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Informe del Comité de 
Expertos en Medicamentos 
de Bangladesh* 

NOTA DE PRESENTACIÓN 

Bangladesh es uno de los países menos desarrollados del 
mundo. Se calcula que no más de 15°k de la población tiene 
acceso a los productos medicinales modernos. Sin embargo, 
casi 60% del gasto dedicado a la salud corresponde a medica­
mentos. De las ventas anuales de fármacos, una proporción 
tan elevada como 70% corresponde a productos considera­
dos inútiles, desde el punto de vista terapéutico, por el For­
mulario Nacional Británico o por la Administración Federal de 
Medicamentos, de Estados Unidos. 

Para remediar esta deplorable situación, el Gobierno de 
Bangladesh estableció el 27 de abril de 1982 un Comité de 
Expertos, constituido por ocho miembros, al cual encargó 
evaluar todos los productos farmacéuticos registrados o auto­
rizados de los cuales se disponía en ese momento, a fin de 
formular una Política Nacional de Medicamentos en conso-

SITUACIÓN ACTUAL DE LOS MEDICAMENTOS 

C e calcula que el pueblo de Bangladesh gastó en 1981 el equi­
J valente de 75 millones de dólares en la adquisición de 3 500 

marcas de medicamentos alopáticos de diversas clases. 1 Casi una 
tercera parte de esa suma se erogó en medicinas innecesarias e 
inútiles, tales como compuestos vitamínicos, tónicos, antiácidos 
remedios contra la tos, enzimas para la digestión, paliativos, pre­
paraciones contra los có licos y cientos de productos simi lare.s. De 
los 182 medicamentos seña lados previamente por el Gob1erno 
como básicos, no más de 90 se producen en el país. Correspon­
de al Gobierno evitar que se embauque a los consumidores al 
hacerlos gastar sus magros recursos en medicamentos inútiles, 
innecesarios y en ocasiones perjudiciales. 

1. El gasto estimado fue de 150 e rores de takas. El e rore es una uni­
dad indostana de cuenta que equ iva le a 10 000 000. N. del T. 

[ • Traducción del inglés de Sergio Orti z Hernán. 
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nancia con las necesidades sanitarias del país. El Comité de 
Expertos recomendó medidas específicas para contrarrestar lo 
que, a su juicio, eran las principales debilidades de la actual 
política nacional de salubridad . Los defectos señalados fueron: 

• Desperdicio de los recursos económicos nacionales. 

• Dominio extranjero indeseable. 

• Comercialización de un gran número de medicamentos 
innecesarios, inútiles, de dudosa eficacia o, incluso, realmente 
dañinos. 

• Explotación de los consumidores. 

• Leyes inadecuadas que se aplican de manera también 
inadecuada . 

El Comité de Expertos propuso una Política Nacional de 
Medicamentos idónea, según se espera, para ahorrar al país 
considerables cantidades anuales por concepto de divisas y de 
los costos de los fármacos producidos internamente. Gracias 
a ella, el Gobierno y los trabajadores de la salud podrán con­
centrarse en proveer los medicamentos más esenciales a seg­
mentos mucho mayores de la población, así como en ampliar 
la cobertura de otras actividades sanitarias. La nueva política 
aplica puntualmente las recomendaciones de la OMS en el 
sentido de que los países se concentren en la provisión de un 
número limitado de medicamentos esenciales. 

El Comité estableció por unanimidad 16 criterios que de­
ben utilizarse como pautas para evaluar los medicamentos en 
el mercado. Con base en tales criterios, el Comité formuló una 
lista de 1 50 fármacos esenciales considerados adecuados para 
cumplir la mayoría de los propósitos terapéuticos y elaboró 
otra de cerca de 100 medicamentos suplementarios que se re­
quieren en el nivel terciario de atención especializada. El resto 
de los productos medicinales del mercado(más de 1 700) de­
berá proh ibirse. Se recomendó la prohibición inmediata 

Existen 166 productores farmacéuticos autorizados en el país, 
pero la producción interna está dominada por ocho empresas 
transnacionales que elaboran cerca de 75% de los productos. Hay 
25 empresas nac ionales de tamaño medio que son responsables 
de un 15% de la producción . El restante 10% se manufactura en 
133 pequeñas empresas nacionales, capaces sólo de elaborar 
formul aciones líqu idas sencill as . 

Todas las empresas fa rmacéuticas se ded ican principa lmente 
a actividades de formu lac ión. Adquie ren sus materias primas 
med iante importaciones, a las que destinan un gasto an ual en 
d ivi sas equ ivalente a 30 mil lones de dólares .2 

2. 60 era res de takas. 
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de 237 de ellos, considerados perjudiciales, y los restantes 
deberían retirarse del mercado a fines de 1982. El profesor 
Nurullslam, presidente del Comité de Expertos, dijo: " Nadie 
morirá en el país por falta de medicinas aunque nos limitemos 
a sólo 250 fármacos esenciales, entre los que se incluyen 100 
capaces de salvar vidas. " 

El12 de junio de 1982, el Ministro de Salud de Bangladesh 
dio su aceptación al informe del Comité de Expertos y presentó 
las recomendaciones de éste como la Pol ítica Nacional de 
Medicamentos. Las nuevas medidas han atraído la atención 
mundial, suscitando reacciones muy favorables de sus par­
tidarios y extremadamente hostiles de sus oponentes de la 
industria farmacéutica. Al hablar en una reunión del Comité 
Regional de la OMS para el Sureste de Asia, celebrada en 
Dacca, capital de Bangladesh, en septiembre de 1982, el doctor 
Halfdan Mahler, director general de la Organización Mundial 
de la Salud, dijo lo siguiente: " Aprovecho esta oportunidad 
para felicitar al país que hoy nos acoge por el valor que ha 
mostrado al empezar a poner orden en sus asuntos farmacéu­
ticos conforme a los lineamientos aprobados recientemente 
por la Asamblea Mundial de la Salud." Esta nueva política 
puede considerarse como el segundo hito en la búsqueda de 
políticas farmacéuticas racionales en los países en desarrollo, 
sólo precedido por la audaz medida de Sri Lanka en 1972. Es 
natural que ambas políticas hayan provocado la oposición 
vehemente de los intereses creados. Otros países en desarrollo, 
siguiendo las huellas de la iniciativa de Sri Lanka, han comen­
zado a establecer, paso a paso, diversas fases de una nueva 
política farmacéutica. Cabe esperar que las medidas adopta­
das por Bangladesh tengan influencia decisiva en las políticas 
futuras en esta materia en todo el planeta, particularmente en 
el Tercer Mundo. 

En los fragmentos del informe del Comité de Expertos que 
aquí se recogen se describirá la situación actual de Bangladesh 
en la materia, los lineamientos utilizados para evaluar los fár­
macos y la Política Nacional de Medicamentos propuesta. 

SURENDRA ]. PATEL 

Una incompleta transferencia de tecno logía, prácticas comer­
ciales restrict ivas y la compra, a precios inflados, de materias 
primas que adquieren las transnac ionales en fu entes atadas son 
todos factores perjudiciales para la economía nac ional. Las em­
presas transnac ionales disponen de todas las tecnologías y los 
conoc imientos técnicos no patentados que se requieren para 
producir medicamentos esenciales complejos y materias primas 
farmacéuticas básicas. No obstante, en Bangladesh se ded ican 
sobre todo a la formu lac ión de fármacos senc illos, entre los que 
se incluyen numerosos productos inútiles, tales como mezclas 
vitamínicas, tónicos, preparac iones contra có licos, etcétera. 

A pesar de las 166 empresas farmacéut icas establec idas en el 
país, éste se ve obl igado a importar de 12.5 a 15 mi llones de 
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dó lares de med icamentos te rmi nados cada año. 3 Es posible d is­
minuir el número de art ículos que han de importa rse mediante 
la supres ión de los no esenciales o de aq uéllos cuyos sustitutos 
se producen en el te rri tor io nac ional. 

Confo rme a la actual legislación farmacéutica, quedan fue ra 
de contro l los med icamentos unanis, ayurvédicos y homeopáti ­
cos. En consecuenc ia, pro li feran los prod uctos dañinos, no éticos 
y de ca lidad dudosa. Entre los de este gru po que se emplea n 
con la mayor inconveniencia se cuenta n los tónicos que contie­
nen alcohol. 

La Ley de Medicamentos de 1940 constitu ye la legislac ión 
bás ica en la materi a y ya resulta anticuada y muy poco idónea 
para las circunsta ncias actuales. Los procedimientos jurídicos 
anticuados son un obstáculo para la pronta persecución y el cas­
tigo de los infractores. Gran parte de las prácticas no éti cas de 
la producc ión y el comercio se debe a las fall as de la actu al legis­
lación. Además fa lta en ella el concepto de los medicamentos 
como un componente del cuidado de la sa lud . Tampoco ex iste 
disposición alguna para el contro l de prec ios de las materias primas 
y los productos fa rm acéuticos te rm inados. 

En la actu alidad, es el M inisterio de Comercio el que f ija los 
prec ios máximos al menudeo de los medicamentos term inados4 

y no el Ministerio de Sa lud . No ex iste orga nismo de vigilancia de 
los precios al menudeo y las cotizac iones de los medicamentos 
f luctúan mucho en el mercado, de acuerdo con la oferta y la 
demanda. Tampoco se contro lan los precios de las materi as pri ­
mas y de envase de los medicamentos, los cuales representan más 
de 60% del prec io comercial. Los dist intos fabrica ntes importan 
d ichos materiales de fu entes dive rsas, a prec ios que va rían entre 
sí hasta cuatro veces . 

En las leyes farm acéuticas actuales no se regula la transferen­
cia de tecno logía ni los convenios de licenciamiento con co labo­
radores del exterior. De igual modo, no hay dispos ición alguna 
para proteger a los consumidores contra los daños que pueden 
causar los medicamentos, ni se defiende el interés nacional en 
lo que respecta a los derechos de patente en el caso de las sus­
tancias farmacéuticas. 

La Adm ini strac ión de Medicamentos, que depende del Minis­
terio de Sa lud, es la responsable principal de apli ca r y hacer 
cumplir la legislac ión en la materi a. En la actualidad cuenta con 
32 fun cionarios, 20 de los cuales son inspecto res. Este número 
es por completo inadecuado. Existen dos laboratorios oficiales para 
probar medicamentos, uno en Dacca y otro en Chittagong. La 
carga de trabajo conjunta de estas instalac iones pasa de 5 000 
muestras al año. El personal y el eq uipo de dichos laboratorios 
son también muy inadecuados. Hay alrededor de 14 000 farm a­
c ias minori stas y 1 200 expendedores al mayoreo. El Gobierno 
utiliza sólo 10% del total de fá rm acos d isponibl es y el sector pri­
vado dispone del 90% restante. 

En la actualidad hay una unidad de producc ión fa rm acéutica 
del sector público, dependiente del Mini steri o de Sa lud (Govern­
ment Pharm aceut ica l Laboratoy, situado en Tejgaon) y existe otra 

3. De 25 a 30 erares de takas. 
4. En los términos de la ley de prod uctos esenciales y sus reglamentos. 
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unidad (MIS Albert David and Co.) de la Ba ngladesh Chemica l 
Indust ri es Corporation. Además, el Gobierno tiene pa rt icipac ión 
mayoritari a en dos empresas transnac ionales, a saber, BPI y Fi ­
sons. Con excepc ión del laboratorio del Min isteri o de Sa lud, todas 
estas unidades se dedican a produc ir med icamentos que no se 
relac ionan p lena mente con las necesidades san itarias del país. 

LI NEAMIENTOS PARA EVALUAR LOS MEDICAMENTOS 

e dec ide por unanim idad que los cri teri os siguientes sirva n 
como pautas para eva luar todos los prod uctos farm acéu­

t icos registrados/autori zados que se prod uzca n o se importen en 
Bangladesh: 

7) Se prohibirá la combinac ión de un ant ibiótico con otro u 
otros que contengan corti costero ides u ot ras sustancias activas. 
No se permitirá la elaborac ión en fo rm a líquida de ant ibióticos 
perjudicia les para los niños, por ejemplo la tetrac icli na. 

2) No se autori za la combinac ión de analgésicos en fo rm a 
alguna, ya que no hay ventaja terapéutica en ello y sólo se aumenta 
la toxicidad, sobre todo en el caso de lesiones del riñ ón. Tampoco 
se permite la combinac ión de analgésicos con hierro, vitaminas 
o alcohol. 

3) No se autoriza el empleo de codeína en cualquier combi­
nac ión, ya que causa adicc ión. 

4) En general, no se utili za rán medicamentos combinados, a 
menos de qu e no ex ista en abso luto otro que sea sencillo y ade­
cuado para el tratamiento, o a menos de que no haya otro fármaco 
simple que sea eficaz en relac ión al costo y sirva para el mismo 
propósito. 

Habrá ciertas excepciones en los casos de preparaciones para 
los ojos, la piel, los órganos respiratorios y las hemorroides, así 
como en los del cotrim oxazo l, las sa les rehidrata ntes orales, los 
productos contra la malaria, los de hierro con ác ido fó lico, etc., 
lo mismo que ciertos preparados vitamínicos. En todos éstos se 
permit irá combinar más de un principio activo en un solo producto. 

5) Las vitaminas deberán prepararse como productos de in­
grediente único, con excepción del complejo B. Los miembros 
de este complejo, con la excepc ión de la B 12, pu eden combi ­
narse en un so lo producto . La vitam ina B12 siempre habrá de 
elaborarse como un prod ucto inyecta ble de un so lo ingrediente. 
O tros miembros del complejo B pueden también producirse con 
un so lo ingrediente, por ejemplo, las v itaminas B1 , B2, B6, etc. 
No se permitirá combinar las vitaminas con cualqu_ier otro in ­
grediente, tal como minerales, glice rofosfatos, etc. Unicamente 
se autorizará la producc ión de vita minas en forma inyectable, de 
tabletas o de cápsulas. 

No se permitirán las presentac iones líquidas debido al desper­
d icio de recursos fin ancieros y al tremendo mal uso que entraña. 
Sin embargo, se auto riza rá la elaborac ión de preparac iones mu l­
ti vitamínicas pediátri cas en form a líquida, que no contengan 
vitaminas B12, E y K, ni minerales, en frascos de hasta 15 mil ili ­
tros, con gotero. También se permi t irá la elaboración de vitaminas 
pediátricas líquidas de un so lo ingred iente en frascos de hasta 15 
milili t ros, con gotero . 
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6) No se permitirá la produ cc ión ni impo rtac ión de mezcl as 
contra la tos, de tabletas para la ga rga nta, remedios contra có­
licos, medicamentos alca linos, etc., ya qu e ti enen poco o ningún 
valor terapéutico y suponen un gran desperdi cio de recursos 
escasos. 

7) Las ventas de tónicos, mezc las de enzimas y de los llama­
dos productos restaurati vos florecen debido a la ignorancia de 
los consum idores . La mayoría de ellos form an hábito y, con la 
excepción de la pancreatina y la lactasa, ca recen de va lor tera­
péutico . Por tanto, se suspenderá su producc ión intern a o su 
importac ión. Sin embargo, se auto riza rá la elaborac ión e impor­
tac ión de pancreatina y lactasa en form a de productos de un so lo 
ingrediente. 

8) Algunos med ica mentos se producen con só lo pequeñas 
diferencias de composición con respecto a otros que ti enen acción 
sim ilar. Como esto ca usa confusión, tanto a pac ientes como a mé­
dicos, no se permitirá. 

9) Se prohibi rán los productos de va lor terapéutico dudoso, 
escaso o inex istente, as í como los suscept ibles de uso erróneo . 

70) Se pro hi birán todos los productos químicos de prescrip­
ción y las preparac iones ga lénicas no incl uidos en la última edi ­
ción de la Farm acopea Británica o del Código Farm acéut ico 
Británico. 

7 7) Se auto ri zará la produ cc ión limitada, para uso restringido, 
de ciertos fárm acos, a pesar de que tengan graves efectos secun­
darios y de que ent rañen la pos ibilidad de uso erróneo, cuando 
tengan una favo rable relac ión ri esgo-benefi cio. Este t ipo de me­
d icamentos se rá presc ri to únicamente por espec ialistas . 

7 2) Como una med ida de protecc ión de la industr ia intern a, 
no se autorizará la importac ión de medicamentos iguales a los 
que se produzca n en el país, ni la de sus sustitutos muy cerca­
nos. No obstante, en algunos casos pod rá haber excepciones si 
la producc ión nac ional no sati sface las necesidades. 

73) Se protegerá la producc ión intern a de materi as primas 
farm acéuticas básicas prohibiendo su importac ión, o la de sus 
sustitutos, si se produce suficiente cantidad en el país. 

7 4) Se reconoce el papel desempeñado por las transnacionales 
al proveer medic inas para el país. En v ista de la magnitud del 
equipo y de los conoc imientos técnicos de qu e disponen para 
producir medicamentos importantes e innovadores para Bangla­
desh, la responsabi lidad de producir antiác idos y vitaminas co­
rresponderá exc lu sivamente a las empresas nac ionales, dejando 
así a las transnac ionales en aptitud de concentrar sus esfu erzos 
y recursos en los rub ros que no pueden producir con fac ilidad 
las empresas nac ionales, más pequeñas que ellas. No obstante, 
se permitirá qu e las transnac ionales elaboren vitaminas inyecta­
bles en fo rm a de produ ctos de un so lo ingrediente. 

7 5) No se autor iza rá la producc ión con licencia de marca 
extranjera alguna en ningú n estab lec imiento de Bangladesh si el 
mismo prod ucto, o uno similar, está d isponible o se produce en 
el país, ya que ello conduce a prec ios innecesariamente altos y 
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al pago de rega lías . Todos los acuerdos de li cenciamiento vigentes 
deberán revisa rse a la luz de esta po lítica. 

76) No se permit irá qu e empresa transnac ional alguna, que 
ca rezca de planta propia en Bangladesh, comercialice sus pro­
ductos si los elabora, mediante acuerd os de maqu ila, en otro 
laboratorio del país. 

U na vez aprobadas estas recomendac iones por el Gobierno, 
la autorid ad enca rgada de autori zar los med icamentos (el D irec­
tor de la Drug Administrati on) emitirá las órdenes necesarias para 
ret irar o ca nce lar la autorizac ión o reg istro, en su caso, de pro­
ductos farm acéuticos, oto rgando un período de grac ia de seis 
meses como máximo, a fin de qu e se pu edan utiliza r las materias 
prim as co rrespond ientes que haya en ex istencia. De aquí en ade­
lante no debe perm it irse la importac ión de materias primas que 
se ut ili cen para la elaborac ión de estos productos . En el futuro, 
tod as las autorizac iones y permi sos de registro deberán conce­
derse después de una eva luac ión de los prod uctos con base en 
los 16 criterios establec idos. 

POLÍTICA NAC IONAL DE M EDICAMENTOS 

Necesidades 

os problemas qu e entraña el suminist ro de medicamentos 
son mu lt isectori ales y complejos. No puede negarse que hay 

neces idad de di sponer de una gran ca ntidad de medica mentos 
esenciales, efi caces y económicos, tanto para el sector púb lico 
como para el privado. De hecho, si no se logra qu e los med ica­
mentos esencia les estén disponib les a costos razonables, no podrá 
cumplirse el objetivo nac ional de sa lud para tod os en el año 2000. 
Habida cuenta de nuestra escasez de recursos y de la urgencia 
de poner en prácti ca el programa de sa lud, es de la mayor im­
portancia formu lar una política nac ional de medicamentos como 
parte de la polít ica nac ional de sa lud . El propósito de aquélla debe 
ser asegurar la adqu isic ión, la producc ión intern a, el contro l de 
ca lidad, la d istribución y el uso de medicamentos bajo un con­
tro l legislativo y admin istrativo unificado . Sól o con una po lít ica 
tal podrán tomarse medidas eficaces para lograr la cobertura más 
amplia, con los medicamentos esenciales más adecuados y con 
el costo mín imo. 

Objetivos 

Los objetivos de la po líti ca nac ional de med icamentos son: 

• Dar el apoyo ad min istrati vo y legislativo necesario para ase­
gurar la ca lidad y disponibilidad de los fárm acos esenciales ade­
cuados para sati sfacer las necesidades sa nitarias de la mayoría de 
la pob lac ión. 

• D isminuir los prec ios de los medicamentos y garantizar la 
adqu isición de materi as prim as a los prec ios más competiti vos. 

• Retirar del mercado los produ ctos inúti les, no esenciales 
y dañinos. 

• Promover la produ cc ión nac ional de med icamentos termi ­
nados, lo mismo que la de materi as primas básicas y de materia­
les de envases para la acti vidad farm acéutica . 
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• Asegurar la coord inac ión adecuada entre d iversas ramas 
admin istrativas del Gobierno con respecto al control farmacéutico 
y al sistema de abastecim iento de medicamentos. 

• Estab lecer un sistema de vigilancia e información que im­
pida el uso erróneo y dispend ioso de medicamentos y asegure 
su adecuada utili zac ión . 

• Promover el desarro llo y la apl icación, con carácter cientí­
f ico, de los medicamentos unanis, ayurvéd icos y homeopáticos, 
y asegurar su estandarizac ión y ca lidad, sometiéndolos a la vigi­
lancia de la legislac ión respectiva . 

• Mejorar las farmacias hospita larias y las minoristas del sec­
to r privado med iante el aumento cua li tativo y cuantitat ivo de la 
educación y capac itac ión de farmacéuticos profes iona les. 

• Para asegurar las prácticas adecuadas de producc ión, cada 
empresa manufacturera debe emplear a farmacéuticos ca li ficados. 

Acciones necesarias 

A f in de alcanzar los objetivos de la po lít ica nac ional de fár­
macos y aportar lineam ientos para la formu lación de progra­

mas, deberán emprenderse las siguientes acc iones: 

1) Selección y suministro de medicamentos esenciales 

Léi estrategia principal consiste en superar las restricciones impues­
tas por los recursos lim itados, a fin de lograr un uso óptimo. Por 
ello es preciso eliminar todos los fármacos innecesari os, inú til es 
y de dudosa eficac ia. Se elaborará una li sta selectiva de 150 
prod uctos esenc iales que se consideren adecuados para sati sfa­
cer la mayoría de los propós itos terapéuticos . De ella se escoge­
rán alrededor de 45 fármacos esenc iales para el primer nive l de 
atención de la salud, teniendo en cuenta las neces idades pri ori ­
ta ri as en la materia, los costos, la segu ridad y la adecuac ión de 
los tratamientos de enfermedades y síntomas. Esta clase de aten­
c ión está a cargo de trabajadores de la sa lud del nivel Thana 
como máximo (un idad de la admin istrac ión pública de 
Bangladesh). 

Además, se identificarán doce med icamentos esenciales que 
se consideren seguros y adecuados para los problemas médicos 
comunes, con el fin de proteger a la gran mayoría de los habitan­
tes rura les contra los pe ligros de las prescripc iones indebidas y, 
también, con el de darles alivio. La responsab ilidad de prescribir 
estos doce fármacos corresponderá a los trabajadores básicos de 
la sa lud de las zonas rurales. 

También habrá una li sta de unos 100 medicamentos suplemen­
tar ios que se requieren para la atención del tercer nive l, a ca rgo 
de espec ialistas. Cada año se eva luarán las diversas marcas de 
med icamentos del mercado, atendiendo a su uti lidad, esenciali ­
dad y eficac ia en relac ión con el costo, a la luz de la información 
d isponib le más actua lizada. En el futuro, só lo se autorizarán o 
registrarán aque llos productos considerados esenciales y pertinen­
tes a las neces idades san itari as del país y que sean congruentes 
con esta política. Los fármacos esencia les escogidos tendrán 
tratamiento preferente en cuanto a licencias, permisos de impor­
tac ión, impuestos y otros beneficios f inancieros. 
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Los 45 medicamentos esencia les del primer ni ve l de atención 
de la sa lud só lo se podrán producir o vender al amparo de sus 
nombres genéricos. Tan pronto corno sea posible, y no después 
de 1983, se preparará y pub licará el Formulario Nacional, en el 
cua l se inc luirán todas las formul ac iones que podrán elaborarse, 
importarse o venderse en este país. Se identifica rán y se cancelarán 
las autorizac iones y registros de productos ta les como compues­
tos vitamín icos líqu idos, combinac iones múltiples de med icamen­
tos fuertes, combinac iones de antibióticos con otros ingredientes 
activos, mezc las alcal inas, remedios contra cólicos, preparados 
cont ra la tos, tón icos, bá lsamos, preparaciones d igestivas a base 
de enzimas, medicamentos que causen adicción, ungüentos 
vaporizantes y otros prod uctos inútil es y no esenciales simi lares, 
de ta l manera que desaparezcan por completo de Bangladesh. 

2) Ley de medicamentos 

Se revisará la Ley de Med icamentos de 1940 o se sustituirá por 
una nueva legislac ión en la que se incorporen disposic iones para: 

a] Crear un sistema de registro de todos los productos medici­
nales, inclu idas las med icinas ayurvéd icas, unanis y homeopáticas. 

b) Ap licar prácticas adecuadas de producción. 

e] Contro lar en forma completa las prácticas de etiquetac ión 
y de pub lic idad. 

d] Regular los prec ios de los med icamentos terminados y de 
las materias primas farmacéuticas. 

e) Supervisar las prescripc iones de medicamentos tóxicos/ 
venenosos y de los que causen ad icción . 

f] Rea lizar j uic ios sumarios en tribuna les especiales para cast i­
gar las vio lac iones ju ríd icas en materia de med icamentos. 

g) Estab lecer penas severas que incluyan la confiscac ión de 
equ ipo y de otras prop iedades para los que produzcan o vendan 
med icamentos espurios o que no cumplan las normas. 

h)l rnponer mu ltas por departamentos hasta de 1 O 000 takas. 

i] Fijar severas penas por la poses ión o venta de medicamen­
tos robados de las t iendas, hospitales y dispensarios del Gobierno. 

j) Regular la transferenc ia de tecno logía y los acuerdos de 
licenciamiento con colaboradores del exterior. 

k] Lim itar la prop iedad de las farmacias minoristas a los far­
macéuticos profesiona les. 

1) Controlar la elaborac ión y venta de los medicamentos ayur­
véd icos, unanis y homeopáticos. 

m) Revisar las leyes de patentes ap licables a las sustanc ias 
farmacéuti cas . 

En materia farmacéutica no se permitirán las patentes de 
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productos. Las de procesos tendrán una vigencia limitada, a con­
dición de que la sustancia básica se produzca en el país. Se revisará 
la estructura arancelaria aplicab le a materias primas farmacéuticas 
para medicamentos esenciales escogidos, a eq uipo de contro l de 
ca lidad y a productos químicos. Se constituirá un cuerpo técnico 
asesor, integrado por representantes de la profesión farmacéuti­
ca, de la industria, de la espec ialidad de farmacia de la universi­
dad, de las organizac iones profesionales, así como por expertos 
de la profesión, para revisa r de tiempo en tiempo la aplicac ión 
de la política. 

3) Administración de Medicamentos 

Se ampliará el cuerpo directivo de la Drug Administration y se 
dotará a ésta del personal adecuado, en el que se incluirá a 
expertos de las ciencias médica y farmacéutica . En vista de las 
graves deficiencias en el número de inspectores de medicamen­
tos, todos los Ad ministradores de Salud Thana recibirán un curso 
especia l de capacitac ión y serán autorizados para realizar labo­
res de inspecc ión, de manera que puedan imponer sanciones sig­
nificativas a los mayoristas, minoristas y vendedores ambulantes 
de medicamentos que cometa n infracciones en el nivel Thana y 
abajo de él. Todos los laboratorios oficiales de contro l de fármacos 
deberán quedar bajo la juri sd icción de la Drug Administration. 
Se estab lecerá, tan pronto como sea posible, y no después de 
198S, el Laboratorio Nac ional de Control de M edicamentos y se 
le dotará del personal y el eq uipo adecuados; tendrá facu ltades 
de apelación y, además de las funciones referentes al control y 
la adm inistrac ión de med icinas, se dedicará a establecer normas 
y especificac iones adecuadas para los medicamentos unanis y 
ayurvéd icos; asimismo, contribuirá a crear formulaciones nac io­
nales de ese mismo tipo de fármacos. 

Se elevarán los derechos por concesión de licencias y registros 
y por pruebas de medicamentos, los cuales son en la actualidad 
ridículamente bajos. Los correspondientes a licencias o registros 
de productos nuevos no incluidos en la lista nacional de med ica­
mentos esenciales serán muy altos (no menores de S 000 takas). 
Lo recaudado por la renovac ión de licencias, por registros y por 
pruebas de laboratorios se utilizará para expandir y desarroll ar 
la Administración de Medicamentos y los laboratorios de prue­
ba. No se autoriza rá a ningún productor a que elabore fárm acos 
sin contar con las instalaciones adecuadas de control de ca lidad. 
No obstante, se permitirá que los productores nacionales de 
med icamentos en pequeño establezcan colectivamente esos la­
boratorios de control de ca lidad. 

4) Producción interna 

Se procurará aumentar la capac idad de las industrias farmacéuti­
cas del país, sobre todo la de las pertenecientes a nacionales de 
Bangladesh, med iante un régimen libera l de licencias que les per­
mita modernizarse y alcanzar el eq uilibrio, así como med iante 
un aumento de los permisos de importación de materias primas. 
Se ampliarán las insta lac iones ofic iales para lograr una produc­
c ión económ ica y eficiente de medicamentos esencia les para el 
cuidado básico de la sa lud, así como soluciones intravenosas y 
de vacunas. No se autorizará que las empresas transnacionales 
elaboren productos simples, tales como analgésicos comunes, 
vitaminas, antiácidos, etc. Serán las empresas nacionales las que 
elaboren dichos productos en exclusiva. Se promoverá la produc-
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ción interna de fármacos básicos en grandes vo lúmenes, a fin de 
alcanzar la autodetermin ac ión en la materia. Para estimul ar ese 
tipo de producción, se otorgarán beneficios espec iales y protec­
ción a los inversion istas privados. En el sector industrial púb lico 
también se ap lica rán las medidas adecuadas para producir fár­
macos esenc iales en abundanc ia, entre los que se inc luirán los 
vitales antibióticos. 

S) Control de precios 

El Gobierno co ntro lará los precios de los medicamentos termina­
dos, lo mismo que los correspondientes a materias primas, mate­
ri ales de envase y productos intermedios para la actividad farma­
céutica . Se estab lecerán precios fijos para los 4S medicamentos 
esenciales destinados al cu idado básico de la salud, así como para 
las materias primas co rrespond ientes. Se deberá asegurar que 
todas las materias primas y todos los materiales de envase tengan 
la ca lidad necesaria y se obtengan de fuentes internacionales sólo 
a precios competitivos. Los prec ios al menudeo de los medica­
mentos term inados se f ijarán con base en los costos y en una 
red ituab ilidad razonable. Se evitarán los gastos generales indebi­
dos. Se permitirá un margen máximo de 100% sobre el costo de 
las materias primas para los productos de rápida realización y uno 
de 1SO% para los de rea lizac ión lenta. En el caso de las prepara­
ciones inyectables y estéri les, dicho margen puede llegar a 200% . 
No habrá margen sobre el costo de los materiales de envase, pero 
sí se agregará el costo rea l de ellos. 

El organismo encargado del contro l y de la adm inistrac ión de 
medicamentos será también responsable del control de precios 
y de su cumplimiento. 

6) Distribución y uso 

La venta al menudeo de medicamentos sólo se autorizará si se 
realiza bajo la supervisión de farmacéuticos ca lificados. Tan pronto 
como sea posible, se tomarán providencias para au to rizar el es­
tablec imiento de farmacias privadas de venta al menudeo dentro 
de las insta lac iones de todos los hospitales oficiales hasta el nivel 
del Complejo de Salud Thana. En ellas se venderán a precios fijos 
medicamentos esenciales mediante recetas de médicos ca lifica­
dos. Dichas farmacias pertenecerán a, y estarán manejadas por, 
farmacéuticos ca lificados y tendrán la supervi sión de las autori ­
dades de los hospita les. 

7) Medicina tradicional 

Los sistemas tradicionales de medicina unani , ayurvéd ica y ho­
meopática tienen un largo histori al en muchos países, inc luido 
Bangladesh. En la actualidad, estos sistemas están exentos de las 
leyes de medicamentos. En consecuencia, proliferan los produc­
tos no éticos y a menudo perjud ic iales, y se hace gran abuso de 
los tónicos que contienen alcohol. 

Es preciso emprender las acciones adecuadas para dar la ca­
pacitación necesari a al personal de esos sistemas trad ic ionales, 
para exam inar sus productos y, siempre que sea posible, para iden­
tificar sus principios activos y estandariza rl os. 

Deberá prepararse una Farmacopea Nacional de Medicina 
Tradicional. O 


