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délares de medicamentos terminados cada afio.? Es posible dis-
minuir el nimero de articulos que han de importarse mediante
la supresion de los no esenciales o de aquéllos cuyos sustitutos
se producen en el territorio nacional.

Conforme a la actual legislacién farmacéutica, quedan fuera
de control los medicamentos unanis, ayurvédicos y homeopati-
cos. En consecuencia, proliferan los productos daiinos, no éticos
y de calidad dudosa. Entre los de este grupo que se emplean
con la mayor inconveniencia se cuentan los ténicos que contie-
nen alcohol.

La Ley de Medicamentos de 1940 constituye la legislacion
basica en la materia y ya resulta anticuada y muy poco idénea
para las circunstancias actuales. Los procedimientos juridicos
anticuados son un obstaculo para la pronta persecucién vy el cas-
tigo de los infractores. Gran parte de las précticas no éticas de
la produccion y el comercio se debe a las fallas de la actual legis-
lacion. Ademds falta en ella el concepto de los medicamentos
como un componente del cuidado de la salud. Tampoco existe
disposicion alguna para el control de precios de las materias primas
y los productos farmacéuticos terminados.

En la actualidad, es el Ministerio de Comercio el que fija los
precios maximos al menudeo de los medicamentos terminados?
y no el Ministerio de Salud. No existe organismo de vigilancia de
los precios al menudeo y las cotizaciones de los medicamentos
fluctdan mucho en el mercado, de acuerdo con la oferta y la
demanda. Tampoco se controlan los precios de las materias pri-
mas y de envase de los medicamentos, los cuales representan mas
de 60% del precio comercial. Los distintos fabricantes importan
dichos materiales de fuentes diversas, a precios que varfan entre
si hasta cuatro veces.

En las leyes farmacéuticas actuales no se regula la transferen-
cia de tecnologia ni los convenios de licenciamiento con colabo-
radores del exterior. De igual modo, no hay disposicién alguna
para proteger a los consumidores contra los dafios 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 Administracion de Medicamentos, que depende del Minis-
terio de Salud, es la responsable principal de aplicar y hacer
cumplir la legislacion en la materia. En la actualidad cuenta con
32 funcionarios, 20 de los cuales son inspectores. Este nimero
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 instalaciones pasa de 5 000
muestras al afo. El personal y el equipo de dichos laboratorios
son también muy inadecuados. Hay alrededor de 14 000 farma-
cias minoristas y 1 200 expendedores al mayoreo. El Gobierno
utiliza s6lo 10% del total de farmacos disponibles y el sector pri-
vado dispone del 90% restante.

En la actualidad hay una unidad de produccién farmacéutica
del sector publico, dependiente del Ministerio de Salud (Govern-
ment Pharmaceutical Laboratoy, situado en Tejgaon) y existe otra

3. De 25 a 30 crores de takas.
4. En los términos de la ley de productos esenciales y sus reglamentos.

unidad (M/S Albert David and Co.) de la Bangladesh Chemical
Industries Corporation. Ademads, el Gobierno tiene participacion
mayoritaria en dos empresas transnacionales, a saber, BPl y Fi-
sons. Con excepcién del laboratorio del Ministerio de Salud, todas
estas unidades se dedican a producir medicamentos que no se
relacionan plenamente con las necesidades sanitarias del pais.

LINEAMIENTOS PARA EVALUAR LOS MEDICAMENTOS

2 decide por unanimidad que los criterios siguientes sirvan

omo pautas para evaluar todos los productos farmacéu-
ticos registrados/autorizados que se produzcan o se importen en
Bangladesh:

1) Se prohibira la combinacion de un antibiético con otro u
otros que contengan corticosteroides u otras sustancias activas.
No se permitira la elaboraciéon en forma liquida de antibioticos
perjudiciales para los nifios, por ejemplo la tetraciclina.

2) No se autoriza la combinacion de analgésicos en forma
alguna, va que no hay ventaja terapéutica en ello y sélo se aumenta
la toxicidad, sobre todo en el caso de lesiones del rindn. Tampoco
se permite la combinacién de analgésicos con hierro, vitaminas
o alcohol.

3) No se autoriza el empleo de codeina en cualquier combi-
nacioén, ya que causa adiccion.

4) En general, no se utilizaran medicamentos combinados, a
menos de que no exista en absoluto otro que sea sencillo y ade-
cuado para el tratamiento, o a menos de que no haya otro farmaco
simple que sea eficaz en relacién al costo y sirva para el mismo
proposito.

Habrd ciertas excepciones en los casos de preparaciones para
los ojos, la piel, los 6rganos respiratorios y las hemorroides, asf
como en los del cotrimoxazol, las sales rehidratantes orales, los
productos contra la malaria, los de hierro con acido félico, etc.,
lo mismo que ciertos preparados vitaminicos. En todos éstos se
permitird combinar mas de un principio activo en un solo producto.

5) Las vitaminas deberan prepararse como productos de in-
grediente tnico, con excepcion del complejo B. Los miembros
de este complejo, con la excepcién de la B12, pueden combi-
narse en un solo producto. La vitamina B12 siempre habra de
elaborarse como un producto inyectable de un solo ingrediente.
Otros miembros del complejo B pueden también producirse con
un solo ingrediente, por ejemplo, las vitaminas B1, B2, B6, etc.
No se permitird combinar las vitaminas con cualquier otro in-
grediente, tal como minerales, glicerofosfatos, etc. Unicamente
se autorizard la produccion de vitaminas en forma inyectable, de
tabletas o de cdpsulas.

No se permitiran las presentaciones liquidas debido al desper-
dicio de recursos financieros y al tremendo mal uso que entrana.
Sin embargo, se autorizard la elaboracion de preparaciones mul-
tivitaminicas pedidtricas en forma liquida, que no contengan
vitaminas B12, E y K, ni minerales, en frascos de hasta 15 milili-
tros, con gotero. También se permitira la elaboracién de vitaminas
pediétricas liquidas de un solo ingrediente en frascos de hasta 15
mililitros, con gotero.
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6) No se permitird la produccién ni importacion de mezclas
contra la tos, de tabletas para la garganta, remedios contra c6-
licos, medicamentos alcalinos, etc., ya que tienen poco o ningln
valor terapéutico y suponen un gran desperdicio de recursos
€5Casos.

7) Las ventas de ténicos, mezclas de enzimas y de los llama-
dos productos restaurativos florecen debido a la ignorancia de
los consumidores. La mayoria de ellos forman habito y, con la
excepcion de la pancreatina y la lactasa, carecen de valor tera-
péutico. Por tanto, se suspenderd su produccion interna o su
importacién. Sin embargo, se autorizara la elaboraciéon e impor-
tacion de pancreatina y lactasa en forma de productos de un solo
ingrediente.

8) Algunos medicamentos se producen con sélo pequerias
diferencias de composicion con respecto a otros que tienen accion
similar. Como esto causa confusion, tanto a pacientes como a mé-
dicos, no se permitird.

9) Se prohibiran los productos de valor terapéutico dudoso,
escaso o inexistente, asi como los susceptibles de uso erréneo.

10) Se prohibiran todos los productos quimicos de prescrip-
cion y las preparaciones galénicas no incluidos en la dltima edi-
cién de la Farmacopea Britdnica o del Cédigo Farmacéutico
Britdnico.

11) Se autorizara la produccién limitada, para uso restringido,
de ciertos firmacos, a pesar de que tengan graves efectos secun-
darios y de que entrafen la posibilidad de uso erréneo, cuando
tengan una favorable relacion riesgo-beneficio. Este tipo de me-
dicamentos serd prescrito Gnicamente por especialistas.

12) Como una medida de proteccién de la industria interna,
no se autorizard la importacion de medicamentos iguales a los
que se produzcan en el pais, ni la de sus sustitutos muy cerca-
nos. No obstante, en algunos casos podrd haber excepciones si
la produccion nacional no satisface las necesidades.

13) Se protegera la produccion interna de materias primas
farmacéuticas bdsicas prohibiendo su importacién, o la de sus
sustitutos, si se produce suficiente cantidad en el pafs.

14) Se reconoce el papel desemperiado por las transnacionales
al proveer medicinas para el pafs. En vista de la magnitud del
equipo y de los conocimientos técnicos de que disponen para
producir medicamentos importantes e innovadores para Bangla-
desh, la responsabilidad de producir antiacidos y vitaminas co-
rresponderd exclusivamente a las empresas nacionales, dejando
asf a las transnacionales en aptitud de concentrar sus esfuerzos
y recursos en los rubros que no pueden producir con facilidad
las empresas nacionales, mds pequenas que ellas. No obstante,
se permitird que las transnacionales elaboren vitaminas inyecta-
bles en forma de productos de un solo ingrediente.

15) No se autorizard la produccion con licencia de marca
extranjera alguna en ningln establecimiento de Bangladesh si el
mismo producto, o uno similar, esta disponible o se produce en
el pais, ya que ello conduce a precios innecesariamente altos y

al pago de regalias. Todos los acuerdos de licenciamiento vigentes
deberan revisarse a la luz de esta politica.

16) No se permitird que empresa transnacional alguna, que
carezca de planta propia en Bangladesh, comercialice sus pro-
ductos si los elabora, mediante acuerdos de maquila, en otro
laboratorio del pais.

Una vez aprobadas estas recomendaciones por el Gobierno,
la autoridad encargada de autorizar los medicamentos (el Direc-
tor de la Drug Administration) emitira las 6rdenes necesarias para
retirar o cancelar la autorizacién o registro, en su caso, de pro-
ductos farmacéuticos, otorgando un periodo de gracia de seis
meses como maximo, a fin de que se puedan utilizar las materias
primas correspondientes que haya en existencia. De aqui en ade-
lante no debe permitirse la importacién de materias primas que
se utilicen para la elaboracion de estos productos. En el futuro,
todas las autorizaciones y permisos de registro deberan conce-
derse después de una evaluacién de los productos con base en
los 16 criterios establecidos.

POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Necesidades

7s problemas que entrana el suministro de medicamentos

son multisectoriales y complejos. No puede negarse que hay
necesidad de disponer de una gran cantidad de medicamentos
esenciales, eficaces y econémicos, tanto para el sector publico
como para el privado. De hecho, si no se logra que los medica-
mentos esenciales estén disponibles a costos razonables, no podra
cumplirse el objetivo nacional de salud para todos en el afio 2000.
Habida cuenta de nuestra escasez de recursos y de la urgencia
de poner en practica el programa de salud, es de la mayor im-
portancia formular una politica nacional de medicamentos como
parte de la politica nacional de salud. El proposito de aquélia debe
ser asegurar la adquisicion, la produccion interna, el control de
calidad, la distribucién y el uso de medicamentos bajo un con-
trol legislativo y administrativo unificado. S6lo con una politica
tal podran tomarse medidas eficaces para lograr la cobertura mas
amplia, con los medicamentos esenciales mas adecuados y con
el costo minimo.

Objetivos
Los objetivos de la politica nacional de medicamentos son:

m Dar el apoyo administrativo y legislativo necesario para ase-
gurar la calidad y disponibilidad de los farmacos esenciales ade-
cuados para satisfacer las necesidades sanitarias de la mayoria de
la poblacién.

m Disminuir los precios de los medicamentos y garantizar la
adquisicion de materias primas a los precios mas competitivos.

m Retirar del mercado los productos inutiles, no esenciales
y dafinos.

B Promover la producciéon nacional de medicamentos termi-
nados, lo mismo que la de materias primas bdasicas y de materia-
les de envases para la actividad farmacéutica.
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W Asegurar la coordinacion adecuada entre diversas ramas
administrativas del Gobierno con respecto al control farmacéutico
y al sistema de abastecimiento de medicamentos.

B Establecer un sistema de vigilancia e informacion que im-
pida el uso erréneo y dispendioso de medicamentos y asegure
su adecuada utilizacién.

m Promover el desarrollo y la aplicacién, con carécter cienti-
fico, de los medicamentos unanis, ayurvédicos y homeopticos,
y asegurar su estandarizacion y calidad, sometiéndolos a la vigi-
lancia de la legislacion respectiva.

® Mejorar las farmacias hospitalarias y las minoristas del sec-
tor privado mediante el aumento cualitativo y cuantitativo de la
educacién y capacitacién de farmacéuticos profesionales.

W Para asegurar las practicas adecuadas de produccién, cada
empresa manufacturera debe emplear a farmacéuticos calificados.

Acciones necesarias

fin de alcanzar los objetivos de la politica nacional de far-
macos y aportar lineamientos para la formulacion de progra-
mas, deberan emprenderse las siguientes acciones:

1) Seleccién y suministro de medicamentos esenciales

La estrategia principal consiste en superar las restricciones impues-
tas por los recursos limitados, a fin de lograr un uso 6ptimo. Por
ello es preciso eliminar todos los farmacos innecesarios, indtiles
y de dudosa eficacia. Se elaborard una lista selectiva de 150
productos esenciales que se consideren adecuados para satisfa-
cer la mayoria de los propésitos terapéuticos. De ella se escoge-
ran alrededor de 45 farmacos esenciales para el primer nivel de
atencién de la salud, teniendo en cuenta las necesidades priori-
tarias en la materia, los costos, la seguridad y la adecuacién de
los tratamientos de enfermedades y sintomas. Esta clase de aten-
cion estd a cargo de trabajadores de la salud del nivel Thana
como méximo (unidad de la administracién publica de
Bangladesh).

Ademas, se identificaran doce medicamentos esenciales que
se consideren seguros y adecuados para los problemas médicos
comunes, con el fin de proteger a la gran mayoria de los habitan-
tes rurales contra los peligros de las prescripciones indebidas v,
también, con el de darles alivio. La responsabilidad de prescribir
estos doce farmacos correspondera a los trabajadores basicos de
la salud de las zonas rurales.

También habrd una lista de unos 100 medicamentos suplemen-
tarios que se requieren para la atencién del tercer nivel, a cargo
de especialistas. Cada afo se evaluardn las diversas marcas de
medicamentos del mercado, atendiendo a su utilidad, esenciali-
dad y eficacia en relacién con el costo, a la luz de la informacion
disponible mas actualizada. En el futuro, s6lo se autorizaran o
registraran aquellos productos considerados esenciales y pertinen-
tes a las necesidades sanitarias del pais y que sean congruentes
con esta politica. Los firmacos esenciales escogidos tendrdn
tratamiento preferente en cuanto a licencias, permisos de impor-
tacion, impuestos y otros beneficios financieros.

Los 45 medicamentos esenciales del primer nivel de atencién
de la salud sélo se podran producir o vender al amparo de sus
nombres genéricos. Tan pronto como sea posible, y no después
de 1983, se preparard y publicara el Formulario Nacional, en el
cual se incluirdn todas las formulaciones que podran elaborarse,
importarse o venderse en este pais. Se identificaran y se cancelaran
las autorizaciones y registros de productos tales como compues-
tos vitaminicos liquidos, combinaciones multiples de medicamen-
tos fuertes, combinaciones de antibiéticos con otros ingredientes
activos, mezclas alcalinas, remedios contra célicos, preparados
contra la tos, ténicos, balsamos, preparaciones digestivas a base
de enzimas, medicamentos que causen adiccion, unglentos
vaporizantes y otros productos inutiles y no esenciales similares,
de tal manera que desaparezcan por completo de Bangladesh.

2) Ley de medicamentos

Se revisard la Ley de Medicamentos de 1940 o se sustituira por
una nueva legislacion en la que se incorporen disposiciones para:

a] Crear un sistema de registro de todos los productos medici-
nales, incluidas las medicinas ayurvédicas, unanis y homeopaticas.

b] Aplicar practicas adecuadas de produccion.

c] Controlar en forma completa las pricticas de etiquetacion
y de publicidad.

d] Regular los precios de los medicamentos terminados y de
las materias primas farmacéuticas.

e] Supervisar las prescripciones de medicamentos téxicos/
venenosos y de los que causen adiccion.

f] Realizar juicios sumarios en tribunales especiales para casti-
gar las violaciones juridicas en materia de medicamentos.

g] Establecer penas severas que incluyan la confiscacion de
equipo y de otras propiedades para los que produzcan o vendan
medicamentos espurios o que no cumplan las normas.

h] Imponer multas por departamentos hasta de 10 000 takas.

il Fijar severas penas por la posesién o venta de medicamen-
tos robados de las tiendas, hospitales y dispensarios del Gobierno.

il Regular la transferencia de tecnologia y los acuerdos de
licenciamiento con colaboradores del exterior.

k] Limitar la propiedad de las farmacias minoristas a los far-
macéuticos profesionales.

1] Controlar la elaboracion y venta de los medicamentos ayur-
védicos, unanis y homeopaticos.

m] Revisar las leyes de patentes aplicables a las sustancias
farmacéuticas.

En materia farmacéutica no se permitirdn las patentes de
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productos. Las de procesos tendran una vigencia limitada, a con-
dicién de que la sustancia basica se produzca en el pafs. Se revisard
la estructura arancelaria aplicable a materias primas farmacéuticas
para medicamentos esenciales escogidos, a equipo de control de
calidad y a productos quimicos. Se constituird un cuerpo técnico
asesor, integrado por representantes de la profesion farmacéuti-
ca, de la industria, de la especialidad de farmacia de la universi-
dad, de las organizaciones profesionales, asi como por expertos
de la profesion, para revisar de tiempo en tiempo la aplicacion
de la politica.

3) Administracion de Medicamentos

Se ampliara el cuerpo directivo de la Drug Administration y se
dotard a ésta del personal adecuado, en el que se incluird a
expertos de las ciencias médica y farmacéutica. En vista de las
graves deficiencias en el nimero de inspectores de medicamen-
tos, todos los Administradores de Salud Thana recibiran un curso
especial de capacitacién y serdn autorizados para realizar labo-
res de inspeccion, de manera que puedan imponer sanciones sig-
nificativas a los mayoristas, minoristas y vendedores ambulantes
de medicamentos que cometan infracciones en el nivel Thana y
abajo de él. Todos los laboratorios oficiales de control de farmacos
deberdn quedar bajo la jurisdiccion de la Drug Administration.
Se establecerd, tan pronto como sea posible, y no después de
1985, el Laboratorio Nacional de Control de Medicamentos y se
le dotara del personal y el equipo adecuados; tendra facultades
de apelacion y, ademds de las funciones referentes al control y
la administracién de medicinas, se dedicara a establecer normas
y especificaciones adecuadas para los medicamentos unanis y
ayurvédicos; asimismo, contribuira a crear formulaciones nacio-
nales de ese mismo tipo de farmacos.

Se elevarén los derechos por concesion de licencias y registros
y por pruebas de medicamentos, los cuales son en la actualidad
ridiculamente bajos. Los correspondientes a licencias o registros
de productos nuevos no incluidos en la lista nacional de medica-
mentos esenciales serdn muy altos (no menores de 5 000 takas).
Lo recaudado por la renovacién de licencias, por registros y por
pruebas de laboratorios se utilizard para expandir y desarrollar
la Administracion de Medicamentos y los laboratorios de prue-
ba. No se autorizara a ningtin productor a que elabore fairmacos
sin contar con las instalaciones adecuadas de control de calidad.
No obstante, se permitird que los productores nacionales de
medicamentos en pequeno establezcan colectivamente esos la-
boratorios de control de calidad.

4) Produccién interna

Se procurard aumentar la capacidad de las industrias farmacéuti-
cas del pais, sobre todo la de las pertenecientes a nacionales de
Bangladesh, mediante un régimen liberal de licencias que les per-
mita modernizarse y alcanzar el equilibrio, asi como mediante
un aumento de los permisos de importacién de materias primas.
Se ampliaran las instalaciones oficiales para lograr una produc-
cién econdémica y eficiente de medicamentos esenciales para el
cuidado bésico de la salud, asi como soluciones intravenosas y
de vacunas. No se autorizard que las empresas transnacionales
elaboren productos simples, tales como analgésicos comunes,
vitaminas, antidcidos, etc. Seran las empresas nacionales las que
elaboren dichos productos en exclusiva. Se promoveré la produc-

cion interna de farmacos basicos en grandes voliimenes, a fin de
alcanzar la autodeterminacién en la materia. Para estimular ese
tipo de produccion, se otorgaran beneficios especiales y protec-
cion a los inversionistas privados. En el sector industrial pdablico
también se aplicardn las medidas adecuadas para producir far-
macos esenciales en abundancia, entre los que se incluiran los
vitales antibioticos.

5) Control de precios

El Gobierno controlaré los precios de los medicamentos termina-
dos, lo mismo que los correspondientes a materias primas, mate-
riales de envase y productos intermedios para la actividad farma-
céutica. Se establecerdn precios fijos para los 45 medicamentos
esenciales destinados al cuidado bésico de la salud, asi como para
las materias primas correspondientes. Se deberd asegurar que
todas las materias primas y todos los materiales de envase tengan
la calidad necesaria y se obtengan de fuentes internacionales sélo
a precios competitivos. Los precios al menudeo de los medica-
mentos terminados se fijaran con base en los costos y en una
redituabilidad razonable. Se evitaran los gastos generales indebi-
dos. Se permitird un margen maximo de 100% sobre el costo de
las materias primas para los productos de répida realizacién y uno
de 150% para los de realizacion lenta. En el caso de las prepara-
ciones inyectables y estériles, dicho margen puede llegar a 200%.
No habra margen sobre el costo de los materiales de envase, pero
si se agregard el costo real de ellos.

El organismo encargado del control y de la administracion de
medicamentos serd también responsable del control de precios
y de su cumplimiento.

6) Distribucién y uso

La venta al menudeo de medicamentos sélo se autorizara si se
realiza bajo la supervision de farmacéuticos calificados. Tan pronto
como sea posible, se tomardn providencias para autorizar el es-
tablecimiento de farmacias privadas de venta al menudeo dentro
de las instalaciones de todos los hospitales oficiales hasta el nivel
del Complejo de Salud Thana. En ellas se venderan a precios fijos
medicamentos esenciales mediante recetas de médicos califica-
dos. Dichas farmacias perteneceran a, y estardn manejadas por,
farmacéuticos calificados y tendran la supervision de las autori-
dades de los hospitales.

7Y Medicina tradicional

Los sistemas tradicionales de medicina unani, ayurvédica y ho-
meopdtica tienen un largo historial en muchos paises, incluido
Bangladesh. En la actualidad, estos sistemas estan exentos de las
leyes de medicamentos. En consecuencia, proliferan los produc-
tos no éticos y a menudo perjudiciales, y se hace gran abuso de
los ténicos que contienen alcohol.

Es preciso emprender las acciones adecuadas para dar la ca-
pacitacién necesaria al personal de esos sistemas tradicionales,
para examinar sus productos y, siempre que sea posible, para iden-
tificar sus principios activos y estandarizarlos.

Debera prepararse una Farmacopea Nacional de Medicina
Tradicional. OJ



