S

ZDRY, WORLD HEALTH ORGANIZATION WHO/CONRAD/WP/2 .41
by
£ ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE 2 de septiembre de 1985

CONFERENCIA DE EXPERTOS SOBRE US0
RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

25 = 29 de poviembre de 1935, Nairobl (Kenya)

Punto 2 del orden del dfa

CONTROL Y DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS EN BANGLADESH

EXAMEN DE LA SITUACION

INDICE
Pagina
Fuentes, tipos y disponibilidad de IinfOoTrmACION 4uvvvvriissnrnvnrennnnenns . 2
Control y distribucidn de los medicamentos ;.................. ........... e 2
Comercializacidn de los medicamEntos ...vuveivseanseeennnns Peaareatatereras 3
Examen de la legislacidn sanitaria nacional sobre control y distribucidn
dg medicamentos ......... R r e e et d et b n s et R 3
Legislacidn sobre medicamentos e re e e et ettt R s s et b e 3
Criterios para la eﬁaluaciﬁn de los medicamentos vviiieeeennnnnns hmarrrr e 5
La Ordenanza sobre (Control'de)‘Medicaﬁeﬁtos, 1982 ......... fer et arenn 7

El Sistema de la OMS para la Certificacion de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos Objeto de Comercio Internaciomal

EL Director General éxpresa su agradecimiento al Gobieéino de Bangladesh por
haber aportado este examen de situacidn,




WHO/CONRAD/WP/2.4.1
RPigina 2

CONTROL Y DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS EN BANGLADESH

Fuentes, tipos v disponibilidad de informacidn

1. Las fuentes principales de informacifn sobre el uso racional de los medicamentos
son el Ministerlo de Saled y de Control de la Poblacifn, la Direccién General de Ser-
vicies Sanitarios, la .Direccifn de Administracidn de Medicamentos, la Asoclacifn M&di-
ca de Bangladesh, la Asociacidn de Qdontélogos de Bangladesh v la Ascclacién de Quimi-
coz y Farmac&uticos. EL Ministerio de Salud y de Control de la PoblaciSn se ocupa de
todes log tipos de informacifn que pueden ser necesarios, mientras que la Direccidn
General de Serviclos Sanitarios tiene a su cargo la obtencidn y la distribucidn de los
wedicamentos requeridos por los hospitales del Gobierno y los complejos sanitarios de
los departamentos administrativos (rhana) del pais.

2. La Asociacidn de Quimicos y Farmacéuticos de Bangladesh refine a los expendedores
de medicamentos al por menor y puede facilitar informacidn sobre los medicamentos que
prescriben los médicos y sobre la situacidin del suministro de todo tipo de medicamen—
tos, gesn fabricados en el pals o Importades.

3. Los medicamentos utilizados comprenden los esenciales y otros firmaces nuevos,
especlalmente destinados a los grandecs hospltales universitarios del pafs. La Direc-
cifn de Administracién de Medicamentos, envirtud de la Ley sobre Medicamentos de 1940,
el Reglamento de Medicamentos de 1943 vy la Ordenanza sobre (Control de) Medlicamentos
de 1982, controla la fabricacldm, la venta vy la digtribueidn de todo tipo de firmacos
en el pals mediante un sistema de concesidn de licencias a los fabricantes y a los far-
macdutleoa. Actualmente hay unas 15 300 expendedurfas de medicamentos al por menor
autorizadas y se estdn concediendo nuevas licencias por recomendacidn de los comiltés
de distrito correspondientes, La licencia s8lo se concede cuando el local previsto pa-
ra la venta es adecuado y se dispone de un farmacButico autorizado para supervisar la
venta ¥y el almacenamiento de los medicamentos. Hay un sicstema de registro para tode
producto que ge fabrique o importe en el pais. Dos laborartorics del Gobierno dedica-
dos a la inspeccifn de medicamentos se encargan de comprobar la inocuidad v la eflca-
cia de los f3rmacos,

4. Las clinicas y hospitales privadoa estin supervisados por la Direceldn General
de Bervicios Sanitarios. Dichos establecimientosz desempenan una funcidn importante
en la asistencia médica de la poblacidn, sobre todo en las zonas metropolitanas. La
Asoclacidn Médica de Bangladesh contribuye en forma decisiva a mantener el nivel pro-
fesional de los médicos del pais. Ese drgano transfiere en ocasiones informacidn
profesional a los médicos, sea a través de sus servicios o mediante la organizacidn
de simposioas. El1 Conzejo M&dico y Dental de Bangladesh, otro organismo importante,
tiene a su cargo el registro de los médicos v los odontflogos, Existen en el pals
ocho hospitales universitarios gque combinan la asistencla médica con la docencia.
Ademis de esos centros de ensefianza hay un Instituto Postuniversitaric de Medicina e
Investigacidon, que es el centro superior de estudios médicos de Bangladesh. Un hos-—
pital estd dedicado exclusivamente al tratamiento de los diabé&ticos. También estd
ubicado en Bangladesh el Centro Internacional de CSlera y Enfermedades Diarreicas
(CICED).

Contrel v distribucidn de los medicamentos

5. El Gobierno ha establecido una compafifa de medicamentos esenciales con objeto
de producir y de suministrar dichos farmaces a los hospitales y complejos sanitarics
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del paiz. Se eztd organizando otra compania con el misme fin. En Bangladesh se pro-
ducen 150 medicamentos esenciales, cuya seleccidn se basa en la lista de medicamentos
esenciales establecida por la OMS. El Gobierno estimula a todos los fahricantes para
que produzcan dichoe tipoe de medicamentos. El proceso de registro de los medicamentos
esenciales ha sido también simplificado por comparacidn com &1 de los medicamentos
especializades.

. a P .
Comercializacion de los medicamentos

6. La comercializacidn de los medicamentos en Bangladesh comprende varios procesos.
La industria farmacéutica distribuye sus propios productos, fabricados localmente o
importados. Algunas compafilas locales trabajan como agentes de empresas farmaceuti-
cas extranjeras. Los depGsitos médicos centrales distribuyen los medicamentos a los
distintos hospitales del Gobierno vy a los complejos sanitarios departamentales. Exis-
te un sistema exclusivamente gubernazmental de suministro. Tawbién el Departamento

de Comercializacion Social distribuye medicamentos, sobre todo anticonceptivos utili-
zados en el programa nacional de planificacién de la familia, Varios hospitales de
misiones o de organizaciones de beneficencia obtienen directamente los medicamentos,
sea en el pals o en el extranjero, Por dltimo, diversos organismos internacionales,
hacen doratives de medicamentos con destino a la poblacidén de Bangladesh en funciodn
de las necesidades.

Examen de la legislacidm sanitaria nacional sobre control y distribucidn de medicamentos

7. La nocidn de salud ha experimentado un enorme cambio en los dltimos decenios.
En efecto, la salud ha dejado de considerarse exclusivamente como la zusencia de en-
fermedades v se concibe ahora ¢omo componente esencial del bienestar fisico, mental
y social,

8. Bangladesh ge ha comprometido a asegurar a todo ciudadanc el nivel minimo de
asistencia médica necesario para alcanzar el objetive nacional de la salud para to-
dos en el afio Z2000. Con el desarrollo de la ciencia v de la tecnologfa médicag y
del concepto de salud, el Servicio Nacional de Salud ha de asumir una funcidn gue no
deja de extenderse, tanto en su contenido como en susz vinculos com otros sectores.

9. Serias ocioso insistir en la importancia que tiene para cualquier pafs la legis-
lacion sanitaria como instrumento de proteccidn legal de las actividades de salud, en
particular, las de control y distribucion de medicamentos. Es indispensable disponer
de una legislacidn apropiada y efectiva que cubra debidamente todas las actividades
de salud para proteger a la poblacion contra la enfermedad y contra los riesgos de
orden sanitario, para promover la salud y para comtrolar y distribuir los medicamen-
tos. La legislacidn sanitaria heredada poxr Bangladesh era, en su mayor parte, dema-
siado anticuada y no permitia abordar los problemas actuales.

Legislaciin sobre medicamentos

10, Mientras que los principales problemas de regulacidn y control de medicamentos
en los palses desarrollados estin relacionados con la introduccidn de nuevas entida-
des medicamentosas, su ensayo clinico en los animales y el hombre, la vigilancia de
las reacciones adversas, ete., en Bangladesh, como en la mayoria de los dem3s paises
en desarrcllo, se lucha gobre todo por lograr que la poblacion disponga de medicamen-
tos esenciales de buena calidad a preciocs razonables. La Ley sobre Medicamentos de
1540, con sus sucesivas modificaciones, ha constityido 1a base de la legislacidn so-
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bre medicamentos aplicada en el pais. Promulgada con objero de regular la fabrica-
cidn, la importacidnm, la exportacidém, la venta v la distribucion de medicamentos, di-
cha ley asigna el control de la importacién ¥ de la exportacion de farmacos al Go-
hiernc central y el de la fabricacidm v la venta a los gobiernos provinciales. La
miswa prdctica se mantuvo en Pakist&n. En el momento en que Bangladesh se consti-
tuyd en Repiblica soberana la situacidn habia cambiadeo, como consecuencia del rapido
desarrollo experimentade por las ciencias medicas y farmacéuticas, y los procedlmlen-
tos administrativos y legales establecidos por la Ley de 1940 carecian practicamente
de efectividad. Después de afios de litigios en el pafs, los fabricantes de medica-
mentos espurios, entre los que figurabam farmacos inyectables, quedaban con frecuen-
cia impunes o condenados a una multa nominal. Un medicamento que hubiera sido pre-
viamente objeto de licencia no podia rerivarse a menos que se probase gque era nocivo
o que no reunia los requisitos exigidos por las normas. Los expertos consideraron
que la Ley de 1940 habia perdido vigencia con el paso del tiempo y ya no servia para
que un pais soberano pudiese mantener una polftica farmacéutica independiente, La
poblacion de Bangladesh se vefa privada de los beneficios de un control farmacéutico
eficaz v de las medidas de proteccion legal, En consecvencia, era posible registrar
y vender, recurriende 2 distintos tipos de publicidad comercizl, productos alechali-
vos, nocives o de calidad inferior 2 la normal. Esa sitwacién produjo dafios inmen-
s05 2 la poblacidn en general, sobre todo a2 los sectores pobres, En cambio, los fa-
bricantes y comerciantes acumularon enormes riquezas gracias a los beneficios obteni-
dos con la venta de dichos productos, Un frasco de agua carminativa (eneldo) no le
costaba al fabricante mas de una taka, mientras que su precio de venta solfa oscilar
entre 10 y 15 takas. Se calculaba que cerca de un tercio del gasto total de la gen-
te en medicamentos correspond{a a productos innecesarios e indriles, Ademis, la po-
litica farmacdutica no protegfa los intereses naciomales, Aunque habia en el pais
177 fabricantes de productos farmacduticos con licencia oficial, la produccidn esta-
ba dominada por ocho compadiag multinacionales que fabricaban alrededor del 757 de
los firmacos,

11. La Ley de 1940 dejaba sin control los medicamentos homeopéticos, unanis v ayur-
védicos. En consecuencia, se multiplicaban los productos no &ticos, dafiinos e indti-
les. Tampoco estaba sujete a control alguno el precio de las materias primas y de
los materiales de embalaje, que podia representar mas del 60% del precio de venta

al publico. Los mismos materiales se importaban de diferentes fuentes y por diferen-
tes fabricantes a precios extremadamente variables. Atendiendo l& recomendacion de
la OMS, se reconocioc la necesidad de asegurar la inmediata disponibilidad de medica-
mentos esenciales a uvn precio razonable con objeto de alcanzar el objetivo nacional
de la galud para todes en el afo 2000. La estrategia mundial concebida por la OMS
con objeto de alcanzar ese objetivo presupone una racionalizacidn de la fabricacidm,
la comercializacion y la venta de productos farmacéuticoes, Como se precisa en un do-
cumente de la OMS5, los medicamentos, aun cuando por si solos no basten para asegurar
una buena atenc¢ion de salud, contribuyen en granm medida a proteger, mantener y res-
tablecer la salud de los individuos.

12. Habida ¢uenta de lo que antecede, el presente Gobierno, inmediatamente después
de asumir el poder, constituyd um comité de expertos para que le asesore en materiaz de
politica farmacéutica. El informe preparado del comité comenzaba con las siguientes
palabras: "Habida cuenta del derecho de todo ciudadano a disfrutar del mis alto ni-
vel posible de asistencia sanitaria, urge movilizar todos los recuraos disponibles y
utilizarlos econdmica y eficazmente para mejorar el estado de salud de la poblacidn.
Los medicamentos, instrumentos esencialisimos de esa asistencia, no pueden ser obje-
to del misme tratsamiento que cualquier otro producte comercial. En la actualidad,
tan s0ko el 20% de la poblacién tiene acceso g los medicamentos mis absolutamente
indispensables para proteger la salud, pese & que el mercado esta inundade por cen-
tLenares de productos inttiles o no esenciales”.

e
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13. El Gobierno aceptd recomendaciones del Comité sobre el establecimiento de una
nueva politica farmacéutica vy de una nueva legislacidn sobre medicamentos.

14. El Comité recomendd que se modificase la Ley sobre Medicamentos de 1940 o se
sustituyese por otra nueva en la que figurasen disposiciones sobre log tres extremos

sipnientes:

- sistema de registro de todes los productos medicinales, ineluidos los medica-
mentos ayurvaédicos, unanis y homeopiticos:

- establecimiento de précticas de fabricacifm satisfactorias;
- contreol rigurcso de la rotulacidn y de la publicidad;

- control de precios de log productous terminados y de las marerigs primas far-
macéuticas;

- control de la prescripcion de medicamentos tdxicos o susceptibles de crear
hébito;

- proceso sumario en tribunales especializados en delitos em la aplicacién de
la legislacion sobre medicamentos;

- penas graves, que incluyan la confisecacién del equipo v de los bienes, por
fabricar o vender medicamentos espurios o de calidad insuficiente:

— autonomia departamental para la imposicidn de multas hasta de 10 Q00 takas:

- penas graves de posesifn o venta de medicamentos robados en depbsitos,
hospitales y dispensarios del Geobierno:

- regulacifn de las transferencias de tecnologia v acuerdos de concesisn de
licenciag con empresas extranjeras;

- propiedad de las oficinas de farmacia restringidas g los farmacéuticos pro-
fesionales:

- contrel de la fabricacidén v de la venta de medicamentos unanis, ayurveédi-
c0o% v homeopdticos;

= revisitn de las leyes sobre patentes de las sustancias farmacButicas.

Criterios para la evaluaeién de log medicamentos

13, El comité de expertos formuld asimismo c¢riterics para la evaluacidon de todos los
medicamentos reglstrados ¢ autorizados y recomendd que sblo se autorizase el registro
de medicamentos en funelfn de dichos criterios.

16. En témminos generales, los medicamentos combinados sélo se aceptarin cuando no

se disponga de un medicamento Unico o cuando la utilizacidén de éste no resulte conve-
niente por razones de costo, Se exceptuaran las sales de rehidratacidn oral, ciertos
antipalidicos, el cotrimoxazol, el hierrc con dcido folico utilizado durante el emba-
razo, los anticonceptivos orales combinados {(conun contenide de estrbgenc de hasta

35 mg), asicomo las formulas especificadas por la autoridad encargada de la concesidn
de licencias para gotas pedidtricas y tabletas multivitaminadas (complejo BY, hidrocor-
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tisona con preparaciones dermatoldgicas de antibidticos y una preparacidn antihemo-
rroidal.

17, Se prohibiri la combinacidn de un antibidtico con otro o con corticoesteroides
u otTas sustanc¢ias activas, No se permitird preparar en forma liquida los antibidei-
cos nocivos para log aifios (por ejemplo, tetraciclinas).

18. Las combinaciones de analgésicos en cualquier forma son inaceptables, pues sus
ventajas Lerapéuticas son nulas o triviales y esas combinaciones aumentan la toxici-
dad, sobre todo en caso de lesiones renales o de gobredosis. Tambidn es irracional e
inaceptable la combinacion de analg@sicos con hierro, vitaminas o alecohol.

19. El use de codeina en cualquier combinacion no es aceptable, ya que carece de ven-
tzjas y puede dar lugar a sbuso.

20. Las vitaminas deberan prepararse como productos de un 8olo ingrediente, con ex-
ceprion del complejo vitaminico B. Las vitaminas del complejo B, con excepcion de la
812, pueden combinarse en un sole producto. La vitamina B12 debera prepararse slempre
como un preducto inyectable de un solo ingrediente para uso exclusivo de los especia-
lizstas, Pueden prepararse como productas de un solo ingrediente olros miembros del
compleje B (por ejemplo, vitamina Bl). No debera permirirse la combinacidn de vitami-
uag con otras sustancias, por ejemplo, minerales, glicercfosfatos, ete, Las vitaminas
se preparatin exclusivamente en forma de tabletas, c¢@psulas ¢ inyectables. La razdm
de que no se permitan preparaciones liquidas es el despilfarro de recursos financieros
y el enorme uso indebide a que han dado lugar, 3e exceptuaran las preparaciones pe-
didtricas 1fquidas con una o varias vitaminas (gin vitamina Bl?, vitamina D, vitami-
na E y vitamina K y/o sales minerales) en frascos cuentagotas de 15 ml como maximo.

21. No se aceptardn las mezclas de ingredientes miltiples en antitusivos, pastillas
para la garganta, agua carminativa (eneldo), antificidos, etc. (sean de fabricacidn na-
cienal ¢ importades), pues no ofrecen ventajas terapéuticas gue compensen su costo.

22. La venta de tonicos, mezclas o preparaciones de enzimas y los llamados productos
reconstituyentes prospera aprovechands la ignorancia de los consumidores., La mayoria
de esos productos engendran habito y, con excepeidn de la pancreatina v la lactasa,
carecen de valor terapéutico. Por consiguiente, deberi suspenderse la fabricacién lo-
cal o la importacidén de dichos productos. Sin embargo, fe permitird fabricar o impor-
tar pancreatina y lactasa como productos de un sclo ingrediente.

23. Be estin fabricando firmacos que sdlo presentan diferencias triviales de composi-
cidn regpecto a otros productos de accidn anialoga. Esa duplicacidn confunde tanto a
los enfermos come & los médicos y no debera aceptarse en lo sucesivo.

4. Deberdn prohibirse los productos cuya utilidad terapéutica sea dudosa, trivial o
nula, asi como los que se consideren nocivos v los que den lugar a usosz landebidos.

25. Se prohibiran las medicinas sujetas a prescripciém y las preparaciones galénicas
no incluidas en la Qltims edicion de la Farmacopea Britinica o del Codex Farmacéutico
Britanico o de la Farmacopea de los Estados Unidos, & menos que estén suficientemente
probadas su eficacia v su necesidad.

26. Se permitirin, aun evande su uso se restrinja a los especialistas, e¢iertos medi-
camentus respecto de los cuales la relacidn entre el riesgo y las ventajas terapéuti-
vas sea faverable, aun cuando se¢ conozca la gravedad de sus efectos secundarios ¥ sus
posibilidades de use indebide.
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27. Cuando un medicamente o un sucedineo se produce en el pais, no deberd permitirse
la importacién, con objeto de proteger la industria local. Este eriterio se aplicara
con menos rigor en caso de que la produccién local ges insuficiente.

28. También se protegera la fabricacidn local de una materia prima farmacéutica,

Se agradece la accién de las empresas multinacionales que han facilitado medicinas a
Bangladesh. Teniendo en cuenta los mecanismos y los conocimientos técnicos de que di-
chas empresas disponen pars producir medicamentos nuevos e importantes, se confiara

2 las compafiias nacionales la produccidn de antifcidos y vitaminas y se dejard a las
empresas multinacionales la posibilidad de concentrar sus esfuerzos ¥ recursos én los
productos cuya fabricacidn ne resulte tan facil para las pequefias empresas nacionales,
Se permitiri, sin embargo, a las compafifas multinacionales la produccidn de vitaminas
inyectables como productos de un solo ingrediente.

29. Con objete de evitar el page de derechos y de precios innecesariamente elaevados,
no se permitird producir con licemcia en ninguna fabrica de Bangladesh una marca ex-
tranjera registrada si se dispone de productos idénticos o similsres fabricados en al
pais. Todos los acuerdos vigentes de concesidn de licencias deberin revisarse en fun-
cidén de este principio.

30. No se permitira que una empresa multinacional que carezca de instalaciones indus-

trimles propias en Bangladesh comercialice productos fabricindolos en otra fabrica de
Bangladesh mediante e)l pago de los correspondientes derechos.

La Ordenanza sobre (Control de) Medicamentos, 1982

3l. La Ordenanza sobre (Control de) Medicamentos se promulgé el 12 de junio de 1982
sin derogacidn previa de la Ley sobre Medicamentos de 1940. Quiere ellodecir que las
dispeosiciones de la (Ordemanza son un complemente de las de la Ley de 1940 v las del
Reglamento de 1946, Las medidas previstas en la Ordenanza pueden resumirse como si=-
gue: de u. total aproximado de 4000 marcas de medicamentos alopiticos registrados,
en virtud de la Ordenanza se canceld el registro o licencia de 1666 marcas de produc-
tos de fabricacidon nacional o importsdos. La Ordenanza contiene un lista de 299 mar-
cag de productos que se consldevam necives y cuya destruccidn quedé completada el

12 de septiembre de 1982, En la lista II de la Qrdenanza figuran 127 marcas de pro-
duetes cuya reformulacidn habia de quedar completada el 12 de junioc de 1983.

32, En la lista III se relacionan 1240 marcas cuya importaciém, fabricacién y venta
quedaron prohibidas después del 12 de diciembre de 1983. Por una disposicidn ulte-
rior se ha autorizado la fabricacidén vy la venta de 71 marcas de productos y pomadas
relacionadas en esta lista tras la expiracion del plazo antedicho, siempre y cuando

ge registren de nuevo. La Ordenanza prohibe la fabricacidn de medicamentos bajo 1li-
cencia otorgada por una compasfifa extranjera que no tenga instalaciones industriales

en Bangladesh y cuando ese medicamento ¢ sus sucedaneos se fabriquen localmente. Sin
embargo, la fabricacidn de esos productos em virtud de los acuerdos vigentes de conce-
sién de licencias proseguird hasta la expiracidn o terminacidn del periodo de validez
de dichos acuerdos.

33. Se ha prohibido la fabricaeién o la venta de todo medicamento sin la supervisidn
personal de un farmacéutico registrado. En virtud de la nueva Ordenanza, se ha crea-
do un comité para el contrel de medicamentos. La aprobacién, la suspensidn o la can-
celacidn del registro de un medicamento estin ahora sujetas a las recomendaciones de
dicho comité. La Ordenanza exige que los fabricantes adopten priacticas satisfactorias
respecto de la fabricacién y la inspeccion de la calidad de los medicamentos, segun
ha recomendado la (M5, En consecuencia, el fabricante es responsable de la calidad

|
i
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de los medicamentos que produce. Toda violacion de las disposiciones precedentes por
parte de un fabricante puede dar Jugar a la suspensidn o a la cancelacidén de la licen-
cia de fabricacidn.

3, La Ordenanza prevé el control de la publicidad de los medicamentos y las sancio=-
nes aplicables en caso de violacidn. Seran sancionadas la Fabricacién v la venta de
medicamentos no registrados, adulterados, espurioce o de calidad inferior a las normas.
Se sancionarad asimismo la importacidn de todo medicamento o material farmaecdutico pa-
r4 el que no se haya obtenido previamente 1a aprobacidn de la autoridad competente pa-
ra conceder licencias. La QOrdenangza prevé también la penalizacidén de la venta o la
importacidén de medicinas o materias primas farmacéuticas a precios que excedan del
maxime fijado por el Gobierno. Se prevé especificamente el castigo del robo de medi-
camentos propiedad del Gobierno, asi como sanciones en caso de publicidad o anuncies
ilegales de medicinas, Las penas previstas por robo de medicamentos de los hospita-
les o de los depdsitos del Gobisrne son el encarcelamiento firme durante un plazo que
puede llegar a diez afos o multas euya cuantia puede ascender a 200 000 takas; cabe
ademds imponer ambas penas a la vez. Asimiso se ha dispuesto que se establezcan tri-
bunales especiales para juzgar las transgresiones de la Ordenznzs sobre Medicamentos.

35. La Ordenanza prevé el establecimiento de un Consejo Consultive Nacional sobre
Medicamentos encargado de asesorar al Goblerno v de coordinar la actividad de les disg-
tinteos ministerios, Diche Consejo se ha constituide bajo la presidencia del Mimistro
de Salud y Control de la Poblacidn. También se han adoptade disposiciones para fijar
los limites maximos del precic de los medicamentos o materias primas fatmacéuticas

que se importen ¢ vendan.

36. ©No se podrd fabricar ni importar ningan tipo de medicina gque no haya sido regias-
trade por la autoridad competente para dar licencias,

7. Segin se digpone epn la Ordensnza, las medicinas unanis, ayurvédicas, homeopati-
cag v bloquimicas han sido declaradas medicamentos y, por consiguiente, estin sujetas
tanto a la Ley sobre Medicamentos de 1940 como a la Ordenanza sobre (Control de) Me-
dicamentos de 1982, Las medicinas unanis, ayurvédicas vy homeopaticas actualumente exia-
tentes se han agrupado en tres listas, segin se indica a continuacidn:

Ligta I: Medicamentos permisibles
Lista II: Medicamentos cuya denominaciém ha de modificarse
Lista LII: Medicamentos prohibidos a partir del 30 de junic de 1984.

38, Por lo que se refiere a las medicinas unanis, ayurvedicas y homeopiticas, el Go-
bierno ha adoptade las politicas y los criterios siguientes: 1) orientaciones gene-
rales paca el control de las medicinas unanis, ayurvédieas y homeopaticas; 2) oxien-
taciones para la inspeccion de la calidad de dichos medicamentos; 3) listas de los
medicamentos esenciales, especlializados y restringides en los sistemas de medicina
unani, ayurvédico y homeopatico; y &) orientacicnes pava evaluar las recetas de di-
chos medicamentos. También se precisa gue, en su forma farmacéutica, un medicamento
no deberd contener mas del 5% de alcohol, ningin elemento metdlico ni ningln otro
ingrediente con efectos toxicos o nocivos probadoes, Deberan adoptarse las medidas
necesarias para impedir que se desarrollen hongos en el producto,

39. En los tres meses siguientes a su promulgacidm, la Ordenanza sobre (Control de)
Medicamentos de 1982 se modifico a fin de sefalar un plaze aplicable a ciertos pro-
ductos prohibidos en virtud de lo digpuesto en ella. Mas adelante, en julio de 1984,
go modificd de nuevo con objeto de eliminar ciertas dificultades con que tropesnaba la
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iniciacion del procedimiento legal contra los infractores y establecer un meeanismo
de apelacidn para quienes pudieren comsiderarse perjudicados por una orden o decisién
de la autoridad responsable de 1a concesidn de licencias por lo que respecta al re-
gistro de medicamentos y a su cancelaciénm ¢ suspension. ELl recurso es atendide por
la imstancia de apelacion, constituida bajo la presidencia del Ministro de Salud y
Control de la Poblacidn y compuesta de eminentes médicos del pafs. En la enmienda de
1984 se prohibid también la prescripcidn de medicinas no registradas,

El Sistema de la OMS para la Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuti-
cos Objeto de Comexcio Internacional

40. Bangladesh todavia no ha decidido participar en el sistema porque no se incluyen
en &l materias primas farmaceéuticas de vital importancia. Por otra parte, Bangladesh
prefiere geguir splicando una politica farmacfutica independiente, que comprende &l
control de la calidad de los productos importados y exportades, La calidad v la ino-
cuidad de los productos farmacéuticos, tanto importados como nacionales, sigue siendo
un vive motivo de preocupacion para el Gobierno,

41, Em lo que respecta al control de la calidad, el Gobierno ha previste la inspec-
cidn de los locales de fabricacidn y de venta, el muestres aleatoric en diversos nive-
les de la red de distribucion, y los analisis practicados en los laboratorios de con-
trol de medicamentos, El emsaye de los medicamentos es obligatorio para la evaluacion
previa al registre y para la vigilancia ulterior a éste, 35imn e¢cierto nimero de labora-
torios de comtrol de medicamentos debidamente equipados no és posible establecer un
buen sistema de control de la calidad. Las instalaciones de los actuales laboratorios
son suficientes, E1 Gobierno ha aprobado un plap para establecer un laboratorio na-
cional de contreol de los medicamentos y de varios laboratorios regionales, que habrin
de modernizarse con ayuda extranjera,




