ANEXO |

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROYECTO MEDICINAL

ACTIVIDAD MESES OBSERVACI
J |A |S |O [N |[D |ONES

Reunio6n de capacitacion X | X

Sondeo de mercado X | X

Informe del sondeo X | X

Instalacion de viveros X | X | X

Feria del libro verde X | X

Reuniones con gente del campo X | X | X | X

Produccion de especies medicinales y X | X | X

elaboracion de productos

Establecimiento de farmacias naturistas X | X

Conformacion de la asociacion de X | X

naturistas

Presentacion del estudio de mercado X | X

Fortalecimiento organizativo X | X

Diagnostico ambiental de linea base X | X

Talleres y eventos de educacién X | X

ambiental




CRITERIOS PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA DE PRODUCTOS
NATURALES

1. De la Monografia Farmacologica.- La Monografia farmacoldgica, en el marco de lo
sefialado por el Decreto Supremo No. 25235 articulo 12 inciso e), debera incluir para los
casos de productos naturales.

» Nombre comtn de los recursos naturales
* Nombre cientifico para los casos de recurso natural de origen vegetal o animal.
* Sinénimos, si los hay

 Caracteristicas botanicas, zoologicas y etnomédicas de las especies incluidas en el

producto. Parte empleada de la planta, modo y época de recoleccidn, cuando corresponda.

» Referencia de inscripcion y clasificacion botanica del Herbario Nacional o Herbario

oficial del pais de origen cuando corresponda.
* Publicaciones del uso popular o cientifica, si las hay.

* Para el caso de productos de uso oral y cuyas caracteristicas terapéuticas hagan que su
utilizacion se lleve a cabo por periodos prolongados, se presentaran estudios
experimentales que demuestren ausencia de toxicidad en la administracién del producto

por largos periodos.

2. Aspectos Especificos.- Particularmente para los casos de productos no detallados en la
lista oficial de productos naturales aceptados, es importante considerar los siguientes

aspectos respecto a la informacién a presentarse:

* Para justificar la actividad, deberan describirse la informacion farmacoldgica de los
componentes activos si se conocen y particularmente de aquellos con actividad

terapéutica.

e Para su evaluacion, todo producto deberd presentar la revision bibliografica
correspondiente con articulos o referencias a los mismos. En caso de disponerse de

monografias o examenes oficiales éstos deberdn mencionarse.



* Para los casos de reinscripcion de productos naturales y tradicionales, debera adjuntarse
en la medida de las posibilidades, informacion sobre la experiencia con la

comercializacion del producto.

* Todo producto debera especificar la indicacion terapéutica, dosificacion, duracion del

tratamiento y efectos adversos conocidos.
3. De las Asociaciones.- Se aceptaran los siguientes tipos de asociaciones:

* Asociaciones de productos naturales entre Si, obtenidos de diferentes variedades
vegetales, minerales y/o animales cuando la asociacién de los mismos coadyuven a la

accion terapéutica que se establezca.

* Asociaciones de productos naturales con principios activos de caracteristicas y
concentraciones alopaticas o principios activos de estructura molecular definida, donde
prevalezca la concentracion alopatica, seran calificados como medicamentos alopéticos.

(Ej. vitaminas y minerales con ginseng).!
4. EVALUACION FARMACEUTICA

La evaluacion farmacéutica de un producto natural y tradicional se realizard, los siguientes

criterios:

1. De las Buenas Practicas de Manufactura.- Todos los procedimientos en la
elaboracion de productos farmacéuticos naturales deberan estar de acuerdo a las Buenas
Practicas de Manufactura, en lo que corresponda, en tanto la Unidad de Medicamentos y
Acreditacion de laboratorios del Ministerio de Salud y Previsién Social promulgue las
Normas de Buenas Practicas de Manufactura para productos Naturales y Tradicionales

(herbarios)

Para los productos de origen nacional las Buenas Practicas de Manufactura se aplicaran en
funcion a los tiempos que se sefialen para la adecuacion de la Industria Farmacéutica

Nacional.

2. De la Estabilidad de los Productos Naturales.- La estabilidad fisica y quimica del

producto en el envase definitivo en el que se comercializara, debera ensayarse bajo
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condiciones de almacenamiento definidas, estableciéndose el periodo de vida util. El

tiempo maximo a aceptarse sera de cuatro afos.

3. De las Formas Farmaceuticas.- Las formas farmacéuticas para los medicamentos
naturales deberan ser de acuerdo a disposiciones legales vigentes, Unicamente las de uso
oral tales como; tisanas (mates), jarabe, suspensién, gotas, ampolla bebible, comprimidos,
capsulas, grageas, etc. y las de uso tépico tales como supositorios, 6vulos, linimentos,

cremas, pomadas, parches, etc.

4. De la Formula Cuali-cuantitativa.- La formula cuali-cuantitativa de productos
naturales debe expresarse por separado, con nombre cientifico y comin indicando la
concentracion de cada uno de ellos por unidad posoldgica, asi como de sustancias
auxiliares en la formulacion, tales como excipientes, conservadores, colorantes, etc. Para

los casos de productos de origen vegetal o animal se detallara la parte o partes utilizadas.

En caso de extractos, esencias, aceites y tinturas debera indicarse el solvente utilizado asi
como el método de obtencion sea éste destilacion, extraccion, esterificacion, cristalizacion,

oxidacion, destilacion fraccionada, etc.

5. De la Metodologia Analitica.- El expediente para registro sanitario ademas de lo ya
dispuesto por la Ley, reglamento y manual de registro, en lo que respecta a metodologia
analitica y control de calidad, deberd incluir:

* Nombre comun de los recursos naturales.
» Nombre cientifico, género y especie.
* Sinénimos si los hay.

» Caracteristicas botanicas, zoologicas y etnomédicas de las especies incluidas en el

producto.

* Descripcion de la parte de la planta a partir de la cual se prepara el medicamento,
indicando si se usa material fresco o desecado o si es sometido a procedimiento especial.

Epoca de recoleccion (Vegetales).

* Caracteristicas organolépticas (color, olor y sabor).



» Caracteristicas macroscopicas (forma, tamafio, caracteres superficiales, textura y

fractura).

* Caracteristicas microscopicas (histologia y morfologia)
* Caracteristicas fisicoquimicas

» Métodos de ensayo y/o identificacion

* M¢étodos de ensayo y/o identificacion de los grupos quimicos cuando estos sean

conocidos
* En lo posible ensayos cromatograficos para la identificacion de sus componentes.

* En lo posible definicion y limites para sustancias extrafias, impurezas y contenido

microbiano.

+ Si existe una monografia en farmacopea reconocida, tal como la farmacopea Britanica
para productos herbarios, o cualquiera de las farmacopeas reconocidas por Ley, se incluira

una copia de ésta.

6. De la Comercializacion de los Medicamentos Naturales.- Los medicamentos
naturales y tradicionales no seran considerados productos bajo prescripcion medica a
excepcion de aquellos casos, en los que la Comision Farmacoldgica Nacional determine

gue el producto en andlisis debe registrarse como medicamento bajo receta medica.

7. De la Materia Prima.- EI material vegetal que se utilice en las preparaciones

farmaceéuticas debe reunir las siguientes condiciones:

a) Debe ser cultivado de acuerdo a las normas vigentes y las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para plantas de uso medicinal.
b) EIl cultivo de las plantas que van a ser utilizadas en preparaciones farmacéuticas,
deberan plantarse en huertos o terrenos adecuados, libres de pesticidas de alto riesgo,

aguas no contaminadas.

c) La cosecha de las plantas debe hacerse con criterio racional, permitiendo la renovacion

de los cultivos, asegurando la continuidad de la explotacién. La cosecha debe realizarse



cuando la planta o el material haya alcanzado la madurez necesaria que garantice su

uniformidad, limitdndose solamente a las plantas sanas.

d) El material vegetal debe estar libre de contaminantes, tales como insectos, excrementos,

polvo o cualquier otro.

e) Durante el manejo post-cosecha, deben darse todas las condiciones que aseguren la

calidad de los productos.

f) El secado del material vegetal, debe ser uniforme y a temperatura adecuada, debiendo
evitarse la  humedad, el contacto con los insectos y el polvo.
g) El material vegetal seco, deberda almacenarse en bolsas o paquetes debidamente
identificados y separados entre si, de tal manera que permita la circulacion del aire y
garantice su buena conservacion. El piso donde se almacena debera ser de material que

facilite su lavado y mantenimiento en dptimas condiciones sanitarias.

h) Las materias primas antes de su utilizacion en un producto con forma farmacéutica,

deberan ser sometidas a control de calidad para garantizar su identidad, pureza y calidad.



PRODUCTOS MEDICINALES PRODUCIDOS POR EL PROYECTO

ANEXO I

FERIA AGROPECUARIA CAMPESINA

(2006)
Cantidad

ITEM Ingresos

Costo
Productos Producida Vendida| Produccion | p/ Venta P/Vender TOTAL
Jarabes 29 10 113,00 66,00 0,00 66,00
Crema de
Zanahoria 10 10 42,50 40,00 0,00 40,00
Crema de
sabila 8 8 36,00 40,00 0,00 40,00
Pomadas 29 9 173,30 45,00 100,00 145,00
Champu de
Manzanilla 10 4 28,00 24,00 36,00 60,00
Friccion
reumatica 30 21 87,00 90,00 52,00 142,00
Tintura
digestiva 30 13 71,60 60,00 85,00 145,00
Tintura
reumatica 30 5 87,60 23,00 125,00 148,00
Tintura
cartiaca 30 3 89,00 12,00 135,00 147,00
Mates 17 5 37,00 11,00 36,00 47,00
TOTAL 223 88 765,00 411,00 569,00 980,00




PROCESO PRODUCTIVO
JARABES Y CREMAS

PROCESO PRODUCTIVO
MATES




ANEXO IV

CAPITULO |
POLITICA NACIONAL DEL MEDICAMENTO

ARTICULO 1.- La Politica Nacional del Medicamento del Estado Boliviano debera

cumplir los siguientes objetivos:

a) Disponer de medicamentos que garanticen inocuidad, eficacia y calidad
demostrada, evitando la presencia de farmacos de dudosa calidad, ineficiencia

farmacoldgica o de riesgo terapéutico.

b) Facilitar y promover el uso racional del medicamento.

c) Lograr el abastecimiento regular y permanente de medicamentos esenciales en el
Sistema Nacional de Salud, destinado a cubrir los programas del Ministerio de
Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de Salud, especialmente para las
poblaciones econémicamente deprimidas y para los grupos de riesgo.

d) Considerar actividad prioritaria, a la industria farmacéutica nacional y estimular su
desarrollo dentro del marco de la Politica Nacional de Salud.

e) Establecer mecanismos normativos descentralizados para el control de la
adquisicién, suministro y dispensacion de medicamentos, y de precios de origen para
medicamentos importados.

f) Establecer, incentivar y fomentar en todo el pais farmacias populares y/o comunales.

CAPITULO I
AMBITO DE LA LEY

ARTICULO 2.- La presente Ley regula la fabricacion, elaboracion, importacion,
comercializacién, control de calidad, registro, seleccion, adquisicion, distribucion,
prescripcion y dispensacion de medicamentos de uso humano, asi como de medicamentos
especiales, como bioldgicos, vacunas, hemoderivados, alimentos de uso médico,
cosméticos, productos odontoldgicos, dispositivos médicos, productos homeopaticos, y

productos medicinales naturales y tradicionales.



CAPITULO 111
OBJETIVOS DE LA LEY

ARTICULO 3.- Las areas de aplicacion de la presente Ley tienen los siguientes fines:

a) Garantizar medicamentos que tengan calidad y eficacia comprobada, preservando que la
relacion beneficio-riesgo sea favorable a la salud y que sean accesibles a todos los
habitantes del pais.

b) Establecer un universo racional de medicamentos de costo beneficio favorable para la
comunidad, acorde con las necesidades de patologias prevalentes en el pais.

¢) Revisar y actualizar en forma permanente el Formulario Terapéutico Nacional, las
normas farmacoldgicas y las normas terapéuticas.

d) Establecer normas para la creacion de sistemas de farmacovigilancia, de uso racional y
de informacién sobre el medicamento.

e) Establecer pautas de seleccion de medicamentos destinados a los diferentes niveles
incorporados en el Sistema Nacional de Salud.

f) Normar la actividad de la industria farmacéutica nacional.

g) Establecer las normas para la importacién de medicamentos.

h) Normar la dispensacidn de medicamentos en los establecimientos farmacéuticos
estatales, descentralizados y privados.

i) Reglamentar la oferta en el mercado nacional de productos farmacéuticos terminados,
naturales, homeopaticos, cosméticos, odontoldgicos, radiofarmacos, biologicos,
hemoderivados, dietéticos.

j) Reglamentar la prescripcién y dispensacion de medicamentos psicoactivos
(estupefacientes y psicotropicos)

k) Normar el registro sanitario de los medicamentos.

I) Establecer la validacion del procesamiento, el control de calidad y estabilidad de los
medicamentos.

m) Reglamentar y normar la donacién de medicamentos.

n) Normar las actividades de la Comision Farmacologica Nacional.

0) Normar la informacién, promocion y publicidad de los medicamentos, estableciendo las

normas éticas de promocion.



CAPITULO IV
MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY

ARTICULO 4.- A los fines reglamentarios, los medicamentos reconocidos por ley son:

a) Medicamentos genéricos (Denominacion Comun Internacional DCI).

b) Medicamentos de marca comercial.

c) Preparados oficiales

d) Formulas magistrales

e) Medicamentos Homeopaticos

) Productos de origen vegetal, animal o mineral que tengan propiedades medicinales.

g) Medicamentos especiales, bioldgicos, hemoderivados, dietéticos, odontoldgicos,
cosmeéticos, radio-farmacos, dispositivos médicos, substancias para diagnostico y reactivos

para laboratorio clinico.

CAPITULO V
REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 5.- La elaboracién, fabricacion, distribucion, importacion, exportacion,
venta y comercializacién de medicamentos, estan sometidas obligatoriamente a registro

sanitario.

ARTICULO 6.- Se entiende por registro sanitario, el procedimiento por el cual un

producto farmacéutico pasa por una estricta evaluacion previa a su comercializacion.

ARTICULO 7.- Los medicamentos, con registro sanitario, seran importados por cualquier
persona natural o juridica, con representacion legal registrada en la Secretaria Nacional de

Salud del Ministerio de Desarrollo Humano.

ARTICULO 8.- El cambio de procedencia, nombre, modificacion de férmula cuali-
cuantitativa, de laboratorio productor dara lugar a nuevo registro sanitario, de acuerdo a lo

especificado en el Art. 6to.

ARTICULO 9.- La reinscripcion del medicamento debe solicitarse por escrito antes de su

vencimiento, adjuntando la informacion cientifica imparcial actualizada y el registro



sanitario anterior. Las solicitudes de reinscripcion presentadas después de expirado el
registro sanitario deben cumplir con todos los requisitos exigidos para la primera
inscripcion.

ARTICULO 10.- El registro sanitario tendra validez de 5 (cinco) afios al cabo de los
cuales puede solicitarse su reinscripcion, siguiendo las normas sefialadas en el reglamento
de la presente Ley, siendo facultad del Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, cancelar o suspender el registro sanitario si no se cumplen
con los requisitos establecidos en el reglamento de ésta Ley o con normas técnicas

sanitarias.

CAPITULO VI
CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
ARTICULO 11.- El Ministerio de Desarrollo Humano a traves de la Secretaria Nacional
de Salud, se encargard de que los medicamentos y/o especialidades farmacéuticas
importadas o de elaboracion nacional, sean periddicamente analizados y evaluados a fin de

controlar su calidad, inocuidad y eficacia.

ARTICULO 12.- La industria farmacéutica y las firmas importadoras de medicamentos
estan obligadas a garantizar la calidad de sus productos con la presentacién del certificado
de control de calidad para cada lote de produccién o importacion. Este Certificado debera

ser presentado cuantas veces lo requiera la autoridad de salud competente.

ARTICULO 13.- Los medicamentos registrados en la Secretaria Nacional de Salud del
Ministerio de Desarrollo Humano, obtendran el certificado de control de calidad en los

laboratorios oficiales reconocidos por dicha Secretaria Nacional.

ARTICULO 14.- El Laboratorio oficial de la Secretaria Nacional de Salud y/o cualquiera
de los laboratorios acreditados de la Red Nacional de Laboratorios de Control de Calidad
de Medicamentos realizard muestreos aleatorios de todas las especialidades farmacéuticas,
en cualquier momento y lugar, para verificar el respectivo control de calidad, tanto en los
laboratorios industriales e importadoras como en los establecimientos farmacéuticos,
servicios de salud, seguridad social, almacenes, aduana y en general en cualquier lugar de

almacenamiento, distribucion y dispensacion de medicamentos.



ARTICULO 15.- Toda materia prima e insumo importado para la elaboracion de

medicamentos debera estar acompafiado de la correspondiente certificacion de calidad

emitida por el laboratorio de origen o del pais exportador, con constancia de su
autorizacion de fabricacion y certificado de buenas practicas de manufactura establecido

por la Organizacion Mundial de la Salud.

ARTICULDO 16.- Las alteraciones y/o adulteraciones en la formula cuali o cuantitativa del
medicamento egistrado, responsabiliza en todos los casos al fabricante y/o importador.

ARTICULO 17.- Mientras se elabore y apruebe la Farmacopea Nacional; el Estado
Boliviano adopta la Farmacopea Internacional de la Organizacién Mundial de la Salud,
Farmacopea Norteamericana (USP), Farmacopea Britanica (BP), y Farmacopea de la

Union Europea.

CAPITULO VI
INDUSTRIA FARMACEUTICA

ARTICULO 18.- Se denomina laboratorio industrial farmacéutico, al establecimiento
donde se efectla la elaboracion, envase y empaque de los productos mencionados en el
Art. 2 de la presente Ley, basando su actividad en normas y procedimientos técnico-
cientificos comprobados, de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) y

Buenas Practicas de Laboratorio (B.P.L.).

ARTICULO 19.- Para la instalacién y funcionamiento de laboratorios industriales

farmacéuticos, se deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Estar previamente autorizados y registrados en la Secretaria Nacional de Salud y la
Secretaria Nacional de Industria y Comercio.

b) Disponer de equipo humano profesional y técnico, instalaciones fisicas, maquinaria,
instrumental y tecnologia apropiada, asi como de un laboratorio de control de calidad que
permita una correcta elaboracion de los productos.

c¢) Cumplir con las buenas practicas de manufactura, buenas précticas de laboratorio, estar

sujetos a inspecciones y auditorias técnicas periodicamente.



La Secretaria Nacional de Salud procedera a otorgar la autorizacion correspondiente
después de comprobar el cumplimiento de los requisitos sefialados anteriormente y los

contenidos en el capitulo correspondiente del reglamento.

ARTICULO 20.- El estado dentro del contexto socio econémico del pais apoya el
desarrollo de la industria farmacéutica nacional, la cual producira ademés de los
medicamentos de marca, prioritariamente medicamentos genéricos esenciales, preservando
una relacion costo/beneficio favorable a la poblacién y en relacion con las patologias

prevalentes en el pais.

ARTICULO 21.- En la industria farmacéutica se debe disponer de un director técnico
especializado y un regente farmacéutico que seran responsables de la elaboracion,
comercializacién y distribucion de medicamentos y garantizaran la conformidad de la

importacion de materia prima y produccion de acuerdo a eglamento.

CAPITULO VI
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 22.- La importacion de medicamentos podra efectuarse por personas
naturales y/o juridicas con representacion legal registradas ante la Secretaria Nacional de
Salud.

ARTICULO 23.- El Regente Farmacéutico sera responsable técnico de la
comercializacién y distribucion de medicamentos y garantizara la conformidad de las

importaciones de medicamentos de acuerdo a reglamento.

ARTICULO 24.- Queda terminantemente prohibida la internacion de medicamentos no
registrados en la Secretaria Nacional de Salud siendo los responsables pasibles a sanciones

establecidas por el Cédigo Penal.

ARTICULO 25.- Los despachos aduaneros de medicamentos sélo podran ser efectuados,
acompafiando a la documentacion exigida para el efecto, el certificado emitido por la
Secretaria Nacional de Salud, donde se acredite el registro sanitario de los productos
farmacéuticos importados.



CAPITULO IX
DONACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 26.- Los medicamentos de donacidn deberan estar autorizados expresamente
por la Secretaria Nacional de Salud, y deben ser productos farmacéuticos que permitan

cubrir necesidades imperiosas en el campo de la salud y cumplir con los requisitos
establecidos en el reglamento de la presente Ley.

ARTICULO 27.- Para el efecto de autorizar el ingreso de medicamentos de donacion la

Secretaria Nacional de Salud participara a los siguientes organismos:

- Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto.
- Ministerio de Desarrollo Humano.
- Ministerio de Desarrollo Econémico

- Organismos Internacionales de Salud

ARTICULO 28.- Las contribuciones financieras o donaciones de materias primas,
principios activos y medicamentos terminados, destinados a programas del Ministerio de
Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de Salud, se declaran de prioridad

nacional.

CAPITULO X
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ARTICULO 29.- La Secretaria Nacional de Salud otorgara autorizacion para la
instalacion, traslado y/o transferencia de un establecimiento farmacéutico de acuerdo a

reglamento de la presente Ley. Los establecimientos farmacéuticos seran:
a) Privados:

1.- De un profesional bioguimico y/o farmacéutico.

2.- De sociedades integradas por bioquimicos y/o farmacéuticos.

3.- Otro tipo de asociaciones que deberan contar con la regencia de profesionales
bioquimicos y/o farmacéuticos responsables de la adquisicion y comercializacion de los

productos farmacéuticos.



b) Farmacias populares
¢) Farmacias institucionales y hospitalarias.
d) Boticas

e) Droguerias

ARTICULO 30.- Las farmacias estaran bajo responsabilidad permanente de regentes que
seran bioquimicos y/o farmacéuticos quienes seran responsables ante las autoridades del

cumplimiento de las disposiciones sefialadas en la presente Ley y su reglamento.

ARTICULO 31.- Las farmacias populares y las boticas son establecimientos destinados a
la dispensacion de medicamentos esenciales, bajo reglamentacion y control de la

Secretaria Nacional de Salud.

ARTICULO 32.- Las farmacias deberan estar sujetas a inspecciones y auditorias técnicas

periodicas a cargo de la Secretaria Nacional de Salud.

ARTICULO 383.-

a) Farmacias Institucionales y Hospitalarias.- Son establecimientos de propiedad de
entidades publicas y privadas, destinadas a la dispensacién de medicamentos, bajo

responsabilidad de regentes farmacéuticos.

b) Droguerias.- Establecimientos destinados al fraccionamiento y distribucion de

medicamentos al por mayor bajo responsabilidad de regente farmacéutico.

CAPITULO XI
ADQUISICION Y SUMINISTRO PARA ENTIDADES ESTATALES

ARTICULO 34.- El Estado regularad la produccién, importacion y comercializacion de
medicamentos, evitando la accion monopdlica en la adquisicion y suministro de farmacos

para entidades estatales; debiendo basarse en el Formulario Terapéutico Nacional.

ARTICULO 35.- Sera politica prioritaria del Estado, favorecer la adquisicion y
suministro de medicamentos de produccidon nacional genéricos esenciales de calidad

garantizada y a precios bajos, sobre la base de principios de equidad e igualdad.

ARTICULO 36.- La adquisicion y suministro de medicamentos para el Sistema Nacional

de Salud, el Seguro Social e Instituciones que prestan servicios por delegacion se



efectuaran bajo Denominacion Comun Internacional (D.C.1.) de acuerdo a disposiciones y
reglamentos legales vigentes, especificamente al Formulario Terapéutico Nacional, y

debera contar

obligatoriamente con el Certificado de Control de Calidad y el Registro Sanitario,
otorgado por el Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de
Salud. Ademés e los programas nacionales de salud, la Secretaria Nacional de Salud
previa Resolucion Ministerial emitida por el Ministerio de Desarrollo Humano podra

adquirir y suministrar medicamentos en los siguientes casos:

a) Declaratoria de emergencia nacional determinada por epidemias o catastrofes

naturales (inundaciones, sequias, movimientos teluricos y otros).
b) En toda situacion que presente riesgos para la salud pablica.

CAPITULO XII
DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION

ARTICULO 37.- Los medicamentos, sélo podran ser prescritos (recetados) por
profesionales médicos y odont6logos, habilitados para el ejercicio de la profesion y
debidamente matriculados en la Secretaria Nacional de Salud, exceptuando los casos

descritos en el Art. 41 de la presente Ley.

ARTICULO 38.- Las ordenes de recetas médicas deberan ser formuladas utilizando la
Denominaciéon Comdn Internacional (D.C.1.) o la denominacion genérica recomendada
por la Organizacion Mundial de la Salud. Paralelamente, se podra usar también el nombre

comercial del medicamento.

ARTICULO 39.- La dispensacion de medicamentos estard a cargo exclusivo de los
establecimientos farmacéuticos (farmacias privadas, institucionales y populares) bajo la
responsabilidad y presencia de los regentes farmacéuticos. El despacho fuera de ellos sera
considerado como venta ilegal del medicamento y dara lugar al decomiso de los productos
y a la sancién correspondiente, exceptuando en los casos descritos en el Art. 41 de la

presente Ley.



ARTICULO 40.- El profesional farmacéutico que dispense un medicamento, podra
ofrecer al usuariomedicamentos similares del mismo principio activo de menor precio y

garantizados. En caso de modificacion del principio activo (D.C.1.) se debera consultar al

profesional que prescribio el medicamento.

ARTICULO 41.- El Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional
de Salud, en cumplimiento a sus programas de salud y por niveles de atencion, queda
facultado para autorizar la dispensacion de medicamentos esenciales a los promotores o
agentes de salud debidamente preparados para su manejo, en localidades donde no existan

profesionales de la salud con titulo universitario.

CAPITULO XllIlI
FORMACION DE LOS PROFESIONALES EN SALUD
SOBRE MEDICAMENTOS

ARTICULO 42.- El Ministerio de Desarrollo Humano y las Universidades son los
organismos responsables de la formacion universitaria, de pre y post-grado en el campo
del medicamento. La educacion continua sobre el uso racional de medicamentos debera

ser estimulada por las instituciones de salud, entidades cientificas y gremiales del sector.

ARTICULO 43.- El Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional
de Salud, dispondrd que en los diferentes niveles de atencion, se lleve a cabo
continuamente, la seleccion de farmacos, utilizando informacidn y evaluacién cientifica de

los mismos.

ARTICULO 44.- La Secretaria Nacional de Salud, a través de sus organismos
competentes, promovera, fomentard y organizara programas de educacion en salud

referidos al uso racional de medicamentos dirigidos a la poblacion.



CAPITULO XIV
RECETA

ARTICULO 45.- La receta o prescripcion medica constituye el documento legal que
avala la dispensacion bajo prescripcion facultativa. Se emitird en idioma oficial y debera
ser legible.

ARTICULO 46.- Las recetas, prescripciones e indicaciones hospitalarias de dispensacion
deberan contener los datos béasicos de identificacion del prescriptor, del paciente y de los

medicamentos de acuerdo a normas establecidas en el reglamento de la presente Ley.

ARTICULO 47.- Para la prescripcion y dispensacion de medicamentos, estupefacientes y
psicotropicos se cumpliran los requisitos establecidos por leyes y reglamentos vigentes.

ARTICULO 48.- Se reconocen medicamentos de venta libre, los cuales seran
especificamente definidos por la Comision Farmacologica Nacional y aprobados por

Resolucion Secretarial.

CAPITULO XV
INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS

ARTICULO 49.- El Ministerio de Desarrollo Humano garantizard que los profesionales,
los prestatarios de servicios de salud, los consumidores, y poblacién en general tengan
acceso a informacién actualizada, cientifica e imparcial sobre los medicamentos. La
reglamentacion correspondiente de la presente Ley, establecera los requisitos a cumplir

relacionados con toda informacion sobre medicamentos.

CAPITULO XVI
PUBLICACIONES, PROMOCION Y PUBLICIDAD
SOBRE MEDICAMENTQOS

ARTICULO 50.- El Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional
de Salud reglamentara la publicacion, promocion, propaganda y publicidad sobre los

medicamentos, en base a las normas éticas para la promocién de medicamentos.



A los efectos de la Ley se entiende por publicacion, promocion, propaganda y/o
publicidad, la presentacion y divulgacion de datos y/o informacion por cualquier medio,

tendente a promover la venta, transferencia, y/o uso de medicamentos.

CAPITULO XVII
COMISION FARMACOLOGICA NACIONAL

ARTICULO 51.- La Comision Farmacol6gica Nacional es un drgano técnico-cientifico,
asesor, independiente, nominado por el Ministerio de Desarrollo Humano a través de la

Secretaria Nacional de Salud de acuerdo a reglamento.

ARTICULO 52.- La Comision Farmacolégica Nacional (C.F.N.) tiene como principal
actividad asesorar a la Secretaria Nacional de Salud para la evaluacion y seleccion de

medicamentos para los que se solicita el registro sanitario.

ARTICULO 53.- La composicion y finalidades de la Comision Farmacologica Nacional

estaran definidas en el correspondiente reglamento.

CAPITULO XVIII
FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

ARTICULO 54.- La Secretaria Nacional de Salud pondra en vigencia el Formulario
Terapeutico Nacional de uso obligatorio en todos los servicios del Sistema Nacional de
Salud.

ARTICULO 55.- El universo de medicamentos definido por el Formulario Terapéutico
Nacional, establece las prioridades en el uso de medicamentos para la atencion de

patologias prevalentes.

En consecuencia, todos los servicios del Sistema Nacional de Salud, deben limitar sus

adquisiciones a los items sefialados por el Formulario Terapéutico Nacional.



CAPITULO XIX
FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 56.- Se establece la vigilancia obligatoria de todos los medicamentos post-
comercializacidn, con el fin de efectuar un seguimiento sobre la eficacia terapéutica, evitar
la induccidn de uso con indicaciones no autorizadas y prevenir los efectos colaterales y las
reacciones adversas no deseadas producidas por los medicamentos. Estas normas se

estableceran en el reglamento de la presente Ley.

ARTICULO 57.- El Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional
de Salud, procedera a la conformacién de la Comision Nacional de Farmacovigilancia,

constituida por representantes de las autoridades sanitarias y expertos calificados

designados entre los profesionales de la salud de acuerdo a reglamento.

ARTICULO 58.- Los profesionales, trabajadores en salud, fabricantes e importadores de
medicamentos estan obligados a comunicar a la Secretaria Nacional de Salud y a la
Comisién de Farmacovigilancia, los efectos indeseables y/o tdxicos que pudieran
presentarse. Ambas entidades deberan difundir previa evaluacién estos datos a la

poblacion.

CAPITULO XX
INFRACCIONES

ARTICULO 59.- Se considerarda como infraccion punible a la transgresion de los

articulos sefialados en esta Ley y su reglamento, principalmente a:

a) La produccion, importacion y comercializacion de medicamentos sin registro sanitario,
otorgado por la Secretaria Nacional de Salud del Ministerio de Desarrollo Humano.

b) La produccion, importacion y comercializacion de medicamentos no respaldados por un
certificado de control de calidad.

c) La alteracién o adulteracion de los medicamentos de produccion nacional o importados,
que seran verificados de oficio 0 a denuncia de partes.

d) La comercializacion de los medicamentos, salvo aquellos autorizados previamente

como de libre venta fuera de las farmacias, en ferias, mercados, o via publica.



e) La distribucion y comercializacion de medicamentos, por parte de cualquier persona,
institucion publica y/o privada que no cuente con el registro sanitario y la correspondiente
autorizacion.

f) La publicidad, promocion y propaganda de medicamentos dirigida a la poblacion en
general sin previa autorizacion del Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud.

g) El cierre sin notificacion previa a la autoridad competente de Laboratorios Industriales
Farmacéuticos, Firmas Importadoras y/o Farmacias.

h) El desabastecimiento intencional de medicamentos por parte de la industria
farmaceéutica, firmas importadoras y/o farmacias en general.

i) La falta de atencion en las farmacias de turno.

j) La especulacion y el agio con medicamentos.

k) La comercializacion de medicamentos destinados a la promocion médica.

I) La inadecuada preservacién de la materia prima y/o de especialidades farmacéuticas que

requieran condiciones especiales de mantenimiento.
m) La venta de farmacos sin el respaldo de la prescripcion o receta del facultativo y de
acuerdo a reglamentacion pertinente.

n) La comercializacion no autorizada de medicamentos de donacion.

ARTICULO 60.- La Secretaria Nacional de Salud hara el informe técnico administrativo

relativo a las infracciones a la Ley y a su reglamentacion.

CAPITULO XXI

SANCIONES
ARTICULO 61.- Las infracciones sefialadas en el capitulo XX, se castigaran por la via
administrativa con las sanciones establecidas por el reglamento, y con sanciones penales y

responsabilidades civiles de acuerdo a los cddigos de la materia.

ARTICULO 62.- Las sanciones econOmicas establecidas, se cobraran a simple
notificacion al infractor. De no ser cubiertas al tercer dia se cobraran por la via coactiva
Fiscal. Las sanciones a infractores en funcion publica se estableceran a través de la

Contraloria General de la Republica.

ARTICULO 63.- Los montos de las sanciones econdmicas seran depositados en la cuenta

bancaria correspondiente de la Secretaria Nacional de Salud. Las contravenciones no



contempladas en el presente capitulo seran sancionadas de acuerdo a la gravedad y

disposiciones legales vigentes.

CAPITULO XXII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 64.- El Poder Ejecutivo reglamentara la presente Ley en el término de 90
dias a partir de su promulgacion.

ARTICULO 65.- Quedan derogadas y abrogadas todas las disposiciones contrarias a la
presente Ley.

Remitase al Poder Ejecutivo para fines constitucionales Sala de Sesiones del Honorable
Congreso Nacional.

La Paz, 16 de Diciembre de 1996



