LIC.JAIME PAZ ZAMORA
PRESIDENTE INTERINO DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO.:

Que es preciso actualizar y perfeccionar los Decretos Supremos 14346 de 14 de febrero de 1977 y 18688 de 5 de
noviembre de 1981, que reglamentan la produccion importacion, y comercializacion de pro-de productos farmacéuticos y
determinan la conformacion de una comision encargada de elaborar € Formulario Terapéutico Nacional.

Que € Decreto Supremo No 19257 de 5 de noviembre de 1982 declara que las especialidades farmacéuticas
para uso humano son articul os de primera necesidad, sujetos a control de calidad, costosy precios.

Que siendo obligacion del Estado proveer lasalud y €l bienestar de la poblacion el Ministerio de Prevision Social y
Salud Publica en uso de sus atribuciones gerce tuicion en las entidades Publicas y Privadas normando y haciendo cumplir
las acciones de salud, tales como la utilizacion de productos farmacéuticos destinados a la recuperacion de los dafios de
salud.

Que es preciso establecer una Politica Nacional de Medicamentos, tomando en cuenta la morbilidad nacional, la
disponibilidad fisica, e control de calidad de los farmacos, las préacticas no éticas en e proceso de elaboracion la
eficiente administracion de suministros, la renovacion tecnoldgica en la Industria Nacional, la importancia de la investigacic
basicay aplicaday su relacién con la produccion de medicamentos nuevos.

Que e costo elevado de los medicamentos incluye los gastos de promocion de ventas para vol imenes exiguos de
drogas con multiples nombres y composiciones que se destinan en forma separada € independiente a instituciones y
consumidores dispersos.

Que es necesario fijar y controlar los precios de los medicamentos, coordinando las acciones del Ministerio de
Prevision Social y Salud Publica con las del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

Que por la importancia que reviste la produccion, importacion, comercializacion y utilizacion de los productc
farmacéuticos es imprescindible la creacion de un organismo de alto nivel técnico-administrativo con el objeto de
viabilizar la Politica Nacional de Medicamentos.

EN CONSEJO DE MINISTROS,
DECRETA:
CAPITULOI
DE LASDISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- A partir de la promulgacion del presente Decreto Supremo quedan nulos |os registros Sanitarios
de todos los productos farmacéuticos que se comercializan en todo €l territorio nacional.

ARTICUL O 2.- Los productos farmacéuticos que tienen licencia de comercializacion podrén comercializar por
el lapso de 6 meses a partir de la fecha, debiendo cumplir los requisitos especificados en los articulos 21, 22, y 23 del
capitulo V y las normas complementarias para efectos de reinscripcion. Al término del periodo otorgado, la autoridad de
Salud procedera de acuerdo a L ey, aplicando las sanciones correspondientes.

ARTICULO 3.- Las instituciones Publicas Centralizadas y Descentralizadas solo podran adquirir por via de
compra o intercambio los productos contenidos en el Formulario Terapéutico Nacional o sus derivados quimicos que
justifiquen las acciones farmacol 6gicas especificas y en funcion de la eficacia, inocuidad y calidad.

ARTICULO 4.- Queda prohibida la publicidad comercial de los productos farmacéuticos, en programas de
television, en cine, prensa oral y escrita afiches alusivos, objetos decorativos, etc. Se exceptla, de esta disposicion aguella
publicidad dirigida a cuerpo médico, bioquimico y odontolégico e institucional Tara esta situacion la publicidad debera
contemplar solamente la siguiente informacién: indicaciones basicas del medicamento, contraindicaciones, efectos
adversos actualizados, informacion cientifica de divulgacion.

CAPITULO I
DEL FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

ARTICULO 5.- Compleméntase el Decreto Supremo No 18688 de 5 de noviembre de 1981, estableciendo la
organizacion funcionamiento y atribuciones del Consejo Nacional de Medicamentos y |as disposiciones complementarias
parala administracion eficiente y eficaz de los productos farmacéuticos.




ARTICULO 6.- Determinase la adopcion del Formulario Terapéutico Nacional como el Instrumento normativo,
de aplicaciorobligatoria y Unica en las entidades publicas centralizadas y descentralizadas del Estado, en los siguientes
aspectos:

[ J
Aplicacion de criterios terapéuticos de prescripcion acordes con los adelantos y principios cientificos
farmacol égicos.

[ J
Utilizacién Racional de farmacos en la administracion de salud, incluyendo programacion, adquisicior
conservacion, distribuciony control.

ARTICULO 7.- El formulario Terapéutico Nacional contendra los elementos esenciales para una atencion
eficiente de las necesidades preval entes de medicamentos, incluyendo la concentracion y guias terapéuticas, tales como las
indicaciones, contraindicaciones, precauciones y efectos adversos: incluirg, ademas e Listado Bésico de
Medicamentos, conformado por aquellos elementos requeridos por |os procesos administrativos, tales como la descripcion
genérica 6 descripcion licitable, nivel de uso, forma de presentacion y unidad de medida.

ARTICULO 8.- Son articulos de primera necesidad los que e Ministerio de Prevision Socia y Salud Piblica
decida seleccionar del Formulario Terapéutico Nacional por su relevancia en funcion de la patologia prevaente y volumen
de uso, con el proposito de establecer conjuntamente con el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, 10s mecanismo
de control que aseguren disponibilidad fisica y econdmica a los sectores poblacionales correspondientes. Dichos
mecanismos podran contemplar, a juicio de la Autoridad de Salud, procedimientos especiales en su adquisicion.

ARTICULO 9.- Los productos contenidos en el Formulario Terapéutico Nacional serén considerados para la
aplicacion de medidas preferenciales de tipo administrativo, fiscal o de cualquier otra naturalea por parte del Estado.

CAPITULO Il
DE LA CONFORMACIONY MODALIDAD OPERATIVA DEL CONSEJO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 10.- El Consgjo Nacional de Medicamentos estara conformado por los siguientes miembros

titulares:

El Subsecretario de Salud Publica, en calidad de Presidente.

El Jefe del Departamento de Farmacologia del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica

El Jefe de la Division de Farmacias del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica.
[}

Un representante de | os profesionales M édicos.
[

Un representante de | os profesional es Bioquimi co-farmacéuticos.
[ J

Un representante de | os profesional es Odontdlogos.
[ J

Un representante del Instituto Boliviano de Seguridad Social.

Un representante del Convenio Integracion Docente Asistencial.
[ J
Un representante de la Central Obrera Boliviana.

Cada uno de los representantes titulares contara con un suplente. La Comision podra invitar a especiaistas
médicos, profesionales o funcionarios de las dependencias del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica,
productores, importadores y otras instituciones quienes actuaran como invitados extraordinarios con derecho a voz
solamente.



ARTICULO 11.- Los integrantes del Consejo de Medicamentos, deberan ser preferentemente entendidos en
Farmacologia, Medicina Interna o en Farmaciay Bioquimica, y no podran tener vinculos familiares o intereses comerciales
con representantes de instituciones que comercialicen, produzcan, fabriquen, o envasen productos farmacéuticos.

ARTICULO 12.- E1 Consgjo debera reunirse ordinariamente cada 15 dias, y extraordinariamente por
convocatoriade la Presidencia o a solicitud de la mayoria de sus miembros titulares.

ARTICUL O 13.- Para su aprobacion, |as decisiones emitidas por el Consejo debe contar con el voto nominal de
cada uno de sus miembros, requiriendo para su adopcion formal el voto favorable de la mitad mas uno de los miembros
presentes. Para la existencia de quorum sera necesaria la presencia de seis miembros titulares, incluido €l Presidente.

ARTICULO 14.- La Autoridad de Salud brindara todo el apoyo administrativo para € buen funcionamiento
del Consgo.

ARTICULO 15.- El Ministerio de Prevision Social y Salud Publica representara ante los organismos
representados, el nombramiento de cualquiera de los miembros del Consegjo y solicitara sustitutos, por incumplimiento a
las funciones encomendadas.

CAPITULO IV
DE LASFUNCIONESY ATRIBUCIONES DEL CONSEJO NACIONAL
DE MEDICAMENTOS
ARTICUL O 16.- Son funciones del Consejo Nacional de Medicamentos.

Actuadlizar e contenido del Formulario Terapéutico Nacional en base a estudios cientificos reconocidos.
[}

Recibir, estudiar, decidir, las propuestas de incorporacién de medicamentos tanto para su comercializacion

cuanto para su introduccién en el Formulario Terapéutico Nacional, siempre que las mismas respondan

estrictamente a formato establecido para € efecto por € Ministerio de Prevision Socia y Salud Publica
[ J

Rechazar cualesquier propuesta que no cumpla con lo estipulado en e literal b) del articulo anterior.
[ J
Evaluar las acciones farmacol égicas, toxicologicas o de otra indole de cualquier medicamento que estuvier:
siendo comercializado dentro del territorio nacional, a solicitud de la Autoridad de Salud.
[ J
Elaborar normas técnicas para € control de calidad de insumes, materia prima y de productos
farmaceéuti cos terminados.
([ ]
Participar con €l Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, en la elaboracién de normas de produccion
industrial y de renovacién tecnol 6gica.
([ ]
Elaborar normas para archivos de informacion, con el objeto de coordinar, con e Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, la fijacion de precios de venta de productos farmacéuticos al consumidor.
ARTICULO 17.- El Consejo Nacional de Medicamentos, parala aplicacion de criterios de seleccion y prescripcior

de medicamentos debera apoyarse en |0s siguientes criterios minimos:
]

Eficacia clinica, para determinar s € medicamento tiene los efectos terapéticos indicados.
[ J

Reconocimiento cientifico debidamente comprobado y referido alos seres humanos.
[ J

Clasificacion farmacol 6gica, basado en la accion principal del medicamento.
[



Evaluacion de las contraindicaciones, precaucionesy efectos adversos.
[ J

Estudios comparativos en términos de eficacia y toxicidad, con productos ya existentes en el Formulario.
[ J
Nivel de uso, para determinar su introduccion a nivel institucional correspondiente de acuerdo a funciones
asignadas
[ J
Estudio comparativo en términos econdmico-administrativos con productos ya existentes en e Formulario.
ARTICULO 18.- El Consgjo Nacional de Medicamentos, para la aplicacion de criterios técnico-administrativos
elaborara las normas minimas a las que deberdn sujetarse la produccion, importacion y comercializacion de productos
farmacéuticos.
ARTICULO 19.- Las decisiones del Consegjo Nacional de Medicamentos serdn de la siguiente naturaleza.

Aceptacion o rechazo de incorporacién de medicamentos:

Al Formulario Terapéutico Nacional
[ J

para su comercializacion
([ ]
Aceptacion o rechazo de los resultados de la evaluacion respecto al control de calidad, produccién industrial
renovacion tecnol 6gica realizada por organismos publicos y/o privados.
[ J
Aceptacion o rechazo de las solicitudes de fijacion o incremento de precios de los medicamentos nacionales €
importados.
L os mecanismos de control seran elaborados en forma conjunta con € Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo.
ARTICUL O 20.- Los medicamentos identificados como eficaces y de menor riesgo para el tratamiento de una
morbilidad especifica tendran prioridad de inclusion en el Formulario Terapéutico Nacional
CAPITULOV
DE LOSMECANISMO DE CONTROL Y NORMASCOMPLEMENTARIAS
ARTICULO 21.- No podrén importarse productos farmacéuticos que no cumplan los siguientes requisitos:

Control de calidad en el pais de origen
[ J

Licenciade comercializacion en el pais de origen
[ J
Licencia Consular.
ARTICULO 22.- Los productos de industria Nacional, cumpliran los siguientes requisitos:

Control de calidad de materia primaen €l pais de origen
[ J
Control de calidad del producto terminado
ARTICULO 23.- Parala solicitud de licencia de comerciaizacion, los interesados deberan presentar, ademés
de otros requisitos de ley, e formato de etiqueta y folleto de la inclusion informativa para los médicos, con las siguientes

caracteristicas:
[ ]



Nombre genérico con caracteres grandes,

[ J
Nombre comercial, de marca o de patente, en caracteres no mayores al tercio del tamafio del nombre
genérico.

ARTICULO 24.- El Consgjo designara a los profesionales respectivos para que realicen estudios de
investigacion acerca de la eficacia terapéutica, los efectos colaterales y adversos, € control de calidad de cualquier
medicamento cuando lo vea conveniente; estos estudios podran aplicarse a: Farmacologia clinica, bromatologia,
toxicologia, epidemiologia, etc.

ARTICULO 25.- El Presidente del Consgjo, previo informe cinrcunstanciado, anularé el Registro Sanitario de
los productos farmacéuticos que estén observados por sus desventgjas terapéuticas y/o profilacticas.

ARTICUL O 26.- LaAutoridad de Salud correspondiente otorgara el plazo méximo improrrogable de 90 dias a
la empresa, ingtitucién, firma Comercial, etc. para que los productos observados por € escaso uso terapéutico y/o
profilactico y que se encuentran distribuidos para su venta, sean retirados del mercado local y nacional.

ARTICUL O 27.- En caso de incumplimiento, e Presidente del Consgjo Nacional de Medicamentos procedera
de conformidad a disposiciones legales vigentes e impondra |as sanciones de rigor.

ARTICULO 28.- El Ministerio de Prevision Social y Salud Plblica, a través de sus oficinas, respectivas se
encargard de difundir todas las decisiones y recomendaciones, para € buen conocimiento de los interesados.

ARTICULO 29- El Consejo Naciona de Medicamentos se constituird en Comité Técnico Calificador de
Productos Farmacéuticosy en el recurso asesor principal en su campo de especiaidad de la Junta de Licitaciones a que se
refiere en el Articulo 36 de la Ley de Adquisiciones del Sector Publico (D.L. No 15223 de 30 de diciembre de 1977).

ARTICUL O 30.- El Comité Calificador tendra |a responsabilidad de promover el cumplimiento de las normas
pertinentes en la programacion y adquisicion de productos farmacéuticos, debera ademas, establecer y proporcionar ala
Junta de Licitaciones los criterios de calidad, economia y administrativos a ser consideradas para la adjudicacion de
Licitaciones.

ARTICULO 31.- El Presidente del Consejo Nacional de Medicamentos actuara como representante técnico
del Ministerio de Previsién Socia y Salud Publica para los efectos que establece €l literal €) del Articulo 36 de laLey de
Adquisiciones del Sector Publico.

El Secretario del Consgjo Nacional de Medicamentos cumplird estas mismas funciones cuando se trate de
licitaciones para la adquisicion de productos farmacéuticos con destino a las instituciones del Instituto Boliviano de
Seguridad Social.

ARTICULO 32.- El Presidente y el Secretario del Consejo Nacional de medicamentos, 0 sus representantes, en
su actuacion ante la Junta, deberan limitarse a transmitir |os criterios acordados por la Comision Calificadora de productos
farmaceéuticos.

ARTICULO 33.- El Consgjo Nacional de Medicamentos intervendra como Ente Asesor de toda entidad
centralizada o descentralizada del Ministerio de Previsién Social y Salud Publica en aspectos que tengan relacion con la
utilizacion racional de productos farmacéuticos.

ARTICULO 34.- El Ministerio de Prevision Social y Salud Publica promoveré la aplicacion de procedimientos
gue redunden en economia de recursos invertidos en productos farmacéuticos, especialmente de lotes econdmicos para las
adquisiciones, de comin acuerdo con las Unidades Sanitarias y respetando los principios de desconcentracion
administrativa.

ARTICULO 35.- Las personas que dispongan la adquisicion de productos no incluidos en e Formulario
Terapéutico Nacional, o adquisiciones dispendiosas, serén responsables del resarcimiento de los dafios ocasionados, de
acuerdo a lo estipulado por los Articulos 69 de la Ley del Sistema de Control Fiscal que alaletra dice: Los funcionarios
que contraigan obligaciones o suscriban compromisos que puedan afectar a patrimonio fiscal sin estar previamente
autorizados para €llo, o estdndolo no cumplan con los demas requisitos de Ley, seran responsables ante el Estado por
los perjuicios que ocasionasen y éste repetird su accién contra los funcionarios cul pables.



ARTICULO 36.- Los representantes del Tesoro Nacional y/o de la Contraloria General de la Republica no
autorizaran desembol sos para la adquisicion de medicamentos que no estén contemplados en el Formulario Terapéutico
Nacional. En caso de omisién a esta norma, los responsables serdn pasibles a las sanciones establecidas.

ARTICULO 37.- Las Instituciones Publicas Descentralizadas, Piblicas o Mixtas, sin excepcion, solo podréan
adquirir por via de compra o intercambio, los productos farmacéuticos contenidos en el Formulario Terapéutico
Nacional. La misma restriccién se aplicara a todos los organismos del Sector Publico, en la produccion o adquisicion de
materia prima para fabricar productos farmacéuticos.

ARTICUL O 38.- En caso del articulo anterior, los mecanismos de fiscalizacion estan dados por |os mecanismos
administrativos y legaes en vigencia, Juntas de Licitaciones, Contraloria Genera de la Republica, etc.

ARTICULO 39.- Quedan abrogadas todas las disposiciones contrarias a presente Decreto Supremo.

L os sefiores Ministros de Estado en los Despachos de Prevision Social y Salud Pablicay de Industria, Comercio
y Turismo, quedan encargados de la g ecucion y cumplimiento del presente Decreto Supremo.

Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz a primer dia del mes de diciembre de mil novecientos
ochentay dos afios.

FDO. LIC. JAIME PAZ ZAMORA, Mario Roncal Antezana, José Ortiz Mercado, Hormando Vaca Diez,
Ernesto Aranibar Quiroga, Jorge Crespo Velasco, Hernando Poppe Martinez, Roberto Arnez Villarroel, Mario Argandofia
Yaiez, Jorge O? Connor D? Arlach, Jame Ponce Garcia, Horacio Torrez Guzman, Oscar Villa Urioste.



