HERNAN SILESZUAZO
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO.:
Que es preciso actualizar y perfeccionar los Decretos Supremos Nos. 14346 de 14 de febrero de 1977; 18688 de 5 de
noviembre de 1981 y 19302 de 1 de diciembre de 1982, que reglamentan la produccién, importacion y comercializacion de
productos farmacéuticos y determinar la conformacion de una Comision encargada de elaborar €l formulario Terapéutico
Nacional.
Que el Decreto Supremo No 19257 de 5 de noviembre de 1982 por la importancia que reviste la produccion, importacion,
comercializacion y utilizacion de los productos farmaceéuticos procedio a la creacion de un organismo de alto nivel técnico
administrativo, como es e Consgjo Nacional de Medicamentos, fijanndo y controlando los precios de los productos y
coordinando las acciones del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica con la del Ministerio de Industria Comercio y
Turismo.
Que dentro esta labor reglamentaria a Decreto Supremo No. 19302 de 1 de diciembre de 1982 necesita la introduccién de
varias enmiendas que reactualicen y compatibilicen lavigenciadel Formulario Terapéutico Naciona y el funcionamiento
del Consgo Nacional de Medicamentos.
EN CONSEJO DE MINISTROQOS,

DECRETA:

CAPITULOI
. DE LASDISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 1.- A partir de la promulgacion del presente Decreto Supremo, se procedera a la reapertura de |os Registros
Sanitarios de todos los productos Farmacéuticos, en el Ministerio de Previsién Socia y Salud Publica. La inscripcion
debera dar estricto cumplimiento a los requisitos contemplados en e REGLAMENTO DE FARMACIAS Y
LABORATORIOS del Codigo Nacional de Salud.
ARTICULO 2.- Paralainscripcion de productos farmacéuticos, se tomard como esenciales y de primera necesidad los
contenidos en e Formulario Terapéutico Nacional. Los productos que no figuren en el referido formulario, podrén
inscribirse siempre que estén de acuerdo con los requerimientos y necesidades debidamente comprobados y autorizados
por el Consegjo Naciona de Medicamentos.
ARTICULO 3.- Las ingtituciones publicas centralizadas y descentralizadas, solo podran adquirir medicamentos que
estén contenidos en el Formulario Terapéutico Nacional.
ARTICULO 4.- La promocion debera estar dirigida exclusivamente a cuerpo médico que es la Unica permitida,
contemplando solamente la siguiente informacion.
Indicaciones béasicas de medicamentos, contraindicaciones, efectos adversos actualizados, informacion cientifica de
divulgacion.
ARTICUL O 5.- Queda prohibida la publicidad comercial de los productos farmacéuticos en programa de television, cine,
prensa oral 0 escrita, afiches alusivos, objetos decorativos, etc.

CAPITULOII

DEL FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL.
ARTICULO 6.- Compleméntase e Decreto Supremo No 18688 de 5 de noviembre de 1981, estableciendo la
organizacién funcionamiento y atribuciones del Consejo Nacional de Medicamentos y |as disposiciones complementarias
parala eficaz administracién de los productos farmacéuticos.
ARTICULO 7.- Determinase la adopcion del Formulario Terapéutico Nacional como el Instrumento normativo, con
aplicacion obligatoria y Unica en las entidades publicas centralizadas y descentralizadas del Estado.
ARTICULO 8.- Todos los medicamentos contenidos en e Formulario Terapéutico Nacional, son considerados de
primera necesidad por su relevancia en funcion de la patol ogia prevalente.
ARTICULO 9.- Los productos contenidos en e Formulario Terapéutico Nacional, serén considerados para la aplicacion
de medidas preferenciales de tipo administrativo, fiscal o de cualquier otra naturaleza por parte del Estado.



CAPITULO |11
DE LA CONFORMACION Y MODALIDAD OPERATIVA DEL CONSEJO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ARTICULO 10.- El Consgjo Naciona de Medicamentos estar4 conformado por los siguientes miembros:

El Director Nacional de Salud, en calidad de Presidente.

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

El Jefe del Departamento de Farmacias y Laboratorios del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica.

Un Representante del Colegio Médico.

Un Representante del Colegio Bioquimico-Farmacéutico.
[ J

Un Representante del Colegio de Odontdlogos.

Un Representante del Instituto Boliviano de Seguridad Social.

Un Representante de la Central Obrera Boliviana.
[ J

Un Representante del Ministerio de Industriay Comercio.
ARTICULO 11.- Los integrantes del Consegjo de Medicamentos, deberan ser entendidos en farmacologia, medicina
interna 0 en farmacia y bioquimicay no podran tener vinculos familiares o intereses comerciales con representantes de
instituciones que comercialicen, produzca, fabriquen o envasen productos farmacéuticos.
ARTICULO 12.- El Consejo debera reunirse ordinariamente cada 15 dias y extraordinariamente por convocatoria de la
Presidencia o a solicitud de sus miembros titulares.

CAPITULO IV

DE LASFUNCIONESY ATRIBUCIONESDEL CONSEJO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS
ARTICUL O 13.- Son funciones del Consejo Nacional de M edicamentos:
[ J
Revisar, reformular y actualizar € contenido del formulario terapéutico nacional en base a estudios
cientificos reconocidos.

Recibir, estudiar, decidir las propuestas de acuerdo a reglamento.
[ J
Evauar las acciones farmacologicas, toxicoldgicas o de otra indole de cualquier medicamento que estuvie
siendo comercializado dentro del territorio nacional .
[ J
Fijar precios de venta de productos farmacéuticos previo estudios de
estructura de costos conjuntamente con € Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.
[
Supervisar al Departamento Nacional de Farmacias y Laboratorios en el control de precios de venta de
productos farmacéuticos a consumidor.
[}
Calificar lasimilaridad del producto farmacéutico importado, con relacién al producto de fabricacion nacional
en base a los siguientes criterios:



* Calidad.

* Precio, no pudiendo exceder € costo del medicamento nacional en més del 20% con relacion a similar
importado.

[ J
Intervenir como ente asesor de toda entidad centralizada o descentralizada del Ministerio de Prevision Social
y Salud Plblica, en aspecto que tengan relacion con la utilizacién racional de productos farmacéuticos.

[ J
El Presidente del Consgjo Nacional de Medicamentos o su delegado, en representacion del Ministerio de
Prevision Social y Salud Publica presidira la Junta de Licitaciones de Medicamentos a que se refiere el Art.
36 delaLey de Adquisicion del Sector Pablico (DL 15223 de 30-X11-77).

ARTICULO 14.- Para la aplicacion de criterios de selecciéon de medicamentos, € Consegjo Nacional de Medicamentos

debera apoyarse en |os siguientes criterios minimos:
]

Eficacia clinica, para determinar s e medicamento tiene los efectos terapéuticos indicados.

Reconocimiento cientifico debidamente comprobado y referido alos seres humanos.

Clasificacion farmacol 6gica, basada en la accién principal .

Evaluacion de las contradicciones, precaucionesy efectos adversos.

Estudios comparativos en términos de eficacia y toxidad, con productos existentes en e formulario.

([
Estudio comparativo en términos econémicos-administrativo con productos existentes en e formulario.

ARTICULO 15.- Las decisiones del Consejo Nacional de Medicamentos seran de la siguiente naturaeza:
[ ]

Aceptacion o rechazo de incorporacién de medicamentos:

Al formulario Terapéutico Nacional.

Para su comercializacion.

([ ]
Aceptacion o rechazo de las solicitudes de fijacion o incremento de precios de los medicamentos nacionales
o importados; 1os mecanismos de control serdn elaborados en forma conjunta con e Ministerio de
Industria, Comercio y Turismo.
CAPITULOV

DE LOSMECANISMOSDE CONTROL Y NORMASCOMPLEMENTARIAS

ARTICIIH O 148 - Para la enlicitiid Ae licencia de comearci ali 7aci An de nradi irtac farmacd iticae lae interacadne dahar An



Salud.
ARTICULO 17.- Los productos farmacéuticos de importacion deben cumplir con los siguientes requisitos
complementarios, secuencial mente:

[ J

Certificado del precio del medicamento por la fabrica productora.
[ J
El precio del medicamento debera ser visado por e Organismo Gubernamental Competente del pais de
origen.
[ J

Este precio debera ser visado por el Consulado Boliviano en €l pais de origen.
ARTICULO 18.- El Consgjo Nacional de Medicamentos, prohibiré lainscripcion de agquellos productos que no cumplan
con las condiciones de uso terapéutico y/o profiléctico.
ARTICULO 19.- Las autoridades de la Contraloria General de la Replblica, no autorizaran desembolsos para la
adquisicion de medicamentos que no estén contemplados en el formulario terapéutico nacional, o que no hayan sido
aprobados por e Consgjo Nacional de Medicamentos.
ARTICUL O 20.- Queda abrogado el Decreto Supremo No 19302 de 10. de diciembre de 1982 y todas |as disposiciones
contrarias a presente Decreto Supremo.
Los sefiores Ministros de Estado en los Despachos de Prevision Socia y Salud Publica y de Industria, Comercio y
Turismo, quedan encargados de la gjecucion y cumplimiento del presente decreto supremo.
Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, a los quince dias del mes de julio de mil novecientos ochentay
tres afios.
FDO. HERNAN SILES ZUAZO, Marcial Tamayo, Mario Roncal Antezana, José Ortiz Mercado, Arturo Nufiez del
Prado, Flavio Machicado Saravia, Enrique Ipifia Melgar, Jorge Medina Pinedo, Marcelo Barrén Rondén, Roberto Arnez
Villarroel, Javier Torres Goitia, Carlos Barragan Vargas, Reynaldo Mercado Uribe, Jaime Ponce Garcia, Horacio Torres
Guzman, Mario Rueda Pefia, Jorge Gonzales Roda, Oscar villa Urioste.



