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AN ANALYSIS OF THE REGULATION PROCESSES
GOVERNING CONTRACEPTIVE METHODS IN BOLIVIA

EXECUTIVE SUMMARY

This study represents the first comprehensive analysis of national regulations governing
family planning methods and the impact these regulations have, both on the pharmaceutical
industry and on the flow of contraband contraceptives into Bolivia The study was
developed 1n response to requests from a wide range of public and private sector
organizations wishing to incorporate new contraceptive methods within their service delivery
programs, 1nitiate pre-introductory trials of individual contraceptive methods, and/or serve
as authorized 1mporters or distributors of methods with which the Population Council has
been closely associated (ie Norplant®)

The objectives of the study are 1) To synthesize the existing regulations and norms that
govern the registration, importation and commercialization of family planning methods 1n
Bolivia, 2) To examune the gap between these regulations and norms, and the actual
behavior of health care providers, importers, and international donor agencies, and 3) To
document all aspects of the regulatory process so that any institution or individual requiring
further details may direct themselves to the appropriate sources of information Based on
interviews with leaders of the medical establishment, with representatives of the
pharmaceutical industry and with legal experts, the study represents both an overview and
practical guide to the processes governing contraceptive technologies 1n Bolivia

The study 1s divided into five chapters The first three offer a general overview of the
regulations relating to the legal situation, usage, importation, commercialization, and
distribution of contraceptive methods within Bolivia The third chapter compares these
regulations with actual practice and the consequences of the resulting disparity The fifth
chapter examines the advantages and disadvantages of the existing legal framework for each
of the different sectors affected, service providers, importers, and international development
organizations In addition, 1t examines the impact of a weak national regulatory system on
compliance with regulatory requirements

Overall, the study reveals that in Bolivia there exists a wide range of laws, norms and
commercial requeriments that define the legal status of contraceptives Unfortunately, lack
of familiarity or awareness with these regulations by Bolivian family planming providers has
given rise to widespread misconceptions about the legal status of contraceptive methods in
Bolivia as well as a general disregard for the regulations themselves

The major findings of the study include the following

] There 1s 2 misconception among many family planning providers that within Bohivia,
no contraceptive methods are legally registered, and that the widespread availability
of such methods today reflects nothing more than government indifference and/or



avoidance ot potential controversies associated with family planmng in general The
fact 1s that within Bolivia most contraceptive methods on the market are registered
under the same regulations as those in effect for pharmaceutical products in general
Over 14 brands of pills alone have been approved by the Secretariat of Health for
use in Bolivia

The regulations that govern the commercial importation of contraceptive methods
are different from those that govern the importation of methods by international
development agencies In the former case, all products entering the country must
have a Registro Sanitario, 1ssued by the Secretanat of Health, which authorizes for a
period of five years the manufacture, importation and commercialization of the
product Donations financed by international development agencies are subject to
the norms established by their corresponding bilateral or multilateral agreements

Despite the importance of the Registro Samitario, the process by which i1t 1s
maintained 1s cumbersome and lengthy Indeed, there does not even exist a
consolidated data base or registry within the Secretanat through which potential
manufacturers or importers can determine quickly whether a product or group of
products has already been registered Limited access to information and the
mnefficient apphcation of national regulatory processes constitute major barrners for
service providers, commercial enterprises, and international development
orgamzations These barriers generate false information, promote infractions of
existing legislation and slow down comphance with regulatory processes

Currently, comphance with national regulatory processes and the norms govermng
importation and commercialization adds at least 50 percent to the original import
price of each pharmaceutical product Because the majority of contraband products
that enter Bolivia are virtually 1dentical to those imported legally, sales of the former
have effectively removed the pharmaceutical industry from certain sectors of the
marketplace As a result, the national supply of some contraceptive methods, such
as condoms, 1s today totally dependent on either illegal imports or donations by
foreign development agencies
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EXECUTIVE SUMMARY

This study represents the first comprehensive analysis of national regulations governing
family planning methods and the impact these regulations have, both on the pharmaceutical
industry and on the flow of contraband contracepfives into Bolivia The study was
developed 1n response to requests from a wide range of public and private sector
organizations wishing to incorporate new contraceptive methods within their service delivery
programs, imtiate pre-introductory trials of individual contraceptive methods, and/or serve

as authorized importers or distributors of methods with which the Population Council has
been closely associated (1e Norplant®)

The objectives of the study are 1) To synthesize the existing regulations and norms that
govern the registration, importation and commercialization of family planning methods 1n
Bolivia, 2) To examine the gap between these regulations and norms, and the actual
behavior of health care providers, importers, and international donor agencies, and 3) To
document all aspects of the regulatory process so that any institution or individual requiring
further details may direct themselves to the appropriate sources of information Based on
interviews with leaders of the medical establishment, with representatives of the
pharmaceutical industry and with legal experts, the study represents both an overview and
practical guide to the processes governing contraceptive technologies in Bolivia

The study 1s divided into five chapters The first three offer a general overview of the
regulations relating to the legal situation, usage, importation, commercialization, and
distribution of contraceptive methods within Bolivia The third chapter compares these
regulations with actual practice and the consequences of the resulting disparity The fifth
chapter examunes the advantages and disadvantages of the existing legal framework for each
of the different sectors affected, service providers, importers, and international development

organizations In addition, it examines the impact of a weak national regulatory system on
compliance with regulatory requirements

Overall, the study reveals that in Bolivia there exists a wide range of laws, norms and
commercial requeriments that define the legal status of contraceptives Unfortunately, lack
of famihiarity or awareness with these regulations by Bolivian family planning providers has
given rise to widespread misconceptions about the legal status of contraceptive methods 1n
Bolivia as well as a general disregard for the regulations themselves

The major findings of the study include the following

» There 15 4 misconception among many famuly planning providers that within Bolivia,
no contraceptive methods are legally registered, and that the widespread availability
of such methods today reflects nothing more than government indifference and/or
avoidance of potential controversies assoctated with family planning in general The
fact 15 that within Bolivia most contraceptive methods on the market are registered
under the same regulations as those in effect for pharmaceutical products 1n general

Over 14 brands of pills alone have been approved by the Secretanat of Health for
use (n Bolivia
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The regulations that govern the commercial importation of contraceptive methods
are different from those that govern the importation of methods by international
development agencies In the former case, all products entering the country must
have a Registro Sanitario, 1ssued by the Secretariat of Health, which authonizes for a
period of five years the manufacture, importation and commercialization of the
product Donations financed by international development agencies are subject to
the norms established by their corresponding bilateral or multilateral agreements

Despite the importance of the Registro Sanitario, the process by which 1t 1s
maintained 1s cumbersome and lengthy Indeed, there does not even exist a
consolidated data base or registry within the Secretarnat through which potential
manufacturers or importers can determine quickly whether a product or group of
products has already been registered Limuted access to mformation and the
mefficient application of national regulatory processes constitute major barriers for
service providers, commercial enterprises, and international development
orgamzations These barriers generate false information, promote infractions of
existing legislation and slow down comphance with regulatory processes

Currently, comphance with national regulatory processes and the norms govermng
importation and commercialization adds at least 50 percent to the onginal import
price of each pharmaceutical product  Because the majority of contraband products
that enter Bolivia are virtually 1dentical to those imported legally, sales of the former
have effectively removed the pharmaceutical industry from certain sectors of the

marketplace As a result, the national supply of some contraceptive methods, such

as condoms, 1§ today totally dependent on etther 1llegal imports or donations by
foreign development agencies
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RESUMEN EJECUTIVO

Este estudio representa el primer anilisis exhaustivo acerca de las regulaciones
nacionales que nigen para los métodos de planificacién famihiar y el impacto que
tienen estas regulaciones tanto para el Programa Nactonal de Salud Reproductiva
como para la industria farmacéutica en general El estudio fue desarrollado en
respuesta a sohicitudes de una diversidad de 1nstituciones nacionales, tanto del sector
privado como del sector piblico, que buscan incorporar nuevos métodos dentro de
sus programas, iniciar investigaciones pre-introductorias sobre métodos especificos
y/o funcionar como mmportadores autorizados o distribuidores de métedos

Los objetivos del estudio son sintetizar las regulaciones y normas existentes que
rigen la registracién, uso, importacidn y comercializacibn de métodos de
planificacién familiar en Bolivia, examinar el vacio existente entre estas regulaciones
y la conducta actual de los proveedores de servicios de salud, importadores y las
agencias donantes internacionales, y documentar todos los aspectos del proceso
regulatorio para que cualquier institucidn o individuo que requiera mayores detalles
pueda dirigirse directamente a las fuentes de informacién La metodologia empleada
se basa en una minuciosa revisién documental de fuentes primarias y en diversas

entrevistas a autoridades de salud, miembros del cuerpo médico y representantes de
la industria farmacéutica

Se divide el contenido del estudio en cinco capitulos Los tres primeros brindan una
vision general sobre las regulaciones relativas a la situactén legal de los
anticonceptivos en el pais, sobre su uso, importacién, comercializacién y distribucién
El cuarto capitulo hace una relacién de los vacios encontrados entre la teorfa y la
practica y las consecuencias de tales vacios en términos de rumores y mala
informacién vigentes El quinto capitulo examina el contemdo del marco legal
vigente en relacién a los procedimientos en térmnos de las ventajas y/o desventajas
que afectan a los sectores involucrados proveedores de servicios, empresas
importadoras y agencias internacionales de cooperacion Ademds, anahiza los
elementos resultantes de la debilidad de la estructura estatal para la ejecucién de
trdmutes, la obtenci6n de informacién y la supervisién y control del cumplimiento
de las regulaciones

De manera general, el estudio revela que en Bolivia existe una gama de regulaciones
especificas que definen la situacién legal de los anticonceptivos Estas regulaciones,
estan expresadas en leyes, normas y requisitos contenidos en una serie de
documentos de caracter tanto legal como informativo Su desconocimiento por parte
de los proveedores de planificacién famihiar en el pais ha dado origen a varias
concepciones erréneas acerca de la situacién legal de los métodos anticonceptivos

en Bolivia y también al hecho de que se reste importancia a las regulaciones en
general
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Entre los hallazgos mas importantes del estudio cabe mencionar los siguientes

Entre muchos proveedores de planificacién familiar, existe una concepcién
errénea sobre el hecho de que en Bolivia no hay métodos anticonceptivos
legalmente registrados y que la ampha disponibihdad de estos métodos hoy
en dia refleja la ndiferencia del gobierno tratando de evitar posibles
controversias asociadas con la planificacién famuliar en general El hecho es
que en Bolivia hay una clara diferenciaciébn entre wisumos médicos (que
incluyen a condones y dispositivos intrauterinos) y espectalidades farmacéutica
(que ademds de los medicamentos en general, incluyen a pildoras, 6vulos
vaginales e inyectables) Los anticonceptivos clasificados dentro de la
categoria de especiahidades farmacéuticas, estdn sujetos a los procesos
vigentes para cualquer medicamento en general Més de 14 marcas

diferentes de pildoras han sido aprobadas por la Secretarfa Nacional de Salud
para su uso en Bolivia

Las regulaciones para los métodos anticonceptivos que ingresan al pafs a
través de importaciones comerclales son distintas a las que se aplican en el
caso de las importaciones donadas por instituciones mnternacionales En el
primer caso, todo producto que ngresa al pais sigue el proceso de obtencién
del Registro Sanitario, documento que habilita su 1mportacién y
comerciahzacién  En el segundo caso, las donaciones financiadas por

agencias de cooperacifn internacional estin sujetas a las normas convenidas
en acuerdos bilaterales o multilaterales

A pesar de la importancia del Registro Samtaro, el proceso por el cual se
tiene que pasar es largo y tedioso  Ciertamente, ni siquiera existe una base
de datos consolidada dentro de la Secretaria Nacional de Salud, a través de
la cual los fabricantes o mmportadores potenciales puedan determinar
rapidamente s1 un producto o grupo de productos ya han sido registrados  El
acceso hmmtado a la informaci6n y la falta de capacidad en los mecanismos
de control estatales constituyen las principales barreras que deben enfrentar
los proveedores de servicios, las empresas comerciales y las agencias
internacionales de cooperacién Ello repercute directamente en la creacién
de vacios entre las regulaciones establecidas y la practica, lo que genera el
surgimento de rumores falsos, el incumphmiento de las regulaciones
establecidas y la lentitud en la ejecucion de trimites

El cumplir con los procesos nacionales regulatorios y con las normas que
rigen la importacion anade por lo menos un 50% al precio original de
importacion de cada producto farmacéutico Debido a que la mayoria de los
productos de contrabando son cast idénticos a aquellos importados
legalmente, las ventas de productos de contrabando han desplazado a la
industria farmaceutica de algunos sectores del mercado Como resultado de
esa sttuacion, el sumimistro nacional de algunos metodos anticonceptivos,
como por ejemplo los condones depende totalmente de la importacién ilegal
o de donaciones provementes de agencias internacionales de desarrollo
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CAPITULO I

INTRODUCCION

Desde su establecimiento en 1990, el Programa Nacional de Salud Reproductiva ha
recibido numerosas solicitudes para brindar asistencia técnica en la introduccién de
"nuevas" tecnologias anticonceptivas' Las solicitudes han llegado de diferentes
instituctones que buscan incorporar nuevos métodos dentro de sus programas, para
imiciar mnvestigaciones pre mtroductorias de métodos especificos y/o para funcionar
como 1mportadores autorizados o distribuidores de métodos con los cuales el
Programa o sus agencias de cooperacién han estado estrechamente relacionados (por
ejemplo el Population Council y Norplant®) Mas aiin, estas solicitudes han venido
desde una diversidad de organizaciones que incluyen a organizaciones con o sin fines
de lucro como ONGs, agencias importadoras comerciales, instituciones publicas
como la Caja Nacional de Salud y recientemente la Secretaria Nacional de Salud

Una de las principales barreras para seguir adelante con estas solicitudes, ha sido la
falta de informaci6n acerca de las actuales normas y regulaciones de las "nuevas” (o
ain de aquellas que ya existen) tecnologias anticonceptivas en Bolivia La poca
informacién que existe tiende a ser contradictoria, y cominmente, estd basada en
opiniones personales, anécdotas o rumores Por ejemplo, es un rumor ampliamente
difundido, que en Bolivia no hay métodos anticonceptivos registrados, o que ciertos
métodos estin registrados para otros propésitos que no son los de la anticoncepcién
(por ejemplo inyectables para la endometriosis) Tampoco queda claro, en caso
de que estos rumores fueran verdad, qué es lo que sigmfica el término "registrado”
en Bolivia Desafortunadamente, todas aquellas organizaciones que pueden tener
informacién confiable (por ejemplo ciertos importadores comerciales, farmacéuticos,
etc) han sido hasta ahora celosos guardianes de sus conocimientos y no tienen
deseos de compartir detalles con la comunidad de salud reproductiva en su totalidad

Una segunda area no muy clara es la relacién entre la situacién legal de las
tecnologias anticonceptivas y la conducta actual de los proveedores de servicios
publicos y privados Mientras que las disposiciones legales en Bolivia no han
representado serias barreras a las acciones a segulirse, salvo en contadas excepciones,
no es claro en que medida esto se aplica a la medicina en general o a los
anticonceptivos modernos en particular Tampoco estd claro qué factores tienden
a influenciar la importancia en el camplimiento de los procesos regulatorios la
vistbilidad del grupo que busca introducir un "nuevo” método, su fuente de

En el presente contexto, el termino "nucvos melodos anticonceplivos” no sc reficre a metodos
cxpenimentales 0 a metodos no aprobados por la USFDA, sc refiere mas bicn, a metodos que
no han sido amphamente difundidos o que no son disponibles cn Bolivia ya sca a traves de
scctores publicos o privados  Esto incluird, por ¢jemplo Norplant®, inycctables y minipildoras
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financiamiento (donacidn o comercial), su rentabilidad, o el uso que se pretende dar

al "nuevo" método (brindar servicio de rutina vs proyecto piloto de introduccién de
un nuevo método anticonceptivo)

En resumen, cuando las orgamzaciones se contactan con el Programa Nacional de
Salud Reproductiva buscando introducir un “nuevo” método anticonceptivo, ¢cuén
necesario serd tomar en cuenta la situacién de las regulaciones sobre ese método?

Finalmente, una tercera irea de la que se conoce muy poco es acerca de los
mecamsmos de regulacién en s1 mismos, especificamente, bajo qué condiciones es
necesario buscar aprobacién (o desperdiciar esfuerzos revisando la posible existencia

de anteriores aprobaciones) para un método anticonceptivo, y si fuera necesario,
cémo se lleva a cabo este proceso

Este estudio propone tratar los tres puntos mencionados anteriormente Baséndose
en entrevistas con membros del cuerpo médico, con representantes de la mdustna
farmacéutica y con expertos legales, el estudio presentard una visidn del proceso
regulatorio para tecnologfa anticonceptiva y una guia préactica y concreta para
aquellos que, en cualquier momento, se vean involucrados en este proceso Més
importante ain, el estudio documentaré todas sus fuentes de informacion para que

aquellos que requieran mayores detalles puedan dingirse a las referencias
apropiadas
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CAPITULO 11

EL PROCESO REGULATORIO PARA ANTICONCEPTIVOS EN BOLIVIA

El objetivo del presente capitulo es dar a conocer las regulaciones vigentes en el
pais, relativas a los métodos anticonceptivos Hasta la fecha existen més de diez
fuentes independientes de regulaciones y normas que, de alguna manera, rigen la
disponibilidad y el uso de anticonceptivos en el pais Como veremos en el texto que
sigue, algunas de estas fuentes son decretos o cddigos legales, otros han sido
elaborados en forma particular por la industria farmacolégica Para analizar y
resumir estas regulaciones, y aiin para mantener el enfoque del estudio en sus
implicaciones practicas para la disponibilidad y uso de anticonceptivos en Bolivia,
se ha ordenado la presente exposicién considerando la situacién legal de
anticonceptivos en el pafs y las regulaciones existentes sobre su uso

Para empezar la discusién, es preciso clarificar y definir tres factores que influyen
de manera significativa en el anilisis detallado de los temas mencionados En
primer Jugar es importante hacer notar que no se puede considerar a los
anticonceptivos bajo una categoria homogénea Con pocas excepciones las leyes
bolivianas distinguen a "msumos médicos” (que en el campo de los anticonceptivos
agrupan a condones y dispositivos intrauterinos), de "especialidades farmacéuticas™
(que ademés de los medicamentos en general, incluyen pildoras, 6vulos vaginales e
inyectables) Esta diferenciacion tiene profundas consecuencias para las regulaciones
sobre el uso, la importacién, y la comercializacion de todos los métodos
anticonceptivos Dentro del presente estudio consideraremos por ello, de manera
diferenciada, a los insumos médicos de las especialidades farmacéuticas

Un segundo punto clave es que es errdneo hablar de un proceso regulatorio para
anticonceptivos como si fuera diferente de cualquier otro proceso para especialidades
farmacéuticas Los anticonceptivos clasificados como especialidades farmacéuticas

(pildoras, 6vulos vaginales e inyectables) estdn sujetos a los procedimientos vigentes
para cualquier medicamento

Finalmente, las regulaciones para los métodos anticonceptivos que ingresan al pafs
a través de importaciones comerciales son distintas a las que se aplican en el caso
de las importaciones donadas por instituciones internacionales (¢ USAID, UNFPA)

Se considera cspecialidad farmaccutica a toda sustancia natural o sintctica cn cstado simple o
combinado que se presenta en formas farmaceuticas estables, de accién terapéutica conocida
presentada en envases umformes, identificada por marca o rotulo comercial, comeraalizada con
fines curativos, preventivos o dc diagnostico  Pucden usarsc como sinonimos las palabras
medicamento™ o farmaco (Bolhvia  Ministerio dc Prevision Social y Salud Publica y
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo  Resolucion Biministenial No 1020, 1987)
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Como veremos las regulaciones sobre las importaciones comerciales contienen
procedimientos legales establecitdos por leyes y decretos nacionales mientras que las
regulaciones sobre las donaciones estdn sujetas principalmente a normas convemdas

en acuerdos bilaterales El presente estudio analizari las diferencias existentes para
ambos casos
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Regulaciones sobre la situacién legal de medicamentos en el pafs

Todas las regulaciones sobre produccién, importacién, registro y comercializacién
de especialidades farmacéuticas se encuentran contenidas en el Cédigo de Salud de
la Repitblica de Bolvia en el apartado concerniente al Reglamento sobre
Laboratorios y Farmacias y en la Resolucién Bimmsterial No 10207

En conformidad al Cédigo de Salud, la Secretaria Nacional de Salud es la entidad
responsable de las regulaciones legales y médicas sobre la produccion, importacion,
registro, comercializacién y uso de especialidades farmacéuticas A través de su
Jefatura del Departamento Nacional de Medicamentos, Farmacias y Ldboratorios,

la Secretaria controla y supervisa a establecimientos estatales y privados que
desarrollan actividades en el campo de la Farmacia y la Bioquimica®

Como se puede apreciar en la Tabla No 1 la estructura organica de la Jefatura
comprende tres Divisiones Nacionales

n Division Nacional de Farmacias )
n Divisién Nacional de Laboratorios
n Division Nacional de Registro y Control

de Medicamentos Psicotrépicos y Estupefacientes

En el pais, el proceso de regulacion relativo a los medicamentos en general consiste
en la obtencion del Registro Sanitario  Este es un certificado 0 constancia legal que
otorga la Secretarfa Nacional de Salud a laboratorios farmacéuticos y empresas
importadoras  autorizando la  elaboracién, 1mportacidn, distribucién y
comerclalizacién de cualquier medicamento El Registro Samitario sirve ademas
para realizar despachos aduaneros, solicitudes de licencia previa (en caso de
psicotrépicos y estupefacientes), certificados de libre venta y licitaciones

La Tabla No 2 contiene un ejemplar del Registro Sanitario para el anticonceptivo
oral Gynovin que nos permite apreciar el tipo de informacién contemda en tales
certificados Como se puede ver, el Registro Sanitario es un registro por producto,
por procedencia y por forma farmacéutica Las dnicas restricciones que contempla,

Suscrita €l 14 de octubre de 1987 entre los Mimsterio de Prevision Socral y Salud Publica y
Ministerio de Industria Comercio y Turismo (actuales Scerctaria Nacional de Salud y Secretaria
Nacional de Industria y Comercio) La Resolucion ticne cl objetivo de "cohesionar medidas
tecndientes a lograr una conducta armomica cn la toma de deasioncs dentro la politica
economica impucsta por ¢l Supremo Gobicrno

Ver Articulo No 20 dcl Reglamento dc Laboratorios y Farmacias  Codigo de Salud (Bolivia
Ministerio de Prevision Social y Salud Publica, 1987)
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Tabla No 1

Secretaria Nacional
de Salud

Organigrama del Departamento Nacional
de Medicamentos, Farmacias y Laboratorios

Sub-Secretaria de Salud

Direcaién de Orgamizacién de
Servicios y Medscamentos
Especiales

Comisién Farmacolégica
Nacional

|

Departamento Nacional de Medicamentos

Farmacias y Laboratorios

Divisiébn Nacional
de Farmacias

Division Nacional
de Laboratorios

Divisiébn Nacional

de Registro y Control de
Medicamentos Psicotropicos
y Estupclacientes
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se refieren al tipo de venta (en forma hibre, con receta médica o con receta médica
valorada®) a que serd sometido el producto y el inicio de su validez desde la fecha
de su otorgacién hasta cinco afios después, cuando puede solicitarse su extensién®
El Registro no especifica restricciones sobre el uso del medicamento o las
contraindicaciones que €ste pudiera tener En efecto, el Registro Sanitario no hace

nada més que habilitar el producto en el mercado nacional Todos los productos con
Registro Samitario pueden comercializarse hibremente

En general para el sector comercial, las empresas importadoras son las responsables
de solicitar el Registro Sanitario, y éste es otorgado bajo el nombre de la empresa
que fabrica el producto Segilin entrevistas realizadas con empresas importadoras,

el trdmite para la obtencién del Registro sanitario demora aproximadamente un aiio
y tiene tres fases

= Calificaci6n de la Comisién Farmacolégica Nacional
La primera fase es la calificaci6n de la Comisién Farmacol6gica Nacional’
para el medicamento que se quiere producir en el pais o para su importacion,
comerciahizacién, circulacién, dispensacién y uso Esta Comusion determina
s1 el producto reune o no las condiciones necesarias para tales objetivos

n Control de Cahdad

La segunda fase es la del control de calidad, en la que se somete al producto
a una serie de andlisis cuali-cuantitativo de composicién quimica y del

La receta valorada es un mecanismo que utihza la Jefatura Nacional de Medicamentos,
Laboratorios y Farmacias para controlar la prescripcion y venta de estupclacientes Todo
profesional médico que necesite prescribir estupefacientes, tiene que comprar en la renta, un
formulario para hacer la prescripaidn correspondiente  En este formulario, ticne que colocar
los siguientes datos su nombre, numero dc matricula, tipo dc medicamento prescrito y
cantidad, luego debe presentarlo a la Jefatura Nacional de Mcdicamentos Laboratorios y
Farmaaas la cual con su aprobacidn, autoriza la venta del medicamento en cualquer farmacia

Todas las especificaciones sobre ¢l Registro Sanitario, se encuentran en ¢l Anexo No 1 Puede

rcvisarse el anexo para un analisis de las implicaciones comeraiales de las restricciones del
Registro Samitario sobre el tipo de venta de medicamentos

La Comision Farmacol6gica Nacional csta compucsta por cl Subsecrctario de Salud, cl Jefe
dcl Departamento de Medicamentos, Laboratorios y Farmaaas, el Jefe del Departamento de
Farmacologia y Terapéutica y un representante del Seguro Social, y en cahidad de Asesores un
representante del Colegio Medico de Bolivia, el Colegio de Bioquimica y Farmaaa y de la
Socicdad Boliviana de Farmacologia (Capitule VII, Resolucion Bimimisterial No 1020) Tiene
la finalidad dc rcwvisar y actualizar ¢l Formulano Terapeutico Nacional (ver pagina No 16) de
acuerdo a las nccesidades de los servicios y los avances de la farmacologia, scleccionar los
medicamentos utilizados en cl pais para evitar la comeraalizacion de [armacos nnccesarios,
de dudosa calidad o eficaces normar las asociacioncs farmacol6gicas permitidas, regular los
procedimientos de promocion o publicidad del medicamento, tervenir como organismo de
ascsoramiento de cntidades centralizadas o descentralizadas de la Scerctaria Nacional de Salud
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Tabla No 2

Ejemplar de Registro Sarmtano para el anticonceptivo oral Gynovin

(Cortesia de Schenng Bolviana Ltda.)
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principio activo y evcipientes, realizados en el Instituto Nacional de

Laboratorios de Salud (INLASA)?

. Otorgacién del Registro Sanitario

La tercera fase es la otorgacion del Registro Sanitario que permite la libre
comercializacion y uso del producto en el mercado nacional

A pesar de que el Registro Samitario constituye el requisito fundamental para la
importacién y comercializacion de productos farmacéuticos y que, por lo tanto, un
conocimento de los Registros existentes representa un requisito para el
funcionamiento eficiente de la industria farmacéutica, hasta la fecha no existe
ninguna base de datos que permita a la Jefatura del Departamento de
Medicamentos, Laboratorios y Farmacias brindar informacién actualizada y de
manera rdpida Por lo tanto esta dependencia planted en 1993 el establecimiento
de una base de datos sobre los Registros Sanitarios (5 500 aproximadamente hasta
la fecha) que permmtird disponer de una Lista Oficial de Medicamentos Registrados
Asimismo, plante6 la elaboracién de un Manual de Normas y Procedimientos para
la obtencién del mismo (De Urioste, Comunicacién oral 1993a)

Considerando las dificultades en el acceso a los Registros atin no computarizados por
la Secretaria Nacional de Salud, el presente estudio ha realizado una recopilacién
de todos los anticonceptivos disponibles en el pafs, tanto a la venta en farmacias
como en base a entrevistas con varias empresas importadoras y agencias de
cooperactdn Segilin los datos obtenidos durante la recoleccién, se establece que a
fines de 1993, habfan mds de 15 registros de anticonceptivos farmacéuticos Las
tablas 3, 4 , 5, 6, 7 y 8 resumen esta informacién (se mncluyen también aquellos
productos que ingresan al pais por contrabando y por donacién) por el nimero de
Registro Sanitario, nombre del producto, nombre de la empresa importadora, las

fechas del afo de otorgacién y vencimiento del registro, el nombre de la fabrica y
el pais de origen del producto

& El Insututo Nacional de Laboratorios es una dependencia del nivel central de la Secretania

Nacional de Salud cuya responsabilidad es la supervision del cumphimiento de las normas de
control de cahdad de los productos farmaccuticos [abricados en cl pais o importados
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Tabla No 3
Inyectables dispombles en Bohvia
Numero de Nombre del Empresa Aifios de Fabricante/Pais
Registro Producto Importadora Otorgacién y
Sanitario Vencimiento
Expirado Depo PHARMA IMPORT 1983 -1988 | Upjohn - USA
Provera®
+ Perluctal | = -eeeee- - Brasil
+ Ingreso por contrabando
Tabla No. 4
Ovulos vaginales disponibles en Bohvia

Numero de Nombre del Empresa Afios de Fabricante/Pais
Registro Producto Importadora/ Otorgacién y
Sanitario Donante Vencimiento

. CONCEPTROL!® USAID ORTHO -

Pathfinder USA

+ NORFORMS —mnane - Peru

M-01283/84 { RENDELL !! ALCOS 1984 - 1989 RENDELL
Inglaterra

En tramite RENDELL PLUS ALCOS USA

+ Ingreso por contrabando

** Los métodos anticonceptivos que ingresan al pais por donacién, no necesitan tener Registro

Samtario Para obtener mayores dctalles, ver la scecién sobre regulaciones para las donaciones

es la del control de calidad (Verasaim, 1993)

10
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En enero de 1993, la empresa PHARMA IMPORT intcio el tramite para la remnscripctén de
Depo Provera cuyo Registro Santtano vencio en 1988 SOCOMAN, el distribuidor ofictal de
Upjohn en Bolvia, deyd de importar este producto en ese aiio debido a su alto costo y a la
competencia con productos que ingresaron al pais por contrabando En noviembre de 1993 el
proceso ya haba superado la primera fase, es decir, la aprobacién de la Comistén
Farmacologica Nacional Al mmicio de 1994, cl tramite se encontraba en la segunda fase que

Este producto ingresa como donacion al pats, pero estd siendo comerciahizado en varias
farmacias de nuestra ciundad

Este producto ya no se comercializa, en su lugar Hegard un nuevo producto de la misma linca

llamado Rendell Plus cuyo proceso de registro estaba ¢n ejecucion a fines de 1993

10
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Tabla No §
Anticonceptivos orales dispomibles en Bolivia

Nimero de Nombre del Empresa Aiios de Fabricante
Registro Producto Importadora/ otorgacién y
Samitario B Donante vencimicnto
M-03230/89 DEMOVAL SOCOMAN 1989 - 1994 WYETH
TRANSINCO
M-6588/87 DIANE 35 SCHERING 1987 - 1992 * SCHERING
M-6591/87 GYNOVIN SCHERING 1987 - 1992 * SCHERING
M-03228/89 OVRAL SOCOMAN 1989 - 1994 WYETH
TRANSINCO
M-03229/90 NORDETTE SOCOMAN 1990 - 1995 WYETH
TRANSINCO
M-05357/90 NORIDAY ABENDROTH 1990 - 1995 SYNTEX USA
M-7309/88 NORVETAL PHARMA 1988 - 1993 RECALCINE
INVESTI
M-00204/90 MINIGYNON SCHERING 1990 - 1995 SCHERING
M-00719/89 MICROGYNON | SCHERING 1989 - 1994 SCHERING
M-0068/89 MINULET SOCOMAN 1989 - 1994 WYETH
TRANSINCO
M-7313/89 MODUTROL PHARMA 1989 - 1994 RECALCINE
INVESTI
M-06437/87 TRINORDIOL SOCOMAN 1987 - 1992 * WYETH
TRANSINCO
M-00608/90 TRINOVUM ABENDROTH 1990 - 1995 SILAC
M-05662/89 TRIQUILAR SCHERING 1989 1994 SCHERING
** LO FEMENAL USAID,UNFPA -- WYETH USA
Pathfindcr
o OVIDON UNFPA - GEDEON
RICHTER
> RIGEVIDON UNFPA - GEDEON
RICHTER

%

Tramute para la remscripcion dcl Registro Sanitario cn proceso
Los mctodos que mgresan al pais por donacion, no nccesitan tencr Registro Sanitano
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Tabla No 6

Condones disponibles en Bolivia

Nombre del producto

Importadora/ Fabricante/Pafs

Donante

NO-LOGO USAID, UNFPA ANSELL, Inc - USA
Pathfinder

SULTAN USAID, UNFPA ANSELL, Inc - USA
Pathfinder

PROTEKTOR USAID ANSELL, Inc - USA

CONTEMPO EROTICA USA

DESIRE Procedencia

desconocida

EXOTIC Argentina

GOLD USA

DE LUXE USA

JOHNTEX Brasil

KINGTEX CONTURA Alemama

KINGTEX PIN Alemania

KINGTEX LONG TIME Alemama

Stn nombre Corea

* Ingreso por Contrabando PROSALUD, 1994

Tabla No 7

Disposttivos Intrauteros disponibles en Bolivia

Nombre del producto Importadora/ Fabricante/Pais
Donante

T Cu 380 A USAID, UNFPA Fiushing Enterprises
Pathfinder USA

NOVA'T SCHERING Schering - Alemania

12

—— ——



—_— T ¥ e T € T

h--—-—‘-

Tabla No 8
Espumas Vaginales disponibles en Bolivia
I
Nombre del producto Importadora/ Fabricante/Pais
Donante
DELFEN Pathfinder ORTHO - USA
NEOSAMPUM UNFPA Japon
13



Regulaciones para el ingreso de donaciones

En la introduccion al presente capitulo se menciond que los insumos que ingresan
al pafs a través de donaciones para programas bilaterales o multilaterales, no
precisaban de Registro Samitario ya que su ingreso estaba respaldado por convenios
intergubernamentales que apoyan la prestaciébn de servicios de salud reproductiva
Este tipo de programas funcionan bajo la autorizaci6n de la Secretaria Nacional de

Salud, respaldados en convenios entre las Agencras de Cooperacién y la mencionada
Secretarfa

En Bolivia, tales donaciones llegan basicamente a través de tres organizaciones la
Agencia Internacional de Desarrollo de los Estados Unidos (USAID), el Fondo de
Poblacion de las Naciones Umdas (UNFPA) y Pathfinder International Estas
agencias internacionales operan bajo convenios con el gobierno nacional y apoyan
actividades del Plan Nacional de Salud USAID y Pathfinder colaboran bésicamente
a las ONGs del sector privado bajo el Convenio de Donaciones del Proyecto de
Servicios de Salud Reproductiva aunque USAID colabora también al sector piiblico

con suministros para el proyecto SIDA™®  UNFP#A colabora con el sector piiblico
a través del Proyecto Salud Reproductiva 11*

Como indica la Tabla No 9 los anticonceptivos donacios representan una significativa
proporcién de todos los anticonceptivos importados en el pais En 1993, por
ejemplo, tales donaciones alcanzaron a 59 547 dispositivos intrauterinos, 147 557
ciclos orales, 2147435 condones y 598 500 6vulos y 2800 frascos de espumas
vagmnales Comparando esas cantidades con las gae ingresan por importaciones
comerciales, la Tabla No 10 nos revela que los dispositivos intrauterinos donados
superan en mas de treinta veces la cantidad que ingresa por importacién comercial
En el caso de anticonceptivos orales, las cantidades son cast 1guales y en el caso de
los 6vulos vaginales las donaciones superan en ciento vemnticinco veces las cantidades
importadas Cabe mencionar que mingin tipo de espumas vaginales m condones

llegan al pais por vias comerciales (Martinet, 1993, Nogales 1993, Terrazas 1993 y
Verasain 1993)

Segiin la Jefatura de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias las regulaciones
aplicadas en caso de donaciones difiere de las regulaciones establecidas para las
importaciones comerciales El unico requisito necesario para el ingreso de una
donacion, es la presentacion ante la Jefatura de Medicamentos, Laboratorios y
Farmacias de un conventio bilateral (firmado entre la Secretaria Nacional de Salud

2 El convenio fuc firmado entre los gobicrnos de Estados Umidos y Bolivia 1 31 de julio de 1990

13 El Conveno de Trabajo fue firmado el 3 de diciembre de 1991 entre los gobiernos de Bolvia,

el Fondo dec Poblacion para [1s Naciones Unidas y la Organizacion Mundial de la Salud
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Cantidades de anticonceptivos donados en 1993

Tabla No. 9

Miles
1,400
1,200
1,000
800
600
400
200
0 I
Espumas DIU Condon
Pathfinder 08 6 947 64 977 118 5 412 875
UNFPA D 2 42 6 249 0 434 56
USAID 0 10 57 68 480 1,300

Fuente Ariiez (1993b), Mariaca (1993b) y San Martin (1993)
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Las cifras en csta columna rellejan solamente las cantidades de métodos anticonceptivos
importados de manera lcgal por cmpresas comerciales  Por lo tanto no se incluye la gran
cantidad de métodos anticonceplivos que ingresan al pais por contrabando
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\
y la ONG interesada) o multilateral (firmado entre gobiernos, agencias de
cooperdacién y la Secretarfa Nacional de Salud) que justifique el tipo de actividades
para las cuales los anticonceptivos son requeridos (Verasain, 1993)

Este procedimiento ha sido ejecutado de manera regular en la Secretaria Nacional
de Salud a través de su Direcaién de Relaciones Internacionales®, pese a que hasta
fines de 1993 no exist16 ningiin documento legal que lo especifique Sin embargo, su
normatividad se encuentra contemda en el Anteproyecto de Ley del Medicamento

que la Secretarfa Nacional de Salud desarroll6 en 1993 para la aprobacién del
Congreso Nacional

- -~

Resumen

En resumen se puede establecer que los anticonceptivos no constituyen una categoria
homogénea Hay una diferencia entre "insumos médicos" (que incluye a condones
y dispositivos intrauterinos) y "especialidades farmacéuticas” (que ncluye pildoras,
ovulos vaginales e myectables) que repercute en el tipo de regulaciones establecidas
para cada caso Para el caso de los primeros, no existen regulaciones defimdas y su
tratamiento responde a crterios establecidos por la Jefatura Nacional de
Medicamentos, Laboratorios y Farmacias Para los Gltimos, el proceso regulatorio
que define su situacién, como cualquier otro medicamento, es la obtencién del

Registro Sanitario, un documento que habilita la importacién y comerciahizacion de
un producto en el pais

Existen dos canales de ingreso de anticonceptivos en el pafs y por ende hay procesos
regulatorios diferenciados en cada caso Las importaciones directas realizadas por
empresas comerciales, siguen el proceso de obtencién del Registro Samtario para
cada producto que uiternan al pais mientras que las donaciones financiadas por

agencias de cooperacion internactonal estdn sujetas a las normas convemidas en
acuerdos bilaterales o multilaterales

13 La Direccion de Relaciones Internacionalcs, depende de la Secrctaria Nacional de Salud y es

la instancia responsable de la claboracion de los convenios de la Secretaria con otras
instituciones y agencias de cooperacion
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Regulaciones sobre el uso de los anticonceptivos en el pais

Hasta el momento, el presente andlisis ha estado enfocado en los procesos
regulatorios que rigen y autorizan la dispombihdad legal de anticonceptivos en el
pais Como se ha podido apreciar, la autorizaci6n oficial de-ses métodos
anticonceptivos la constituye el Registro Samtario que da autorizaci6n=xclusiva al
producto, su fabricante y la empresa representante en el pafs, para la lhbre
importacién y comercializacién No contiene referencias sobre el uso o aplicacién del
producto para farmacéuticos, médicos o prestadores de servicios

Sin embargo existen en el pais normas y procesos regulatorios que rigen el uso y la
dispensaci6n de anticonceptivos Hay tres fuentes de esta informacién el Formulano
Terapéutico Nacional, el Vademecum de Especialidades Farmacéuticas en Bolivia y el
Libro de Normas y Procedimientos de la Direccién de Salud y Nutricién de la Mujer

y el Niiio Esta secci6n resumird tales documentos, considerando los procedimientos
y sus esferas de influencia y jurisdiccién

Formulario Terapéutico Nacional

El Formulano Terapéutico Nacional constituye una guia publicada por la Secretaria
Nacional de Salud, la Orgamizacién Mundial de la Salud y UNICEF cuyo objetivo
principal es normar el uso de medicamentos en el pais para todos los servicios
asistenciales de la Secretaria Nacional de Salud, la segunidad social e instituciones
que brindan servicios de salud en general Elaborado por la Comisién Farmacol6gica
Nacional, el formulano regula la utilizacién de medicamentos que atienden las

necesidades de las enfermedades més frecuentes en el pafs Sefiala posologia, uso,
dosis, indicaciones y contraindicaciones

La informacion contemida en el Formulano Terapéutico Nacional ordena los grupos
de medicamentos terapéuticos basado en la Lista de Medicamentos Esenciales
determinados por la OPS/OMS'" y en los requerimientos de distintos sectores de
salud Los medicamentos incluidos representan una seleccién entre productos
similares que existen en el mercado El criterio de la seleccién es la evaluacién de
beneficio/riesgo y de beneficto/costo para cada principio activo

La ultima edicion del Formulario Terapeutico Nacional, que sali6 en 1985, organiza
la Iista de medicamentos a traves de cincuenta categorias de grupos terapéuticos
clasificados por sus principios activos, brindando nstrucciones por categoria e

6 La Organizacén Mundial do la Salud, elabora y revisa cada dos afos las hstas de

medicamentos utiizados cn ¢l mundo y edita una Lista de Medicamentos Esenciales que cada

pais adapta para solucionar los problemas de salud existentes Se adjuntan la quinta y sexta
listas en el Anexo No 2
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nstrucciones al paciente Para cada medicarrento la informacién se organiza por

dosis (pedidtrica y/o adultos), indicaciones, duracion del tratamiento,
contraindicaciones, efectos adversos y notas

En el caso de los anticonceptivos, el Formulario reconoce s6lo anticonceptivos orales
Todos estdn clasificados bajo la categoria que corresponde a los Estrégenos,
Progestagenos y Anovulatorios La Tabla No 11 nos permite sefialar las cuatro
combinaciones de principios activos hormonales descritos para anticonceptivos orales
en el Formularnio Terapéutico Nacional y cuales de todos los anticonceptivos orales
actualmente dispombles en el mercado, se encuentran bajo esta clasificacién  Como
se pudo apreciar, sélo dos, Ovral y Noriday tienen estos principios activos en sus
férmulas, pero ambos productos se encuentran de manera reducida en las farmacias
y se prevé que muy pronto serdn retirados del mercado Obwviamente la mayorfa de
los anticonceptivos dispombles en el mercado hoy en dia no entran bajo las
categorias globales del Formulario Terapéutico dado que la mayoria de las pildoras

anticonceptivas modernas estin compuestas en base a Levonorgestrel vy
Etimlestradiol

Segin fuentes de la Secretarfa Nacional de Salud, se estima que un nuevo
Formulario! estar4 a disposicion de los interesados el primer semestre de 1994 y

estard destinado al uso general de prestadores de servicios, farmacias y empresas
importadoras de fdrmacos (De Urioste, 1993)

Vademecum de Especialidades Farmacéuticas en Bolivia

En 1990, la segunda edicién del Vademecum de Especialidades Farmacéuticas en
Bolwvia fue elaborado en forma particular por la bioquimica-farmacéutica Dra
Yolanda Morales de Romay, con la colaboraciéon de los laboratorios industriales
farmacéuticos del pafs y de las empresas importadoras de medicamentos Este
Vademecum de més de 900 paginas, contiene informacion sobre el conjunto de

productos farmacéuticos disponibles en el mercado nacional en la fecha de su
publicacion

Bésicamente, el Vademecum esta destinado como texto de referencia para el uso de

broquimicos y farmaceuticos Por lo tanto, su contenido se ordena de la siguiente
manera

" Indice por orden alfabético

Contiene las especialidades farmacéuticas registradas hasta enero de 1990 por
orden alfabético de su nombre comercial

7 El nuevo Formulario Teraplutico csta siendo claborado y revisado por una Comisién del

Programa Nacional dc Medichmentos Esencales (Verasain, 1993)
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Tabla No 11
Principios activos hormonales establecidos para anticoncepssvos

orales en el Formulano Terapéutico Nacional -
Nombre del Indicactones Anticonceptives actualmente
Principto Activo disponible en el mercado
nacional que confienen esos
prncipros activos
Etinilestradiol/ Anovulatorio Ningfin anticonceptivo oral con
Etinodiol/ estos principlos activos estéd
Diacetato disponible en el mercado
tab 0,50 mg/ nacional
1,00 mg
Mestranol/ Anovulatorio Nonday (Syntex)
Noretindrona
tab 0,50 mg/
1,00 mg
Etnilestradiol/ Anovulatorio Ninglin anticonceptivo oral
Etinodiol/ con estos principios activos
Diacetato estd disponible en el mercado
nacional
Mestrano/ Anovulatorio Ovral (Wyeth)
Noretindrona/
Norgestrel/
Etwnilestradiol

Fuente Formulano Terapeutico Nacional, 1985
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n Descripaién de productos
Descripcion de las especialidades farmaceuticas sigutendo el orden alfabetico
de los laboratorios fabricantes nacionales y empresas importadoras

n {ndice por accién terapéutica

Lista alfabética de medicamentos (nombre comercial) bajo su accién
terapéutica (e Antibi6ticos, anticonceptivos, etc )

x ndice por principio activo

De la misma manera que en el Formulano Terapéutico Nactonal, en esta
seccidn se indican por orden alfabético los Principios Activos 0 composiciones
quimicas contenidas en la férmula de cada producto

Desafortunadamente a la fecha este documento de referencia se encuentra
desactualizado debido a que existen varios productos nuevos y otros retirados del
mercado De hecho, de los diecisiete anticonceptivos orales actualmente disponibles
en Bolivia, en el Vademecum se mencionan sblo siete  Sin embargo la revision a este

documento, nos permite elaborar la Tabla No 12 sobre los anticonceptivos incluidos
en él

Libro de Normas y Procedimientos

La Direccién de Salud y Nutricién de la Mujer y el Niio, a partir de la elaboracién
del diagnéstico de la situacién de salud en Bolivia y con el objetivo de mejorar la
calidad de atencién en su red de servicios elabordé en 1992, el Libro de Normas y
Procedumentos que esté destinado al personal de la Secretaria Nacional de Salud, de
la seguridad social y de las orgamizaciones gubernamentales con el objetivo de
regular las précticas de atencion en salud, de manera que se garantice una mejor
calidad de atencién al conmjunto de la poblacién

Las normas sobre el uso de métodos anticonceptivos estidn contenidas en la seccién
sobre Metodologia Anticonceptiva El enfoque de esta seccién se centra en los
métodos anticonceptivos y sus usos, dejando de lado aspectos como su composicion
quimica y presentacién  El Libro de Normas y Procedinuentos detalla los cuatro
métodos ofrecidos por la Secretaria Nacional de Salud, anticonceptivos orales,
dispositivo 1ntrauterino, preservativo o condén y métodos naturales Para cada
metodo se desarrollan los siguientes puntos mecanmismo de accién, indice de
efectividad, normas generales, ventajas, desventajas, contraindicaciones relativas,
contraindicaciones absolutas, complicaciones e indicaciones para suspender el uso

El Libro de Normas y Procedimientos sélo desarrolla una guia para tres tipos de
metodos anticonceptivos que coinciden con el tipo de insumos donados que apoyan
los servicios del Programa Nacional de Salud Reproductiva pildoras, DIUs y
condones Tampoco distingue entre los tipos o marcas diferentes de cada método
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Tabla No 12
Lista de anticonceptivos incluidos en el Vademecum Nacional
l
Nombre del Actién Férmula Indicacionss -
Producto Terapéutica "
™
DENOVAL Coatraceptivo Oral d-Norgestrel 025 mg. | No se mdica nada
Btindestradiol 0,05 mg.
DIANE Tratamiento Acctato de ‘Tratamiento de algunas
de manifestaciones de ciproterona 2,00 mg. mansfestaciones de
androgenizactén en la Buinilestradiol 0,05 mg androgenzacién en la mujer
mujer
DIANE 35 Tratamiento de Acetato de Tratamiento de algunas
manifestaciones de ciproterona 200 mg. manifestaciones de
androgentzacién en la Eundestradiol 0,035 mg androgenizacién en la mujer
mujer
DUOLUTON Asocracién Norgestrel 050 mg Disemnorrea, endometriosis
estrogeno- gestdgena Eundestradiol 0,05 mg
Ovulistdtico oral Levonorgestrel 0,15 mg Proteccién frente a embarazos
MICROGYNON Btintlestradiol 0,03 mg.
NEOGYNON Ovulistético oral Levonorgestrel 0,25 mg. | Regulacibn de 1a fertilidad por
Eumlestradiol 0,05 mg. wndicacién médica, dismenorrea
LINDIOL Contraceptivo oral Linestrenol 250 mg Anticonceptivo oral
Eunilestradiol 0,05 mg
NORDETTE Contraceptivo oral Levonorgestre! 015 mg Est4 indicado para la prevencién
Eunulestradiol 003 mg del cmbarazo y para normalizar o
corregir crertas wrregulandades de
ia menstruacién
OVRAL Contraceptivo oral Norgestrel 0,50 mg. Esté indicado para fa prevencifn
Etinilestradiol 005 mg. del embarazo o corregir ciertas
irregulandades de la menstruacion
TRIQUILAR Contraceptivo Levonorgestrel 0,05 mg,, Proteccién contra ¢l embarazo
Hormonal Trifasico 0075 mg y 0125 mg
LCunilestradiol 003 mg,,
004 mgy003 mg
TRINORDIOL Contraceptivo oral Cunilestradiol 003 mg. Para impedir la fecundacién
004 mg y003 mg Tratamicnto de {a dismenorrea ¢
Levonorgestrel 005 mg, irregulandades menstruales
0075 mg y0 125 mg
DEPO Aaticonceptivo Acetato de Adnunistrado  segun instrucciones,
PROVLRA

inyeciable

Mectilprednisolona 40mg

proporciona conirol de 1a
ovulacién sumamente cficaz
durante tres meses

Fuente Vademecum de Cspecialidades | armacéuticas cn Bohvia (Romay 1990)
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disponible en el mercado
Resumen

En el tercer capitulo del estudio, analizaremos algunas concepciones equivocadas que
existen sobre la situacién legal de anticonceptivos dentro del pais Una de las
percepciones maés frecuentes es que a pesar de que los métodos anticonceptivos son
legales y de que su importaci6bn estd autorizada en el pafs, su funcién de
anticoncepcidn ha estado disfrazada o escondida en una aprobacién regulatoria que
sélo autoriza su uso para actividades ajenas a la planificacién familiar, como por
ejemplo, el uso del anticonceptivo Depo-Provera considerado para el tratamiento de
la endometriosis Las anteriores observaciones permiten establecer en qué medida
estas percepciones no tienen ninguna base ni en la prictica nt en la teoria

En primer lugar se ha visto que la autorizacién oficial para los anticonceptivos es el
Registro Samtario que registra sélo el producto y autoriza su libre importacién y
comercializacién en el pais Como este documento no pretende normar el uso del
producto, tampoco puede ser usado para esconder las funciones principales de los
métodos anticonceptivos En segundo lugar, hemos identificado tres documentos, dos
de la Secretaria Nacional de Salud y otro de editorial particular que no solamente
detallan los métodos anticonceptivos y su uso, sino que ademds, reconocen su papel
principal como anticonceptivos o anovulatorios
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CAPITULO III

LA IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y DISTRIBUCION
DE ANTICONCEPTIVOS EN EL PA(S

-

e
El anterior capitulo di6 a conocer, de manera general, la situacién legal de los

métodos anticonceptivos asi como las regulaciones vigentes para su uso en el pafs
Como se pudo apreciar, las regulaciones que rigen esos procesos estin elaboradas
y bien detalladas dentro de c6digos legales, como el Cédigo Nacional de Salud, o
dentro de guias informativas como el Formularno Terapéutico que revisa las formas
de dispensacion y uso tanto del sector piblico como privado  Sin embargo también
se pudo advertir que existen grandes vacios, en tales regulaciones

Se w16, por ejemplo, que dentro del contexto de las donaciones, las leyes existentes
ocupan una posicién marginal en comparacién a los acuerdos bilaterales También
se pudo advertir que las normas que regulan la disponibilidad de tales métodos
donados no estdn ain formalizadas, sino solamente previstas en anteproyectos
todavia no aprobados por el Congreso Nacional Se pudo comprobar el hecho de
que a pesar de que existen gufas para normar el uso de anticonceptivos, la mayorfa
de los anticonceptivos actualmente disponibles en el pais no estdn incluidos en tales
guias debido a que éstas se encuentran desactualizadas

En el caso de la importacién, comercializacidn y distribucién de anticonceptivos, los
vacfos legales son més grandes todavia Por supuesto existen regulaciones como la
Resolucibn Bimmisterial No 1020 que intentan normar la importacion,
comercializacion, control de calidad de especialidades farmacéuticas en el pais Sin
embargo, el movimiento y ventd de productos farmacéuticos se rige més por normas
comerciales 0 poiiticas corporativas que por regulaciones oficiales o leyes nacionales

En el presente capitulo por lo tanto, se ofrecerd un enfoque mas amplio sobre las
regulaciones, normas y requisitos vigentes que condicionan los procesos de
importacién, comercializacion y distribucion de anticonceptivos  Ademds, se
analizaran las implicaciones de las regulaciones para los procesos de importacién, los
sistemas de distribucién y los célculos de fijacion de precios en el mercado

Atendiendo las necesidades de las instituciones integrantes del Programa Nacional
de Salud Reproductiva, la informacion que se ofrece dard un amplio panorama que
permitira 4 las instituciones situarse en un contexto real y tomar mejor sus decisiones
toda vez que sus actividades esten relacionadas a los procesos antes sefialados
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Regulaciones, Normas y Requisitos sobre la Importaci6n de Anticonceptivos

En la introduccién y primer capitulo del presente estudio, se enfatizaron dos
distinciones principales que afectan el tratamiento y estatus legal de los
anticonceptivos en el pafs la distincion entre productos farmacéuticos e insumos
médicos y la distincién entre medicamentos donados bajo programas bilaterales y los
importados por vias comerciales En ninglin otro lugar estas evidencias y sus
mmplicaciones se hacen mas reales que en el caso de las importaciones de métodos
anticonceptivos De hecho, dependiendo del cruce de las cuatro categorias, se

establecen cuatro escenarios, cada uno con sus propias regulaciones y
procedimentos

Para simplificar el andhisis de esta realidad compleja, fragmentada atin por
diferencias entre las musmas instituciones importadoras (empresas comerciales,
agencias donantes) y el tipo de producto importado, esta seccién dividir la discusién
en dos partes la primera sobre los procesos involucrados en la importacién
comercial, la segunda sobre importaciones de anticonceptivos destinados a las
donaciones™® Dentro de cada secci6n, el analisis profundizaré el impacto de cada
grupo de regulaciones sobre tipo de producto importado y las instituciones
involucradas en la importacién y distribucién de anticonceptivos

Sector Comercial

En Bolivia, operan hasta la fecha cinco empresas importadoras de anticonceptivos
Abendroth, ALCOS, Pharma Invest, Schering Boliviana Ltda y Wyeth-Ayerst Las
regulaciones existentes para la importacion de métodos anticonceptivos para estas
empresas, y en el sector comercial en general estdn contenidas cast en su totalidad
en el capitulo IV de la Resolucién Biministerial No 1020"

Segun la Resolucion, hay tres restricciones basicas que regulan la importacion de
productos comerciales En primer lugar la importacion de productos farmacéuticos
al pafs para fines comerciales esta restringida Ginicamente a aquellos productos que

18 Existe obviamente una tercera via de ingreso de productos importados que cs ¢l contrabando

Sin embargo, por sus condiciones de ilegalidad, esta via se encucntra fuera del alcance del
presente estudio

19 Esta Resolucién fue firmada el 14 de octubre de 1987 entre los Minssterios de Prevision Social

y Salud Publica ¢ Industria Comcrcio y Turismo, conslituye una reglamentacion especial de
complementacién a los D S 21060 y 21660 para ¢l medicamento, concebido como un bien socral
y diferenciado de cualquicr mercancia en general  Esta disefiada para normar la produccién,

importacién, comercializacion, coatrol de calidad y Registro Sanitario de especialidades
farmacéuticas cn cf pais
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tienen Registro Samitario  Los condones y dispositivos intrauterinos por estar
considerados bajo la categorfa de "insumos médicos", son de libre importacién, lo que
quere decir que no necesitan tener Registro Samitario  En segundo lugar, las
empresas extranjeras que realizan actos de comercio y venta de especialidades
farmacéuticas en territorio nactonal, necesitan personeria juridica *#nalmente, en
tercer lugar, para el proceso de desaduamzacién, los despachos aduaneros deberén
estar acompaiiados por un certificado emitido por el Departamento Nacional de
Medicamentos, Farmacias y Laboratorios acreditando, en el caso de productos
farmacéuticos, el nimero de Registro Samitario del producto de interés

En el sector comercial, son las empresas importadoras las responsables del ingreso
de anticonceptivos al pais Sin embargo hay una distincién clave entre las instancias
responsables para la desaduamzaci6n del producto importado, y las instituciones que
distribuyen o comercializan el producto dentro del pais Con muy pocas excepciones,
los importadores contratan a las agencias aduaneras o despachadoras para ejecutar

la tarea de la desaduamzacién, mientras que ellos mismos distribuyen los productos
a las farmacias quienes realizan la venta directa al piblico

Segiin decretos y leyes de Aduanas®, la desaduanmizacién de bienes comerciales
comprende los siguientes tres requisitos o pasos fundamentales

Cuando el valor de la importaciéon pasa de $us 1000, se requiere la
verificacion de los productos por empresas verificadoras para garantizar la
calidad y cantidad de los productos importados La verificacién puede
realizarse en el lugar de embarque o en el lugar de destino (en este caso la
Aduana Nacional) En ambos casos la empresa verificadora adjunta a la
mercaderia un Aviso de Conformidad sefialando que los productos se
encuentran en buen estado y en las cantidades requeridas por la empresa

importadora En Bolivia, las verificadoras son la Societe Generale de
Sourveillance, (S G S) e Inspectorate

Para la importacién de productos farmacéuticos (anticonceptivos orales y
6vulos vaginales) se necesita el Registro Sanitario otorgado por la Jefatura del
Departamento Nacional de Medicamentos, Farmacias y Laboratorios

Para extraer la mercancia de la Aduana, se requieren los siguientes
documentos

% De acuerdo al Reglamento dc Sistcmas de Aduaneros se establece que " Los despachos de

importacion, exportacion, transito y otras operaciones que se realicen ante la Aduana Nactonal,
con un valor FOB superior al equivalente de $us 1000 - (Un mil 00/100 délares de los Estados
Unidos de América) deben clectuarse por intermedio de agente despachante de aduana o
agencia despachadora de aduana, dcbidamente autorizados, previa elaboracién de los
documentos correspondicntes” D S 23098 dil 19 de marro de 1992
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a) Factura oniginal (Otbrgada por la casa matriz o la fabrica de donde se
adquieren los productos)
b) Aviso de Conformidad (extendido por la empresa venficadora)

¢)  Péliza de seguro®
d) Documentos de transporte
e) Certificado de origen

El proceso de desaduamizaciéon demora de 4 a 5 dias e incluye el pago a la Agencia
Aduanera (3% del valor de la mercancia), gravimenes aduaneros(10%), IVA (15%),
almacenaje (0,5%), Camara de Comercio (0,3%) y otros montos variables asignados

a seguro, gastos de despacho y transporte  En total esto sigmfica un recargo de
aproximadamente el 30%

Importacién de donaciones

Como vimos en el capitulo anterior, mis de la mitad de las pildoras y la gran
mayoria de los demés anticonceptivos que llegan al pais en forma legal, provienen
de donaciones internacionales En Bolivia estas donaciones vienen de tres agencias
principales UNFPA que abastece el sector piblico bajo su Proyecto Salud
Reproductiva II, y USAID y Pathfinder que abastecen principalmente a las ONGs
del sector privado involucradas en su Proyecto de Servicios de Salud Reproductiva

S1 bien es cierto que los mecamsmos institucionales para la nacionahizacién y
distribuci6n de anticonceptivos varfan entre los tres donantes, el proceso de
importacion para donaciones en general es muy parecido -- en gran parte debido a
la exenci6n de las regulaciones nacionales a los anticonceptivos donados, como por
ejemplo, los requisitos del Registro Sanitario  De hecho como consecuencia de esta
exencién en particular, la distincién entre insumos médicos y productos farmacéuticos
no tiene relevancia para la importacién de donaciones

Otra distinci6n entre la importacién de anticonceptivos comerciales y anticonceptivos
donados es que los ultimos estdn, por sus convenios bilaterales correspondientes,
liberados tanto de derechos de aduana como de otros impuestos o tarifas similares
identificables Dicha liberacion de impuestos incluye los mateniales y todos los
contratistas, beneficianos y organizaciones financiados por la agencia donante dentro
de su convenio Obviamente esa liberacién, elimina ciertos tramites relativos a
procedimientos tributarios descritos en la seccién anterior Pero a la vez, implica la
realizaci6én de otros trémites en diferentes munisterios y secretarias, implicando
demoras de casi dos meses en la ejecucién de la desaduanizacién

21 Cada empresa importadora, trabaja con diferentes compaiias de seguros, ascgurando su

mercancia en funcién a los lugares desde donde realizan las importaciones y las cantidades de
productos quc ngresan al pais
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Una tercera distincién entre la importacién de bienes comerciales y donaciones es
que en contraste con el sector comercal, las actividades de desaduamizacion para
donaciones no caen en los donantes mismos, sino en las instancias que escogieron

para efectuar el proceso tanto de desaduamzacién como de distribucion de los bienes
dentro del pais -

Adoptando el mismo esquema utihizado arriba para describir el proceso de

desaduanizacién para bienes comerciales, los requisitos para la desaduamzacién de
bienes donados pueden ser englobados en los sigmentes pasos

Solicttar una anuencia (o carta de autorizacién) de la Jefatura del
Departamento Nacional de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias, que
certifique que los msumos que ingresardn al pafs son donaciones y estin
respaldados en convenios mtergubernamentales De acuerdo a entrevistas,
este paso demora 20 dias (Mercado, 1994)

Presentar para su aprobacién y obtencion del proverdo (sello), a la Secretana
Nacional de Relaciones Econ6micas e Internacionales, copias de la carta de
solicitud a la Jefatura del Departamento Nacional de Medicamentos,
Laboratorios y Farmacias (la misma del primer paso), la anuencia y una
certificacién de la agencia donante indicando que los productos son de
donacién Este paso demora aproximadamente 20 dias

Solicitar al Ministerio de Hacienda y Desarrolio Econémico el despacho
aduanero con liberacidn de impuestos Este consiste en la extension de una
Péliza de Importacién con liberacién de impuestos? avalada por el convenio
intergubernamental Esta solicitud demora en su ejecucién otros 20 dias

Con la anuencra, el sello de aprobacién al tramite por parte de la Secretaria
Nacional de Relaciones Econémicas e Internacionales y la Pdéliza de

Importacién, 1a mstancia responsable® efectita la desaduamzacién  Sélo se
pagan gastos de almacenaje y de transporte

Dado que las donaciones son, por definicidn, bienes no comercializables, son
distriburdas dentro del pais segiin lineas que corresponden mas a las necesidades de
sus convenios bilaterales que a las fuerzas del mercado o a los canales comerciales
para la distribucion de medicamentos en general Por lo tanto, para dar a conocer

22 Eq esta fase de la tramitacion, la instancia asignada por la agencia donante necesita trabajar

con una agencia despachadora de aduanas, ya que en la P6liza de Importacion debe colocarse
el numero de RUC y el numero del c6digo de la agencia despachadora, numeros que no ticnen
las instancias responsables de efectuar estos trimites para las agencias donantes

B Enclcaso de UNFPA, la instancia responsable es CEASS y en el caso de USAID es FAMES
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este proceso en términos mas concretos, resulta interesante ofrecer un resumen
global sobre las consecuencias actuales del proceso por parte de los principales
donantes (USAID, UNFPA y Pathfinder) enfatizando el rol de las instituciones
escogidas por ellos para la desaduanizacién y distribucién de anticonceptivos

USAID/ Bolivia

El Programa Nacional de Salud Reproductiva naci6 por iniciativa de USAID /Bolivia
con el objetivo de colaborar al Plan Nacional de Salud Materna y Supervivencia
Infantil en el 4rea de salud reproductiva Tiene el propésito de contribuir a
incrementar el acceso y la calidad de los servicios en Bolivia tanto en sectores
publicos como privados USAID/Bolivia es el principal donante de suministros
anticonceptivos a las orgamizaciones nacionales privadas en el pais El objetivo de
las donaciones directas es el de colaborar con aquellas instituciones y proyectos que
trabajan en la provisibn de servicios de atencién primaria en salud para la
mcorporacién de componentes de salud reproductiva en sus servicios

En 1992, USAID/Bolivia establecié un Convenio de Trabajo con la Fundaci6n de
Asistencia Médico-Social (FAMES) para desaduanmizar y distribuir los suministros
anticonceptivos (hasta la fecha pildoras, DIUs, condones y 6vulos vaginales) a ocho
ONGs que brindan servicios de salud reproductiva en el sector privado y a la Caja
Nacional de Salud que ofrece sus servicios en el sector piiblico

De acuerdo a una programacién anual que realiza USAID y FAMES con los
requerimientos de las ONGs mnvolucradas®, se compran las cantidades requeridas
y se efectian los envios desde los Estados Umidos dos veces al afio Cada vez que
llega un envio de anticonceptivos, FAMES realiza los trdmutes correspondientes para
la desaduamzacién (que fueron detallados en la secciébn anterior) y el

almacenamuento Luego realiza la distribucién correspondiente desde sus propios
almacenes

Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA)

El proyecto Salud Reproductiva II fue iniciado en 1992 con la aprobacién del
Consejo Administrativo de las Naciones Unidas Dentro del programa de asistencia

en poblacién para el periodo 91-95, el proyecto de Salud Reproductiva II fue 1niciado
en 1992 con un presupuesto de tres millones de ddlares

2 Las ONGs que trabajan con USAID son FAMES, Fundacion San Gabriel y AYUFAM,

situadas cn la ciudad de La Paz, y Centro de Prevencion contra el Cancer de la Mujer,
COMBASE, PROMEFA, MEDICO y CCH situadas en la ciludad de Cochabamba
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El proyecto tiene el objetivo de reducir la mortalidad materna e infantil a través del
incremento en la accesibilidad y libre dispombihidad de servicios y métodos de
plamficacién farmhar Canalizados por las operaciones de la OMS vy la Secretaria
Nacional de Salud, el Proyecto est4 brindando servicios de salud reproductiva en 30

distritos de salud en 4reas rurales y urbano marginales en las previncias més
deprimidas del pais o

Las donaciones de insumos anticonceptivos para el sector piiblico constituyen un
componente integral del Programa Nacional de Atencién Integral a la Mujer, uno de
los programas comprendidos dentro del Proyecto Salud Reproductiva II
Anualmente, el Programa establece los requerimientos estimados de insumos
anticonceptivos y los solicita a la OPS/OMS, quienes efectiian la compra

La agencia responsable para la desaduamzacién y distribuciébn de 1nsumos
anticonceptivos provenientes del Proyecto Salud Reproductiva IT es la Central de
Abastecimiento de Sumimstros (CEASS) Esta instancia, constituida en 1990 por
Resoluci6n Ministerial No 600 es una institucién semi-estatal, con personerfa juridica
propia y autonomia de gesti6n que brinda apoyo logistico a los diferentes programas
de la Secretaria Nacional de Salud En este sentido, puede considerarse como el
brazo operativo de la mencionada Secretarfa en las tareas de almacenamiento,
distribucién y seguimiento de medicamentos en el pais, para el sector piiblico
(Céspedes, 1993) Su Directorio estd conformado por miembros de la Secretaria
Nacional de Salud, organizaciones donantes y agencias de cooperacién internacional
que integran los proyectos para los cuales los msumos son destinados®

CEASS almacena los medicamentos e msumos anticonceptivos y los distribuye en
confornndad a los requerimientos especificos de los proyectos  Actualmente,
CEASS trabaja con tres direcciones dentro de la Secretaria Nacional de Salud
Direccién de Salud y Nutricién de la Mujer y el Nifio, Epidemiologia, y el Programa
de Medicamentos Esenciales Ademds de su rol como distribuidor de anticonceptivos
provenientes de UNFPA, CEASS distribuye medicamentos provenientes de UNICEF

(sales de rehidratacion oral) y USAID (condones para el programa de prevencién de
ETS y SIDA)

Al contrario de FAMES que obliga a las ONGs con las que trabaja a 1r a su
almacenes para recoger sus insumos anticonceptivos, CEASS efectda su distribucién
de insumos anticonceptivos al sector publico a través de sus Unidades Regionales
(URES) situadas en todos los departamentos del pais El siguiente nivel son las

B Componen el Directorto un representante de OPS, un representante de UNICEF y un
representante de la Miston Tecnica Holandesa y como contraparte nacional el Secretario
Nacional de Salud que puede scr suplido por ¢l Dircctor Nacional de Salud, el Director de
Servicios de Salud, el Jefe dul Departamento de Mcdicamentos, Laboratorios y Farmacias, el
Director Adminstrativo Financiero y el Gerente General de CEASS
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unidades distritales a las que les siguen unidades més pequefias que son 4reas y
sectores (postas sanitarias) en dreas rurales

Pathfinder

A pesar de que Pathfinder constituye una de las trece agencias de colaboraci6n
involucradas en la implementacion del Programa Nacional de Salud Reproductiva,
es la tnica agencia que efectiia donaciones de anticonceptivos a ONGs bolivianas
independientemente del componente de Donaciones Directas de USAID/Bolivia

Respondiendo a una necesidad de racionalizar la distribucién de insumos y evitar a
la vez complicaciones en la ejecucion de tramites para aquellas ONGs que recibian
insumos de diversas fuentes, Pathfinder decidi¢ asumir responsabilidades para
abastecer de msumos a dos ONGs bolivianas CIES y PROSALUD % involucradas
en el Programa Nacional de Salud Reproductiva El primer envio de mnsumos que
recibleron ambas ONGs, se realizé en diciembre de 1993 Los procesos de
desaduanizacién y distribucién los efectiia cada institucion de manera independiente

Cada aiio Pathfinder realizard una programacién para estimar las necesidades de
mnsumos, comunicara los resultados de esta programacion a su oficina central en los

Estados Unidos, para que desde alli se efectie la compra, y se programen tres envios
anuales

Para ambas ONGs los procedimientos en la desaduanmizacién son similares Tanto
CIES como PROSALUD efecttan los trdmites para la desaduamizacién amparados
en los Convenios de Trabajo con la Secretaria Nacional de Salud que ambos tienen
para la prestacién de sus servicios de salud Para la Gltima fase que consiste en sacar
los insumos de la aduana contratan a agencias aduaneras CIES recibe sus insumos

en la ciudad de La Paz y trabaja con la compainia Gulart PROSALUD recibe sus

insumos en la ciudad de Santa Cruz y trabaja con la agencia de aduanas " La
Orental"

Resumen

Los procesos involucrados en la importacion comercial difieren de las importaciones
de anticonceptivos destinadas a las donaciones En el primer caso, la importacion
de productos esta restringida unicamente a aquellos productos que tienen Registro
Samitario  Condones y dispositivos intrauterinos por estar considerados bajo la
categoria de "insumos médicos”, son de libre importacién Las empresas comerciales

% Desde 1994 Pathfinder abasteccra tambicn a las siguicntes ONGs cn la ciudad de Cochabamba

Centra de Prevencion contra ¢l cincer de la Mujer, PROMEFA, MEDICO y COMBASE
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contratan a agencias aduaneras o despachadoras para efectuar la desaduanizacién

En el segundo caso la importacién para donaciones presenta varias exenciones en las
regulaciones que rigen para el sector comercial Estos productos no necesitan
Registro Sanitario y como las importaciones estdn respaldadas per convenios
bilaterales, los productos estdn hiberados de derechos de aduana y otros-unpuestos
Las agencias donantes mantienen convenios con FAMES (sector privado) y CEASS
(sector piiblico) para la realizacién del proceso de desaduanmizacién
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Regulactones sobre la comerciahizacién y distribucién de anticonceptivos

Como se pudo apreciar en el primer capitulo, la autorizacion previa para la
comercializacién legal de cualquier medicamento, incluyendo los anticonceptivos, es
la obtencién del Registro Samitario  Sin embargo, al ingresar los productos al
mercado libre se ponen en vigencia otras regulaciones y normas que rigen tanto los
precios como los lugares y modalidades de venta de tales métodos

Para el importador comercial, este sistema de registro y de control de precios tiene
implicaciones en la distribucién de anticonceptivos en el pais Esta seccién resumird
las regulaciones existentes sobre comercializacién y distribucion de anticonceptivos

y las consecuencias para las empresas importadoras y distribuidoras de estos
productos

Para el anilisis que sigue, dividimos el tema de comercializacién en los sigutentes
tres componentes

n Establecimiento de derechos comerciales
x Venta comercial de anticonceptivos
x Canales de distribucién

Establecimiento de derechos comerciales

Ya que el Registro Samtario reconoce un producto farmacéutico solamente bajo su
marca registrada, y no por la empresa importadora ni por su composicién quimica,
el sistema regulatorio efectivamente obliga a que las empresas importadoras
obtengan el derecho exclusivo sobre el uso de la marca registrada, garantizando asf,
su derecho de importacién exclusiva Por lo tanto un proceso casi obligatorio para

toda empresa comercial, consiste en la obtencidn del certificado de registro de marca
y nombre comercial del producto

El tramuite para el proceso se realiza en el Departamento de Propiedad Industrial de
la Direccion General de Normas y Tecnologias de la Secretaria Nacional de Industria
y Comercio Sin embargo, muchas de las empresas importadoras lo hacen por medio
de empresas nactonales responsables de otorgar patentes Una de las mas grandes
en el pais es la empresa Gabriel Patentes  Segiin entrevistas con los principales
importadores del pafs, el tramite demora aproximadamente un afo y tiene tres fases
La primera es la sohcitud del registro de marca de fabrica y nombre comercial del
producto al Departamento de Propiedad Industrial de la Direcciéon General de
Normas y Tecnologias de la Secretaria Nactonal de Industria y Comercto La
segunda fase es la de publicacion en la Gaceta Oficial para que la marca de fabrica
y nombre comercial sean publicados dos veces dentro de un lapso de dos meses, en
caso de presentarse alguna empresa que ya tiene la marca registrada Si no existe
ningun reclamo, la tercera fase es la extensidn del Certificado de Registro de Marca
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a la empresa solicitante por el lapso de 10 afios

La Tabla No 13 nos permite ver un ejemplar del Certificado de Registro de Marca,
otorgado a la ONG Boliviana PROSALUD para el uso exclusivo de la marca de

condones Pantera El tramite fue miciado el 31 de octubre de 1991~y concluyé el 6
de octubre de 1992 -

Venta

Las regulaciones sobre la venta y comercializacién de anticonceptivos no donados
estin ncluidas en las musmas regulaciones que rigen la venta de productos
farmacéuticos en general Casi en su totalidad, estas regulaciones se encuentran en
la Resolucién Bimmmstenial No 1020, en el capitulo IX relativo 2 Comerciahzaciéon
Para los objetivos de este estudio, la Resolucién tiene importancia en cuanto define
los siguientes tres grupos de restricciones sobre la venta de productos farmacéuticos
la modahdad y lugar de comercializacién y la estructura de prectos

Modalidad y lugar de comercializacion

La Resolucién Biministerial establece tres modahdades de venta para los
establecimientos farmacéuticos (venta libre, venta bajo receta médica y venta bajo
receta archivada y valorada) Sin embargo, la instancia responsable de implementar
esa resolucién, la Jefatura de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias, hasta la
fecha no ha aprobado ningiin Registro Sanitario con una modalidad diferente de la
venta bajo receta médica Como la Resolucién

restringe la venta de medicamentos cuyo Registro Sanitario especifica la venta bajo
receta médica a las farmacias legalmente establecidas bajo las leyes existentes, casi
todos los medicamentos y los anticonceptivos, estdn dispomibles a la venta
exclusivamente bajo esa modahdad (Verasain, 1993)%

Estructura y fijacion de precios

Segun fuentes tanto legales como medicas, la Resolucién Biministerial fue elaborada
para establecer un trato especial al medicamento, como bien social, diferenciado de
las normas existentes parda cualquier tipo de producto en el mercado Por lo tanto,
se proyecto el establecimiento de normas para guiar la fijacién de los precios de
venta al publico por la industria farmaceutica Sin embargo, estas normas todavia

27 Egq 1993, la Secrctaria Nacional dec Salud a través del Departamento Nacional de

Medicamentos, Laboratorios y Farmactas, elaboré un Anteproyecto de Ley del Medicamento

en el que sc incorporan nucvas rcgulaciones para autorizar la venta de ciertos tipos de
medicamentos cn titndas y supermercados (De Urnioste, 1993)
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Tabla No I3
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no se han podido cumplir debido a la existencia de regulaciones y decretos que
exigen que la fyacion de precitos en la economia nacional obedezcan al libre
mercado® Hasta la fecha lo maximo que la Secretaria Nacional de Salud ha
podido hacer, es exigir que la industria farmacéutica le envie listas actualizadas de
precios de medicamentos para su venta al piblico (Verasain, 1993c)

+C6mo entonces, determina el sector comercial sus prectos? Obviamente el tema del
establecimiento de precios en el mercado libre va més alld del marco conceptual de
este estudio  Sin embargo, hay ciertos elementos basicos y principales que entran en
el cdleulo Este incluye los costos de produccién, de importacién, impuestos,
aranceles, timbres valorados y un margen de utihidad

El célculo de la utilidad se realiza en funcién a la competencia en el mercado, al
pago de los costos antes sefialados, a estrategias de mercadeo y a estudios de
demanda para los segmentos de poblacién a quienes van dinigidos los productos
Afortunadamente para objetivos ilustrativos, el cdlculo adoptado por la mayoria de
las empresas importadoras estd relativamente estandarizado Para ejemplificar éste
proceso, se tustrard en la Tabla No 14 la experiencia de una empresa importadora
conocida en el pais Para cada producto que va a ingresar al pais, la empresa realiza
un estudio de mercadeo Al precio 1ucial del suministro proveniente del lugar de su
fabricacién, la empresa agrega el 18% (que incluye el valor de importacién, gastos
de envio, seguros y fletes) y el 4% para gastos de nacionalizaci6n con los que se llega
al costo local del producto en Bolivia En base a este costo local las empresas
importadoras afaden el margen de utihdad bruta local, determinada por la
competencia con los precios de productos similares en el mercado (que alcanza un
margen del 30%) Esta cantidad es el precio neto de venta a la que se afade el 18%
(que incluye el IVA, impuesto a las transacciones y timbre valorado) para llegar al
precio de venta a las empresas distribuidoras Las empresas distriburdoras afiaden
el 15% para la venta a las farmacias, y éstas el 30% para la venta al piblico La
Tabla No 14 nos permite realizar de manera aproximada, el cilculo de fijaci6n de
precios para uno de sus anticonceptivos orales que se comerciahizan en el mercado
Como se puede ver, el incremento en el costo del producto entre el precio del

suministro para la empresa importadora y el precio final de venta al piblico, es del
115%

Sistemas de Distribucién de anticonceptivos en el Sector Comercial

A pesar de que no se tienen regulaciones especificas para la distribucién de
anticonceptivos, los sistemas de distribucion establecidos en el mercado, operan segiin

s
B Exste otra categonia de productos que ingresan al pais como donaciones, en ese caso las
instanctas responsables de su distribucion son CEASS (para el sector publico) y FAMES (para

el sector privado) que fijan los precios de venta de anticonceptivos segun cridertos no
comerciales
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Tabla No 14

Sistema de Fijacién de Precios para un anticonceptivo oral en el mercado

Prec1o del suministro Bs 147
cn el lugar de su
fabricacion

Valor de Importacion

Sec agrega el 18% Bs 26
Bs 173
Gastos de Nacionali-
zacion
Se agrega el 4% Bs 069
Bs 1799 Costo Local en Bolivia
Margen de utihidad
bruta local
Se agrega el 30% Bs 539

Bs 2338 Prcao neto de venta

Impuestos (IVA,
transacciones y

timbre valorado
Se agrega el 18% Bs 420
Bs 2758 Prccio de venta al distribuidor
Distrbuidor
aumenta cl 15% para Bs 413
suventa a farmactas | = --e-eeeemeee-
Bs 3171
Farmacias
aumentan el 30% Bs 951
para su venta al S
publico Bs 4122 Prccio final de venta

Fucnte Elaboracion propia en base a las acividades de campo, 1993
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criterios  estandarizados de mercadeo y comercializactén de las empresas
importadoras y distribmdoras Hasta la fecha hay cinco empresas importadoras de
métodos anticonceptivos que en su mayoria importan anticonceptivos orales y en
menor proporcién Ovulos vaginales y dispositivos 1ntrauterinos Existen
comportamientos diferenciados en los sistemas de distribucién de anticonceptivos en

el pais La Tabla No 15 nos revela los principales canales de distribucién para el
sector comercial

En general las diferentes empresas importadoras que operan en el pais generan
cuatro modahdades en la distribucién y venta de sus productos La primera
modalidad est4 representada por Schering Boliviana Ltda que combina estrategias
de mercadeo que involucran por una parte a promotores de venta (dependientes de
la empresa) responsables de visitar a médicos particulares y farmacias para dar a

conocer sus productos, y por otra, la contratacién de tres empresas distribuidoras que
venden los productos de Schering en forma directa a las farmacias

La segunda modalidad identifica a Wyeth-Ayerst que también trabaja con promotores
de venta de la empresa Pero, en contraste a Schering, sus dos grandes empresas
distriburdoras, SOCOMAN y TRANSINCO no venden directamente los productos,
SIno que a su vez contratan los servicios de siete empresas més pequenias y de seis
agentes particulares quienes son responsables de la venta directa a las farmacias,

temendo asi la cobertura del mercado para sus productos en todos los departamentos
del pais

La tercera modalidad, est4 representada por Abendroth International que trabajan
con promotores de venta pero cuya particularidad es que tienen su propia empresa

distribuidora INTERFARM, la cual vende los productos en forma exclusiva para la
empresa en siete departamentos del pais

La cuarta modalidad la establecen las empresas més pequeiias ALCOS y PHARMA
INVEST quienes realizan la distribucion y venta directa de los productos a las
farmacias a través de sus propias sucursales en el pais
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Tabla No 15
Canales de Distribucién de Anticonceptivos en el sector comercial

EMPRLESA IMPORTADORA EMPRESA DISTRIBUIDORA DCPARTAMENTOS
SCHERING + 1 INTCR MARK °* 1 La Paz, Cochabamba, Santa Cruz y
2. PHARMA IMPORT * Oruro ‘
3 DISTRIBUIDORA 2 la Paz, Santa Cruz, Bent, Cochabamba
CENTRAL * Oruro Sucre Potosi y Tamya
IMEXO * 3 Sucre, Tanya, Oruro, Beps
La Paz
ABENDROTH + INTERFARM * La Paz, Cochabamba, Santa Cruz, Sucre,
(Distnbwidora Exclusiva) Tarja Potos: y Oruro
ALCOS Distribucion dirccta a traves de La Paz, Oruro, Cochabamba, Santa Cruz,
sus propias sucursalcs * Sucre Potosi, Tanja y Bent
PHARMA INVEST Distribucién dirceta a través de La Paz, Cochabamba, Santa Cruz, Sucre y
suS propias sucursales * Tanya
WYETH AYERST + 1 SOCOMANSA * 1 La Paz y Oruro
INTER MARK Cochabamba y Santa Cruz
Tornceo ¢ Hyjos Sucre
Antonio Palma Tarya
RAMZA Potos
Angel Villavicencio Bent
2 TRANSINCO 2 La Paz
BOLIVIAN DRUG La Paz
CENTRA FARMA La Paz
MARCL Lida Cochabamba
GAMA Ltda Santa Cruz
DISCO IMPOR1 Santa Cruz
Josc Zapata Oruro
Antomo Santa Cruz Sucre
RECYDIPRA Tanja
DISPROFARMA Potost
Mano Apancio Bem

Las Empresas ticncn visitadores médicos responsablcs de promocionar los productos cn farmacias y vender productos
a medicos particularcs
Distnbucion y venta exclusiva a farmacias

Tuente. Aranabia (1993) Licndo (1993) Martinet (1993) Mufioz (1993) Rucschart (1993) y Terrazas (1993)
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CAPITULO 1V

EL VACIiO ENTRE LA TEORIA Y LA PRACTICA

En el presente capitulo se analizardn los vacios existentes entre las regulaciones
teéricas que norman la importactén, comerciahizacién y uso de anticonceptivos y la
realidad de sus practicas Se podra advertir que uno de los problemas més complejos
es la falta de acceso a la informaci6n por los directos interesados y la poblacién en
general ya que los canales de informaci6n son restringidos y hmitados Esta falta de
informacién tiene consecuencias negativas que ocasionan el surgimiento de rumores

falsos, el incumplhimiento de las regulaciones establecidas y 1a lentitud en la ejecucién
de trdmutes legales

Precisamente considerando estos elementos se desarrollarg este capitulo, partiendo
del criterio de que la falta de informacién es fruto de una estructura estatal que
centraliza la informacién sin contar con los recursos econémicos que le permitan
manejar de forma eficiente tal centralizacién Ademdés, la informacién se parcializa
por sectores involucrados en el desarrollo de ciertas actividades como son la
importacion, desaduamizacion y comercializacién de anticonceptivos Enfocaremos

el tipo de consecuencias negativas que reproducen en su conjunto vacios entre la
teoria y la practica

Acceso himitado a la mmformacién

Como se ha mencionado anteriormente, la instancia responsable de brindar
informaci6n sobre Registros Sanitarios en el pafs a todo tipo de usuarios (empresas
importadoras, agencias donantes, investigadores, consultores y otros) es la Jefatura
del Departamento de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias Lamentablemente

ésta no cuenta aun con un sistema de informacién orgamzado, lo que le impide
efectuar con prontitud este tipo de servictos

Una percepcién generalizada entre los proveedores de servicios de salud
reproductiva, pblicos y privados, es que en el pais no existen regulaciones especificas
sobre los metodos anticonceptivos  Este desconocimiento es generalizado y
probablemente tiene que ver con el hecho de que como la mayoria de las ONGs son
receptoras de sumimstros donados, estan exentas de las regulaciones que rigen en el
sector comercital En segundo lugar, muy pocas ONGs realizan trimites de
importacion o desaduamzacién ya que reciben sus envios de mnsumos a través de
FAMES o CEASS Finalmente, el desconocimiento de las regulaciones puede ser
atributdo al hecho de que muchas distribuidoras o vendedores de medicamentos
comercializan productos de contrabando que ingresan al pafs de manera ilegal
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En base a las entrevistas y sondeos efectuados para este estudio, las Ginicas instancias
que parecen conocer en forma consistente las regulaciones vigentes son las empresas
importadoras, agencias aduaneras e instituciones responsables de la importacién,

desaduanizacién y distribucion de métodos anticonceptivos, tanto para el sector
publico como privado

Surgimiento de creencias falsas

El hecho de que la mayoria de los prestadores de servicios o vendedores de
medicamentos no se encuentren directamente involucrados en la reahzacién de
ctertos trdmites de registracion o desaduanizacién, genera el surgirmento de rumores,

contradicciones y mala informacién  Algunos de los rumores més comunes son los
siguientes

Existe la creencia de que no hay regulaciones exclusvas sobre métodos
anticonceptivos en el pais

Existe la creencia de que no hay regulaciones exclusivas sobre métodos
anticonceptivos en el pais Pero esta creencia, contrapuesta con la
involucracién directa del gobierno en actividades de salud reproductiva,
genera una percepcién de indiferencia o, mas bien, ocultamiento por parte del
gobierno respecto a leyes y regulaciones nacionales sobre anticonceptivos  Sin
embargo, la realidad demuestra lo contrario ya que la Secretaria Nacional de

Salud, actualmente respalda este tipo de actividades en programas y proyectos
dirigidos a la mujer y la familia

S1 bien es cierto que no hay regulaciones aplicables exclusivamente a los
métodos anticonceptivos en el pafs, los métodos anticonceptivos farmacéuticos
(pildora, 6vulos, espumas vaginales e myectables) estdn considerados como
medicamentos o especialidades farmacéuticas y que, por lo tanto, todas las
regulaciones que se refieren a éstos, involucran también a los anticonceptivos

Como se present6 en el estudio, en relacién a los procesos de importacién y
comercializacién, el Codigo de Salud y la Resoluciéon Biministerial, son los
documentos que contienen las regulaciones, requisitos y normas para la
ejecucién de estos procesos En relacidn a los procedimientos sobre el uso,

existen documentos de referencia y el Libro de Normas y Procedimientos
diseniado para tal fin

En el pais existe la creencia de que los métodos anticonceptivos no tienen registro
sanitario

Se cree que los métodos anticonceptivos en Bolivia no tienen Registro

41



Sanitano y que si lo tienen ellos disfrazan su funciébn Por ejemplo, las

inyecciones Depo Provera estarian registradas como medicamentos para el
tratamiento de la endometrios:s

Como pudo comprobarse en el primer capitulo, en el pais hay quince métodos
anticonceptivos (agrupando a pfldoras y évulos vaginales) que cuentan con
Registro Samtario Como este documento no pretende normar el uso del
producto, tampoco puede ser usado para esconder las funciones principales
de los métodos anticonceptivos  También, hemos 1dentificado tres
documentos, dos de la Secretaria Nacional de Salud y otro de editornal
particular que no solamente detallan los métodos anticonceptivos y su uso,

sino que adema4s, reconocen su papel principal como anticonceptivos o
anovulatorios

El Vademecum de Especialidades Farmacéuticas esta considerado como el tinico

inventaro que especifica y autonza los productos que pueden ser comercializados
en el pais y que no incluye métodos anticonceptivos

Esta creencia refleja el desconocimiento tanto de los objetivos como de los
contenidos del Vademecum de Especialidades Farmacéuticas

El dnico Vademecum existente en el pafs se constituye en un documento de
referencia para bioquimicos y farmacéuticos Contiene informacién sobre
medicamentos en el pais e mncluye algunos métodos anticonceptivos (los que
hasta el momento de su elaboracién tenian Registro Samitario en el pais) De
ninguna manera este documento, autoriza, especifica o hmita el tipo de
medicamentos disponibles para su venta en el mercado Pese a constituirse
en un valioso documento de referencia, se encuentra desactualizado, se espera
que la nueva edicion salga los primeros meses de 1994

Las normas nacionales sobre la dispensacién y uso de anticonceptivos profube
programas o actividades de distnbucion comunitana

Como se ha podido apreciar en el capitulo anterior, la Resolucién
Biministerial No 1020, sf restringe la venta de medicamentos cuyo Registro
Sanitario especifica su modalhidad de venta o distribuci6n bajo receta médica
en farmacias legalmente establectdas  Pero hay lhimitaciones en la
aplicabilidad de esta regulacién para los programas de distribucién
comunitarta  En primer lugar, la regulacion habla de medicamentos o
productos farmaceuticos con Registro Sanitario  Los insumos médicos como
condones (el producto mas vendido por programas de distribucién
comunitaria) por lo tanto, quedan al margen de ella En segundo lugar, las
instituciones que tradicionalmente tienen mas interés en trabajar con
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programas de distribucién comunitana, utilizan exclusivamente pildoras
anticonceptivas que llegan a través de donaciones Como no tienen Registro
Sanitarnio, las restricciones de la Regulacién no afectan especificamente a esta
situacitén  Finalmente, la opcién mas significativa es la de establecer
convenios con la Secretarfa Nacional de Salud que permiten flexibilizar las
restricciones contenidas en el C6digo de Salud o en la Resolucién Biministerial

Como hemos visto en los capitulos anteriores, los alcances de trabajo de los
programas b1 o multilaterales de salud reproductiva estidn definidos més por
convenos establecidos directamente en la Secretaria Nacional de Salud que
por la aplicacibn de leyes reconocidas que rnigen el sector comercial
farmacéutico Maés bien los programas de distribucién comunitania de

anticonceptivos existentes, estdn respaldados en convenios entre la Secretaria
Nacional de Salud y las ONGs ejecutoras

La promocion de Anticonceptivos por medios masivos estd prohibida

Existe la creencia, especialmente entre el sector piiblico y el mercadeo social
de que estd prohibida la promocién de anticonceptivos por medios masivos
Esta creencia tiene su origen en los articulos 12, 13 y 14 del C6digo de Salud
y en el Articulo 33 de la Resoluci6én Bimimistenial que establecen que la
elaboracién, difusién, propaganda comercial y publicidad, relativos a la
prevencién o curacién de enfermedades, asi como también las ventajas del uso
de medicamentos en general, deberdn tener la autorizacién previa de
autoridades de la Secretaria Nacional de Salud Estos articulos han sido
interpretados por la Secretarfa Nacional de Salud en sentido de que las
empresas 1interesadas se ven oblgadas a solicitar la autorizacion
correspondiente al Jefe del Departamento de Medicamentos, Laboratorios y
Farmacias toda vez que precisen realizar publicidad en medios masivos de
comunicacién, adjuntando a la solicitud, las artes, formatos, folletos y spots

publicitarios para que sean aprobados por esa instancia y se proceda a su
difusién (Verasain, 1994 b)

Como se puede advertir, no hay reglas especificas sobre la prohibicién para
la promocién de anticonceptivos, lo que si se establece con claridad es que
cualquier tipo de publicidad o promocién que se quiera hacer en torno al
tema de la salud, tiene como requisito indispensable la solicitud de la

autorizacién previa a las correspondientes autoridades de la Secretana
Nacional de Salud®

29

En un articulo de prensa titulado "Recctas bajo sospecha” publicado cn la Seccton Reportajes
de Presencia, sc menciona quc " En Bolivia los medicamentos pucden ser publicitados pero
bajo normas cticas (Barron, 1994)
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Se crey6 que este aspecto tendria un gran impacto en las empresas
comerciales, pero se pudo advertir que en el pais las empresas importadoras
no suelen hacer uso de propaganda en medios masivos de comunicacién -
como una sbhida estrategia de promocién-, ya que utihzan otro tipo de
estrategias como el uso de promotores de venta y visitadores médicos La
utiizacié6n de propaganda escrita Se restringe a los puntos de venta,
preferentemente en farmacias En general, el hecho de que las empresas
importadoras decidan no utilizar propaganda en medios masivos, no tiene
nada que ver con el hecho de que existieran prohibiciones para ello, sino més
bien que, por la falta de control en la dispensacién evitan hacer propaganda
en medios masivos de comunicaci6n, por el peligro de inducir al piibhico a que

adquiera un producto directamente en las farmactas sin un previo control
médico (Martinet, 1994b)

Infracciones en las regulaciones establecidas

Otro problema que es provocado por la falta de acceso a la informacién consiste en
la inobservancia de las regulaciones La capacidad de la Jefatura del Departamento
de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias se ve hmitada a la hora de controlar y
hacer cumplir las disposiciones Diferenciaremos estos vacios en funcién a la falta
de supervision y control de las regulaciones vigentes en relacién a los procesos de
registracién, importaciéon, comercializacion y uso

Tomando en cuenta que la obtencion del Registro Samtario es requisito
indispensable para la elaboracion, importacién y comercializacién de cualquier
medicamento en forma legal, pudimos advertir grandes vacios en los mecanismos de
control por parte de las mstancias correspondientes Pese a las exigencias de que
todo anticonceptivo debe tener su Registro Sanitario, ingresan al pafs y se venden
productos de contrabando No se necesita hacer grandes esfuerzos para evadir
mecanismos de control, ya que estos son por s1 mismos mneficientes o funcionan de
manera limitada Para ejemphficar esta afirmacién, el recorrido por vanas farmacias
en la ciudad de La Paz permiti6 comprobar que existen a la venta anticonceptivos

de contrabando y otros que supuestamente ingresan de manera legal pero que no
tienen colocado su numero de Registro Sanitario en la caja

Tanto para los farmaceuticos como para los contrabandistas la venta de productos
de contrabando, ofrece muchas ventajas Para las farmacias, por ejemplo, la venta
de productos de contrabando ofrece ganancias mucho mayores debido a que estos
productos no pagan ningin tipo de mmpuestos (de internaci6én, nacionalizacién o
IVA), la distribucion es informal, por lo tanto no se utihizan los servictos de empresas
distriburdoras y la venta es a menudeo y no se entregan facturas por ellos (Soriano,
1994)  Generalmente los productos que llegan de contrabando, son productos
existentes en el mercado, pero que han sido fabricados en diferentes lugares,
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generalmente en paises vecinos Argentina, Brasil, Perd y Ecuador lo que abarata su
costo Para dar un ejemplo, Microgynon es un producto que, importado legalmente
a Bolivia, es vendido a las farmacias en Bs 19 40 para ser comercializado al pablico
en Bs 2520 El mismo producto que llega por contrabando, es vendido a los duefios
de farmacias en Bs 14 cuando llega de Argentina y en Bs 10 cuando llega del Peri
S1 el farmacéutico vende este producto al piiblico en el mismo precio establecido de
Bs 25 20, tiene una ganancia de 80% en el caso del producto argentino y de 152%

en el caso del producto peruano, considerablemente mayor que la ganancia habitual
del 30%

Debido a estas violaciones y a las ventajas tanto econdémicas como logfsticas que
ofrece el contrabando a las farmacias, la industria farmacéutica ha establecido una
asoctacién que tiene el objetivo de establecer un control para respaldar, a los ojos
del publico en general, la confiabihdad y calidad de los productos importados
legalmente  Se trata de la Asociacion de Representantes Importadores y
Distribuidores de FArmacos (ASOFAR) que agrupa a 29 instituciones y que tiene un
convenio de trabajo con la Secretaria Nacional de Salud Para proteger las
importaciones de sus afiliados, la tarea de ASOFAR consiste ei1 la venta de etiquetas
de garantia con el sello de la asociacién, que son adquiridas por las empresas
mmportadoras Cada empresa coloca con una mdquina timbradora los prectos
méximos de cobro al piblico, que ya incluyen la ganancia tanto para la empresa
distnniburdora como para las farmacias, de esta manera se garantiza que las farmacias
no aumenten los precios arbitrariamente Los sellos tienen que colocarse en todos
aquellos productos que han ingresado de manera legal, para garantizar que los
productos son importados legalmente y, por lo tanto, que su calidad es més confiable
que los productos de contrabando Las empresas afiliadas deben enviar sus histas de

precios cada mes junto con sus reportes de las ventas mensuales, De la Quintana
(1993) y Terrazas (1993 b)

Lentitud en la ejecucién de trdmites legales

Pese a que los procedimientos de registracion para cualquier medicamento o
anticonceptivo estdn normados y estatuidos, el desarrollo y ejecucién de los trdmites
es lento y burocritico Todos los tramites deben pasar por ciertas instancias en una
cadena de pasos sucesivos Cuando alguna de las instancias no funciona con eficacia

y celendad, o cuando su funcionamiento se interrumpe, todo el proceso sufre
considerables retrasos

Nada més claro que lo mencionado, es el procedimiento para la obtencién del
Registro Sanitario Entre junio y dictembre de 1993 la Comisién Farmacolégica
Nacional dejé de funcionar debido al proceso de reacomodo institucional  Se estima
que la normalizacion de sus actividades se efectivizard los primeros meses de 1994
Pero la consecuencia para el sector farmaceutico es que cuando se reinicien sus
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actividades encontrardn entre 500 y 600 trimites pendientes de aprobacién, el 50%
del total del mimero de registros entregados durante 1993

Para 1lustrar las consecuencias de las regulaciones existentes y su aplicacién, se han
realizado tres estudios de caso sobre las experiencias de empresas importadoras en
la comercializaci6n de un producto anticonceptivo especifico En el primer caso se
describe el procedimiento seguido por Schering para la inscripcién de Gynovin  En
el segundo caso se revisan las dificultades experimentadas por PROSALUD para la
inscripeién de sus productos Triregol y Rigevidén  Finalmente, en el tercer caso se
da a conocer la demora que dificulta a PHARMA IMPORT la finalizaci6n del
trdémite de registro para el producto Depo-Provera

Schening Bolwiana Ltda. Caso de Gynovin

SCHERING es una de las empresas importadoras de fadrmacos con mayor antiguedad
en el pafs Cada ano importa aproximadamente 103 000 ciclos de los siguientes
anticonceptivos orales Gynovin, Mimgynon, Microgynon, Diane 35 y Tnquilar
Entre muchos de los medicamentos que importa, la linea de anticoncpetivos orales

es una de las mas exitosas Este estudio de caso 1lustra la introduccién de Gynovin,
un anticonceptivo oral, al mercado nacional

SCHERING ha establecido politicas de trabajo para la introduccién al pais de
cualquier nuevo producto  Sigue todas las regulaciones y trabaja bajo estricto
cumphimiento de las leyes nacionales Para la introduccién de todos sus productos
SCHERING, sigue dos procesos iniciales e independientes el primero consiste en

la solicitud de 1nscripcion de marca (obtencidn de la marca registrada) y el segundo
la obtenci6n del Registro Sanitario

A principios de 1987, Schering inici6 el trdmite para solicitar el registro de marca
para el producto Gynovin Este registro que sirve a la empresa para respaldar la
comercializacién exclusiva de este producto sahé el 23 de noviembre de ese afio y
tiene diez afos de validez Simultdneamente en abril de 1987, Schering nicié el
trdmite del Registro Sanitario para Gynovin en el Mimsterio de Prevision Social y
Salud Pablica Contoda la documentacion cientifica detallada, estudios de sustancias
y experiencias clinicas del producto provenientes de México, Argentina y Colombua,
junto a las especificaciones requeridas y diez muestras del producto, se hizo la
presentacion a la Comisi6n Farmacolégica Nacional Una vez aprobado el producto
por la Comuision (que demoro tres meses), el mismo fue llevado a INLASA para los
correspondientes anahisis quimicos {dos meses) Como los productos de Schering
tienen garantia de fabricacion y calidad, Gynovin no enfrenté ninglin problema
Aprobado el control de calidad el trdmite paso a su tercera fase (1 mes) que fue la
otorgacién del Registro Sanitario No M-6591-87 el 27 de octubre de 1987
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SCHERING no ha temdo dificultades para la realizacién de los trdmites de registros
que en crcunstancias normales demoran de seis a ocho meses La experiencia

muestra que es importante la presentacién del producto, la calidad de fabricacién y
la constancia en el seguimiento diario del tramite

A pesar de que Schering obtuvo el Registro Sanitario para este producto en 1987,
por razones vanas, el producto fue ntroducido en el mercado en 1992

Los envios de stock son anuales y siguen la ruta de Berlin a Panama, de alli a
Colombia, con destino final a2 Bolivia Después del proceso de desaduamzacion, el
stock en almacenes es otorgado a los distribuidores nacionales de SCHERING que
son Intermarc, Pharma Import y Distribuidora Central, quienes se responsabilizan
de la distnibuci6bn del producto a las farmacias Ademds Schering trabaja con

visitadores y médicos particulares, a quienes mantienen con informacién actualizada
sobre el producto

PROSALUD Caso de Triregol y Rigevidon

PROSALUD recibe insumos por donaciones para sus servicios de salud y tiene
ademds un programa de mercadeo social que funciona a través de contratos de

distribucion con las empresas representantes y distribuidoras de lineas de
medicamentos en el pais

La modalidad de trabajo de PROSALUD, es mediante la contratacién de
profesionales y empresas para las tramitaciones correspondientes en las diversas

fases inscripaién de medicamentos e 1nsumos, certificados de registro de propiedad
industrial, 1mportacién y desaduamizacién

En enero de 1993 PROSALUD, contrat6 los servicios de un abogado para la
inscripcién  de dos productos anticonceptivos orales Triregol y Rigevidon
provenmentes de Poloma En abnl de 1993, se presentaron a la Jefatura del
Departamento de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias, la Escritura Comercial
de PROSALUDy la Personeria Juridica Todo ello junto a un Memorial de Solicitud

para cada producto y los dossters correpondientes con toda la informacién sobre cada
anticonceptivo y las muestras necesarias

Lamentablemente el trimite no avanzd hasta el mes de jumo, fecha en que la
Comusién Farmacol6gica Nacional suspendié sus labores indefimdamente
Posteriormente durante el periodo pre-electoral junmo-julio de 1993, disminuyé el
ritmo de las actividades en el sector piblico Con la restructuracion de varias
instancias ministeriales y el nombramiento de nuevas autoridades, las actividades de
la Jefatura del Departamento de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias tuvieron
una actividad pausada a lo que se sumé la presencia de personal nuevo
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Hasta enero de 1994 la Comusion Farmacolégica Nacional todavia no habia vuelto
a reunirse  Mientras tanto, PROSALUD no pudo hacer nada para agilizar sus
tramites de Registro Samitario  Durante los primeros meses de 1994 debi6 esperar
a que todo retomara su cursoy el turno correspondiente a su trdmite que integra uno
més de los 500 trimites pendientes en esa instancia mumsterial  Posiblemente

algunas regulaciones serdn modificadas No obstante, hasta el mes de febrero de
1994, no se reahiz6 ningin cambio (Ferreira, 1994)

Pharma Import Caso de Depo-Provera

PHARMA IMPORT empresa importadora de medicamentos, obtuvo en 1992 la

licencia de la casa Matnz de UPJOHN en Miami, Estados Umdos para la
comercializacién del producto Depo Provera

Hasta 1981 la linea de UPJOHN en el Perii, tenia oficinas en Bolvia y
comerciahizaba este producto Cuando la compaiifa cerré6 en 1981, SOCOMAN
asumié responsabilidad en la importacién, distribucién y comercializacién de
productos de la mencionada empresa, incluyendo Depo-Provera. En 1988,
SOCOMAN dey6 de importarlo debido a que su costo era elevado, tenfan un
mercado reducido y la competencia del producto que entraba por contrabando era
considerable Desde esa fecha hasta el mes de febrero de 1994, se tienen referencias
de que este producto ingresa por contrabando desde el Perii

Depo Provera tenfa su Registro Sanitario mientras la importacién estuvo a cargo de
UPJOHN y SOCOMAN Después que dejaron de importarlo, éste no fue renovado

En enero de 1993 PHARMA IMPORT, mnic16 el trdmite de remscripcién del mismo.
El Regente Farmacéutico fue responsable de preparar la informacién pertinente
(dossiers y muestras) para la presentacién del Memoral de sohcitud dingido al Jefe
del Departamento de Medicamentos, Farmacias y Laboratorios por el Dr Jorge
Blondel (Regente Farmaceutico) el 15 de enero de 1993 El trdmite para este
producto cumplio la pnimera fase de aprobacié6n por la Comisién Farmacolégica
Nacional y se encuentra en la segunda fase de aprobacién del producto en INLASA

Una vez concluido éste ingresard a la tercera fase que es la otorgacion del niimero
de Registro Sanitario

Por politica de la empresa y en cumphmiento con las regulaciones nacionales,
PHARMA IMPORT no comercializard Depo-Provera hasta lograr la obtencion de
su respectivo Registro Sanitario (Anas, 1993)
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Resumen

Como se pudo apreciar, el acceso limitado a la informacién y la falta de capacidad
en los mecamsmos de control estatales, son los problemas mds agudos que la
Secretaria Nactonal de Salud debe enfrentar, ya que estos repercuten directamente
en la creaci6n de vacios entre las regulaciones tedricas y la préictica que tienen que
ver con el surgimiento de rumores falsos, el mncumplimiento de las regulaciones
establecidas y la lentitud en la ejecucién de trdmites

Las empresas comerciales son las instancias que tienen mayores obligaciones en
todos los procedimientos legales que tienen que ver con la obtencién del Registro
Samtario el Registro de Marca, Ia importacién y la comerciahizacién Ellas también
son las més afectadas por las violaciones a tales procedimientos por parte del
contrabando Pese a estas dificultades, tienen que convivir con ellas ya que sélo de
esta manera pueden alcanzar el logro de sus objetivos econdémicos
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

Las conclusiones mds relevantes se concentran en tres tipos de consideraciones 1)
el contemdo del marco vigente en lo que hace a la definici6n de los procedimientos
y las funciones de los sectores involucrados (prestadores de servicios, comerciantes
y farmacéuticos) que participan en el sistema de importacién, comercializacién y uso
de anticonceptivos, i) las caracteristicas de los procedimientos y sus derivaciones en
términos de las ventajas y/o desventajas que conllevan para el desempeno de los
sectores involucrados y 1) elementos resultantes de la debihdad de la estructura
institucional para la ejecucidn de trdmites, la obtencién de informacién y la
supervision y control del cumplimiento de las regulaciones

El marco general de regulaciones

Las regulaciones para medicamentos se aplican también a los anticonceptivos En
general ellas determinan procedimientos especificos vinculados con la modalidad de
ingreso al pais de los anticonceptivos (sea por canales de importacién o de donacién)
en el primer caso se establece la obtencién de los Registros Sanitario y de Marca
para su introduccion al mercado y, en el segundo, la suscripci6n de un Convemio de
respaldo que ratifique el destino y uso de la donacién En ambos casos, los
mecanismos normativos estdn contemidos en documentos legales emitidos por la
Secretaria Nacional de Salud y la Secretaria Nacional de Industnia y Comercio
Respecto al uso de los anticonceptivos, existen en el pais documentos que lo norman,
se considera para ello su composicién quimica, su dispombilidad en el mercado y sus
funciones anovulatorias En relacion a la comercializacién, la fijacién de prectos es

libre, la {inica diferenciacion se establece entre anticonceptivos que ingresan de
manera legal y los que ingresan de manera ilegal®

¥ Launica excepeiones en la fijacion de precios de medicamentos, la constituye ¢! Programa de
Medicamentos Esenuiales dependicnte de la Secretania Nacional de Salud y la OPS/OMS que

tienc el objetivo de vender medicamentos subvencionados a precios asequibles para poblaciones
de escasos reecursos Ver pagina 30
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Procedimientos y participacién de los sectores involucrados

La conducta de los proveedores de servicios, empresas importadoras y agencias
mternacionales de cooperacién mantiene estrecha relaciéon con la forma de
procedencia de los insumos y el marco institucional en que se desenvuelven Las
empresas importadoras se constituyen en proveedoras al mercade de insumos
demandados por la poblaci6n con objetivos estrictamente econémicos y comerciales
En contraposicién, los proveedores de servicios, tanto del sector piblico como

privado, compran o reciben en calidad de donacién insumos destinados a respaldar
sus programas de salud reproductiva

Las empresas importadoras se especializan en la introduccién de medicamentos al
mercado guiados en funci6bn de su demanda (existente o inducida) En general
conocen y aplican los requisitos derivados de las regulaciones con el fin de introducir
y competir con sus productos en el mercado de insumos en base a criterios de
optimizacién de sus recursos de administracién y mercadeo La l6gica empresarial
debe enfrentar, en muchos casos, inversiones adicionales en tiempo y dinero
resultantes de la morosidad de los trdmites y operaciones legales que se deben
principalmente a la burocratizacién de las entidades ejecutoras que operan en
cadena, la poca capacidad institucional para atender las sohicitudes por la ausencia
de miciativas de modermizacién de los sistemas de registro y supervision y la poca
compatibihdad entre los requisitos exigidos y los procedimientos para evaluarlos

Las empresas importadoras estdn eapuestas a un tipo de “"competencia desleal”
proveniente del contrabando que interna al pais productos de menor costo, pero sin
garantias de calidad y en volimenes irregulares No obstante, las importadoras
mantienen mayores ventajas comparativas respecto a los productos de contrabando
que se originan en la regularidad de su oferta, garantias de respaldo al producto,
sistemas mds eficientes de distribucion y mercadeo, etc Al mismo tiempo, sus

actividades comerciales se encuentran protegidas al desenvolverse dentro de los
marcos legales

El dltimo eslabdn del proceso de distribucién esta constituido por las farmacias que
cumplen las funciones de expendio y prescripcién de los medicamentos y, en el caso
que nos ocupa, de anticonceptivos Como establecimientos comerciales autorizados

se rigen a un conjunto de disposiciones relacionadas, entre otras, con precios de

venta al piblico, autorizacién de medicamentos a ser comercializados y modalidades
de venta®

3 En ¢l Capitulo IX dcl Codigo de Salud, relativo a Comcercializacion, sc cstablece que  Los

productores, importadores y comercializadores autorizados, cstan obligados a presentar hstas
refercnaales a los Ministerios de Prevision Soctal y Salud Publica ¢ Industnia, Comeraio y
Turismo, y cstin cxpuestas para el publico (Articulo 29)
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Debido a hmitaciones notorias en los mecanismos de control implementados por la
Jefatura Regional de Laboratorios y Farmacias (dependiente de la Secretaria
Nacional de Salud), las farmacias tienen amplios méargenes para comerciahizar
productos cualquiera sea su procedencia Es posible advertir que, pese a que su
venta es ilegal, existe una importante proporcién de productos anticonceptivos de
contrabando que se encuentran a la venta en farmacias {condones, 6vulos y tabletas
vaginales e myectables) con precios inferiores a los importados legalmente Pese a
ello, no se tienen evidencias de aplicacién de sanciones a los establecimientos

farmacéuticos que hubiesen incurrido en la venta 1legal de medicamentos o productos
anticonceptivos

Las orgamizaciones internacionales y agencias de cooperacién que apoyan y/o
financian actividades en salud reproductiva se rigen a los alcances de convenios
intergubernamentales que viabilizan donaciones destinadas a apoyar programas de

salud reproductiva, mmplementados por orgamzaciones no gubernamentales y
entidades nacionales del sector ptiblico

Los insumos de donacién estdn hiberados de gravimenes y no tienen restricciones
para su internacion, lo que se traduce en la ejecucion de tradmites especificos y 4giles
(en comparacion a los de importacién) que garantizan su ingreso, distribucién y que
permiten ademas el normal desenvolvimiento de las actividades de los prestadores

de servictos La iinica limitacién es que estdn sujetos a los tiempos de duracién de
los convenios entre gobiernos

El procedimiento de las agencias de cooperacién en caso de querer introducir un
nuevo método anticonceptivo al mercado a través de un proyecto piloto, tiene
suficiente respaldo de sus actividades en los convenios (antes senalados) y sélo
necesitan de la aprobacion de la Secretaria Nacional de Salud Por ello, no precisan
destinar grandes esfuerzos en la obtencién de informacién sobre los procedimientos
legales que rigen para el sector comercial, ya que su tratamiento difiere de éste

Lantroduccion de nuevos métodos anticonceptivos que ingresan por donacién puede
resultar ventajosa en términos de su aceptacién ya que tendré como principal objetivo
el mejorar la salud de la poblacién, amphando las opciones en la eleccion de la gama
de metodos existentes, y de que contaran con el respaldo de las agencias de
cooperacion involucradas La difusién de sus logros, podré generar intereses diversos,
tendientes a fomentar su replicabihidad junto a otros proveedores de servicios de
salud, e incluso a su comercializacion por empresas importadoras

Los productos farmaceuticos importados y de elaboracion nacional, levaran los timbres
respectivos donde sc inclwira ¢l nombre de la firma importadora o del laboratorio industrial
y ¢l precio maximo de venta al publico "(Articulo No 30)
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Para el caso de proyectos de “mercadeo social” no se presentan mayores dificultades
ya que estos trabajan bajo convenios con empresas importadoras, cuyos productos ya
tienen sus respectivos registros Las agencias de cooperacién, subvencionan la

compra de productos destinados a la venta en farmacias a precios menores que los
de productos sumilares

En caso de que se modificara la modalidad, en que las agencias de cooperacién
internan al pafs anticonceptivos donados, o st, por alguna razén precisaran saber si
los msumos que traen tienen algin tipo de restricciones en el pais, necesitarian
desplegar esfuerzos en la obtencién de informacién Para el primer aspecto, una
solucién factible serfa el hecho de que las agencias de cooperacién se pusieran en
contacto directo con las empresas importadoras quienes tienen los conocimientos y
la informaci6n relativa a los procesos comerciales vigentes, y en relacion al segundo
aspecto, no se tienen antecedentes de que alguna agencia de cooperacién hubiera
introducido al pafs, anticonceptivos cuyo uso fuera prohibido a través de donaciones
El camino viable para la obtencién de cualquier tipo de informacién relativa a la
situacion legal de medicamentos debe ser solicitada en forma escrita a la Jefatura
Nacional de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias, mejor atin s1 a ésta, puede
aiadirse una referencia de la agencia de cooperacion solicitante
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Debihidades de Ia estructura institucional

Como se advirti6 a lo largo del trabajo, las debilidades en el funcionamiento de las
mstancias nacionales en las tareas de ejecucion de trdmutes correspondientes, por una

parte y en la supervisién del cumplimiento de las regulaciones por otra, genera el
que muchas de éstas no se cumplan

El hecho de que existen instancias demasiado especificas para la ejecucién de clertos
tramtes se convierte en una hmitante cuando alguna de las actividades de la cadena
se interrumpe o trabaja con lentitud Se notan vacios entre la cantidad de requisitos
que se solicitan a las empresas importadoras por ejemplo, para la obtencidn de cada
Registro Samtario y la lentitud con que el trdmite sigue su curso No se optimizan
los recursos humanos ni los mecamsmos en los servicios del sector piblico Dado
que es en la fase mcial de este proceso donde mayores dificultades existen por la
creciente carga de solicitudes que recaen sobre la Comisién Farmacolégica Nacional,
tal vez resultaria factible su reorgamzacion, incorporando comisiones paralelas con
personal calificado, que puedan trabajar de manera simultinea y exclusivamente en
la tarea de calificaci6n, agilizando asi, este paso Resultarfa muy beneficioso que

todo el procedimiento fuera computarizado y que el control y supervisién de cada
trdmite 1ngresara a una base de datos

La falta de seguimiento y control en la importacibn y comercializacién de
medicamentos que ingresan al pais, permite el mngreso de productos de contrabando,
por ello se tendrén que coordinar esfuerzos entre las instancias que determinan las
regulaciones y quienes deben hacerlas cumphr Dificilmente denuncias particulares
en contra de farmacias que venden productos de contrabando tendran respaldo, pero
tal vez puede resultar beneficioso que se hagan wisitas periédicas de control y

supervision en las mismas por parte de los responsables de las Jefaturas Regionales
de Laboratorios y Farmacias

Otra barrera encontrada, es la falta de acceso a la informacion para quienes estdn
mvolucrados en la obtencién del Registro Sanitario o en tareas de caricter
investigativo Es el Departamento de Medicamentos, Laboratorios y Farmacias la
linica mnstancia de la Secretaria Nacional de Salud que tiene la tarea de ejecutar este
trdmite y de brindar toda la informacién relativa a los pasos que sigue, la cantidad
de registros sanitarios existentes, vencidos y actuahizados y con referencia especifica
a productos de interes tanto para empresas importadoras como para agencias de
cooperacion Lamentablemente el acceso a este tipo de informacion es hmitado En

el momento no se cuenta con un sistema de informacién actualizado y accesible, ni
se tiene el personal suficiente que encare esta tarea

St una empresa importadora precisa introductr un medicamento nuevo al mercado
0 una agencia de cooperaciébn precisa saber si los insumos que dona, tienen
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restricciones en el pafs, tienen que esperar largas temporadas o realizar

investigaciones parciales y dificultosas para tener algo en claro y poder tomar
decisiones

En defintiva, debe fomentarse la imciativa de la Jefatura Nacional de
Medicamentos, Laboratorios y Farmacias en sentido de orgamzar una base de datos

sobre Registros Sanitarios, elemento que agilizaria notablemente la difusién de
informacién y el desenvolvimiento de sus tareas internas
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Anexo No 1

Se presentan los articulo reglamentarios del Cédigo de Salud sobre el Registro
Sanitario

Capitulo V. Registro Sanitario de Especiahidades Farmacéuticas
Reglamento de Laboratorios y Farmacias

La elaboracién, importacién, distribucién, venta y en general cualquier acto de

comercializacion de los medicamentos esté sometido a Registro Sanitario obligatorio
(Art 134 del Cédigo de Salud)

El procedimiento para la obtencién de Registro Sanitario estd reglamentado en el
Articulo 136 del Cédigo de Salud y establece lo siguiente

Aspectos legales

1 El trdmute para el Registro Sanitario de toda Especialidad Farmacéutica, se lleva
a efecto mediante solicitud en papel sellado y timbre de Ley, firmado por el
representante legal de la Firma, respaldada por un profesional Bioquimico-
Farmacéutico responsable con residencia en Bolivia, habilitado legalmente para el

ejercicio de la profesion y dirigida al Presidente de la Comsion Farmacologica
Nacional

2 El trAmite serd individual para cada producto, para cada forma farmacéutica y
para cada concentracién del principio activo

3 Un producto para registrarse, previamente debe solicitar su calificacién a la
Comisién Técnica Coordinadora, quien determinard st es o NO simmilar a los
productos farmacéuticos elaborados por la Industria Nacional En caso de haber sido

declarado no similar se procedera a su Registro, previa presentacion del Certificado
respectivo

4 Adjuntar a la solicitud la siguiente informacién

a) Nombre del producto
b) Forma farmacéutica

c) Formula cuali y cuantitativa, tanto del principio activo como de los excipientes

y aditivos como preservadores, estabilizadores, colorantes, correctores, etc
quimica no abreviable

d) Contenido del envase

e) Indicaciones terapeuticas

f) Acciones colorantes y/o toxicas

g) Contraindicaciones

h) Via de administracion y dosificacion

Z



Condiciones de conservacién del producto

Descripcién del proceso de elaboracién

Estabihdad del producto y perfodo de actividad en condiciones normales
Fecha de elaboracion si el caso requiere

Fecha de expiracion detallando mes y afio si el caso requiere

Nimero de lote o c6digo

Nimero de Registro Sanitario

De venta con o sin prescripcidn facultativa segiin el caso

Descripci6n de los métodos fisicos, quimicos, biol6gicos y farmacol6gicos, para

la identificacibn cualitativa y la determinacién cuantitativa del producto
terminado

5 A lanformacién anterior se deberé adjuntar lo siguiente

Justificaci6n farmacolégica del producto, que contemple una breve descripcion
de las caracteristicas, mecanismo de accién, biotransformacién, excrecién del
o los constituyentes del producto

Proyecto de etiqueta

Proyecto del prospecto

Un mimero suficiente de muestras del producto (tres muestras) de acuerdo
a los procedimientos analiticos, y tal como se presentardn a la venta
Cheque bancario por concepto de Registro a la orden del Ministerio de
Previsién Social y Salud Piiblica

Certificado de libre venta en el pais de origen, debidamente legahzado por
el Consulado Boliviano

6 Para los medicamentos de fabricacién nacional a las especialidades anteriores
sefialadas deber4 anadirse

a)

b)

c)
d)

La autorizacién o copia legalizada expedida por el Mimsterio de Previsibn

Social y Salud Piblica, que permute el funcionamiento del laboratorio
Nombre del Laboratorio fabricante

Nombre del director tecnico 6 del Farmacéutico responsable

S1 el producto es elaborado por terceros deberd indicar
Elaborado por

Para
y/o bajo licencia de

7 Para los medicamentos importados, deberd anadirse

a)

Ceruficado emitido por las autoridades sanitamas del pais de orngen
debidamente legahzadas y con una antiguedad no menor de seis meses, y que
acrediten que el laboratorio fabricante estd autorizado y funciona legalmente,

y que el producto farmaceutico en cuestién estd autorizado para su venta en
el pais
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b) Los requisitos exigidos deberdn presentar en 1dioma castellano, pudiéndose
adjuntar onginales en idioma nacional

8 Para los medicamentos que contengan funciones nuevas ademads de los requisitos
generales enumerados anteriormente deberé afiadirse

a) Nombre quimico y nombre genérico

b) Férmula estructural

c) Procedencia

d) Simularidad con otras drogas afines

e) Distribucién de la droga en el organismo
f) Biotransformacién y excrecion

g) Acci6n teratogénica y sobre la fertilidad
h) Paso a través de la placenta

1) Efectos sobre el lactante

) Estudios microbiologicos

k) Ensayos de farmacologia experimental
1) Ensayos de farmacologia clinica

1) Dispombilidad bioldgica cuando sea necesario
m)  Efectos antagénicos o sintéticos
n) Estudios de toxicidad
Aguda
Subaguda
Crénica
o) Estudios de inocuidad
Sistemica
Local

% Evaluaci6n del medicamento por el Departamento Nacional de Farmacias y
Laboratorios del Ministerio de Prevision Social y Salud Pablica

d) Una vez recibida la solicitud de registro y todos los elementos que deben
acompanarla el Departamento de Medicamentos, Farmacias y Laboratorios
procedera a su estudio, evaluacton En caso de ser procedente, remutira al
laboratorio oficial encargado del control de Calidad y Analisis de

medicamentos, el expediente y el producto, para la realizaci6n de los anédlisis
respectivos

b) El Laboratorio oficial remitira informes técnicos al Departamento de

Farmacias y Laboratorios quien se encargard de elevar el informe aprobando
o rechazando el producto
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3 Otorgamiento del Registro

a)

b)

El Ministerio de Previsién Social y Salud Piblica a través del Departamento

Nacional de Farmacias y Laboratorios, otorgard el Registro Sanitario,
asigndndole el nimero correspondiente

La disposici6n legal mediante la cual se otorga el Registro Sanitario de los
medicamentos se publicard en forma oficial

En caso de que el Departamento de Farmacias y Laboratorios no apruebe el
producto, notificard al interesado que tendr4 el derecho dentro de un plazo
de 60 dias a interponer un recurso de reconstderacién

10 Vigencia del Registro

2)

b)

d)

E! Registro Sanitario obtenido con sujecién a las presentes normas, tendré

una vigencia de cinco anos tanto para productos farmacéuticos nacionales
como para los tmportados

Para la remnscripcién del producto farmacéutico el interesado podré solicitarlo
tres meses antes del término de su vigencia, finalizado el plazo establecido y

no siendo requerida la renovacién del Registro, este quedaré automaticamente
caduco estando prohibida su comercializacién

El Mmsterio de Previsiéon Social y Salud Piblica a través de la Comusién
Técnmca Coordinadora se reserva el derecho de rechazar la reinscripeién de
un producto farmacéutico s1 considera que su importacion o elaboracién por

la industria nactonal no es necesaria, o que su uso debe ser reemplazado por
productos de férmulas més adecuadas

-

Todo cambio de nombre,modificacién de la férmula, forma farmacéutica asi
como de fabricante obliga a un nuevo analisis e inscripeidn

"En concordancia con disposiciones legales vigentes, estd prohibido importar
productos declarados similares a los producidos por 1a Industria Farmacéutica
Nacional, de 1gual manera prohibe la importacién antictpada a los tramites
correspondientes de analisis y registros de los mismos, el no acatamiento al

presente articulo dara lugar a la no certificacibn para el despacho
aduanero (Articulo 137 del Codigo de Salud)

En caso de que el resultado de calificacién sea positivo o "APROBADQ" el
interesado presentard

Memonial dingido al Sefior Secretario de Salud solicitando mscripcién
del producto farmacéutico, para cuyo objeto acompafiaré




1) Dossier completo de informacién cientifica en espaiiol, que deberé
contener

Método de Andlisis del ingrediente activo
Descripeién y métodos de andlisis de los Excipientes

M¢étodos de andlisis y especificaciones para el producto
Informaci6n adicional de caricter cientifico
Standard del Producto

2) Certificado de Venta del Pais de Origen, legahzado por el
Consulado de Bolivia

3) Tres (3) muestras originales para su correspondiente control de
calidad
4) Pago respectivo de los derechos de analisis, tanto para los

productos farmacéuticos importados, como para los productos
farmacéuticos nacionales

Tanto las muestras como los pagos deberdn ser depositados en el Departamento
Nacional de Farmacias y Laboratorios

Para los medicamentos de fabricacién nacional, a los requisitos sefialados deberd

incluirse la autorizacién expedida por el Ministerio de Prevision Social y Salud

Piblica que permite el funcionamiento del laboratorio como tal, mediante la
Resoluci6n Ministerial Correspondiente

Para aquellos productos farmaceuticos elaborados en el pais bajo "Licencia’ o
fabricacion por terceros, a los requisitos sefialados anteriormente se deberd incluir
la autorizacion legal del Laboratorio de Origen, legalizada por el Cénsul de Bolivia

El costo del Registro Sanitario es de $us 150 00 (Ciento cincuenta 00/100 Délares
Americanos) de los cuales aproximadamente 60 % es para el Ministerio de Salud y

40 % para INLASA (Instituto Nacional de Laboratorios de Salud, donde se efectua
el control de calidad)



Anexo No 2

Se adjuntan la quinta Lista de Medicamentos Esenciales determinadas por la
OMS y la hsta de Hormonas, otros medicamentos endocrinos vy

anticonceptivos contenidos en la Sexta Lista de Medicamentos Esenciales de
la OMS
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Lista Lista Via de administracién lformas
principal complemaniana farmacdulicas y dosis®

17 Aparato digestivo (medlicamentas del) (continuacidn)
17 7 Medlcamentos usados conlra la dlarrea (continuacidn)
17 7 1 Solucidn ds sushlucidn (continuacién)

Componantas giro
cloruro sédico 35
cirato tnsdédgco ¢ h
dralago®? 29
cloryro potasico 15
glucosa 200

17 7 2 Medicamentos anhidiarreicos (sintomdticos)

Ocodena (1a) tablata 30 mg (losfato)

18 Hormonas, otros medicamentos endocrinos y anticonceptivos

18 1 Hormonas suprarrenalas y suceddneos sintéticos
O gexamelasona lableta 500 ug 4 mg
inyecelén 4 mg (como foslato de

sodio) en ampolleta de 1 ml
polvo para inyeccidn 100 mg (como
succinato sddico) an frasco
tableta 1 mg 5 mg
fludrocortisona {c) lableta 100 pg (acetato)

hidrocomisona

Qpredmsolona

18 2 Andrdgencs
lestosterona (c)(2) Inyeccién 200 mg (enantato) en

ampolieta de 1 m!

18 3 Antleonceptivos
' 18 3 1 Anliconceptivos hormonales
O aunilestradiot +

Otevonorgastrel
O eunilestradiol +

Onorashslerona

tableta 30 ug + 150 pg
50 pg + 250 pug
tableta 50 pug+ 10mg

acetalo de medroxi  Inyeccldn 150 mg/ml en frasco de
progesterona de fmly3ml
depasito (8) (7 8)
anantato de norelis  polvo para inyeccidn 200 mg en frasco
O 1arona (s)}(7 8)
noreusterona (s) lablata 350 pg

18 3 2 Dispositivos intrauterinos
dispositivo que conhiene cobre .

4 Cuando 12 gosis se expresa en tdrminas de yna sal o un dster seleccionados eslo se Indica entre parédnle
@15 cuando sa hace relerencia 3 12 fraccidn acliva ¢l nombre da 1a sal o el dster entra pardntesis va pracedido

del agvermo  como
0 €l cirato tnsédico d hdratado pueda reamplazarss con bicarbonato sédico {carbonato sddica hidrogenado)

an propotcidn de 25 ¢4 Sin embarge puasio qua esla ultima preparacidn as muy poco astable en condiciones
ttopicales sdlo se recomianda cuando se destina a uso Inmedialo
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Lisia Lista Vlia de administracién formas
principal complementana larmacduticas y dosis®

T

18 Hormonas, otros medicamentos endocrinos
y anticonceptivos (continuacicn)

18 3 Antleonceptlvos (continuacidn)

18 3 3 Métodos de barrera

condones con o sin espermicida
(nonoxinol)

dialragmas con espermicida -
{nonoxinol) (i

18 4 Estrégenos '

Cletinulestradiol lableta 50 pg

18 5 Insulinas y otros agentes antldiabéticos

insulina de accién intarmedia inyeccién 40 Ul/ml en frasco da 10 mi

80 Ul/ml en frasco de 10 m!

100 Ul/mi en frasco de 10 mi (como

suspensidn de insuling zing

compuesta o insulina Isofdnica)
inyecclén 40 UVml en frasco de 10 ml

80 Ul/mi en frasco de 10 ml

100 UV/ml en frasco de 10 m!
Oiolbutamida tableta 500 mg

Chinsulina inyectable (sofuble)

18 6 Inductores de la ovulaclén
clomifeno (c)(2 8) tableta 50 mg (citrato)

18 7 Progestdgenos

norelisterona tableta 5 mg

18 8 Hormonas tiroldeas y medicamentos antitiroldecs

lgvotiroxina lableta 50 ug 100 ug (sal sddica)
Qpropittiouracilo tableta 50 mg

yoduro potdsico tableta 60 mg

19 Preparaciones inmunoldégicas

191 Agentes de dlagndstico

tuberculina derlvado proteinico inyeccién
punficado (DPP)®

19 2 Sueros e Inmunoglobullnasc
antitoxina diftérica inyaccién 10 000 Ul 20 000 Ui en
frasco

anttoxina tetdnica (equina) Inyecctdn 50 000 Ul en trasco

4 Cuando |a dosis se axpresa sn 14rminds de una $al 6 un ésier selacc onados €slo se Ingica entre parén ¢
$13 cuando se hace refarencia a la (racciOn actva el nombre de fa sal o a! dster enira parénies s va p eced 00

dol adverbio como
0 Todas Ias (ubarcullnas daben cumplit ias normas de la OMS para fas tubercul nas {Revision ge 1985) 36

informe del Comité de Expertos de 1a OMS en Patrones Bicldgicos OMS Sane ce Informaes Técnicas N 745
1987 Anexo

¢ Todas las fracclones plasmdlicas deben ceflrsa a las normas de ls OMS para la loma la preparacidn y el
Control de Calldad de Xangre los Componentes Xangulneos y los Derivados del Plasma (Revisidn de 1988)
39 Inlorme del Comitd de Experios de 1a OMS an Patrones Bioidgicos (OMS Sarle de Inlormes Técnicos

N 788 1989 Anexo A)

41

BEST AVAILABLE coPy



REST AVAILABLE COPY

0.M.S./ ALS. (Bolivia)
LISTA INTERNACIONAL ALFABETICA DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES

(Quunta lista)
Medicamento clorfenamma
clothexadina
A cloroquina i
acelato de medroxiprogestcrona de deps- clorpromazina
sito prog p6 cloruro de metitrosanilina

acetazolanuda

4cado acetilsahcilico

&cido ascérbico

fcido benzoico + icido salichico
4cado cromoghicico

éado f6lico

écido f6lico + sal ferrosa

fcado sabicilico

fcado sahicilico + £c1do benzoico
fcydo valproico

4cido yopanoico

agua para nyeccin

albimma humana

alopurmol

alquitran de hulla

anudotnizosto

amilonda

ammofilina

amutniptilma

ampicihina

anfotenicna B

antthemorroidal medicamento anestésico
local, astringente y antunfalmatono
antimoniato de meglumuna
antitoxina difténica

anfitoxina tetdruca

antitoxina tetdnuca (hurnana)
atropina

azatioprina

B

bacitracina + neomucima
beclometason
bencilpenscilina
bencilperucilina procafuca
benzatina bencilpenucilina
benzrudazol

benzoato de bencilo
betametasona
bicarbonato sédico
bipendeno

bleomucina

bupivacaina

C

calamma, loctén carbamazepina
carbidopa + levodopa
carbén activado

carbonato de htio
celamina

ciclofosfarmuda

cimetudina

cisplatino

citarabma

citrato de sodio

citrato tnsédico dihudratado
clofazimuna

clomufeno

cloramfcnicol

{violeta de genciana)

cloruro de metiltiommio

{azul de metileno)

cloruro potisico parenteral

cloruro potfsico solucién oral

cloruro sodico

cloruro sédico con glucoss

cloxacilina

codeina

colchicina

complejo del factor IX (factores de coagu-
lacién II, VI, IX y X) concentrado con-
dones

D

dactnonicinz
dapsona
deferoxamuna
dehidroemetina
dexametasona,
dextrano 70
diacetato de alunumo
diafragmas

diazepam
dictilcarbamazina
digiloxina

digoxmna

diloxamda
dimercaprol

dinitrato de 1sosorbida
dispositivos intrautennos
ditranol

dopamna
doxiciclna
doxorrubicina

E

edetato sédico de calcio
cfedrina

cnantato de norctisterona
cpmefrina

crgocalaiferol

crgometnna

crgotanmuna

critronucma
cspecunomucina
espronolactona
esubogluconato sédico
cstreplonucina

ctambutol

e anesiésico
ctnilestradiol

cumlestradiol + levonorgestres
ctmilestradiol + noretisicrona
clopdsido

ctosuximda

F
factor VIII concentrado

fenitowna
fenobarbutal
fenoximeulpeualing
fitomecnadiona
flucitosina
fludrocorusona
flufenazina
fluoresceina
fluorouracilo
fluoruro s&dico
folinato cilcxco
fracci6n antihemofilica (véase factor
VI, concentrado)
furosemuda

G

galammaz

gentamicna

gluconato cflcico

glucosa

glucosa con cloruro sédico
gnscofulvina

H

halopenidol

halotano

heparma

hidralazma

Judrato de cloral
Iudrociorotiazida
hidrocortisona
hidréxido de zlumuruo
ludréxido de magnesio
Iudroxocobalanuna
licrro dextrano
homatropina

1

1buprofeno

idoxunidina

indometacina
imunoglobulina anu-D
(humana)

wmmunoglobulina humana normal
msulina de acc1én mtermedia
insulina inyectable (soluble)
10hexol ~
10lroxato

ipecacuana

1somazids

1soianda + Uoacctazona
1sosorbida, dmitrato
vermectina

K
ketoconazol

L

lactato sédico solucién
compuesta

levamisol

levodopa + carbidopa
levonorgestrel + cunilestradiol
levouroxina

hidocaina

lindano

M

manitol
mcbendazol
mefloquina




melarsoprol
mercaptopunna
metldopa
metiomns
metocloprarda
metotrexsto
metnfonaw
metromdazol
muconzazol
morfina

N

naloxona

neomicina + bacitracina
neostigmina
nsclosamida
ncotinamda
nfedipma

nfirnmox

ustating

ntrato de plata

utnto de sodio
ntrofurantofna
mtroprusiato s6dico
noretisterona
noretisterona + etnilestradiol
nonoxinol

(0]
oxamnquina
éx1do nutroso
oxfgeno
oxiocina

P

paracetamol
perucilamuna
pentamudina
petidina
prlocarpina
piperacilina
pperazina
prrantel
prazmnamida
puidostignuna
pmdoxina
purunetanmuna + sulfadoxing
podofiltno resina de
praxicuante]
predrusolona
prumaqiima
prabenecida
procamamda
procarbazina
proguani
prometazina
propanolol
propiliodona
propilucuracilo

Q
quimdina
qQumina

R

reserpma
retmol
riboflavma

nfampicina

S

BEST AVAILABLE COPY

S

sal ferrosa

sal ferrosa + 4cido félico
salazosulfapiriding (véase
sulfasalazina)

salbutamol

sales de reludratactén oral
(para soluci6n sahnoglucosada)
sen

solucién para didlisis
ntrapentoneal

suero sntrrébico hipeninmune
sueros antiponzofiosos

sucros contra la ponzofia

del alacrin

sulfacetarmida

sulfadiazina de plata
sulfadimidina

sulfadoxina + pinmetamma
sulfametoxazol + mmetoprima
sulfasalazina

sulfato de bario

sulfato de protamyna

suramuna s6dica

suxametonto

T

tamoxifeno

testosterona

tetracaina

tetraciclina

tiabendazol

tiaruna

timolol

tioacetazona + 1isomaznida
topental

uosulfato de sodio
wlbutamida

mumelopnma
trimetopnma + sulfametoxazol
trimtrato de ghicerol
tropicamda

tuberculina, denvado protewuco

punficado (DPP)

A%

vacuna antiamarilica
vacung anugripal

vacuna antthepatins B
vacuna anameningocdcica
vacuna antpoliomiehuca
vacina anturdbica

CARTA MEDICAN'3
PEALE

ADQUIERALA EN LA CASILLA 568

LaPar Bokvia

vacuna snurrubelica

vacuna antisarampionosa

vacuna antitetfnica

vacuna snutiférdica

vacuna BCG (desecada)

vacuna contra la diftena, el tétanos y 1a
tosferina

vacuna contra la diftena y ¢l tétanos
veraparmilo

vinblastina

vincnsuna

violeta de genciana (vé&ase cloruro de
metilrosanilina

w
warfanna

Y
yodo
yoduro potésico

Esunmensajc de A1S (Bolvia)
La mejor medicina del mundo

- Agua potable
- Nutricion adecuada
- Saneamiento basico

AIS IBFANBOLIVIA

Casilla Comreo 568 - La Paz. {Bobivia)

Es una agrupacién de profesionales
trabejadores y voluntarios en salud sin
fines de lucro dedicados al estudio de los
problemas de salud y la promocibn de
alternativas a ellos Defenden Y
promueven los conceptos de Atencién
Pnmana Integral en salud, con énfasis en
el uso Racional de medicamentos y
promocién de la lactancia materna. A tra
vés de la imvestigacibn y difusién de
mformacién sersa y actualizada, onenta y
dispersa cxpenencias en el campo de la
salud  Es parucipante de la Red
Intemacional de Accion por la Salud (HAT)
y de la red de grupos de Alimentacién
Infanul (IBFAN)

Coordinador Gral Dr Oscar Lanza V

(MD MPH)
Elaboracién y Redaccién

¢ Dt Oscar Lanza
Dr Benoint Marchand
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