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AN ANALYSIS OF THE REGULATION PROCESSES
GOVERNING CONTRACEPTIVE METHODS IN BOLMA

EXECUTIVE SUMMARY

ThIS study represents the first comprehensIve analysIs of natIOnal regulatIOns governmg
famIly planmng methods and the Impact these regulatIons have, both on the pharmaceutIcal
mdustry and on the flow of contraband contraceptIves Into BolIVIa The study was
developed In response to requests from a WIde range of publIc and pnvate sector
orgamzatIOns WIshIng to Incorporate new contraceptIve methods WIthIn theIr servIce delIvery
programs, mItlate pre-mtroductory tnals of IndIVIdual contraceptIve methods, and/or serve
as authOrIzed Importers or dIstnbutors of methods WIth WhICh the PopulatIOn CounCIl has
been closely assocIated (Ie Norplant®)

The ObjectIves of the study are 1) To syntheSIze the eXlstmg regulatIOns and norms that
govern the regIstratIOn, ImportatIOn and commerCIalIzatIOn of famIly planmng methods m
BolIVIa, 2) To examIne the gap between these regulatIons and norms, and the actual
behaVIOr of health care proVIders, Importers, and mternatIOnal donor agenCIes, and 3) To
document all aspects of the regulatory process so that any mstItutIOn or mdlvIdual reqUIrmg
further detaIls may dIrect themselves to the appropnate sources of mformatIOn Based on
mterviews WIth leaders of the medIcal establIshment, WIth representatIves of the
pharmaceutical mdustry and WIth legal experts, the study represents both an overvIew and
practIcal gUIde to the processes governmg contraceptIve technologIes m BolIVIa

The study IS dIVIded Into five chapters The fIrst three offer a general overvIew of the
regulatIOns relatmg to the legal SItuatIOn, usage, ImportatIOn, commerCIalIzatIOn, and
dIstrIbutIOn of contraceptIve methods withm 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 mternatIOnal development
orgamzatIOns In addItIOn, It exammes the Impact of a weak natIOnal regulatory system on
complIance WIth regulatory reqUIrements

Overall, the study reveals that m BolIVIa there eXIsts a WIde range of laws, norms and
commerCIal requenments that defme the legal status of contraceptIves Unfortunately, lack
of familIarIty or awareness With these regulatIons by BolIVIan famIly planmng proVIders has
gIven rIse to Widespread mIsconceptIOns about the legal status of contraceptIve methods m
BolIVia as well as a general dIsregard for the regulatIons themselves

The mdJor fmdmgs of the study mclude the followmg

•

•

• There IS a mIsconceptIon among many famIly plannmg proVIders that wIthm BolIVIa,
no contraceptive methods are legally regIstered, and that the wIdespredd avaIlabIlIty
of such methods today reflects nothmg more thdn government mdIfference and/or
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aVOIdance ot potentIal controverSIes associated wIth famIly planmng m general The
fact IS that WIthm BolIVia most contraceptIve methods on the market are regIstered
under the same regulatIOns as those m effect for pharmaceutIcal products m general
Over 14 brands of pIlls alone have been approved by the SecretarIat of Health for
use m BolIVIa

The regulatIOns that govern the commerCIal ImportatIOn of contraceptIve methods
are dIfferent from those that govern the ImportatIOn of methods by mternatIOnal
development agencIes In the former case, all products entenng the country must
have a Regzstro Sanztano, Issued by the Secretanat of Health, whIch authonzes for a
penod of fIve years the manufacture, ImportatIOn and commerCIahzatIOn of the
product DonatIOns fmanced by mternatIOnal development agencIes are subject to
the norms estabhshed by theIr correspondmg bIlateral or multIlateral agreements

DespIte the Importance of the Registro Samtano, the process by whIch It IS
mamtamed IS cumbersome and lengthy Indeed, there does not even eXIst a
consolIdated data base or regIstry withm the Secretanat through WhICh potentIal
manufacturers or Importers can determme qUIckly whether a product or group of
products has already been registered LlImted access to mformatIOn and the
mefficlent applIcatIOn of natIOnal regulatory processes constItute major barrIers for
servIce proViders, commercial enterprIses, and mternatIonal development
orgarnzatIOns These barners generate false mformatIOn, promote mfractIons of
eXIstmg legIslatIOn and slow down complIance WIth regulatory processes

Currently, complIance WIth natIOnal regulatory processes and the norms goverrnng
ImportatIon and commerCialIzatIOn adds at least 50 percent to the ongmal Import
pnce of each pharmaceutIcal product Because the maJonty of contraband products
that enter Bohvia are VIrtually IdentIcal to those Imported legally, sales of the former
have effectIvely removed the pharmaceutIcal mdustry from certam sectors of the
marketplace As a result, the natIOnal supply of some contraceptIve methods, such
as condoms, IS 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 govermng
family plannmg methods and the Impact these regulatIOns have, both on the pharmaceutIcal
mdustry and on the flow of contraband contraceptlves mto BolIvIa The study was
developed m response to requests from a wIde range of publIc and pnvate sector
orgamzatIons wIshmg to mcorporate new contraceptive methods wlthm their servIce delIvery
programs, ImtIate pre-mtroductory tnals of mdlvldual contraceptive methods, and/or serve
as authorIzed Importers or dlstnbutors of methods with whIch the Population CounCIl has
been closely assocIated (Ie Norplant@)

1
The ObjectIves of the study are 1) To syntheSIze the eXIstmg regulations and norms that
govern the registratIOn, ImportatIOn and commercIalIzatIon of famJly plannmg methods m
BolIVIa, 2) To examme the gap between these regulations and norms, and the actual
behaVIOr of health care proVIders, Importers, and mternatIOnal donor agencIes, and 3) To
document all aspects of the regulatory process so that any mstItution or mdlvldual requmng
further detaIls may duect themselves to the appropnate sources of mformatIOn Based on
mtervlews wIth leaders of the medIcal establIshment, wIth representatIves of the
pharmaceUtlcal mdustry and with legal experts, the study represents both an overvIew and
practical gUIde to the processes governmg contraceptIve technologIes m BolIVIa

The major findings of the study Include the follOWIng

Overall, the study reveals that In BolIVia there eXlst:-, a Wide range of lawS, norms and
commerCIal requenments that defIne the legal statu~ of contraceptives Unfortunately, lack
of famIlIanty or awareness wIth these regulations by BolIVIan family plannmg proVIders has
given rIse to WIdespread misconceptIOns about the legal statue; of contraceptive methods In
Bohvia ae; well as a general dIsregard for the regulatIOns themselves

The study IS dIVided mto fIVe chapters The first three offer a general overvIew of the
regulatIons relatmg to the legal SituatIon, usage, ImportatIOn, commerCialIzation, and
dlstnbutIon of contraceptIve methods wlthm BolIVIa The thIrd chapter compares these
regulatIons wIth actual practIce and the consequences of the resultIng dIsparIty The fifth
chapter exammes the advantages and dIsadvantages of the eXlstmg legdl framework for each
of the dIfferent sectors affected, servIce proVIders, Importers, and mternatIOnal development
orgamzatlons In addItion, It exammes the Impdct of d wedk natIOnal regulatory system on
comphance with regulatory reqUIrements

There IS a misconceptIOn among many famIly plannIng proVIders that withm BoltvIa,
no contraceptive methodc; are legally registered, and that the Widespread availabIlIty
of such method~ today reflects nothIng more than government indifference and/or
dvoldance of potential controverSIes a~socidted With famtly pldnmng In general The
fdct IS thdt WIthIn BolIVia most contraceptIve methodc; on the mdrket dre regIstered
under the same regulations aC; those III effect for pharmaceutICal products m general
Over 14 brands of pill,> alone hdve been approved by the SecretafJdt of Health for
ll'>e 1Il 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 entenng the country must
have a RegLSlra SanItarIa. Issued by the Secretanat of Health. whIch authonzes for a
penod of five years the manufacture, ImportatlOn and commerclahzatlOn of the
product Donations financed by mternatlOnal development agencies are subject to
the norms estabhshed by theIr correspondmg bIlateral or multilateral agreements

• Despite the Importance of the Reglstro SamtarIo, the process by which It IS

mamtamed IS 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 mformatlOn and the
meffIclent applIcatiOn of national regulatory processes constitute major barners for
service providers, commerCial enterpnses, and Internatlonal development
orgamzatlOns These barflers generate false InfOimatlOn, promote InfractIOns of
eXIstIng legIslatIOn and slow down comphance WIth regulatory processes

• Currently, complIance With natIOnal regulatory processes and the norms governIng
Importatlon and commerCialIzatIon adds at least 50 percent to the ongmal Import
pnce of each pharmaceutlcal product Because the maJonty of contraband products
that enter Bohvla are Virtually Identical to those Imported legally, sales of the former
have effectIVely removed the pharmaceutIcal mdustry from certaIn sectors of the
marketplace As a result, the natIonal supply of some contraceptive methods, such
as condoms, IS today totally dependent on either Illegal Imports or donatIOns by
foreign development agencies
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RESUMEN EJECUTIVO

Este estudIO representa eI pnmer anahsls exhaustlvo acerca de las regulaclOnes
nacIOnaies que ngen para los metodos de piamfieaclon falTIlhar y el lmpacto que
tienen estas regulacIOnes tanto para el Programa NacIOnal de Salud Reproductlva
como para la mdustrIa farmaceutlca en general EI estudlO fue desarrollado en
respuesta a SOhCltudes de una diversIdad de mstitucIOnes naclOnales, tanto del sector
pnvado como del sector publIco, que buscan mcorporar nuevos metodos dentro de
sus programas, IillCIar mvestlgacIOnes pre-mtroductonas sobre metodos espedflcos
y/o funcIOnar como Importadores autonzados 0 dIstnbmdores de metedos

Los obJetIvos del estudlo son smtetIzar las regulaclOnes y normas eXlstentes que
ngen Ia regIstracIon, usn, Importaclon y comerClaIIzacIon de metodos de
plamfIeacion famIlIar en BolIvIa, exammar el vacfo eXlstente entre estas regulacIOnes
y la conducta actual de los proveedores de servIcIos de salud, Importadores y las
agenclas donantes mternacIOnales, y documentar todos los aspectos del proceso
regulatono para que cualqUIer mstItucion 0 mdlvIduo que reqUIera mayores detalles
pueda dmgIrse directamente a las fuentes de mformaclon La metodologia empleada
se basa en una mmuclOsa reVISIon documental de fuentes pnmanas y en dIversas
entrevIstas a autondades de salud, mlembros del cuerpo medICO y representantes de
la mdustrIa farmaceutlca

Se dIVIde el contemdo del estudlO en cmco capftulos Los tres pnmeros brmdan una
VISIon general sobre las regulaclOnes relatlvas a la situacion legal de los
antlconceptIvos en el pafs, sobre su usa, Importaclon, comerCIaIIZaCIOn y dIstnbuclon
EI cuarto capitulo hace una reiacion de los vados encontrados entre la teoria y la
prachea y las consecuenclas de tales vados en termmos de mmores y mala
mformacion vigentes EI qumto capitulo examma el contemdo del marco legal
vIgente en reiacion a los procedImlentos en terlTIlnos de las ventaJas y/ 0 desventaJas
que afectan a los ~ectores mvolucrados proveedores de servicIOs, empresas
Importadoras y agenclas mternacIOnales de cooperacI6n Ademas, analIza los
elementos resultantes de la debilIdad de la estructura estatal para la eJecucion de
tnimItes, la obtencI6n de mformaclon y la supervIsIon y control del cumphmIento
de las regulaclOnes
De manera general, el estudlO revela que en BohvIa eXIste una gama de regulaclOnes
especlflcas que definen la sltuaclon legal de los antlconceptlvos Estas regulaclOnes,
estan expresadas en leyes, normas y reqUISItOS contemdos en una sene de
documentos de caracter tanto legal como Illformauvo Su desconoclffilento por parte
de los proveedores de plamflcaclon familIar en el pals ha dado ongen a vanas
concepclOnes err6neas acerca de la sltuaclon legal de los metodos antlCOnceptlvos
en BolIvia y tamblen al hecho de que se reste ImportancIa a las reguldclones en
general

IV



Entre los halldzgos mdS lmportantes del estudIO cdbe menCIOnar los sigUlentes
• Entre muchos proveedores de plamflcacl6n fdmilIar, eXlste una concepcI6n

err6nea sobre el hecho de que en Bohvlc::l. no hay metodos antlcOnceptlvos
legalmente reglstrados y que la ampha dlspomblhdad de estos rnetodos hoy
en dia refleja la mdlferencIa del goblerno tratando de eVltar poslbles
controverSlas asociadas con la plamficac16n faml1Iar en general EI hecho es
que en Bolivia hay una clara dlferenclac16n entre znsumos medzcos (que
mcluyen a condones y dlSPOSltlVOS mtrautermos) y especzalzdades jannaceutzca
(que ademas de los medlcamentos en general, mcluyen a pfldoras, 6vulos
vagmales e myectables) Los antIconceptlvos claslflcados dentro de la
categoria de especIahdades farmaceuticas, estan sUJetos a los procesos
vIgentes para cualqmer medlcamento en general Mas de 14 marcas
diferentes de pfldoras han sldo aprobadas por Ia Secretarfa NacIOnal de Salud
para su uso en BolIVia

• Las regulacIOnes para los metodos antIconceptJvos que mgresan al pafs a
traves de ImportacIOnes comerclales son dlstmtas a las que se aphcan en el
caso de las ImportaclOnes donadas por mstltuclOnes mternaclOnales En el
pruner ca'\o, todo producto que mgresa al pais slgue el proceso de obtenclon
del Reglstro Samtano, documento que hablllta su Importaclon y
comerclahzacI6n En el segundo caso, las donacIOnes financIadas por
agencIas de cooperacIon mternaclonal estan sUJetas a las normas convemdas
en acuerdos bIlaterales 0 multl1aterales

•

•

A pesar de la ImportancIa del RegIstro Samtano, el proceso por el cual se
tlene que pasar es largo y tedlOso Clertamente, m slqUlera eXlste una base
de datos consohdada dentro de la Secretaria NacIOnal de Salud, a traves de
la cual los fabncantes 0 lmportadores potenclales puedan determmar
rapldamente SI un producto 0 grupo de productos ya han sido registrados EI
acceso hmitado a la mformacion y la falta de capacldad en los mecamc;mos
de control estatdles constItuyen las pnnclpales barreras que deben enfrentar
los proveedores de servlclOs, las empresas comerctales y las agenclas
mternaclOnales de cooperacI6n Ello repercute dlrectamente en la creacl6n
de vacIOS entre las regulaclOnes establecldas y la practlca, 10 que genera el
surglmlento de rumores falsos, el mcumphmlento de las regulacIOnes
estableCldac; y la lentltud en la eJecuclOn de tramites

El cumpl1r con 10') procesos naClOndles regulatonos y con las normas que
flgen la ImportaclOn andde por 10 menos un 50% al preclO ongmal de
ImportaclOn de cadd producto fdrmaceutico Debldo a que la mayori'a de los
productos de contrabando son caSI IdentiCOI) a aquellos Importados
legal mente, IdS venta~ de productos de contrabando han desplazado a la
IOdustnd fdrmdceutlcd de dlgunos sectore<; del mercddo Como resultado de
eSd ~ltUJCIOn, el "lUmlml)tro naclOnal de dlgunos metodos antlconceptlvoS,
como por eJemplo lo~ condone<; depende total mente de Ia Importaclon lIegal
o de donJclonec; provemente4:i de agenclu, rnterndclOnales de dec;urrollo

I
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CAPITULO I

INTRODUCCI6N

Desde su estableClmlento en 1990, el Programa NacIOnal de Salud Reproductlva ha
reClbldo numerosas sohcItudes para bnndar aSlstenCIa tecmca en la mtroducclon de
"nuevas" tecnologlas antlconceptlVasI Las sohcltudes han llegado de dlferentes
mstItucIOnes que buscan mcorporar nuevos metodos dentro de sus programas, para
InICIar mvestlgacIOnes pre mtroductonas de metodos espedfIcos y/o para funcIOnar
como Importadores autonzados 0 dIstnbmdores de metodos con los cuales el
Programa 0 sus agenclas de cooperaclon han estado estrechamente relacIOnados (por
e]emplo el PopulatIOn CouncIl y Norplant@) Mas aun, estas Sohcltudes han vemdo
desde una dlversldad de orgamzacIOnes que mcluyen a orgamzacIOnes can 0 sm fmes
de lucro como ONGs, agenclas Importadoras comerclales, mstItuclOnes pubhcas
como la CaJa NaCIOnal de Salud y reClentemente la Secretaria NacIOnal de Salud

Una de las pnnclpales barreras para segmr adelante con estas SohcItudes, ha sIdo la
falta de mformaclon acerca de las actuaJes normas y regulaclOnes de las "nuevas" (0
aun de aquellas que ya eXIsten) tecnologlas antlconceptlvas en BolIvIa La poca
mformaclon que eXIste tlende a ser contradlctona, y comunmente, esta basada en
opmlOnes personales, anecdotas 0 rumores Por eJemplo, es un rumor amphamente
dIfundldo, que en BohvIa no bay metodos antIconceptlvos reglstrados, 0 que clertos
metodos estan regIstrados para otros proposltos que no son los de la antIconCepcIon
(por e]emplo myectables para la endometrIOSIs) Tampoco queda claro, en caso
de que estos rumores fueran verdad, que es 10 que sIgmfica el termmo "reglstrado"
en Bohvla Desafortunadamente, todas aquellas orgamzaclOnes que pueden tener
mformaclon confIable (par ejemplo clertos Importadores comercldJes, farmaceutlcos,
etc) han SIda basta ahora celosos guardlanes de sus conOClmlentos y no tlenen
deseos de compartIr detalles con la comumdad de salud reproductlva en su totahdad

Una segunda area no muy clara es la relaclon entre la sltuaclon legal de Jas
tecnologfas antIconceptlvas y la conducta actual de los proveedores de servlclOS
pubhcos y pnvados Mlentras que las dlSposlcIOnes legales en BolIVia no han
representado serlas bdrreras a las aCCIOnes a segUlr<;e, salvo en contadas excepcIOnes,
no es claro en que medlda esto se aphca a la medlcma en general 0 a los
antlconceptlvos modernos en partIcular Tampoco estc1 claro que factores tlenden
a mf]uencIar la Importancla en el cumphmlento de 10<; procesos regulatonos la
vIslblhdad del gropo que busca mtroduclr un "nuevo" metodo, su fuente de

En el presentc contexto, el termmo "nucvos mclodm anliconccplivos" no <;c rclicre a mctodos
cApenmcntalcs 0 a metodos no aprobado<; por 1,1 US FDA, <;e reficrc mdS blcn, a mt-todos que
no han sido amphamenle dlfundldos 0 que no son dl'ipombles en BolIVia ya sea a traves de
scctorcs pubhcos 0 pnvado<; E<;to mc1U1ra, por cJcmplo Norplant@, mycctablcs y mmlpfldoras



financmmlento (donac16n 0 comercml), su rentablhdad, 0 el usa que se pretende dar
al "nuevo" metoda (brmdar servlclO de rutma vs proyecto plloto de mtroduCC16n de
un nuevo metoda antlconceptlvo)

En resumen, cuando las orgamzaClOnes se contactan con el Programa NacIOnal de
Salud Reproductlva buscando mtroduclr un "nuevo" metodo antlconceptlvo, l,CUan
necesano sera tomar en cuenta la situacI6n de las regulaclOnes sobre ese metodo?

Fmalmente, una tercera area de la que se conoce muy poco es acerca de los
mecamsmos de regulac16n en SI mlsmos, especfficamente, ba]o que condiciones es
necesano buscar aprobac16n (0 desperdlcmr esfuerzos reVlsando la poslble eXlstencm
de antenores aprobacIOnes) para un metoda antlconceptlvo, y SI fuera necesano,
c6mo se lleva a cabo este proceso

Este estudIO propone tratar los tres puntos menclOnados antenormente Basandose
en entrevlstas con mlembros del cuerpo medico, con representantes de la mdustna
farmaCeUtlCa y con expertos legales, el estudlo presentara una VlSl6n del proceso
regulatono para tecnologia antlconceptlva y una guia practlca y concreta para
aquellos que, en cualqUler momento, se yean mvolucrados en este proceso Mas
Importante aun, el estudlO documentara todas sus fuentes de mformac16n para que
aquellos que reqmeran mayores detalles puedan dlnglrse a las referencIas
apropladas
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CAPITULO II

EL PROCESO REGULATORIO PARA ANTICONCEPTIVOS EN BOLIVIA

El obJetlvo del presente capitulo es dar a conocer las regulaclOnes vigentes en el
pais, relatlvas a los metodos anticonceptlvos Hasta la fecha eXIsten mas de dlez
fuentes mdependientes de regulaclOnes y normas que, de alguna manera, ngen la
dlspombl1Idad y el uso de antlconceptlvos en el pais Como veremos en el texto que
sigue, algunas de estas fuentes son decretos 0 codlgos legales, otros han sldo
elaborados en forma partIcular por la mdustna farmacologlca Para analIzar y
resumir estas regulaclOnes, y aun para mantener el enfoque del estudIO en sus
ImphcaclOnes practtcas para la dlspombI1ldad y uso de anuconceptlvos en BohvIa,
se ha ordenado la presente expoSICIon considerando la sltuaclon legal de
antlconceptlvos en el pals y las regulaclOnes eXlstentes sobre su usa

Para empezar la discusIon, es preCIso clanficar y defimr tres factores que miluyen
de manera sIgmflcatIva en el analIsls detallado de los temas menclOnados En
pnmer lugar es Importante hacer notar que no se puede considerar a los
antlconceptivos baJo una categoria homogenea Con pocas excepcIOnes las leyes
bohvIanas dlstmguen a "msumos medICOS" (que en el campo de los antlconceptlvos
agrupan a condones y dlSPOSltlVOS mtrautermos), de "especlahdades farmaceutlcas"2

(que ademas de los medicamentos en general, mcluyen pfldoras, ovulos vagmales e
myectables) Esta dlferenclaclon tlene profundas consecuenclas para las regulacIOnes
sobre el usc, la Importaclon, y la comerclahzaclon de todos los metodos
antlconceptlvos Dentro del prec;ente estudlo conslderaremos par ella, de manera
dlferencIada, a los msumos mediCOS de las especlahdades farmaceutlcas

Un segundo punta clave es que es erroneo hablar de un proceso regulatono para
antlconceptlvos como SI fuera dlferente de cualqmer otro proceso para especlahdades
farmaceuticas Los anticonceptivos claslflcados como especlahdades farmaceutlcas
(pHdoras, ovulos vagmales e myectables) estan sUJetos a los procedlmlentos vigentes
para cualqUler medlcamento

Fmalmente, las regulacIOnes pard los metodos antlconceptlvos que mgresan al pals
a traves de ImportacIOnes comercmles son dlstmtas a las que se aphcan en el caso
de las ImportaclOnes donadas por mstltuclOoes mternaclOoales (eJ USAID, UNFPA)

]
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]
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2 Se consldera espcclahdad farm.lccutlca a toda suc;tanCla natural 0 smtetlca en estado Simple 0

combmado que se presenta en form as farmaceutlcas establcs, de accl6n terapcu{lca conoclda
presenlada en envases umformcc;, Identlficada por marca 0 rolulo comerclal, comerclahzada con
fines curatlvos, preventlVos 0 de dlJgnoc;t1co Pucdcn uc;arc;c como smommos las palabras
mcdlcamento" 0 farmaco (BolivIa Mmlsteno dc PrCVISlon SOCial y Salud Publica y

MmlstCrJO de Industna, ComcrcIO y Tummo RcsoluCJ()O Blmlmslendl No 1020, 1987)

1



Como veremos las regulaclOnes sobre las ImportaclOnes comerclales contIenen
procedlmlentos legales establecldos por leyes y decretos naclOnales mlentras que las
regulaclOnes sobre las donaclOnes estan sUJetas pnnclpalmente a normas convemdas
en acuerdos bI1aterales EI presente estudlO anahzara las dlferencIas eXlstentes para
ambos casos
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RegulaclOnes sobre la siluacI6n legal de medlcamentos en el pais

Como se puede apreclar en la Tabla No 1 la estructura orgamca de la Jefatura
comprende tres DivisIOnes NaClOnales

• DIVIsIon NaclOnal de Farmaclas
• DIVIsion NaclOnal de LaboratorIos
• DIvISion NacIOnal de RegIstro y Control

de MedIcamentos PSlcotroplcos y Estupefaclentes

Todas las regulacIOnes sobre producclon, Importaclon, reglstro y comercmhzaclon
de especlahdades farmaceutIcas se encuentran contemdas en el e6dIgo de Salud de
la Republzca de BolIvia en el apartado concermente al Reglamento sobre
LaboratorIos y Farmaclas y en la Resoluclon BlmlnIstenal No 102W

Vcr Articulo No 20 dd Reglamcnto dc LaboraLono'i y FJrmaclas Codlgo de Sa1ud (BoliVIa
Mlnlstcno de PrCVI<;lon SOCIal y ')alud Publica, 1987)

5

Suscnta e1 14 de octubre de 1987 entre los Mmlstcno de PrevISion SOCial y Salud Publica y
Mmlsteno de Industna ComerclO y Tunsmo (actualcs Sccrctana NaclOnal de Salud y Secretana
Naclonal de Industna y Comcrclo) La RcsoluclOn llcnc cl obJetlVo de "coheslOnar medldas
tendlcntes a Iograr una conducta armomca en 1a tama de decisiones dcntro 1a pohtlca
economica Impue<;ta por cI Supremo Goblcrno

4

3

En el pais, el proceso de reguiaclon relatIvo a los medicamentos en general conslste
en la obtenclon del ReglStro Sanztarw Este es un certIflcado 0 constanCIa legal que
otorga la Secretarfa NacIOnal de Salud a laboratorIos farmaceuticos y empresas
Importadoras autorIzando la elaboracIon, ImportacIon, dIstnbucion y
comerclahzacion de cualqmer medicamento El Registro Samtano slrve ademas
para reahzar despachos aduaneros, solIcItudes de hcencIa prevIa (en caso de
pSlcotroplcos y estupefaclentes), certlficados de hbre venta y hCltaclOnes

La Tabla No 2 contIene un eJemplar del Registro Samtano para el antlconceptlvo
oral Gynovm que nos permlte apreClar el tIpO de mformaclon contemda en tales
ceruflcados Como se puede ver, el Reglstro Samtana es un reglstro par producto,
por procedencla y por forma farmaceutlca Las umca<:; re<:;tncclOnes que contempla,

En conformldad al C6dIgO de Salud, la Secretarfa NaclOnal de Salud es la entldad
responsable de las regulacIOnes legales y medicas sobre la producclon, Importaclon,
reglstro, comercmhzaclon y uso de especlahdades farmaceutlcas A traves de su
Jefatura del Departamento NacIOnal de Medicamentos, FarmacIas y LaboratorIos,
la Secretaria controla y supervisa a estabiecimlentos estatales y pnvados que
desarrollan actIvldades en el campo de la FarmacIa y la BlOqufmIca4
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Tabla No 1

Orgamgrama del Departamento NacIOnal
de Medlcamentos, FarmacIas y Laboratonos

Secretana NaclOnal
de Salud

Sub-Secretana de Salud I ComlSlon Farmacol6glca
NaClonal

DuecC10n de Orgamzaclon de I--__.,J INLASA I
SeIVlCIOS y Medlcamentos

Especlales

Departamento NaclOnal de Medlcamentos
Farmaclas y Laboratonos

l
l
[

L
DIVIsl6n NaclOnal
de Farmaclas

DIVISIon NaclOnal
de Laboralonos

6

DIVlsI6n NaclOnal
de RegIstro y Control de
McdIcamentos PSlcotr6plcos
y Estupcfaclcntes

l
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se refieren al tlPO de venta (en forma hbre, con receta medIca 0 con receta medIca
valorada5

) a que sera sometldo el producto y el ImclO de ~u vahdez desde la fecha
de su otorgacJon hasta CinCO aflOS despues, cuando puede ~ohcltar~e su extenslon6

EI RegJstro no especifica restncclOnes sobre el uso del medlcamento 0 las
contramdlcaclOnes que este pudlera tener En efecto, el Registro Samtano no hace
nada mas que hablhtar el producto en el mercado naclOnal Todos ]05 productos con
Reglstro Samtano pueden comercIahzarse hbremente

En general para el sector comerclal, las empresas lmportadoras son las rec;ponsables
de sobcltar el Reglstro Samtano, y este es otorgado baJo e] nombre de la empresa
que fabnca el producto Segun entreVJstas reahzadas con empresas lmportadoras,
el tramlte para la obtencion del Reglstro samtano demora aproxlmadamente un ano
y tlene tres fases
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6

7

CahficaCl6n de la Comlsl6n Fannacol6glca NaclOnal
La pnmera fase es la cahficac16n de la Comlslon Farmaco16g1ca NaclOnat?
para el medlcamento que se qUJere produclr en el pais 0 para su Importacl6n,
comerclahzacl6n, clrcu]acI6n, dlspensacI6n y uso Esta Comlsl6n determma
Sl el producto reune 0 no las condicIOnes necesanas para tales obJetlvos

Control de Cahdad
La segunda fase es la del control de cahdad, en la que se somete al producto
a una sene de anahsls cuah-cuantltatlvo de composlcl6n qufmlca y del

La rereta valorada es un mecamsmo que utthza la Jefatura NaclOnal dc McdJcamentos,
Laboratonos y Farmaclas para conlrolar la prescnpcIon y venta de estupcfacJcntes Todo
profcslOnal mediCO que neceslle prescnbIr estupefaclentes, tJene que comprar en la rcnta, un
formulano para hacer la prcsCrlpclon corrcspondlente En este formulano, tlcnc quc colocar
los slgUientes datos su nombre, numero de matncula, tlpo de medlcamento prescnto y
canttdad, luego debe presentarlo a la Jefatura Naclonal de Mcdlcamenlos Laboratonos y
FarmaCJas la cual con su aprobaclon, autonza la venta del medIcamento en cualqUlcr farmacla

Todas las espeCJficaclones sobrc cl Reglstro Samtano, se encuentran en cl Anexo No 1 Puede
rCYlsarse eI anexo para un anahslS de las ImphcaclOnes comcrclales de las rcstncclOnes del
Reglslro Samtano sobre el llpo de venta dc mcdlcamentos

La ComJslon Farmacologlca NaclOnal csla compucsta por cI Subsecrctano dc Salud, cl Jcre
del Departamento de Medlcamentos, Laboratonos y FarmacIas, el Jefe del Deparlamento de
Farmacologla y Terapeuhca y un representante del Seguro Social, y en cahdad de Asesores un
represcnlantc del Coleglo MediCO de BolIVIa, el Coleglo de BlOqUlmlca y Farmacla y de la
Soclcdad BollVlana de Farmacologm (Capilulo VII, ResoluclOn Blmmlslenal No 1020) Tlcne
la finahdad de rcvIsar y acluahLar cl Fomllliano Terapeutlco Naclollal (ver pagma No 16) de
acuerdo a las neccsldades de los servlclOs y los av,mces dc la farmacologla, <;elecclOnar los
medlcamenlos utlhzados en el rals para eVltar la comercldh/aClOn de fclrmacos mnecesanos,
de dudosa cahdad 0 melicaces normar las aSOCIaCIOnes farmacol6glcas permilidas, regular los
proccdlmlcntos dc promoclon 0 pubhcldad del mcdlcamcnlo, mlervcmr como orgamsmo de
a<;csoramlcnlo de entldades ccntrahz.,das 0 descentr"ll/ada<; de la Sccrcl,ma N,lclonal de Salud

7



Tabla No 2

E)emplar de RegLStro Samtano para el antlconceptlvo oral Gynovm
(Cortesfa de Schenng BO[lvlana Ltda.)
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prInCIpiO activo y eVClplentes, reahzados en el Instltuto NaclOnal de
Laboratonos de Salud (INLASA)8

OtorgacI6n del Reglstro Samtano
La tercera fase es la otorgaclon del Registro SamtarIo que permIte la hbre
comerC13hzaclon y uso del producto en el mercado nacIOnal

•

•

•

•

•

•

A pesar de que el Reglstro Samtano constltuye el reqUJslto fundamental para la
lmportaclon y comerC13hzaclon de productos farmaceutlcos y que, por 10 tanto, un
conOClmlento de los Reglstros eXlstentes representa un reqUlslto para el
funcIOnamlento efiClente de 1a mdustna farmaceutlca, hasta la fecha no eXlste
mnguna base de datos que permlta a la Jefatura del Departamento de
Medlcamentos, Laboratonos y Farmaclas brmdar mformaclon actuahzada y de
manera niplda Por 10 tanto esta dependenc13 planteo en 1993 el estableclmlento
de una base de datos sobre los Reglstros Samtanos (5500 aproxlmadamente hasta
la fecha) que permltmi disponer de una Llsta Oficlal de Medlcamentos Reglstrados
Asmllsmo, planteola elaboraC1on de un Manual de Normae; y Procedlmlentos para
la obtenclon del ffilsmo (De Unoste, Comumcaclon oral 1993a)

Conslderando las dlficultades en el acceso a los Reglstros aun no computanzados por
la Secretarfa NacIOnal de Salud, el presente estudlO ha reahzado una recopIlaclon
de todos los antlconceptlvos dlspombles en el pals, tanto a 1a venta en farmaclas
como en base a entrevistas con vanas empresas Importadoras y agenclas de
cooperaclon Segun los datos obtemdos durante la recolecclon, se establece que a
fmes de 1993, babfan mas de 15 reglstros de antlconceptlvos farmaceutlcos Las
tablas 3, 4 , 5, 6, 7 Y8 resumen esta mformacl6n (se mcluyen tamblen aquellos
productos que mgresan al pals por contrabando y por donaclon) por el numero de
Registro Sarutano, nombre del producto, nombre de la empresa Importadora, las
fechas del ano de otorgacion y venClmlento del reglstro. el nombre de la fAbnca y
el pals de ongen del producto

•

•

8 El lnstltuto NaclOnal de Laboratonos es una dependencla del n1vcl central de la Secretana
NaclOnal dc Salud cuya rcspon'idblhdad es la supervISIon del cumphmlcnto de las normas de
conlro! de cahdad de los produCIO'i farmaccullco'i fabncados en el pais 0 Importados
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Tabla No 3
Inyectables dlspombles en BolivIa

Numero de Nombre del Empresa Aiios de Fabncante/Pals

RegtStro Producto Importadora OtorgaC16n y
Samtano Venclmiento

Explrado Depo PHARMAIMPORT 1983 -1988 UpJohn - USA
Provera9

+ Perluctal -------- --- BrasIl

r

r
r
[

r
+ Ingreso por contrabando

+ Ingreso por contrabando

** Los metodos antlconceptlvos que tngresan a1 pais por donacl6n, no neccsltan tencr Rcglstro
Samtano Para obtener mayores duallcs, ver la scccI6n sobre reguldclones para las donaclOnes

Numero de Nombre del Empresa Aiios de FabricantefPals
Reglstro Producto Importadora/ OtorgacI6n y
Samtano Donante Venclmlento

...... CONCEPTROL1O USAID --- ORTHO -
Pathfinder USA

+ NORFORMS ...--....._- --- Peru

M-Q1283/84 RENDELL 11 ALCOS 1984 - 1989 RENDELL
Inglaterra

En tramlte RENDELL PLUS ALCOS USA

9

10

II

Tabla No.4
Ovulos vagmales disponibles en BolIVia

En enero de 1993, la empresa PHARMA IMPORT tnlCIO el tramlte para la remscnpcI6n de
Dcpo Provera cuyo Reglstro Santtano venclO en 1988 SOCOMAN, eI dlstnbUidor oficlal de
UPJohn en BolIVIa, dej6 de Importar este producto en ese ano debldo a su alto costo ya la
competencla con productos que IOgresaron al pais por contrabando En novlembrc de 1993 el
proceso ya hdbla superado la pnmera fase, es declr, la aprobacl6n de la Comlsl6n
Farmacologlcd NaclOnal Al IfilCIO de 1994, cl tramlte sc encontraba en la segunda fase que
es la del control de caiJdad (Vcra"alO, 1993)

Este produc(o mgresa como donaclon <11 paiS, pero esta slendo comcrclahzado cn vanas
farmaclas de nuestra clUdad

Este producto ya no se comcrcl<l117.a, cn "u lugar Ilcgara un nuevo producto de la mlsma linea
lIamddo Rcndcll Plus cuya procc<;o dc rcgl"tro cc;taba cn CJccuclon a lincs de 1993
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Tabla No 5
AntIconceptIvos orales dlspombles en BohvI3

Numero de NOinbre del Empresa Ailos de Fabncante
Reglstro Producto Importadoral otorgacI6n y
Sattltano DOllattte vel1Clmlcnto

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 SYNTEXUSA

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 SILAe

M-05662/89 TRIQUIlAR SCHERING 1989 1994 SCHERING

.* LO FEMENAL USAID,UNFPA - - WYETH USA
Pathfinder

** OVIDON UNFPA --- GEDEON
RICHTER

... RIGEVIDON UNFPA -- GEDEON
RICHTER

•

•

*
**

Tramlle para la remscnpclOn del Rcglstro Samlana cn proceso
Los mctodos quc mgresan al pal'i por donaclOn, no nCCC'iltan tcncr Rcglstro Samtano

11
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Tabla No 6
Condones dlspombles en Bohvia

Nombre del producto Tmportadoral Fabncaote!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 * Procedencla
desconoclda

EXOTIC * Argentma

GOLD * USA

DELUXE * USA

JOHNTEX * Brasd

KINGTEX CONTURA * AlemdOla

KINGTEX PIN * Alemama

KINGTEX LONG TIME * Alemama

SIO nombre * Corea

.. Ingreso par Contrabando PROSALUD, 1994

Tabla No 7
DISPOSltlVOS Intrautennos dlspombles en Bohvia

Nombre del producto 1mportadora/ Fabncantc/Pats
Donanle

T Cu 380 A U')ArD, UNFPA Finishing Enterpnses
Pathfinder USA

NOVAT SCHERING Schcnng - Alemama
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Tabla No 8
Espumas Vagmales dlspombles en Bolivia

Nombre del producto Importadora! Fabncante/PalS A

Donante

DELFEN Pathfinder ORTHO - USA

NEOSAMPUM UNFPA Japon
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Regulaclones para el mgreso de donaclOnes

En la mtroducclOn al presente capitulo se mencJon6 que los msumos que mgresan
al pais a traves de donaclOnes para programas bllaterales 0 multllaterales, no
preclsaban de Reglstro Samtano ya que su mgreso estaba respaldado por convemos
mtergubernamentales que apoyan la prestac16n de servlclos de salud reproducbva
Este tIpO de programas funcIOnan baJo la autonzaCJ6n de la Secretarfa NaclOnal de

Salud, respaldados en convemos entre las Agenclas de Cooperac16n y la menclOnada
Secretarfa

En Bohvla, tales donaclones Began baslcamente a traves de tres orgamzaclOnes la
Agencla InternaclOnal de Desarrollo de los Estad<x Umdos (USAID), el Fonda de
Poblac16n de las NaclOnes Umdas (UNFPA) y Pathfinder InternatIOnal Estas
agenclas mternaclOnales operan baJo convemos con el goblerno nacIOnal y apoyan
actlvIdades del Plan Naclonal de Salud USAID y Pathfinder colaboran bfuncamente
a las ONGs del sector pnvado baJo el Convemo de DonaClOnes del Proyecto de
ServIclOs de Salud Reproductlva aunque USAID colabora tambJ(~n al sector publico
can summlstros para el proyecto SIDA12 UNFPA colabora con el sector pubhco
a traves del Proyecto Salud Reproduct!va lIl3

Como llldica la Tabla No 9 los antlconceptlvos donados representan una slgOlficatlva
proporc16n de todos los antlconceptlvos Importados en el pais En 1993, por
eJemplo, tales donaclones alcanzaron a 59547 dlSPOSltlvOS mtrautennos, 147557
ciclos orales, 2 147435 condones y 598500 6vulos Y 2800 frascm de espumas
vagmales Comparando esas cantldades con las que mgresan por ImportaclOnes
comerclales, la Tabla No 10 noc; revela que los dl\j;POSltlvOc; mtrautennos donados
superan en mas de trelllta veces la cantldad que lllgresa par Importacion comercIaI
En el caso de antlconceptlvos orales, las cantldades son caSl 19uales y en el caso de
los ovulos vagmalec; las donaclOnec; superan en clento vemtlcmco veces las cantIdades
Importadas Cabe menClOnar que nmgun tlpo de espumas vagmales m condones
Began al pafs por vfas comercldles (MartInet, 1993, Nogales 1993, Terrazas 1993 y
Verasafn 1993)

Segun la Jefatura de MedlCdmentos, Laboratonos y FarmacLas las regulaclOnes
apheadas en caso de donaclOne<; dlflere de las regulaclOnes establecldas para las
ImportaclOnes comercLales EI umeo requlslto necesano para el mgreso de una
donaclOn, es la presentaclOn ante la Jefdtura de Medlcamentos, Laboratonos y
Farmaclas de un convemoblldterdl (f[rmado entre la Secretarfd NaelOnal de Salud

12 EI comenta Cue lirmado cnlr<.- los gobH..rno,; de Eslados Umdos y BoliVia d 31 de Julio de 1990

13 EI Convenlo de TrdbaJo rue firmado eI 3 de dlclcmbre de 1991 entre los goblernos de BolIVia,
el Fondo de PobldclOn p"rd Ii'; N IClone,; Umdas y IJ Orgam.r..aclon Mundlal de la <;alud
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Tabla No.9
Canhdades de anbconceptIvos donados en 1993

Miles
1 ,400r---------------~--_,

1,200

1,000

800

600

400

200

Ol.------C:=:l..._~!I:!.Y=:~~~2!L_

Espumas DIU Plldora Ovulos Condon

•

•

•

•

•

Pathfinder III 08 6947 64977 1185 412 875
UNFPA 0 2 426 249 0 43456
USAID II 0 10 5768 480 1.300

Fuente Aniicz (1993b), Martaca (1993b) y San Martin (1993)
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14 Las clfras en CStd columnd rcncjan soldfficntc IdS cantldadcs de metodos dntlconceptlvoS
Imporlados de manera It,gal par cmprcsa~ comcrcldles Par 10 tanto no sc mcluye 1& gran
cantl(ldd de metodos antlcanccptlvoS qllt, tngrcc;an al patS par conlrab,mdo
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Y 13. ONG mteresada) 0 multIlateral (flrmado entre goblernos, agenclas de
cooperaclon y Ia Secretarfa NaclOnal de Salud) que Justlfique el tlPO de actlvldades
para las cuales los anttconceptlvos son requendos (Verasain, 1993)

Este procedImlento ha sldo eJecutado de manera regular en la Secretarfa NaclOnal
de Salud a traves de su DireccI6n de RelacIOnes InternaclOnales15

, pese a que hasta
fmes de 1993 no eXlstlo mngt1n documento legal que 10 especlfique Sm embargo, su
normatlVldad se encuentra contemda en el Anteproyecto de Ley del Medlcamento
que la Secretarfa NaclOnal de Salud deo;arroll6 en 1993 para la aprobacl6n del
Congreso NaclOnal

Resumen

En resumen se puede establecer que los anttconceptlvos no constltuyen una categoria
homogenea Hay una dlferencla entre "msumos mediCOS" (que mduye a condones
y dlSPOSltlVOS mtrautermos) y "eo;pecIahdades farmaceuttcas" (que mduye pfidoras,
6vulos vagmales e myectables) que repercute en el tlPO de regulaclOnes establecldas
para cada Ciso Para el caso de los pnmeros, no eXlsten regulaclOnes deflmdas y su
tratamlento responde a cntenos establecldos por la Jefatura NacIOnal de
Medicamentos, Laboratoflos y Farmaclas Para los liltlmos, el proceso regulatono
que define su sltuacIon, como cualqmer otro medlcamento, es la obtenclon del
Reglstro Samtano, un documento que hablhta la Importaclon y comerClahzaclon de
un producto en el pais

EXIsten dos canales de mgreso de antlCOnceptlvo~en el pais y por ende hay procesos
regulatonos dlferenclados en cada caso Las ImportaclOnes dlrectas realtzadas por
empresas comercIales, slguen el proceso de obtenclon del Reglstro Samtano para
cada producto que uiternan al pais mlentras que las donacIOnes financladas por
agenclas de cooperacIOn mternacIOnal estan sUJetas a las normas convemdas en
acuerdos bllaterale~ 0 multIlaterales

15 La DlrecclOn de RelaclOncs InlernaclOnalc<;, depend" de la Secretana Naclonal de Salud y cs
la mstancla responsable de la c1aboraclon de los convemo<; de la Secretarfa con otras
lnstituclOnes y agcnclas de coopcraclon

17



RegulaclOnes sobre el uso de los anhconcephvos en el pais

Hasta el momento, el presente anahsls ha estado enfocado en los procesos
regulatonos que ngen y autoflzan la dlspomblhdad legal de antlconceptlvos en el
pais Como se ha POdldo apreclar, la autonzacl6n oficlal de"s metodos
antlconceptlvos la constltuye el Reglstro Samtano que da autonzacl6n.excluslva al
producto, su fabncante y la empresa representante en el pars, para la hbre
Importacl6n y comerClahZaCl6n No contlene referenclas sobre el usa 0 aphcac16n del
producto para farmaceutlcos, mediCOS 0 prestadores de selVlCIOS

S10 embargo eXlsten en el pals normas y procesos regulatonos que ngen el uso y la
dlspensacl6n de antlconceptlvos Hay tres fuentes de esta mformac16n el Formulano
Terapeutlco NacLOnal, el Vademecum de Especlalzdades Fannaceutlcas en Bollvla y el
Lzbro de Normas y Procedlmlentos de la DireccI6n de Salud y NutncI6n de la MUJer
y el NIUO Esta seccI6n resumira tales documentos, conslderando los procedlmlentos
y sus esferas de mfluencla y JUrJsdlccI6n

Formulano Terapeutico NaclOnal

El Fonnulano Terapeutlco NaclOnal eonstltuye una gufa pubheada por la Seeretarfa
NacIOnal de Salud, la OrgamzacI6n Mundml de la Salud y UNICEF euyo obJetlvo
prmclpal es normar el usa de medlcamentos en el pals para todos los servlclos
aSlstenclales de la Secretarfa NaclOnal de Salud, la segundad socIal e mstltucIOnes
que bnndan serviciOS de salud en general Elaborado por la Comls16n Farmacol6g1ca
NacIOnal, el farmulano regula Id utlhzac16n de medlcamentos que atlenden las
necesldades de las enfermedades mas frecuentes en el pals Sefiala posologfa, usc,
dOSIS, mdicacIOnes y contramdlcaclOnes

La mformaclOn contemda en el Fonnulano Terapeutlco NaclOnal ordena los grupos
de medlcamentos terapeutlcos basado en la Lista de Medlcamentos Esenclales
determmados por la OPSjOMS16 y en los requenmlentos de dlstmtos sectores de
salud Los medlcamentos mcluldos representan una seleCC16n entre productos
slmllares que eXlsten en el mercado El cnteno de la selecc16n es la evaluac16n de
beneflclo/nesgo y de beneflclo/CO')to para cada pnnclplO activo

La ultIma edicion del Formulano Terapeutlco NaclOnal, que sah6 en 1985, orgamza
la hsta de medlcamentos a trave~ de CIncuenta categorfas de grupos terapeutIcos
cIaslflcados por sus pnnclpIOs actIvos, bnndando mstrucclOnes por categorfa e

16 La OrgamzacI6n Mundl3l d<.. la Salud, e1abora y revlsa cada dos anos las !Islas de
medlcamenlos ullh7ados en cl mundo y edlla una Llsla de Mcdlcamentos Esencmles que cada
palS ada pIa para sOluclOnar lo~ problcma~ de salud eXlstentes Se adJuntan la qumta y selda
Itslas en el Anexo No 2
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mstruccIOnes al paClente Para cada medlCa1l'ento la mformaCl6n se orgamza por
dOSlS (pedlatnca y/o adultos), mdlcaclOnes, duraclon del tratamlento,
contramdlcaclOnes, efectos adver<;os y notas

En el caso de los antlconceptlvos, el Formulano reconoce s610 antlconceptlvos orales
Todos estan claslficados bajo la categorfa que corresponde a los Estrogenos,
Progestagenos y Anovulatonos La Tabla No 11 nos permlte sefialar las cuatro
combmaClOnes de pnnclpIOs actlvos hormonales descfltos para antlconceptlvos orales
en el Fonnulano TerapeutlCo NacLOnal y cuales de todos los antlconceptIvos orales
actualmente dlspombles en el mercado, se encuentran baJo esta claslflcaclon Como
se pudo aprecIar, solo dos, Ovral y Nonday tlenen estos pnnClpIOS aetlvos en sus
f6rmulas, pero ambos productos se encuentran de manera reduclda en las farmacIas
y se preve que muy pronto seran retlrados del mercado ObvIamente la mayorfa de
los antlconceptlvos dlspombles en el mercado hoy en dfa no entran baJo las
categorfas globales del Fonnulano Terapeutlco dado que la mayorfa de las pildoras
antlconceptlvas modernas estan compuestas en base a Levonorgestrel y
EtImlestradlol

Segun fuentes de la Secretarfa NaclOnal de Salud, se estlma que un nuevo
Formulanol7 estani a dlSposlclon de los mteresados el pnmer semestre de 1994 y
estara destmado al uso general de prestadores de servlclos, farmacIas y empresas
lmportadoras de farmacos (De Unoste, 1993)

Vademecum de EspecIahdades Farmaceuticas en Bolivia

En 1990, la segunda edlclon del Vademecum de Especlalzdades Fannaceutlcas en
Bolivia fue elaborado en forma particular por la blOqufmlca-farmaceutlca Dra
Yolanda Morales de Romay, con la colaboraclon de los laboratoflos mdustnales
farrnaceutlcos del pals y de las empresas Importadoras de medlcamentos Este
Vademecum de mas de 900 pagmas, contIene mformaclon sobre el conJunto de
productos farmaceutlcos dlspombles en el mercado nacIOnal en la fecha de su
pubhcaclOn

BaSlcamente, el Vademecum e<;td destmado como texto de referencla para el usa de
blOqulmlcos y farmaceutIcos Por 10 tanto, su contemdo <;e ordena de la slgUlente
manera

•

•

•

• Indlce por orden alfabellco
Contlene las especlahdade<; farmaceutlcas reglstradas hasta enero de 1990 par
orden alfabetlco de su nombre comerclal

17 El nuevo Formulano TcrapLulIco csta slcndo cldborado y rCVl'iado por una ComlsI6n del
Programa NaclOna! de McdlC1mcntos Ec;cnCla!ec; (Verac;am, 1993)
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Tabla No 11
PrmClplOS actlvos hormonales establecidos para anticoncet*Vos

orales en el Fonnulano TerapeutlCO Nacional ....

Nombre del IndlC3clones Anticonceptavos actualmente
Prmclplo Activo dlsponible en el mercado

naclonal que contlenen esos
pnnclplos actlvos

EtimlestradlOl/ Anovulatono NingUn anllconcepllvo oral con
EtmodlOl{ estos pnnclplos aclivos estA
Dlacetato dlspomble en el mercado
tab O,SO mgt naclOnal
1,00 mg

Mestranol/ Anovulatono Nonday (Syntex)
Noretmdrona

tab 0,50 mgt
1,00 mg

EtmtlestradlOl/ Anovulatono Nmgun antlconceptlvo oral
Etmodlol{ con estos prmClplOS actlvos
Dlacetato est! dlSpomble en el mercado

naClonal

Mestrano{ Anovulatono Ol'ral (Wyeth)
Noretmdronaf
Norgestrel/
Etmilestrad101

Fuente Fomllliano Terapeullco NaclOllal, 1985
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• DescnpcI6n de productos
Descnpclon de las especmhdades farmaceutlcas slgmendo el orden alfabetlco
de los laboratorlos fabncantes naclOnales y empresas Importadoras

1- • fndlce por accI6n terapeutlca
Lista aIfabetlca de medlcamentos (nombre comercml) baJo su acclon
terapeutlca (eJ AntlblotlcOS, antlconceptlvos, etc)

1

Je'

1

J

1­
1
Jt
J

~

]

~

j

r

• Indlce por prmclpio activo
De la mlsma manera que en el Formulano Terapeutlco NaclOnal, en esta
secclon se llldican por orden alfabetlco los Pnnclplos ACtlvOS 0 composlclOnes
qUlmlcas contemdas en la formula de cada producto

Desafortunadamente a la fecha este documento de referencIa se encuentra
desactualIzado debldo a que eXlsten vanos productos nuevos y otros retIrados del
mercado De hecho, de los diecisiete antIconceptIvos orales actualmente dlspombles
en BolIvia, en el Vademecum se menClOnan solo slete Sm embargo la revIsion a este
documento, nos permtte elaborar la Tabla No 12 sobre los antlconceptlvos mclUldos
en el

Libro de Normas y Procedlmlentos

La Direccion de Salud y Nutnclon de la MUJer y el NUlo, a partIr de la elaboraclon
del dIagn6stico de la situacion de salud en BolIVia y con el obJetivo de meJorar la
cahdad de atencion en su red de servlclos elaboro en 1992, el Llbro de Normas y
Procedl11uentos que esHi destmado al persondl de ld Secretarfa NaciOnal de Salud, de
la segundad soctal y de las orgamzaclOnes gubernamentales con el obJetlvo de
regular las practtcas de atenclon en salud, de manera que se garanttce una meJor
calIdad de atenclon al conJunto de la poblaclon

Las normas sobre el uso de metodos antlconceptlvos estan contemdas en la secclon
sobre Metodologfa Antlconceptlva EI enfoque de esta secclon se centra en los
metodos anticonceptlvos y sus usos, deJando de lade aspectos como su composicion
qufmlca y presentaclon El Llbro de Nomws y Procedmuentos detalla los cuatro
metodos ofrecldos por la Secretarfa NaclOnal de Salud, antlconceptlvos orales,
dlSPOSltIVO mtrautenno, preservatlvo 0 condon y metodos naturales Para cada
metodo se desarrollan los slgmentes puntos mecam<;mo de acclon, fndlce de
efectlvldad, normas generales, ventaJas, desventaJas, contramdlcaclOnes relatIvas,
contramdlcaclOnes absolutas, comphcaclOnes e mdlcaclOnes para suspender el uso

El Libra de Normas y Pracedimcelllos solo desdrrolla una gufa para tres tipOS de
metodos antIconceptlvos que comclden con el tlpO de msumos donados que apoyan
los servlclOs del Programa NaclOnal de Salud Reproductiva pfldoras, DrUs y
condones Tampoco dIstmgue entre los tlPOS 0 marcas dlferentes de cada metoda
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Tabla No 12
Llsta de antlconceptlvos mclUldos en el Vademecum NaclOnal

Nombre del Acclon Formula ~dlcaelon~~
Producto Terapeutlca

'4!'

DENOVAL Contracepllvo Oral d-Norgestrel 0,25 mg. No se indica nada
Etlndestradlol 0,05 mg.

DIANB Tratamlento Acetato de Tratamlento de algunas
de manrfestaclones de C1prolerona 2,00 mg. mamCestaClones de
androgemzaCl6n en la Etmlleslradlol 0,05 mg androgeOlzaCl6n en la mUJet

mUJer

DIANB3S Tratamlenlo de Acetato de Tratamlento de algunas
mamfestaClones de C1prolerona 2,OOmg. manlCestaClones de
androgemzacl6n en la Eundestradlol 0,035 mg androgenlZ8C16n en la mUJer
mUJet

DUOLUfON AsoCIaCl6n Norgestrel O.so mg DlSCmnorrea, endometnoslS
estrogeno- geslligena Btmdestradlol 0,05 mg

OvullSlIhlco oral Levonorgestrel 0,15 mg ProteCClon frente a embarazos
MICROGYNON Etlmlestradlol 0,03 mg.

NEOGYNON Ovuhstallco oral Levonorgestret 0.25 mg. Regutaclon de ta fertlltdad por
Etmllestradlol 0,05 mg. mdlcaClon medica, dlSmcnorrca

UNDIOL Contraceptlvo oral Lmestrenol 2,50 mg AnllconceplIvo oral
EtlOdestradlol O,OS mg

NORDElTB Contraceptlvo oral Levonorgestrel 0 15 mg Bsta rndlcado para ta prevenclon
Etmdestradlol 003 mg del embarazo y para normallZ8r 0

corregtt C1Crlas Irregulandades dc
la menstruaClon

OVRAL Contraceptlvo oral Norgeslrel O.so mg. Esta rndlcado para la prcvenCl6n
EliOIleslradlol 005 ng. del embarazo 0 correglt clertas

Irregulandades de la menstruaclon

TRIQUILAR Cont racepllvo Levonorgeslrel 0,05 mg., Protecclon contra el embarazo
Homlona( Tnfaslco 0075 mg y 0 125 mg

LllOlleslradlol 003 mg..
o 04 mg y 0 OJ mg

TRINORDIOL Contraceptlvo oral [unllestradlol 0 OJ mg. Para Impedlr la fecundaclon
o 04 mg y 0 OJ mg Tratamlenlo de la dlsmenorrea e
Levonorgest reI 005 mg, Irregulandades menstruales
0075 mg yO 125 mg

DEPO AnllconccpllvO AcctalO de Adnllnlslrado segun Inslrucclones,
PROVCRA Inyeclable MClllpredOlsolona 4001g proporclona control de la

ovulacl6n sumamenle eficaz
durante Ires meses

fuenle Vademerum de Cspcclalidadcs I armarcullcas en Oolivla (Romay 1990)
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dlspomble en el mercado

Resumen

En el tercer capitulo del estudlo, anahzaremos algunas concepclOnes eqUlvocadas que
eXlsten sobre la sltuacl6n legal de anttconceptlvos dentro del pais Una de las
percepclOnes mas frecuentes es que a pesar de que los metodos antlconcepttvos son
legales y de que su Importacl6n esta autonzada en el pafs, su func16n de
antlconcepcl6n ha estado dlsfrazada 0 escondIda en una aprobacI6n regulatona que
s610 autonza su uso para actIvldades aJenas a la plcimficacl6n familIar, como par
ejemplo, el uso del antlconceptlvo Depo-Provera conslderado para el tratamlento de
la endometriosIs Las antenores observaclOnes permlten establecer en que medlda
estas percepclOnes no tIenen mnguna base m en la practlca m en la teorfa

En pnmer lugar se ha VIStO que la autonzacl6n oficIaI para los antlconceptlvos es el
Reglstro SamtarIo que reglstra s610 el producto y autonza su hbre Importac16n y
comercIahzac16n en el pafs Como este documento no pretende normar el uso del
producto, tampoco puede ser usado para esconder las funclones pnncipaies de los
metodos antlconceptlvos En segundo lugar, hemos Identlficado tres documentos, dos
de la Secretaria NaclOnal de Salud y otro de edltonal partIcular que no solamente
detallan los metodos antlconceptlvos y su usa, smo que ademas, reconocen su papel
prmclpal como antIconceptlvos 0 anovulatonos
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CAPITULO III

LA IMPORTACI6N, COMERCIALlZACI6N Y DISTRIBUCI6N
DE ANTICONCEPTIVOS EN EL PAis

~

"'"-:lIf

El antenor capItulo dlO a conocer, de manera general, la sltuacl6n legal de los
metodos anticonceptivos asi como las regulaclOnes vigentes para su usa en el pars
Como se pudo aprecIar, las regulaclOnes que ngen esos procesos estan elaboradas
y bien detalladas dentro de c6dlgos legales, como el Codlgo NaclOnal de Salud, 0

dentro de guias mformatIvas como el Formulano Terapeutlco que reVlsa las formas
de dlspensac16n y uso tanto del sector pubhco como prtvado Sm embargo tamb1t~n

se pudo advertlr que eXIsten grandes vados, en tales regulaclOnes

Se VIO, por eJemplo, que dentro del contexto de las donacIOnes, las leyes eXlstentes
ocupan una posIcion margmal en comparacI6n a los acuerdos-btlaterales Tamblen
se pudo advertlr que las narmus que regulan la dlspomblhdad de tales metados
donados no estan aun formahzadas, smo solamente previstas en anteproyectos
todavfa no aprobados por el Congreso NacIOnal Se pudo comprobar el hecho de
que a pesar de que eXlsten guias para normar el uso de anhconceptlvos, la mayorfa
de los antlCOnceptivos actualmente dispombies en el pais no estan mclUldos en tales
gums debido a que estas se encuentran desactuahzadas

En el caso de la unportaclon, comercmhzacion y dlstnbuCIon de antlconceptlvos, los
vados legales son mas grandes todavia Por supuesto eXIsten regulaClOnes como la
Resolucion BlminIstenal No 1020 que mtentan normar la ImportacIon,
comerClahZaCIOn, control de cahdad de especmhdades farmaceutlcas en el pais Sm
embargo, el mOVlmlento y ventd de productos farmaceuticos se nge mas por normas
comerclale~ 0 pohtlcas corporatlvas que por regulaclOnes oflcmles 0 leyes nacIOnales

En el presente capItulo por 10 tanto, se ofrecera un enfoque mas ampho sobre las
regulaclOnes, normas y reqUlsItos vigentes que condlclOnan los procesos de
Importacl6n, comerCIa!JzaclOn y dlstnbuClOn de anttconceptlvos Ademas, se
anahzaran las Implicaciones de las regulaclOnec; para los procesos de ImportacIon, los
SIstemas de dlstnbucl6n y los calculos de flJaclon de preclos en el mercado

Atendlendo las necesldades de lac; mstltuclOnes mtegrantes del Programa NaclOnal
de Salud Reproductlva, la mformaclOn que se ofrece dara un ampho panorama que
permItlra d las mstltuclOnes sltuarc;e en un contexto real y tomar meJor sus declslOnes
toda vez que sus actlvrdades esten reiaclOnadds d los procesos antes senalados
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RegulaclOnes, Normas y Reqmsltos sobre la ImportacI6n de AnticonceptIvos

En la mtroducc16n y prImer capitulo del presente estudlO, se enfatIzaron dos
dlstmclOnes pnnclpales que afectan el tratamlento y estatus legal de los
antlconceptlvos en el pals la dlstmc16n entre productos farmaceutlcos e msumos
medICOS y Ia dlstmcI6n entre medzcamentos donados baJo programas bllaterales y los
lmportados por vIas comerclales En mOgUn otro lugar estas eVldencIas y sus
ImplIcacIones se hacen mas reales que en el caso de las ImportaclOnes de metodos
antlconceptlvos De hecho, dependlendo del cruce de las cuatro categorfas, se
establecen cuatro escenanos, cada uno con sus proplaS regulaclOnes y
procedlffilentos

Para slmplIfIcar el analIsls de esta realldad cornpleja, fragmentada aun por
dlferencIas entre las rnlsmas mstltuclOnes Importadoras (empresas cornerclales,
agenclas donantes) y el tlPO de producto Importado, esta seccl6n dzvldmi la dlscusl6n
en dos partes la pnrnera sobre los procesos mvolucrados en la ImportacI6n
comercIal, la segunda sobre Importaciones de anticonceptivos destmados a las
donaclOnes18 Dentro de cada seccl6n, el amlhsls profundlzara el Iffipacto de cada
grupo de regulaClones sobre tlPO de producto Importado y las mstItuclOnes
mvolucradas en Ia ImportacI6n y dlstnbuc16n de antlconceptzvos

Sector ComercIal

En BolIvia, operan hasta la fecha CInCO empresas Importadoras de antlconceptlvoS
Abendroth, ALCOS, Pharma Invest, Schenng Bohvlana Ltda y Wyeth-Ayerst Las
regulaclOnes eXlstentes para Ia Importac16n de metodos antlconceptlvos para estas
empresas, y en el sector comercml en general estan contemda<; casz en su totahdad
en el capItulo IV de la Resolucz6n Blmmzstenal No 102019

Segun la ResolucIOn, hay tres restncclOnes baslcas que regulan la Importac16n de
productos comerciaies En pnmer Iugar la ImportaclOn de productos farmaceutlcos
al pafs para fines comercIales e<;ta rcstnnglda umcamente a aquellos productos que

18 EXlste obVlamenlc una tcrccra via de IOgreso de productos Importados que cs el contrabando
Sm embargo, por sus condiciones de Ilegahdad, csta Via se encuentra fuera del alcance del
presente estudlo

19 Esta Resolucl6n fue firmada cI 14 de octubre de 1987 entre los Mmlstcnos de PrevlSI6n Social
y Salud Publica e Industna ComerclO y Tunsmo, constltuye una regiamentacI6n especIal de
complementacl6n a los D S 21060 Y21660 para cI medlcamento, concebldo como un bien social
y dlferenclado de cualqUlcr mercancla en general Esta dlsciiada para normar 1a producCl6n,
Importac16n, comerclahzacl6n, control de cahdad y Rcglstro SamtarIo de cspeclahdades
farmac6utlcas en cI palS
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tlenen Reglstro Samtano Lol\ condones y dlSPOSltlVOS mtrautennos por estar
conslderados baJo la categoria de "msumos medicos", son de hbre Importacl6n, 10 que
qUlere declr que no necesltan tener Reglstro Samtano En segundo lugar, las
empresas extranJeras que reahzan actos de comerclO y venta de especlahdades
farmaceuticas en terntono naclOnal, necesltan personerla Juridlca l}imalmente, en
tercer lugar, para el proceso de desaduamzacl6n, los dellpachos aduaneros deberan
estar acompaftados por un certlficado emltldo por el Departamento NaclOnal de
Medlcamentos, FarmaClas y Laboratonos acredltando, en el caso de productos
farmaceutlcos, el numero de Reglstro Samtano del producto de tnteres

En el sector comercIaI, son las empresas Importadoras las responsables del mgreso
de antlconceptlvos al pals Sm embargo hay una dlstmcl6n clave entre las mstanclas
responsables para la desaduamzacl6n del producto Importado, y las mstltuclOnes que
dlstnbuyen 0 comercIahzan el producto dentro del pais Con muy pocas excepclOnes,
los Importadores contratan a las agencIas aduaneras 0 despachadoras para eJecutar
la tarea de la desaduamzac16n, mlentras que elIos mismos dlstrtbuyen los productos
a las farmacIas qUlenes reahzan la venta directa al pubbco

Segt1n decretos y leyes de Aduanas20
, la desaduamzacI6n de blenes comercmles

comprende los slgUlentes tres reqUlsltos 0 pasos fundamentales

• Cuando el valor de la Importac16n pasa de $us 1 000, se reqmere la
venficaclOn de los productos por empresas venficadoras para garantlzar la
cahdad y cantIdad de los productos lmportados La verIficaclon puede
reahzarse en el Iugar de embarque 0 en el Iugar de destmo (en este caso la
Aduana NaclOnal) En ambos casos la empresa venficadora adJunta a la
mercaderia un AVISO de Conformldad seftalando que los productos se
encuentran en buen estado y en las cantldades requendas por la empresa
Importadora En Bohvla, las venficadoras son ld Societe Generale de
Sourveillance, (S G S) e Inlipectorate

Para la Importaclon de productos farmaceutlcos (antlconceptlvos orales y
ovulos vagmales) se nece)lta el Reglstro Samtano otorgado por]a Jefatura del
Departamento Naclonal de Medlcamentos, Farmaclas y Laboratonos

Para extraer la mercanCld de la Aduana, se reqUleren los StgUlentes
documentos

20 De acuerdo a1 Reglamento de SIstemas de Aduaneros se e'itablece que" Los despachos de
ImportaclOn, exportacl6n, translto y otras operaclones que se realtcen ante la Aduana NaclOnal,
con un valor FOB supenor al eqUtvalente de $us 1000- (Un mIl 00/100 d61ares de los EStddos
Umdos de Amenca) deben cfectuarse por mtermedlo de agente despachante de aduana 0

agencla despachadora de aduana, dcbldamcnte autonzados, previa elaboracl6n de los
dOCUmen{05 correspondlLntcs· D ~ 23098 dd 19 de marlO de 1992
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a)

b)
c)
d)
e)

Factura ongmal (Otorgada par la casa ffidtnz a la fdbnca de donde se
adqUleren los productos)
AVISO de Conformldad (extendldo por la empresa venficadora)
P6hza de seguro21

Documentos de transporte
CertlfJcado de ongen
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EI proceso de desaduamzaCI6n demora de 4 a 5 dfas e mcluye el pago a la AgencIa
Aduanera (3% del valor de la mercancia), gravamenes aduaneroli(lO%), IVA (15%),
almacenaJe (0,5%), Camara de ComerclO (0,3%) y otros montos varIables asIgnados
a seguro, gastos de despacho y transporte En total esto slgmfica un recargo de
aproxlmadamente el 30%

Importaci6n de donaclones

Como Vlmos en el capitulo antenor, mas de la mltad de las pfldoras y la gran
mayoria de los demas antlconceptlvos que Began al pals en forma legal, proVlenen
de donaclOnes mternaclOnales En BolIvIa estas donacIOnes Vlenen de tres agenclas
pnnclpales UNFPA que abastece el sector pubhco baJo su Proyecto Salud
Reproducllva IT, y USAID y Pathfinder que abastecen prmclpalmente a las ONGs
del sector pnvado mvolucradas en su Proyecto de Servlclos de Salud Reproductlva

Sl bIen es clerto que los mecamsmos mstltucIOnales para la nacIOnallzacl6n y
dlstnbuCl6n de antlconceptlvos varian entre los tres donantes, el proceso de
Importacl6n para donaclones en general es muy parecIdo -- en gran parte debldo a
la exencl6n de las regulaclOnes naclOnales a los antlconceptlv.os donados, como por
eJemplo, los reqUlsItos del Regl'itro SamtarIo De hecho como consecuenCla de esta
exenClon en partIcular, la dlstmCJOn entre msumos mediCOS y productos farmaCeUtICOS
no tlene relevanCla para la Importacl6n de donacIOnes

Otra dlstmclon entre la ImportacIon de antlconceptlvos comercIales y antlcOnceptlvos
donados es que los ultlmos estan, por sus convemos bJlaterales correspondlentes,
hberados tanto de derechos de aduana como de otros lmpuestos 0 tanfas sImllares
IdentlfIcables Dlcha hberaclon de lmpue<;tos mcluye los matenales y todos los
contratlstas, benefIcIarIos y orgamzaclOnes fmancmdos por la agencla donante dentro
de su converuo Obvlamente esa hberaclon, ehmma Clertos tramltes relatlvos a
procedlmlentos tnbutanos descntos en Ia secclon antenor Pero a Ia vez, Imphca la
reahzaclon de otros tramltes en dlferentes mlnl'itenos y secretarfas, Imphcando
demoras de Casl dos meses en la eJecuclon de la desaduamzaclon

21 Carla empresa lmportadora, trabaJa con dtfcrentee; compaiitas de seguros, asegurando su
mercanCla en func16n a los lugarcs desdc dondc reahzan las ImportaclOnes y las cantldades de
productos que mgresan al pale;
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Una tercera dlstmc16n entre Ja ImportacI6n de blenes comerclales y donacIOnes es
que en contraste con el sector comerclal, las actlvldades de desaduamzacl6n para
donaclOnes no caen en los donantes mlsmos, smo en las mstancJas que escogleron
para efectuar el proceso tanto de desaduamzacl6n como de dlstnbucI6n de los blenes
dentro del pals .....

Adoptando el rnismo esquema utdlzado arnba para descnbir el proceso de
desaduamzacI6n para blenes comercJales, los reqUlsitos para la desaduamzacl6n de
blenes donados pueden ser englobados en los slgutentes pasos

• Sohcltar una anuenCla (0 carta de autonzac16n) de la Jefatura del
Departamento NaclOnal de Medlcamentos, LaboratorIos y FarmacIas, que
certlflque que los msumos que mgresaran a1 pars son donaclOnes y estan
respaldados en convemos mtergubernamentales De acuerdo a entrevistas,
este paso demora 20 dras (Mercado, 1994)

• Presentar para su aprobacI6n y obtenclon del proveldo (sello), a la Secretana
NacIOnal de RelaclOnes Econ6rnicas e InternacIOnales, COpias de la carta de
sohcltud a la Jefatura del Departamento NacIOnal de Medlcamentos,
LaboratorIos y Farmacl3s (la mlsma del prImer paso), la anuenCla y una
certlflcaCI6n de la agencla donante mdlcando que los productos son de
donacion Este paso demora aproxlmadamente 20 dfas

• Sohcltar al Mmlllteno de HaCienda y Desarrollo Econ6mlco el despacho
aduanero con liberaclon de Impuestos Este conslste en la extensIon de una
P6lIZa de Importacl6n con hberaclon de Impuestos22 avalada por el convemo
mtergubernamental Esta 'iohcltud demora en su eJecuclon otros 20 dras

Con la anuenc'a, el sello de aprobacI6n al trarnIte por parte de la Secretarfa
NaCIOnal de RelaclOnes Econ6rnlcas e InternaCIOnales y la P61lZa de
Importaczon, la mstancla responsable23 efectiia Ja desaduamzacI6n S610 se
pagan gastos de almacenaje y de transporte

Dado que las donaclOnes son, por defimclon, blenes no comerclahzables, son
dlstnbUIdas dentro del pais segiin lfneas que corresponden mas a las necesldades de
sus convemos brlaterales que a las fuerzas del mercado 0 a los canales comercmles
para la dlstnbucI6n de rnedlcamentos en general Por 10 tanto, para dar a conocer

22 En esta fase de la lramltaclon. la ,"stancla aSlgnada por la agcncla donante neceslta trabaJar
con una agencla despachadora de aduanas. ya que en la P6lrza de [mportacl6n debe colocarse
el numero de RUC yel numero del c6dtgo de 1<1 agencla desp<lchadora. numeros que no ttenen
las JnstanClas responsables de efectuar es{os tramltes para las agenClas donantes

23 En cl C,\SO de UNFPA, la lO"tancla rcsponsable es CEA<)S y en cI caso de USAID es FAMES
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este proceso en termmos mas con~retos, resulta mteresante ofrecer un resumen
global sobre las consecuenCIas actuales del proceso por parte de los pnnclpales
donantes (USAID, UNFPA y Pathfmder) enfatJzando el rol de las mstltuclOnes
escogldas por eUos para la desaduamzacI6n y dlstnbuclon de antlconceptlvos

USAID/ BoliVia

El Programa NacIOnal de Salud Reproductlva naclo por JmCIatlVa de USAID/BohvIa
con el obJetIvo de colaborar al Plan NacIOnal de Salud Materna y Supe1VIVenCIa
Infanttl en el area de salud reproductlva Tlene el propOSItO de contnbmr a
Incrementar el acceso y la cahdad de los servIclos en BolIVIa tanto en sectores
pubhcos como pnvados USAIDjBohvIa es el prmclpal donante de summlstros
anttconceptlvos a las orgarnzaclOnes naclOnales pnvadas en el pals EI objetlvo de
las donacIOnes dIrectas es el de colaborar con aquellas mstltuclones y proyectos que
trabaJan en la proVISIon de servlclos de atenclon pnmana en salud para la
IncorpOraclon de componentes de salud reproducttva en sus serviclos

En 1992, USAIDjBohVla estableClo un Convemo de Trabajo con la Fundaclon de
Asistencia MedICO-SOCIal (FAMES) para desaduamzar y dIstnbmr los sumlmstros
antlconceptlvos (basta la fecha pfldoras, DlUs, condones y ovulos vagmales) a ocho
ONGs que bnndan seMCIOS de salud reproductlVa en el sector prIvado y a la CaJa
NaclOnal de Salud que ofrece sus servlclos en el sector publIco

De acuerdo a una programaclon anual que reahza USAID y FAMES con los
requenmlentos de las ONGs Involucradas24, se compran las cantIdades requendas
y se efectuan los envios desde los Estados Umdos dos veces al ano Cada vez que
llega un envio de antlconceptlvos, FAMES reahza los tramltes correspondlentes para
la desaduamzacI6n (que fueron detallados en la secclon antenor) y el
almacenanuento Luego reahza la dIstnbucion correspondlente desde sus proplOS
almacenes

Fondo de Poblac16n de las NaclOnes Umdas (UNFPA)

El proyecto Salud Reproductlva II fue lmciddo en 1992 con la aprobaclon del
ConseJo Adnumstratlvo de las Naclones Umdas Dentro del programa de aSlstenCIa
en poblacl6n para el periodo 91-95, el proyecto de Salud Reproductlva II fue ImcIado
en 1992 can un presupuesto de tres mdlones de d61ares

24 Las ONGs que lrabajan con USAID son FAMES, FundaclOn San Gabnel y AYUFAM,
sltuadas en 1a clUdad de La Paz, y Centro de Prcycnclon contra el Cancer de 1a MUJer,
COMBASE, PROMEFA, MEDICO YCCH slluada<; en la clUdad de Cochabamba
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EI proyecto tlene el obJetlvo de reduclr la mortahdad materna e mfantll a traves del
mcremento en la acceslblhdad y hbre dlspomblhdad de servlclOs y metodos de
plamficac16n famlhar Canahzados por las operaclones de la OMS y la Secretarfa
NaclOnal de Salud, el Proyecto e<;ta brmdando servlclos de salud reproduct!va en 30
dlstntos de salud en areas rurales y urbano margmales en las pr6Vmclas mas
depnmldas del pais ...........

Las donaclOnes de msumos antlconceptlvos para el sector publIco constltuyen un
componente mtegral del Programa NaclOnal de Atencl6n Integral a la MUJer, uno de
los programas comprendldos dentro del Proyecto Salud Reproductlva II
Anualmente, el Programa establece los requenmlentos estlmados de msumos
antlconceptlvos y los sohclta a la OPS/OMS. qmenes efectuan la compra

La agencla responsable para la desaduamzacI6n y dlstnbucl6n de Insumos
antlconceptlvos provementes del Proyecto Salud ReproductIVa II es la Central de
Abasteclmlento de Summlstros (CEASS) Esta mstancla, constltUlda en 1990 por
Resolucl6n Mmlstenal No 600 ec; una mstltucJ6nseml-estatal, con personerfaJurfdlca
propla y autonomfa de gest16n que bnnda apoyo logistlCO a los dlferentes programas
de la Secretaria NaClOnal de Salud En este sentIdo, puede conslderarse como el
brazo operatlvo de la menclOnada Secretarfa en las tareas de almacenamlento,
dlstnbuC16n y segUlmlento de medlcamentos en el pais, para el sector pubhco
(Cespedes, 1993) Su Dlrectono esta conformado por mlembros de la Secretaria
NaclOnal de Salud, orgamzaclones donantes y agenclas de cooperacl6n mternaclOnal
que mtegran los proyectos para los cuales los msumos son destmados2S

CEASS almacena los medlcamentos e msumos antlconceptlvos y los dlstnbuye en
conformldad a los requenmlentos especfficos de los proyectos Actualmente,
CEASS trabaJa con tres dlrecclOnes dentro de la Secretaria NaclOnal de Salud
Dlrecc16n de Salud y Nutnc16n de la MUJer y el Nino, EpldemlOlogia, y el Programa
de Medlcamentos Esenclales Ademas de su rol como dlstnbUldor de anticonceptivos
provementes de UNFPA, CEASS dlstnbuye medlcamentos provementes de UNICEF
(sales de rehldrataclOn oral) y USAID (condones para el programa de prevenc16n de
ETS y SIDA)

AI contrano de FAMES que obltga a las ONGs con las que trabaJa a Ir a su
almacenes para recoger sus msumos antlconceptlvo<;, CEASS efectua su dlstnbucI6n
de msumos antlconceptlvos ell c;ector puhlico a traves de sus Umdades RegIOnales
(URES) sltuadas en todos los departamentos del palS El slgUlente myel son las

25 Componcn el Dlrectono un representante de DrS, un representante de UNICEF y un
representante de la Mlslon Tccnlca Holandesa y como contrapartc naclOnal eI Secretano
NaclOnal de Salud que puede c;cr suplldo por el Director NaclOnal de Salud, el Director de
Servlclos de Salud, el Jefe dd Departamento de Mt.dlcamentos, Laboratonos y Farmaclas, el
Dm;ctor AJmlOlstrallvo FmdnClero y el Gcrente General de CEAS~
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umdd.des dlstntales a las que le~ siguen umdades mas pequefias que ~on areas y
sectores (postas samtanas) en dreas rurales

Pathfinder

A pesar de que Pathfinder conc;utuye una de las trece agenclas de colaboracl6n
mvolucradas en la ImplementacIOn del Programa NaclOnal de Salud Reproductlva,
es la umca agencIa que efectua donaclOnes de anticonceptivos a ONGs bolIvlanas
mdependlentemente del componente de DonacIOnes Dlrectas de USAID/BohVla

Respondlendo a una necesldad de raclOnahzar la dlstnbuclon de msumos y eVltar a
la vez comphcaclOnes en la eJecuclon de tramltes para aquellas ONGs que recIbfan
msumos de dlversas fuentes, Pathfinder decIdlo asumlr responsabIlldades para
abastecer de msumos ados ONGs bohvmnas CIES y PROSALUD 26 mvolucradas
en el Programa NaclOnal de Salud Reproductlva El pnmer envfo de msumos que
reclbleron ambas ONGs, se redlIzo en dlclembre de 1993 Los procesos de
desaduamzac16n y dlstnbuclon los efectua cada mstltuclon de manera mdependlente

Cada aiio Pathfinder realtzara una programacIon para estImar las necesldades de
msumos, comumcara los resultados de esta programaclon a su oflcma central en los
Estados Umdos, para que desde alH se efectue la compra, y c;e programen tres envfos
anuales

Para ambas ONGs los procediffilentos en la desaduamzaclon son simllares Tanto
CIES como PROSALUD efectudn los trdmttes para la desaduamzac16n amparados
en los Convemos de Traba.Jo con 1a Secretarfa NaclOnal de Salud que ambos tlenen
para la prestac16n de sus servlclOli de salud Para la ultIma fase que conslste en sacar
los msumos de 1a aduana contratan a agencIas aduaneras CIES reclbe sus msumos
en la cmdad de La paz y trabaJa con la compania Gulart PROSALUD reclbe sus
msumos en la clUdad de Santa Cruz y trabaJa con la agencIa de aduanas " La
Onental"

Resumen

Los procesos mvolucrados en la Importaclon comercldI dlfleren de las lmportacIOnes
de antlconcephvos destmadas a las donaclOnes En eI pnmer caso, la Importaclon
de productos esta restnnglda UnIcamente a aquellos productos que henen Registro
Samtano Condones y dlc;POSltlVOS mtrautennos por estar conslderados baJo Ia
categona de "msumos medICOS", c;on de hbre Importaclon Las empresas comercIales

26 Dcsde 1994 Pathfinder abastecerd tamblLn a las slgUientec; ONGs en la clUdad de Cochabamba
Centro de PrcvenclQn contra cI c wcer de Id MUJcr. PROMEFA. MEDICO YCOMBASE
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contratan a agenclas dduanerdS 0 despachddoras para efectuar la desaduamzacl6n

En el segundo caso la Importac16n para donaclOnes presenta vanas exenClOnes en las
regulaclOnes que ngen para el sector comercIaI Estos productos no necesltan
Reglstro Samtano y como las ImportaclOnes estan respaldadas por convemos
bI1aterales, los productos estan hberados de derechos de aduana y otros...J.mpuestos
Las agenclas donantes mantIenen convemos con FAMES (sector pnvado) y CEASS
(sector publIco) para la reahzacI6n del proceso de desaduamzacl6n
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RegulaclOnes sobre la comerclahzaCl6n y dlstnbuc16n de antlconceptlvos

Como se pudo aprecIar en e1 pnmer capitulo, 1a autonzaclon preVIa para la
comerCIahZaCIOn legal de cualqUier medlcamento, mcluyendo los antlconceptlvos, es
la obtencion del Reglstro Samtano Sm embargo, al mgresar los productos al
mercado hbre se ponen en vlgencla otras regulaclOnes y normas que ngen tanto los
precIOs como los lugares y modahdades de venta de tales metodos

Para el Importador comercIaI, este sIstema de reglstro y de control de preclos ttene
ImplIcaCIOnes en la dIstnbucI6n de antlconceptlvos en el pais Esta secclon resumlra
las regulacIOnes eXlstentes sobre comercIahzaclon y dlstnbuclon de antlconceptlvos
y las consecuenclas para las empresas Importadoras y dlstnbmdoras de estos
productos

Para el anahsls que slgue, dlvldlmos el tema de comercmhzaclon en los slgUlentes
tres componentes

• Estableclmlento de derechos comercmles
• Venta comerclal de antlconceptlvos
• Canales de dlstnbuclon

Estableclmlento de derechos comerc131es

Ya que el RegIstro Samtano reconoce un producto farmaceutlco solamente baJo SU

marca registrada, y no por la empresa Importadora ill por su compoSIcion qUlffilca,
el sistema regulatono efecttvarnente obhga a que las empresas Importadoras
obtengan el derecho excluslvO sobre el usa de la marca reglstrada, garantlzando as£,
su derecho de Importacion excluslVa Por 10 tanto un proceso Casl obhgatono para
toda empresa comercIal, conslste en la obtenclon del certtficado de reglstro de marca
y nombre comercIal del producto

El tramlte para el proceso se reahza en el Departamento de Propledad IndustrIal de
la DireCCIOn General de Normae; y TecnologIas de ld Secretaria NaclOnal de IndustrIa
y ComerclO Sm embargo, muchas de la~ empresas Importadoras \0 hacen por medIO
de empresas nacIOnales responsables de otorgar patentes Una de las mas grandes
en el pals es la empresa Gabnel Patentes Segun entrevistas con los prmclpales
Importadores del pais, el tramlte demora aproxlmadamente un ano y tlene tres fases
La pnmera es la solIcltud del reglstro de marca de fabnca y nombre comercIaI del
producto al Departamento de Propledad Industnal de la Dlrecclon General de
Normas y Tecnologfas de la Secretarfd Naclondl de Indue;tna y ComerclO La
segunda fase es la de publIcaclon en la Gacetd Oficlal para que la marca de fabnca
y nombre comerclal sean pubhcados dos veces dentro de un lapso de dos meses, en
caso de presentarse alguna empre<;a que ya tlene la marca reglstrada SI no eXlste
mngun reclamo, la tercera fase es la extension del Certlflcado de Reglstro de Marca
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a la empresa sohcltante por el lapso de 10 aftos

La Tabla No 13 nos permlte ver un ejemplar del Certlficado de Reglstro de Marca,
otorgado a la ONG Bohvmna PROSALUD para el uso excluslvo de la marca de
condones Pantera El tramlte fue lfilclado el 31 de octubre de 1991"'y concluy6 el 6
de octubre de 1992

Venta

Las regulaClOnes sobre la venta y comerclahzac16n de antlconceptlvos no donados
estan mclmdas en las mlsmas regulaclones que ngen la venta de productos
farmaCeutlCOS en general Casl en su totahdad, estas regufaclOnes se encuentran en
1a Resoluc16n Blmmlstenal No 1020, en el capitulo IX relatlvo a Comercmhzacl6n
Para los obJetlvos de este estudlo, la Resoluclon t1ene lmportancla en cuanto define
los slgmentes tres grupos de restncclOnes sobre la venta de productos farmaCeUtlCOS
la modahdad y Iugar de comercmhzacl6n y Ia estructura de preclos

Modaltdad y Lugar de comercwlLzaclon

La Resoluclon Blmmlstenal establece tres modahdades de venta para los
estableclmlentos farmaceutlcos (venta hbre, venta baJo receta medica y venta b3.Jo
receta archlvada y valorada) Sm embargo, la mstancm responsab1e de Implementar
esa resoluc16n, Ia Jefatura de Medlcamentos, LaboratorIos y Farmaclas, basta 1a
fecha no ha aprobado nmg11n Reglstro Samtano con una modahdad dlferente de la
venta baJo receta medica Como la Resolucl6n
restnnge la venta de medlcamentos cuyo Reglstro Samtano especlfica la venta baJo
receta medica a las farmacIas legalmente establecldas baJo las leyes eXlstentes, casl
todos los medlcamentos y los dntlconceptlvos, estan dlspombles a fa venta
excluslvamente baJo esa modahdad (Verasain, 1993f7

Estmctura Y fiJaclon de preclOS

Segun fuentes tanto legales como medlcas, la ResolucI6n Blmllllstenal fue elaborada
para establecer un trato especial al medlcamento, como bien SOCIal, dlferencmdo de
las normas eXlstentes pard cualqUier tlPO de producto en eI mercado Por 10 tanto,
se proyecto el estableclmlento de normas para gUlar la flJaclon de los preclOs de
venta al pubhco por Id industria farmaceutlca Sm embargo, estas norma~ todavfa

27 En 1993, la Secret<1rta NaclOn<11 de Salud a traves del Depdrtamento Naclonal de
Medlcamento'i, Laboratonos y Fdfmacld,\. e1abor6 un Anteproyccto de Ley del Medlcamento
en eI que sc IOcorporan nueva'> rLguldclones para autonzar la vcnta de Clertos tIpos de
medlcamcnlos t-n tlt-ndds y supcrmcrcddo,> (Dc Unoste, 1993)
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Tabla No 13
Ejemplar de Certlficado de Marca para lo'i condone:; Pantera
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no se han podldo cumphr debldo a la eXlstenCIa de regulaclOnes y decretos que
eXIgen que la flJacI6n de preclOs en Ia economfa naclOnal obedezcan al hbre
mercado28 Hasta la fecha 10 mroClmo que la Secretarfa NaclOnal de Salud ha
podldo hacer, es eXlglr que la IndustrIa farmaceutlca Ie envle lJ'itas actuahzadas de
preclOs de medlcamentos para su venta al pubhco (Verasafn, 1993c)

"Como entonces, determma el sector comerclal sus preclos? ObvJamente el tema del
estableclmlento de preclOs en el mercado hbre va mas aHa del marco conceptual de
este estudlO Sm embargo, hay clertos elementos baSICOS y prmclpales que entran en
el calculo Este mcluye los costas de producc16n, de Importacl6n, lmpuestos,
aranceles, timbres valorados y un margen de utIlldad

El calcul0 de la utlhdad se reahza en funclon a la competencJa en el mercado, al
pago de los costos antes sefialados, a estrateglas de mercadeo y a estudloS de
demanda para los segmentos de poblaclon a qUlenes van dmgldos los productos
Afortunadamente par.a obJetlVO'i Ilustratlvos, el calculo adoptado por la mayoria de
las empresas lmportadoras esta relatlVamente estandanzado Pdra eJemphficar este
proceso, se llustrara en la Tabla No 14 la expenencla de una empresa Importadora
conoclda en el pais Para cada producto que va a mgresar al pais, la empresa reahza
un estudlO de mercadeo AI precLO Inlcwl del sumtnzslro provemente del lugar de su
fabncaclon, la empresa agrega el 18% (que mcluYe el valor de Importacl6n, gastos
de envlo, seguros y fletes) y e14% para gastos de naclOnahzac16n con los que se llega
al costa local del produc/o en Bolivia En base a este costa local las empresas
Importadoras anaden el margen de utlhdad bruta local, determmada por la
competencla con los preclos de productos slmllares en el mercado (que alcanza un
margen del 30%) Esta cantldad es el precLO neto de venta a la que se anade el 18%
(que mduye el IVA, lmpuesto a lac; transacclOnec; y timbre valorado) para llegar al
preclO de venta a las empresas dlstnbUldoras Las empresas dlstnbUldoras afiaden
el 15% para la venta a las farmaclas, Y estas el 30% para la venta al pubhco La
Tabla No 14 nos permlte reahzar de manera aproxlmada, el calcul0 de fiJaclon de
preclOs para uno de sus antlconceptlvos orales que se comercJahzan en el mercado
Como se puede ver, el Incremento en el costo del producto entre el preclO del
SUmlnIstro para la empresa Importadora y el preclO final de venta al publico, es del
115%

Sistemas de DlstnbucI6n de antlconceptlvos en el Sector ComercJ31

A pesar de que no se tlenen reguldclone,\ especfflcds para la dlstnbuclon de
antlconCeptlvos, los Sistemas de dl<;tnbuclon establecldos en el mercado, operan segun

28 EXlste otra calegona de proouctos quI., mgre<;Jn al patS como donaclOne<;, cn e<;e caso las
IOstanclas responsables dt- <;1I ul<;lnbllclOn <;on CEAS<; (para el <;ector publtco) yFAME~ (para
el seClOr pnvado) que fiJan 10<; prcclOS de venIa de anttconceptlvos segun cnterros no
comerclales
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Tabla No 14

Sistema de FljacI6n de Preclos para un antlconceptlvo oral en el mercado

Preao del summlstro Bs 147
en el lugar de su
fabncaclOn

Valor de Imporlaa6n
Se agrega el 18% Bs 26

------------
Bs 173

Gastos de NaclOnalI-
zaclOn
Se agrega el 4% Bs 069

-------
Bs 1799 Costo Local en Bolivia

Margen de utdldad
bruta local
Se agrega eI 30% Bs 539

---------_.._-
Bs 2338 PrcclO neto de venta

Impuestos (IVA,
transacoones y
timbre valorado
Se agrega el 18% Bs 420

----._-----..--
Bs 2758 Preclo de venta al dlstTlbmdor

DlstTlbUidor
aumenla cI 15% para Bs 413
su venla a farmaclas -------------

Bs 3171

Farmaclas
aumenlan el 30% Bs 951
para su venla al .. ------..- ---
publico Bs 4122 Pre-elD final de venla

Fuenle ElaboraclOn propla en base a lac; acllvld<.tdcc; de campo, 1993
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cntenos estandanzados de mercadeo y comercmhzacl6n de las empresas
Importadoras y dlstnbUldoras Hasta la fecha hay cmco empresas Importadoras de
metodos anttconceptlvos que en su mayoria Importan antlconceptlvos orales y en
menor proporcl6n 6vulos vagmales y dlSPOSltlvos mtrautennos EXlsten
comportamientos dlferenctados en los sIstemas de dlstnbuc16n de antlconceptlvos en
el pals La Tabla No 15 nos revela los prmclpales canales de dlstnbuc16n para el
sector comercIaI

En general las dlferentes empresas Importadoras que operan en el pals generan
cuatro modahdades en la dlstnbucI6n y venta de sus productos La pnmera
modalIdad esta representada por Schenng BolIvmna Ltda que combma estrateglas
de mercadeo que mvolucran por una parte a promotores de venta (dependlentes de
la empresa) responsables de VIsltar a medicos partlculares y farmaclas para dar a
conoeer sus productos, y por otra, la contratac16n de tres empresas dlStnbUldoras que
venden los productos de Schenng en forma dlrecta a las farmaclas

La segunda modahdad Identlfica a Wyeth-Ayerst que tamblen trabaJa con promotores
de venta de la empresa Pero, en contraste a Schermg, sus dos grandes empresas
dlstnbUldoras, SOCOMAN y TRANSINCO no venden dlrectamente los productos,
smo que a su vez contratan los servlclos de slete empresas mas pequefias y de selS
agentes partlculares qUlenes son responsables de la venta dlrecta a las farmacIas,
temendo asf la cobertura del mereado para sus produetos en todos los departamentos
del pals

La tercera modalldad, esta representada por Abendroth InternatIOnal que trabaJan
con promotores de venta pero cuya partlculandad es que tlenen su propla empresa
dlstnbUldora INTERFARM, la eual vende los productos en forma excluslva para la
empresa en slete departamentos del palS

La cuarta modahdad Ia establecen las empresas mas pequenas ALCOS y PHARMA
INVEST qUlenes reahzan la dlstnbuclOn y venta dlrecta de los productos a las
farmaclas a traves de sus prapms sucursales en el palS
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Tabla No 15
Canales de Dlstnbucl6n de Antlconcephvos en el sector comerclal

EMP~IMPORiADORA EMPRf.sA DISfRlDUIDORA DCPARTAMI:NTOS

SCHERING + 1 INfCR MARK ' ] La Paz, Cochabamba, Sanla Cruz y
2. PHARMA IMPORT' Oruro I

3 DJsrnmulDoRA 2 La Pa7~ Sanla Cruz, Dem, Cochabamba
CI:NTRAL' Oruro Sucre PotOSI y TanJa
IMCXO' 3 Sucre, TanJa, Oruro, Belli

La paz

AllENDROTII + INTERrARM ' La Paz, Cochabamba, Sanla Cruz, Sucre,
(DlSlnbuldora Excluslw) TanJa PotOSI YOruro

ALCOS DlSlnbuClon dlrccla a lraves de La Paz, Oruro, Cochabamba, Santa Cruz,
sus proPlas sucursales ' Sucre PotOSI, TanJa y Bem

PHARMA INVESf DIStnouCl6n dlrccla a lraves de La Paz, Cochabamba, Santa Cruz, Sucre y
sus proptas sucursalcs • TanJa

WYCfH AYERST + 1 SOCOMANSA' 1 La paz y Oruro

INTER MARK Cochabamba y Santa Cruz
Tomeo e HIJos Sucre
AntoniO Palma TanJa

RAMZA POIOSI
Angel VdlaVicenclo BeRt

2 TRANSINCO 2 La Paz

llOLlVIAN DRUG La Paz
CI:NfRA FARMA La Paz
MARL Ltda Cochabamba
GAMA Ltda Santa Cruz
DISCO IMPORl Sanla Cruz

Jose Zapata Oruro
Antomo Sanla Cruz Sucre

RLYDIPRA TanJa
DJ'iPROFARMA PotOSI

Mano Apanclo DeR!

+ Las Ernpresas llenen V1sltadorcs mediCOS responsablcs de promoclonar los produclOS en farmaclas yvender pro<lUCIOS
a medICOS partlcularcs
Dls[nbuclon y venia e~c1uslva a farmaclas

luenlc. AranClbla (1993) uendo (1993) Martonel (1993) Munoz (1993) Rucschart (1993) y Terrazas (1993)
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CAPITULO IV

EL VACIO ENTRE LA TEORIA Y LA PRACTICA

En el presente capitulo se anahzaran los vados eXlstentes entre las regulaclOnes
te6ncas que norman la Importac16n, comerclahzacl6n y uso de antlcOnceptlvos y la
reahdad de sus practtcas Se podra advertlr que uno de los problemas mas complejos
es la falta de acceso a la mformac16n por los dlrectos mteresados y la poblac16n en
general ya que los canales de mformaC16n son restrmgldos y hmltados Esta falta de
mformacl6n tlene consecuenClaS negatlvas que ocaslOnan el surglmlento de rurnores
falsos, el mcumplImlento de las regulaclOnes establecldas y la lentltud en la eJecuc16n
de tramltes legales

PreClsamente conslderando estos elementos se desarrollara este capitulo, partlendo
del CrIterIO de que la falta de mformac16n es fruto de una estructura estatal que
centrahza la mformac16n sm contar con los recursos econ6mlcos que Ie permltan
manejar de forma eficlente tal centrahzac16n Ademas, la mformac16n se parclahza
por sectores mvolucrados en el desarrollo de Clertas actIvidades como son la
Importac16n, desaduamzaC16n y comerClahzac16n de antlCOnceptivos Enfocaremos
el tiPO de consecuenClaS negatlvas que reproducen en su conjunto vados entre la
teoria y la pnictlca

Acceso hmltado a la mformacl6n

Como se ha menclOnado antenormente, la mstanCla responsable de bnndar
mformac16n sobre Reglstros Samtanos en el pals a todo tipo de usuanos (ernpresas
Importadoras, agenClaS donantes, mvestlgadores, consultores y otros) es la Jefatura
del Departamento de Medlcamentos, Laboratonos y Farmaclas Lamentablemente
esta no cuenta aun con un sistema de mformacl6n orgamzado, 10 que Ie Implde
efectuar con prontltud este tlPO de servlclOs

Una percepc16n generahzada entre los proveedores de servicios de salud
reproductlva, piibhcos y pnvados, es que en el pais no eXlsten regulaclOnes especlflcas
sobre los metodos antlconceptlvos E'\te desconoclmlento es generahzado y
probablemente Hene que ver con el hecho de que como la mayoria de las ONGs son
receptoras de SUmlnIstros donadoc;, estan exentas de las regulaclOnes que ngen en el
sector comerclal En segundo lugar, muy pocas ONGs reahzan tramltes de
ImportacI6n 0 dec;aduamzacl6n ya que reclhen sus envlos de msumos a traves de
FAMES 0 CEASS Fmalmente, el desconoclmlento de las regulaclOnes puede ser
atnbuldo al hecho de que mucha'\ dlstnhUidoras a vendedores de medlcamentos
comercializan producto'\ de contr..lbando que mgre'\an aI pais de manera IIegal
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En base a las entrevistas y sondeos efectuados para este estudlo, las umcas mstanCIaS
que parecen conocer en forma consistente las regulaclOnes vigentes son las empresas
lmportadoras, agencIas aduaneras e mstItucIOnes responsables de la ImportacIon,
desaduamzaclon y dlstnbucIOn de metodos antlconceptIvos, tanto para el sector
publIco como pnvado

SurglIDlento de creenClas falsas

El hecho de que la mayona de los prestadores de servicIOs 0 vendedores de
rnedlcarnentos no se encuentren dlrectamente mvolucrados en la reahzaclon de
Clertos trarmtes de reglstraclon 0 desaduamzaclon, genera el surglmlentcr de rumores,
contradlcclOnes y mala mformaclon Algunos de los rumores mas comunes son los
slgulentes
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• EXlSte La creenCla de que no hay regulaclOnes exclUSIVas sobre metodos
antlconceptlvos en el pais

Exlste la creenCla de que no hay regulaclones excluslvas sobre rnetodos
anttconceptlvos en el pais Pero esta creenCIa, contrapuesta con la
mvolucrac16n dlrecta del goblerno en actlvldades de salud reproductlVa,
genera una percepclon de mdlferencla 0, mas bIen, ocultamlento por parte del
goblemo respecto a leyes y regulacIOnes naclOnales sobre antIcOnceptlvos Sm
embargo, la reahdad demuestra 10 contrano ya que la 5ecretaria NacIOnal de
Salud, actua1mente respalda este tipO de actlvldades en programas y proyectos
dmgIdos a la mUJer y la famIlIa

51 bIen es Clerto que no hay regulaClOnes aphcables excluslVamente a los
metodos antlconceptlvos en el pais, los metodos antIconceptlvos farrnaceutlcos
(pHdora, ovulos, espumas vagmales e myectables) estan conslderados como
medzcamentos 0 especIalJdades farmaceutlcas y que, por 10 tanto, todas las
regulaclOnes que se refleren a estos, mvolucran tamblen a los antlconceptlvos

Como se present6 en el estudlo, en relaclon a los procesos de ImportacIon y
comerclahzaCl6n, el Codlgo de Salud y la Resoluclon BImlnIstenal, son los
documentos que contIenen las regulaclOnes, reqUisItos y normas para la
eJecucI6n de estos procesos En relaclon a los procedimientos sobre el uso,
eXIsten documentos de referencla y el Llbro de Nonnas y Procedzmzentos
dlseilado para tal fm

En ef palS exute fa creenCLa de que los metodos antlWnceptlvos no tlen.en regLStro
sanztano

Se cree que los metoda) antlconceptlvo) en BoliVia no t1enen Reglstro
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SamtarIo y que silo tIenen ellos dlsfrazan su funcl6n Por eJemplo, las
myecclOnes Depo Provera estarfan reglstradas como medlcamentos para el
tratamlento de la endometrIosIs

Como pudo comprobarse en el pnmer capitulo, en el pafs hay qUInce metodos
antIconceptlvos (agrupando a pOdoras y 6vulos vagmales) que cuentan con
Reglstro Samtano Como este documento no pretende normar el usa del
producto, tampoco puede ser usado para esconder las funclOnes pnnclpales
de los metodos antlconceptlvos Tamblen, hemos Identlficado tres
documentos, dos de la Secretarfa NacIOnal de Salud y otro de edItonal
partIcular que no solamente detallan los metodos antIconceptlvos y su uso,
smo que ademas, reconocen su papel pnnclpal como antlconceptlvos 0

anovulatonos

El Vademecum de Especw/idades FarmaCeutlCas esta considerado como el untCO

znventano que especlficay autonza los productos que pueden ser comerczallzados
en el pals y que no zncluye metodos antlconceptlvos

Esta creenCIa refleJa el desconoclmlento tanto de los obJetlvos como de los
contemdos del Vademec.urn de EspeclQlldades FannaceU(lcas

EI umco Vademecum eXlstente en el pafs se constltuye en un documento de
referencIa para blOquimlcos y farmaCeutlCOS Contlene mformacl6n sabre
medlcamentos en el pais e mcluye algunos metodos anticonCeptIvos (los que
hasta el momento de su eiaboracI6n tenlan Registro Samtano en el pals) De
mnguna manera este documento, autonza, especlfica 0 hmita el tlPO de
medlcamentos dlspombleli para su venta en el mercado Pese a constltmrse
en un vahoso documento de referencIa, se encuentra desactuahzado, se espera
que la nueva edIclon salga los pnmeros meses de 1994

Las nomlas nacLOnales sobre la dlspensaclon y uso de antzconceptlvos proilibe
programas 0 actlVldades de dlstnbuclon comUnItana

Como se ha podldo apreclar en el capitulo anterIor, Ia Resoluclon
Blmmlstenal No 1020, sf restnnge la venta de medlcamentos cuyo Regllitro
SdnItano especlflca <;u moddhddd de venta 0 dlstnbucI6n baJo receta medica
en farmaclas legalmente establecldas Pero hay hmltaclOnes en la
aplIcablhdad de esta regulaclon para los programas de dlstnbuclon
COmUnItdna En pnmer lugar, Ia regulaclOn habia de medlcamentos 0

productos farmaceutlcos can Regl<;tro SanItano Los m<;umos medicos como
condones (el producto mas vendldo par programas de dlstnbuclon
comumtana) por 10 tanto, queddn al margen de ella En segundo lugar, las
mstltuclOne", que tradlCIOnJlmente henen mac; tnteres en trabaJar con
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programas de dlstnbucJ6n comumtana, utlhzan excluslvamente pHdoras
antlconceptlvas que Began a trdyeS de donaclOne~ Como no tlenen Reglstro
Samtano, las restncclOnes de la Regulacl6n no afectan especlflcamente a esta
sltuacl6n Fmalmente, la opcI6n mas slgmficatIva es la de establecer
convemos con la Secretarfa NacIOnal de Salud que permlten flexlbIllzar las
restncClones contemdas en el C6dlgo de Salud 0 en la Resoluclon Blmlmstenal

Como hemos Visto en los capftulos antenores, los alcances de trabaJo de los
programas hI 0 multdaterales de salud reproductlVa estan deflmdos mas par
convemos establecldos dlrectamente en la Secretarfa NaclOnal de Salud que
por la aplIcaclon de leyes reconocldas que ngen el sector comerclal
farmaCeUticO Mas bIen los programas de dlstnbucl6n comumtana de
antlconceptlvos eXlstentes, estan respaldados en convemos entre la Secretana
NaclOnal de Salud y las ONGs eJecutoras

La promoclon de Antlconceptlvos por medLOs maslvos esta prolubzda

EXIste la creencIa, especialmente entre el sector publIco y el mercadeo social
de que esta prohlblda la promoclon de antlconceptlvos por medlOs maslVOS
Esta creenCIa tlene su ongen en los artfculos 12, 13 Y14 del C6dlgO de Salud
y en el Articulo 33 de la Resoluclon Blmmlstenal que establecen que la
elaboraClon, dlfuslon, propaganda comercIaI y pubhcldad, relatIvos a la
prevenClon 0 curaclon de enfermedades, asf como tamblen las ventaJas del usa
de medlcamentos en general, deberan tener la autonzaclon previa de
autondades de la Secretarfa NaclOnal de Salud Estos artfculos han sldo
mterpretados por la Secretarfa NaclOnal de Salud en sentldo de que las
empresas mteresadas se yen obhgadas a sohcltar la autonzacl6n
correspondlente al Jefe del Departamento de Medlcamentos, LaboratorIos Y
FarmaClas toda vez que preclsen reahzar pubhcldad en medlOs maslVOS de
comumcaclon, adJuntando a la solIcltud, las artec;, formatos, folletos y spots
pubhcltanos para que sean aprobados por esa mstancla y se proceda a su
dlfuslon (Verasam, 1994 b)

Como se puede advertlr, no hay reglas especffIcas sobre la prohlblclon para
la promoclon de antlconceptlvos, 10 que sf se establece con clandad es que
cualqUIer tlpO de pubhcldad 0 promoclon que se qUIera hacer en torno al
tema de la salud, tlene como reqUlslto mdlspemable la sohcItud de la
autonzaCIon preVIa a las correspondlentes autondades de la Secretana
NaclOnal de Salud29

En un arhculo de prensa tllulado "Recctas bdjO 'iospecha" publlcado en 1a SeCClOn Reportajes
de Presencia, sc menClOna que "En Bolivia los medlcamentos puedcn ser pubhcltados pero
bajo normas ellcas (Barron, 1994)
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Se creyo que este aspecto tendda un gran Impacto en las empresas
comercJales, pero se pudo advertlr que en el pals las empresas Importadoras
no suelen hacer uso de propaganda en medlOs maslvos de comumcaclon ­
como una solIda estrategJa de promoclon-, ya que utlhzan otro tIpO de
estrateglas como el usa de promotores de venta y vIsltadores medIcos La
utilIzaclon de propaganda escnta se restrmge a los puntos de venta,
preferentemente en farmacJas En general, el hecho de que las empresas
Importadoras decidan no utlhzar propaganda en medlos maslvos, no tlene
nada que ver con el hecho de que eXlstleran prohlblclOnes para ella, sma mas
bien que, por la falta de control en la dlspensacl6n eVltan hacer propaganda
en medlOs maslvos de comumcaclon, por el pelIgro de mduclr al publIco a que
adqmera un producto dlrectamente en las farmaclas sm un prevlO control
medICO (Martmet, 1994b)

InfraCClOnes en las regulaclOnes establecldas

Otro problema que es provocado por la falta de acceso a la mformaclon conslste en
la mobservancm de las regulaclOnes La capacldad de la Jefatura del Departamento
de Medlcamentos, LaboratorIos y Farmaclas se ve hmitada a la hora de controlar y
hacer cumphr las dlSposiclOnes Dlferencmremos estos vados en funcion a la falta
de supervISIOn y control de las regulaclOnes vlgentes en relaclon a los procesos de
registracIon, ImportacIon, comerclahzaclOn y uso

Tomando en cuenta que la obtenclon del Registro Samtano es reqUlsito
mdlspensable para la elaboraclon, Importaclon y comercmlIzacion de cualqmer
medicamento en forma legal, pudlmos advertlr grandes vados en los mecamsmos de
control por parte de las mstancJas correc;pondlentes Pese a las eXlgencias de que
todo anttconceptlvo debe tener su Reglstro Samtano, mgresan al pals y se venden
productos de contrabando No se neceslta hacer grandes esfuerzos para evadlf
mecamsmos de control, ya que estos son por SI mlsmos meflclentes 0 funclOnan de
manera hmitada Para eJemphficar esta afirmacl6n, el recorndo por vanas farmaclas
en la clUdad de La Paz permltlo comprobar que eXlsten a la venta antlconceptlvos
de contrabando y otros que supuestamente mgresan de manera legal pero que no
henen colocado su numero de Reglstro Samtano en la caJa

Tanto para los fdrmaceutlcos como para 10'\ contrahandl'\tas Ia venta de productos
de contrabando, ofrece muchas ventaJas Pard las farmacms, por eJemplo, la venta
de productos de contrabando ofrece ganancms mucho mayores debldo a que estos
productos no pagan mngun tIpO de Impuestos (de mternaclon, naclOnalizaclon 0

IVA), la dlstnbuclOn es mformdl, par 10 tanto no se utIhzan los servlclos de empresas
dlstnbllldoras y la venta es a menudeo y no lie entregan fdcturas par ellos (Sonano,
1994) Generalmente los productos que llegan de contrabando, son productos
eXlstentes en el mercado, pero que han '\Ido fdbncados en dlferentes lugares,
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generalrnente en parses vecmos Argentma, Brasil, Peru y Ecuador 10 que abarata su
costa Para dar un ejernplo, Mlcrogynon es un producto que, Irnportado legalmente
a BolIvIa, es vendldo a las farmaclas en Bs 1940 pard ser comerclalIzado al publIco
en Bs 2520 EI mlsmo producto que llega por contrabando, es vendldo a los duenos
de farmaclas en Bs 14 cuando llega de Argentma yen Bs 10 cuando llega del Peru
SI el farmaceutlco vende este producto al publico en el rnlsrno preclO establecldo de
Bs 25 20, nene una ganancla de 80% en el caso del producto argentmo y de 152%
en el caso del producto peruano, conslderablernente mayor que la ganancla habitual
del 30%

Debldo a estas VlolaClOnes y a las ventaJas tanto economlcas como logfstlcas que
ofrece el contrabando a las farmaclas, la mdustrIa farmaceutlca ha establecldo una
asoclacl6n que tlene el Objetlvo de establecer un control para respaldar, a los oJos
del publIco en general, la confiabllIdad y cahdad de los productos lrnportados
legalmente Se trata de la Asoclaclon de Representantes Irnportadores y
DIstnbmdores de Farmacos (ASOFAR) que agrupa a 29 mstitucIOnes y que tlene un
convemo de trabaJo con la Secretarfa NacIOnal de Salud Para proteger las
ImportacIOnes de sus afihados, la tarea de ASOFAR conslste enla venta de etlquetas
de garantfa con el sello de la aSOClaCIOn, que son adqumdas por las empresas
lmportadoras Cada empresa coloca con una maquma tlmbradora los precIOs
mIDnmos de cobro al publIco, que ya mcluyen la gananCla tanto para la empresa
dlstnbmdora como para las farmaclas, de esta manera ,e garantlza que las farmaclas
no aumenten los preclOs arbltranamente Los sellos tlenen que colocarse en todos
aquellos productos que han mgresado de manera legal, para garantIzar que los
productos son lmportados legalmente y, por 10 tanto, que su calIdad es mas confiable
que los productos de contrabando Las empre~as dfIhadas deben enVlar sus hstas de
preclOs cada mes Junto can sus reportes de las ventas mensuales, De la Qumtana
(1993) y Terrazas (1993 b)

LentItud en la eJecucI6n de tramltes legales

Pese a que los procedlmlentos de reglc;traclon para cualqmer medlcamento 0

antlconceptivo estan normados y estatufdos, el desarrollo y eJecuc16n de los tramltes
es lento y burocnitlco Todos 10, trJ.mlte, deben pac;ar par Clertas mstanclas en una
cadena de pasos suceslvos Cuando alguna de las IOstanclaS no funclOna con eficacla
y celendad, 0 cuando su funclOnamlento se IOterrumpe, todo el proceso sufre
conslderables retrasos

Nada mas claro que 10 menclOnado, es el procedlmlento para la obtenclon del
Reglstro Samtano Entre Jumo y dlclembre de 1993 Id Comlslon Farmdcol6g1ca
NacIOnal deJo de funcIOnar debldo al procec;o de redcomodo lO'itltuclOnal Se estlma
que la normallzaCIOn de sus actlvlddde<; se efectlvlzdrJ. los pnmeros meses de 1994
Pem la consecuenCIa para el 'iector farmaceutlco eli que cuando se remlClen sus
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actlvldades encontraran entre 500 y 600 tramites pendientes de aprobacl6n, el 50%
del total del numero de reglstros entregados durante 1993

Para I1ustrar las consecuenClaS de las regulaclOnes eXlstentes y su aphcacl6n, se han
reahzado tres estudlOs de caso sobre las expenenclas de emprec;as lmportadoras en
Ia comerclaltzac16n de un producto antIconceptlvo especffico En el pnmer caso se
descnbe el procednmento segmdo por Schenng para la mscnpc16n de Gynovm En
el segundo caso se reVlsan las dlficultades expenmentadas por PROSALUD para la
mscnpcI6n de sus productos Tnregol y RIgevld6n Fmalmente, en el tercer caso se
da a conocer la demora que dlficulta a PHARMA IMPORT la finahzacl6n del
tramlte de reglstro para el producto Depo-Provera

Schenng Bolzvlana Ltda. Caso de Gynovm

SCHERING es una de las empresas Importadoras de farmacos con mayor antlguedad
en el pais Cada ano lmporta aproxlmadamente 103 000 CieIOS de los sigmentes
antIconceptlvos orales Gynovm. Mlmgynon. Microgynon, Diane 35 y Tnqudar
Entre muchos de los medlcamentos que Importa, la }fnea de antlcOncpetivos orales
es una de las mas eXltosas Este ec;tudlO de cac;o Ilustra la mtroduccl6n de Gynovm.
un anttconceptlvo oral, al mercado naclOnal

SCHERING ha establecldo polftlcas de trabaJo para la mtroduccl6n al pars de
cualqmer nuevo producto Slgue todas IdS regulaclOnes y trabaJa baJo estncto
cumphmlento de las leyes naclOnaIes Para Ia mtroduccI6n de todos sus productos
SCHERING, Slgue dos procesos mlclales e mdependlentes el pnmero conslste en
la solIcitud de mscnpClOn de marca (obtencl6n de la marca reglstrada) y el segundo
la obtencI6n del Reglstro Samtano

A pnnclplos de 1987, Schenng Imcl6 el tramlte para sohcltar el reglstro de marca
para el producto GynovIn Este reglstro que sirve a la empresa para respaldar Ia
comerclahzacI6n excluslva de este producto sah6 el 23 de novlembre de ese ano y
tlene dlez afios de vahdez Simuitaneamente en abnl de 1987, Schenng lnICl6 el
tramlte del Reglstro Samtano pdra Gynovm en el Mmlsteno de Prevls16n Social y
Salud Pubhca Con toda la documentaclOn clentfflca detallada, ec;tudlOs de sustancJas
y expenenCIas cllmcds del producto proveOlentes de MeXICO, Argentma y ColombIa,
Junto a las especlflcaclOnes requendds y dlez muestras del producto, se hlZO la
presentaclOn a 1,1 Comlsl6n Farmacol6glca NaclOnal Una vez aprobado el producto
por la ComlSlOn (que demoro tre,; meses), el mlsmo fue lIevado a INLASA para los
correspondlentes anahsls qUlmICO'l (dos me'les) Como los productos de Schenng
tlenen garantJa de fdbncaclOn y calJdad, Gynovln no enfrent6 nmgun problema
Aprobado el control de cahddd el tnimlte paso J. ';u tercera fase (1 mes) que fue Ia
otorgacI6n del Reglstro SJ.nItJ.no No M-6591-87 el 27 de octubre de 1987
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SCHERING no ha temdo dIflcultddes para la realIzaclon de los tramItes de reglstros
que en Circunstanclas normales demoran de sel~ a ocho meses La expenencJa
muestra que es IIDportante ld prelientacJ6n del producto, la calJdad de fabncaclon y
la constanCIa en el segmIDlento dIano del traIDlte

A pesar de que Schenng obtuvo el Reglstro Samtano para este producto en 1987,
par razones vanas. el producto fue mtroducldo en el mercado en 1992

Los envlos de stock son anuales y sIguen la ruta de Berlfn a Panama, de alll a
ColombIa) con destmo fmal a BolIVIa Despues del proceso de desc:l.duamZaclon) el
stock en almacenes es otorgado a los dlstnbmdores naclOnales de SCHERING que
son Intermarc, Pharma Import y DIstnbmdora Central, qUlenes se responsablhzan
de la dIstnbuCI6n del producto a las farmacIas Ademas Schenng trabaJa con
Vlsitadores y medICOS particulares, a qmenes mantlenen con mformaclon actuahzada
sobre el producto

PROSALUD Caso de Tnregol y RIgevzd6n

PROSALUD reClbe msumos por donaclOnes para sus servlclos de salud y Hene
ademas un programa de mercadeo socIal que funclOna a traves de contratos de
dIstnbucion can las empresas representantes y dlstnbmdoras de Ifneas de
medIcamentos en el pais

La modahdad de trabaJo de PROSALUD. es medIante la contrataclon de
profeslOnales y empresas para las tramltaclOnes correspondlentes en las dlVersas
fases InSCnpCIon de medicamentos e msumos, cerUficados de reglstro de propledad
mdustrIal, Importaclon y desaduamzaclon

En enero de 1993 PROSALUD, contrat6 los servlclos de un abogado para la
mscnpcIon de dos productos antlconceptlvos orales Tnregol y Rigevidon
provementes de Poloma En abnl de 1993, se presentaron a la Jefatura del
Departamento de Medlcamentos. Laboratonos y Farmaclas, la Escntura Comerclal
de PROSALUD y la Personeria Jurfdlca Todo ello Junto a un Memonal de SOhCltud
para cada producto y los dossIers correpondlentes con toda Ja mformaclon sabre cada
anticonceptlvo y las mue~tras necesanas

Lamentablemente el tramlte no avanzo hasta el mes de JUnIO, fecha en que la
Comls16n Farmacol6g1ca Naclonal su~pend16 sus labores mdefimdamente
Postenormente durante el perfodo pre-electoral JUOIo-Juho de 1993, dlsmmuy6 el
ntmo de IdS activldddes en el o;ector publIco Can Id restructuraclon de vc:l.nas
mstanCIaS mlOlstendle~ y el nombrdmlento de nueVdS dutondddes, IdS dctlvldddes de
la ]efatura del Departamento de Medlcamento~. Llboratonos y Fdrrndclas tuvleron
una actlvldad pJusada a 10 que lie 'iumo la presencia de per'ionaI nuevo
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Hasta enero de 1994 Ia Comlslon Farmacologlca NacLOnal todavia no habia vuelto
a reumrse Mlentras tanto, PROSALUD no pudo hacer nada para aglhzar sus
traIDltes de Reglstro SamtarIo Durante los pnmeros meses de 1994 deblo esperar
a que todo retomara su curso y el turno correspondlente a su tramite que Integra uno
mas de los 500 tramltes pendlentes en esa mstancla minIstenal Poslblemente
algunas regulaclOnes seran modlficadas No obstante, hasta el mes de febrero de
1994, no se reahz6 mngun cambLO (FerreIra, 1994)

Phanna Import Coso de Depo-Provera

PHARMA IMPORT empresa Importadora de medlcamentos, obtuvo en 1992 la
hcenCla de la casa Matnz de UPJOHN en Miami, Estados Umdos para la
comerclalIzacIon del producto Depo Provera

Hasta 1981 la lmea de UPJOHN en el Peru, tenia oflcmas en BolIvia y
comerclahzaba este producto Cuando la compania cerro en 1981, SOCOMAN
asumio responsablltdad en la Importaclon, dlstnbuclon y comerclahzaclon de
productos de la menclonada empresa, mcluyendo Depo-Provera En 1988,
SOCOMAN deJo de Importarlo debldo a que su costo era elevado, tenian un
mercado reducido y la competencla del producto que entraba por contrabando era
consIderable Desde esa fecha ha<;ta el mes de febrero de 1994, se tlenen referenclas
de que este producto mgresa por contrabando desde el Peru

Depo Provera tenia su Regl~tro Samtano mlentras la Importaclon estuvo a cargo de
UPJOHN y SOCOMAN Despues que deJaron de ImportarIo, este no fue renovado

En enero de 1993 PHARMA IMPORT, micio el tramlte de remscnpclon del IDlsmo.
El Regente Farmaceutlco fue responsable de preparar Ia mformaClon pertmente
(dossiers y muestras) para la presentacion del Memonal de SOhCltud dmgIdo al Jefe
del Departamento de Medlcamentos, Farmaclas y Laboratonos por el Dr Jorge
Blondel (Regente Farmaceutlco) eI 15 de enero de 1993 EI tramlte para este
producto cumpho la pnmera fd<;e de aprobacI6n par la Comlslon Farmacologlca
NaclOnal y se encuentra en la segundd fac;e de aprobaclon del producto en INLASA
Una vez concluldo este mgresdrJ. J. la tercera fase que es Ia otorgacI6n del numero
de Reglstro Samtano

Por pohtlca de 1.1 empresa y en cumpllmlento con las regulaclOnes naclOnales,
PHARMA IMPORT no comercldhzara Depo-Provera ha<;ta lograr Ia obtenclon de
su respectivo Reglstro SdnItano (Ana<;, 1993)
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Resumen

Como se pudo apreCIar, el acceso lImltddo a la mformaclon y la falta de capacIdad
en los mecamsmos de control estatales, son los problemas mas agudos que la
Secretarfa NacIOnal de Salud debe enfrentar, ya que estOf;) repercuten dIrectamente
en la creaclon de vados entre las regulaclOnes teoncas y la praCtICa que tlenen que
ver con el surg1Duento de rumoTes falsos, el mcumphmlento de las reguiaclones
establecldas y la lentltud en la eJecuclon de tr.lmltes

Las empresas comerclales son las mstanclas que tlenen mayores obhgaclOnes en
todos los procedimlentos legales que tlenen que ver con la obtenclon del Reglstro
Sarutano el Reglstro de Marca, Ia Importaclon y la comerClahzaclon Ellas tambH~n

son las mas afectadas por las vlOlacJOnes a tdles procedlmlentos por parte del
contrabando Pese a estas dlficultades, tlenen que conVIVlr con elIas ya que s6lo de
esta manera pueden alcanzar el logro de su" obJetlvos economlcos
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

Las concluSlOnes mas relevantes se concentran en tres tipOS de consideraciones 1)
el contemdo del marco vIgente en 10 que hace a la defimcIon de los procedlffilentos
y las funclOnes de los sectores mvolucrados (prestadores de servIcIos, comerCIantes
y farmaceutIcos) que partlclpan en el SIstema de lmportaclon, comerclahzaclon y usa
de antlconceptIvos, II) las caracteristlcas de los procedlmlentos y sus denvaclOnes en
termmos de las ventaJas y/ 0 dewentaJas que conllevan para el desempeiio de los
sectores mvolucrados y 1lI) elementos resultantes de la deblhdad de la estructura
mstItuclOnal para 1a eJecuclon de tramlteS, la obtenclon de mformaclon y la
supervisIon y control del cumphmlento de las regulaclOnes

E) marco genera) de regulaclOnes

Las regulaclOnes para medIcamentos se aphcan tambIen a los antJconceptlvos En
general ellas determman procedlmlentos especificos vmculados con la modahdad de
mgreso al paIS de los antIconCeptlVos (sea por canales de Importacion 0 de donac16n)
en el pnmer caso se establece la obtenc16n de 101) Regll)tros Samtano y de Marca
para su mtroducc16n al mercado y, en el segundo, la suscnpc16n de un Convemo de
respaldo que ratlfique el destmo y uso de la donaclon En ambos casos, los
mecamsmos normatlvos estan contemdos en documentos legales emltldos por la
Secretada NaclOnal de Salud y la Secretarfa NaclOna1 de Industna y Comerclo
Respecto al usa de los antlconceptlvos, eXlsten en el pafs documentos que 10 norman,
se consldera para ello su composlclon qufmlca, su dlspomblhdad en el mercado y sus
funclOnes anovulatonas En relaclOn a la comercl3hzacl6n, la fiJacI6n de preclOs es
hbre, la umca dlferenclaclon se establece entre antlconceptlvos que mgresan de
manera legal y los que mgresan de manera llegal30

30 La umca excepClones cn 1<1 liJaclon de preclOs de medlcamentos, la con<;llluye el Programa de
Medlcamentos Esenuales dependlt.ntc de la Secretana NaclOnal de Salud y la OPS/OMS que
tlene el obJellvo de vender ml..dlcnmenlos '\ubvcnclOnados a preclo'\ a'\cqUlbles para poblaclOnes
de escasos rLcur,>os Vcr p<1glO I 30
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Procedlmlentos y partlclpacl6n de los sectores mvolucrados

La conducta de los proveedores de serviclOs, empresas Importadoras y agencJas
mternacIOnales de cooperacion mantlene estrecha relacion con la forma de
procedencia de los msumos y el marco InstitucIOnal en que se desenvuelven Las
empresas Importadoras se constItuyen en proveedoras al mercado de msumos
demandados por la pobiacion con obJetivos estnctamente econ6mlcos y comerclales
En contraposIcI6n, los proveedores de servicIOs, tanto del sector pubhco como
pnvado, compran 0 reciben en cahdad de donaclon msumos destmados a respaldar
sus programas de salud reproduct!va

Las empresas lmportadoras se especJahzan en 1a mtroduccI6n de medicamentos al
mercado gUlados en funclon de su demanda (eXlstente 0 mduclda) En general
conocen y aphcan los reqUIsitos denvados de las regulaciones con el fin de mtroduclr
y competlr con sus productos en el mercado de msumos en base a cntenos de
optlIIuzaclon de sus recursos de admlnlstraclon y mercadeo La l6gIca empresanal
debe enfrentar, en muchos casas, mverSlOnes adlclOnales en tlempo y dmero
resultantes de la morosidad de los tnimItes y operaclOnes legales que se deben
prmcipalmente a la burocratizaclon de las entidades eJecutoras que operan en
cadena, la poca capacldad mstituclOnal para atender las solICItudes por la ausenCIa
de IniClatlvas de modermzaclon de los SIstemas de reglstro y supervIsIon y la poca
compatlbIhdad entre los reqUlsltos eXIgldos y los procedlmlentos para evaluarlos

Las empresas Importadoras estc1n ehpuestas a un tipo de "competencla desleal"
provemente del contrabando que mterna al pais productos de menor costo, pero sm
garantias de cahdad y en volumenes Irregulares No obstante, las Importadoras
mantIenen mayores ventaJas comparativas respecto a los productos de contrabando
que se ongman en la regulandad de su oferta, garantias de respaldo al producto,
sistemas mas eficlentes de dlstnbuclon y mercadeo, etc AI mIsmo tlempo, sus
actIvIdades comerclales se encuentran protegldas al desenvolverse dentro de los
marcos legales

El ultimo eslabon del proceso de dlstrIbuclon esta constltUldo por las farmacJaIi que
cumplen las funclones de expendlO y prescnpcIon de los medlcamentos y, en el caso
que nos ocupa, de antlconceptlvos Como estableclmlentos comercJales autonzados
se ngen a un conJunto de dlSposlclOnes relaclOnadas, entre otras, con preclOs de
venta a1 publico, autonzac16n de medlcamentos a ser comerclahzados y modahdades
de venta31

31 En cI Capitulo IX del Codlgo de S<l1ud, reiallvo d ComerclaluaclOn, sc cstdblece que Los
productorcs, Import adores y comcrcla1Jzadorcs aUlonzados, eslan obhgados a prescnlar hc;tas
rcfcrcnClalcs a los Mmlstcnos de Prcvlslon Social y ~alud Pubhca c Industna, ComcrclO Y
Tunsmo, y cslan cxpucstas para cl publico (Arllculo 29)
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Debldo a hmltaclOne~ notonas en los mecamsmos de control Implementados por Ia
Jefatura RegIOnal de Laboratoflos y Farmaclas (dependlente de Ia Secretaria
NaclOnai de Salud), las farmaclas Henen amphos margenes para comerclahzar
productos cualqmera sea su procedencra Es posIble advertIr que. pese a que su
venta es Ilegal, eXlste una Importante proporclon de productos antIconceptlvos de
contrabando que se encuentran a la venta en farmaclas (condones, ovulos y tabletas
vagmaies e myectabIes) con preclos mfenores a los lmportados legalmente Pese a
ello, no se tlenen eVldenclas de aphcaclon de sanClOnes a los estableCImtentos
farmaceutlcos que hublesen mcurndo en la venta Ilegal de medlcamentos 0 productos
antIconceptlvos

Las orgamzaclOnes mternacIOnales y agenclas de cooperaclon que apoyan y/0
financlan actlvldades en salud reproductlva se ngen a los alcances de convemos
mtergubernamentales que vlabIhzan donacIOnes destmadas a apoyar programas de
salud reproductlva, Implementados por orgamzaclOnes no gubernamentales y
entldades naclOnales del sector pubhco

Los msumos de donacion estan hberados de gravamenes y no tlenen restncclOnes
para su mternaclOn, 10 que se traduce en la eJecuclon de tramltes especificos y aglles
(en comparaClOn a los de Importaclon) que garantlzan su mgreso, dlstnbuclon y que
perrruten ademas el normal delienvolvlmlento de las actlVldades de lOll prestadores
de servIclOs La umca hmltaclon eli que esUin sUJetos a los tlempos de duracI6n de
los convemos entre goblernos

EI procedimlento de las agenclas de cooperaclon en caso de querer mtrodUClr un
nuevo metoda antlcOnceptlvo al mercado a traves de un proyecto piloto, tIene
suflclente respaldo de sus actlvldddes en los convemos (antes sefialados) y solo
necesltan de Ia aprobaclon de Ia Secretarfa NaclOnal de Salud Por ello, no preCIsan
delitmar grandes esfuerzos en la obtenclon de mformaclon sabre los procedimientos
legales que ngen para el sector comercral, ya que su tratamlento dlflere de este

La mtroduccion de nuevos metodoll antlconceptlvoll que mgresan por donaCIon puede
resultar ventaJ0<;a en termmos de su aceptac16n ya que tendra como pnncIpal obJetlvo
el meJorar la salud de la poblaclon, amphando la<; 0pclOnes en Ia elecclon de Ia gama
de metodos eXlstentes, y de que contaran con el respaldo de las agencIas de
cooperaclon lllvolucradas La dlfuslon de sus logroc;, podra generar mtereses dlversos.
tendlentes a fomentar su repltcclblltdcld Junto a otros proveedores de servlclos de
salud, e rncluso .1 su comerClclhz<lCIOn por empresas Importadoras

Los produclos farmaceullcos ,mportado,; y de e1<tboraclOn naclOnal, lIevaran los l1mbres
rCSpeC(IVO'; dondL se mc1Ulra el nombre de la firma Imporladora 0 del laboratorlo mdustrlal
y cl prCClO maxlOlO de.. vcntd al publico "(Arllculo No 30)
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Para el caso de proyectos de "mercadeo SOCldl" no I\e presentan mayores dlflcultades
ya que estos trabaJan baJo convemol\ con empresas Impoftadoras, cuyos productos ya
tlenen sus respectlvos reglstro'i Las agenclds de cooperacIon, subvenciOnan la
compra de productos destmadol\ a la venta en farmaCIas a preclOS menores que los
de productos slillliares

En caso de que se modlficara la modahdad, en que las agencJas de cooperac16n
mternan al pals antlconceptlvos donados, 0 Si, por alguna razon preclsaran saber 51

los msumos que traen tlenen algun tlPO de restncciOnes en el pais, necesitarian
desplegar esfuerzos en la obtenclon de mformaclon Para el pnmer aspecto, una
solucion factIble seria el hecho de que las agencIas de cooperaclon se pusieran en
contacto directo con las empresas Importadoras qUJenes tJenen los conOCImientos y
la mformacion relatlva a los procesos comerclales vigentes, y en relacl0n al segundo
aspecto, no se Henen antecedentes de que alguna agencla de cooperacl6n hublera
mtroducido al pais, antlconceptlvos cuyo uso fuera prohibIdo a traves de donaciones
El cammo Viable para la obtencion de cualqUler tIpO de mformacion relatlva a la
situacion legal de medlcarnentos debe ser SOhCltdda en forma escnta a la Jefatura
NaciOnal de Medicamentos, LaboratorIos y FarmacIas, meJor aun SI a esta, puede
aiiadlrse una referencIa de la agencla de cooperaclon sohcltante
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Deblhdades de la estructura Instituclonal

Como se advlrtt6 a 10 largo del trabaJo, las deblhdades en el funclOnamlento de las
mstanClaS naclOnales en las tareas de eJecucl6n de tramltes correspondlentes, por una
parte y en la superviSIon del cumpltmlento de las regulacIOnes por otra, genera el
que muchas de estas no se cumplan

El hecho de que eXlsten mstancJas demasJado especfficas para la eJecuc16n de Clertos
tramItes se convlerte en una hmltante cuando alguna de las actlVldades de la cadena
se mterrumpe 0 trabaJa con lentltud Se notan vacfos entre la cantIdad de reqUisItos
que se sohcltan a las empresas lmportadoras por ejemplo, para la obtenclon de cada
Reglstro Samtano y la lentltud con que el tn'imIte slgue su curso No se optlmlzan
los recursos humanos m los mecamsmos en los servlclos del sector publIco Dado
que es en la fase micIaI de este proceso donde mayores dlficultades eXIsten por la
creCIente carga de solICitudes que recaen sobre la Comlslon Farmacol6glca NacIOnal,
tal vez resultarla factlble su reorgamzac16n, mcorporando comlSlones paralelas con
personal callficado, que puedan trabaJar de manera slmultanea y excluSlVamente en
la tarea de callflcac16n, aglllzando aSl, este paso Resultarla muy beneficloso que
todo el procedlmlento fuera computanzado y que el control y supervISIon de cada
tramlte mgresara a una base de datos

La falta de segUJrnlento y control en la Importaclon y comercmhzaclon de
medlcamentos que mgresan al pafs, perrnlte el mgreso de productos de contrabando,
por ella se tendran que coordmar esfuerzos entre las mstanCIaS que determman las
regulaclOnes y qUlenes deben hacerlas curnphr Dlffcllmente denunclas partIculares
en contra de farrnaclas que venden productos de contrabando tendran respaldo, pero
tal vez puede resultar beneficlOso que se hagan VIsltas pen6dlcas de control y
supervISIon en las ml~mas por parte de los responsables de las Jefaturas RegIonales
de Laboratonos y FarmaClas

Otra barrera encontrada, es la falta de acceso a la mformacIOn para qUlenes estan
mvolucrados en la obtencl6n del Reglstro Samtano 0 en tareas de caracter
mvestIgatIvo Es el Departamento de Medlcamentos, LaboratorIos y Farmaclas Ia
umca mstancla de Ia Secretarfd NaClOnaI de Salud que tlene la tarea de eJecutar este
tramlte y de bnndar toda la lllformacion relatlva a los pasos que slgue, la canudad
de reglstros samtanos eXlstentec;;, vencldos y actuahzados y con referencla especlflca
a productos de lllteres tanto para empresas lmportadoras como para agenclas de
cooperaclOn Lamentablemente el acceso a este tlpO de mformaclon es hmttado En
el momento no se cuenta con un sIstema de mformaclon actuahzado y acceslb1e, m
se hene el personal <;juflclente que encare esta tarea

Sl una empresa Import£1dora preClsa llltroducir un medlcamento nuevo £11 mercado
o una agencld de cooperaclon preClsa saber SI los msumos que dona, henen
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restncclOnes en el pals, tlenen que esperar largas temporadas 0 reahzar
mvestlgacIOnes parclales y dlflcultO!:las para tener algo en claro y poder tomar
decisiones

En defmltlva, debe fomentarse la InlClatlva de la Jefatura NacIOnal de
Medlcamentos, Laboratonos y Farmaclas en sentldo de orgamzar una base de datos
sobre Reglstros Samtanos, elemento que aglhzarfa notablemente la dlfus16n de
mformac16n y el desenvolvlmtento de sus tareas tnternas
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Anexo No 1

Se presentan los articulo reglamentanos del C6dlgo de Salud sobre el Reglstro
Samtano

Capitulo V. Reglstro Samtano de Especlahdades Farmaceuhcas
Reglamento de Laboratoflos y Farmaclas

La elaborac16n, ImportacI6n, dIstnbucI6n, venta y en general cualqUler acto de
comerCIalIzacI6n de los medicamentos esta sometldo a Reglstro Samtano obhgatono
(Art 134 del C6dIgO de Salud)

El procedlmlento para la obtencI6n de Reglstro Samtano esta reglamentado en el
Articulo 136 del C6dIgO de Salud y establece 10 slgUlente

Aspectos legales

1 El tramIte para el Reglstro Samtano de toda Especlalldad Farmaceutlca, se lJeva
a efecto medIante SOlICltud en papel sellado y timbre de Ley, firmado por el
representante legal de la FIrma, respaldada por un profeslOnal BlOqufmlco­
Farmaceutlco responsable con residencIa en BolivIa, habIlltado legalmente para el
eJerclclO de la profesI6n y dmglda al Presldente de la Comlsl6n Farmaco16gIca
NaclOnal

2 El tramite sera mdIvldual para cada producto, para cada forma farmaceutlca y
para cada concentracI6n del pnnclplO activo

3 Un producto para reglstrarse, prevIamente debe sohcltar su calIficacl6n a la
Comls16n Tecmca Coordmadora, qUlen determmara SI es 0 NO simIlar a los
productos farmaceutlcos elaborados por la Industna NaclOnal En caso de haber sldo
declarado no SImlldr se procedera a su Reglstro, prevIa presentaclon del Certlflcado
respectivo

4 AdJuntar a la sollcltud la slgUiente mformaclon

•

•

•

a)
b)
c)

d)
e)
f)
g)
h)

Nombre del producto
Forma farmaceutlca
Formuld cuah y cuantltatIvd, tanto del pnnclplo activo como de los exclplentes
y ddltlVOS como preservadores, establlIzadores, colorantes, correctores, etc
qUImlca no abrevlable
Contemdo del envase
IndicaclOnes terapeutlcas
AcclOnes colorantes y/ 0 toxlcas
Contramdlcaciones
VIa de admmlstraclOn y dO'llfIcaCIon



1) CondICiones de conservaclon del producto
j) Descnpclon del proceso de elaboraclon
k} Establhdad del producto y perfodo de actlvldad en condIciones normales
I) Fecha de elaboraclon SI el caso reqmere
11) Fecha de explraclon detallando mes y ano 51 el caso reqmere
m) Numero de lote 0 codlgo
n) Numero de Reglstro Samtano
0) De venta con 0 sm prescrIpclon facultatlVa segun el caso
p) DeSCrIpCIOn de los metodos ffSlCOS, qufmlcos, blOloglCOS y farmacologlCos, para

la IdentIficaclon cuahtattva y la determmacl6n cuantitatlva del producto
termmado

5 A la mformaclon antenor se debera adJuntar IG slgmente

a) JustIflcaclon farmacologlca del producto, que contemple una breve descnpclon
de las caracterfstlcas, mecamsmo de accl6n, blotransformaclon, excreclon del
o los constltuyentes del producto

b) Proyecto de etIqueta
c) Proyecto del prospecto
d) Un numero suficlente de muestras del producto (tres muestras) de acuerdo

a los procedlmlentos analftlcos, y tal como se presentaran a la venta
e) Cheque bancano por concepto de Reglstro a la orden del Mmlsteno de

PrevIsIon Social y Salud PublIca
f) Certlflcado de hbre venta en el pals de ongen, debldamente legahzado por

el Consulado Bohvldno

6 Para los medlcamentos de fabncaclon nacIOnal a las especIahdades antenores
sefialadas debera afiadlfse

a) La autonzacl6n 0 COPIa legahzada expedlda por el Mllllsteno de PrevIsI6n
Social y Salud Publica, que permtte el funclonamlento del laboratono

b) Nombre del Laboratono fabncante
c) Nombre del director tecmco 6 del Farmaceutlco responsable
d) Sl el producto es elaborado por terceros debera mdlcar

Elaborado por
Para
y/ 0 baJo hcencIa de

7 Para los medlcamentos lmportadoc;;, debenl afiaduse

a) Ceruflcado emltldo por l.as autondJ.des samtanas del pals de ongen
debldamente legahzadas y con una antlguedad no menor de selS meses, y que
acredlten que ellaboratono f<.tbncante esta autonzado y funcIOna Iegalmente,
y que el producto farmaceutIco en cuec;;tlon esta autonzado para su venta en
el paIs



•

•

•

•

•

•

b) Los reqmsltos eXlgldos deberan presentar en IdlOma castellano, pudJ(~ndose

adJuntar ongmales en IdlOma naclOnal

8 Para los medlcamentos que contengan funclOnes nuevas ademas de los reqUlsltos
generales enumerados antenorrnente debera aftadlrse

a) Nombre qufmlco y nombre genenco
b) F6rmula estructural
c) ProcedencIa
d) Slmllandad con otras drogas afmes
e) DlstnbuCl6n de la droga en el orgamsmo
f) BlOtransformacI6n y excreclon
g) AccI6n teratogemca y sobre la fertlhdad
h) Paso a traves de la placenta
1) Efectos sobre ellactante
J) EstudlOS mlcroblOloglcos
k) Ensayos de farmacologfa expenmental
I) Ensayos de farmacologfa c1fmca
11) Dlspomblhdad blOloglca cuando sea necesano
m) Efectos antagomcos 0 smtetlcos
n) EstudlOS de toxlcldad

Aguda
Subaguda
Cromca

0) EstudlOS de mocUldad
Slstemlca
Local

9 Evaluaclon del medlcamento por el Depdrtamento NaclOnal de Farmaclds y
Laboratonos del Mmlsteno de PreVISion Social y Salud PublIca

•

•

d) Una vez reclblda la sohcItud de reglstro y todos los elementos que deben
acompaftarla el Departamento de Medlcamentos, FarmacJas y Laboratonos
procedera a su estudlO, eVclluaclon En caso de ser procedente, remltml al
laboratono oflcIaI encargado del control de Cclhdad y Amlhsls de
medlcamentos, eI expedlente y el producto, para la reahzaclon de los an::lhslS
respectrvos

•

•

b) EI Laboratono oflcIaI remltlra mformes tecmcos al Departamento de
Farmaclas y Laboratonos qUlen se encargard de elevar el mforme aprobando
° rechazando el producto



3 Otorgamlento del Reglstro

a) El Mmlsteno de PreVIsion SOCial y Salud Publica a traves del Departamento
NaclOnal de Farmaclas y Laboratonos, otorgara el Registro Samtano,
aSlgnandole el numero correspondiente

b) La dlSposlclon legal mediante la cual se otorga el Registro Samtano de los
medicamentos se pubhcara en forma oflclal

c) En caso de que el Departamento de Farmaclas y Laboratonos no apruebe el
producto, notlflcara al mteresado que tendra el derecho dentro de un plazo
de 60 dfas a mterponer un recurso de reconslderacl6n

10 VlgenCla del Reglstro

a) El Reglstro Samtano obtemdo con sUJeclon a las presentes normas, tendra
una vigencia de ClDCO afios tanto para productos farmaceutlcos naclOnales
como para los Importados

b) Para la remscnpclon del producto farmaceutlco el mteresado podra sohcltarlo
tres meses antes del termmo de su vlgenCla, finahzado el plazo establecldo y
no slendo requenda la renovacion del Reglstro, este quedara automatlcamente
caduco estando prohlblda su comercmhzaclon

C) El Mifilsteno de PreVIsion Social y Salud Pubhca a traves de la Comision
Tecmca Coordmadora se reserva el derecho de rechazar la remscnpc16n de
un producto farmaceutlco SI consldera que su Importaclon 0 elaboracl6n por
la mdustna naclOnal no es necec;;ana, 0 que su usa debe ser reemplazado por
productos de formulas mas adecuadas

d) Todo camblo de nombre,modlflcaclon de la formula, forma farmaceutIca asf
como de fabncante obhga a un nuevo anahsls e lDscnpclon

e)

"En concordancia con dISP0<;lclones legalell vlgentes, esta prohlbldo Importar
productos declarados Similarell a los prodUCldos por la Industria Farrnaceutlca
NaclOnal, de 19ual manera prohfbe 1£1 Importaclon antlclpada a los tramttes
correspondlentes de anJlIc;;l<; y reglstros de los mlsmo<;, el no acatamlento al
presente articulo dard. Iugar a Ia no certlflcaclon para el despacho
aduanero (Articulo 137 del Codlgo de Sd.lud )

En caso de que el resultado de ca1Jflcd.cI6n <;ea posItIVO 0 "APROBADO" el
mteresddo presentd.rd

Memonal dmgldo d1 Senor Secretano de Salud sohcltando mscnpcl6n
del producto farmaceutlco, para cuyo oOJeto acompanara

I
I
I
1

for I



1) DossIer completo de mformaclon clentifica en espanol, que debera
contener

- Metodo de AnJhsls del mgrediente actIvo
- DescnpCIon y metodos de amihsls de los Exclplentes
- Metodos de anahsls y especlficaclOnes para el producto
- InformacIon adlclonal de caracter clentffico
- Standard del Producto

•

•

•

2)

3)

4)

Certlflcado de Venta del PellS de Ongen, legahzado por el
Consulado de BolIvIa
Tres (3) muestras ongmales para su correspondiente control de
cahdad
Pago respectlvo de los derechos de amihsIs, tanto para los
productos farmaceuticoS Importados, como para los productos
farmaceutlcos nacIOnales

•

•

•

•

•

•

Tanto las muestras como los pagos debenlo ser deposltados en el Departamento
NacIOnal de Farmaclas y Laboratonos

Para los medlcamentos de fabncaclon nacIOnal, a los reqUlsltos sefialados debera
mc1mrse la autonzac16n expedlda por eI MillIsteno de PreVISIOn SocIal y Salud
PublIca que permlte el funcIOnamiento del laboratono como tal, mediante la
Resolucion MInIsterial Correspondlente

Para aquellos productos farmaceutlcos elaborados en el pals baJo "LICenCIa" 0

fabncaclon por terceros, a los reqUlsltos ~eflalados antenormente se deberc1 mclmr
la autonzaCIon legal del Laboratono de Ongen, legahzada por el Consul de BolIVia

EI costo del Reglstro Samtano es de $us 15000 (Clento cmcuenta 00/100 D6Iares
Amencanos) de los cuales aproxlmadamente 60 % es para el Mmlsteno de Salud y
40 % para INLASA (InstltutO NaclOnal de Laboratonos de Salud, donde se efectua
el control de cahdad)



Anexo No 2

Se adJuntan la qumta LIsta de Medlcamentos Esenclales determmadas por la
OMS y la hsta de Hormonas, otros medlcamentos endocrmos y
antlCOnceptlvos contemdos en la Sexta Llsta de Medlcamentos Esencmles de
la OMS

1

I

1

1

1

1



• • • • • • • • • •
Lists
ponClpal

Lists
complemsnlafla

V,S de sdmmlslracldn formas
farmac6vllcas y dosl~

Llsla
prmclpal

Llsla
complemeNana

Vfa de admmlslracldn formas
farmac6vllcas y dos/~

17 Aparato dlgestlvo (medlcamentos del) (contlnvsCldnj
17 7 Medlcsmentos ussdos conIrs la d/arrea (conl/nvsc/dnj
17 7 1 SoluClon de sustlluc/on (contmvac/dnl

Componsntas 9"!ltro
cloruro s6dlco 3 5
CllralO '/ls6d co Ch

dralado· 29
Cloruro pOlaslco , 5

glucosa 200

17 7 2 Medlcamenlos anl,d,arrSICOS (slnlomilIICOS)
o codelna (l al lablela 30 mg (roslalo)

18 Hormonas l otros medlcamentos endocrlnos y antlconceptlvos
18 1 Hormonas suprarrsnsles y sucedaneos sln/dt/cos

a dexamelasona lablata 500 ug 4 mg
Inyeccl6n 4 mg (como 'oslato de

sodlo) an ampolleta de 1 ml
nldrocOl1lson~ polvo para Inyeccl6n 100 mg (como

succlnato s6dlco) an frasco
a predrllsolona lable'a 1 mg 5 mg

f1udroconlsona (c) lablela 100 ~g (acatato)

,I

tableta 50 ~g

Inyeccl6n 40 Ulfml en frasco de 10 ml
80 Ulfml en frasco de 10 ml
100 Ulfml en frasco de 10 ml (C0l"10

Suspansl6n de Insulrna ZinC

compuesta 0 Insullna Iso/clnlca)
Inyeccl6n 40 Ulfml en frasco de 10 ml

80 Ul/ml en frasco de 10 ml
100 Ulfml en frasco de 10 ml

tableta 500 mg

tableta 50 mg (cltralo)

lableta 5 mg

18 Hormonas, otros medlcamentos endocrlnos
y antlconceptlvos (continvscl6nj

18 3 Antlconceptlvos (contlnvscl6n)
18 3 3 Mdtodos de barrera
condones con 0 sin esperrmclda

(nonoxlnOI)
dlafragmas con espermlclda

(nenoxlnOI)

18 5 Insul/nss y otros sgentes sntldlsbetleos
Insullna de accl6n Intermedla

18 6 Induetores de la ovulselon
clomlfeno (c)(2 8)

18 7 Progestdgenos
norellslerona

18 4 Estrogenos
o ellnlleSlradlol

O,nsullna Inyeclable (soluble)

°lolbutamlda

Inyaccl6n 200 mg (ananlato) an
ampollala de 1 ml

leslos1erona (c)(2)
18 2 Androgenos

18 8 Hormonss tlroldess y medlcsmentos sntltlroldeos
levollroxlna tablata 50 IIg 100 ~g (sal s6d,ca)

opropllUouracllo lableta 50 mg
yOduro pothlcO tableta 60 mg

18 3 Antlconceptlvos
I 18 3 1 Anllconcepttvos hormonsles
o ellmlestradlol +

Olevonorgeslrel
o ellnlleslladlol +

onoreshslerona
acelalo de madroXI

progeslerona de
depOSito (8) (7 8)

enantalo de norells
o lerona (8)(7 8)

norel,Slerona (e)

t832 O'SPOSilIVOS tnrraulertnos
dlSPOSltivO que conIlene cobre

teblete 30 lJg + 150 ~g

50 ~g + 250 lJg
tablela 50 ~g + 1 0 mg

Inyeccl6n 150 mglml an frasco de
1 ml y3 ml

polvo para Inyeccl6n 200 mg en frasco

lablela 350 IJg

19 Preparaciones Inmunol6glcas
19 1 Agentes de dlsgndstleo
tubarcullna derlvado protelnlco
pUllflcado {OPP)O

19 2 Sueros e InmunoglobullnsS"
enhloxlna diMrica

anilloxina lelclmca (equlna)

InyecclOn

InyecciOn , 0 000 UI 20 000 UI en
frasco

Inyeccl6n 50 000 UI en frasco

• CuaMo la 00515 II upren en 16rmlnos de una sal 0 un hler selecc,onados eslO Ie Indica enlre pat6nle
SIS cuandO se hace rele,enc.. a la l,acc,On aCllva .1 nombr. dl la sal 0 II 6ster enlre per'nle$l. va pllcadldo
del adverll10 como

o EI Cllrato IrtSOd'co 0hdratedo pUIda "emplaza". con b,carbonalo sOdlco (carbOnalo sOd,co hldrogenado)
en proparC.On de 2 5 9f1 S,n embargo pueslo QU' esla ulilma preparaclon es muy poco estable en condiciones
Ir0p'cales 501058 "com,and.. cuando Ie dUM.. I uso Inmedlato

, Cuando la dosls Ie axpllsa en termlnOS de una sal 0 un fSI., Sfleec ana-dos .slo s. Indica ."Ir, gartl"l I
SIS c:uandO s. naCe ,eferencla a la ',ace,,)n acllYa II nombl, do la lal 0 e' .sttt entre p.1rfnleS S va P f(ll'd 00
dOl advoltllo como

oTodU las lubatculln.. daban cumpllr las normas l;1a la OMS para I.. luberCul nu (Rov,slon 00 19851 J8
Infotme del ComU' cla Expenos clo 'a OMS an Patronas BlolOll'COS OMS Sene 00 Inlormes Tkn,cos N 1'5
1987 "'n..o

C Todas las 'racc/ones plasmtllcas cleben ca"l"a a 'as normas do la OMS pata la toma II preparaclOn y .,
Control da CaUded de Xangte los Componenlas Xangulnlos y los Oerlvados del Plasma (Aevls'On d. 1988)
39 Inrorml del Comllll de Exponos de la OMS In Palrones BlolOglcos (OMS Setll de Inlormes T1cn,cos
N 788 1989 Anexo Al

40
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• RFST.AVAILABLE COpy

falllOllla

O.M.S. I A.I.S. (Bolivia) fcnobarbltal

LISTA INTERNACIONAL ALFABETICA DE
fcnoxuneulperualtna.
fitomcnadlona

MEDICAMENTOS ESENCIALES flUCllOsana

(Qwnta 1Isl3)
fiudrocorusona
flufcnazma

Medteamento clorfenamma fluorcscefna

clorhexxhna fluorouraalo

A cloroquma fluoruro s6dlCO

acelato de medroltlprogestcrona de dep6- cl0rpr0mazina folmato cl1ctco

SIlO cloruro de mct1lrosanilma fracc16n anl1hemofiltca (vease factor

acetazolanuda (vlOleta de gcnaana) vm. conccntrado)

aado acetilsahcihco cloruro de meUIt1OnUUO furoscmada

aado asc6rlnco (azul de mc:tJleno)
aado benzolCO + &ado salfahco cloruro potinco parenteral G
{ado cromogItClco cloruro potislCO solUC16n oral ga1amma

aadof6bco cloruro sodJco gentalll1CUla

{ado f6bco +sal fcrrosa eloruro s6dico con glucosa gluconato cl1C1CO

aado sahcfuco cloxacWna glucosa

aado sahcfuco + kldo benzolCO c:ode£na glucosa con eloruro s6d1co

aado valprolGO colc1ucma gnsc:ofulvma
aado yopamtCO compleJO del factor IX (facrores de c:oagu-

HagtlA para myCOC16n laa6n n. Vll. IX y X) conocnlrado con-
albWnma humana. dones halopendol

alopurmol halotano

alqultran de hulla D hepann&

anudotnzoato daetmonuCU1a ludralazma

amilonda dapsona ludrato de elora!

ammofihna deferoxamma 1udrociorot1aZlda

anutnptilma dcludroemetma Iudrocorusona.
amplcWna dcxametasona h1dr6X1do de alunuruo

anfotencma.B dcxtrano10 hldr6xuJo de magneslo

antihcmorrol(laI medicamento anestClaco dtacetato de alunumo hldroxocobalamma

local. astrmgente y anl1mfalmatono dtafragmas hierro dextrano
anUrnolUato de meglumma dtazcpam homatropma
anhtoxma dtftenca dlctilcarbamazma

• antttoxma tetaruca dlgltoxma 1
antttoxma tetamca (humana) dlgoxma lbuprofeno
atropma dtloxaruda ldoxundma
azalloprma dtmercaprol mdometacma

dtlUtralo de lSOsorotda mmunoglobulma anu-D
B dtSPOSlllvoS mtrllut.ennos (humana)

bacllracma +neonuCInll dttrlll101 lIununoglobulma humana nonna!
bcclometason dopamma 111subna de acct6n mtermcdta

• bencdpemcilma doxtctclma 111Suhna mycctable (soluble)

I bencdperucUma procafruca doxorrublCU13. lohexol
benzatma bencilpcrucWna lotfoXato
be:nz:rudazol E lpccacuana
bc:nz.oato de bencUo cdetato s6dico de calc10 lSOlUllZlda
betame:ta.sona efcdrma lSOlUllZlda + tlOacetazonll
blcarbonato s6<hco enanlalo de noret1Sterona lSOsorblda. dUUlrato
btpendeno cpmefnna Ivermcctfna

• bleorrucma ergocaIclaol
bup1Vaca1na agometnna. K

ergotamJna Icetoeonazol
C c:ntromaana
calamma. locl6n carbamazepma espcctmouucma. L
carbldopa + Jevodopa csplfOnolactona lactato s6dlCO solua6n
carb6n actlvado cstlbogluconato s6<hco compucsta
carbonato de hbo cstrcptonucmll lcvamLSol
cetamma ctambulOI lcvodopa + carbldopa
ciclofosf8llUda eta lUlCSltslCO ]cvonorgcstrel + clllUlcstradlol
cuneudma etuulcslrachol lcvollroxma
CLSplauno etmdestradl01 + Jevonorges~ hdocama
cllarabma etmuestradlOl + noreusterona lmdano
cittato de Soo10 cl0p6S1do
CIU'ato tnrodlco dtllldratado etosuxmuda M
clofazunma manllol
clorrufeno F mebcndazol
cloramfCllical factor VIII conccnlrado menoquma ,~

---



melarsoprol
mcrcaptopunn.l
mculdopa
metlomna
mctoelopranudl
mctolrcXlto
metnfOl'lAIO

metromdazol
nuconazol
morfma

N
naloxona
neonucUla + bacllracma
JUX)Stlgmm3

mclosanuda
JUCOtlnanuda
mfedlpUl8
rufurtunox
rustatua
rutrato de plata
rutnlO dc sadlO
rutrofuranlOfna
rutropruslato s6dJoo
noretuterona
nOIeusterona + etmilestradtol
nOMxmol

o
oxltIUUqullla
6Xldo rulroso
ox{geno
oXlloCllla

p
paracctamol
perucJlanuna
penlanudma
petJdma
ptlocarpma
plperaclhna
plperazma
plfantel
pl!azmamIda
plfldoSl1gmma
pmdoX1l1a
pltUnetarnma + sulfadaXUl4
podoftlmo reslll4 de
prAXlCU4l1lel
predzusolona
prunaquma
probenCClda
procauuumda
procarbazma
progullIlll
prometaZlna
propanolol
propulooona
proptluouractlo

Q
quuudma
qumma

R
reserpma
relmol
n"boflavmll
nfamplcma

S
&81 (errosa
sal (errosa + aCldo C6hco
salazosulfaplfJdma (vease
sulCasalll2Jna)
salbutamol
sales de reludtalacI6n oral
(para solucl6n sabnoglucosada)
sen
solucI6n para dlahsls
mtrapentoneal
suero liIltuTablco hlpennmune
sueros 1IJ1t1ponzoiiosos
sueros contra la ponzoiia
del alaedn
sulfacetanuda
sulfadul:zma de plata
sulfadumdllla
sulfadoxllla+puun~ma

sulCametoxazol + tnmetopnma
suIfasalazma
sulfato de bane
sulfato de protanuna
suramma s6<hca
suxametomo

T
lamoXlfeno
testoslerona
IetrOC8Jna
tetrOCJclma
l.Jabendazol
tJamma

tJmolol
110aCClazona + lSon13Z1da
t10pemal
110sulfalo de sodlo
10Ibutanuda
trunetopnma
trlfOetopnma + sulfameloxawI
truutrato de glJceroI
troplcamJda
tubercu1Jna, dCflvado prOlclJUCO

punficado (DPP)

V
va.cuna antlamanuca
vacuna. antlgnpal
va.cuna. anuhepauus B
vacuna. antunerungoc6clca.
va.cuna antlpolJormehtJca
vacuna antuTablca.

AOOlliERAlA EN lA CASlllA 568
La Pu Boivla

BEST AVAILABLE COpy

vacuna antuTUb06lJca
vacuna an1JSarMlptOMsa
vaCUOa anlltel!ruca
vaeuna anUuf61wea
VICUna BOO (desecada)
vacuna contra 1& dl!tena. eI l6tanos y la
tosferma
vacuna contra la dlflCl'la y el tetanQs
verapanulo
vmblastma
vmcnstma
vloleta de genclana (vease cloruro de
metilrosanilma

W
warfanna

y
yodo
yoduro potislCo

Es un mensa.Je de A I S (BOlIVIa)
La meJOr med1cma del mundo

• Agua potable
• NutrlclOn adecuada
- SaneamJento basleo

Al S lBFAN BOLIVIA
Casula Correo 568 - La paz (BollVla)
Es una agrupac16n de profeslonalcs
lrabaJadores y volunlarlos en salud sm
fines dc lucro dedlcados al estudto de los
problemas de salud y la promoc16n de
ahernahvas a ellos DefJenden y
promueven los conceptos de Alenc16n
Pnmana Integral en salud. COn enfasls en
el uso Raclonal dc medlcamentos y
prom0Cl6n de la lactancla materna. A lra
yes de la mvestlgacI6n y dlfusl6n dc
mformacl6n sena y actua1s:z.ada. onenta y
dlspersa expenenclas en el campo de la
salud Es partlClpante de la Red
mlemaCional de AcclOn por 1a Salud (HAl)
y de la red de grupos de AhmcntacI6n
lnfanld (ffifAN)
Coordlnador GraJ Dr Oscar Lanza V

(MD MPH)
Elaborac16n y Redacclon
• Dr Oscar Lanza

Dr BenOH Marchand
Impresl6n W Sarmiento
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