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INTRODUCCION

La intencién de este trabajo de investigacién; es
confrontar la actual Politica Nacional de Medicamentos,
permitiéndonos dirigir su alcance global hacia el anédlisis
de la importancia que tiene la legislacién sobre el control

de los productos farmacéuticos.

Son cuatro decenios transcurridos desde gque se
establecié el Organismo Mundial de la Salud, siendo
testigos de acontecimientos importantes en la formulacién
y aplicacién de politicas farmacéeuticas, por esta razédn
creemos que la legislacién sobre medicamentos constituye un
factor importante que se debe tener en cuenta para proteger

la vida humana.

Esta tesis es una introduccién para el estudio de
algunos de los problemas Jjuridicos relacionados con la
reglamentacion de los productos farmacéuticos en nuestro
pais, haciendo un examen exhaustivo sobre la importancia

que tienen los sistemas de control de calidad.



En el primer capitulo presentamos wuna relacién
histérica de lo gue ha significado para la humanidad la
farmacologia, desde épocas prehistéricas, cuando se
elaboraban infusiones extraidas de la propia naturaleza vy
del instinto de sobrevivencia que ha tenido el ser humano,
hasta los tiempos modernos, donde complejos industriales
farmacolégicos, con la ayuda de la tecnologia permiten
satisfacer las necesidades de la demanda creciente de

medicamentos.

En el segundo capitulo expresamos una retrospectiva
del anadlisis milenario de las formas antropoloégicas del
hombre andino en la préctica de una farmacologia primitiva
y presentamos la evolucién gue ha significado a Bolivia en
su curso histoerico, hasta los tiempos modernos, donde
tenemcs la satisfaccién y el orgullo de poseer una

industria farmacéutica nacional.

En el tercer capitulo abordamos un campo que es
importante para las ciencias del Derecho, y nos referimos
al Derecho a la Salud gque nos representa la expresion de la
obligacién que tiene el Estado sobre la proteccion a la
vida humana, asimismo hacemos disgregaciones sobre la
compilacién de normas juridicas de produccién nacional que

han reflejado la preocupacién de normar la produccion vy



circulacién de los medicamentos.

En el cuarto capitulo hacemos una demostracion

cuantica objetiva, mediante la operacionalizacién
metodoloégica de nuestra hipotesis, articulando las
variables mediante un estudio de campo, implicando

necesariamente la operacionalizaciéon de la técnica de la
encuesta, lo cual nos ha brindado datos interesantes sobre
la importancia que tienen las Bases Legales para establecer
el control de calidad en la industria Farmacéutica en

Bolivia como sistema adecuado de proteger la vida humana.

Y para concluir en el capitulo quinto consideramos
pertinente elaborar un Proyecto de Ley que es la tesis de
todo el conjunto de conocimientos anteriormente expresados
y la asimilacién de las experiencias planteadas en el

trabajo de campo.

De jamos constancia de que han sido diversos los
obstaculos que se nos han presentado, porque no existe
mucha informacién sobre la materia de estudio, teniendo que
recurrir a un conjunto de fuentes y centro de informacioén
en este campo; pero con la satisfaccion de que nuestro

esfuerzo intelectual nos ha permitido colocar el problema



de fondo que es: el uso racional de los medicamentos y la
necesidad de una Base Legal para establecer el Control de
Calidad como politica social de salud que salvaguarde el

bien juridico protegido que es la vida.

Todo lo expuesto surge de una motivacién muy
particular que confronta la necesidad de modernizar nuestra
realidad juridica en el campo de los medicamentos y plantea
la inmediata implementacién de una Base Legal para
establecer el Control de Calidad en la Industria

Farmacéutica en Bolivia.



CAPITULO I

PERSPECTIVA HISTORICA DE LOS
MEDICAMENTOS



PERSPECTIVA HISTORICA DE LOS MEDICAMENTOS

1.1. ANTECEDENTES HISTORICOS GENERALES.- Desde el inicio de

la vida humana en la tierra el hombre tuvo gue soportar
afecciones en su salud, propias de cada época en que vivié,
los estudios desarrollados de las investigaciones
paleopatolégicas que son las que estudian la historia de
las enfermedades, se han ocupado de la presencia de
fenémenos morbosos en épocas prehistéricas que nos permiten
ohservar 1la presencia de las enfermedades gque siempre

aquejaron a la estirpe humana.

Las piezas de fésiles que se encontraron de la época

Paleozoica, presentaban en sus maxilares procesos
infecciones, piliezas dentarias con caries, enfermedades
parasitarias, tumores, fracturas y mal formaciones,

poniendo en evidencia gque la enfermedad fue compafiera

indivisible y constante de la vida humana.

El hombre siempre ha buscado la forma para curarse
usando su ingenio, crea formas medicamentosas empiricas
extrayendo de la naturaleza, elabora empastes a base de
barro, algas, lodo, deshechos de animales, con el fin de
aliviar el dolor y mitigar el sufrimiento, conoce el valor
terapeutico de las fuerzas naturales: calor, luz solar y el

agua.



Advierte las virtudes curativas de las plantas y de
parte nociva de las mismas dando origen al mas antiguo de
los oficios el arte de "hacer medicamentos", con la
evolucion del hombre y el avance de la ciencia el
medicamento se constituye en el nexo que separa la salud
con la enfermedad, hasta llegar a ocupar el sitial de medio

necesario para restituir la salud y proteger la vida.

La farmacologia como rama de la Medicina en la edad
antigua fué méagica por sus efectos curativos; en el
renacimiento se vuelve diagnosticadora y en la segunda
mitad del siglo XX desemboca en la Medicina con precision

terapéutica.

1.2. EVOLUCION HISTORICA DE LA FARMACIA.- Para llegar al

origen de la Industria Farmacéutica, es necesario que
tomemos en cuenta la evolucién que tuvo la Farmacia desde
la época antigua hasta nuestros dias, con todo el avance de
la ciencia médica y la tecnologia empleada en la actualidad

para la elaboracion industrial del medicamento.

1.2.1. Edad Antiqua.- En la antigliedad la "preparacion

de medicamentos" se remonta al tercer milenio a.d.C. en la
China, donde se escribieron los libros "Pent Sao", por

orden del emperador chino Chin Nong en ellos se hace



referencia del nitro, del bérax, del alumbre de compuestos
del cobre y del mercurio se mencionan preparaciones tales
como las infusiones, los extractos, las pomadas, las

pildoras y los vinos medicinales.

Entre los medicamentos mas conocidos de esa época
estdn la efedrina, es un alcaloide extraido de la hierba
china, Ma Huang, se empleaba para curar el bocio; el hierro
para combatir la anemia; usaban el arsénico y el azufre
para curar dermatosis, asi como el efecto catartico del

sulfato de soda.

En la Mesopotamia existié ésta presteza desde el
cuarto y quinto milenios a.d.C.; los asirios y babilénicos
conocian las propiedades medicinales de muchas plantas como
el olivo, el miro, el ajo entre las sustancias minerales el
cobre, el hierro, el alumbre, como formas de administracién

usaban los enemas, los unglentos y las pildoras.

En la India muchos siglos antes de nuestra era,
aparecieron los libros Vedas gue se atribuian a Erahma,
destacando por su importancia el Ayur Veda que contenia
preparaciones medicamentosas, se describen 600 drogas

vegetales, animales y minerales.



Egipto también contribuyé en este periodo precristiano
al rudimentario conocimiento de los f&rmacos, el Papiro de
Kahum gue data de 1900 afNos a.d.C., el famoso papiro de
Eber con sus 20 metros de extensién que se asemeja a un
libro de 200 p&ginas impresas, contiene la descripcion de
unas 700 drogas de 800 prescripciones que pertenecen al
reinado de Ramsés I (1352 a.C.) entre los fé&rmacos simples
que describe se encuentra los del reino vegetal: aldes,
ajenjo, azafran beletio, caNamo, estoraque, mirra, nuez,
vomica y opio: del reino animal; caracoles, gusanos,
sangres, varias, viceras y escrementos diversos; del reino
mineral; sales de cobre, hierro, mercurio, plomo, zinc vy
compuestos de arsénico, de antimonio, de azufre, etc.
Describe ademds los gargarismos, los supositorios vy

preparaciones cosméticas. ()

"Urma" fué el término aplicado a los individuos que se
dedicaban a elaborar preparados medicinales con suma
experiencia, eran objeto de especial atencion vya que
existido el cargo de "Superintendente de oficina para medir

los medicamentos".

1.2.2. Tiempo de Hipocrates.— Los conocimientos

1
FOLCK I,, Guillermo. Hintoriacde laFarmacia Galenics. 2¢a. wd. Barcelona, Madrid. Imprenta Nacional
del Patronato de Huérfanos de Oficiales del Ejercito, 1937,



médico— farmacéuticos experimenta en Grecia el gran impulso
de Hipocrates (460-377 a.c.) cuyo genio establecio
principios inconmovibles basicos, y objetivos sobre los
medicamentos y los criterios de su aplicacién; el respeto
a la naturaleza misma es la gue sana, existian 1los
"pharmacopoloi"” gque eran charlatanes curanderos, vendian
directamente al publico, los "rizotomoi" recogian drogas
vegetales y las entregaban a los médicos farmacéuticos, en
ésta época aumentaron en importancia los medicamentos de
accién limpiadora: emeticos, sudorificos, purgantes vy

enemas, gqui bene purgant, bene curat" que Dbueno el
purgante, bueno para curar. El proceso farmaceutico sufrié
un retrazo con la aparicion de algunas doctrinas
filosé6ficas como la dogmdtica y la empirica fundada por
Serapio de Alejandria, su lema era: "curar con medicamentos

y no con elocuencia”, en la practica se exagerdé hasta crear

una polifarmacia complicada y absurda.

Varios reyes en este tiempo estudian y experimentan
acciones y efectos de los medicamentos; Plotomeo,
Cleopatra, Artemisa, Mitridates rey del Ponto bautizé una
preparacisén "electuario de Mitridates" compuesto con més de

medio centenar de drogas gque perdurd hasta el pasado siglo.

1.2.3. Era Cristiana.— En Roma Dioscérides maestro de




materiales farmacéuticos describe la preparacion del
emplasto de plomo que se practica en nuestros dias conocié
y utilizé lanolina, olvidada m&s tarde y redesubierta en el
siglo XIX. Andrémaco, médico de Nerén escribié una obra
sobre la preparacién de farmacos donde prescinde en
consideraciones médicas en momentos en que la Farmacia vy

Medicina eran una sola ciencia y profesioén.

En el segundo siglo d.C., aparece Galeno a quien se
conoce por "Padre de la Farmacia” era meédico farmacéutico
nacido en Pergamo {(Asia Menor) se establecié en la Via
Sacra de Roma, seguidor de Hipécrates es el primero en
sistematizar los medicamentos con las teorias heredadas
sobre los cuatro humores (caliente, frio, seco y humedo)
que combinados entre si dan lugar a infinitas posibilidades
simplificd la polifarmacia de su tiempo que mezclaba las
sustancias medicamentosas o simples sin base racional
alguna, €&l asociaba la sustancia que consideraba de accién
especifica con otras coadyuvantes, con correctivos de
efectos secundarios y con el necesario excipiente escribio

numerosos libros, la maycoria se perdieron.

Luego de galeno la Medicina y la Farmacia caen en un
letargo al entrar a fines de la Edad Antigua y toda la Edad

Media, cegados por una mezcla de supersticiones y dogmatica

10



fidelidad a la tradicién intangible.

1.2.4. Edad Media.- Los &rabes tuvieron el acierto de
asimilar las culturas de los paises que iban conquistando
en relacion a los farmacos sus cultivadores desarrollaron
un estudio mas objetivo, escribieron obras notables donde
describen drogas y medicamentos obtenidos de su alquimia en
la que eran expertos Avicena "principe de la Medicina",
imperé con su doctrina en todas las universidades europeas
hasta el renacimiento, principalmente con su Canon
Medicinal del que la mitad esta dedicado a los
medicamentos, Mesué el joven cuyos estudios sobre los
medicamentos era conocido como los Cénones de Mesué, se
ensetaban en las universidades, los &rabes fueron los que
separaron la Farmacia de la Medicina en forma radical y a
ellos se debe los origenes de la industria.(?)

Pero la division definitiva se dio en el siglo XIII,
como consecuencia de los abusos que se producian por el
simultédneo ejercicio de ambas profesiones, Federico Il de
Italia y Alemania decreté para las dos 3Sicilias en los afios
1241-1242 la prohibicién de participar ambas profesiones vy

la asociacion entre si, ésta disposicién se conoce como "La

2
ESPASA CALPE S.A. Enciclooedia Universal Ilustrada Eurgpes Americana. t.23. Madrid, 1979.
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Carta Magna de la Farmacia" donde se da la consecio6on de
"privilegio" es decir titulo profesional, y se establecen
tambien normas especiales que ponen fin a la confusa
concurrencia de herboristas, comerciantes de drogas,
hechiceros, gente sin escrupulos que se dedicaban a

preparar y vender remedios.

Espatia pais dividido entre cristianos y mahometanos,
donde el cristianismo ejerce su influecnia en el desarrollo
de la Medicina y la Farmacia, combatiendo contra las artes
magicas que confundia la practica de la profesiodn

farmaceéutica.

Avenzoar de Sevilla, Averrdes de Coérdoba (5. XIII)
fueron los que denunciaron los errores de la polifarmacia
notable, para evitar confusiones con 1los preparados de
quién los prescribia y quién los preparaba se establecieron
cédigos farmaceuticos, a los cuales debian someterse los
preparadores de medicamentos estos coédigos pueden

considerarse los precursores de la farmacopea.

1.2.5. Epoca del Renacimiento.—- Aparecen sistemas vy

hombres gue cambiaron los métodos de estudio de la Medicina
y la Farmacia sobre la base de la experimentaciéon como

cimiento del saber, la figura més representativa de ésta

12



epoca, es sin duda Paracelso gquien considera que las
enfermedades son desiquilibrios quimicos y por tanto con
remedios quimicos deben ser tratados, rechaza la
polifarmacia clésica y emplea medicamentos quimicos en su
intento de extraer la "quinta esencia"” intuye la presencia
de los principios activos, lo que se confirmé hasta dos
siglos después con el descubrimiento de la morfina en 1803,
en su animadversion hacia Galeno, sentaba sin saberlo los
fundamentos de la Galénica moderna con el aprovechamiento

mas racional de las drogas, y sus sencillas asociaciones.

La farmacia progresa continuamente con las drogas
llegadas del Nuevo Mundo y los nuevos compuestos que la
Quimica iba formando, en este periodo hasta comienzos del
siglo XIX se afianzan los estudios necesarios para ejercer
legalemnte como farmacéutico y la profesion alcanza
antigiedad con las leyes y organismos propios e

independientes.

En Alemania Serturner que practicaba en una farmacia
de Paderborn, descubre un principio activo quimicamente
definido en una droga; la Morfina en el opio dando inicio
a la busgqueda de principios activos en todas las drogas
vegetales o animales, alcaloides de la quina, del granado

de la ipecacuana, etc., van sustituyendo las wviejas

13



preparaciones extractivas de las drogas.

1.2.6. Epocas Modernas .— En 1828 abre el camino de la

moderna farmacia, Woéhlers sintetiza por primera vez una
sustancia orgénica: la Urea la sintesis reproduce en el
laboratorio los principios activos hallados en las drogas
los modifica o sustituye con ventaja por otros totalmente

sintéticos.

En el udltimo tercio del siglo XIX aparecen los
antipiréticos analgésicos, anastésicos, etc., en cadena de
descubrimientos que dan origen a las grandes fabricas de
productos quimicos y laboratorios de medicamentos tales
como Heinrich Merck, en 1827, fundd en Alemania su primer
establecimiento farmacéutico Carlo Erba, farmacéutico de
Pavia, desarrollé técnicas para la produccién de extracto
de tamarindo, siendo el primer fabricante de cépsulas
gelatinosas, nace en Alemania la mayor fébrica de guinina
Boehringer & Soehne, Alexandre Clavel, quimico francés
forma en Basilea un laboratorio de fucsina CIBA, al que se
uniria después la industria de tinturas madereras fundada
por Bohann Geigy, que incursiona en el campo quimico al

descubrir Paul Muller las propiedades insecticidas del DDT.

En 1862 Roberto Lepetit, fundaba en 3Suiza junto Jean

14



Dollfue wuna fébrica de anilinas que perfecciond el
procedimiento industrial de las mismas, Hoffmann y Adolf
Von Bayer investigan el producto de sintesis acido acetil
salicilico ASPIRINA, la Hoechst introduce el
tubercolicidin, asi van naciendo industrias Roussel en
Francia, Roche en Suiza Bayer y Hoechst en Alemania. (%)

En los Estados Unidos de Norte América, nacen
industrias farmacéuticas que influyen en la economia y en
la investigacién de farmacos en el mundo, por ejemplo:
Parke Davis, Pfizer, Bristol, Smith Kleine, Upjohn, Squibb,
Wintrop, Loderle Cyanamid y muchas otras. La industria
farmacéutica internacional presenta una verdadera
polinizacioén cruzada, Bayer se instala en Nueva York Merck
se une a otras firmas y nace la MERCK SHARPE & DOHME, se
produce wun gran complejo gque al pasar el tiempo se
convierten en gigantes gue definen el comportamiento

industrial farmacéutico en el mundo.

Independientemente de los medicamentos derivados de
las drogas o de la sintesis gquimica, también aparecen
farmacos de origen microbiologico; vacunas, seguros contra

las enfermedades microbianas, obra cumbre de Pasteur, quien

3
SAENZ ASTORT, J.A,. El Mgdicamento Logrode la Investigacién. Caracas Venazusla, aditadopor Excelsior
Creatividad C.A., 1991,
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sin ser médico ni farmacéutico comenzoé por descubrir el
cardcter microbiano de muchas enfermedades, sin disminuir
la gloria de Jenner con su vacunacién antivarieélica,
muestra superioridad sistematizando una nueva ciencia al

servicio de la preparacion de medicamentos.

Enrlich, emprendioc el descubrimiento de cuerpos
sintéticos especificos, como el salvarsan para la sifilis
y otras sustancias, teniendo la base de su poder fijador
sobre las proteinas microbianas, como sucede con los

colorantes empleados en las técnicas microscépicas.

A mediados del siglo XX, la farmacia se ve
enrriquecida con el estudio de nuevos farmacos de
experimentacion biologica, el estudio de la farmacia en la
actualidad se ha sistematizado en cuerpos de doctrina
definidos como; FARMACODINAMIA, es el estudio y medida de
su actividad, FARMACOLOGIA, estudia la posible aplicacidn
a la terapéutica, formando campos que ligan estrechamente
a la Farmacia y la Medicina de los que se benefician ambas

profesiones por igual.

Los principios quimicos aislados en las drogas y los
sintéticos obtenidos en laboratorio farmaceéutico o en el

industrial, facilitan la preparacion de férmulas
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medicamentosas de composicién més constantes gque las
complejas de tipo clasico sobre todo las obtenidas con

preparaciones extractivas.

Las féormulas denominadas "especificas", gue surgieron
en tiempos pasados en forma secreta, evolucionaron hacia la
moderna "especialidad farmacéutica"', de férmulas declaradas
constantes, y preparadas en gran numero de unidades que
constituyen un lote de fabricacioéon y gue se distribuye a
las farmacias para su dispensacién al publico bajo ciertas

condiciones legales.

La presentacion de wuna prescripcion meédica, ésta
modalidad de preparar medicamentos va anulando poco a poco
la uYnica que hasta hace pocos aflos existia que era la
preparacién de féarmacos en la oficina de farmacia, en la
cantidad y con la composiciéon indicada por el médico para

cada enfermo. (%)

4 ESPASA CALPE ©.A. Epciclopedia Unjiversal Ilustrada Eurg Americana. t. 23 F/Flamez, Madrid, 1979.
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CAPITULO 11

RETROSPECTIVA DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA EN BOLIVIA



RETROSPECTIVA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EN BOLIVIA

2.1. ANALISIS HISTORICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN

BOLIVIA.—~ Desde el punto de vista histérico existen
fundamentos sdélidos para afirmar que en Bolivia se
practicaba la Farmacia Galenica, desde las primeras épocas

de la civilizacion.

2.1.1. Epoca Precolombina.—- Para nadie es desconocido

de que grandes civilizaciones como la tiahuanacota,
procedieron a la Incaica y dejaron sabias ensefanzas vy
conocimientos gue para su epoca fueron de gran progreso y
valia, el imperio incaico extendié sus fronteras por las
republicas de Bolivia, Pervy, Ecuador, el norte de Argentina
y Chile, llevando su influencia en su costumbres, idioma,

religisén, etc.

La Medicina era esencialmente mé&gica y empirica,
estaba en manos de sacerdotes, curanderos, brujos vy
hechiceros, para ellos la enfermedad y el enfermo estaban
intimamente relacionados con la Jjusticia divina vy se
considerakba un castigo el sufrir alguna dolencia fisica, el
medico o brujo tenia influencia sobre la parte material vy

espiritual del hombre por 1lo tanto la curacién se la
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realizaba usando psicologia.

Existian categorias en el ejercicio de la medicina los
JAMPI CAMAYOC o meédicos del Inca, ingresaban a su servicio
por la sucesién de padres a hijJos, los médicos del pueblo
eran los CAMASCAS, siendo los méas conocidos en nuestro
medio los CALLAHUAYAS o médicos viajeros que poseen
conocimiento de los poderes curativos de las plantas,
curaban las enfermedades de diversas formas; sacrificios vy
ofrendas de animales, lectura de las hojas de coca,
afirmando las creencias populares y las supersticiones que

gue subsisten en nuestro medio.

La medicina gue se practicaba en esta época se dividia
en tres grupos: HIDROTERAPIA, que consistia en el uso de
aguas termales (los bafios del Inca en Cajamarca,
Machupicchu y otros asentados en regiones de Bolivia y el
Perv), se practicaba utilizando vegetales, flores y holjas;
GEOTERAPIA, tratamiento de las enfermedades con tierra vy
agua, cataplasmas a base de barro, especialmente para
tratar afecciones dermatolégicas, polvos a base de
trisilicatos de magnesio y aluminio conocido con el nombre
"phasa” y se emplea para combatir la hiperacidez gastrica
Ulcera estomacal, FITOTERAPIA, consiste en el uso de

plantas medicinales para lo cual es necesario conocer el
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lugar donde deben ser sembradas y la época de recolectarlas

para su uso medicinal.

El uso de la hoja de coca, cuando descubren sus
propiedades alimenticias para mitigar el hambre y la sed,
utilizan el &rbol de la quina, para combatir el paludismo,
conocen la accidén de alusindégenos provenientes de cactus

que contiene la mescalina, la silocibina, etc.

Los incas carecian de conocimientos cientificos, pero
intentaban curar todo tipo de enfermedades utilizando los
elementos naturales lo que en la actualidad conocemos como

Medicina Natural que fué la precursora del farmaco.

2.1.2. Epoca Colonial.—~ En los primeros tiempos de la

colonia la gran masa poblacional indigena y mestiza, ponia
el cuidado de su salud a las practicas empiricas y magicas

de la medicina de los nativos.

Los espafoles peninsulares y c¢riollos recurrian a
médicos flebotomistas y boticarios gue venian de Espafia, el
PROTOMEDICATO GENERAL, se establecidé en Lima por orden de
Felipe II el 11 de enero de 1570, luego fué sustituido por
el Buenos Aires, establecido por Real Cédula de 2 de mayo

de 1778 y 24 de noviembre de 1781.
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El Protomedicato estaba formado por su protomédico y
tres examinadores los cuales debian entender, conocer,
proveer y despachar todo lo referente a la practica de la
Medicina recibiendo examenes, concediendo licencias vy
velando porque a ningun empirico se le permitia ejercer

como médico o cirujano en pueblo de espafioles. (?)

La ciudad de La Plata adquiridé importancia y atraia a
los acaudalados mineros de Potosi, era asiento de la Real
Audiencia y del Obispado contaba con un hospital Santa
Barbara, donde daban atencién medica, el arte de curar tuvo
su origen en las préacticas primitivas de los autéctonos,
las enfermedades eran aun emanadas de lo calido, lo frio,
lo humedo y lo seco de los medios terapéuticos, estaban
clagsificados con el mismo criterio, las enfermedades mas
frecuentes eran el garotillo y el tabardillo (tipo
exantemdtico)l y después la viruela, fiebres, asma que le

llamaban "ahoguitos®", los constipados (estreffidos).

La terapéutica se enriquecié con el aporte de las
plantas medicinales encontradas en el pais y cuyos usos

conocian los nativos, durante la colonia éste conocimiento

s
SAINT LOUP BUSTILLO, Enrique. Historia de la Medicina. La Paz Bolivia, Edit. Urquizo, 1991,
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se fue fusionando con los de la Medicina Occidental. (®)

El affo 1625 los Jjesuitas de Chuquisaca fundaron la
Universidad de San Francisco Xavier que adquirié merecido
renombre, por ser cuna de los proceres de la Independencia
Yy porgue en sus aulas se enseflaba el arte de la formulacién

de recetas.

2.1.3. Epoca Republicana.— La profesioén meéedica en los

primeros affos de las recién nacida republica de Bolivia,
era ejercida por unos cuantos médicos con estudios en
Europa; la profesion farmacéutica la practicaban algunos
empiricos mas o menos capacitados para preparar
medicamentos; el servicio odontologico estaba en manos de

barberos y peluqueros.

En el afo de 1797 Agustin de Bovadilla instalo su
botica en los Arcos del Cabildo, actualmente donde se
encuentra el Palacio de Gobierno, pasaron muchos afos, mas
de un siglo en los gque la preparacion de los medicamentos
regida por formulas magistrales se realizaba artesanalmente

en las boticas para ser expendidas en los dispensarios.(”)

Revista Numva Universidad. Centenario de la Facultad de Farmacia y Biogquimica. La FPaz Bolivia, 1936.

7
Historia de la Facultad de Farmacia v Biocouimica. Conferencia le{da en las BEodas de Diamante de la

Dacultad. 10 de septiembre de 1944.
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El Colegio de Medicina se crea en 1834, para la
formacién de profesionales médicos, en ésta misma época se
inician las labores de un tribunal superior denominado
"Protomedicato", gque tenia la misién de controlar el
ejercicio de la profesién médica, auvtorizaba la apertura de

farmacias.

Domingo Lorini en 1888 preparaba medicamentos con
hierbas medicinales, un ejemplo es el uso de la coca como
extracto, sSus productos galénicos ganaron fama y
comercializados fueron vendidos a la Parke Davis de los

Estados Unidos. (%)

Fueron instaladas varias boticas entre ellas: Botica
Boliviana que pertenecia al Dr. Domingo Lorini, estaba
instalada en la calle Ayacucho, Botica los Incas ubicada en
la calle Ingavi perteneciente al Dr. Ordoffez, Botica Colén
de la Familia Trujillo, Botica Cruz Roja de la Familia

Zumaran.

En el affo 1903 se crea la Direccidéon de Sanidad, el

Ministerio de Higiene y Salubridad se credé en el affo 1938.

8
BALCAZAR, Juan Manuel. Historia de la Medicina en Bolivia. La Pax Bolivia, edit. Juventud. 1936,
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2.2. LA FORMACION PROFESIONAL FARMACEUTICA.- Para llegar a

los origenes de la Industiria Farmacéutica, es necesario
referirnos a los origenes de la formacién profesional
farmacéutica en Bolivia, debemos remontarnos a la creacioédn
de la "Seccidén Farmacia", de la Escuela de Medicina, en el
affo de 1871, especialmente italianos, entre ellos Domingo
Lorini, Clemente, Teresi, Carmelo Lutti, Rafael Bertini,
Angelo Brandini y otros; algunos instalaron farmacias,
otros se fueron al interior o entraron a trabajar en

hospitales.

El Dr. Lorini demostré su aficion por la docencia
universitaria y optdé por una céatedra en la Escuela de
Medicina, donde empezo a enseffar farmaco~-botéanica,

farmacologia y préactica farmacéutica.

En 1888 durante la presidencia del Dr. Aniceto Arce y
siendo cancelario de la Universidad el Dr. Agustin Aspiazu,
a instancias del Dr. Lorini, se funddé la seccidén para

estudios de la Farmacia dentro de la Facultad de Medicina.

En esa ¢época no habia diferencia entre medicina vy

farmacia, lo uUnico gque las distinguia era la préactica
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oficial en las boticas. (")

Obligacion que se mantuvé hasta 1930 y continuo como
costumbre hasta los affos 50, este hecho de suma importancia
dentro de la historia de la Farmacia, significé un implante
del germen de la cultura europea, el cual empieza a
sustentar la profesion de las ciencias farmacéuticas, esa
ciencia 1implantada traté de fusionar el remedio casero

indigena con la tecnologia extranjera.

Al empezar esta secién se inscribe un solo alumno Don
Evaristo Valle, gquien egreso después de tres afios de
estudio, es decir que en 1890 recién el Estado Boliviano
pudo contar con los servicios de un profesional
farmacéutico propio. Lorini nunca dejé de ser profesor de
la Facultad de Medicina y de 1la naciente Escuela de
Farmacia al punto de trabajar 47 affos en la actividad

docente.

Dejé una escuela de seguidores como Etelberto coello,
creador del primer Jardin Botanico y del "Dia del Arbol",
Samueél Lorini (hijo), José Salmén Balliviadn y muchos otros,

los demé&s profesionales de esa época se habian formado en

(2
BALCAZAR, Juan Manuél. Historia de la Medicina en Bolivia. 19%6.
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el exterior como Don Ramon II Gonzales, quien realizé
estudios en Chile y Don Eduardo Sagarnaga que estudié en la

Argentina.

A iniciativa de éstos dos profesionales comienza la
verdadera organizacién de la Escuela de Farmacia en 1900,
se establece el primer plan de estudios oficiales, con las
siguientes materias: quimica inorgénica, zoologia y
practica oficial, quimica analitica cualitativa, materia

médica, farmacologia y gquimica analitica cuantitativa.

En 1910 se crea el reglamento General de Examenes, el
mismo disponia: para optar el titulo de farmacéutico, los
alumnos debian rendir dos exadmenes profesionales vy
presentar tesis, esta reglamentacién se mantiene hasta
1940, cuando se introducen materias nuevas, como gquimica,
biologia y toxicologia por iniciativa de los doctores Jose

Salmén Ballivian y Ramon II Gonzales, respectivamente. ('?)

Affadieéendose también bacteriologia, parasitologia vy
otros en 1932, los alumnos concurrieron a la campafifa del
Chaco y la facultad entr6 en receso hasta 1935, 1933 se

incorporaron a las filas del ejército los catedréaticos Luis

10
NAVARRE, Ernesto, MonogratiaHistéricadelaFacultaddeCienciaw Biolégican. UMSA, La Paz-Bolivia,

26



A. Burgoa y Alfonso Zalles V., quienes actuaron en la zona

de operaciones hasta el final de la guerra.

En ésta campafa la Facultad de Farmacia presta en
forma palpable su servicio a la nacién, pues muchos de sus
especialistas contribuyeron a la produccién de sustancias
quimicas agresivas, cuya finalidad era defender la
soberania, no conformes con esto, se 1ingeniaron para

purificar las aguas contaminadas del Chaco.

Terminada la campafia se reiniciaron las labores
universitarias, con muchas reformas en los planes de
estudio, se separaron las escuelas de Medicina, Farmacia y

Odontologia.

En 1954, por resoluciodn del Honorable Consejo
Universitario la Escuela de Farmacia pasa a ser Facultad de
Farmacia y Biogquimica, donde se formaban farmaceuticos, los
avances de la ciencia impulsaron a la Universidad a la
formacién de especialistas, los bioquimicos relacionados
intimamente con el problema de la salud, detectan
enfermedades con nuevos métodos de andlisis de sustancias

organicas. (")

1
ZALLES VALLE, Alfonso. DatosHistéricos de la Facuitadde Farmacias vy Rioguimice. Revista Bioquimica

Farmacéutica. Le Paz—Bolivia. UMSA, 1954,
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El hecho constituye un gran avance cientifico y los
alumnos que escogieron ésta nueva rama se denominan
auxiliares de diagnéstico, e inician su labor profesional

entre los affos 30, 40 y 50.

Es en los affos 30, cuando hacen aparicién grandes
droguerias como la Hambhurgo, La Galdo, affos después
Laboratorios Vita, Laboratorios Inti, dando sus primeros
productos "Vitasan", "pomada mentisan" como presencia de

ese pasado.

En nuestro pais el desarrollo industrial ha sido
tardio y muy lento, la orientacién basica de la economia
del Estado estaba dirigida a la exportacién de materias

primas, principalmente minerales.

Ya en la década de los afos 70, algunas ramas
industriales, entre ellas la farmacéutica, alcanzan un
verdadero estimulo, es asi gque durante el gobierno del
entonces Cnl. Hugo B&nzer 35., se dicta el D.S5. 14346 de
fecha 14 de febrero de 1977 que obliga a las firmas
importadoras de farmacos fabricar sus productos en el pais
o de lo contrario, encargar su elaboracién a laboratorios
nacionales concediendo las licencias respectivamente, ésta

medida fué tan acertada que en los proximos afios, se



presenta un despegue de la Industria Farmacéutica Nacional
que es reforzada con tecnologia y conocimientos cientificos
de progreso que vienen a través de laboratorios de

prestigio internacional.

Se elaboran en Bolivia farmacos de laboratorios como
ser; Laboratorios Merck, Knoll, Nordmark, Bagé, Lederle,
Boehringer. Parke Davis, Asta Werke, Rosell, Roche,
Schering Alemania, Lusa Peru, se instalan laboratorios de
gran capacidad como Laboratorio Drogueria Inti, Schering
Alemana, Labofarma mejorando sus instalaciones los de

Sigma, Alcos, Alfa, etc.

De ésta manera se incentiva a la produccion nacional
y se prohibe la importacion de medicamentos que se elaboran
en Bolivia, dandose aplicacion al articulo 136, inciso 3;
“Un producto para registrarse, previamente debe solicitarse
su calificacién a ia Comisién Técnica Coordinadora quien
determinaréa si es o no similar a los productos
farmacéuticos elaborados por la Industria Nacional. En caso
de haber sido declarado no similar se procederd a su
Registro, previa presentacion del certificado

respectivo”. ('?)

2
MINISTERIC DE PREVISION SQCIAL Y SALUD PUBLICA. Cédign cm Salud v Dispomiciones Reclamsntarias. Bolivia,
1990.
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Lamentablemente ello durso poco y con el D.S. 21660 se
determina la libre importacién y hoy en dia nuestro pais
tiene la presencia de centenares de lineas farmacéuticas
desde la China hasta el Paraguay, Beolivia es un gran
mercado de consumo, la industria ha constretiido su

capacidad de produccidn, existe cesantia de trabajo.

S5e dice que la industria farmacéutica boliviana es
s6lo envasadora, pero por vVvisitas realizadas a los
laboratorios se ha podido observar que en estos se elabora
especialidades farmaceéuticas, con técnicas apropiadas e
internacionales, transformando la materia prima vy/o
principios activos en foéormulas determinadas seffaladas en

Farmacopea.

En nuestro medio se confunde la Farmacogquimica con la
Industria Farmacéutica, la primera es la produccion de
insumos y materia prima que contiene principios activos
éstos son obtenidos por grandes laboratorios
internacionales que proveen dichas sustancias a centenares
de paises, como ejemplo podemos citar que industrias
farmacéuticas de Meéxico, Brasil, Argentina, Chile no tienen
100% de mwmateria prima, elaborada en sus laboratorios

alcanzan a un 25%.
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Por tanto no debe haber el concepto de que en Bolivia

la industria farmacéutica no sé6lo es envasadora, es
productora porgue emplea en la elaboracion, insumos
nacionales para ofrecer al mercado sus productos

terminados.

2.3. REALIDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.- Han quedado

atras los tiempos de las pequeffas boticas o farmacias,
donde se producian las férmulas magistrales oficinales, el
desarrollo técnico cientifico, posibilitd que en el campo
farmaceutico se desgsarrolle wuna de las més poderosas
industrias de la actualidad, en la medida qgue ésta
industria pretende responder a una de las necesidades

bédsicas del ser humano como es la Salud.

La instalacion de la Industria Farmacéutica en
Bolivia, obedece a necesidades geopoliticas que se enmarcan
en las caracteristicas geograficas, raciales, econdémicas y
sociales, siendo su funcién especifica satisfacer las
necesidades en Salud de toda la poblacion, ya sea en tiempo

de paz como en tiempo de guerra.

El desarrollo de ésta industria ha puesto al
medicamento en un lugar privilegiado en nuestras

sociedades, la importancia irremplazable del medicamento vy
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Su buen uso, no solo es responsabilidad de los
profesionales en Salud sino de todos los sectores de la
sociedad, el consumo de medicinas lleva consigo la wvisioén

del problema salud enfermedad.

La Industria Farmacéutica en Bolivia ocupa el décimo
lugar en Sudamerica y el novésimo cuarto en el mundo

incluyendo a los paises comunistas.

El Estado Dboliviano asume 1la responsabilidad de
preservar la salud, Articulo 4to. Se establece el derecho
a la Salud de todo ser humano que habite el territorio
nacional, sin distincion de raza, credo politico, religiodn

y condicién econdmica y social; derecho gue es garantizado

por el Estado (Cédigo de Salud de Bolivia). ('®)
Articulo 7.- Toda persona tiene los siguientes
derechos fundamentales, conforme a las leyes qgue

reglamenten su ejercicio:

a) a la vida, la salud y la seguridad. C.P.E.('%)

Para el cumplimiento de ésta responsabilidad se

13
BOLIVIA. Cédigo de Salud v Disposmjiciones Reglameptarias. 1990.

4
BOLIVIA. Conwtitucién Politica del Estado. 1987.



requiere de una politica General de Salud, en la gque esta
inmersa la Politica del Medicamento, que debe situarse en
los lineamientos generales de la Politica General de

Gobierno y de la geopolitica del pais.

“"La geopolitica impone el ejercicio de las llamadas
lineas de tensioén, y son estas la gue mantienen la vigencia
de un Estado, porque ellas van desde los nucleos de
influencia hasta los més remotos confines fronterizos,
estas se ejercen en diferentes aspectos: presencia humana,
vertebracion caminera, influencias: psicolégicas,
culturales, econdmicas, comerciales, militares, policiales,
Judiciales, tributarias, alcance de los medios de

comunicacién social, servicios de educacion y de salud,

He colocado a la Salud en ultimo lugar, como una de
las "lineas de tensidn" para remarcar s£u Iimpertancia vy
comprender la necesidad de wuna Industria Farmaceutica
solida y competitiva como un componente esencial, para
mantener soberania del Estado. El desarrollo de un pueblo
se basa en el ejercicio de su propia educaciéon de acuerdo

con sus caracteristicas socio—-culturales.

El pleno goce de "SALUD" entendiéndose por tal no salo

la ausencia de enfermedad sino el completo bienestar, para

@]
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su logro Jjuega un papel trascendental la Farmacologia.

2.4, DONACIONES. - Para conocer el mane jo de los

medicamentos de donacidén en Bolivia, es necesario hacer una
cronologia sobre los méas importantes programas de donacieén

ejecutados en Bolivia

1962: El gobiernode los Estados Unidos a traves
del Programa Alianza para el progreso, crea la Central de
Abastecimiento Medico, como una forma de apoyo a los
servicios de Salud en el pais. Al finalizar el programa fue
transferido al Ministerio de Previsién 3Social y Salud
Publica, el éxito fue relativo por la falta de recursos del

Estado boliviano.

1977: Se aplica el proyecto MONTERO, con el apoyo de
USA1D, dirigidoe a la racionalizacion del uso del
medicamento, su centro operativo estaba en el despartamento
de Santa Cruz, contaba con un programa de medicamentos
esenciales y se prepard promotores de salud para el manejo
de dispensarios, éste proyecto fracasé por la insuficiente

cobertura, mala administracion y su elevado costo.

1979: Las autoridades adoptaron medidas para

establecer un programa sobre el suministro de medicamentos
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en las zonas rurales del pais el proyecto financiado por la
ADI de los Estado Unidos, no alcanzé sus metas debido al
insuficiente control administrativo y a la limitada

cobertura.

1982: El debate propuesto por el Colegio Medico de
Bolivia presiond al gobierno para la adopcidén de una
politica que logre control sobre el mercado farmaceéutico
habiéndose logrado compilar wun formulario terapéutico
nacional, que contenia en principio 270 wmedicamentos y que

en revisiones posteriores se amplié a 305 productos.

1983: El gobierno anuncia la organizacién Y
centralizacidén de la adguisicidén de medicamentos con el
objeto de eliminar intermediarios, mediante la importacién
directa, el resultado fue la creaciéon de INASME "Instituto
Nacional de Suministros Médicos", institucion
descentralizada del Estado, c¢on &autonomia de gestiédn,
asignandole las funciones de adquisicioéon, almacenamiento,
distribucién comercializacion, produccidon y garantia de
calidad de medicamentos, su campo de accidédn cubria el
sector estatal, el capital para su financiamiento provenia
de un crédito concedido por el Banco Central de Bolivia, al
gue se sumaron donaciones de los Estados Unidos y de los

paises bajos.



Este programa fracasdé por las siguientes razones:

* La falta de una politica farmaceutica coherente que
permitiera una seleccién de medicamentos en correspondencia
a las necesidades del pails y la implementacion de un
sistema Unico de suministros, pues a nivel estatal tenia un
Departamento Nacional de Abastecimiento Meédico (DNAM)
responsable de suministrar medicamentos de los programas
gratuitos de salud de MP33P y por otro, una sustituciédn gue
comercializaba en forma directa al wusuario; en algunos
casos ambos manejaban productos farmacéuticos e insumos

meédicos.

* El sistema de comercializacion, a traves de
farmacias populares, dependiendo directamente de INASME vy
a veces por medio de conseciones, sin que se aplicara
ningun criterio de servicio al publico, este sistema, como
era de preveer distorciono el objetivo del programa, la
venta se hizo indiscriminada debian ser vendidos bajo
receta médica, hechos que repercutieron en la falta de
confianza del personal profesional y del publico en el

sistema y en la calidad de los productores.

1985: Por D.S. 21060 del 29 de agosto de 1985

desaparece INASME, y se crea el Departamento de Suministros

¢y}
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Farmaceuticos e Insumos Medicos, que funcionsé bajo la
direcciodn sucesiva de tres medicos y una planta
administrativa excesiva, no hubo una definicidén sobre el
cambio en el sistema de distribuciodn. Continuaron
funcionando parte de las farmacias populares, el
Departamento de Farmacologia y Terapéutica se acopla al
DFIM involucréandose en funciones ma l definidas y
restringiéndolas a la Comisién Farmacolégica Nacional,

olvidando sus funciones normativas.

1989: Se intenta revitalizar el abastecimiento, hubo
un acercameitno con ALIFABOL, recibiendo de ellos
medicamentos en consignacién para ser comercializados en
farmacias populares, proyecto que fracasé gquedando a la

fecha deudas pendientes.

El gobierno establece un programa de medicamentos en
su perspectiva global, coherente con su politica de salud,
tomando en cuenta las experiencias pasadas y recibiendo el
apoyo financiero del Gobierno de Holanda e instituciones

multilaterales.

2.4.1. Esquema del Programa Nacional de Medicamentos

Esenciales .- El Programa Nacional de Medicamentos

Esenciales de Bolivia (PNMEBOL), tiene como objetivo el
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me joramiento del guministro de medicamentos e insumos

badsicos como parte de la politica nacional de salud.

El Ministerio de Prevision Social y Salud Publica,
ahora Ministerio de Desarrollo Humano, a traveées de la
Secretaria de Salud, es responsable de la ejecucion de
dicho programa con la asistencia técnica de agencias de
cooperacién internacional OPS, OMS, Banco Mundial, UNICEF,
Holanda, etc. Se trata de un programa nacional con el fin
de integrar, coordinar y armonizar las diferentes
actividades del sector publico en el campo de los

medicamentos en cuanto a:

LEGISLACION. - Adaptar Y fortalecer Ia legislacion

farmaceutica para medicamentos esenciales y que contemple:
SELECCION.- Establecer normas adecuadas y seleccionar a los
medicamentos utiles para el pais.

ADQUISICION.—~ Implementar un sistema de abastecimiento de

medicamentos e insumos médicos que sea fiable y cumpla con
las necesidades de los grupos prioritarios o de escasos
recursos.

ALMACENAMIENTO. - Implementar los almacenes con

especificaciones técnicas minimas necesarias.

CONTROL DE CALIDAD.— Establecer un control de <calidad

fiable, permanente e independiente.
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DISTRIBUCION. - Hacer efectiva la distribucién permanente de

los medicamentos esenciales a los grupos prioritarios en
zonas urbanas y rurales,

SUPERVISION DEL SUMINISTRO.- Implementar una supervision

regular en todo el subsistema de suministro de medicamentos
para identificar los problemas y proponer soluciones o
cambios.

DISPENSACION Y PRESCRIPCION.- Desarrollar una prescripcian

adecuada utilizando las listas de los medicamentos
autorizados en los diferentes niveles de atencion.

INFORMACION Y EDUCACION PARA LA SALUD.- Proporcionar

informacién adecuada al paciente o al publico en general
sobre el wuso racional de los medicamentos para que
participe en el cuidado de su salud.

SUBSISTEMA DE INFORMACION.- Desarrollo de un subsistema de

la formacién del suministro de medicamentos.

FINANCIAMIENTO DEL MEDICAMENTO.- Desarrollar y buscar

mecanismos de financiamiento del medicamento
{autofinanciamiento y otros) para servicios y programas del
sector publico.

PRODUCCION. — Fomentar la produccion nacional de

medicamentos genéricos esenciales y otros insumos médicos.

De la misma forma, el programa tiene como oblietivo

desarrollar la concertacidén y la colaboracién con el sector
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privado y con las ONGs., actualmente la oficina encargada
de los suministros de medicamentos estd a cargo de la
Central de Abastecimiento de Suministros y las Unidades

Regionales,.

El funcionamiento del sistema involucra niveles
centrales, regionales y locales, operando con diversos
grados de centralizacién y descentralizacidon en funcidén de
las ventajas gue se presentan en las etapas del proceso vy

de modal idades organizativas y administrativas coordinadas.

La red del sistema comprende un almacen central que
provee a almacenes regionales y de éstos a los centros de
salud distrital, &rea y sector dependientes del MDHS3 de
las organizaciones sin fines de lucro con actividades en el
sector salud y de los proyectos de salud de los organismos

multilaterales.

2.4.2. Orgqanizacién y Funciones de la Central de

Abastecimientos de Suministros (CEASS).— La CEASS fué

creada por Resolucioéon Ministerial N2 0600 del 4 de julio de
1990, como instrumento técnico administrativo
descentralizado del Ministerio de Desarrollo Humano,
Secretaria de Salud, encargada de aseqgurar la

dispenibilidad y accesibilidad de los insumos requeridos
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salud.
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para la prestacidén eficiente en 1

Tiene autonomia de gestidéon, es una entidad dedicada a
la compra y venta de medicamentos y otros insumos medicos,

us funciones estan orientadas a:

n

- Conducir a nivel nacional los procesos de adquisicion vy

donacién, almacenamiento, distribucién y supervision del

0]

uministro, subsistema de informacioén.

— Colakorar en las actividades relacionadas c¢con el uso
racional del medicamento; selecciaén, dispensacion Y
prescripcion de informacién y educacién para la salud,

control de calidad.

- Coordinar al proceso de suministros a diferentes niveles:
sectorial e intersectorial, nacional y regional, de

servicios y programas.

Ejecutar las politicas y estrategias definidas dentro

del sistema nacional de salud.

Su planta ejecutiva esta conformada por wun Director
que es designado mediante Resolucién Ministerial. un

Director General Administrativo que se ocupa de asuntos
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administrativos, Director Nacional de Servicios de Salud
que son responsables del suministro de medicamentos a nivel

regional.

El directorio define las politicas y actividades,
aprueba el presupuesto, evalua el funcionamiento y los
resultados, contempla también; wuna unidad de gerencia
conformada por un gerente, con formacién en administracién
de empresas (o economial) que también es miembro del

directorio.

El Gerente cuenta con apoyo secretarial y con el
asesoramiento de consultores nacionales y extranjeros en el
manejo de medicamentos, las funciones de la gerencia son
especificas: dirigir, coordinar, controlar, organizar vy

planificar el suministro de medicamentos y otros insumos.

Cuenta con el apoyo de un Asesor Legal, un Auditor
Interno y especialistas medicos o bioquimicos
farmacéuticos, siendo sus funciones generales: proporcionar
apoyo técnico al desarrollo del subsistema de medicamentos
a nivel nacional y regional, formular el programa operativo
anual, diseffar, organizar e implementar actividades de su
competencia, asesorar la gerencia Yy las unidades

sanitarias.
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La gerencia comercial se dedica a la adquisicién vy
compras, ventas distribucién y almacenes estd conformada
por un profesional en administracién de empresas, un

regente farmacéutico y almacenistas,

Sus funciones generales son: aplicar las normas de
adquisicién, distribucién y almacenamiento, organizar el
proceso de suministro de medicamentos e implementar insumos
medicos en las diferentes etapas, establecer y mantener una
colaboracién eficiente con los responsables regionales,

organizar la capacitacion en administracidn de suministros.

Una gerencia administrativa financiera (contabilidad,
personal, servicios generales) conformada por personal de
administracidén y de <contabilidad siendo sus funciones
especificas: administrar los recursos humanos de la
entidad, desarrollar funciones financiero-contables vy

servicios generales.

Implementar técnicas de informacidn, como apoyo
estratégico al conjunto del subsistema de suministros,
e jecutar procedimientos administrativos en general y apoyar
las decisiones de la gerencia, colabora en la capacitacion

en administracion de suministros.
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Actualmente la CEAS3, estd conformada por 21 personas.

2.4.3. Propésitos del CEASS. — El componente

medicamento e insumos médicos parece constituirse en el
eslabén mas débil del Sistema Nacional de Salud, la
administracién de suministros ha sido disperso, sujeto a
pradcticas administrativas determinadas por cada regiédn,
independientemente del nivel de importancia en la

estructura del Ministerio.

El subsistema de suministros estéd sustentado en los
siguientes instrumentos juridicos vigentes:

1. Politica fiscal.

2. Ley de adquisiciones del sector publico.

3. Cédigo Nacional de Salud.

4. D.5. 21060.

5. D.3. 21660.

6. Reglamento de farmacias y laboratorios D.3. 18886.

7. Resolucién Ministerial 0577/86.

8. Resolucién Ministerial 0578/86.

9. Resolucién Bi-Ministerial 1020/87.

10. Resolucién Ministerial 0600/90.

El nudamero de disposiciones legales que superan las

actividades de compras y suministros institucionales es mas

44



extenso, sin embargo los enunciados anteriormente deciden

y definen las modalidades y la viabilidad de las compras.

ORGANIGRAMA DEL CEASS

DIRECTORIO'
ASESORIA GERENCIA
[
GERENCIA GERENCIA
COMERCIAL - ADMINISTRATIVA
| l [ i
UNIDAD UNIDAD UNIDAD UNIDAD
ALMACEN
SERVICIOS COMPRAS CONTABLE CAJA
GENERALES

Los recursos para el financiamiento de la CEASS
provienen del:

a) Tesoro General de la Naciodn.

b) Autofinanciamiento (comercializacion de los

productos)

c) Consultorias externas.
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d) Convenios y financiamientos regionales, nacionales

o internacionales. (!?)

2.5. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA AL SERVICIO DE LA SALUD.- La

ciencia en su anhelo de encontrar la verdad, se basa en lo
conocido para lanzarse a explorar lo desconocido, al
hacerlo corre el riesgo de equivocarse, lo que es conocido,
no siempre es la verdad, tanto gque muchas veces debe

rectificar el valor de sus hallazgos.

Cuando el conocimiento es la base de hechos
economicos, como sucede en la industria farmacéutica, los
cimientos que sostienen esa técnica son conmovibles e
indudablemente eficaces, el hombre es el resultado de
millones de afios de evolucion de la materia viva, y ésta se
ha modificado en la medida en que el coédigo genetico de una
especie ha variado por efecto de leyes, hoy todavia

desconocidas.

El hombre como ser pensante ha buscado el efecto
curativo en los elementos de la naturaleza, en el
transcurso de su evolucién va descubriendo nuevas formas,

con éste empeffo incursiona hoy en nuevos medicamentos para

-]
Datos proporcionadospor laCentral deAbastecimientoysuministros. Documentacidnpropia, juliol1994,
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ponerlos al servicio de la salud.

Recordemos que el medicamento es en el fondo una
moléecula compleja que tiene gque interpretar con otra que es
responsable de la vida a la cual no conocemos todavia en

toda su complejidad bioguimica.

Francois Gross, del Instituto Pasteur dice: "se trata
de determinar la secuencia de los 3.500 millones de
elementos quimicos, que constituyen el texto genético

completo del hombre, oculto en sus 46 cromosomas.('®)

Cualquier enfermedad es el resultado de una alteracion
funcional en la estructura bioquimica del organismo, ésta
disfuncién se debe a la sustitucion de un elemento en la
cadena de componentes de la molécula viva, es una reaccién
quimica producida por condiciones anormales que acentuan

hasta provocar la muerte.

Para curar una enfermedad recurrimos al medicamento
que es una molécula artificial producida fuera del
organismo, una vez ingerida se pone en contacto con la

estructura gquimica que sostiene a la célula humana

-3
GROSS, Francois.Maravillasde lasCiencias de laVYida. "El Correo” Revista de laUNESCO, Paris, marzo
de 1988.
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reaccionando con esos elementos para restablecer el estado
de salud, esta serie de reacciones logran gue se restituya

el elemento perdido en el sitio apropiado.

0 lo organicen de tal manera qgue recobre su Dbuen
funcionamiento, ésto significa que a determinada calidad
guimica, corresponde una especifica capacidad de
funcionamiento bioquimico vy cuando esa calidad se
transforma, también se altera la salud, no podemos
desconfiar de la capacidad de la defensa que tiene el
organismo, porque hay un limite de defensa del cual no
podemos sobrepasar, debemos tener cuidado con el uso del

medicamento.

La Industria Farmacéutica investiga la produccién de
nuevos y mejores medicamentos que arranquen una vida de las
garrras de la enfermedad, indagando a fondo los mecanismos
que sostienen a la salud y a la vida, poniendo en préactica
todos los conocimientos cientificos que le permitan
preparar y controlar medicamentos de bajo riesgo y alta
tolerancia sobre la base de, estar al servicio de la salud,

salvaguardando la sanidad de la poblaciodn.
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CAPITULO II

EL DERECHO A LA SALUD EN EL
CONTROL DE LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA



FUNDAMENTOS JURIDICOS SOBRE

EL_DERECHO A LA 3ALUD

3.1. NORMATIVA SUPRANACIONAL SOBRE DERECHO DE LA SALUD.

3.1.1. Principios Introductorios.— E! Derecho

Internacional Publico como conjunto de normas que rigen la
relacion de los estados, crea la sustentacidon Jjuridico
filos6fica a partir de su Conferencia de San Francisco
(U,.S5.A.) en 1945 mediante la Carta de las Naciones
Unidas('’), donde se proclamé los derechos civiles vy
politicos, como el derecho a la vida, a la libertad y a la
seguridad de las personas, a la prohibicién de esclavitud,
la tortura y los tratos crueles e inhumanos y degradantes,
el derecho a no ser arbitrariamente detenido, encarcelado
ni desterrado, el derecho a wun Jjuicio Jjusto, a la
presuncion de inocencia, etc. Todos estos principios fueron
proclamados en los 30 articulos de esta declaracién

internacional.

Los principios que nos interesan en nuestro andlisis

juridico, estédn determinados en el articulo 3, donde en su

17
LaOrganizacién de las Naciones Unidases unsistema multinacional creada en laConferencia de San

Francisco en los Estados Unidos de Norte América en 19435, como consecuencia de la disclucién de la Liga de la
Naciones creada esta, mediante el Tratado de Versalles en 1919.

La Carta de las Naciones Unidas en sus puntos mas sobre salientes trata:

1. Mantener la paz y la seguridad publica.

2. Eliminar gradualmente el colonialismo tanto en lo politico como en lo econémico.
3. Propender a la solucién pacifica de los conflictos gue se plantean partiendo del principio de
autodeterminacién de los pueblos ¥y la igualdad de los mismos sobre el Derecho Internacional Publico.
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texto seffala:

"Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad

y a la seguridad de su persona" ('®).

Fundamento universal que contiene en sSu parte
dogmética el bien juridico protegido por el derecho, que es
la vida, esencia misma del valor humano. Este principio es
el sustento filoséfico que ha sido incorporado como un
elemento axioloégico en las diferentes legislaciones
nacionales de los paises signatarios de esta declaracién y
ademas es el fundamento que se articula a los derechos

humanos con caracter universal.

Interrelaciondndose juridicamente la Declaracisén de
los Derechos Humanos de 1948, con oitro articulo del mismo
texto que es concordante con la salud es el Art. 25, donde

en su contenido sustantivo sefiala:

"Toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, a si como a su familia la salud y
el bienestar, y en especial la alimentacién, el vestido, la

vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales

18
NACIONES UNIDAS. Declaraciépniiniversal de los DerechosHumanos. del 10de diciembre de 1946, articulo
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necesarios, tiene asimismo derecho a los seguros en caso de
desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros
casos de pérdida de sus medios de subsistencia por

circunstancias independientes de su voluntad.

La maternidad y la infancia tiene derechos a cuidados
y asistencia especiales. Todos 1los nifios, nacidos de
matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual

proteccion social”.

Estos principios como pacto internacional de los
derechos humanos han permitido formular premisas basicas vy
articular fundamentos loégicos de cardcter normativo en su
calidad de instrumentos internacionales que permitan
proteger la vida humana, y han sido incorporados a la
filosofia constitucional de los derechos «civiles vy
politicos de los paises que conforman el conjunto de las

Naciones Unidas.

3.1.2. Historia del Derecho a la Salud.- Si bien los

filésofos y juristas reconocen desde hace mucho tiempo el
derecho a la atencién de la salud, éste comenzo a ser
contemplado en las instituciones y en las leyes cuando se
consideré factible proporcionar un cierto nivel de atencion

de salud.

51



El derecho a la salud se manifestd inicialmente por
medio de la prestacion de servicios de atencién a los
pobres, a cargo de ciertos 6rganos de gdgobierno e
instituciones religiosas(!*). Ya en el siglo IV a. de J.C.,
los médicos egipcios remunerados por el Estado atendian a

los pobres.

En los comienzos de la era cristiana la Iglesia fundd,
aproximadamente en el affo 325, hospitales para los pobres.
Mas tarde, las autoridades municipales se hicieron a menudo
cargo de esos servicios. En la Edad Media era obligatorio
colocar carteles en las casas para alertar a la comunidad
sobre casos de peste, lo gque demuestra un reconocimiento
embrionario del derecho a la proteccidéon de la salud. Las
leyes isabelinas de socorro a los pobres promulgadas en
Inglaterra a principios del siglo XVII, reconocian la
responsabilidad publica con respecto a los pobres e
indigentes, Yy contenian disposiciones relativas a la

atencidén de la salud.

En general, se considera que las leyes que garantizan
el derecho a la atencidén de la salud se originan con la

Revolucién Industrial. A consecuencia de la mecanizacion y

19
ROEMER, Milton I, y FRIEDMAN, Jay W. Doctors in Hospital Performance. Baltimore:s The Johns Hopkins

Press, 1971, pp. 29~33.
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el aumento de la productividad, fue posible en esa época
proporcionar cierto grado de proteccién a la salud de
quienes durante siglos habian sido considerados como
elementos de trabajo facilmente reemplazables. Tal como
seffala el distinguido historiador George Rosen, del mismo
proceso del que surgieron las fébricas, la economia del
mercado y las grandes ciudades, surgieron también los
problemas de salud gque plantearon la necesidad de evitar
las enfermedades y proteger la salud(?®). Con el
advenimiento de la 1industrializacién se establecieron
diversos mecanismos para solventar la atencién médica,
algunos de los cuales fueron establecidos por medio de
legislacién. Sin embargo, los movimientos que preconizaban
la importancia de proteger la salud publica y el bienestar
social surgieron también como consecuencia de la Revolucién
Industrial, y contribuyeron a permitir el reconocimiento
del derecho a la atencién de la salud tanto para la
sociedad en su conjunto como para determinados grupos en

particular.

El derecho a la atencién de la salud quedd plasmado en
la legislacién no solo a consecuencia de la

industrializacion, sino también del progreso cientifico y

20
ROSEN, Georgqe. Himtoria de la Galud Publice, Nueva York, Publicaciones Medicas, 1998, pég. 143,

citado por Ruth Romer en su publicacién EX Derecho s la Atencién de la galud. phg. 17
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tecnoldégico. Por ejemplo, el descubrimiento de la vacuna
antivaridélica por Jenner marcé el comienzo de una nueva
era, la de la inmunizacién, en la que la salud publica y la
legislacién aunaron sus esfuerzos para proteger a los
individuos y a la sociedad(®). Un ejemplo mas reciente es
el descubrimiento en el siglo XX de los beneficios de la
aplicacién de fluor en el agua para evitar las caries
dentales. Este adelanto cientifico dio origen a leyes para

proteger el derecho a la salud dental¥*.

Impulsada por las fuerzas sociales de la
industrializacion y los descubrimientos cientificos, la
idea del derecho a la atencién de la salud comenzé a cobrar
importancia en Europa a mediados del siglo XIX, al mismo
tiempo que los filésofos y Jjuristas formulaban sus bases
tedricas. El Codigo Constitucional de Jeremias Bentham
establecia tres principios fundamentales de gobierno; 1) el
objetivo del legislador es garantizar el mayor Dbienestar
para el mayor numero de personas; 2) la dignidad es un
atributo individual, y 3) las leyes y las autoridades de la
comunidad deben cuidar que el individuo al satisfacer sus

intereses, promueva el bienestar de sus semejantes.(*)

21

BAND, Rens. Los Avances de la Medicina S8gcial, Londres: 1982, paQ. 143, Cttado por Ruth Roemaer Op.

18,

22
BENTHAM, Jeremias. Cédiogo Constitucional. Londres, Edit. Coleccién del Trabajo, (Vol. IX) pég.
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Edwin Chadwick, discipulo de Bentham y uno de los
grandes pioneros ingleses de la salud publica, plasmé en
medidas juridicas y administrativas la funcién del Estado
de proteger la salud de la poblacién. Chadwick, abogado vy
secretario de la comisién inglesa encargada de las leyes de
asistencia a los pobres, ordendé la investigacién de las
causas y condiciones de la pobreza con el objeto de reducir
su impacto en la sociedad. De esos estudios dedujo gque
existe una relacion entre la pobreza y la enfermedad, vy
recomendé medidas preventivas de indole social. Su trabajo
culminé con la promulgacién de la Ley de Salud Publica de
Inglaterra de 1848. En virtud de ella se establecieron por
primera vez juntas locales de salud que dependian de una
autoridad central¥*, Las reformas administrativas de
Chadwick se basaron en las leyes y en la facultad del
Estado para asegurar gue los intereses de los individuos vy

los fines de la sociedad sean identificados*.

A fines del siglo XIX, y mads tarde en el siglo XX, se
produjeron varios hechos que impulsaron la sancién de leyes
en materia de salud; los progresos de la ciencia, el
incremento de los riesgos para la salud que requirieron la
adopcién de medidas de caracter social, la creciente
independencia de todos los sectores de la sociedad, y la

expansion del ambito de la responsabilidad social respecto
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de la atencioéon de la salud. Los gobiernos respondieron a
esos factores acentuando la importancia de la legislacién

para la proteccion de la salud de la poblaciodn.

La perspectiva internacional ha permitido <crear
organismos supranacionales, los cuales con el consenso
internacional han pactado la defensa de la salud en el
macrocosmos territorial del mundo. Ese esfuerzo ha sido
consolidado con la creacién de la Organizacién Mundial de
la Salud, en el antio 1946, en la primera Asamblea General de
la Organizacion de las Naciones Unidas en 1948,
determinadndose a esta la funcién de precautelar la salud y
la higiene grupal en el mundo, estableciendo su sede de
operaciones en Ginebra Suiza(®*). Otra de las organizaciones
dirigidas a precautelar la salud es la Organizacién
Panamericana de la Salud, como también la Cruz Roja
Internacional Y Médicos sin Fronteras, etc. Estos
organismos operan en diferentes partes del mundo dirigiendo
sus servicios hacia la proteccion de la salud con

diferentes metodologias de ejecucién.

3.1.3. Fundamentos del Derecho de Salud.-

Tradicionalmente la salud ha sido considerada como un

3
OSSORIO, Manuel. Diccionario de Cienciaw Juridicas., Politicas v Sociales. Pag. 322.
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fenémeno contrario a la enfermedad, motivo por el cual
existen diferentes definiciones y conceptos sobre esta
materia; tomando una conceptualizacion "lato sensu”, la
salud es una categoria biolégica, psicolégica y social, en
la dindmica permanente y en eguilibrio positivo o negativo
con la enfermedad. El medio adecuado para supervivencia del
hombre vy las demds especies, el bienestar «completo,
facilita la vida que puede aceptarse como sinénimo de salud
mientras gue los fendmenos contrarios o adversos provocan
enfermedad, es asi que los hombres se encuentran
constantemente en el punto medio entre la salud y la
enfermedad, aspecto que recibe el denominativo de proceso
de salud enfermedad, por la dinamica de cambio,
considerandose a partir de la declaracion de Alma-Ata que
la salud debe ser estudiada desde el punto de vista
colectivo, causalista y del conjunto de actividades que
condicionan el sistema y modo de existencia del ser

humano (**) .

Qtras formulaciones sobre el significado de Salud,
como condicioén positiva, en la modernidad han sido
establecidas por la Organizacion Mundial de la 3alud en su

preédmbulo de la Constitucién; cuando seffala que la salud es

a4
OROPEZA DELBADO, Ruffo. La Salud en el Marco Constitucional v en le Legislacién Vigente. Pag. 103.
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un estado completo de bienestar fisico, mental y social vy
no solamente la ausencia de afecciones y enfermedades. (**)
El Diccionario de la Lengua Espatola, indica que la salud
es el estado donde el ser orgédnico ejerce normalmente todas
sus funciones.(®*®) En sintesis, coligiendo todas las ideas

anteriores el concepto de salud se podria definir; como un

estado de bienestar fisico y emocional.

Derivando de las anteriores definiciones, podemos
enfrentar un criterio doctrinal sobre Derecho a la 5alud,
a partir de la concepcioéon universal, definiendo una primera
teoria sobre la formulacién; de que el Derecho de Salud se
atribuye a la atencioéon meédica que constituye una recompensa
de éxito individual, importancia de la libertad vy la
eliminacién de la compulsién(?). Segun otra teoria se
considera que el Derecho de la S5alud se fundamenta a partir
de la atencion médica como una necesidad del individuo,

como serian la vivienda, la educacién y la recreacién(®®).

3.1.4. Concepto de Derecho a la Salud.- El Derecho a

s
NACIONES UNIDAS, Conmtitucién de la Organizacidén Mundial de la Salud. rég. 3.

&
ACADEMIA DE LA REAL LENBUA ESPANCLA. Diccionario. mrég. 7S0.

27
DONABEDIAN, Avadis. AspectosMedicosen lafdministracién. HarvarUniversity, 1973, pég. 1. Citadopor

Auth Roemer en El Derecho a la Atencién de la Salud, pag. 18.

28
Ibig, Pag. 4.
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la Salud se considera como un derecho humano baédsico, si
bien resulta evidente que no es posible garantizar a nadie
ni la salud perfecta ni la observancia del derecho a la
salud como tal, resulta méds correcto hablar del derecho a
la atenciodon de la salud, los principios se derivan a partir
del derecho a la vida gue tiene toda persona, expresados en
la declaracién de los derechos humanos consider&ndose a
este como la accién de protecciodn, prevencién y promocion
de la salud mediante el tratamiento y la rehabilitacién,
cuando un ser humano se encuentra enfermo. En sentido latu
sensu, podemos sefalar también gque la proteccion de la
salud no es solamente la aplicacion de tratamientos
medicos, ni es una simple combinacién de programas en
promocién de salud se involucran muchas otras actividades
de forma 1integral como la ingenieria ambiental, la
vivienda, la urbanizacién, la agricultura, la educacion vy
fundamentalmente el control de medicamentos, elementos
estos gue afectan directamente y con mayor frecuencia en

las responsabilidades que al estado le toca desempefiar.

Los fundamentos Jjuridicos de las legislaciones se
remontan a épocas muy remotas, es asl gue Aristételes en su
obra "La Politica", seffaldé la importancia del derecho a la
salud en el siglo IV a.d.C., "cuando ¢l decia si creemos

que los hombres como seres humanos, poseen derechos que les
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son propios, entonces tienen un derecho absocluto de gozar
de buena salud en la medida en gue la sociedad y sé6lo ella
sea capaz de proporcionarsela. (*) Esta férmula
aristotélica, nos plantea la idea que la salud es un
derecho natural de todos los derechos humanos, es de este
modo gque emerge en la declaraciéon de los Derechos Humanos,
el principio del derecho a la vida y a la proteccién de la

(). Articulada estd al derecho 1individual como

salud
social, es asi gue la salud es un derecho individual
entendido como proteccién a la integridad fisica de la
persona y que entraffe la obhligacidén moral de la sociedad a
respetar la salud de las demads personas, también podemos
decir gque la salud come derecho social implica que la

sociedad es responsable de la proteccidon de sus ciuvdadanos

y del suministro de servicios en casos de enfermedad.

El derecho de la salud desarrolla su ejercicio en
funcion a los medios de gque dispone la sociedad para
brindar un nivel determinado de atencién y proteccion en
cada época Yy lugar, implicando fundamentalmente gque todos
estén en igualdad de condiciones para planificar su vida,

garantizando de este modo un nivel minimo de atencioén

%
Aristiteles. La Politica. Citado por Ruth Roemer. £l Derecho & la Atencién cde la Salud. Pég.16.

o
NACIONES UNIDAS. Declaracién de 1os Derechos Humanoms. Articulos 3 y 23.
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individual y proteccién de la salud publica.

El Derecho a la Salud es una funcién basica que el
Estado desempefla, mediante sus mecanismos administrativos
y organizacionales dirigidos al mantenimiento de los
recursos humanos, entendida como una responsabilidad social

del derecho publico.

El instrumento canalizador dentro el marco del Derecho
Internacional Publico sobre regulaciones juridicas
supranacionales, ha constituido la Organizacioéon Mundial de
la Salud, a partir de este organismo se ha instrumentado un
conjunto de formulaciones y aplicaciones en el marco del
Derecho a la Salud. Siendo de este modo que su cobertura en
las materias que trata este organismo, desde el punto de
vista juridico son los aspectos relacionados a los Codigos
generales de Salud, leyes y disposiciones constitucionales,
aspectos econdémicos y de investigacion sobre Salud Publica,

recursos humanos en salud, establecimientos y servicios de

atencién en salud, nos referimos a hospitales y a
instituciones relacionadas a la salud, salud familiar,
reproduccién humana y politica sobre poblaciéon, salud

mental y lo que nos interesa son aspectos Jjuridicos
relacionados a productos farmacéuticos y medicina

tradicional, etc.
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3.1.5. El Derecho de la Salud en las Constituciones.-—

La prédctica conceptual del Derecho de Salud, estd declarada
como una norma operativa o pragmatica y gue esta dirigida
al completo bienestar fisico, mental y social; como ha sido
expresada en la Constitucidén de la Organizacién Mundial de

la Salud.

La percepcion de lo que constituye salud varia segun
las expectativas culturales las posibilidades de mejorar la
salud, a través del acceso a servicios proporcionados
tradicionalmente por instituciones de salud publica de cada
pais., Lo trascendente es que las diferentes constituciones
han declarado el Derecho a la 3Salud, reafirmando su

proposito de proteger al capital humano de cada nacién.

3.1.5.1. Estudio Constitucional Comparado sobre Levyes

en Salud Publica.— Dentro el Derecho Constitucional

comparado de normas de salud publica y/o a la
responsabilidad del Estado de proteger la salud, ha sido
consagrado en 20 de las 35 constituciones de Latino
América. El derecho a la salud o a la protecciodn de la
salud est& incluido en 13 Constituciones (Bolivia, Cuba,
Chile, Guatemala, Guyana, Haiti, Honduras, México,
Nicaragua, Paraguay, Peru, Uruguay y Venezuela). La

responsabilidad del Estado de proteger la salud se halla en
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los 11 paises gque hablan de un derecho a la salud, directa
© 1indirectamente, en otros ©6 { Brasil, Ecuador, EI
Salvador, Haiti, Panamd y Republica Dominicana). La
redaccion de las estipulacicnes relacionadas a la salud
indican poca uniformidad wuwnas <c¢con otras con textos
internacicnales. El "derecho a la salud" estéd garantizado
por Bolivia, Guatemala, Guyana ("vida sin enfermedad®),
Haiti y Nicaragua, mientras gue un "derecho a la proteccién
o la promocién de la salud" estd garantizado por las
Constituciones de Cuba, Chile, Honduras, Meéxico, Panam&a,

Paraguay, Peru y Venezuela.

La salud se incluye como elemento de un nivel de vida
adecuado -el enfoque de la Declaracidén Universal de Derecho
Humanos—- en las Constituciones de Ecuador y Guyana y como
un componente de la seguridad social en la Republica

Dominicana.

Solo dos constituciones han adoptado la definicién de

salud de la Organizacidén Mundial de la Salud como "el
completo bienestar fisico, mental y social" (Guatemala vy
Panamd&). Se hace referencia a la provisién de atencion
medica como responsabilidad del Estado en las

constituciones de Cuba, El Salvador, Guatemala, Guyana,

Nicaragua y Uruguay (para los indigentes). Solo wuna
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constitucion se refiere especificamente a la atencién
primaria de salud y solo tres han adoptado metas o
indicadores concretos como directivas constitucionales para
la legislatura, aungque el enfoque del Convenio
Internacional sobre derechos Sociales y Econdémicos
{identificacidén de grupos de riesgo) no es poco comun en
textos constitucionales sobre la responsabilidad del estado

de proteger la salud.

Solo un contribuyente declara que el derecho
constitucional a la salud es subjetivo y Jjudicialmente
reclamable de inmediato (Venezuela). Los demas, o© no
discuten el punto o indican gue se +trata de un derecho
programatico, un objetivo para la accidén legislativa.
Independientemente de ello, la implantacién de todas estas
garantias constitucionales es, sin embargo, un asunto de
reglamentar la ley y las politicas publicas. La entrada en
vigencia depende de la legislacién, la voluntad politica y
el compromiso de recursos, a los gque ahora vamos a

referirnos.

3.1.6. Areas de Proteccion al Hombre en las que

Interviene el Derecho a la Salud.—- Cuando nos referimos a

la salud, esta en su contenido conceptual seflala gque la

salud es: “un estado de completo bienestar fisico, mental
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y social con la ausencia de afecciones o enfermedades. (%)

han

Para cumplir este proposito las ciencias de la salud

definido una serie de acciones, determinadas en &reas

especificas, las cuales estéan articuladas en el Digesto

Internacional de la Legislacion de Salud, que publica la

O.M.S., a saber:

I. Disposiciones Generales: a) Csédigos Qeneserales de salud, leyes,
disposiciones constitucionales »y otras disposiciones fundamentales; )
Organizacidsn 1% administraciédn de la salud piblicasy <) Aspectos

econémicos de la atencidén a la saludsy d) Investigacidn sobre salud; e

Educacién sobre saludsy 7)) Tratados internacionales »y otros instrumentos

legales.

II. Recursos Humanos de Salud.

IIIX. Establecimientos Y Servicios de Atencidén de la Saludsz a)
Hospitales @ instituciones conexas; b)) Servicios.

IV. Controil de Enfermadades 4 Atencidén Meédicas a) EnfTermedades
transmisibless b)) Enftermedades no transmisiblessy c) Procedimientos.

V. Salud Dental.

VI

VII.

Saludgd Familiar:s a) Generalsy b)) Salud infanmtil.

Reproduccién Humana y Politicas sobre Poblacién.

VIII. Atencién de los Ancianos y Rehabilitacidéni a) Atencisn de los

ancianos y geriatria; b)) Atencidn de los minusvalidos.

IX.

Salud Mental.

X. Control del Consumo de Tabaco, Alcoholismo, y Consumo Abusivo de

Drogass a Consumo de tabacogs b)) Alconolismosg c) Consumo abusivo de

drogas (marcdticos, substancias psicotrépicas % otras drogas que

producen dependencia) .

s1
ORGANIZACIONMUNDIAL DE LASALUD. Ersambulode laConwtituciénde laOrgandzacieniundial dela Salud,

Citedo por por Rufo Qropsza Delgesdo, en el libro "El Derecho & la Salud en las Américss, estudio constitucional

compsarado,

Pag.

339,
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XI. Factores Eticos L% Responsabilidad Profemional: a7 Feactores

gernerales; b)) Factores profesionales y personslews.

XII. Factores Relacionados con Defunciones Yy Materias Conexas: &

Muaertos % moribundos [~} Ex&amenes poORt—mMOoOrtema =2 Dimposicién (=¥ 3

cadsaveres .

XIII. Nutriciéen - Inocuidad de los Alimentos: ) Muatricizsnyg (=39

Inococuwidaec de los salimentodw.

XIV. Proteccidén de loms Consumidores.

X\ . Productos Farmacéeuticos - Instrumental Mé&dicos - ) Productos
fTearmaceéuticos ~ conerxos s e Medicina tradiciomnals < InmeEtrumental
medi co.

XVI. Venenos y otras Sustancias Peligrosas.
XVIJY. Salud y Seguridad Ocupacional.

XVIII. Proteccidén Ambiental.

XIX. Proteccién Contra la Radiacién.

XX. Prevencilidén de Accidentes.

XXTI. Deportes y Recreacidén.

XXIXI. InfTormacidén y Estadisticas sobre Salud. (d)

31 bien esta esguematizacidén sobre la saiud nos

1

orienta a determinar sobre las area

Iy,

> de la salud y su
tratamiento juridico, el propdésito del presente trabajo de
investigacion estd dirigido a wuna de lLas areas, nos

referimos al control y uso de log productos farmacéuticos

Yy conexos como venimos analizando desde el primer capitulo.

3.2. LA FARMACOLOGIA COMO CIENCIA DE LA SALUD.- La

Farmacologia abarca el estudio de la histeria, el origen,

jute.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD Riomstp Internacional de Salud . Publicacisn an Ingles

[ol}
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las propiedades fisicas y quimicas, las asociaciones de los
farmacos, los efectos Dbioguimicos y fisioclégicos, los
mecanismos de accidén absorcién, digtribucidén,
biotransformacion vy excrecion y los wusos, c¢con fines
terapéuticos o no de las drogas. Puesto gque drogas se
define en un sentido amplio como cualquier agente guimico

que afecta los procesos vivientes.

Para producir sus efectos caracteristicos una drega

debe estar presente en concentraciones apropiadas en sus

sitios de accidn, aungue sin duda, las concentraciones
alcanzadas dependen de la cantidad de fa droga
administrada, el grade y velocidad de su absorcion,

distribucioéon, unidén o depodésito en los tejidos, modificando

dichas concentraciones.

3.2.1. Factores Fisico Quimicos en la Transferencia de

Drogas.— La absorcidn, la distribucién, la
biotransformacidon y la excrecién de una droga involucra su
paso a través de membranas celulares,. Por ello es
indispensable considerar los mecanismos por los cuales las
drogas atraviesan las membranas ¥ ias propiedades
fisiogquimicas de las moléculas y membranas gue influyen en
esta transferencia. El tamafio y la forma moleculares, la

solubilidad en el sitio de absorcion, el grado de
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ionizacidon y la liposolubilidad relativa de sus formas
ionizadas y no ionizadas son caracteristicas importantes de
una droga. Cuando una droga penetra en una ceéelula debhe,
evidentemente, atravesar la membrana plasmadtica celiular.
Otras barreras gue pueden oponerse al movimiento de la
droga son una capa de células (epitelio intestinal) o
varias capas de células (piel). La difusidn y el transporte
de drogas a través de las diversas barreras tiene muchas
caracteristicas en comdn, pues las drogas en general pasan
a traves de las células y no entre ellas. Por lo tanto, la

membrana plasmética presenta la barrera comun,. ()

3.2.2. Absorcion, Biodisponibilidad Y Vias de

Administracion de las Drogas .- La absorcidn puede

€53

describirse como la velocidad a la gue una droga deja u
sitio de administracién y el grado o la medida en gque lo
hace. Sin embargo, al clinico le interesa principalmente un
parametro llamado biodisponibilidad, maéas que la absorcion.
Biodisponibilidad es un término usado para indicar el grado
en gque una droga llega a su sitio de accién, o a un liguido

biolégico desde el cual la droga tiene acceso a su sitic de

accion (). Esta disminucién de la disponibilidad es funcién

3
GOODMAN BILMAN, Alfred y otros. Las Basss Farmacolégicen de la Terapeytica. Pdg. 19.

T4

Comentaricl Por ejemplo, una droga absorbida en el estémago @ intestino debe pasar por @l higado
antes dm llegar a la circulacién general. Si la droga se metaboliza en @1 o se excreta en la bilis. una parte de
la droga activa quedard inactivads antes de poder llewgar a la circulacién genaeral y distribuirse a sus sitios dge
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del sitio anatomico donde tiene lugar la absorcidn; otros
factores anatodomicos, Tfisiolégicos y patologicos pueden

influir en la biodisponibilidad, y la eleccidn de la via de

administracion de la droga debe bhasarse en un entendimiento

I

N

de estas condiciones. Ademés, los factores gque modifican la

[47]

absorcidn de una droga pueden alterar su biodisponibilidad.

3.2.3. Factores que Modifican 1la Absorcién.—- 3Son

muchos los factores, ademas de los fisicoquimicos vya
mencionados, que 1influyen en la absorcioéon de drogas. La
absorcidén en cualguier sitio depende de la solubilidad de
la droga. Las drcgas administradas en solucion acuosa se

absorben més rapidamente que en solucién oleosa, suspensidn

-
I

o forma sdlida, porgque se mezclan mas facilmente con
fase acuosa en el sitio de la absorcidon. Para las gue se

a velocidad de disolucian puede ser

Foe

dan en forma saélida,
el factor limitante en su absorcidon. Las caracteristicas
locaies en el sitio de absorcidn alteran la solubilidad,
especialmente en el tracto gasfrointestinal. La aspirina,
que es relativamente insoluble en el contenido gastrico

acido, e un ejemplo comun de tipe de droga, La

4]

concentracién de wuna dreoga influye en su velocidad de

absorcion. Las drogas ingeridas o inyectadas en solucion de

accién., Si 1la capacidad metabélica o excratoria del higade para el agente en cuestién es grande,
biodisporibilidad disminuye sustancialmente (el asi llamado etecto de primera pasada: "first-pass efect").
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gran concentracidén se absorben més répidamente que las
drogas en soluciones de baja concentracion. La circulacién
en el sitio de absorcidén también afecta la absorcidén de la
droga. El mayor flujo sanguineo debido a masaje o
aplicacidn local de calor aumenta la absorcion de una
droga; el menor flujo sanguineo producido por agentes
vasoconstrictores, shock u otros factores patoldgicos puede
disminuir la absorcion. El &rea de la superficie absorhbente
a la que se expone una droga es uno de los determinantes
mids importantes de la velocidad de absorcion de la droga.

La

i

drogas se absorben muy rapidamente en grandes
superficies como el epitelio alveolar pulmonar, la mucosa
intestinal y, en algunos casos, tambien la piel después de
suficientes aplicaciones. La superficie absorbente estd
determinada en gran parte por la via de administracién.
Cada uno de estos factores, Jjuntos o por separado, puede
tener profundos efectos sobre la eficacia y la toxicidad de

una droga.

3.2.4. Mecanismos de Accion de las Droqas

(Farmacodinamica) .— Aunque existen excepciones, los efectos

de la mayor parte de las drogas resultan de su interaccién
con componentes macromoleculares funcionales del organismo.
Esta interacciéon alitera funcidon del componente celular

involucrado y asi se inicia una serie de cambios
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bioquimicos y fisioldgicos que son caracteristicos de la
respuesta a las drogas. Este concepto —ahora casi
axiomatico- tuvo su origen en el experimento de Ehrlich vy
LLangley a fines del siglo pasado y principios del actual.
Ehrlich quedd impresionado por el altoe grado de
especificidad gquimica de los efectos antiparasitarios vy
téxicos de diversos agentes orgénicos sintéticos. Langley
observd la capacidad que poseia el veneno utilizado en las
flechas en Sudamérica, el curare, para inhibir la
contraccion inducida quimicamente (nicotina) los musculos
esquelético, sin embarge, el tejido siguidé respondiendo a
la estimulacion eléctrica directa. Los términos sustancia
se crearon para indicar el componente del organismo con el
cual se suponia que interactuaba el agente guimico., Existen
corolarios gue fundamentan la idea de gue el receptor para
una droga puede ser cualquier componente macromolecular
funcional del organismo. Uno de ellos es que una droga es
potencialmente capaz de alertar la velocidad de realizacion
de cualquier funcién corporal; el segundo es que, en virtud
de interacciones con esos receptoras, las drogas no crean
efectos sino gue simplemente modulan las velocidades de la
funcién en cursc. Un principio farmacolégico expresa que
una droga no puede impartir una nueva funcién a una célula.
Aunque las técnicas modernas de genética molecular pueden

poner un duda este principio, sigue siendo védlido para el
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futuro inmediato.

3.2.5. Accion de los medicamentos frente a las

enfermedades .- Cuando hablamos de salud nos referimos a un

estado de completo bienestar fisico, mental y social (°°);
mientras que analizando el elemento antitético a la salud,
nos referimos a enfermedad "gue es el estado de alteracioén
en la salud que se manifiesta por anormalidades en el

funcionamiento fisico, mental vy social" (%),

La presencia de la drogas en la enfermedad tienen como
objetivo fundamental, restablecer por completo el bienestar
fisico. mental y social, cuando en el individuo se han
presentado alteraciones y anormalidades en su desarrollo
natural, es de este modo que la Farmacologia es
determinante para proteger los recursos humanos en nuestra

sociedad.

3.2.6. El Derecho a la Salud articulado a la

Farmacologia.— Hemos seffalado gque el Derecho a la Salud es

la accién Jjuridica del Estado que mediante instrumentos

juridicos, protege la salud de su poblacién, es de este

S
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Concepto sobre salud.

&
McMAHON, Rosemary y otros. Administracidn de la Atenci¢n Primaria de Salud.
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modo gque un elemento esencial del Derecho a la Salud, es
controlar todos los procesos gque van dirigidos a preservar

la salud humana.

De este modo podemos establecer, en lo gque concierne
a la Farmacéutica, el Estado tiene la obligacién de
controlar todos los procesos de produccion,
comercializacién y distribucién de los medicamentos, porque
si bien son agentes bioquimicos que contribuyen a
restablecer la salud, estos mismos cuando llegan a estados

de toxicidad, son nocivos a la vida humana.

3.2.7. Necesidad de una Leqgqislacién sobre Productos

Farmacéuticos en Bolivia.— Podemos entender gue la funcién

primordial de la ley, consiste en demarcar los sectores de
actividad permisibles, separédndolos de los sectores de
actividad no permisibles, al autorizar ciertas actividades,
sometidas a diversas normas y condiciones y al prohibir
otras actividades, la ley establece claramente, lo que los
individuos o grupos de individuos, pueden hacer o no pueden
hacer.

La estructura constitucional de nuestro pais,
determina de cierto modo los sectores de reglamentaciodn
permisibles y la asignaciéon y delegacidon de atribuciones y

responsabilidades de caracter ejecutivo y administrativo,
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como también los derechos y las obligaciones del ciudadano.

lLa Constitucién Politica del Estado, de fecha 2 de
febrero de 1967 en su Art. 7, indica en su inciso a)j; que
toda persona tiene derecho a la vida, la salud y la

seguridad.

También en el Art. 158.- El Estado tiene la obligacién
de defender el capital humano protegiendo la salud de la
poblacién, asegurard la continuidad de sus medios de
subsistencia y rehabilitacién de las personas inutilizadas;
propondra asimismo el mejoramiento de las condiciones de

vida del grupo familiar.

Los regimenes de Seguridad Social, se inspiraran en

los principios de universalidad, solidaridad, wunidad de

gestién, oportunidad y eficacia, cubriendo las
contingencias de enfermedad, maternidad, riesgos
profesionales, invalidez, vejez, muerte, paro forzoso,

asignaciones familiares y vivienda de interés social.
Estos preceptos a obligado al Estado Boliviano a c¢rear
mecanismos de control social en sus diferentes materias

juridicas.

3.2.7.1. Legislacién Civil.— El Cédigo Civil, aprobado
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mediante Decreto Ley N2 12760, del B de agosto de 1975,
indica como Derecho Civil de la Personalidad, en su Art. 6;
"que la proteccion a la vida y a la integridad fisica de
las personas se ejerce conforme a las normas establecidas,

en el codédigo presente y a las demés leyes pertinentes".

3.2.7.2. Legislacion Penal.— El Cédigo Penal aprobado

mediante Decreto Ley N2 10426, el 23 de agosto de 1972, en
la parte correspondiente a los delitos contra la salud,
sancionados en el Art. 216 gue indica: "incurriré en
privacién de libertad de uno a diez afos, el que:

¥ Propagare enfermedades graves o contagiosas u ocasionare
epidemias,

¥ Envenenare, contaminase o adulterase aguas destinadas al
consumeo publico o al wuso industrial, agropecuario u
piscicola.

x Envenenare, contaminase o adulterase substancias
medicinales y productos alimenticios.

* Comerciare con substancias nocivas para la salud o con
bebidas y alimentos mandados a inutilizar.

X Cometiere actos contrarios a disposiciones sobre higiene
y sanidad o alterare prescripciones médicas.

* Provocare escasez o encarecimiento de articulos
alimenticios y medicinales, en perjuicio de la salud

publica.
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* Quebrantare de sanidad pecuaria o propagaré epizootias vy
plagas vegetales.

* Expendiere o) suministrare drogas o] substancias
medicinales, en especie, calidad o cantidad no
correspondientes a la receta médica.

¥ Realizare cualgquier otro acto gue de una u otra manera

afecte la salud de la poblacioén.

3.2.7.3. Legislacién en Salud.—- En lo concerniente al

Derecho a la Salud en Bolivia, se tiene como uUnico
instrumento juridico general, el Cdédigo de Salud en sus
seis libros y 156 Arts. y un titulo Preliminar No. 15629.

Fecha 18 de julio de 1978.

El Cédigo Sanitario vigente hasta antes del presente
decreto habia sido aprobado por Decreto Supremo No. 05006
del 24 de julio de 1958 y se ratifica la vigencia de éste
cédigo mediante Decreto Ley No. 07155 de 8 de mayo de 1965.
Este Cédigo Sanitario se decia que no tenia importantes
areas que debian ser normadores en el campo de la Salud
Publica, razén por la cual se elabora el nuevo Cédigo de

Salud Publica, gue aprueba el mencionado decreto.

En el libro IV, capitulo I del Cdédigo de Salud desde

el Art. 97 al 105 de los medicamentos, seffala una serie de
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disposiciones sobre instalacidén y funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos, sobre importacioén de

medicamentos, registro de medicamentos y elaboracién.

CAPITULO X
DE LOS MEDICAMENTOS
Art. 972.— La Autoridad de Salud cen al organismo nacional compestentea,
establecers las normas tédcnicas vy administrativas concernientes a

medicamentos y sobre todas lams etapas referentes a la produccidn,

®lavoracidn, manipulacidn, importacisén, almacenamiento, envase,
etiquetado, conservacioen, transporte, dimstribucidén, propaganda,
expendio, andlisis, rTegistro e inspeccidén a qQue estaran sometidos los

mimmow.

Art. s8x.~ La instalacién y Tuncionamienteo de los esmtablecimientos
farmacduticos requieren la avtorizacisén de la Autoridad de Salud, quien
establecera los requisnitos sobre condiciones de local, ®equipoms,
materiales, persconal, tiempo de duracién del permiso y otros aspectos

de cardcter técnico.

Art. 99R.— Gueda prohibidae l1la importacién, comercio, distribucisen o
suministro a cualqQuier titulo, manipulacién, usco, consumo vy tenencia

para comerciar medicamentos deteriorados, adulterados o falsificados.

Aart . 1002 .- Toda Persona nratural o Juridica s0lo podra importar,
fabricar, manipular, comerciar o usar medicamentos registrados ante la
Autoridad de Salud, hrabiendo cumplido las exigencias sobre todo en

cuwanto @l producto reina las condiciones de identidad, purexa, calidad,

seguridad y eficacia.

Art. 1012 ..— Ninguan medicamento podréa ser registrado con fimes de

importacisén, comercio o distribucién cuando No estée avutorirado su uso
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consumMo, comercio y distribucidén en el pais de origen.

Art. 102@ .- Las Aduanas de la Republica no podr&n entregar ningian
medicamento de importacisén o materia pPrima para la fabricacién de

medicamentos sin la auvtorizacidsn de la Autoridad de Salud.

Art. 10T . — Loms Srganos del Cobierno Central, las Insetituciones
Piblicas, Descentralizadas, las Empresas FfPublicas y Mi«tas, podr&n
importar, fabricar, manipular, almacenar, comerciar o suministranr
medicamentos para el cumplimiento de BUS Programnas, suwjetos a las

normas del presente Capitulo ¥ las reglamentarias y previa autorizacisn

de la Autoridad de Salud.

Art. 104Q.- Los productos para uso odontoldégico, para su Tabricacisédn,
importacisén y comercializacidén deberan ser registrados por la Autoridad

de Salwud.

Art. 108Q.— Ningun medicamento podré& ser exportado sin previo registro

Yy autorizaciém de la Autoridad de Salud.

Complenmentado por el DECRETO SBUPREMO No. 18886&. de fecha 1% de
marzo de 1982. Decreto que seMala el contenido del Cédigo de Salud,
aprobado mediante Decreto ey No. 1Be22% de 18 de Julio de 1978,
requiere de un conjunto de reglamentos, conforme lo establece @l mismo
Cédigo en el Art,. 1%&, cuando expresa qQue sus disposiciones sustantivas
de valor permanente ser&an objeto de reglamentacisén. En este sentido,
este decreto aprueba los reglamentos qQue ha elaborado el Ministerio de
Previsiéen Social y Salud Publicae que son en total =T, qQue deben ser
puestos -n @jecucidn inmediata, - insertos on -l Cédigo de Salud

vigente.

3.2.7.4. Compilacidén General de Normas Referidas a

Medicamentos.-—
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DECRETO SUPREMO No. 11524. de fecha 14 de junio de 1974.
Con el objeto de definir qué productos farmacéuticos
deben ser considerados de fabricacién nacional, se dicta
este Decreto gque seffala: serd considerado producto
farmacéutico nacional todo preparado que sufra
transformacidén en laboratorios legalmente establecidos en

el pais.

No sera considerada de industria farmacéutica
nacional, la actividad de fraccionar, envasar y
comercializar ningun producto farmacéutico terminado que

haya sido importado.

DECRETO SUPREMO No. 12190 de fecha 17 de enero de 1975.
Este Decreto es muy similar al D.3. 10636 de 15 de
diciembre de 1972 por el <cual en ambos decretos se
establece que las especialidades farmacéuticas de uso
humano, veterinario y los alimentos para lactantes son
articulos de primera necesidad. Se destaca en este Decreto
que el Supremo Gobierno otorgard méximas facilidades e
incentivos a través de la Ley de Inversiones para los
laboratorios extranjeros o 1importadores del rubro que

elaboren o fraccionen productos farmacéuticos.

También en ese Decreto, se destaca gque se autorizaba
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al Ministerio de Industria, Comercio y Turismo a recabar
precios de productos farmacéuticos en organizaciones
internacionales de caracter subregional o industrial para

la comprobacién de los precios de origen.

Finalmente, se deroga el Decreto Supremo N2 10636 de
15 de diciembre de 1972 vy todas las disposiciones

contrarias al presente decreto.

DECRETO SUPREMO No. 13741 de fecha 9 de julio de 1976.

Se aprueba el reglamento que norma la producciédn,
importacién y comercializacion de productos farmacéuticos,
quimicos y cosméeticos Yy otros andlogos de uso en la
industria farmacéutica y agropecuaria, en sus 23 articulos
y VII capitulos de que consta. Este reglamento tiene el
propésito de coordinar la aplicacion de interpretacién de
las diferentes disposiciones legales, que regulan, la
produccién, importacién y comercializacién de los productos
farmaceéeuticos y agropecuaria. Se pretende mediante ese
Reglamento, regular los precios y promover la creacién de
una industria que atienda al subsector con eficiencia
cualitativa y cuantitativa con niveles de precios que

favorezcan al consumidor.

RESOLUCION MINISTERIAL N2 1090 de fecha 18 de mayo de 1971.
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Se aprueba el Reglamento Interno de la Comision
Técnica Coordinadora para la calificacion de productos
farmacéuticos similares en sus 14 puntos, y 13 incisos de

gque consta,

RESOLUCION MINISTERIAL NQ 285. Fecha 15 de mayo de 1974.
Esta resolucion se refiere a la calificacion de
similaridad de los productos farmacéuticos importados con
relacién a los elaborados por la industria nacional, la
comision deberd considerar fundamentalmente el criterio de
la accién farmacoldégica en base a los principios activos

del producto, prescindiendo de sus componentes adicionales.

RESOLUCION MINISTERIAL N2 0353 de fecha 30 de marzo de
1977.

Se aprueba el Reglamento Interno de la Comisidn
Técnica Coordinadora para la calificaciéon de productos

farmacéuticos similares, en sus 12 puntos de que consta.

RESOLUCION SUPREMA NO 175640 de fecha 31 de enero de 1975.
Se autoriza al Ministerio de Previsién Social y Salud
Publica, un reajuste a 2.000 pesos bolivianos por concepto

de reinscripcion de productos farmaceéuticos.

Esta resolucidén sefala que la reinscripcion hecha por
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la Asociacidén Nacional de Industriales Farmacéuticos y la
Asociacién Nacional de Representantes de importadores de
Productos farmacéuticos sobre la calificacién de productos

similares a los producidos por la industria nacional.

Este Decreto, ratifica gque la Comisidén Técnica
Coordinadora debe concluir sus trabajos conforme a la

presente resoluciédn.

RESOLUCION SUPREMA N@ 152499 de fecha 23 de abril de 1970.

Reestructura la Comisién Técnica Coordinadora, creada
para la ejecucién y cumplimiento del Decreto Supremo No.
08322 de 9 de abril de 1968, la misma que fue representada
por industriales farmacéuticos e importadores, que se
referia concretamente a las importaciones de mercaderias de

un largo listado que incluia productos farmacéuticos.

En este sentido el Gobierno a traves de esta
Resolucién Suprema deja sin efecto esta resolucion No.

152499 de fecha 23 de abril de 1970.

RESOLUCION SUPREMA No. 145701 de fecha 26 de junio de 1968.
En vista de que la Comisién Técnica Coordinadora tenia
sus trabajos adelantados, se ratifica con esta resoluciodn

la conclusion de los mismos.
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DECRETO SUPREMO N2 20006 de fecha 23 de enero de 1984,

Se dicta como consecuencia del elevado aumento de
precios, en los productos farmacéuticos, lo que hacia que
su adquisicién por el consumidor era casi imposible, razdn
por la cual se dicta el presente decreto autorizando al
Banco Central de Bolivia desembolsar un crédito en favor
del Ministerio de Previsiéon Social y Salud Publica para la
adquisicién de medicamentos genéricos directamente de
laboratorios de Espatia, por ser la méds conveniente, para su

distribucién controlada a las farmacias.

DECRETO SUPREMO N2 20195. de fecha 12 de abril de 1984.

Se crea el Instituto Nacional de Suministros Médicos

INASME, como institucion publica descentralizada, con
personalidad juridica, autonomia de gestiodn técnica,
econdmica Yy administrativa, patrimonio propio e

independiente bajo la tuicion directa del Ministerio de

Previsién Social y Salud Publica.

DECRETO SUPREMO N2 21060. de fecha 29 de agosto de 1985.
Este Decreto Supremo tiene como una nueva politica

econsémica que ademas de su contenido, radicalmente anti-

inflacionario sienta los fundamentos para encaminar el

desarrollo nacional dotado de profundo contenido social.
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En el Titulo v, del Régimen de precios y
abastecimiento, capitulo I, Art. 75, inciso c¢) Productos
Farmacéuticos, sefMala que se restablece el reégimen de
importacién, registro y mecanismo de precios para los
productos gquimicos farmacéuticos vigente al 10 de octubre
de 1982, se abroga el Decreto Supremo 20195 de fecha 12 de
abril de 1984 y disposiciones posteriores al 10 de octubre

de 1982 sobre la materia.

Los ministros de Previsién Social y Salud Publica e
Industria, Comercio y Turismo, reglamentardn los aspectos
inherentes a la importacioén, registro, distribucién,
precios y produccién local de estos productos. Las
importaciones de productos quimico-farmacéuticos del sector
publico, incluyendo el sistema de Seguridad Social, deberan
efectuarse por licitacién publica e indefectiblemente en
cantidades de envases hospitalarios y denominaciodn

geneérica.

Para la importacién de suministros médicos de interes
social el Ministerio de Previsién Social y Salud Publica

reglamentard un régimen especial.

LEY DE LA REPUBLICA Ne 1008. de fecha 19 de julio de 1988.

Esta disposicion legal correspondiente a la Ley del
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Régimen de la Coca y Sustancias Controladas, en el titulo
ITI, de los delitos y las penas, en el Art. 63, se refiere
a la venta en farmacia, en la cual se establecen sanciones
para el propietario, regente o empleado o drogueria o
farmacia autorizada para la venta de medicamentos, si
despachare sustancias controladas sin ilenar las
formalidades previstas por ley seran sancionadas con penas
gue van desde la clausura del establecimiento, multas,
suspension del ejercicio profesional hasta presidio de 2 a

5 affos en caso de reincidencia.

DECRETO SUPREMO N2 18845. de fecha 5 de febrero de 1982.
Este Decreto Supremo tiene su relacidén con el Decreto

Supremo No. 18688 de 5 de noviembre de 1981, por el cual se

pone en vigencia la lista basica de medicamentos, elaborada

por el Ministerio de Previsién Social y Salud Publica.

El presente Decreto Supremo aprueba una lista de
productos farmaceéeuticos declarados prioritarios, gque forman
parte del presente decreto, declaréndoselos articulos de

primera necesidad.

DECRETO SUPREMO NC 16834.Fecha 19 de julio de 1979.
Se aprueba el Reglamento General de Farmacias vy

Laboratorios.
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DECRETO SUPREMO Noe 11126. de fecha 19 de octubre de 1873.

Es un decreto netamente de carédcter econémico y tiene
una relacién con los importadores de diversos productos, va
que mediante este instrumento legal se aprueba el arancel
de importaciones y en el Art. 5, seffala que la exclusién de
la aplicacién del impuesto sobre ventas, se hace extensiva
a todas las empresas industriales legalmente constituidas
y empadronadas en la Renta Interna, siempre gue las
maquinarias, equipos herramientas, materiales y materias
primas importadas directamente estén destinadas al proceso

de produccién de la empresa importadora.

DECRETO SUPREMO N2 18847. de fecha 5 de febrero de 1982.
Este decreto viene a ser una conminatoria a los
importadores de productos farmaceuticos para instalar sus
propios laboratorios en el pais, el mismo que se establecid
en el Decreto Supremo No. 14346, de fecha 14 de febrero de
1977. Mediante el presente D.S5. se otorga un nuevo plazo

improrrogable.

En su unico articulo, otorga un plazo de 180 dias
computable a partir de la promulgacién de este decreto,
para que las firmas importadoras y/o representaciones de
productos farmacéuticos presenten ante el Ministerio de

Previsién Social y Salud Publica wun cronograma de
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substitucidon gradual de productos farmacéuticos importados

que posteriormente seran elaborados en el pais.

Esta medida fue tomada como consecuencia del excesivo
numero de medicamentos que tenian licencia para ser
comercializados en el territorio nacional, lo que produjo
un desajuste en la economia del pais y que por tanto habia
que racionalizar el uso de las divisas. Por lo tanto a
partir de la promulgacidén de este decreto supremo, el
registro sanitario de todos los productos farmacéuticos que
han fenecido en su licencia para ser comercializados en

todo el territorio nacional, guedaban nulos.

Se remarcaba que las solicitudes de 1inscripcion de
productos farmacéuticos debian ser sometidas a un estudio
por la comisién de "Formulario Terapéutico Nacional",
conformada de acuerdo al Decreto Supremo No., 18688 de 5 de
noviembre de 1981, igualmente los productos farmacéuticos
nuevos y contemplados en la lista basica de medicamentos,
tendran un trato preferencial de acuerdo a sus

caracteristicas de calidad, eficacia e inocuidad.

RESOLUCION MINISTERIAL N@ 0578 de fecha 18 de abril de
1986.

Se refiere a la creacion de la Comisiéon Farmacologica
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Nacional, destacédndose en su primera parte las atribuciones
gue se confiere, a los representantes que la integran. Se
daba wun plazo de treinta dias a esta Comisién para la

presentacion del reglamento de funcionamiento.

Este reglamento de la Comision Farmacolégica Nacional,
se entregd al Ministerio de Prevision Social y Salud
Publica, en el lapso seflalado, su contenido esta en 42

articulos.

RESOLUCION MINISTERIAL NQ 0832. Fecha 29 de agosto de 1988,

Esta resolucién se dicta para disolver y cerrar bajo
inventario supervisado por la Contraloria General de la
Republica todas las farmacias institucionales (populares)

en el territorio de la Republica.

Asimismo, se seflala que los farmacos e insumos médicos
en existencia, seran donados en forma gratuita a los
hospitales postas sanitarias, instituciones benéeficas vy

otras afines.

Esta medida tomada de acuerdo a esta Hesolucion tendra
un beneficio en favor de la desamparada poblacidn del pais,
hecho que incidiréd en el mejoramiento de la salubridad

rural y citadina.,.
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RESOLUCION MINISTERIAL NQ 0071 de fecha 2 de febrero de
1989.

De acuerdo al tenor de esta resolucién, se decide que
el programa de Medicamentos Basicos, que pone en vigencia
el Ministerio de Prevision Social y Salud Publica, en
cooperacién con la Asociacion de Laboratorios Industriales
Farmacéuticos Bolivianos (ALIFABOL) requiere de normas que
regulen el tramite de Registro Sanitario para los farmacos

genéricos que involucre el programa.

Los productos con nombre comercial que tengan registro

sanitario en vigencia, deberadn ser evaluados por la
comision farmacolégica Nacional, que wuna vez aprobada
pasaran al Departamento Nacional de Farmacias y

Laboratorios, el mismo que otorgard el respectivo numero de

Registro Sanitario por el término de cinco afios.

RESOLUCION BI-MINISTERIAL Ne 1020 de fecha 14 de octubre
1987.

En su articulo uUnico aprueba el reglamento que norma
la produccién, importacioén, comercializacién, control de
calidad y Registro Sanitario de especialidades

farmacéuticas en sus XIII capitulos y 45 articulos.

LEY N2 0928. de fecha 9 de abril de 1987.

89



Esta ley tiene como objetivo la creacisdn del Instituto
Boliviano de Medicina Tradicional Kallawaya, con autonomia
propia y gestién administrativa, cuyas actividades deben
enmarcarse dentro de las politicas nacionales formuladas
por el Ministerio de Previsién Social y Salud Publica como

cabeza del sistema.

DECRETO SUPREMO NO 14346. de fecha 14 de febrero de 1977.

Este decreto aprueba el reglamento gue norma la
produccioéon y comercializacién de productos farmacéuticos en
sus diez capitulos y 32 articulos, deroga el Decreto
Supremo No. 13741 de 9 de julio de 1976, que se referia al
reglamento que seffalaba normas sobre la produccién,
importacién y comercializacién de productos farmacéuticos,
quimicos y cosméticos y otros andlogos de wuso en la
industriea farmacéutica y agropecuaria, este reglamento
contenia disposiciones sobre importaciones no solo de
productos del sector farmacéutico sino también del sector
agropecuario y de los cosmeticos en contradiccion con
regimenes vigentes gque favorecen a sectores econodmicos
prioritarios con el sector, agroindustrial, razon por Ila

cual tuvo que ser sustituido el indicado reglamento.

DECRETO SUPREMO NQ 19302. de fecha 1 de diciembre de 1982,

Esta disposicién legal tiene a perfeccionar Y
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actualizar los Decretos Supremos 14346 de 14 de febrero de
1977 y 18688 de 5 de noviembre de 1981 que reglamenta la
produccisén, importacién y comercializacién de productos
farmaceéuticos y determinan la conformacidén de una comisién

encargada de elaborar el Formulario Terapéutico Nacional.

Se seffala que no es preciso establecer una politica
nacional de medicamentos, tomando en cuenta la morbilidad
nacional, la disponibilidad fisica, el control de calidad
de los f&rmacos las précticas no éticas con el proceso de
elaboracion la eficiente administracidén de suministros, la
rencvacion tecnoldégica en la industria nacional,
importancia de la investigacion bésica y aplicada y su

relacidéon con la produccion de medicamentos nuevos.

Asimismo se establece que por la 1importancia que
revista la produccién, importacién, comercializacidéon vy
utilizacidn de los productos farmacéuticos, es
imprescindible la creacién de un organismo de alto nivel
técnico administrativo con el objeto de realizar la
Politica Nacional de Medicamentos, este Decreto Supremo
contiene 5 capitulos y 39 articulos destacdndose del
Formulario Terapéutico Nacional, de la conformacion vy
modalidad operativa del Consejo Nacional de Medicamentos de

las funcicones y atribuciones del Consejo Nacional de
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Medicamentos, de los mecanismos de contrel vy normas

complementarias.

DECRETO SUPREMO N9 19679. de fecha 15 de julio de 1983,
Se trata de actualizar y perfeccionar los Decretos
Supremos NQ 14346 de 14 de febrero de 1977, N2 18688 de 5
de noviembre de 1981 y NQ 19302 de 1 de diciembre de 1982
que reglamentan la producciodn, importacioén Y
comercializacion de productos farmacéuticos y determinar la
conformacion de una comisidén encargada de elaborar el
formulario Terapéutico nacional. Dentro de esa labor
regiamentaria al Decreto Supremo Ne 19302 de 1982, éste
necesita la introduccién de varias enmiendas gue
reactualicen y compatibilicen la vigencia del formulario
Terapeutico nacional y el funcionamiento del Conselio

Nacional de Medicamentos.

RESOLUCION MINISTERIAL N9 0431. de fecha 11 de mayo de
1887.

El objetivo de esa resolucidén es el de establecer
medidas preventivas gue eviten las actividades ilicitas de

los industriales e importadores farmacéuticos.

Por lo tanto, esta resolucidén autoriza la implantacidn

de multas y sanciones cometidas por firmas importadoras de
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productos farmaceéeuticos.

RESOLUCION BI-MINISTERIAL N2 0594. Fecha 29 de abril de
1982.

Se autoriza a la Asociacion Nacional de Propietarios
Profesionales de Farmacias ANPROFAR, la importacidén de
productos farmacéuticos, que no tengan similares de
produccioen nacional, precautelando de esa manera la salud
de la poblacidéon y el normal abastecimiento del mercado

interno.

El margen de comercializacién de las farmacias para la
venta al publico, serd no mayor al 23% al margen de
comercializacidon que correspondera a ANPROFAR como portador

serd como méaximo de 22%.

DECRETO SUPREMO NQ 06764 de fecha 7 de mayo de 1964.

Este Decreto Supremo, se dictdé para crear condiciones
econdmicas indispensables que permitan el incremento de la
produccidén interna del pais, en consecuencia se obliga a
todas las instituciones estatales, adquirir articulos vy
mercaderias de procedencia nacional, en todos agquellos
rubros gue se producen en cantidad suficiente. Este decreto
tendia a favorecer en el casco de los medicamentos a 1a

industria de productos farmaceuticos.
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Se seffalaba que  en ninguan caso los productos
nacionales podrén elevar el precio de sus articulos al

amparo de esta disposicion proteccionista.

DECRETO SUPREMO N© 08130 de fecha 30 de octubre de 1967,
Se seffalaba que el decreto supremo No. 07283 de 18 de
agosto de 1985, establecia gravédmenes aduaneros
proteccionistas para los productos farmacéuticos, simples
o compuestos de iguales caracteristicas que los producidos
por la industria nacional. Por tanto mediante el presente
Decreto Supremo se establecia gque para el despacho aduanero
de productos farmaceuticos importados, se establece el uso
obligatorio del Certificado Quimico Farmacéutico en los
trédmites aduaneros de estos productos, similares o no a los

gue produce la industria nacional.

DECRETO SUPREMO NQ 08322. de fecha 9 de abril de 1968.

Se determina prohibir para todo el territorio nacional
de importacion de todas las mercaderias incluidas en las
partidas y subpartidas del Arancel Aduanero de
Importaciones. En lo referente a los productos

farmaceuticos se seffala que cada uno de estos a

(1]

despacharse, de acuerdo a los establecido en el Decreto
Supremo No. 08130 de 30 de octubre de 1967, deberd estar

acompaffado del correspondiente certificado valorado de no
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similitud.

DECRETO SUPREMO N2 08878. Fecha 31 de julio de 1969,

El Supremo Gobierno, mediante este decreto otorga
méximas facilidades e incentivos para que los laboratorios
extranjeros que elaboran productos farmacéuticos, instalen

en el pais; plantas de fabricacién o funcionamiento.

S5e deja establecido que las facilidades e incentivos,
no seradan otorgados si ellos determinan una competencia
desventajosa para la industria farmaceutica nacional

establecida.

DECRETO SUPREMO N2 10522. de fecha 3 de octubre de 1972.
De acuerdo a este decreto toda internacién de
especialidades farmacéuticas al pais estard regulada por el
correspondiente certificado de no similitud otorgado por el
Ministerio de Salud Publica, con todas las convocatorias a
propuestas de especialidades farmacéuticas, el importador
debera adjuntar el certificado de no similitud,
correspondiente a cada producto ofertado, sin cuyo

requisito serd considerada nula la oferta.

DECRETO SUPREMO N2 10636.Fecha 15 de diciembre de 1872.

Se determina que las especialidades farmacéuticas de
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uso humano, veterinario y los alimentos para lactantes., son

declarados articulos de primera necesidad costo y precio.

En el Art. 6, se obliga a las farmacias la tenencia de
listas de precios para gue los usuarios puedan evidenciar

la correccion de los mismos.

DECRETO SUPREMO N2 21660. de fecha 10 de julio de 1987.
Se dicta a los dos afios del Decreto Supremo No. 2106Q,
con el objeto de desarrollar un proceso de reconversion
encaminado a generar nuevas dreas productivas de
exportacioén.
Este decreto considera que se deben otorgar
posibilidades concretas, estructuras cooperativas en el

campo social.

Con este motivo se constituye el Consejo Nacional de
Politica Social. Este consejo en cumplimiento de sus
funciones adoptard el criterio de la cobertura basica
universal, con los objetivos de mejorar el nivel de vida vy
bienestar de la poblacidn, ampliar el empleo y mejorar los

indices de salud de educacidn, vivienda y asistencia.

DECRETO SUPREMO N& 22099. de fecha 28 de diciembre de 1980.

Este decreto aprueba el Reglamento de la Ley 1008
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sobre régimen de la coca y substancias controladas en todo

su tenor.

En el titulo II, Substancias Controladas. de la
prohibicién y el control, Art 17, se sefala que la

otorgacion de licencia para la importacién y/o exportacién,

comercializacion de materias primas y medicamentos
terminados gue contengan substancias controladas,
estupefacientes y psicotropicos, se hara mediante

Resolucién Ministerial dictada por el Ministerio de
Previsison Social y Salud Publica, de lo gque informara a la
Fuerza Especial de Lucha Contra el Narcotrafico. Art. 23:
los laboratorios, establecimientos farmacéuticos vy las
firmas comerciales gque elaboren, distribuyan e importen
drogas o medicamentos, gue produzcan dependencia, asi como
precursores, no podran tener en existencia c¢antidades

superiores a las autorizadas.

RESOLUCION BI-MINISTERIAL NO 0399 de fecha 3 de junio de
1991.

Esta resolucion Bi-Ministerial se dictdé con el objeto
de completar la resolucién ministerial No. 0071 de 2 de
febrero de 1989 para gue norme los trédmites de Registro

Sanitario para los medicamentos genéricos esenciales.
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En primer lugar se seffala un procedimiento para el

registro sanitario de medicamentos genéricos con
denominacion comun internacional Y se seffala las
especificaciones, destacéandose que, los medicamentos

genéricos de produccién nacional, importacion y/o donacisdn
deberéan necesariamente evaluados por la Comisioén
Farmacolégica Nacional Y obtener calificacion
correspondiente, las cuales una vez aprobadas pasaréan al
Departamento Nacional de Farmacias y Laboratorios del
Ministerio de Previsioéon Scocial y Salud Publica, para
otorgarle el respectivo numero de Registro Sanitario por el
lapso de cinco afos, en este sentido de acuerdo a esta
Resolucién Bi-Ministerial se dejaria sin efecto el inciso
h) de la Resolucién Ministerial No. 0071 del 2 de febrero
de 1989. Asimismo, esta resolucidén en el punto dos, inciso
a), seflala que el Departamento Nacional de Farmacias vy
Laboratorios del Ministerio de Previsién Social y 3Salud
Publica, reconocerd& como véalido el Certificado de Analisis
de control de calidad otorgado por el Laboratorio
Industrial Farmacéutico. En el inciso b) se determinaréd gue
para los productos de importacion, el Certificado de
Control de Calidad vy de libre venta, deberan estar
legalizados por el Ministerio de Salud del pais de origen
y el Consulado Boliviano correspondiente y/o certificado de

calidad de la Organizacién Panamericana de la Salud (OP3),
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Organizacidén Mundial de la Salud (OM3) y Fondo de las
Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), con el objeto de
dar cumplimiento a la presente Resolucion Bi-Ministerial,
en el inciso c) determina, que periodicamente, el
Departamento Nacional de Farmacias y Laboratorios tomaréd
muestras de productos para el control de calidad, tanto de
laboratorios de produccion, almacenes, en farmacias
privadas para su posterior anédlisis en Laboratorios de

Control de Calidad.

DECRETO SUPREMO N2 18846. Fecha 5 de febrero de 1982Z.
Este Decreto Supremo, se dicta con el objieto de
reglamentar la adquisicién de medicamentos, ya gue las
instituciones publicas gque prestan servicios de salud,
adquirian en forma independiente y fraccionada, lo que
provocaba una incidencia en el abastecimiento oportuno de

productos farmacéuticos, asi como incremento en los costos.

En este caso este Decreto 3Supremo encomendaba al
Ministerio de Previsioén Social y Salud Publica, el estudio
y preparacion necesaria para la administracién y suministro
con miras al establecimiento de un sistema de adquisicion
de medicamentos, en forma tal que se inteqgren los
procedimientos de compra en un modelo que abarque a todas

las instituciones del sector salud.

o
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DECRETO LEY NO 187515. de fecha 25 de noviembre de 1981.
Este Decreto Ley dicts el Supremo Gokierno con el
objeto de defender la salud de la poblacién y cumplir los
convenios internacionales para regular 1la importaciédn,
elaboracién, comercializacién y expendio de farmacos que

contengan substancias estupefacientes y psicotrépicos.

Para el cumplimiento de ésta determinacién se hace
necesario la aprobacién de una legislacién sanitaria, en
sus seis capitulos y 66 articulos, el mismo que esté&

contenido en el Decreto Ley No. 18715,

El bien juridico que protege el derecho es la vida,
siendo que sin salud no hay vida, la salud publica e
individual constituye uno de los valores fundamentales que
de modo progresivo va protegiendo el derecho. El concepto
de salud publica e individual es un pardmetro gque indica
las condiciones especiales dentro de las cuales se mantiene
la salud de la poblacion y asocia un conjunto de requisitos
indispensables para que sea constituido en wun derecho

humano fundamental.

El derecho en esta materia ha evolucionado
notablemente en los uUltimos cincuenta affos, actividades

consideradas como:
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PROYECTO DE LEY DEL MEDICAMENTO.- En agosto de 1991 se

conformé una Comisidén de Expertos que elaboraron el
documento basico, tomando en cuenta la legislaciodn
comparada con otros paises, especialmente los de la

Subregién Andina.

Durante 1992 se efectuaron diversos eventos vy
encuentros para analizar y compatibilizar criterios sobre
este asunto,, al mismo tiempo que todos los sectores que
tienen que ver con el uso del medicamento realizaron

andlisis exhaustivos sobre el tema.

Al presente el documento final ha sido nuevamente
evaluado y analizado en un Seminario Taller que bajo el
auspicio de FUNDEMOS-Fundacién Hans Seidel se realizdé en
esta ciudad con la participacién total de los sectores

mencionados.

Presentédndose a la Comisién de Salud del Parlamento
para su correspondiente tratamiento y aprobacién la
indicada Ley que esta conformada por 21 capitulos y 63

articulos.

Esta Ley fue observada por circulos profesionales en

el campo de la Medicina y Biogquimica, volviendo al analisis
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contextual de los proyectistas que hasta la fecha no se
tiene un informe de conclusiones para su consideracién, al
calificar esta ley de insuficiente y algunos articulos

inadecuados a la profesion de la Bioquimica.

3.3._ANALISIS DE COMPLEMENTACION.

3.3.1. Proteccién Juridica al Consumidor de

Medicamentos.—- [La relacién entre los derechos personales

del consumidor de medicamentos y la actitud agresiva del
empresario, encuentra su méds delicada manifestacion, cuando
el interés afectado resulta ser la salud y en muchos de los

casos la vida del damnificado.

3in embargo el aprovechamiento de los consumidores por
la empresa, del «cual deriva la desigualdad en las
relaciones creditorias, entrafia de ordinarios peligros de
naturaleza economica. En efecto la frustracion del fin
contratado o el dafio aquiliano expanden sus efectos entre
los bhienes del consumidor, primordialmente sobre su

patrimonio.

El enfoque de la presente problemé&tica se centra sobre
los dos esenciales aspectos que merecen la programaciéon de
lineamientos defensivos del publico, de un lado los efectos

transformados en daffo a la vida humana y por el otro lado
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el econdmico, derivados estos del consumo de productos
defectuosos y la publicidad 1incorrecta, existiendo un
desequilibrio con relacién a los mecanismos de presién por

parte de la empresa.

La defensa del consumidor esta sustentada en
principios rigidamente individualistas que la realidad ha
seflalado como ineficaces para la tutela del consumidor, en
la préactica una contratacién seriada mediante el empleo de
formularios y modelos, permite a la empresa afirmar su
poder absoluto en la determinacién del contenido del
negocio, de este modo yendo en desmedro del consumidor de
medicamentos. (%)

Los consumidores tienen como derecho fundamental el
resarcimiento de las lesiones producidas y ademds esos
derechos fundamentales estan consagrados en organismos
supranacionales; como el derecho a la vida, a la salud y a
la seguridad siendo necesario en nuestro pais articular
juridicamente la defensa de los consumidores y en especial

en el campo de los medicamentos.

3.3.2. La Responsabilidad del Fabricante de

7
STIGLITZ, Gabriel. Proteccién Juridica del Consumidor.
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Medicamentos.— En el campo de la responsabilidad por los

dafios que causan los productos, es comun indicar que si al
damnificado y a quien elabord el producto causante del
datio, los une un contrato cuyo objeto era el producto en
cuestion, el régimen de responsabilidad a aplicar seréa el
contractual, dejando el extracontractual para todos los

demés supuestos.

Generalmente en la adquisicién de medicamentos por el
consumidor se hace referencia a un contrato de compra-venta
por el cual una persona adguiere una cosa, existiendo una
responsabilidad de cardcter extracontractual, este criterio
permite establecer que el fabricante estd ausente de su
responsabilidad, porgque el que pone en circulacién el
producto es el comerciante, estableciéndose negocios
fiduciarios, por lo cual los intermediarios no adquiririan
la plena propiedad, adguiriendo finalmente el consumidor
del producto vicioso. (*®)

Tomando la doctrina podemos estabhlecer que por parte
del fabricante, existe una obligaciodn implicita de
seguridad mediante un deber contractual, violando este

contrato en el mismo momento gque pone al comercio productos

8
KELLY, Julio Alberto. Rssponsabilidad del Fabricante.
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de uso y consumo que causan perjuicios a sus adquirentes,
es decir, gue sean inofensivos o inocuos, estableciéndose
de este modo la mala fe del fabricante y en el caso de los
medicamentos éste promovido por el interés econdémico de
lucrar, afecta a la vida humana, porgque claramente hemos
seffalado que el medicamento es un compuesto biogquimico que
se encarga de equilibrar la salud humana, y si éste muestra
circunstancias inadecuadas, estaria afectando al bien
juridico protegido por el Estado, que es la vida y la
salud. Viendo por conveniente crear mecanismos de
responsabilidad al fabricante, ya que rompe principios de

responsabilidad y seguridad juridica.
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CAPITULO IV

ANALISIS SOBRE LA PROBLEMATICA
JURIDICA DE LOS MEDICAMENTOS



DEMOSTRACION PRACTICA

4.1. INDICADORES METODOLOGICOS.

4.1.1. Hipotesis de Trabajo .

Con el establecimiento de una Ley de Medicamentos vy
Control de calidad, se evitara la circulacion de
medicamentos contaminados y descompuestos no aptos para el
uso médico, de éste modo protegiendo el capital humano que
tiene Bolivia y controlando racionalmente el consumo de
productos farmacéuticos de produccién nacional e

internacional.

4.,1.1.1. Operacionalizacion de Variables

Variable Independiente

(V1) Circulacidn de medicamentos contaminados y
descompuestos de dudosa procedencia.

{V2) Falta de Control de Calidad

Variable Dependiente
(Vi) Daffos a la salud
(V2) Ineficacia farmacolégica

{V3) Riesgo Terapéutico
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4.2. CONSIDERACIONES PRELIMINARES DE ESTUDIO.

4.2.1.

La Industria Farmaceutica .-

En Bolivia

los

laboratorios de Industria Farmacéutica esté&n agrupados en

dos asociaciones:

ASOCIACION DE LABORATORIOS INDUSTRIALES

FARMACEUTICOS DE BOLIVIA

"ALIFABOL".

No INDUSTRIA RAZON SOCIAL
1 |LABORATORIOS ALCOS"
2 |LABORATORIOS ALFA"
3 |LABORATORIOS ARGEBOL™"
4 |LABORATORIOS COFAR"
S5 |LABORATORIOS ETHIPARMA"
6 |LABORATORIOS GAMBOA™
7 |LABORATORIOS HOECHST"
8 |LABORATORIOS INFARBO"
9 |LABORATORIOS INTI"
10 |LABORATORIOS LABOFARMA®"
11 |LABORATORIOS TECNOFARMA"
12 |LABORATORIOS TERBOL™
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ASOCIACION DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONALES

BOLIVIANOS

"ALAFARBO"

Ne |INDUSTRIA

RAZON SOCIAL

1 |LABORATORIOS

2 |LABORATORIOS

3 |LABORATORIOS

4 |LABORATORIOS

5 |LABORATORIOS

6 |LABORATORIOS

7 |LABORATORIOS

"LAFAR

“"VITA" S.A.

"ANDRE ESPASA"

"SIGMA LTDA.

"MINERVA"

"CRESPAL"

"IFA" S.R.L.

Estos laboratorios
guimicos, bio-quimicos, farmacéuticos,

medios, empleados

obreros,

emplean profesionales

ofreciendo

medicos,
ingenieros, técnicos

mercado

boliviano actualmente mds de 1.000 productos farmacéuticos
a su vez apoyan en forma directa la capacidad de empleo de
otras industrias nacionales, adguiriendo material de
empaque, papeleria, cartoneria, serigrafia productos de
vidrio, plésticos y otros insumos que coadyuvan a la

preparacién de productos féArmacos.

Todos los medicamentos gque elaboran esta industria

estan registrados en el Ministerio de Desarrollo Humano a
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través de la Secretaria de Salud, para cuyo efecto paga por
los servicios prestados para obtener el Registro Sanitarico
de <cada producto y presentacién farmacéutica, previa
calificacioéon de la Comision Farmacolégica que da el aval
del producto para que ingrese en el mercado para su

prescripcion y dispensacion.

4.2.1.1. Capacidad de Produccidén.— La industria

farmaceutica estd en condicicnes de producir medicamentos
que el pueblo boliviano requiere para combatir, no sélo la
patologia prevalente sino todas las posibilidades
gnoseolodgicas que se presentan en mayor o menor grado, se
hace responsable de la eficiencia y calidad de los

productos que elabora.

Los Unicos farmacos gue no produce son hormonas vy
medicamentos citostaticos, en virtud a que el mercado de
consumo es pequefio y no justifica su produccién, que quiere
una tecnologia sofisticada con altos costos, la capacidad
instalada es suficiente para abastecer al mercado interno

y proyectarlo hacia la exportacion.

Me permito dar algunas cifras promedio en cuanto a la

capacidad de produccién en horario normal de trabajo.
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VOLUMENES DE PRODUCCION POR DIA

TABLETAS. Promedio de produccion diaria en horario normal
8 horas. 5.000.000 unidades.

CAPSULAS. Promedio de produccién diaria en el horario
normal de 8 horas 8.000.000 unidades.

GRAGEAS. Promedio de produccion diaria en horario normal de
8 horas 3.000.000 unidades.

JARABES Y SUSPENSIONES. Promedio de produccion diaria en

horario normal de 8 horas 150.000 frascos de 60ml.

SUPOSITORIOS. Promedio de producciéon diaria en horario

normal de 8 horas 150,000 unidades.

AMPOLLAS INYECTABLES. Promedio de produccién diaria en

horario normal de 8 horas 300.000 ampollas.

CREMAS. Promedio de produccidén diaria en horario normal de
8 horas 50.000 tubos de 15 grs.

POMADAS. Promedio de produccioéon diaria en horario normal de

(%)

8 horas 80.000 envases de 15 grs.

4.2.1.2.S0LUCIONES HIDROELECTROLITICAS DE GRAN

VOLUMEN PARA USO PARENTERAL Y SOLUCIONES PARA DIALISIS

PERITONEAL .- Promedio de produccién diaria en horario

normal de 8 horas 18.000 envases de un litro.

9
Datos proporcionados por ALIFABOL y ALAFARBO.
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Actualmente solo wutiliza el 50% de su capacidad
instalada y si tomamos como referencia el Formulario
Terapéutico Nacional, contiene aproximadamente de 371 a 400
farmacos, lo gue significa gue la Industria Farmacéutica
Nacional, tiene infraestructura suficiente para abastecer

el mercado nacional el programa de salud y del Seguro

Social,
4.2.2, La Importacién de Medicamentos.- Las firmas
importadoras establecidas en Bolivia, trabajan

aproximadamente con 1.420 productos y una variedad de
marcas Yy procedencia gue no son expresion de libre
competencia con la industria nacional, porgue muchos de

ellos se fabrican en Bolivia.

Las firmas importadoras de medicamentos estéan
asociados en Bolivia bajo la sigla: "ASOFAR" (Asociacién de
Representantes Importadores y Distribuidores de Farmacos),

la némina de sus asociados es la siguiente:

IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS

1. ABENDROTH INTERNACIONAL S.A.

2. LABORATORIO "ALCOS"

3. ALCOA REPRESENTACIONES
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10.
11.
12.
13.
12.
13.
14,
15.
16,
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,

25.

ARGEBOL LTDA.

BOLIVIAN DRUG LTDA.

BLOCK Y CIA.

CIPAN S.A.

CORMESA LTDA.

ENGELS MERKEL LTDA.

FARCOSA

GRACE Y CIA.

CRAMON BOLIVIA

HANSA LTDA.

HOECHST BOLIVIANA LTDA.

IMBOR

INTERMARK S.R.L.

MESTLE BOLIVIA

MANUFACTURES REPRESENTATIVES

ORSUD LTDA.

PHARMA INVESTI

SABIA LTDA.

S.A.C.I.

SCHERING BOLIVIANA

SCHMIDTS PHARMA

S0COMAN S.A.

TECNOFARMA

WILSTERMANN Y CIA,
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INDUSTRIA FARMACEUTICA

Volumen de produccién por dia

(Millones)

Tab. !I Cap || Grag Lj‘ySJSup. Cre. ||Pom | |Inyec

egicamento

Fuente: ALIFABOL - 1994.




El precio de los farmacos de importacion es
inaccesible para las mayorias nacionales gque no cuentan con
recursos para adquirirlos, la politica de medicamentos de
la OM3, OP3S sostienen claramente que debe enmarcarse en
tener farmacos de <calidad garantizada, de preferencia
genéricos, monofadrmacos, inocuos con beneficio sobre riesgo
en cantidad suficiente a precio razonable y entregados

coportunamente.

La cantidad de productos y marcas que se manejan en
Bolivia estén en discordancia con la poblacién y las causas
de morbilidad y mortalidad preponderantes, por otra parte
mantener ésta importacion suntuaria de medicamentos seria
una dilapidacién de las escasas divisas que posee el

pais. (%)

4.2.3. Monitoreo sobre Condiciones de

Comercializaciéon.— Mediante la técnica de la observacién vy

un proceso de localizacién se pudo establecer que en la
ciudad de La Paz, existen més de 136 lugares no autorizados
de venta de medicamentos; las condiciones de
comercializacioén no reunen ni garantizan que los

medicamentos estén en buen estado.

o
MINISTERIO DE PREVISION Y SALUD PUBLICA. Salud en Democracia. 1982.
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Realizada una evaluacién, los medicamentos han
ingresado a Bolivia por la frontera de Chile, mediante la
via del contrabando; muchos de estos medicamentos, de
acuerdo a los manuales de la O.M.5. tienen circulacién

restringida y manejo especializado.

Las personas que comercializan los medicamentos tienen
escasos conocimientos sobre el uso de estos, su calidad de
cambio es mercancia comun y corriente, y son vendidos en

los mercados, puestos callejeros y farmacias clandestinas.

Otro aspecto que debemos destacar es; la venta de
productos elaborados c¢on hierbas, las cuales no tienen
registro sanitario, ni han sido valorados sobre su eficacia
farmacoldégica. Estos productos son comercializados en las

calles por los "charlatanes".

En sintesis todo este panorama nos debe permitir

reflexionar sobre el control de calidad de los medicamentos

y su eficacia farmacolodgica.

4.3. ESTUDIO DE CAMPO SOBRE MEDICAMENTOS

4.3.1. Planificacion y Marco de Referencia.

4.3.1.1. Objetivos Metodolégqicos de Investigacion
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Demostrar el contenido contextual de la hipotesis.

Establecer las condiciones de comercializacién de los

medicamentos.

Determinar el grado de circulacién de medicamentos

contaminados.

Analizar si existe un sistema de control de calidad

medicamentos.

4.3.1.2. Indicadores de Investigacion.

(I)l. Establecer el tipo de medios medicinales que

utiliza la poblacién en la ciudad de La Paz.

{(I)2., Determinar si en la ciudad de La Paz circulan

medicamentos nocivos a la salud.

(1)3. Establecer los mecanismos de defensa al

consumidor de medicamentos.

(IM4., Evaluar si las regulaciones en materia de

medicamentos se cumplen y protegen al consumidor.
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(I)5. Determinar el impacto social sobre el consumo de
medicamentos de dudosa calidad e ineficiencia

farmacoldgica.

(I)6. Verificar si se realiza efectivamente Control de

Calidad.

4.3.1.3. Delimitacion del Ambito Geogqrafico.—- El

presente estudio seré& operacionalizado en la ciudad de La
Paz. Por cuestiones metodologicas vimos por conveniente
delimitar nuestro espacio de accién en las instituciones
laborales gque afiliadas a la Caja de Salud y al comercio

informal establecido en nuestra ciudad.

4.3.1.4. Técnica Operacional de Campo.— El presente

estudio sera desarrollado mediante la técnica del
cuestionario, de acuerdo a las siguientes especificaciones

técnicas:

»*

Tipo de cuestionario: administrado.
* Forma de preguntas: cerradas y tipo escala.

* lLenguaje del cuestionario: castellano.

*

Tamaffo del formato: 35 x 22 cm.

4.3.1.5. Seleccion de la Muestra Adecuada.— Para una
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buena

seleccidén estadistica se ha visto por conveniente,

utilizer la siguiente férmula estadistica, con el propésito

de es

tablecer la dimensioén real de la muestra.

TABLA 1

Poblacién de Estudio

el

Demanda social cantidad de consumidores Portj.
de salud de medicamentos %
Beneficiarios 260 afiliados 44 .4 %
de la Caja de

Salud

Comercio
Informal sin 325 beneficiario 55.6 %
Seguro y por

publico

sistema

Total 585 Personas 100 %

E x

Formula M =
N

o 360 + 325 585
M- - - = — - =293

La Muestra Adecuada estd determinada en una Poblacién
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de 293 personas que seréan encuestadas.

4.3.1.6. Cronogqrama de trabajo de Campo

Mes/ Febrero de 1995

ACTIVIDADES

iaSemana |225emana |325emana |42Semana

Planificacion
del Trabajo de

Campo.

Elaboracién de
Instrumentos

Técnicos

Prueba Piloto
Ajuste técnico
de la Encuesta

Ejecuciodon del
Trabajo de
Investigacion

Andlisis de
Resultados y
Procesamiento.

4.3.2.Ejecucion de la Investigacion de Campo

4.3.2.1. Definicion Técnica de la Encuesta.— La

presente encuesta ha sido desarrollada en el mes de febrero
del presente affo, a traves de un procesc de secuencias

desde el 13 hasta el 24 de febrero.
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4.3.2.2. Ejecucion

de la

Encuesta.—

valorizacidéon de una prueba piloto,

contenido tematico del cuestionario,

febrero, se procedidé a

instrumentar

partir del 13 hasta el 24 de febrero.

4,3.2.3. Estructura tematica del cuestionario.

para el

y colectar datos

CUESTIONARIO SOPRE MEDICAMENTOS

Segmento 18

Referencia General:s

1.1.Nombre y Apellido:s

e [ I

1.9. Lugar de Trabajo:r

1.9. Tipo de Trabaijo:s

1.6. Simtema de Asistencia de Salud:s

1.3. Edad

Pablico

Privado

Privado Pablico

Seguro de Salud

Segmento 2Z#
Preguntas:s

2.1. LCuando Ud. ests enfermo a Quiéen recurre?

1. A la auvutomedicacisn

2. Al Madico

Se A lam hierbas naturalem

4. Al Curandero

S. A sistemas Emotaricos

Previa

ajuste del

realizado el dia 12 de

a
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2.2. 2De dénde se provee los medicamentos o medios de curacidén?

1. De la Farmacia Privada:

2. De la Farmacia del Seguro de Salud

2. De Farmacias Populares

2. De los Puestos de venta de la calle

2.%. E1 Medicamento recetado le ha empeorado su enfermedad o hecho

dafo a su salud?

1. Nunca

2. Varias veces

. Alguna ve=x

2.4. <LDe dénde

su salud?

1. Da l1la

2. Da la

. De l1la

a Obtenido los madicamentos qQue han producido dafros a

Farmacia privada

Farmacia del Seguro

Farmacia popular.

4. Del puessto de la calle

S. Ninguna de las anteriores

Z2.%. LA guiéen ha reclamado sobre el

1. Al mismo vendedor

2. A la Autoridad Municipal

. A la Autoridad Policial

. Al Ministerio de Salud

medicamento en mal estado ?

4. Al responsable de la Institucisbdn

5. A ninguno de los anteriores

2.6. JLConoce alguna Ley que sanciona a las personas que comercializan

medicamentos sin control de calidad y en mal estado.

Conoce

Desconoce

2.7. JSere necesaria una Ley de medicamentos para el control de calidad

para proteger la salud.

Necosaria

inecesaria Ninquna de

las anteriores
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4.3.3. Andlisis de Resultados.- Las ponderaciones que

pudimos establecer en el proceso de la encuesta, nos han
dirigido a certificar nuestra hipétesis de acuerdo a los
siguientes resultados: el 43.3% de nuestra poblacién de
estudio, ha indicado que cuando estd enferma recurre al
médico para su atencién, el resto se automedica, consume
infusiones con hierbas o© recurre a los servicios de un

curandero o Kallahuaya.

Otro factor que descubrimos es que 2% de nuestiros
encuestados, aseguran, gque se curan mediante la medicina
astral, es decir que asisten a seciones espiritistas y los
médicos, que han muerto, les atienden desde el mas alla.
Pareceria esta situacién fantastica, pero existe en nuestra
realidad y hay personas convencidas con este tipo de

curaciones.

Si bien hemos afirmado que el 43% recibe atencioén
meédica, entendemos que estas personas son tratadas
quimioterapéuticamente, es decir con medicamentos, de tal
modo que existe una demanda de estos productos en el

mercado nacional.

Otro aspecto que debemos ponderar, es que el 32.2%

compra los medicamentos en los puestos de venta de las
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calles, mientras que el 28.1% recurre a las farmacias, lo
cual nos confirma la comercializacién de productos
farmacologicos de dudosa procedencia, ya que los puestos de
venta de la calle pertenecen necesariamente a un sistema de
comercio clandestino o economia informal no regular, sin
que la ley y sus mecanismos operativos controlen este

fenémeno.

El factor de comercio irregular de farmacos ha
permitido aproximarnos a establecer que el 56.7% ha sufrido
dafos por el consumo de medicamentos, permitiéndonos
demostrar la existencia en el mercado departamental de la
comercializacién de productos de dudosa calidad e
ineficiencia farmacolégica, constituyéndose esta situacién
en un peligro para nuestra sociedad, tal es el caso de que
una de nuestras encuestadas nos ha seffalado que ha sido
victima del sindrome de Fanconi, a consecuencia de gue en
la Caja de Salud la Farmacia le proporciondé tetraciclinas

de fecha vencida.

El anterior indicador estd relacionado a los lugares
de comercializacién de los medicamentos y el 42% ha
seMalado que el medicamento que le ha producido reacciones
adversas a su organismo ha sido comprado de la calle; lo

que nos promueve a creer que las instituciones de salud no
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realizan el control respectivo y el decomiso de estos

productos.

El 35.2% no ha demandado su derecho de resarcimiento
de los daffos producidos en su organismo, porque no existen
mecanismos de control social que defiendan esos derechos de

consumidor y sancionen al fabricante y al comercializador.

Otro factor que es necesario destacar, es que el 92.2%
desconoce la existencia de normas regulatorias a la
elaboracién, distribuciéon y manejo de los medicamentos,
demandando el 74.7% que debe existir una Ley de control de

calidad, como sistema de proteccidén a la sociedad.
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TABLA Na 2

| |

Recurre regqularmente Respuestas Porcentaje
cuando estd enfermo a:

1. Automedicacion 40 13.7 %

2. Médico 127 43.3 %

3. Curarse con hierbas 50 17.1 %

4. Curandero 70 23.9 % “
5. Sistemas Hesotéricos 6 2.0 %

Total 293 100 %
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TABLA No 3

I

Regularmente se provee
medicamentos de:

Respuestas

Porcentaje

1. La farmacia Privada 83 28.1 %
2. La Farmacia del 75 25.4 %
Seguro de Salud
3. La Farmacia Popular 40 13.6 %
4, El puesto de la 95 32.2 %
calle
Total 293 100 %
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TABLA Na 4

1 T
Daffo a la salud por Respuestas Porcentaje
medicamentos:
1. Nunca 5 1.7 %
2. Varias veces 166 56.7 %
3. Alguna Vez 122 41.6 %
Total 293 100 %




TABLA Na 5

T

Lugar donde a obtenido

los medicamentos que Respuesta Porcentaje
han producido dafio a

la salud.

1. Farmacia privada 64 21.8 %

2. Farmacia del Seguro 56 19.1 % #
3. Farmacia Popular 15 5.1 %

4. Puesto de la calle 123 42 % V
5. Ninguna 35 11 %

Total 293 100 %
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TABLA NO 6

R T
Institucién o autoridad
que reclamé por el Respuesta Porcentaje
medicamento en mal
estado.
1. Al vendedor 75 25.6 %
2. Municipal 32 10.9 %
3. Policial 12 4,1 %
4. Min. de salud 13 6.1 %
5. Responsables de 53 18.1 %
la Institucién
6. Ninguno de las 103 35.2 %
anteriores
Total 293 100 %

o
N
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TABLA Na 7

T I
Ley que sancione a los
comercializadores de Respuesta Porcentaje #
medicamentos en mal
estado
1. Conoce 23 7.8 %
2. Desconoce 270 92.2 % M
Total 293 100 % r
TABLA Na §
T I
Necesidad de una ley
de Medicamentos Respuestas Porcentaje
LW
1. Necesaria 219 T4.7T % r
2. Innecesaria 59 20.1 %
2. Ninguna de las 15 5.1 %
Anteriores
Total 293 100 %
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Comportamiento

SISTEMAS DE TRATAMIENTO

DE LAS ENFERMEDADES

Tratamientos

N Automedicacién [l Médico

H=H| Curandero

S. Hesotérico

C. hierbas
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Conocimiento de la poblacion

de leyes que regulan los medicamentos
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Necesidad de una ley
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CAPITULO V

LEGISLACION DE MEDICAMENTOS
Y CONTROL DE CALIDAD



ANTEPROYECTO

LEY DEL MEDICAMENTO Y CONTROL DE CALIDAD
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1. INTRODUCCION.

La aplicacién de una politica de salud necesariamente
estd enmarcada en satisfacer las necesidades de la
poblacidén. Es de este modo que la aplicacién de una
politica demanda diagramar un sistema juridico, para lo

cual implica el anadlisis de nuestra realidad.

S5i para el Estado el elemento fundamental es la
poblacién, éste debe estructurar mediante sus mecanismos
jurisdiccionales, normas que tiendan a proteger la vida
humana, es asi gque nos vemos en la obligacion de plantear
la reglamentacidn de la produccién, consumo y distribucion

de los medicamentos.

Para lo cual debemos expresar Jjuridicamente que la
produccién, importacioén y comercializacion de medicamentos
deban contener inocuidad, eficacia y calidad demostrada
farmacoldégicamente, sin que la sociedad tenga que
enfrentarse a consumir fdrmacos de dudosa calidad,
ineficiencia farmacolégica y riesgo terapéutico. De tal
forma estableceremos un universo racional de medicamentos,
acorde a las necesidades patoloégicas prevalentes en el

territorio nacional.



Este anteproyecto de Ley que se plantea estad dirigida
a salvaguardar la vida del pueblo boliviano y la eficaz
intervencién del Estado mediante sus é6rganos con

jurisdiccioéon y competencia en el campo de la salud.

2. OBJETIVOS DE LA LEY.

Garantizar la produccién, importacién y
comercializacion de los medicamentos que tengan calidad vy

eficacia farmacolégica.

Disponer de medicamentos gque garanticen la inocuidad,

eficacia y calidad demostrada.

Prevenir la circulacién de farmacos de dudosa calidad

e ineficiencia farmacolégica o de riesgo terapéutico.

Facilitar y promover el uso racional del medicamento.

Reglamentar todos los aspectos relacionados a los

medicamentos.

3. EXPOSICION DE MOTIVOS.

El Derecho a la Salud conlleva wuna gnoseologia
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juridica que pretende establecer la funcioéon del Estado, de
garantizar un derecho individual, porque la salud es un
estado de completo bienestar fisico, mental y social con la
ausencia de afecciones o enfermedades, presentandonos de

este modo el equilibrio del organismo.

Esta premisa nos permite derivar hacia la
consideracién légica del Derecho a la vida que tiene toda
persona; derecho humano que se interelaciona con la salud

y gque el Estado debe proteger.

Es asi que la Farmacologia como ciencia para que tenga
un uso racional en la rehabilitacién y prevenciéen de
enfermedades requiere de un marco juridico adecuado, ya que
hasta el momento se ha venido reflejando por normas
juridicas dispersas expresadas en el Cdbédigo de Salud de
1978, también seflaladas en un conjunto de disposiciones
dispersas de cardcter ministerial que no regula eficazmente
la produccién, la comercializacién y distribuciéon de los
medicamentos, y lo m&s importante es que en nuestro pais no
se ha aprobado un documento juridico legal que considere la
fabricacién y elaboracién de medicamentos que controle la
importacién, comercializacién y el uso racional de estos.
Ademas que establezca un sistema de registro sanitario,

control de calidad y diagrame un sistema técnico dentro el
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marco de la farmacologia.

Necesariamente esta Ley ha sido dirigida a confrontar
conjuntamente con la sociedad el irregular manejo que se
hace con los medicamentos, atentando contra la vida de las
personas. Es de este modo que abarcaremos en la presente
Ley todos los aspectos relacionados a la realidad de los

medicamentos.
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PROYECTO DE LEY No.

EL HONORABLE CONGRESO NACIONAL

DECRETA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

POLITICA NACIONAL DEL MEDICAMENTO

Art. 1.-(Objeto de la Ley) La presente Ley establece vy
regula la Politica Nacional del Medicamentos del Estado
boliviano debiendo cumplir con los objetivos %

disposiciones legales gque establecen estas disposiciones:

Art., 2.- (Efectos de la Ley) La presente Ley regula la
produccidén, comercializacidn e importacién de medicamentos
y sefala disponer medicamentos gque garanticen inocuidad,
eficacia y calidad demostrada en la producciodon, elaboracidn
y circulacién, evitando la presencia de farmacos de dudosa
calidad, ineficiencia farmacolégica o de riesgo

terapeutico.

Art. 3.- (Ambito de Aplicacién) Las disposiciones de la
ley, tienen aplicacién en la produccién, comercializacién,

importacién, control de calidad, registro, seleccién,
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adquisicidén, distribucioéon, prescripcién y dispensacion de

medicamentos de uso humano, asi como de medicamentos
especiales, como biolégicos, vacunas hemoderivados,
alimentos de uso médico, cosméticos, productos

odontoldégicos, dispositivos médicos, productos homeopaticos
y productos medicinales naturales y tradicionales.

Surtiendo efectos de ley en todo el territorio nacional.

Art. 4.- (Orden Publico) Las disposiciones de la presente
Ley son de orden publico, de aplicacién preferente, ni

desconocerse en modo alguno, bajo sancién de nulidad.

CAPITULO 11

FINES DE LA LEY

Art. 5.-(Fines) Son fines de la presente ley lo siguiente:
a) Disponer de medicamentos que garanticen inocuidad,
eficacia y calidad demostrada, evitando la presencia de
fadrmacos de dudosa calidad, ineficiencia farmacolégica o de

riesgo terapeutico.

b) Facilitar y promover el uso profesional y racional del

medicamento.

c) Lograr el abastecimiento regular y suficiente de
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medicamentos esenciales en el Sistema Nacional de Salud,
destinado a cubrir las necesidades de las poblaciones

econémicamente deprimidas y para los grupos de riesgo,.

d) Considerar actividad importante a la industria
farmacéutica nacional para el desarrollo de la Politica

Nacional de Salud.

e) Instituir mecanismos normativos descentralizados para el
control de calidad, adquisicién, suministro y dispensacién
de medicamentos, control de precios de origen para

medicamentos importados.

f} Establecer en todo el territorio nacional farmacias

populares y/o comunales.

CAPITULO III

OBJETIVOS DE LA LEY

Art. 6.—-( Objetivos) Son objetivos de la presente ley los
siguientes:

a) Asegurar la produccién, importacion y comercializacion
de medicamentos que tengan calidad y eficacia

farmacologica—-terapéutica comprobada, preservando que la
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relacién beneficio~-riesgo terapéutico genere saldos
favorables a la salud y sean accesibles a todos los

habitantes del pais.

b) Organizar wun universo racional de medicamentos que
beneficien favorablemente a la sociedad, concordantes con

las necesidades de patologias prevalentes en el pais.

c) Examinar y actualizar en forma permanente el Formulario
Terapéutico Nacional, las normas farmacolégicas y

terapéuticas.

d) Constituir el sistema nacional de farmacovigilancia, de

uso racional y de informacion sobre el medicamento.

e) Instituir pautas de seleccidon de medicamentos que vayan

destinados a orientar a los diferentes niveles,

incorporados en el Sistema Nacional de Salud.

f) Normar juridicamente la actividad de 1la industria

Farmacéutica Nacional.

g) Establecer las normas para el control de la importacién

de medicamentos.
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h) Regular la dispensacioén de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos estatales, descentralizados

y privados.

i) Reglamentar la distribucién en el mercado nacional de
productos farmacéuticos terminados, naturales,
homeopaticos, cosméticos, odontolégicos, radiofarmacos,

biolégicos, hemoderivados y dietéticos.

j) Reglamentar técnica y Jjuridicamente la prescripcién vy

dispensacién de medicamentos psicoactivos (estupefacientes

y psicotrépicos).

k) Instituir procedimientos para el registro sanitario de

los medicamentos.

1) Establecer la validacién de 1los procedimientos vy

estabilidad de los medicamentos.

m) Reglamentar y controlar la calidad de los medicamentos

de donacion.

n) Normar las actividades del Instituto Farmacolégico

Nacional.
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o) Normar la identificacién, promocién y publicidad de los
medicamentos, estableciendo las normas éticas de

comunicacién social.

CAPITULO 1V

MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY

Art. 7.—-(Reconocimiento) La Ley de medicamentos reconoce a

los fines reglamentarios, los siguientes tipos de

medicamentos:

a) Medicamentos genéricos (Denominacioéon Comun Internacional

DCI).

b) Medicamentos de marca comercial.

c¢) Preparados oficinales.

d) Férmulas magistrales.

e) Medicamentos homeopéaticos.

f) Productos de origen vegetal, animal o mineral gue tengan

propiedades medicinales.
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h}) Medicamentos especiales, biolégicos, hemoderivados,
dietéticos, odontologicos, cosméticos, radiofarmacos,
dispositivos médicos, substancias para diagnostico vy

reactivos para laboratorio clinico.

CAPITULO V

REGISTRO SANITARIO

Art. B.-{(Comcepto) Se entiende por registro sanitario al
procedimiento por el cual un producto farmacéutico pasa por
una estricta evaluacion y control de calidad, previa su

comercializacioén.

Art. 9.-(Registro) La elaboracion, fabricacion,
distribucién, importacién, exportacioén, venta y
comercializacioén de medicamentos, estan sometidas

obligatoriamente a registro sanitario.

Art.10.-(Importacién) En caso de importacién por cualquier
persona natural o juridica, podréd ingresar al pais previo
registro sanitario a través del representante legal
acreditado en Bolivia, ante la Secretaria Nacional de Salud

del Ministerio de Desarrollo Humano.
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Art.11.-(Cambio) El cambio de procedencia, nombre,
modificacién de férmula cuali-cuantitativa, del laboratorio
productor dard lugar a nuevo registro sanitario, de acuerdo

a lo especificado en el Art. 8.

Art.12.- (Reinscripcion) La reinscripcién del medicamento
debe solicitarse por escrito antes de su vencimiento,
acreditando la titularidad del derecho y adjuntando a la
informacion cientifica imparcial actualizada del registro
sanitario anterior. Las solicitudes de reinscripcién
presentadas después de expirado el registro sanitario deben
cumplir con todos los requisitos exigidos para la primera

inscripecion.

Art. 13.-(Validez Temporal) El registro sanitario tendréa
validez de 5 afios al cabo de los cuales puede solicitarse
su reinscripcién, siguiendo las normas seffaladas en el

reglamento de la presente Ley.

Art. 14.-(Intervencion de Oficio) El Ministerio de
Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de
Salud estd autorizada para intervenir y cancelar o
suspender el registro sanitario si no se cumplen con los
requisitos establecidos en el reglamento de esta Ley o con

normas técnicas sanitarias.
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CAPITULO VI

CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Art. 15.~- {Control Institucional)} El Ministerio de
Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de
Salud, se encargara de que los medicamentos y/o
especialidades farmacéuticas importadas o de elaboracioén
nacional, sean periédicamente analizados y evaluados a fin
de controlar su calidad, inocuidad y eficacia

farmacolégica.

Art. 16.-(Certificacién de Calidad) Los medicamentos
registrados en la Secretaria Nacional de Salud del
Ministerio de Desarrollo Humano certificard el control de
calidad mediante el laboratorio oficial de dicha Secretaria

Nacional.

Art. 17.-(0Obligatoriedad de Presentacion) La industria
farmacéutica y las firmas importadoras de medicamentos
estédn obligadas a garantizar la calidad de sus productos
con la presentacién del certificado del control de calidad
para cada lote de produccidén o importacién. Este
certificado deberad ser presentado cuantas veces lo requiera

la autoridad de salud competente.
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Art. 18.-(Sistema de control de calidad) La Secretaria
Nacional de Salud acreditaré la Red Nacional de
Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos quienes
realizaradn investigaciones, muestreos aleatorios de todas
las especialidades farmacéuticas en cualquier momento vy
lugar, para verificar el respectivo control de calidad,
tanto en los laboratorios industriales e importadoras como
en los establecimientos farmacéuticos, servicios de salud,
seguridad social, almacenes, aduana y en general en
cualquier lugar de almacenamiento, distribucion Yy

dispensacién de medicamentos.

Art. 19.-(Control de Materia Prima e insumos) Toda materia
prima e insumo importado para la elaboracioén de
medicamentos deber& estar acompaffado de la correspondiente
certificacion de calidad emitida por el 1laboratorio de
origen o del pais exportador, con constancia de su
autorizacidén de fabricacién y certificado de Dbuenas
prdcticas de manufactura establecido por la Organizaciodn

Mundial de la Salud.

Art. 20.-(Responsabilidad ) Las alteraciones y/o
adulteraciones en la férmula cualitativa y/o cuantitativa
del medicamento registrado, responsabiliza en todos los

casos al fabricante y/o importador.
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Art. 21.-( Farmacopea Transitoria) Mientras se elabore vy
apruebe la Farmacopea Nacional; el Estado Boliviano adopta
de forma transitoria la Farmacopea Internacional
Norteamericana (USP) , Farmacopea Britanica (BP) Yy

Farmacopea Europea.

CAPITULO VII

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 22.- (Denominacioén) Se denomina laboratorio industrial
farmaceutico al establecimiento donde se efectua la
elaboracion, envase Yy empaqgque de los productos
farmacéuticos, basando su actividad en normas Yy
procedimientos técnico-cientificos comprobados, de acuerdo
a las Buenas Précticas de Manufacturas (B.P.M.) y Buenas

Pradcticas de Laboratorio (B.P.L.).

Art. 23.- (Requisitos de instalacioéon) Para la instalacién
Yy funcionamiento de laboratorios industriales
farmacéuticos, éstos deberan cumplir con los siguientes

requisitos:

a) Estar previamente autorizados y registrados en la

Secretaria Nacional de Salud y la Secretaria Nacional de
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Industria y Comercio.

b) Disponer de equipo humano, técnico, instalaciones
fisicas, maguinaria, instrumental y tecnologia apropiada,
asi como de un laboratorio de control de calidad que

permita una correcta elaboracioéon de los productos.

c) Cumplir con las buenas préacticas de manufactura, buenas
prédcticas de laboratorio, estar sujetos a inspecciones vy
auditorias técnicas peridédicamente.

La Secretaria Nacional de Salud procederd a otorgar la
autorizacion correspondiente después de comprobar el
cumplimiento de los requisitos seffalados anteriormente vy
los contenidos en el capitulo correspondiente del

reglamento.

Art. 24.- (Prioridad) La industria farmacéutica nacional
producird medicamentos de marca, pero prioritariamente
medicamentos genéricos esenciales, preservando una relacion
costo/beneficio favorable a la poblacién y en conexion con

las patologias prevalentes en el pais.

Art., 25.-(Direccion Técnica) En la industria farmacéutica
se debe disponer de un Director Teécnico y un Regente

Farmacéutico que seran responsables técnicos de la
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elaboracién, comercializacion y distribucion de
medicamentos Y garantizaran la conformidad de la
importacion de materia prima y producciéon de acuerdo a

reglamento.

CAPITULO VIII

IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

Art. 26.- (Reconocimiento) La importacioéon de medicamentos
podréd efectuarse por personas naturales y/o Jjuridicas
legalmente reconocidas y registradas ante la Secretaria

Nacional de Salud.

Art. 27.- (Responsabilidad Técnica) El regente farmacéutico
sera responsable técnico de la comercializacioén y
distribucién de medicamentos y garantizard la conformidad
de las importaciones de medicamentos de acuerdo a

reglamento.

Art. 28.- (Prohibicién) Queda terminantemente prohibida la
internaciéon de medicamentos no registrados en la Secretaria
Nacional de Salud, siendo pasibles a sanciones establecidas

por el Coédigo Penal.
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Art. 29.- (Control de importacién) Los despachos aduaneros
de medicamentos soé6lo podrén ser efectuados, acompaffando a
la documentacion exigida para el efecto el certificado
emitido por la Secretaria Nacional de Salud, donde se
acredite el registro sanitario y el certificado de control

de calidad de los productos farmacéuticos importados.

CAPITULO IX

DONACION DE MEDICAMENTOS

Art. 30.- (Donaciones) La donacidon de medicamentos debera
estar autorizada expresamente por la Secretaria Nacional de
Salud y deben ser productos farmaceuticos esenciales e
inocuos, cuya presencia permita cubrir necesidades
imperiosas en el campo de la salud y cumplir con los

requisitos establecidos en el reglamento de la presente

Ley.
Art. 31.- (Autorizacién de internacién) Para el efecto de
autorizar el ingreso de medicamentos de donacién

participarédn los siguioentes organismos:

-~ Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto.

— Ministerio de desarrollo Humano, a través de la
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Secretaria Nacional de Salud.
— Ministerio de Desarrollo Econémico.

~ Organismos Internacionales de Salud.

Art. 32.- (Fiscalizacién) Las contribuciones financieras o
donaciones de medicamentos y otros, destinados a programas
del Ministerio de Desarrollo Humano deberan ser
nesesariamente fiscalizadas por los miembros de las

comisiones de salud de ambas camaras del Congreso Nacional.

Art. 33.- (Prioridad de tramitacién} Las donaciones de
materias primas, principios activos y medicamentos
terminados y destinados a programas del Ministerio de
Desarrollo Humano, recibiran tratamiento prioritario
favorable en su tramitacidon sin que esto signifique faltar

a las normas de control de calidad

CAPITULO IX

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Art. 34.- (Jurisdiccioéon) La Secretaria Nacional de Salud
procederd a la autorizacién de instalacién, traslado y/o
transferencia de un establecimiento farmacéutico de acuerdo

a reglamento de la presente ley.
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Art. 36.— (Tipos de Establecimientos) Los establecimientos
farmacéuticos seran:
a) Privados:
1. De un profesional bioquimico y/o farmacéutico.
2. De sociedades integradas por bioquimicos y/o
farmacéuticos necesariamente.
b) Farmacias populares.
c¢) Farmacias institucionales y hospitalarias.
d) Boticas.

e) Droguerias.

Art. 37.- (La Regencia) Las farmacias estaran baljo
responsabilidad permanente de regentes gue seran
biogquimicos y/o farmacéuticos quienes ser&n responsables
ante las autoridades del cumplimiento de las disposiciones

seffaladas en la presente Ley y su reglamento.

Art. 38.- (Farmacias Populares) Se crearan las farmacias
populares e institucionales bajo reglamentacién de la

Secretaria Nacional de Salud.

Art. 39.- (Control periédico) Las farmacias deberan estar

sujetas a inspecciones y auditorias técnicas peridédicas a

cargo de la Secretaria Nacional de Salud.
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Art. 40.- {(Funcionamiento de boticas) En lugares de dificil
acceso y en poblaciones alejadas se autorizara el

funcionamiento de boticas a reglamentacién especial.

CAPITULO X

ADQUISICION Y SUMINISTRO PARA ENTIDADES ESTATALES

Art. 41.-~ (La Adquisicidén) Serd politica prioritaria del
Estado; favorecer la adquisicioén Y suministro de
medicamentos genéricos esenciales de calidad garantizada vy
a precios bajos, sobre la base de principios de equidad e

igualdad.

Art. 42.- {(Reglamentacién) El Estado regularé la
produccioén, importacion y comercializacion de medicamentos,
evitando la acciéon monopodlica en la adquisicion vy
suministro de farmacos para entidades estatales; debiendo

basarse en el Formulario Terapéutico Nacional.

Art. 43.- (Adquisicion y suministro) La adquisicion vy
suministro de medicamentos para el Sistema Nacional de
Salud, el Seguro Social e Instituciones que prestan por
delegacidn se efecturan bajo Denominacién Comun

Internacional {D.C.1.) de acuerdo a disposiciones vy
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reglamentos legales vigentes especificamente al Formulario
Terapéutico Nacional, y deber& contar obligatoriamente con
el Certificado de Control de Calidad y el Registro
Sanitario otorgado por el Ministerio de Desarrollo Humano
a traves de la Secretria Nacional de Salud, ademas de los
programas nacionales de salud, la Secretaria Nacional de
Salud, previa Resolucién Ministerial emitida por el
Ministerio de Desarrollo Humano podra adguirir y
suministrar medicamentos en los siguientes casos:

a) Declaratoria de emergencia nacional determinada por
epidemias o catastrofes naturales (inundaciones, sequias,

movimientos teluricos y otros).

b) En toda situacion que presente riesgos para la salud

publica.
CAPITULO XI
DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION
Art. 44.—- {(De la Prescripciodon) Los medicamentos so6lo podréan
ser prescritos (recetados) por profesionales médicos vy

odontoélogos, habilitados para el ejercicio de la profesioén
y debidamente matriculados en la Secretaria Nacional de

Salud, exceptuando los casos descritos en el Art. 49 de la
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presente Ley.

Art. 45,—- (Recetas) Las ordenes de recetas médicas deberan
ser formuladas utilizando la Denominacion Comun
Internacional (D.C.I.) o la denominacién recomendada por la

Organizacién Mundial de la Salud. Paralelamente, se podra

usar también el nombre comercial del medicamento.

Art. 46.- (Dispensacioéon) La dispensacion de medicamentos
estara a cargo exclusivo de los establecimientos
farmaceuticos (farmacias privadas, institucionales vy
populares) bajo la responsabilidad de los regentes

farmacéuticos.

Art.47.—-(Prohibicién) El despacho de medicamentos fuera de
los establecimientos farmacéuticos serd considerado como
venta ilegal y darad lugar al decomiso de los productos y la
sancién correspondiente, exceptuando los casos descritos en

el articulo 49 de la presente Ley.

Art. 48.- (Alternatividad de Medicamentos) El profesional
farmacéutico que dispensa un medicamento, podréd ofrecer al
usuario medicamentos similares del mismo principio activo
de menor precio y garantizados. En caso de modificacién del

principio activo (D.C.I.) se debera consultar al
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profesional que prescribié el medicamento.

Art. 49.~ (Excepcion) El Ministerio de Desarrollo Humano a
traveés de la Secretaria Nacional de Salud, en cumplimiento
a sus programas de salud y por niveles de atencién, queda
facultado para autorizar la dispensacién de medicamentos
esenciales a los promotores o agentes de salud debidamente
preparados y asesorados por un profesional meédico vy
bioquimico para su manejo en localidades donde no existan

profesionales de la salud con titulo universitario.

CAPITULO XII
FORMACION DE LOS PROFESIONALES EN SALUD

SOBRE MEDICAMENTOS

Art. 50.- Las Universidades son los 4Unicos organismos
responsables de la formacidén pre y post—-grado en el campo

del medicamento.

Art. 51.- La educacion continua sobre el uso racional de
medicamentos estard a cargo del Ministerio de Desarrollo
Humano siendo estimulado por las instituciones de salud,

entidades cientificas y gremiales del sector.
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Art. 52.— E]l Ministerio de Desarrollo Humano a través de la

Secretaria Nacional de Salud, dispondrd gque en los
diferentes niveles de atencion, se lleve a cabo
continuamente la seleccidn de farmacos, utilizando

informacion y evaluacién cientifica de los mismos.

Art. 53.- La Secretaria Nacional de Salud, a través de sus
organismos, promovera, fomentard y organizard programas de
educacion en salud referidos al uso racional de

medicamentos dirigidos a la poblacién.

CAPITULO XIII

RECETA

Art. B54.- lLa receta o prescripcién médica constituye el
documento legal que avala la dispensacion bajo prescripcioén
facultativa. Se emitird en idioma oficial y debera ser

legible.

Art- 55.- Las recetas, prescripciones e 1indicaciones
hospitalarias de dispensaciéon deberan contener los datos
basicos de identificacién del prescriptor, del paciente y
de los medicamentos de acuerdo a normas establecidas en el

reglamento de la presente ley.
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Art. 56.— Para la prescripciodn Y dispensacion de
medicamentos, estupefacientes y psicotrépicos se cumpliran
los requisitos establecidos por leyes vy reglamentos

vigentes.

Art- 57.- Se reconoce medicamentos de venta libre, los
cuales ser&n especificamente definidos por la Comision
Farmacoloégica Nacional Y aprobados por Resolucion

Secretarial.

CAPITULO XIV
INFORMACION, PUBLICACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD

SOBRE MEDICAMENTOS

Art. 58.—- El Ministerio de Desarrollo Humano garatizard que
los profesionales, los prestatarios de servicios de salud,
los consumidores y poblacidén en general tengan acceso a
informacién actualizada cientifica e imparcial sobre
medicamentos. La reglamentacién correspondiente de la
presente ley, establecera los requisitos a cumplir

relacionados con toda informacion sobre medicamentos.

Art. 59.— El Ministerio de Desarrollo Humano a traveés de la
Secretaria Nacional de Salud, reglamentaréd la publicacion,

promocién, propaganda y publicidad sobre los medicamentos,
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en base a las normas éticas para la promocidn de
medicamentos nacionales.

A los efectos de la Ley se entiende por publicacion,
promocion, propaganda y/o informacién, la presentacion vy
divulgacion de datos y/o informacion por cualquier medio,
tendente a promover la venta, transferencia y/o uso de

medicamentos.

CAPITULO XV

INSTITUTO FARMACOLOGICO NACIONAL

Art. 60.—- El Instituto Farmacologico Nacional es un organo
técnico cientifico, asesor, independiente, nominado por el
Ministerio de Desarrollo Humano a traveés de la Secretaria

Nacional de Salud de acuerdo a reglamento.

Art., 61.- El Instituto Farmacolégico Nacional (I.F.N.)
tiene como principal actividad la evaluacion y seleccion de
medicamentos para los que se solicita el registro

sanitario.

Art. 62.- La composicion y finalidades del Instituto
Farmacolégico Nacional estarad definido por la participacion

de la Secretaria de Salud, las Universidades mediante sus
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Facul tades de Farmacia vy Bioquimica, el Colegio de

Bioquimicos y cuyo funcionamiento serd mediante un

reglamento especial.

CAPITULO XVI

FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

Art. 63.- La Secretaria Nacional de Salud pondra en
vigencia el Formulario Terapéutico Nacional de uso
obligatorio en todos los servicios del Sistema Nacional de

Salud.

Art. 64.- El universo de medicamentos definido por el
Formulario Terapéutico Nacional, establece las prioridades
en el uso de medicamentos para la atencion de patologias
prevalentes. En consecuencia, todos los servicios del
Sistema Nacional de 3Salud, deben limitar sus adquisiciones
a los items seflalados por el Formulario Terapéutico

Nacional.

CAPITULO XVII

FARMACOVIGILANCIA
Art. 65.- Se establece la vigilancia obligatoria de todos
los medicamentos post—-comercializacidén, con el fin de
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efectuar un seguimiento sobre la eficacia terapeutica,
motivar la induccién de uso con indicaciones no autorizadas
y prevenir los efectos colaterales vy las reacciones
adversas no deseadas producidas por los medicamentos. Estas

pautas se estableceran en el reglamento de la presente ley.

Art. 67.- El Ministerio de Desarrollo Humano a traveés de la
Secretaria Nacional de Salud, procederd a la conformacidn
de la Comision Nacional de Farmacovigilancia, constituida
por representantes de las autoridades sanitarias y expertos
calificados designados por las Universidades Estatales vy
Asosiaciones en el &area de los medicamentos de acuerdo a

reglamento.

Art. 68.- Los profesionales en salud, fabricantes e
importadores de medicamentos estan obligados a comunicar a
la Secretaria Nacional de Salud y a la Comision de
Farmacovigilancia, los efectos indeseables y/o téxicos que
pudieran presentarse, ambas entidades deberan difundir

previa evaluacién, estos datos a la poblacion.

CAPITULO XVIII

INFRACCIONES

Art. 69.- Se considerard como infraccion punible a la
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transgresioén de los articulos seffalados en esta Ley y su
reglamento, principalmente:

a) A la produccion, importacién y comercializacion de
medicamentos sin registro sanitario otorgado por la
Secretaria Nacional de Salud del Ministerio de Desarrollo

Humano.

b) La produccion, importacion y comercializacién de
medicamentos no respaldados por un certificado de control

de calidad.

c) La alteracién o adulteracion de los medicamentos de
produccioéon nacional o importados, que seréan verificados de

oficio o por denuncia de partes.

d) La comercializacién de los medicamentos, salvo aquellos
autorizados previamente como de libre venta fuera de las

farmacias, en ferias, mercados o via publica.

e) La distribucién y la comercializacién de medicamentos,
por parte de cualquier persona, institucidéon publica y/o
privada que no cuente con el registro sanitario y la

correspondiente autorizacion.

f) La publicidad, promocién y propaganda de medicamentos
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dirigida a la poblacidén en general sin previa autorizacién
del Ministerio de Desarrollo Humano a +ftravés de la

Secretaria Nacional de Salud.

g) El cierre voluntario en forma intempestiva o
injustificada de Laboratorios Industriales Farmacéuticos

Firmas Importadoras y/o Farmacias.

h) El desabastecimiento intencional de medicamentos por
parte de la industria farmacéutica, firmas importadoras y/o

farmacias en general.

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

j) La especulacidén y el agio con medicamentos.

k) La comercializacion de medicamentos destinados a 1la

promocién meédica.

1) La inadecuada preservaciéon de la materia prima y/o de
especialidades farmacéutica que requieran condiciones

especiales de mantenimiento.

m) La venta de féarmacos sin el respaldo de la prescripciodn

o receta del facultativo y de acuerdo a reglamentacion
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pertinente.

n) La venta de medicamentos de donaciédn.

Art. 70.- La Secretaria Nacional de Salud hara el informe
técnico admininistrativo relativo a las infracciones vy
reglamentaciones de la ley, el mismo pasard a las

autoridades Jjudiciales para su procesamiento legal.

CAPITULO XIX

SANCIONES

Art. 71.- Las infracciones sefMaladas en el capitulo XVIII
se castigaran por la via administrativa con las sanciones
establecidas por el reglamento, sanciones penales y civiles

de acuerdo al cé6digo de la materia.

Art. 72.— Las sanciones economicas establecidas, se
cobrarédn a simple notificacién al infractor, en segunda
instancia por la via coactiva, utilizando los
procedimientos seffalados por la Ley de Control Fiscal, de
no ser cubierta al tercer dia. Las sanciones a infractores
en funcién publica se establecerdn a través de la

Contraloria General de la Republica.
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Art. 73.- Los montos de las sanciones econdmicas seran
depositados en la cuenta bancaria correspondiente de la
Secretaria Nacional de Salud. Las contravenciones no
contempladas en el presente capitulo serdn sancionadas de

acuerdo a la gravedad y disposiciones legales vigentes.

CAPITULO XX

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Art. 74.—- La Secretaria Nacional de Salud, elaboraré& los

reglamentos de la presente ley, en el término de 90 dias a

partir de su promulgacion.

Art. 75 .- Quedan derogadas y abrogadas todas las

disposiciones contrarias a la presente ley.
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CONCLUSIONES

La Farmacologia estudia la historia, el origen, las
propiedades fisicas y quimicas de los farmacos, ademas los
efectos bioquimicos y fisiolégicos mediante los mecanismos
de absorcién, distribucién, biotransformacién y excrecién

en el cuerpo humano.

El presente estudio nos demuestra que Bolivia tiene
una basta tradicién histérica en el campo de la
farmacologia, requiriendo en la actualidad una legislacién

sobre productos farmaceuticos.

Si bien se establecen normas sobre medicamentos en el
Cédigo de Salud, de julio de 1978, Yy en otras
reglamentaciones administrativas, estas no controlan
efectivamente los farmacos de dudosa calidad e ineficiencia

farmacolégica o de riesgo terapeutico.

Podemos entender que uno de los derechos humanos mas
importantes es la vida y gque los medicamentos se
constituyen en factores nocivos cuando no se les da un uso

racional como terapia clinica para la salud.
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En el trabajo de campo realizado hemos podido obtener
que el 43% recurre, para el tratamiento de sus
enfermedades, al médico, lo cual nos hace deducir que la
persona se relaciona directamente con el medicamento para

su tratamiento.

Otro aspecto que es necesario destacar, es la
circulacidon y distribuciéon de medicamentos en puestos de la
calle, ya que la mayor parte de nuestros encuestados nos
han referido que por el factor econémico han tenido que
recurrir a la adquisicién de medicamentos en puestos de la

calle, siendo estos inocuos y de dudosa calidad.

Cuando se pregunté; si habian consumido medicamentos
en mal estado, el comportamiento fue significativo, cuando
indicaron que varias veces los habian consumido,
presentando reacciones adversas a su salud, esto nos
confirma gque no existe una politica adecuada de control de

calidad.

La ausencia de una ley necesariamente representa la
inexistencia de mecanismos Jjuridicos al consumidor de
medicamentos. Es de este modo que debemos ponderar que
nuestros encuestados en su mayoria desconocen a la

autoridad competente, quien pueda recibir su accion de
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denuncia sobre los medicamentos en mal estado.

Con respecto al conocimiento de leyes en medicamentos,
el 92.2% ha respondido que desconoce y el 7.8% conocen
relativamente algunas leyes, de modo que se nos plantea que
la Secretaria de Salud, mediante sSus mecanismos de
comunicacioéon social, participen a la comunidad, todos los
aspectos necesarios sobre normas relacionadas a

medicamentos.

Por ultimo se establece la necesidad de una Ley sobre
Medicamentos y Control de Calidad, ya que el 74.7% cree que
es necesaria para proteger la vida y la salud del pueblo

boliviano.
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