Aduana Nacional de Bolivia

eficiencia y transparencia

GERENCIA NACIONAL JURIDICA

CIRCULAR No. 179/2003
La Paz, 22 de agosto de 2003

REF: REGLAMENTO DE LA COMISION
INTERINSTITUCIONAL Y EL SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA Y CONTROL DE MEDICAMENTOS,
APROBADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD Y
DEPORTES.

Para su conocimiento y difusidn, se remite el Reglamento de la Comisién Interinstitucional
y el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos, aprobados por el
Ministerio de Salud y Deportes.
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REGLAMENTO DE LA COMISION INTERINSTITUCIONAL
DE VIGILANCIA Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

CAPITULO |
DE SU NATURALEZA Y FINES

Articulo1.- La Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos, es un
drgano asesor del Ministerio de Salud y Prevision Social, para el desarrolio de planes y
programas que faciliten los procesos de vigilancia y control de medicamentos desde su
fabricacion hasta el uso racional y desarrolio de recursos humanos para el efecto.

Articulo 2.- La Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos tiene
como finalidad asesorar y orientar en la vigilancia y contro! de produccién, importacién,
distribucion, prescripcion, dispensacion, venta, publicidad, usc de medicamentos y
asistencia farmacéutica, aspectos fundamentales en la vigilancia sanitaria, con el objeto
de proteger al usuario conlra los peligros y fraudes en la comercializacion de los mismos.

Articulo 3.- Constituira otra finalidad de ia Comision el buscar mecanismos operativos,
técnicos y legales de lucha contra el comportamiento ilegal y delincuencial en el manejo
de medicamentos, sean estos de contrabando, falsificados, adulterados, fraudulentos u
otros.

CAPITULOII
ALCANCE

Articulo 4.- El presente reglamento solo sera aplicable para los miembros representantes
de las instituciones que componen la Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de
Medicamentos, asi como a las actividades de la misma, no siendo extensivo mas alla de
las atribuciones conferidas por normas generales o especificas a fodas y cada una de
ellas.

CAPITULO it
DE SU BASE LEGAL

Articulo 5.- La Comisidn Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos asi
como las Subcomisiones Interinstitucionales de Vigilancia y Controi de Medicamentos son
organismos de cardcter interinstitucional creados mediante Resoiucion Ministerial No.
0634 de 31 de octubre de 2002, con la finalidad de contribuir, preservar y garantizar la
salud de la poblacion en el consumo de medicamentos y el uso racional de los mismos.

Articulo 6.- Dicha Comision debera basar su accién en lo general, en el marco de la
Constitucion Politica del Estado, Leyes y disposiciones legales vigentes y en lo especifico
en la Ley del Medicamento No. 1737 de 17 de diciembre de 1996, su Decreto Supremo
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Reglamentario No. 25235 de 30 de noviembre de 1998 y disposiciones legaies conexas,
en el marco de |la Politica Nacional de Medicamentos.

CAPITULO IV
DE SUS PRINCIPIOS

Articulo 7.- La Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos
basara su accion en el marco de la ética, moral, transparencia, legalidad y valores de
responsabilidad, equidad, imparcialidad y compromiso social, hacia la poblacién en
cooperacion entre las diversas instancias que conforman Ja misma. Debiendo para el caso
de las instituciones estatales contemplarse los principios y normas establecidas en la Ley
No. 1178,

CAPITULO V
DE SU COMPOSICION

Articulo 8.- La Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control, en el ambito nacional
esta conformada por:
- Viceministro de Salud.
- UNIMED.
- Organizacion Panamericana de la Salud OMS - OPS {en calidad de miembro
asesor).
- Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Bioquimicas (UMSA).
- Federacién de Asociaciones de Municipios. '
~ Colegio de Bioquimica y Farmacia de Bolivia.
~ Colegio Médico de Bolivia, .
- Camara de la Industria Farmacéutica Boliviana CIFABOL.
- Camara Boliviana del Medicamento.
- Asociacion de Representantes importadoras y Distribuidores de Farmacos
ASQOFAR. ' -
- Asociacion de la Industria Cosmética ASINCOS.
- Asociacion Nacional de Profesionales Propielarios de Farmacias ANPROFAR.
- _Aduana Nacional de Bolivia. -
- Servicio de Impuestos Nacionales.
- Direccion Nacional de Policia Técnica Judicial.
- Programa de Defensa del consumidor.

Articulo 9.- Quedando designados en calidad de Presidente el Viceministro de Salud y
como Secretaria la Jefe de UNIMED, como lo establece ia Resoiucién Ministerial No. 0634
de 31 de octubre de 2002,

Articulo 10.- A nivel departamental, los Directores Departamentales de Salud procederan
a conformar las Subcomisiones Interinstitucionales de Vigitancia y Contro! de
Medicamentos bajo su presidencia, con la Jefe Regional de Farmacias y Laboratorios en
calidad de Secrelaria integrada por un representante designado de las siguientes
instituciones:

~ Facultad de Farmacia y Bioquimica (donde exista).
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- Colegio Departamental de Bioquimica y Farmacia.

- Colegio Médico Departamental.

- Cémara Departamental del Medicamento (donde exista).

- Camara Departamental de la industria Farmacéutica (donde exista).

- Asociacion Departamental de Importadoras de farmacos (donde exlsta)

- Asociacion de la industria Cosmeética ASINCOS.

_ Asociacion Departamental de Profesionales Propietarios de Farmacias
ASPROFAR.

- Aduana Regional.

- Servicio de Impuestos Nacionales.

- Direccién Departamental de la Policia Técnica judicial.

- Honorable Alcaldia Municipal.

- Comisién Departamental de Defensa del Consumidor.

CAPITULO VI
DE SU FUNCIONAMIENTO

Articulo 11.- La Ccmisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos,
sesionara mensualmente en reuniones de caracter ordinario, a fin de efectuar la
evaluacién y seguimiento de todas las aclividades planificadas por ia misma, aplicando
estrategias coordinadas de cooperacion logistica, administrativa y técnica. Asimismo se
convocard a reuniones extraordinarias por Secretaria a requerimiento de cualquiera de las
instituciones con la justificacion correspondiente.

Articulo 12.- La Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos,
funcionara en dependencias del Ministerio de Salud y Deportes y en el ambito
departamental en los Servicios Departamentales de Salud (SEDES).

Articulo 13.- Constituye responsabilidad del Presidente elevar a conocimiento del Ministro
de Salud y Prevision social informes semestrales de actividades realizadas con la
correspondiente presentacion de resultados.

Articulo 14.- Sera responsabilidad de la Secretaria’ la elaboracion de actas
comespondientes a todas las reuniones de la Comision, asi como su seguimiento y
gjecucion. :

Articulo 15.- Las instituciones debidamente acreditadas ante la Comision, deberan
designar Representantes que permitan la conlinuidad y desarrolio de actividades de la
Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Articulo 16.- Las decisiones se tomaran con el quérum presente, sobre la base de un
minimo de la mitad mas uno de los miembros.

Articulo 17.- La inasistencia de cualquier representante a dos reuniones consecutivas, sin

justificacién alguna, serd dada a conocer a la autoridad de la institucion a través del
Viceministro de Salud.
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CAPITULO Vi
DE SUS FUNCIONES

Articulo18.- Son funciones de la Comision:

Implementar y desarrollar el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos.

Proponer procedimientos logisticos administrativos y técnicos para el adecuado
funcionamiento de la Comisién.

Proponer nuevas disposiciones legales que permitan mejorar el Sistema Nacional
de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Recomendar mecanismos que otorguen prioridad en el manejo de forma exped:ta
en el sistema judicial, en los casos de medicamentos faisificados y adullerados.
Realizar todos los esfuerzos para colaborar a las autoridades en la identificacién
de la procedencia de medicamentos faisificados evaluando canales nacnonales e
internacionales de distribucion, comercializacién y dispensacion.

Establecer estrategias y canales de informaciéon, educacion y comunicacion sobre
el uso racional de medicamentos.

Buscar mecanismos de cooperacion en el ambito nacional, regional e
internacional.

Definir y orientar las acciones a seguir para evitar el uso iracional de
medicamentos y combalir la presencia y circulacion de medicamentos falsmcados
adulterados y de contrabando en el pais.

Comprometer e involucrar a otras entidades en la lucha contra medicamentos
falsificados, adulterados y de contrabando.

Instar a la poblacion a través de mecanismos de informacién y conscientizacién, a
participar en la lucha contra medicamentos falsificados, adulterados y de
contrabando.

Establecer mecanismos de comunicacion eficaces para el intercambio de
informacidon sobre medicamentos presuntamente falsificados, adulterados y de
contrabando en los canales de distribucion, comercializacion y dispensacion
nacional e internacional.

Generar mecanismos de financiamiento para el desarrollo sostenible de Sus
actividades.

Promover acciones y estrategias desde los ambitos reconocidos, para una correcta
vigilancia y control de medicamentos en el marco de la Ley.

Elaborar un plan estratégico a corto, medianc y largo plazo para la comecta
implementacion del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.
Promover acciones y estrategias de capacitacion permanente y actualizada sobre
el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos, particularmente a
funcionarios de la PTJ, ADUANA, Servicio de Impuestos Nacionales y Fiscalia.

CAPITULO Vill
DE LAS OBLIGACIONES DE LAS DIFERENTES INSTANCIAS

Articulo 19.- PRESIDENTE, VICEMINISTRO DE SALUD.- Constituyen obligaciones del
Presidente de la Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Coordinar y supervisar las funciones y competencias de la Comisién.
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- Promover la cooperacion financiera de organismos de cardcter nacional e
internacional.

~ Designar un representante para asistir a reuniones nacionales e intemacionales
schre el tema.

- Promover la suscripcion de convenios con oftras instituciones, agencias e
instancias.

- Instruir a los Directores Departamentales de Salud la conformacién de las
subcomisiones departamentales.

Articulo 20.- SECRETARIA, JEFE DE UNIMED.- Conslituyen obligaciones como
Secretaria de la Comisién interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

- Mantener un sistema fluido de comunicacion entre las partes para optimizar el
desarrollo del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

- Desarrollar procedimientos lécnico administrativos que garanticen ei
funcionamiento de la Comision,

- Normar y ejecutar nuevas disposiciones que permitan el adecuado control y
vigilancia del medicamento.

- Coordinar con el Gobiemo Nacional, Gobiemo Municipal y otras instituciones,
actividades que permitan viabilizar las acciones expeditas en caso de
medicamentos falsificados, adulterados y de contrabando.

- Difundir informacion a través de boletines, pagina web y de camparias educativas
sobre uso racional del medicamento.

Articulo 21.- OMS-OPS.- La representacion de [a OPS-OMS unicamente se constituye en
asesor de ia Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Articulo 22.- FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS Y BIOQUIMICAS (UMSA).-
Constituyen obligaciones como miembro de la Comision Interinstitucional de Vigilancia y
Control de Medicamentos: .

- Contribuir a través de educacion continua con la capacitacion de recursos
humanos para la lucha contra medicamentos falsificados, adulterados y de
contrabando. '

- Proponer mecanismos que coadyuven con el Sistema Nacional de Vigilancia y
Control de Medicamentos. '

- Colaborar con el recurso humano capacitado y disponible de la Facultad en
diferentes actividades como inspecciones, identificacion de productos, campanas
de informacion, promocion y educacion sanitaria, en el marco del Sistema Nacional
de Vigilancia y Control.

- Proporcionar informacién actualizada a través del Centro de Informacion del
Medicamento. :

- Participar activamente en la difusion de informacion de medicamentos a través de
las bibliotecas virtuales.

- Coadyuvar ampliamente en la aplicacion de métodos necesarios para lograr el uso
racional del medicamento.

Articulo 23.- FEDERACION DE ASOCIACION DE MUNICIPIOS.- Constituyen
obligaciones como miembro de la Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de
Medicamentos:
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Contribuir a través de la sugerencia, a los Gobiemos Municipales, de ordenanzas
municipales que permitan operacionalizar las acciones de vigilancia y control de
medicamentos dentro de la jurisdiccion municipal.

Proponer mecanismos que coadyuven con el Sistema Nacional de Vigilancia y
Control de Medicamentos. ,

Colaborar con el recurso humano disponible para llevar a cabo diferentes
actividades como inspecciones y educacion sanitaria, en el marco del Sislema
Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Articulo 24.- COLEGIO DE BIOQUIMICA Y FARMACIA DE BOLIVIA.- Constituyen
obligaciones como miembro de la Comisidn Interinstitucional de Vigilancia y Control de
Medicamentos:

Comprometer a sus colegiados para apoyar una accién permanente para el uso
adecuado de los medicamentos y en la lucha contra |a falsificacion, adulteracion y
contrabando de medicamentos.

Difundir entre los colegios profesionales; Médico, Odontdiogos, Veterinarios,
Enfermeras, Nutricioncitas, Visitadoras Sociales, Abogados y Federacién de
Periodistas entre otros, el conocimiento de la Ley del Medicamento, su
Reglamento y otras disposiciones legales vigentes, asi como su aplicacion, a
través de seminarios talleres, foros y debates.

Difundir a través de seminarios y cursos el papel del profesional farmacéutico, su
responsabilidad y ética en la dispensacion de medicamentos.

Brindar a traves de sus colegiados informacion continua a la poblacién en el uso
racional del medicamento, asi mismo advertir del peligro sobre la automedicacion
y compra de medicamentos fuera de establecimientos farmaceuticos (ferias y
puestos callejeros) y medicamentos falsificados, adulterados y de confrabando.
Comunicar a las autoridades sobre cualquier irregularidad en la comercializacion
de medicamentos, buscando sistemas de comunicacion permanente sobre estos
aspectos con los profesionales del sector.

Trabajar en estrecha conexién con miembros de la Comisidon y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de confrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
intervencion y accion legal inmediata.

Instar a los colegiados al cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con las actividades del sector.

Articulo 25.- COLEGIO MEDICO DE BOLIVIA.- Conslituyen obligaciones como miembro
de la Comisién interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Comprometer a sus colegiados para apoyar una accion permanente para el uso
adecuado de los medicamentos y en la lucha contra la falsificacién, adulteracion y
contrabando de medicamentos.

Difundir a sus colegiados a través de seminarios, cursos y talleres el papel del
profesional médico, su responsabilidad y ética en la prescripcion de
medicamentos.

Brindar a través de sus colegiados informacion continua a la poblacion en el uso
racional del medicamento, asi mismo advertir del peligro sobre la automedicacién
y compra de medicamentos fuera de establecimientos farmacéuticos (ferias y
puestos callejeros) y medicamentos falsificados, adulterados y de contrabando.
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Comunicar a las autoridades sobre cualquier imegularidad en la promocion y
comercializacion de medicamentos, buscando sistemas de comunicacién
permanente sobre estos aspectos con los profesionales del sector.

Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comisién y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
intervencion y accion legal inmediata.

Instar a ios colegiados al cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con las actividades del sector.

Articulo 26.- CIFABOL.- Conslituyen obligaciones como miembro de la Comision
Intennstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Comprometer a sus Asociados para apoyar una accién permanente para el uso
adecuado de los medicamentos y en la lucha contra la falsificacion, adulteracion y
contrabando de medicamentos.

Velar por el cumpiimiento estricto de normas y disposiciones vigentes en el
capitulo inherente a Industria Farmacéutica, inserto en la Ley del Medicamento,
No. 1737 y su Decreto Supremo reglamentario, No. 25235.

Instar a los asociados al cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con la actividad industrial.

Informar a la Comisién sobre actividades del sector, con relacién a
comportamientos en el seno de organismos intemacionales. '
Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
mtervenc«on y accién legal inmediata.

Informar sobre irregularidades en la comercializacién de medicamentos bnndando
los detalles pertinentes de todo medicamento presuntamente falsificado a la
autoridad de medicamentos

Colaborar en {a difusion y distribucion de informacion emergente de las actividades
de la Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos a la
poblacion en general.

Generar mecanismos de intercambio de informacién y comunicacién con
homologos para la lucha contra medicamentos falsificados y aduiterados.

Artlculo 27.- CAMARA BOLIVIANA DEL MEDICAMENTO.- Constituyen obligaciones
como miembro de la Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Generar mecanismos de intercambio de informacidn y comunicacion con
homologos para la lucha contra medicamentos falsificados y adulterados. ,
Comprometer a sus asociados para apoyar una accidén permanente para el uso
adecuado de los medicamentos y en ia lucha contra la falsificacion, adulteracion y
contrabando de medicamentos.

Colaborar en la medida de las posibilidades en la difusion y distribucién de
informacién emergente de las actividades de la Comision Interinstitucional de
Vigilancia y Control de Medicamentos a la poblacion en general.

Apoyar y precautelar el desarrollo de las diferentes actividades de sus afiliados en
el marco de las disposiciones legales vigentes y actividades planteadas por la
Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos.
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Cumplir a cabalidad con la ética y moral relacionadas con la actividad industrial asi
como en el comportamiento empresarial.

Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
intervencion y acciéon legal inmediata. ,
Informar scbre iregularidades en la comercializacion de medlcamenlos brindando
los detalles pertinentes de todo medicamento presuntamente falsificado a la
autoridad de medicamentos.

Colaborar con la difusién y distribucion de informacidbn emergente de las
actividades de [a Comision Interinstitucional de Vigitancia y Control de
Medicamentos a la pobiacién en general.

Instar a los asociados al cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con la actividad industrial asi como en el comportamiento emprasarial.

Articulo 28.- ASOFAR.- Constituyen obligaciones como miembro de la Comision
interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Generar mecanismos de intercambio de informacién y comunicacion con:
homologos de otros paises para la lucha contra medicamentos falsificados y
adulterados. _
Comprometer a sus Asociados para apoyar una accion permanente para el uso
adecuado de los medicamentos y en la lucha contra la falsificacion, adulteracion y
contrabando de medicamentos.

Informar sobre imegularidades en la comercializacion de medicamentos brindando
los detalles pertinentes de todo medicamento presuntamente falsificado a la
autoridad de medicamentos. ,
Colaborar en la difusién y distribucion de informacion emergente de las actividades
de la Comision interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos a la
poblacién en general.

Apoyar y precautelar el desarrollo de las diferentes actividades de sus afiliados en
el marco de las disposiciones legales vigentes y actividades planteadas por la
Comision.

Instar a los asociados al cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con la actividad industrial asi como en el comportamiento empresarial. ‘
Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
intervencion y accidn legal inmediata.

Articulo 29.- ASINCOS.- Constituyen obligaciones como miembro de la Comision
Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Comprometer a sus Asociados para apoyar el registro de cosmélicos y en la lucha
contra la falsificacion, adulteracion y contrabando de los mismos.

Velar por el cumplimiento estricto de normas y disposiciones vigentes en el
capitulo inherente a Industna Farmacéutica, inserto an Ia Ley No. 1737 y D.S.
25235.

Instar a ios asociados ai cumplimiento de normas de ética y moral relacionadas
con !a actividad industrial.
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Informar a la Comision sobre aclividades del sector, con relacién a
comportamientos en el seno de organismos internacionales.

Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de cosméticos sin registro sanitario.

Articulo 30.- ANPROFAR.- Conslituyen obligaciones como miembro de la Comision
Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos:

Comprometer a sus Asociados para apoyar una accion permanente para el uso
adecuado de ios medicamentos y en la lucha contra la falsificacion, adulteracién y
contrabando de medicamentos.

Difundir entre sus asociados el conocimiento cumplimiento y aplicacion de la Ley
del Medicamento, su reglamento y otras dlsposmones legales vigentes, a través
de cursos seminarios y talleres,

Difundir fas nomas de Buenas Praclicas de Farmacia, Buenas Practicas de
Dispensacion entre sus asociados.

Brindar a través de sus asociados informacion continua a la poblacion en el uso
racional de medicamentos, asi mismo advertir del peligro sobre la automedicacion
y compra de medicamentos fuera de estabiecimientos farmacéuticos (ferias y
puestos callejeros) y medicamentos falsificados, adulterados y de contrabando.
Comunicar a las autoridades sobre cualquier iregularidad en la comercializacion
de medicamentos, buscando sistemas de comunicacién permanente sobre estos
aspectos con los profesionales del sector.

Trabajar en estrecha conexidn con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados,
adulterados, de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente
intervencién y accion legal inmediata.

Instar a ios asociados al cumplimiento de normas de ética y moral relacmnadas
con las actividades del sector.

Artlculo 31.- ADUANA NACIONAL.- "Constituyen obligaciones como miembro de la
Comusuon interinstitucional el conjunto de atribuciones que la Ley le otorga en el ambito de
su competencia, para el cumpiimiento de sus funciones y objetivos ejerciendose en
estricto cumplimiento de la Ley General de Aduanas, su Reglamento y dei ordenamiento
juridico de la Republica, sujetandose a las politicas y normas econémicas y comerciales
definidas por el gobiemo nacional.

De otra parte la ADUANA Nacional contribuira en:

Coordinar institucionalmente en el alcance de los objetivos de la Comision.
Proporcionar y recibir informacién sobre elementos necesarios y posibles para el
cumplimiento de las funciones de la Comision Interinstitucional de Vlgllancua y
Control de Medicamentos.

En el marco de su competencia coadyuvar con las acciones que acuerde la
Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Contro! de Medicamentos.

Articulo 32.- SERVICIO NACIONAL DE IMPUESTOS IVNTERNOS.- Constituyen
obligaciones como miembro de la Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de
Medicamentos, en el ambito de su jurisdiccion y atribuciones otorgadas por Ley:

Coadyuvar en el control de la comercializacion de medicamentos bajo facturacién,
de empresas legalmente registradas ante el Ministerio de Salud y Deportes.
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- Controlar la facturacion de todo medicamento comercializado en el temitorio
nacional sobre la base de la capacitacion técnica auspiciada por la Comision.

- En el marco de su competencia coadyuvar con las acciones que acuerde la
Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

- Coordinar institucionalmente en ei alcance de los objetivos de la Comision.

- Proporcionar y recibir informacion sobre elementos necesarios y posibles para el
cumplimiento de las funciones de la Comision. '

Articulo 33.- Policia Nacional.- La Policia Nacional mediante sus d¢rganos de
investigacién, como son la Direccion Nacional de la Policia Técnica Judicial, con sus
divisiones de operaciones especiales y como miembro de la Comision Interinstitucional de
Vigilancia y Control de Medicamentos, tiene las siguientes obiigaciones:

- Coadyuvar en forma técnica y cientifica dentro de las atribuciones conferidas en el
marco legal, a la Comisidn con mecanismos expeditos para la investigacion sobre
falsificacion y adulteracion de medicamentos que atenten contra ia Salud Publica
(CP.CPP Ley Organica del Ministerio Publico, Ley Organica de la Policia
Nacional).

- Generar mecanismos para la conservacion y custodia de las evidencias en
instancias de alto margen de seguridad y posterior traslado ante la autoridad
competente y verificar el deslino final y legal que se e dara a estas evidencias.

- Coordinar y coadyuvar con las instancias respectivas en la lucha contra la venta de
medicamentos falsificados, adulterados y de contrabando, organizar operativos
para la interdiccion, decomiso de medicamentos falsificados, adulterados y los que
no tenga permiso de venta legal en Bolivia.

Articuio 34.- PROGRAMA DE DEFENSA DEL CONSUMIDOR.- Constituyen
obligaciones como miembro de la Comision Interinstitucional de Vigilancia y Control de
Medicamentos:

- Difundir informacion sobre las acciones propuestas por la Comision
Interinstitucional, asi como la difusion sobre el Sistema Nacional de Vigilancia y
Control de Medicamentos.

- Difundir informacidn sobre los objetivos y resultados alcanzados en el marco de las
acciones desarrolladas por la Comision Interinstitucional.

- Elaborar y difundir campanas educativas, para la poblacidn, asi como disedar
material escrito y videografico para la capacitacion de los diferentes inspectores a
cargo del control de medicamentos.

- Trabajar en estrecha conexion con miembros de la Comision y autoridades
pertinentes, informando sobre presencia de medicamentos falsificados, adulterados,
de contrabando o sin registro sanitario que requieran de urgente intervencion y
accion legal inmediata.

Articulo 35.- PRESIDENTE DE LA SUBCOMISION, DIRECTOR DEL SERVICIO
DEPARTAMENTAL DE SALUD (SEDES).- Constituyen obligaciones como presidente de
la Subcomision Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos en el ambito de
su Jurisdiccion:
- Coordinar y supervisar las funciones y competencias de la Subcomision.
- Promover cooperacion financiera de organismos de caracter nacional e
intemacional.

10
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Designar un representante para asistir a reuniones departamentales y nacionales
sobre el tema.

Promover la suscripcion de convenios con ofras instituciones, agencias e
instancias.

Controlar, supervisar, ejecutar y fiscalizar las acciones propuestas por la Comisién
Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos asi como las propuestas
por la Subcomision de su jurisdiccion. _ '

Articulo 36.- SECRETARIA DE LA SUBCOMISION, JEFATURAS REGIONALES DE

FARMACIAS Y LABORATORIOS (SEDES).- Constituyen obligaciones como secretaria
de la Subcomisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos en el &mbito
de su Jurisdiccion:

Mantener un sistema fluido de comunicacién entre las partes para optimizar sl
desarrollo del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.
Desarrollar  procedimientos técnico administrativos que garanticen el
funcionamiento de la Subcomision,

Ejecutar las acciones sefaladas en el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos y disposiciones de la Comisién que permitan el adecuado control
del medicamento.

Coordinar con las diferentes instancias actividades que permitan viabilizar las
acciones expeditas en caso de medicamentos falsificados, aduiterados y de
contrabando.

Difundir informacion a través de boletines, pagina web y de campaias educativas
sobre uso racional.

CAPITULO IX
DE LAS OBLIGACIONES

Articulo 37.- DE LA COMISION.- Constituyen obligaciones de los miembros de la
Comision y Subcomisiones, las siguientes:

Apoyar en las acciones de control y fiscalizacion sobre planes, estrategias y
actividades planificadas. ‘
Asistir a todas las reuniones permitiendo asi la continuidad de las acciones
sefialadas.

Suscribir las actas correspondientes a las reuniones de la Comisién.

Solicitar licencia justificada a las reuniones de la Comision.

Notificar a la Unidad de Medicamentos cualquier irregularidad detectada en la
comercializaciéon de medicamentos.

1
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i & MAY0 2003
VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que fa Ley 1737 eslablece Ila finalidad de
garantizar medicamentos que tengan calidad y eficacia comprobada a favor de
todos los habitantes del pais. ‘

Que, en fecha 31 de octubre de 2002 mediante
Resolucién Ministerial No. 0634; se constituyo la Comisién Interinstitucional de
Vigilancia y Control de Medicamentos asi como las Subcomisiones
Interinstitucionales de Vigilancia y Control de Medicamentos, con la finalidad de
contribuir, preservar y garantizar Ia salud de la poblacién en el consumo de -
medicamenlos y el uso racional de los mismos

Que, es necesario reglamentar ¢f funcionamiento
de la Comisién Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Por tanto;

El Sefior Ministro de Salud y Deportes, con las
atribuciones conferidas por el Art. 3 inc. 1) de la Ley N° 2446 de Organizacién
del Poder Ejecutivo,

RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Reglamento de la
Comisidn Interinstitucional de Vigilancia y Control de Medicamentos en sus
nueve capitulos y 37 articulos, conforme al texto que en anexo forma parte de
la presente Resolucién.

Articulo Segundo.- El Sefior Viceministro de
Salud, la Direccidn de Medicamentos y las Direcciones Departamentales de
Salud, a lravés de sus reparticiones operativas quedan encargadas del
cumplimiento de la presente Resolucidn,

Registrese, comuniquese y archivese.

1Dt Oheae Latabeddnelie
VICEMINISTRU DE SALLD . A\_\

Minkstorle do Salud y Denar-a

lrnifaniee Gouu-&niﬁae.
LUNISTIO DE SALUD
Y DEPORTES
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PRESENTACION

La Politica Nacional de Medicamentos, actualizada en marzo del presente
afo, enfoca sus objetivos a lograr que la poblacién tenga acceso con
equidad a medicamentos de eficacia, seguridad y calidad reconocida.

En la busqueda de alcanzar los objetivos sefialados y ante la necesidad
de garantizar la calidad de los medicamentos, tengo el privilegio de
presentar la primera edicion del Sistema Nacional de Vigilancia y Control -

de Medicamentos, como un logro del Ministerio de Salud y Deportes.

El presente Sisterna, representa el esfuerzo claro y decidido de la Direccién
de Medicamentos, que permitird responder de manera efectiva a los
desafios que enfrenta nuestro pals en el control del contrabando,
falsificacién y adulteracion de medicamentos, asf como en el cumplimiento

de la normativa vigente. )

Para lograr los objetivos propuestos dentro del Sistema de Vigilancia y
Control se ha convocado a los diferentes actores relacionados con el
. medicamento, a participar de las Comisiones Interinstitucional de Vigilancia
y Control de Medicamentos, nacional y departamentales, como instancia
para el analisis de la problemética actual y bisqueda de soluciones
integrales y de responsabilidad compartida.

<——ADr—3avigt Torre ia Caballero
Ministro de Salud y Previsién Social
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1. INTRODUCCION

[ S,
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En los Ultimos arios, los procesos de reforma del sector salud contempla-
ron cambios estructurales, financieros Y organizacionales de los sistemas
de salud y ajustes a la prestacion de los servicios de atencién a las perso-
nas. Algunos de los elementos claves de la reforma de [os sistemas de
salud incluyeron la vigilancia en salud publica, desarrollo de politicas de
salud, fortalecimiento del! rol rector y regulador de las autoridades sanita-
rias, y calidad de los servicios; procesos en los cuales de una u otra ma-
nera estan involucrados los medicamentos como una herramienta esen-
cial de la atencién sanitaria. '

Los nuevos escenarios a los cuales se enfrenta Bolivia en el drea sanita-
ria y particularmente en el sector farmacéutico tales como, procesos de
reforma sanitaria en marcha, descentralizacién, presiones para la
desregulacion del medicamento, la globalizacion de los mercados y los
procescs de armonizacién de la reglamentacién farmacéutica que se es-
tan desarrollando a nivel de Ia region de las Américas y en el grupo Andino
en particular, estan generando el desarrollo y la aplicacién de nuevas
politicas en el sector farmacéutico, mismas que tienen consecuencias en
el control y vigilancia del circuito sanitario del medicamento y que tienen
como finalidad garantizar la calidad seguridad, eficacia y el uso racional

de los medicamentos.

En esta linea, la poblacién y los diferentes actores del mercado farmacéuti-
co demandan vigilancia por parte de los gobiemos considerando la condi-
cion social de los medicamentos: mientras por un lado se debe asegurar la
disponibilidad de los medicamentos esenciales en el mercado, por otro
lado se debe garantizar que estos sean de calidad, seguros y eficaces.

En este contexto; en la formulacién de la Politica Nacional de Medicamen-
tos de Bolivia se ha realizado un anilisis de Ia situacion de salud, del perfil
de la oferta y la demanda de medicamentos, de la capacidad operativa del
sector industrial y comercial, se propone desarrollar programas de aten-
cion farmacéutica que faciliten los procesos de control y vigilancia del
medicamento en todo el ciclo sanitario, el uso racional y el desarrollo de
los recursos humanos. |
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L.a Politica Nacional de Medicamentos y por ende el Sistema Nacional de
Vigilancia y Control de Medicamentos, tienen su base juridica expresada
en la Ley del Medicamento y sus reglamentos que otorga al gobierno la
autoridad necesaria para regular la importacién, produccién, distribucién,

venta, pubhcudad y propaganda, uso de medicamentos y la asistencia far-
macéutica, aspectos fundamentales en {a vigilancia sanitaria de medica-
mentos con el objetivo de proteger al usuario contra los peligros y fraudes
en la comercializacion de los mismos

Cabe senalar que para logiar la aplicacién efectiva del Sistema Nacional
de Vigilancia y Control de Medicamentos, el marco juridico incluye la or-
ganizacién, objetivos y funciones de las instancias normativas y operativas
responsables de su gjecucién




SisTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA Y CoNTROL DE MEDICAMENTOS

2. JUSTIFICACION

La Unidad de Medicamentos del Ministerio de Salud y Deportes, en su
procesc de analisis del Sistema Nacional de Vigilancia y Contro! de Medi-
camentos, ha determinado que aproximadamente un 20 % de la oferta de
medicamentos procede del contrabando, situacién que se agrava por la
presencia de medicamentos falsificados o adulterados que se comerciali-
zan de manera clandestina, constituyendo riesgo significativo para la sa-
lud de la poblacién. . -

Ligada a esta problematica, se evidencian datos preocupantes, relaciona- -

dos al uso irracional de medicamentos a nivel de productores, importadores,
prescriptores, dispensadores y usuarios.

Por otro lado, la globalizaéién de los mercados y las presiones internacio-

nales que apuntan ala desregulacién sanitaria y a priorizar beneficios eco-
némicos frente a beneficios sociales en el 4rea de medicamentos, deman-
dan el establecimiento de estrategias yaccionesclaras. - ~°

En esa linea, se requiere implementar un Sisterna Nacional de Vigilancia
y Control de Medicamentos efectivo que comprenda desde acciones nor-
mativas hasta intervenciones educativas, donde los actores involucrados
en el circuito del medicamento, no se conviertan en simples espectado-
res sino en actores comprometidos en la operacionalizacién del Sistema

bajo el liderazgo de la Unidad de Medicamentos del Ministerio de Salud y

Deportes, en la bisqueda de lograr el acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, en el marco del uso raciepal. . - - .7
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- CAPITULO |
BASE LEGAL Y OBJETIVOS

1.1. BASE LEGAL
I Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos, tiene como.

pase juridica legal, la Lay del Medicamento No. 1737, Decreto Supreimo
Reglamentario No. 25235 y disposiciones conexas.

1.2. OBJETIVQOS
1.2.1. OBJETIVO GENERAL

» Lograr que la poblacién boliviana tenga acceso a medicamentos
seguros, eficaces y de calidad, en el marco del uso racional a tra-
ves de la accion reguladora de la Unidad de Medicamentos esta-

. blecida en el Sistema de Vigilancia y Control de Medicamentos

1.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Desarrollar programas de vigilancia sanitaria del medicamento des-
de su desarollo, fabricacion, distribucién, almacenamiento, pres-
cripcion y dispensacion, comercializacion y consumo.

» Verificar la calidad de los medicamentos a través del Laboratorio de
~ Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia (CONCAMYT).

» Fortalecer y désarroliar los procesos de control y seguimiento a [a
aplicacion de las buenas practicas de manufactura en la industria
nacional e importadoras.

» Promover la aplicacién de las buenas practicas de prescripcion y
buenas practicas de dispensacidn.

» Establecer directrices para el control Y Uso de medicamentos de
donacion, bajo criterios de calidad y eficacia. _

» Sistematizar el proceso de control de psicotrdpicos y estupefacien-
tes.
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-» Promover el uso racional del medicamento a través de medidas
reguladoras, educativas e informativas, enfatizando en la prescrip-
- cidn y dispensacion.

» Implementar mecanismos destinados al control de las normas éti-
cas para la promocion del medicamento, a fin de proteger al usuario
contra los peligros y fraudes de la comercializacion de medicamen-
tos.

» Realizar intervenciones que permitan controlar el contrabando fal-
sificacidn y adulteracwn de medicamentos.

CAPITULO I
ESTRUCTURA ORGAN IZATIVA

2.1. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE VIGILANCIAY CONTROL
DE MEDICAMENTOS - UNIMED

El sistema nacional de vigilancia para ejercer sus funcuones :
presenta la siguiente estructura:

C POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS )

SISTEMA NACIONAL DE CONTROL Y
VIGILANCIA DE MEDICAMENT 0s N
, ; : ’ - N ‘i_
EVALUACION Y REGISTRO VIGILANCIA Y CONTROL CONTROL DE CALIDAD
, I -
Y K

MEDICAMENTOS
DT | [

POR LEY
s = ) :
¢ PROOUCTORES ¢ PRODUCTORES USO RACIONAL 9 MEDICAMENTOS
¢ IMPORTADORES 9 IMPORTADORES ¢ PRESCRIPCION RECONOCIDOS -
¢ DISTRIBUIDORES 4 DISTRIBUIDORES 0 DISPENSACION PORLEY
% MEDICAMENTOS ¢ INSTITUCIONES ¢ PROMOCION
RECONOCIDOS 3 FARMACIAS ¢ PUBLICIDAD
PORLEY
| I I , T
( __SISTEMADE INFORMACION - )

S
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2.2, INSTANCIAS OPERATIVAS DEL SISTEMA CON PARTICIPA-
CION MULTISECTORIAL

f MINISTERIO DE SALUD )

L Y DEPORTES
¥
( ¢ ADUANA
: ¢ SERVICIO DE
—( UNIMED  freereerererenees > MPUESTOS
NACIONALES
0 PTJ
¢ MUNICIPIO
(- J
X X
( JEFATURAS E
\ REG'ONALES ..............................................

. CAPITULO III _
'ALCANCE Y RESPONSABILIDADES

34. ALCANCE

Las dreas de accién delimitadas en este Sistema, se aplican a todos los
taboratorios industriales, empresas importadoras, distribuidoras,
establecimientos farmacéuticos, recintos aduanergs, otros
establecimientos, locales y personas naturales 0 juridicas, tanto de orden
publico como privado, incluyendo el Seguro Social de corto plazo en todo
su conjunto, dedicados a la fabricacién, elaboracidn, importacion,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucién, dispensacion, venta,
donacién o comercializacion de medicamentos, entendiéndose como tales
ios productos contemplados por la Ley No. 1737, Art. 4, a saber:

* Medicamentos genéricos o con D.C.I.
* Medicamentos de marca comercial
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Preparados oficinales

Formulas magistrales

Medicamentos Homeopéticos Lo
Productos de origen vegetal, animal o mineral que tengan
propiedades medicinales (Productos Naturales)
Medicamentos especiales

Biologicos

Hemoderivados

Dietéticos

Odontoldgicos

Cosmeéticos

Radio farmacos

Dispositivos médicos

Sustancias para diagndstico

Reactivos para laboratorio clinico

3.2. - MARCO LEGAL

La reglamentacidn farmacéutica, que permite la operacionalizacién del
Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos se basa dispo-
siciones legales vigentes vinculadas a la administracién y comercializacion
de medicamentos, en el marco de la Ley N° 1737, Ley del Medicamento
promulgada el 17 de diciembre de 1996, su Decreto Supremo reglamenta- -
no Y normas conexas wgentes ST -

N i o LTI ~ =
B LU M _,-s..._,f . [ l...'-.t " d\..._ iu.. Lot ";.-.it.-..in».-_r,:. .

RESPONSABIL]DADES EN EL AMBITO NACIONAL

- - - -~ - L edh m T SPTY | ot
et Bt s Tt Ta BT e 1o LY PEIE W 24
P . -.“_‘ !w'-"'- i e ot el -.-u.-—..; : n.-.- sl Forll o AW

En lo referente al Slsterna Nacmnal de Vigilancia y Control de Medica-
mentos, constituyen responsablhdades de émblto nac:onal entre otras,
las S|gwentes -

3.3.1. Unidad de Medicamentos:

Constituyen obligaciones de la Unidad de Medicamentos del Mi-
nisterio de Salud y Deportes a nivel nacional, las siguientes:

o Nofmar, controlar, supervisar, regularizar y fiscalizar todos los as-
pectos Inherentes al Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos, asl como de las éreas de Evaluacién y Registro

7




MinisTERIO DE SaLuD ¥ DePorTes

Sanitario, de Vigilancia y Control, Laboratorio de Control de Caii-
dad de Medicamentos y Toxicologia y Jefaturas Regionales de
Farmacias y Laboratorios en el marco de Ia legislacion vigente.

» Mantener un sistema de informacion efectivo y de apoyo para la
toma de decisiones, que permita realizar el contro{ de los medica-
mentos en todos los canales de distribucién y comercializacion, en
el mercado farmacéutico.

» Establecer un programa de comunicacion e informacién sobre las
acciones y decisiones resultantes del Sistema Nacional de Vigi-
lancia y Control entre las instituciones involucradas asi como tam-
bién a la poblacién en general,

» Comunicar a todas las instituciones correspondientes, nacionales,
departamentales y regionales de la informacién generada por el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos asi
como las acciones asumidas.

3.3.1.1. Area de Evaluaciény Registro de Medicamentos

* Responsable de |a evaluacion, control y verificacién de la apli-
cacion y cumplimiento de la Ley del Medicamento No. 1737,
Decreto Supremo Reglamentario No. 25235, Reglamento de
la Comisién Farmacologia Nacional y Comisién Nacional de
Farmacovigilancia, Normas farmacoldgicas, Normas para Pro-
ductos Naturales Tradicionales y Homeopaticos, Normas para
Productos de Venta Libre, Normas Eticas de Promocién de

 Medicamentos, Manual para Registro de Reactivos, Manual de
Registro Sanitario y Ley del Régimen de la Coca y Sustancias
Controladas No. 1008 enlo que correspondiere, asl como ofras
disposiciones legales.

3.3.1.2. Area de Vigilancia y Control de Medicamentos

* Responsable de la vigilancia, control y verificacién, de
la aplicacion y cumplimiento de la Ley del Medicamento

- No. 1737, Decreto Supremo Reglamentario No. 25235,
Normas para Productos de Venta Libre, Normas Eticas
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r de Promocién de Medicamentos, Normas de Buenas
Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Labo-
ratorio y Buenas Practicas de Almacenamiento, Guia
de Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura,
Manual de Farmacias que incluye Buenas Précticas de
Farmacia, Muestreo para Control de Calidad incluido
en el Manual de Registro Sanitario, Ley del Régimen
de la Coca y Sustancias Controladas No. 1008 y De-
cretos Reglamentarios de la misma en lo que
correspondiere, asi como otras disposiciones legales.

3.3.1.3. Area de Suministro y Uso Racional

» Responsable de diseminar, capacitar, supervisar y con-
trolar la aplicacién del Sistema Nacional Unico de Su-
ministros (SNUS), para asegurar el abastecimiento opor-
tuno, de medicamentos esenciales en el Sistema Na-
cional de Salud, promover el uso racional y el desarro-
llo de la atencidn farmacéutica en todas las etapas del
sistema de suministro, que incluye desde Ia seleccion,
programacién, adquisicién, ‘almacenamiento, distribu-
cién, comercializacién, prescripcion y dispensacion, in-
formacién y control. Responsable también del desarro-
llode acciones integradas con la comunidad universita-
ria, colegios profesionales, consumidores e industria
farmacéutica, brindando apropiada informacién, difusion,
‘comunicacién y educacion, tanto al personal profesio--
. nal en salud del sector publico y privado, industria far-
- maceutica, como a la poblacién en general,

3.3.1.4. Laboratorio de Control de Calidad der 'Medic_amentos
(CONCAMYT) ' S '

* Responsable de realizar el Control de Calidad de los
Medicamentos reconocidos por Ley, que a solicitud de
las autoridades, sean requeridos y actividades relacio-
nadas con su labor, tales como las auditorias de calidad
en laboratorios de control de calidad, ‘en coordinacién
con la Unidad de Medicamentos. o
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3.4.

5.4.1.

4.1.

MiNISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

RESPONSABILIDADES EN EL AMBITO DEPARTAMENTAL -
SEDES |

Jefaturas Regionales de Farmacias y Laboratorios dependien-
tes de los Servicios Departamentales de Salud.

Son responsables de 2 vigilancia, control y verificacion, del cum-
plimiento y aplicacion de la Ley del Medicamento, Decreto Supre-
mo Reglamentario, Registro Sanitario, Muestreo para Control de
Calidad, Normas para Productos de Venta Libre, Normas Eticas
de Promocién de Medicamentos, Manual de Farmac:as que inclu-
ye las Buenas Précticas de Farmacia, Buenas Priticas de Alma-
cenamiento, Sistema Nacional Unico de Suministros, Ley 1008,
Decretos Reglamentarios y normas conexas de la misma, instruc-
ciones y circulares emitidas por UNIMED y otras disposiciones le-
gales relacionadas a la administracion de medicamentos en el
ambito de la regién bajo su responsabilidad.

CAPITULO IV
DE LAS INSPECCIONES E INSPECTORES
CRITERIOS DE INSPECCION

l.as inspecciones deberan buscar la uniformidad de criterios, para

- locual se establece:

-a) Programas de capacitacion continua a inspectores y personal

de los diferentes establecimientos a ser inspeccionados sobre
la aplicacién de la regulacién correspondiente, buscando ho-
mologar criterios

L) Reuniones periddicas de inspectores para intercambiar expe-
riencias practicas, lo que ayudara a promover un criterio de
inspeccién uniforme ademas de mejorar el rendimiento de los
inspectores.

¢) Losinspectores deberdn desarrollar sus actividades con un plan
de trabajo y de acuerdo a procedimientos de operacion unifor-
mes.

10
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4.2,

4.2.1.

d) Los informes de inspeccién debidamente identificados y rubri-

cados, deberan tener de preferencia cuatro partes:

» Fecha de inspeccién e informacién general sobre el esta-
blecimiento inspeccionado :

» Descripcién de las actividades de inspeccion realizadas,
inclusive datos analiticos de las muestras tomadas

* Observaciones y recomendaciones

* Conclusiones

Los inspectores deberan presentar informes de trabajo mensuales

obligatoriamente y semanaleso a requerimiento de autoridad com-
petente, segln corresponda. " ' '

TIPOS DE INSPECCIONES
Se establecen los:siguientes tipos de inspeccién:

INSPECCIONES O AUDITORIAS DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA | | -.

@) Las auditorias para cumplimiento de Buenas Practisas de Ma-

nufactura, Buenas Précticas de Amacenamiento, Bienas Préc-
ticas de Laboratorio, estaran a cargo Unicamente de los audito-

res farmacéuticos, dependientes de la autoridad competente,

capacitados especificamente para este efecto. naszys: - 2.< -

v e

b) .Las auditorias se llevardn a cabo en estricta aplicacién de las

. .. hormas de Buenas Précticas de Manufactura, Buenas Practicas

'de Laboratorio y Buenas Practicas de Almacenarmiento, aproba-
das, empleando la Gufa de Inspeccién de Buenas Practicas de
Manufactura y normas anexas.

4.2.2. INSPECCION HABITUAL

Esta forma de inspeccién se reserva para establecimientos cuan-
do: se trata de establecimientos nuevos; se solicita la renovacion
de licencia como fabricante; se introducen nuevos productos o Ii-
neas de productos; se modifica en forma significativa los métodos o
procedimientos de fabricacién; se dan cambios importantes de per-
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~4.2.3.

4.2.4.

4.2.5,

4.2.6.
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sonal, instalaciones, equipos, etcétera; se tiene antecedentes de no
cumplir con las Buenas Préactica de Manufactura; no se ha sido ob-

' jeto de inspecciones en los ultimos 3-5 afios; se cuenta con infor-

macién (incluso de caracter no oficial) sobre deficiencias graves:
el fabricante lo salicita.

Cuando la inspeccion se realice a un nuevo establecimiento o para
la ampliacion dz las operaciones o debido a cambios de personal
clave, la inspeccidn sera anunciada.

INSPECCION CONCISA

Este tipo de inspeccion se aplica a los establecimientos, que ya
han sido inspeccionados previamente, con el fin de evaluar el gra-
do de cumplimiento de las buenas practicas. El resultado de la
inspeccidn ayudara a [a evaluacion apropiada del establecimiento.
La inspeccion podra realizarse sin previo aviso.

INSPECCION DE SEGUIMIENTO

Este tipo de inspeccién se realizard para garantizar que se han
. adoptado las medidas correctivas recomendadas y notificadas
- durante una inspeccién anterior. Cuando se haya fijado un plazo

limite para la aplicacion de las medidas correctivas, la inspeccién

- podré realizarse sin previo aviso.

-INSPECCION ESPECIAL

Se realizara para los casos de denuncias concretas o sospechas
recibidas acerca de deficiencias o falta de cumpl:mlento en rela-
cién con las normas vigentes, por lo cual estas inspecciones se

haran sin previo aviso.

INSPECCION DE INVESTIGACION

Este tipo de inspeccién se llevara a cabo para evaluar el compor-
tamiento de un nuevo establecimiento cuyas operaczones se des-
conocian previamente,

Las inspecciones en general serdn anunciadas, sin que por ello
cuando el caso asf lo requiera y particularmente para los casos de
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inspecciones de seguimiento, especiales y de investigacion, las
mismas podran realizarse sin previo aviso

43, COBERTURA DE LAS INSPECCIONES

! 4.3.1. COBERTURA NACIONAL

La cobertura de las inspecciones, a fin de consolidar un sistema
que cubra todo el territorio, debera consicarar en el amb|to nacio-
nal, las dreas asignadas para InSpectores de: .

Ministerio de Salud y Deportes UNIMED
H Aduana Nacional de Bolivia

Servicio de Impuestos Nacionales

Policia Nacional

4.3.2. COBERTURA DEPARTAMENTAL

La cobertura de las | mspeccnones deberé considerar en el émblto
departamental: oo -

‘@) Departamental: Jefaturas Reglonales de Farmacnas y Labora—
torios de cada SEDES .
b) Regional: Inspectores asignados por SEDES a través de |
.1z . Jefatura Regional de Farmacias y Laboratorios.*- = =
c) Municipal: Inspectores Mumcupales de Salud desugnados por
i~ 10 :-la Direccién Municipal de Salud - ;o 12 pms
.d) Puestos fronterizos: Funcmnanos aduaneros des:gnados por '
‘la ADUANA Nacnonal de Bohwa -

4.3.3. COBERTURA DEL AREA DESIGNADA

E! lnspector desarrollaré accnones de wgllanc:la en eI émblto de su
. competencia: : .

a) Laboratorios Industriales Farmacéuticos, en. relacion con la dis-
tribucién de materia prima o producto terminado. :

b) Importadoras 1 exportadoras de matena pnma o} producto ter-
- -minado. . S : : :
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c) Distribuidores regionales, droguerfas y establecimientos farma-
ceuticos publicos y privados.

d) Farmacias institucionales, hospitalarias, populares, botiquines
y dispensarios de los diferentes centros y puestos de salud

e) Puestos fronterizos.

f) Almacenes y proveedores de materia prima o producto termi-
nadeo y mercados no autorizados.

La existencia de mercados no autorizados para la distribucién de
farmacos plantea considerable: riesgos para la salud. Los inspec-
tores deberan con la ayuda de grupos de trabajo en caso necesa-
rio, investigar e informar las proporciones del rercado no autori-
zado, lcs tipos de medicamentos distribuidos, suministrados vy Ia
procedencia de los mismos. Se prohibiran los mercados no autori-
zados mediznte actividades de inspeccién eficaces. Los inspecto-
Tes también investigaran las fuentes de suministro de materia pri-
_ ma o productos farmacéutlcos presuntamente falsificados o de
" calidad inferior,

4.3.4. COOPERACION CON OTROS ORGANISMOS

_ Elinspector deber4 interactuary cooperar con otras instancias como
" las siguientes:

a) Profesmnales farmaceéuticos de la industria, la comunidad y los
hospitales
b) Persenal directivoy de superv:s:én de establecimientos farma-
~ céuticos y hospitales
c) Profesionales médicos, dentzstas veterinarios, enfermeras,
' parteras y otros agentes de salud
d) Analistas publicos ‘
e) Funcionarios del ministerio plblico, justicia y juzgados
f) Funcionarios de la Policia Técnica Judicial
g) Funcionarios de Aduana, autoridades portuarias, agentes adua-
neros
. h) Funcionarios de ios diferentes municipios |
i) Importadores y exportadores i
j) Personas naturales y juridicas
k) Profesionales y estudiantes de ciencias farmacéuticas.
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) Autoridades de reglamentacion farmacéutica
4.4. DE LOS AUDITORES E INSPECTORES N

Afines de aplicacion del Sistema Nacional de Vigilancia y Control
se reconacen los siguientes tipos de auditores e inspectores:

4.4.1. Auditores de Laboratorios Industriales Farmacéuticoé

Se constituyen en auditores de laboratorios indu_s_triales farmacéu-
ticos Unicamente, profesionales acreditados y designados por la
Unidad de Medicamentos, con capacitacién especializada. - '

4.4.2. Inspectores de Laboratorios Industriales Farmacéuticos e
Importadoras, Distribuidoras a Nivel Nacional -

Se constituyen en inspectores de laboratorios industriales farma-
ceuticos, importadoras y distribuidoras a nivel nacional, profesio-
nales farmacéuticos acreditados por la Unidad de Medicamentos,
con capacitacién especifica, cuya funcién es la de verificar que se
cumplan todas las reglamentaciones acordes ‘a su actividad. Sus
. Objetivos estan orientados a verificar el cumplimiento de las normas
“generales para produccion, importacion'y comercializacién y emitir

informes que permitan la autorizacién de funcionamiento de

importadoras y distribuidoras de cardcter nagional. ... -,

R L BU LT R 4

4.43. Inspectoresdemuestreo .. . . . _. ..

- Se constituyen en inspectores de muestreo, profesionales farma-
ceuticos acreditados por la Unidad de Medicamentos, capacitados
‘en aspectos practicos de muestreo, para realizar su labor con efi-
cacia y en condiciones de seguridad, conforme a las normas sefia-
ladas para el control de calidad por muestreo. Su principal objetivo
es realizar el muestreo a conciencia prestando la maxima atencién
a las condiciones de almacenamiento y manipulacién de los medi-
camentos, evidenciando cualquier signo de contaminacién o dete-
rioro, de manera que todo signo sospechoso sea registrado y comu-
nicado a la instancia pertinente. LT

15




4.4.4.

¢.4.5.

MinisTERIO DE SALUD Y DEPORTES

Inspectores regionales de vigilancia y control

Se constituyen en inspectores de vigilancia y control en el ambito
de su jurisdiccidn, los Jefes Regionales de Farmacias y Laborato-
rios, cuya funcidn es la de velar y asegurar el cumplimiento de ias
disposiciones legales vigentes. Estos inspectores se constituiran
en auditores de las Buenas Practicas de Farmacia.

El Servicio Departamental de Salud y la Jefatura Regional de Far-
macias y Laboratorios, ademas de contar con profecionales farma-
céuticos, podra designar personal de apoyo, con la posibilidad de
acreditar estudiantes debidamente capacitados de las facultades de
farmacia, previo acuerdo con autoridades universitarias, en cuyo caso
constituirian Unicamente personal de apoyo sin responsabilidad ad-
ministrativa o juridica.

inspectores sanitarios de los municipios

Se ¢onstituyen en inspectores Sanitarios de los Municipios en el
ambito de su jurisdiccién, los gendarmes de la Direccion Municipal
de Salud, acreditados y capacitados debidamente porla Unidad de
Medicamentos, debiendo emitir informes mensuales de las inspec-
ciones realizadas en calles, ferias y mercados, a fin de velar por el
cumplimiento del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medi-
camentos. S

4.4.6. InSpectores de ia Policia Técnica Judicial

A solicitud expresa de las autoridades del Ministerio de Salud y De-
portes, los directores departamentales de la Policia Técnica Judi-
cial, acreditaran y declararan en comisién a uno o varios funciona-
rios policiales, quienes de acuerdo al Sistema Nacional de Vigilan-
cia y Cantrol tendran el rango de inspectores de la Policla Técnica
Judicial, siendo su funcidn principal, el investigar desde el punto de
vista técnico y cientifico, la comision de ilicitos que atentan contra la
salud publica o que involucre cualquiera de los productos sujetos al
presente sistema, en base a los parametros especificados, en la
parte adjetiva o procedimental, en estrecha coordinacién con la Uni-
dad de Medicamantos o Jefatura Regional de Farmacias y Labora-
torios, debiendo estas instancias ser informadas de todos los casos
de inspeccién relacionados cen el presente sistema.
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Los inspectores de la Policia Técnica Judicial, para el buen desem-
pefio de sus funciones, deberan ser previamente capacitados y acre-
ditados por los profesionales farmacéuticos comprometidos en el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control, bajo responsabilidad de
las autoridades del Ministerio de Salud y Deportes, los mismos se
constituiran en funcionarios permanentes y estables por un periodo
no menor a cinco (5) anos.

4.4.7. Inspectores de la Aduana Nacional de Bolivia
i
Alos fines de mspeccaén por parte de autondades de la ADUANA,
los funcionarios de dicha institucién, desarroliaran actividades de
inspeccién y control de medicamentos, en cumplimiento y acorde
a las siguientes disposiciones legales contenidas en la Ley Gene-'
ral de Aduanas: :

a) Vigilaryfi scallzar el paso de mercancias por las fronteras puer-
tos y aeropuertos del pais.
b) Intervenir enel tréfico intemacional de mercancias para los efec-
tos de la recaudacion de los tributos que gravan las mismas y
* generar estad|st1cas de ese movumlento Yy otras atnbucuones y
funciones ¢ que le ﬁjan las leyes. = - - < el
- ¢) ‘Pravenir'y repnmlr los :l[cntos aduaneros dentro del émblto de
- su'competencia. - -
'd) Administrar los’ reglmenes y operacnones aduaneras
i "e) "Generarlas estad[stlcas del trénsno de mercanc:as por las fron-
© Ul T teras aduaneras.” .z R
f) Las demés que le senaien Ia ley i

Asltambién en conformldad al Art. 31 del D.S. 25870, Reglamento
a la Ley General de Aduanas,son func:ones de la Aduana Naczo-
nal de Bolivia, entre otras:

a) Establecer Relaciones Intennstntumonales en Ios émbltos na-
cional e intemacional, asi como coordinar acciones a nivel na-
cional con otros organismos que intervienen en el trafico y con-
trol de mercancias, con el objetivo permanente de facilitar el
comercio exterior y lograr la represién efectiva de ilicitos.

b) Establecer relaciones y realizar acciones para la captacion y
utilizacién de cooperacion técnica nacional e internacional en
materia aduanera.
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c) Difundir através de circulares las disposiciones legales por ter-
ceros o por-la propia Aduana Nacional en materia aduanera o
de comercio exterior para garantizar su interpretacion y apli-
cacion homogénea,

4.4.8. Inspectores de Brigadas Universitarias de las Facultades de

Farmacia y Bioquimica

Se constituyen en inspectores de brigadas universitarias, estudian-
tes 0 egresados, debidamente capacitados y acreditados, de las
facultades de farmacia del Sistema de ia Universidad Boliviana y
donde no existan éstas, otras universidades privadas, previo acuer-
do con autoridades universitarias, en cuyo caso constituirian Gnica-
mente personal de apoyo sin responsabilidad administrativa o juridi-
ca.

4.4.9. Inspectores del Servicio Impuestos Nacionales

Se constituyen en inspectores del Servicio Nacional de Impuestos
Internos a nivel nacional, los funcionarios acreditados debidamen-
te y capacitados por la Unidad de Medicamentos, cuya funcion es
verificar que las facturas de compras realizadas por las farmacias u
otros establecimientos farmacéuticos, correspondan a empresas
legalmente establecidas y registradas ante el Ministerio de Salud y
Deportes a través de UNIMED, debiendo emitir informes mensuales
de las inspecciones realizadas asegurando el cumplimiento del Sis-
tema Nacional de Vigilancia y Controi de Medicamentos

CAPITULO V

ESTABLECIMIENTOS Y ACTIVIDADES SUJETOS A INSPECCION

5.1.

GENERALIDADES

El bienestar de los pacientes y poblacion en general reviste la
maxima importancia en la cadena de distribucién de farmacos, sean
fabricados-en el pais o importados, por lo cual las inspecciones a
establecimientos, cualquiera sea su actividad se realizaran, para
velar por:
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3.2

5.21.

* Laproteccion de pacientes y poblacién en general, frente a
las practicas incorrectas de prescripcién, dispensacion y
administracién de medicamentos.

¢ El cumplimiento de Ia legisiacién y reglamentacién en ma-

teria de medicamentos, particularmente en cuanto a fabri-

cacion, fraccionamiento, importacion, exportacién, distribu-

- cidn, comercializacién, donacién, almacenamiento y admi-
nistracién de medicamentos en general.

* Cumplimiento de criterios éticos Yy profesiohales. )

LABORATORIOS INDUSTRIALES, IMPORTADORAS Y
DISTRIBUIDORAS

Los laboratorios industriales farmacéuticos deben adecuar su fun-
cionamiento a lo establecido por las Normas de Buenas Practicas
de Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento en Alma-
cén central y Regionales y Buenas Practicas de Laboratorio.

De los inspectores y frecuencia de Fl_as_j_nspg_t_:qiongs;

W

b)

Farmacias y Laboratorios def Servicio

Las inspecciones a laboratorios. industriales farmacéuticos,
importadores y distribuidores de caracter nacional, estara a car-
go de Inspectores de Vigilancia y Control de la pﬁnﬁiggdjge Medi-
camentos del Ministerio de Salud y Deportes o de los Jefes de

I A~

Departamental de Salud.

o

r N

R R D

Los Jefes Regionales de Farmacias y Laboratorios dependien-
tes de los Servicios Departamentales de Salud, podran realizar
inspecciones acompariados de otro personal acreditado por el
Servicio Departamental de Salud, segun las necesidades, cuan-
do corresponda. ) ' ’ -

Todo laboratorio industrial farmacéutico, importador v distribui-
dor de caracter nacional debera ser inspeccionado por lo me-
nos una vez al afo a fin de contar con la certificacién anual re-
querida, pudiendo realizarse cuantas inspecciones sean nece-
sarias, a fin de verificar el cumplimiento de recomendaciones o
disposiciones emanadas por UNIMED.
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5.2.2. De lainspeccion:

Las inspecciones se llevaran a cabo de acuerdo a los siguientes
requisitos:

a)

. b)

Debera verificarse la existencia de:

* Letrero visible que indique el nombre del laboratorio indus-
trial farmaceutico, importadora o distribuidora de caracter
nacionai

e Resolucién Ministerial que autorice su funcionamiento,

e Copia del Formulario MSPS-UNIMED-C03 de Registro de
Establecimiento, actualizado y sellado por UNIMED para
empresas de caracter nacional, ¢ por los Jefes Regionales
de Farmacias y Laboratorios para empresas a nivel departa-
mental, debiendo verificarse los datos incluidos en el mis-
mo.

» Nombre de los profesionales farmacéuticos responsables del
establecimiento. A

* Instalaciones que respondan a normas de higiene y salud

Todo laboratorio industrial farmacéutico, importador y distribui-
dor de caracter nacional debe tener claramente sefialado el -
horario de atencidn al pablico.

Debera verificarse en oficinas centrales la existencia de los cer-
tificados de control de calidad para cada lote de medicamentos
tanto de industria nacional como importados, el cumplimiento de
normas referentes a productos controlados como psicotrépicos

~y estupefacientes. -

d)

Verificar que el laboratorio industrial farmacéutico, importadora
o distribuidora de caracter nacional cuente con el «Libro de Con-
trol de Estupefacientes», foliado y sellado por la Unidad de Me-
dicamentes, para el manejo de estupefacientes, en caso de ad-
ministrar este tipo de medicamentos, asi como copias de formu-
larios de descargo, formularios del Servicio de Impuestos Na-
cionales, formularios de autorizacion de venta, archivo de rece-
las médicas valoradas.
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e) Los laboratorios industriales farmacéuticos, importadores y dis-
tribuidores de caracter nacional que administren psicotrépicos
deben contar con el corespondiente «Libro de Psicotrépicos»
foliado y sellado por la Unidad de Medicamentos para descargo,
asf como copias de formularios de descargo MSPS-UNIMED-
010 y archivo de recetas médicas archivadas.

f} Todo laboratorio industrial farmacéutico, importadora o
distribuidora de caréacter naciona! debera contar obligatoriamen-
te con los registros sanitarios para todos los productos bajo su
administracion y los correspondientes certificados de control de
calidad en oficinas centrales. . |

g) Elinspector verificara que el laboratorio industrial farmacéutico,
importadora o distribuidora cuente con el regente farmacéutico, -
debiendo en caso de laboratorios industriales verificarse la pre-
sencia del jefe de control de calidad y director técnico, quienes
deben ser profesionales farmacéuticos.

h} Elinspector debera verificar las condiciones higiénico sanitarias
del establecimiento as{ como del personal profesional y depen-
dientes. = . R SR O IR '

e

La falta de éﬁalquiér re;q‘uiﬂsito' éeﬁalédo dara lﬁgar ala sancién correspon-
diente establecida. o

L S o P =
SIEYDS T VG INET Ao b railes w el LTS
P I e v e e k-l -

5.2.3. : Del control de los medicamentos: .~ = - 5: - - -

a) Tomando en cuenta que i Registro Sanitario se otorga para
cada; forma farmacéutica, concentracion, origen y laboratorio
productor sé debera verificar lo siguiente:

* Registro Sanitario del Producto

. Nombre del producto

Forma farmacéutica
Laboratorio Productor
Origen - .
Fecha de vencimiento
Numero de lote
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d)

De
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o FEtiqueta de identificacién de la empresa que lo que comer-
cializa
» Inserto leyenda o prospecto de informacion al paciente

A fin de identificarse productos de comercializacidn ilegal, debe
verificarse que el registro sanitario del producto coincida con el
origen registrado en UNIMED.

Se considerara infraccién toda venta de productos vencidos, con
fecha de vencimiento adulterada, o sin fecha de vencimiento,
debiendo verificarse para este efecto alteraciones en la fecha
de vencimiento, nimero de lote y/u otras caracteristicas del pro-
ducto.

Los laboratorios industriales farmacéuticos, impertadoras o
distribuidoras de caracter naciona! deben tener un lugar clara-

mente definido para mantener los medicamentos vencidos en

espera de devolucién, cambio o destruccidn, separados de los
productos de comercializacion,

Los medicamentos que se utilizan como muestrario y decora-
cion en los establecimientos deberan estar claramente identifi-
cados y aislados de los anaque!es de productos para
comerc:ahzacxén

EI muestreo para control de calidad de medicamentos se llevara
a cabo bajo el instructivo correspondiente y FORM. MSPS-
UNIMED-006, tomando en cuenta los parametros y criterios es-
tablecidos para el efecto en el presente Sistema.

la promocion:

Debe verificarse que el laboratorio industrial farmacéutico,
importadora o distribuidora de caracter nacional, cualquiera sea
su tipo desarroile sus aclividades en el marco de las Normas
Eticas para la Promocién de Medicamentos.

En conformidad a las normas establecidas, se considerara para
el caso de laboratorio industrial farmacéutico, importadora o
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distribuidora de caracter nacional, como medios de promocion
sancionables los siguientes: -

Promociones tendentes a desprestigiar los Programas de
Salud y de medicamentos del Ministerio de Salud y Depor-.
tes. .
Promocién de productos farmacéuticos que contemple in-
formacién superiativa no fidedigna.

La comparacién de productos farmaceuticos que no guar-
de criterio de imparcialidad. o | |
La entrega de.muestras médicas se circunscribe a profe-
sionales de salud, siendo sancionable cualquier tipo de pro-
mocion que destine muestras médicas al pablico en gene-
ral, a través de la modificacién de la prescripcién o entrega
en consultorios, hospitales, centros de, salud, postas sani-
tarias o cualquier establecimiento que brinde atencion mé-
dica. ' T \.
Cualquier tipo de promocién que denote diferencias de ca-
lidad de los medicamentos de la competencia.

Cualquier tipo de promocién de productos farmacéuticos
no registrados ante el Ministerio de Salud y Deportes. 7
Promocién en vitrinas de praductos farmacéuticos, que in-
duzca al uso, abuso o auto-medicacién de los mismos.
Tacticas de promocién tendentes a buscar la’sustitucidn o

" :’cambio de una receta ya emiﬁda,‘apog ninglin _medio__de

comercializacién a nivel de puntos de venta o consultorios.
La promocién a través de mecanismos de bonificacién, por

-ofertas, por temporada o por producto, a establecimiento
- farmacéutico - .- -+ B

Beneficios no éticos al establecimiento farmacéutico por
promocion de lineas, laboratorios 0 empresas

La promocidn de productos a través de promotores sin for-
macion adecuada.

Distinciones a establecimientos farmacéuticos por parte de
laboratorios industriales o importadoras y distribuidoras.

5.2.5. Del almacenamiento:

a) Todo almacén de laboratorios industriales farmacéuticos,
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d)
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importadoras y distribuidoras de caracter nacional, debera tener
secciones claramente delimitadas, sefializadas y aisladas para

productos bloléglcos de control especial, estupefacientes,

psicotropicos y productos vencidos para su posterior destruc-
cién, acorde a las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Las areas de almacenamiento, recepcion y despacho deben
poseer la capaciccd suficiente para el almacenamiento ordena-
do de materiales y productos de diversa naturaieza.

Las &reas de almacenamiento, recepcion y despacho deben estar
disenadas o adaptadas para asegurar las buznas condiciones
de almacenamiento. En particular, estar limpias y mantenidas a
temperaturas aczptables, protegidas de condiciones extremas
de temperatura, humedad y ofros. En los casos en que se re-
quieran condiciones de almacenamiento especiales (determina-
da temperatura y humedad, por ejemplo), éstas deben estar
particularmente controladas y vigiladas.

{ as areas separadas donde se almacenan los productos some-
tidos a cuarentena deben estar claramente identificadas y el
acceso a las mismas debe limitarse al personal autorizado. -

El almacenamlento de materiales o productos rechazados, reti-
rados del mercado, vencidos o devueltos debe efectuarse por
separado.

Los materiales sumamente activos, narcéticos, psicotrépicos,

estupefacientes, precursores, otros farmacos peligrosos, vy las
sustancias que presentan riesgos especiales de uso indebido,
incendio, o explosién deben estar almacenados en lugares se-
guros, bien protegidos bajo llave y acceso restringido.

De la distribucion:

a)

Debe verificarse que la distribucidon de los medicamentos, por
los diferentes medios de transporte utilizados dentro del territo-
rio nacional se realice en condiciones adecuadas de humedad y
temperatura para garantizar la calidad del producto.
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5.3.

b)

d)

9)

En los laboratorios industrialas farmacéuticos, importadoras y
distribuidoras de caracter nacional, deben mantenerse registros
de la distribucién de cada lote de un producto a fin de facilitar el
retiro del lote ya sea por necesidad o cuando el Ministerio de
Salud y Deportes asi lo determine. - -

Para que el retiro del producto sea efectivo, la persona respon-
sable de la empresa, debe tener a su disposicion los registros
de distribucion, los cuales deben contener informacion suficien-
te sobre los destinatarios de !a distribucion directa,

Debe exigirse a los laboratorios industriales farmacéuticos,
importadoras o distribuidoras de caracter nacional que en las
facturas se sefale el nombre de! producto vendido.

Debe vigilarse que los laboratorios industriales farmacéuticos,
importadoras o distribuidoras de caracter nacional, cuenten con
un sistema de retiro y destruccién de medicamentos vencidos o
que por cualquier situacién se deban retirar o suspender su ven-

ta.

-Ladispensacién de productos especiales como ser oncolégicos,

vacunas o productos para transplantes, deberd efectuarse a tra-
vés del regente farmacéutico cumpliendo con los requisitos es-
tablecidos para el efecto, tales como receta, sello y firma corres-
pondiente del profesional farmacéutico de la empresa, segln
cofresponda. - - =n shmsielve o ra s FHeo et g

 Enconformidad alo establecido en elArt, 149 del D:S: No” 25235,
debe verificarse que los productos farmaceéuticos lleven la iden-

tificacion de la empresa que los comercializa.

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Los establecimientos farmacéuticos cualquiera sea el tipo deben
adecuar todo su funcionamiento a lo establecido por las Buenas
Practicas de Fammacia, Manual de Farmacias y Buenas Précticas

de Almacenamiento cuando corresponda. - -
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5.3.1. De los inspectores y frecuencia de las inspecciones :

a) Los establecimientos farmacéuticos estaran sujetos a inspec-
ciones y auditorias técnicas periddicas, por parte del Ministerio
de Salud y Deportes o los Servicios Departamentales de Salud,
por delegacion a las Jefaturas Regionales de Farmacias y Labo-
ratorios. El Ministerio de Salud y Deportes o los Servicios De-
partamentales de Salud, podran suspender la autorizacion de
funcionamiento y en su caso disponer la clausura de una Far-
macia, de acuerdo al Manual de Farmacias y normas de su ac-
tividad.

b) Los Jefes Regionales de Farmacias y Laboratorios dependien-
tes de los Servicios Departarmentales de Salud, podran ir acom-
pafados de otro personal acreditado por el Servicio Departa-
mental de Salud, conforme a lo establecido para el efecto.

c) .Toda farmacia debera ser inspeccionada por lo menos una vez
cada tres meses y no mas de una vez por mes, pudiendo en
casos especiales realizarse cuantas inspecciones sea necesa-
rio, inclusive dos en el mismo dia a fin de verificar el cumplimien-

-to de recomendaciones o disposiciones emanadas por la autori-
dad.

5.3.2. De lainspeccién del'.qstablecimieﬁto:

a) Debera verificarse lé existencia de:

Letrero visible que indique el nombre de la farmacia

Letrero que indique el rol de turnos del dia de todas las far-
macias de la zona, especificando sus direcciones y teléfo-
nos, asl como teléfonos de emergencia.

Fotocopia de la resolucion o formulario que autorice su fun-
cionamiento en lugar visible, coincidiendo la direccién en la
cual se encuentra ubicado el establecimiento.

Nombre de los profesionales farmacéuticos responsables del
establecimiento. | |
Fotocopia del tituio en Provision Nacional de los profesiona-
les responsables del establecimiento.

Instalaciones que respondan a normas de higiene y salud
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b) Asf también debera verificarse el uso de distintivo identificando
el nombre, fotograffa y matricula profesional del regente y profe-
sionales farmacéuticos.

¢} Todo establecimiento farmacéutico debe tener claramente se-
nalado su horario de atencidn al publico, el cual debe respetar-
se.

5.3.3. Delos requisitos técnicos:

a) Verificar que el establecimiento farmacéutico cuente con el «Lj-
bro de Control de Estupefacientes», foliado y sellado poria Jefa-
tura Regional de Farmacias y Laboratorios, para el manejo de
estupefacientes, donde se registraran las recetas de estos pro-
ductos, debiendo las recetas medicas valoradas archivarse.

b) Verificar que el estabiecimiento farmacéutico cuente con el co-
rrespondiente «Libro de Psicotrépicos», foliado y sellado por la
Jefatura Regional de Farmacias y Laboratorios, donde se regis-
traran las recetas de estos productos, debiendo archivarse las
mismas, asi mismo deben tener el Libro para descargo de téxi-

Cos y venenos.’

¢) Todo establecimiento farmacéutico debera contar con la siguiente
 bibliografia obligatoria:

Lista oficial de medicamentos con registro sanitario vigente
"~ Lista de medicamentos esenciales del Ministerio de Salud y
Deportes o Formulario Terapéutico Nacional
Lista de Medicamentos para el Turno Farmacéutico
Lista de Medicamentos Controlados
Lista de precios a disposicién del pablico
Manual de Farmacias que incluye las Buenas Practicas de
Farmacia
Bibliografia de referencia
o Listas de precios referenciales

5.3.4. Del personal:
a)' Elinspector verificara la presencia del profesional farmacéutico
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debiendo en caso de ausencna proceder con la sancion corres-
pondiente.

El inspector debera verificar el uso de mandil blanco en los pro-
fesionales farmaceuticos y el uso de mandil de color en los auxi-
liares o dependientes.

5.3.5. Del control de los medicamentos:

a)

b)

Tomado en cuenta que el Registro Sanitario se otorga por cada:
forma farmacéutica, conceniracion, origen y labgeratorio produc-
tor se debera verificar lo siguiente:

Nombre del producto

Forma farmacéutica -

Laboratorio Productor

Origen A

Registro Sanitario

Fecha de vencimiento

Numero de lote

Identificacion de la empresa que |0 comercializa

Inserto leyenda o prospecto de informacién al paciente

Verificar que todos los medicamentos se almacenen al resguar-

“do de la luz solar, asf como en condiciones de humedad y tem-

peratura adecuadas.

A fin de identificarse productos de comercializacion ilegal debe
con5|derarse el registro sanitario del producto, el cual debe coin-
cidir con el origen registrado.

Se considerara infraccién toda venta de medicamentos con fe-
cha vencida, fecha de vencimiento aduiterada o sin fecha de
vencimiento.

Se considerara infraccion toda venta de muestras de productos
para promocion médica, muestras médicas.

Debera verificarse alteraciones en la fecha de vencimiento, nu-
mero de lote u otras caracteristicas del producto.
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' 5.3.6.

g)

h)

b)

Los establecimientos farmacéuticos deben tener un lugar clara-
mente definido para mantener los medicamentos vencidos en
espera de devolucion para su destruccion, separados de los pro-
ductos de comercializacion.

Los medicamentos que se utilizan como muestrario y decora-
cion de la farmacia deberan estar claramente identificados y ais-
lados de los anagqueles de productos para dispensacion o
comercializacion.

No debera utilizarse como decoracion otros objetos que no guar-
den relacidn ética con el establecimiento farmacéutico.

El muestreo para control de calidad de medicamentos se llevara
a cabo bajo el instructivo correspondiente, Capitulo 1V Control

de Calidad y FORM. MSPS-UNIMED-006, tomando en cuenta

parametros y criterios establecidos.
la promocién:

Debe verificarse que el establecimiento farmaceéutico cualquiera
sea su tipo, desarrolle sus actividades en el marco de lo estable-
cido en las Normas Eticas para la Promocién de Medicamentos.

En conformidad a las normas establecidas se considerara para
el caso de establecimientos farmacéuticos, como medidas de
promocion sancionables las siguientes:

¢ Promociones tendentes a desprestigiar los programas de
salud y de medicamentos del Ministerio de Salud.y Depor-
tes.

e Promocién de productos farmacéuticos que contemple in-

formacién superlativa no fidedigna.

o La comparacion de productos farmacéuticos que no guar-

~de criterio de imparcialidad.

e La entrega de muestras médicas se circunscribe a profe-
sionales de salud, siendo sancionable cualquier tipo de pro-
mocion o venta que destine muestras medicas al publico
en general

e Promocion de cualquier tipo que denote diferencias de cali-
dad de los medicamentos.
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e Cualquier tipo de promocion de productos farmacéuticos
no registrados ante el Ministerio de Salud y Deportes.
 Promocién en vitrinas de productos farmacéuticos, que in-

duzca al uso o abuso de los mismos.

e Tacticas de promocion tendentes a buscar la sustitucion o
cambio de una receta ya emitida.

e Lapromocién a través de mecanismos de bonificacién, por
ofertas, por temporada o por producto, al piblico en gene-
ral.

» Beneficios no éticos al publico en general por promocién

- de productos, lineas, laboratorios o empresas.

» Lapromocion de productos a través de promotores sin for-
macion adecuada.

e Distinciones o premios a pacientes por parte de estableci-
mientos farmacéuticos.

5.3.7. De la dispensacion:

a)

b)

d)

Debe vigilarse que la dispensacién de los medicamentos, se
realice a través de la correspondiente receta médica de acuer-
do a las caracteristicas del producto (Ej. estupefacientes, rece-
ta meédica valorada; psicotrépicos receta médica archivada.

Debe exigirse a los establecimientos que en las facturas se se-
nale el nombre del producto dispensado.

Debe exigirse que todo establecimiento farmacéutico tenga al
alcance directo-del publico, para su dispensacién facil e inme-
diata un dispensador de preservativos, asi como otros produc-
tos que establezca el Ministerio de Salud y Deportes en el mar-
co de las politicas de salud que se desarrollen.

Debe vigilarse que los establecimientos farmacéuticos, retiren
del mercado y devuelvan a los laboratorios industriales farma-
céuticos, importadoras o distribuidoras de caracter nacional, los
productos farmaceuticos que por disposiciones especificas del
Ministerio de Salud y Deportes se hayan retirado o suspendido
su venta.
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54. OTROS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Otros establecimientos de salud cualquiera sea su naturaleza, ta-
les como; establecimientos de salud pablicos o privados, postas
sanitarias, seguridad social, o establecimientos administrados por
organizaciones no gubermamentales, igiesia, organizaciones de
voluntariado o accién social, organismos para donaciones, en cuya
actividad se manejen medicamentos, seran sujetos de inspeccion,
vigilancia y control bajo los siguientes criterios.

* Lasdonaciones se autorizaran Gnicamente a instituciones
que estén respaldadas por convenios con entidades esta-
tales, a excepcion de las donaciones realizadas en casos
de desastre. -

» Todo establecimiento que maneje medicamentos debe con-
tar con la correspondiente autorizacién de funcionamiento,
registro y reconocimiento otorgado por la autoridad de sa-
lud competente. :

* Todos los medicamentos deben contar con el correspon-
diente Registro Sanitario, para donacion excépcionalmen-
te se acepta medicamentos sin Registro Sanitario y de
acuerdo a normas establecidas para el efecto. ..

- A el oLt

¢ ‘la Vigilancia y Control de éstos establecimientos se reali-
-+ - zara aplicando segln corresponda toda la normativa sefia-
lada en el presente capltulo, sin perjuicio de que la Unidad
- de Medicamentos o Jefatura Regional de Farmacias y La-
boratorios, puedan recurrir a la Policla Técnica Judicial,
Servicio de Impuestos Internos o Aduana, dependiendo de

la situacion o circunstancias. .

3.5. OTROS CENTROS DE EXPENDIO

En conformidad a disposiciones legales vigentes, otros estableci-
mientos que no cuenten con resolucion expresa emitida por [a au-
toridad de salud, de tales como; supermercados, puestos de venta
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o localidades de expendio, personas naturales o jurfdicas, quedan
prohibidos de realizar actividades que involucren la administracién
de medicamentos.

A fin de lograr la cobertura nacional para la erradicacién del con-
trabando, falsificacion y comercializacién de medicamentos ilega-
les 0 de dudosa procedencia, los establecimientos sefialados se-
ran sujetos de inspeccién en conformidad al presente sistema.

CAPITULO VI .
DE LOS PRODUCTOS

REGISTRO SANITARIO

Se consideraran medicamentos registrados aquellos que luego de

. ser.evaluados técnica y legalmente por parte de la Unidad de Medi-

camentos del Ministerio de Salud y Deportes, han obtenido su nu-
mero de registro sanitario y ademas cuentan con la representacion
otorgada por el fabricante o propietario de la marca o patente.

'VERlFlCACION DEL NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

La verificacién del reglstro sanitario se reahzaré a traves del Listado
Oficial de Medicamentos con Registro Sanitario Vigente en Bolivia,
considerando que se trata de un sistema de permanente actualiza-

© cién se debera, en todo caso, verificar la validez con la responsable

de! Area de Evaluacién y Registro de UNIMED, debiendo en caso

de sospecha o.duda proceder con el muestreo correspondiente.

. ElnGmero de registro santtano es un codigo alfa-numérico que debe

figurar en los estuches o etiquetas de todo medicamento. Esta com-
puesto por tres partes separadas por un guidén (-) y una barra (/)
respectivamente:

La primera parte esta compuesta por dos o tres letras capitales
que identifican el tipo de producto de acuerdo a la siguiente rela-
cién: :
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6.3.

NN Medicamento nacional
M Medicamento importado

MN Miscelaneo nacional

M Miscelaneo importado

CN Cosmético nacional

Cl Cosmético importado

PNN Producto natural nacional
- PNI Producto natural importado

La segunda parte estd compuesta por cinco cifras asignadas al
ndmero de Registro Sanitario de acuerdo al orden correlativo de
aprobacion '

La tercera parte esta compuesta por dos digitos que correspon-
den al afio en el que se otorga el Certificado de Registro Sanitario.

Ejemplos:
NN-1234/38 Il -1235/98

La verificacion del nimero de registro sanitario, se hara tomando en
cuenta que el mismo debe estar impreso en los estuches o etique-
tas, debiendo considerarse la vigencia de cinco (5) afios del mismo.

La inclusién del nimero de registro se considerara obligatoria a par-

tir de la promulgacidn de la presente norma, por lo cual se verificara
que los productos vendidos a partir de ia promulgacion de la misma

- cuenten con el respectivo nGmero, el cual podra establecerse me-

diante impresién, sello o autoadhesivo.

ETIQUETAS O ROTULOS

Los medicamentos nacionales o im portados, ademds de cumplir con
lo sefialado por las “Normas Eticas para la Promocién de Medica-
mentos”, deben cumplir con los siguientes requisitos en lo referente
a etiquetas o rétulos; :

» Nombre de marca del producto, si lo tiene
¢ Nombre genérico o D.C.1.
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Nombre del laboratorio fabricante

- Pals de origen

Forma farmacéutica

Concentracién del producto por dosis unitaria

Numero de registro sanitario en Bolivia

Fecha de expiracion o vencimiento

Nimero de lote

Identificacion de la empresa que comercializa el producto
Informacién al paciente mediante leyenda, prospecto o inserto
(obligatorio a partir de enero de 2002)

Los envases primarios (en contacto con el producto), tales como

tiras de celofan, aluminio, ampollas o viales, deberan llevar impreso,
- por lo menos, el nombre del producto, concentracién, nimero de

lote y fecha de vencimiento.

MUESTRAS MEDICAS

Para el control de muestras médicas de productos con registro
sanitario debe contemplarse que:

Podran entregarse, pequefias cantidades de muestras gratuitas

~ para promocion de medicamentos de venta bajo receta médica

y legalmente dlspombles Gnicamente a los profesionales de la

 salud.

Queda prohlblda la dlstnbumén de muestras médicas para pro-

mocion, de medicamentos de venta bajo receta médica valo-
rada.

Queda prdhibida Ia.distribucién de muestras médicas para pro-
mocion, de medicamentos de venta bajo receta, hacia el pubiico
en general.

Queda terminantemente prohibida la comercializacion o venta
de muestras médicas, en cualquier tipo de establecimiento y por
cualquier profesional de la salud. persona natural 0 juridica.

La importacién y fabricacién de muestras medicas de productos
estupefacientes se halla prohibida, quedando restringida la im-
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6.5.

portacion y fabricacion de muestra médicas de productos
psicotropicos lnicamente para aquellas empresas cuyos des-
cargos presentados de dichos productos guarden relacidn con
las cantidades importadas o fabricadas.

« Laimportacion, fabricacién y distribucidn de muestras médicas
de otros preductos debera guardar criterios de racionalidad, de-
biendo para su distribucion evitarse cualquier mecanismo que
induzcea al uso irracional de los medicamentos

PSICOTROPICOS

En conformidad a Ia legislacién vigente la dispensacion de todo
medicamento psicotrépico, se efectuara obligatoriamente bajo rece-
ta medica archivada la misma que debera ser retenida Y posterior-
mente archivada, para el correspondiente descargo por parte del
establecimiento farmacéutico que efectie la dispensacion.

Por las caracteristicas particulares de los medicamentos
psicotropicos, éstos productos deben llevar en el estuche impreso
un distintivo que los diferencie de los medicamentos en general.

En toda verificacion, insped:iéh o auditoria debera verificarse que
los establecimientos que dispensen estos medicamentos cuenten
con los siguientes requisitos de ley: - . . - - -

» Libro de Control de Psicotrépicos - - = - :

¢ Archivador exclusivo para recetas de psicotrépicos {(Recetas
Médicas Archivadas)

* Formularios para descargo de manejo de Psicotropicos Form.
MSPS-UNIMED-010 ,

* Lista de medicamentos controlados, proporcionada por el Mi--
nisterio de Salud y Deportes

La fabricacién, importacién, distribucién, dispensacién y
comercializacion de medicamentos psicotrépicos debera efectuar-
se en conformidad a la norma especifica para estos productos
(Manual para Sustancias Controladas). o
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ESTUPEFACIENTES

En conformidad a la legislacion vigente la dispensacion de todo
medicamento estupefaciente, se efectuara obligatoriamente bajo
receta medica valorada, con la correspondiente autorizacion de la
autoridad de salud competente.

Por las caracteristicas particulares de los medicamentos estupefa-
cientes, éstos productos deben llevar en el estuche impreso un dis-
tintivo que los diferencie de los medicamentos en general.

En toda verificacion, inspeccién o auditoria debera veriﬁcérse que

~ los establecimientos que dispensen estos medlcamentos cuenten
E con Ios sngmentes requnsﬂos de Iey

Libro de control de estupefamentes

e i ,Archlvador excluswo para recetas de estupefamentes Recetas

Médicas Valoradas

e Formulario para descargo de manejo de estupefacientes, for-
mulario del Servicio de Impuestos Internos
Formularios de Autorizacién de Venta MSPS-UNIMED-004

» Lista de medicamentos controlados, proporcionada por el Mi-
nisterio de Salud y Deportes

La _fabri‘caci'é‘n.'ihipb'rtacién, distribucién, dispensacion y
comercializacion de medicamentos estupefacientes debera efec-

tuarse en conformidad a la norma especifica para estos productos

- ‘ (Manual para Sustanc:as Controladas).

VACUNAS

Las vacunas difieren de los medicamentos terapéuticos en primer
lugar por la naturaleza biolégica y por tanto intrinsecamente varia-
ble, de los productes propiamente dichos, las materias primas uti-
lizadas en su produccion, y los métodos biolégicos utilizados en

“los ensayos. Esto hace que su fabricacion, control y reglamenta-

cién exijan conocimientos y procedimientos especiales.

En esa linea, debera contemplarse los aspectos especificos de Ia
vigilancia y control de vacunas, estabiecidos por el Ministerio de
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6.8.

6.9.

Salud y Deportes, proceso que contribuye a asegurar la calidad de

- estos productos destinados a la poblacién nacional.

MEDICAMENTOS DE VENTA SIN RECETA MEDICA (OTC)

Se consideran medicamentos de venta libre o sin receta meédica,
aquellos incluidos en las Normas Generales para medicamentos de
Venta Libre y aquellos que en cumplimiento a los requisitos y carac-
teristicas sefialadas en dicha norma, fueron aprobados como tales
por la Comisién Farmacolégica Nacional, por lo cual no requieren
para su dispensacién de receta médica, pudiendo estos venderse
libremente, en establecimientos pablicos y privados legalmente es-
tablecidos bajo condiciones sanitarias adecuadas y autorizadas por
los Servicios Departamentales de Salud. |

Debe considerarse que sera sancionada toda publicidad de medica-
mentos aprobados como de venta libre o sin receta médica, en me-
dios masivos de comunicacion, sin la autorizacion de la. Unidad de
Medicamentos. " \ |

La promoci6n de estos medicamentos debers contribuir al uso ra-
cionaldelos mismos. = . T .

La pub!icidad o Iitgfatura.cbntendré Infoﬁhacién correcta sobre el
producto y deberd guardar relacién con la informacién cientifica
aprobada para el registro sanitario. - -

MEDICAMENTOS DE DONACION

Hallandose prohibida la venta de todo medicamento de donacién,
bajo sancién establecida, debera verificarse en todos los estableci-
mientos o entidades que se dispensen medicamentos la no contra-
vencién a la misma.

Todo acto de donacién de medicamentos debe contar con |a autori-

zacion de la Unidad de Medicamentos del Ministerio de Salud y
Deportes. ‘
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6.11.

MiNISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

Por razones de seguridad la donacion de medicamentos a medio
uso queda estrictamente prohibida, debiendo su distribucion o do-
nacién ser sancnonada cualqmera sea el establecimiento o institu-
cion.

MATERIA PRIMA

Toda materia prima destinada a la elaboracién de medicamentos,
debera contar con el correspondiente certificado de control de cali-
dad otorgado por eI proveedor, partlcularmente la de pnnc:Iplos acti-
VOS. _ _ _ .

N Debe venﬁcarse que Ias empresa mstltucnones 0 personas partlcu-
~ lares naturales o Jur|d|cas que cuenten con materia prima corres-

pondiente a principios activos “Utilizados para la fabricacién de medi-
camentos se hallen reg:stradas en el MInIStEHO de Salud y Depor-
tes '

DEL INGRESO E IMPORTAClON DE MEDICAMENTOS

Sin perjuicio a Ias prohibiciones establecidas por Ley, en otras nor-

‘mas legales y en las sefialadas en las notas adicionales de cada

seccién. o capitulo del arancel aduanero de importacién, se halla
prohibido, bajo cualquier régimen aduanero o destino especial, el

ingreso a territorio nacional de las siguientes mercancias:

e productos farmacéuticos, medicamentos de cdm'pOSicién y fér-
mulas no registradas ante el Ministerio de Salud y Deportes de
acuerdo con la Ley del Medicamento No. 1737

Ingreso e importacién de Medicamentos controlados:

Sin perjuicio de lo especificamente sefialado en otras normas le-
gales y en las notas adicionales de cada seccién o Capitulo del
Arancel Aduanero, la importacién de mercancias detalladas a con-
tinuacién requieren Autorizacién Previa (licencia previa de impor-
tacion) del Ministerio de Salud y Deportes:

1. Elementos quimicos perhalogenados nocivos para la capa de ozono,
partida 29.03 del Arancel de Importaciones, contenidos en medica-
mentos reconocidos por Ley.
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2. Estupefacientes, psicotropicos, alcaloides en general y sus derivados
farmacéuticos, sdlo para establecimientos autorizados y en las condi-
ciones previstas por la Ley No. 1008.

La presentacion de autorizacion previa serd exigible del ejemplar
valido para efecto del despacho aduanero, dentro del plazo de vi-
gencia, en ningun caso modificara los plazos previstos para cada
operacién aduanera, excepto cuando existan razones justificadas
para la ampliacion del plazo por parte de la autoridad competente.

El ingreso de las mercancias anteriormente sefialadas que no
cumplan este requisito serd sancionado con el comiso de las mis-
mas por parte de la administracién aduanera y su destino o su
destruccién, se determinara mediante resolucion expresa del Mi-
nisterio correspondiente, conforme a disposiciones legales vigen-
tes. ~

Despacho aduanero:
En cumplimiento del articulo 84 de la Ley General de Aduanas y
en aplicacién del CODEX alimentario establecido por la organiza-
. €ion Mundial del Comercio, para efectos del despacho aduanero,

_los cemﬁcados se llmltarén a Ias s;gmentes mercancnas

) los productos farrnacéutlcos y medlcamentos regulados porla
Ley especifica, requieren certificado de registro nacional y au-
torizacion para el despacho aduanero, otorgado por el Ministe-
. no de Salud de acuerdo con la Ley Medlcamento No 1737. -

Los certlﬁcados (Form UNIMED—011 ﬁrmado sellado Yy numera-
do) sefialados anteriormente serdn presentados peor el importador
a través del despachante de Aduana como requisito indispensable
para el tramite de despacho aduanero. :

La faita de presentacién de los certificados precedentes sefala-
dos impedira el despacho aduanero y la administracién aduanera,
en coordinacién con el organismo competente dispondra el desti-
no o destruccién de las mercancias.

Todoes los certificados de que trata el presente @ﬁi&&lﬁ_no requie-
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ren aprobacion niintervencién alguna de las representaciones con-
sulares de Bolivia en el exterior.

DE LAS EXCEPCIONES

Constituyen excepciones en el manejo y requisitos sefalados, que

deben cumplir los medicamentos reconocidos por ley, aquellos pro-
ductos que respondan a cosméticos, miscelaneos de farmacia y
reactivos para laboratorio clinico.

» Los reactivos para laboratorio clinico, podran ser comercializa-

- z. dos tanto en la empresa importadora como en farmacias

e
- =
i

- o - Los cosméticos y miscelaneos de farmacias no requieren de

6.13.

- autorizacién para su publicidad, pudiendo estos comercializarse
no solo en establecimientos farmacéuticos, sino también en es-
tablecimientos que cuenten con condiciones de higiene y segu-
ridad, partlcularmente enloque respecta a temperatura y hurme-

- dad |

. Constltuye una excepcion la dlspensaC|én y pubhmdad de medi-
- camentos, en campafas de salud, tales como campaias de
- vacunacién, fortificacion con hierro, etc. autorizadas por el MI-

T nisterio de Salud y Deportes.

* Nose reqwere de_ hcenc_xa de funciohamiento otorgada median-

" te Resolucién Ministerial del Ministerio de Salud y Deportes, para
- empresas dedicadas a otros rubros que requieran licencia pre-
* via-de importacidn de productos controlados por la ley 1008,
estas empresas deberdn para fines de control y registro presen-
tar el formularic MSPS-UNIMED-003 anualmente, sin costo al-
guno.

DEL RETIRO DE UNO O MAS LOTES DE MEDICAMENTOS DEL

' MERCADO

" El retiro de un lote del mercado, es el procedimiento voluntario o

por exigencia de ia autoridad sanitaria mediante el cual un lote de

™ fabricacién se retira del mercado. Este acto debe ser ejecutado
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por el representante legal o fabricante y debe efectuarse a diver-
sos niveles de la distribucion, segun la importancia del defecto o
problema del producto.

i En vista de ser responsabilidad del representante legal, ya sea
laboratorio industrial farmacéutico, importador o distribuidor de ca-
racter nacional, el retiro de uno o0 mas lotes de medicamentos del
_ mercado nacional, debe verificarse que toda empresa cuente con
| los procedimientos escritos que plasmen la politica de la empresa
; para el retiro de productos del mercado, el cual debera ser dado a
: conocer a las autoridades de UNIMED.

La Unidad de Medicamentos debera ser informada de todo retiro de
productos del mercado, por parte del representante del laboratorio
industrial farmacéutico, importador o distribuidor de caracter nacio-
nal, asl mismo la autoridad de UNIMED podra requerir el concurso
de instancias gubemamentales o no gubernamentales autorizadas
para el efecto, a fin de coadyuvar en el retiro de! lote.

Siendo el retiro de-medicamentos responsabilidad del represen-

tante legal de la empresa, éste debera verificar la forma expedita

 de reallzar el mlsrno sin perjwc:lo de Io cual Ios mspectores podran

_proceder en cualqmer momento a verifi icar el proceso para su fiel

- cumplimiento, asi como el reporte que sefiale el numero de lote,

las unidades que conforman el lote, el total de unidades retiradas,

- la causa por la que se determino el retiro del Iote y Ias medidas
correctwas y preventlvas adoptadas

Paralelamente cuando la Unidad de Medicamentos por alertas reci-
bidas de organismos intemacionales reconocidos, autondades na-
cionales o intemacionales y fabricantes de otros paises, ya sea de
materia prima o de producto terminado o por resultados recibidos
del Laboratoric de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia
(CONCAMYT), podra instruir a los laboratorios industriales farma-
ceuticos, importadores o distribuidores de caracter nacional, previo
andlisis de la situacién, que se proceda con el retiro de un lote de
medicamentos, sefaldndose las razones causales. - - . -
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6.13.1. DEL RETIRO DE UNO O MAS LOTES DE UN MEDICAMENTO

El retiro de productos del mercado procedera, bajo los siguientes
criterios: -

Clase l.- Situacién en la cual existe una probabilidad razo-
nable de que' el uso o exposicién al lote de un producto
cause serias consecuencias adversas de salud o muerte.
Ej. usodeun excsplente téxico en lugar del correspondien-
te

Clase Il.- Situacién en la cual el uso o exposicion al lote de
un producto pueda causar consecuencias adversas de sa-
lud, temporalmente o médicamente reversibles o cuando la
probabilidad de serias consecuencias adversas de salud
esremota -

.. Ej.~ El producto contlene edulcorante 0 colorante no acep-
tado. .

Clase lli.- Situacién en la cual el uso o exposicion al lote de

un producto no parece causar consecuencias adversas de

salud, .

Ej.-fallaenla umformndad de contenldo, falla en Ios reque-

rimientos de disolucion, decoloracion, precipitado, presen-
" ciade particulas ethuetado con fecha de vencimiento equi-

vocada, falta de estabilidad para un principio activo, etc.

‘Cuando se detecte problemas de calidad en uno o mas lotes de
medicamentos de acuerdo a los criterios sefialados, se establece-
rd el retiro del mercado de un medicamento, bajo responsabilidad
dela empresa en; 72 horas, un mes o tres meses, segun el caso.
Debiendo procederse segun el caso, a la incineracién del lote del
medicamento retlrado bajo responsabilidad del represéntate legal
del producto. :

'6.14. DE LA CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO

La Unidad de Medicamentos del Ministerio de Salud y Deportes,

podra cancelar durante el periodo de vigencia, el registro sanitario
de un medicamento, en los siguientes ¢casos:
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6.15.

a) A peticién del interesado, previa evaluacién de la Unidad de
Medicamentos.

b} Si se constatan cambios tanto de principios activos como
excipientes en la formulacién aprobada para el registro sanita-
rio, no dados a conocer a la Autoridad Sanitaria.

c) Siluego de una evaluacion se constata que la formula del me-
dicamento reconocido por Ley es actualmente ineficaz, ya sea
en cuanto a concentracién, asociacién de principios activos,
reacciones adversas mayores al beneficio terapéutico o su in-
dicacién terapéutica es objetable ¥ no se justifica con la infor-
macion cientifica reciente. '

d) Cuando la Unidad de Medicamentos o Ia Comisién
Farmacolégica Nacional, luego de una revisién de alertas o en
conformidad a fas Normas Farmacoiégicas o Normas para Pro-
ductos Naturales, Tradicionales y Homeopdticos vigentes, su-
giera mediante acta, la emisién de la resolucion de cancela-
cion del registro sanitario.

Cuando se cancele un registro sanitario o principio activo, de acuer-
do a la gravedad en términos de salud se establecera el retiro del
mercado del producto, bajo responsabilidad de la empresa en: 72
horas, tres meses o nueve meses, segun el caso.

o P LA

Cuando estudios cientificos constaten que un medicamento no es
seguro o eficaz en su uso, conforme a lo aprobado en su registro
sanitario, la Unidad de Medicamentos podra exigir modificaciones
necesarias que garanticen seguridad y eficacia del uso de dicho
medicamento, sea en su condicién de venta, composicién, indica-
ciones, adminisiracién, rotulacién u otros que requieran ser modi-
ficados, debiendo en estos casos vigilarse que las citadas exigen-
cias sean acatadas en el termino que la autoridad lo establezca.

MEDICAMENTOS DE CO NTRABANDO

Todo medicamento reconocido por Ley, debe contar
imprescindiblemente con Registro Sanitario de Bolivia y la corres-
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pondiente representacidn otorgada por el fabricante, por lo que se
entendera como medicamento de contrabando a:

* Todo medicamento que no cuente con el Registro Sanitario vi-
gente otorgado por UNIMED, correspondiente al origen, fabri-
cante, formula cuali-cuantitativa, concentracion y forma farma-
céutica del producto.

* Todo medicamento para uso comercial, que contando con el
- correspondiente registro sanitario sea fabricado, importado, frac-
- cionado, almacenado, distribuido o dispensado, por personas
" naturales o jurldicas, empresas o instituciones que no cuenten

con la correspondiente representacién establecida por Ley.

. Todo medicamento que contaﬁdo con el Registro Sanitario, haya

6.16.

FRAUDULENTOS

- sido internado al pals sin el comespondiente Certificado de
Autorizacion para despacho aduanero otorgado por la Unidad
" de Medicamentos del Ministerio de Salud y Deportes.

» Todo medicamento que contando con todas las formalidades
de Ley, como ser registro sanitario, certificado de autorizacién
para despacho aduanero, representacién otorgada por el fa-
bricante, que hubiese sido importado sin cumplir con los

- gravamenes de Ley.-

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS, ADULTERADOS O

" La presencia de productos farmacéuticos falsificados, que no se

6.16.1.

ajustan a las normas de calidad exigidas y aduiterados en los ca-
nales de distribucién de medicamentos representa un peligro para

la salud publica. Deber4 tomarse en cuenta para este efecto las

siguientes definiciones:
DEFINICIONES:

Medicamento falsificado. Es un producto etiquetado indebida-
mente de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su
identidad o fuente, La falsificacién puede serde aplicacién a produc-
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tos de marca y genéricos vy los productos falsificados pueden in-
cluir productos con los ingredientes correctas o con los ingredien-
tes incorrectos, sin principios activos, con principio activo insufi-
ciente o con envasado faisificado.

Medicamento adulterado: Condicién en la que el contenido o
naturaleza de un medicamento, reconocido por Ley, resulta de un
proceso de manufactura que no se ajusta a la Buenas Practicas de
Manufactura. Por ejemplo la adulteracién puede deberse a la pre-
sencia en un medicamento de cualquier sustancia que desmejora
la calidad, aumenta las impurezas sobre los limites establecidos o
resulta en un producto cuya identidad no es genuina. Un producto
también se puede considerar como adulterado si su envase con-
tiene alguna sustancia que puede causar dafio a la salud.

Medicamento fraudulento: Promocion, anuncio, distribucién o
venta de medicamentos que Se presentan como efectivos a pesar
de que no se ha demostrado cientificamente que dichos articulos
son efectivos y seguros para sus propdsitos. ,

Se debe destacar que esta definicidn establece claramente que el
fabricante del producto es quien tiene la responsabilidad de pre-

sentar pruebas de la eficacia y seguridad del mismo, responsabili-
dad que no compete a la autoridad sanitaria.

6.16.2.CONTROL DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS,
.. ..ADULTERADOS O FRAUDULENTOS -~ ... --
‘A fin de facilitar el trabajo del inspector, es necesaria la colabora-
cién de personas capaces y experimentadas que participan en la
distribucién de los productos de manera preventiva para ayudar a
identificar tales productos.

Las siguientes pautas abordan especificamente la situacién en la
cual un inspector sospecha sobre la presencia de medicamentos
falsificados, adulterados o fraudulentos durante una inspeccién.
Esto puede ocurmir durante una inspeccion regular o una investiga-
cion que se propone para detectar tales productos.

* Todo producto bajo sospecha debe aislarse y retirarse de mane-
ra efectiva y rapida de los canales de distribucién y disponien-
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do su cuarentena, a fin de prevemr su dlstrlbucuén en otros
Iugares

e Se procederd con el muestreo del producto con el formulario
de muestreo de acuerdo a la normativa para el efecto, buscan-
do que todos los antecedentes queden claramente sefialados,
levantandose para este efecto acta correspondlente de lo ac-
tuado : - :

» Seguidamente se procedera con el precintado de los produc-
tos con los respectwos sellos y bandas de segundad

¢ Se tomarén en cuenta Ios procedlr". \,ntos admlntstratwos afin
de no incurrir en fallas legales que pudieran entorpecer las ac-
cnones pertlnentes

. ,.'_.¢’ -

i Cada vez que se sospeche sobre productos farmacéutlcos falsifi-

cados, adulterados 6 fraudulentos se debe notlﬁcar mmediatamente
a la autondad de salud competente TR

Lo siguiente es de aplicacién especif ca alos productos falsifica-
dos, adulterados o fraudulentos

- Cuando se examina un producto farmacéutico presuntamente

- falsificado el inspector examinaré el producto primero miran-

do, oliendo, tocando y escuchando el sonido del paquete y su

contenido. El lnspector buscara cualquier elemento, en parti-

cular en el etiquetado y el empaque, que hace que el producto .

se vea diferente a una muestra de referencia original. ©«~ -

e Cuando el examen organoléptico no produzca pruebas defini-
tivas, se remitira el producto al Laboratorio de Control de Cali-
dad de Medicamentos, Unicamente para su verificacién cuali-
cuantitativa, ya que los productos que no cuentan con registro
sanitario no son sujetos de control de calidad.

* Una forma efectiva de control de productos falsificados, adul-
terados o fraudulentos, consiste en la verificacién del nimero
de lote segun el registro, ya que la codificacién empleada es
muy particular de cada fabricante. |
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74.

* Los casos comprobados de productos farmacéuticos falsifica-
dos se documentaran completamente Y se comunicaran a las
jefaturas regionales de farmacias y laboratorios y a todos los
inspectores a fin de aumentar su nivel de pericia, asi como la
deteccidn de los mismos en otras regiones. '

* Lainformacién sobre los productos falsificados también se pon-
dra a disposicion inmediata de las autoridades reguladoras de
medicamentos de otros paises pertinentes, de la OPS/OMS,
asl como de autoridades policiales, juridicas del ministerio pG-
blico e INTERPOL.

CAPITULO VII
MUESTREQ Y CONTROL DE CALIDAD

DEL MUESTREO

Bajo el concepto de que muestreo es el proceso por medio de!
cual se extrae una fraccién estadisticamente significativa de un
lote para analizar sus caracterfsticas propias y a partir de los resul-
tados generalizar sus conclusiones para el producto, a continua-
¢ion se establecen las pautas a ser consideradas en el citado pro-
cedimiento enmarcado dentro de las actividades de registro sani-

ario, vigilancia y control de medicamentos. "
" Presentacién de Credencial:

En funcién a Ia proé‘ramaz':iéqh 'ap‘roba'c'la', los éﬁcéfgados del

muestreo se apersonan en el establecimiento predeterminado se-
gun programa de muestreo, presentando iniciaimente sus creden-
ciales a la persona responsable del establecimiento, para quedar
legalmente habilitados en las actividades propias del! muestreo.

Presentacion del Listado de Muestreo:

Los profesionales encargados de muestreo, presentan su listado
de productos y cantidades a muestrear de acuerdo a lo definido
en el programa y la tabla N° 1. |
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Toma de Muestra:

- La toma de muestra se realiza en funcién al tipo de producto a

muestrear y con el material y equipo que garanticen una muestra

‘representativa y no contaminada del producto, respetando los pro-

cedimientos internos de cada institucién.

Las muestras que corresponden a productos en su envase prima-
rio se tomaran tal cual y por ninglin motivo se abrird durante el
proceso del muestreo. . = 7 o o

Muestras en envases diferentes al envase primario (a granel): Se
tomaran en un area tal que se evite la contaminacién del producto
Y que a su vez evite la contaminacién cruzada. El recipiente debe
estar limpio y seco. Para andlisis microbioldgico ademds de las
condiciones anteriores, el area y el recipiente deben ser estériles.

La cantidad de la muestrase d-é:ta'llé en la tabla N°1. Cuando la
cantidad de muestra es insuficiente para el analisis completo, la

- jefatura de UNIMED y CONCAMYT o sus delegados, determina-

rén qué indicadores de calidad seran los ‘que se evalten en el
ensayo de laboratorio. La decisién queda por escrito en el acta de
muestreo. : ' o

ALCANCE DEL MUESTREO

. El procedimiento de muestreo aplica en los siguientes casos:

- Muestreodela totalidad:"'de medicamentos‘regis‘tradds de acuer-
“do a la Ley del Medicamento, Ley 1737, su Decreto Supremo
<~ Reglamentario No. 25235 y resoluciones ministerial conexas.

~ Muestreo de medicamentos de acuerdo a requerimiento de ins-

tituciones estatales, entidades del seguro social de corto pla-
zo, publicas y privadas. 2

Muestreo en inspecciones generales, especiales o en inspec-
cién para aprobacién aduanera. .

Muestreo en casos de posible deterioro, contaminacién o sos-
pecha de medicamentos ilegales.

Muestreo en casos de sospecha de reacciones adversas.
Muestreos durante procesos de fabricacién (materia prima, pro-

~ ductos intermedios, productos a granel, material de acondicio-
‘nadoy empaque).

Muestreos en casos de reinscripcién de medicamentos.
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7.1.2. TABLA RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO DE MUESTREO

PARA CONTROL DE CALIDAD
FLUJOGRAMA DE N° RESPONSABLES DOCUMENTACION
ACTIVIDADES UTILIZADA -
GENERADA
1. Elaboracién de plan yprograma || 1 | Areade Vy C UNIMED Plan y programa
_ il
2. Aprobacién de plan y programa 2 | Jefatura UNIMED Plan y programa
aprobado
{ |
3. Presantacién de credencales || 3 | Profesionales muestreo
UNIMED- Jefaturas Credenciales
3 regional de farm. y lab.
4. Presentacién listado de muesiteo|| 4 | Profesionales muestreo
radtn Iadodem UNIMED- Jefaturas Listado de muestreo
1 regional de farm. y lab.
5. Toma de muestra 5 | Profesionales muestreo Formularic 006
: UNIMED- Jefaturas Acta de muestreo
1 - | regional de famm. y Iab. L '
R - 6 | Profesionales muestreo Formulario 006
8. Inspeccién nicia . .| UNIMED-Jefacturas .. Acta de muestreo
, l N regicnal de farm y Iab . '
7. Registro de muestres 7 | Profesionales muestreo Formulario de
Rog — - | UNIMED-Jefaturas o, 1os | Muestigo -
I _ reglonal defarm ylab -
. Eaboracen delaca — ]| 8 . Profesionales muest_re_o = oan| v s
de myestreo UNIMED-Jefaturas Acta de muestreo -
1 , reglonal de farm y lab. 7
8. Amacenamiento y h'anspode 9 UNIMED | _ Nota de despacho
de muestras Nota de remision
i - | |
10. Control de calidad 10 | cONCAMYT Certificado andlisis
! |
11, Reporte de resultados y 11 | CONCAMYT Registro de entrega
decisidn Jefatura UNIMED Copias cartas
4 o ‘_
12. Registro y documentacien || 12 | AreaVy C-UNIMED Registros impreso,
. g electrénico.
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_ CAPITULO VIO
DE LAS OBLIGACIONES

~81. DELASAUTORIDADES
Constituyen obligaciones de las autoridades las siguientes:

a) Cumplir y hacer cumplir disposiciones establecidas por legisla-
cion vigente, comprendiendo entre las mismas; Constitucion
Politica del Estado, Ley de Organizacion del Poder Ejecutivo,
Ley SAFCO, Ley 1008, Ley del Med:camento Decretos regla-

. mentarios, resolucnones conexas, etc.

b) Controlar, evaluar monltoreary ejecutar las acc:ones correspon-
- dientes hasta su resolumén definitiva.

¢) Mantener unﬂup permanente de informacion intema y externa,
con las diferentes instituciones involucradas en el manejo del
medlcamento y poblac:én en general

d) Apoyarenla e;ecucudn y desarro!lo de programas de capacna-
cion'y difusion para el uso racional del medicamento.

- .-a) Brindar apoyo con recursos humanos, logisticos, técnicos y fi-
- nancieros para la ejecucion y desarrollo de programas de difu-
sion para el uso racmnal del medlcamento

8.2. DE LA COMISION INTERINSTITUCIONAL NACIONAL DE
VIGILANCIA Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Constituyen obligaciones de la Comisién, las siguientes:

b) Control intemo entre las diferentes mstntucnones de acuerdo a
responsabilidades. \

c) Dispon‘er el cumplimiento de las decisiones adoptadas por la
Comisién en su conjunto, sobre Iogistlca técnica como de re-
cursos humanos. .
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8.2.1.

8.2.2,

"‘,b)‘

d)

Brindar apoyo con recursos humanos, logisticos, técnicos y fi-
nancieros para la ejecucién y desarrolio de programas de difu-
sién para el uso racional del medicamento. -

Coadyuvar en todas las acciones establecidas por el Sistema
Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Apoyar en las acciones de contro) y fiscalizacion, planes, estra-
tegias y actividades planificadas.

DE LOS LABORATORIOS INDUSTRIALES, IMPORTADORAS Y
DISTRIBUIDORAS DE CARACTER NACIONAL

Administrativo:

En el &mbito administrativo toda empresa cualquiera sea su deno-
minacion (laboratorios industriales farmacéuticos, importadoras o
distribuidoras de medicamentos de caracter nacional) esta obliga-
da a: : . _

a)

d)

Notificar a la Unidad de Medicamentos cualquier cambio de
regente farmacéutico, director técnico o responsable de con-
trol de calidad, haciendo llegar la documentacién de los nue-
vos profesionales en un plazo no mayor a quince (15) dias.

Notificar a la Unidad de Medicamentos todo cierre pérc'ial, to-

tal, temporal o definitivo con cinco (5) dfas de anticipacién.

Notificar a la Unidad de Medicamentos todo cambio de domici-
lio, presentando para el efecto el correspondiente formulario

cambio. : . -

‘M.S.P.S.-UNIMED-003, dentro de los cinco (5) dias previos al

Reinscribirse anualmente ante el Ministerio de Salud y Depor-
tes, en la Unidad de Medicamentos, hasta el 31 de diciembre
de cada gestién, para el funcionamiento de la préxima, previo
pago de la prestacién del servicio correspondiente. Se excep-
tdan del pago correspondiente en los diferentes Servicios De-
partamentales de Salud, las sucursales o agentes regionales o
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departamentales de los laboratorios industriales farmacéuticos,
importadoras y distribuidoras cuya razén social sea igual a la
empresa matriz, que ya hubiere cancelado el importe en el Mi-
nisterio de Salud Y Deportes

Presentar a la Unldad de Medicamentos las listas de precios
referenciales de los medicamentos, toda vez que se efectien
modificaciones, con cinco dias de anticipacion.

Vender medicamentos Unicamente a establecimientos farmaceéu-
ticos, farmacias o instituciones debidamente autonzados por el
Ministerio de Salud y Deportes -~

Denunciar ante autoridades sanitarias, cualquier hecho delictivo.

Técnico:

- Los lﬂaboratbrios industriéles, importadoras o distribuidoras de me-
dicamentos reconocidos por Ley, en el &mbito técnico tienen la
obligacién de:

L

d)

-Cumplir y hacer cumplir normas nacionales vigentes en mate-
.ria de medicamentos

Garantizar que los medicamentos elaborados por la industria
farmacéutica nacional bajo su responsabilidad se fabriquen de
acuerdo a normas (buenas practicas de manufactura, buenas
practlcas de laboratono ley del medio ambiente, etc.)

Garantlzar que los medicamentos importados hubieren sido
fabricados de acuerdo a normas establecidas en los paises de
origen {buenas practicas de manufactura, buenas practicas de
laboratorio, ley del medio ambiente, etc.)

Garantizar que los medicamentos sean almacenados en con-
formidad a las nommas de buenas practicas de almacenamien-
to nacionales.

Conocer y comunicar a la UNIMED sobre todo dispositivo o
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8.2.3.

)

k)

mecanismo de seguridad aplicado en el pais de origen para
productos farmacéuticos y materia prima.

Verificar que todo medicamento sea comercializado con la co-
rrespondiente identificacién de Ia empresa y el nUmero de re-
gistro sanitario vigente otorgado por la Unidad del Medicamen-
to, dependiente del Ministerio de Salud y Deportes.

Contar con los certificados de control de calidad para cada lote
de medicamentos fabricados. :

Realizar una inspeccién visual y otros procedimientos de con-
trol analitico para los medicamentos, a fin de garantizar su
legitimidad.

Mantener registro de suministros a distribuidores mayoristas y
establecer mecanismos eficientes para el retiro de lotes de
medicamentos cuando sea necesario.

Informar a UNIMED sobre detalles pertinentes de todo medi-
camento bajo sospecha o falsificacién detectada.

e - ap= Dy

Presentar a UNIMED sistemas de codificacién utilizados por
cada laboratorio fabricante para la designacién de nimero de

- wr m e e - e K. R ke

- loteogddigo. - . e sen

-

)

Garantizar la distribucién y comercializacién de estupefacien-

~ tesy psicotrépicos en conformidad a normas establecidas.

m) Garantizar que los canales de distribucién de medicamentos

empleados guarden relacién con normas especificas.

DE L.OS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (PRNADOS,
PUBLICOS O INSTITUCIONALES)

Los establecimientos farrnacéuticos, tienen la obligacion de:

a)

Cumplir y hacer cumplir normas nacionales vigentes en mate-
ria de medicamentos. ' -
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b) Adquirir medicamentos Ginicamente de fuentes legltimas.

c) No adquirir, dispensaro distribuir medicamentos presuntamente
falsificados o de contrabando o cuya calidad, eficacia 0
inocuidad, de alguna manera se encuentre bajo sospecha.

d) Llevar a cabo una inspeccion visual y otros métodos no analiti-

 cos de inspeccion para la calidad de los medicamentos, inclui-
dos controles de etiquetado y envasado asl como el nombre
del fabricante o importador y nlimero de reglstro sanitario.

e) Mantener un reg:stro de Ios me"dltc_:a-men_tos adqumdos

f) Emplear personal capacitado, preferentemente farrnacéuticos
~ para ocupar puestos de supervnsnén y de gestion en la adquisi-
._‘C|6n de medlcamentos A o

g) Informarala Jefatura Regional de Farmacias y Laboratorios o
a la Unidad de Medicamentos sobre todo medicamento pre-
suntamente falsificado, adulterado, fraudulento o de contraban-
do existente en los canales nacionales de distribucién, que

- deben retirarse del mercado.
;h) Garantizar que la dispensacién de medicamentos empleados
-~ . guarden relacién con normas especificas.

) Conétituirse en denunciantes ante autoridades sanitarias o de la
. Policla Tecnica Judicial de cualquier hecho o sospecha de falsi-
~ ficacién, contrabando o adulteracién de medicamentos.

8.2.4. DELAS PERSONAS

A fin de lograr el uso racional de medicamentos por parte de la
poblacion , toda persona particular tiene la obligacién de: :

) Adquirirmedicamentos Unicamente de establecimientos farma-
céuticos autorizados.
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9.1.

b)

d)

g)

h)

Evitar adquirir, medicamentos presuntamente falsificados o de
contrabando o cuya calidad, eficacia o inocuidad, se encuen-
tren bajo sospecha.

Verificar que el producto adquirido se encuentre en buenas
condiciones de conservacién, registro sanitario y fecha de ven-
cimiento. '

Mantener un control permanente de los medicamentos alma-
cenados en botiquines particulares o familiares, a fin de no in-
currir en el uso irracional de los mismos o provocar accidentes.

Debe evitar transmitir a otras personas mensajes que induz-
can a la automedicacién o informar sobre prescripciones reali-
zadas para otros pacientes. '

Respetar la receta médica asf como el cumplimiento del trata-
miento indicado.

No comercializar medicamentos a través_ de medios de comu-
nicacién (radio, prensa, televisidn), o cualquier via de comer-

_ €io que no responda a establecimiento farmaceéutico publico o

privado. i

Reportar o denunciar a la Jefatura Regional de Farmacias y
Laboratorios 0 a la Unidad de Medicamentos sobre todo medi-
camento presuntamente falsificado o de contrabando, utilizan-
do el formulario disefiado para el efecto.

CAPITULO IX
INFRACCIONES

DE LAS INFRACCIONES

Se considerara como infraccién punible a |a transgresion de todos
los articulos sefialados en la Ley del Medicamento, Decreto Su-
premo Reglamentario y Resoluciones Ministeriales, principalmen-
te a: ' - S
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La produccién, importacién y comercializacién de medicamen-
tos sin registro sanitario, otorgado por la UNIMED del Ministe-
rio de Salud y Deportes.

La produccién, importacion y comercializacidon de medicamen-
tos no respaldados por un certificado de control de calidad.

L.a alteracién o adulteracion de los medicamentos de produc-
cion nacional o importados, que seran verificados de oficioo a
denunma de partes

La comerc:ahzauén de los medlcamentos en fenas merca-

. dos, o.via publica.

-\-.:;-_\--.-q R

L
e mmm e e e e

.La distribucién 'y comermallzac:én de medlcamentos por parte

de cualquier persona, institucién publica o privada que no cuente

con el reglstro sanltano y! la cqrrespondlente autonzamén

La publicidad, promocién y propaganda de medlcamentos diri-
gida a la poblacién en general sin previa autorizacién de la

L UNIMED del Mlmsteno de Salud y Deportes.

- g)

'El ciefre sin notificacién previa a la autoridad competenté de

Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Firmas Importadoras

_ _ylo Farrnamas

El desabasteCImlento mtencmnal de medicamentos por parte

4 de la industria farmacéutica, fi irmas importadoras y/o farma-

cias en general.
La falta de atencién en las farmacias de turno.
La especulacién y el agio con medicamentos.

La comercializacién de medicamentos destinados a la promo-
cién médica.

La inadecuada preservacion de la materia prima y/o de espe-

cialidades farmacéuticas que requieran condiciones especia-
les de mantenimiento (almacenamiento).
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9.2,

m) La dispensacion de farmacos sin el respaldo de la prescripcion
0 receta del facuitativo y de acuerdo a reglamentacién perti-
nente.

n) La comercializacion de medicamentos de donacion.

o) El expendio de cualquier medicamento expirado, sin registro
sanitario vigente de acuerdo a normas y plazos establecidos,
etiquetado como «muestra médica» o adquirido de proveedor
no acreditado en el Ministerio de Salud y Deportes, dara lugar
a las sanciones establecidas.

Asl también constituyen infracciones el incum plimiento a cualquiera
de los aspectos implicitos en la Ley del Medicamento No. 1737, su
Decreto Supremo reglamentario No. 25235, Reglamento de Sus-
tancias Controladas D.S. No.18886 (Reglamento de Farmacias y
Laboratorios Art. 272 al 351) y otras disposiciones legales vigentes
sobre la materia.

DELITOS CONTRA LA SALUD PUBLICA

Se consideran delitos contra la salud publica los citados a conti-
nuacion, por lo que constituyen causas para la remisién de obra-
dos ala Policia Técnica Judicial, a fin de instaurarse las responsa-

PR

- bilidades penales del caso concordantes ala Ley 1768 Art. 216

- PR e ek =
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a) Propagare enfermedades graves o contagiosas u ocasionare

epidemias. :

| b) Envenenare, contaminare o adulterare aguas destinadas al

consume pablico o al uso industrial, agropecuario Y piscicola.

¢) Envenenare, contaminare o adulterare (de acuerdo al glosario
de términos aprobado por Decreto Supremo) substancias me-
dicinales y productos alimenticios. .

d) Comercializare con substancias nocivas para la salud o con
bebidas y alimentos mandados a inutilizar. ~ - = -
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e) Cometiere actos contrarios a disposiciones sobre higiene vy
sanidad o alterare prescripciones médicas.

f) Provocare escasez o encarecimiento de articulos alimenticios
y medicinales, en perjuicio de la salud publica.

g) Quebrantare medidas de sanidad pecuaria o propagare
~ epizootias y plagas vegetales.

‘h) Expendiere o summ:strare drogas o substanCIas medicinales
en especie, calldad o] canndad no correspondtentes alareceta
médica.

T "i)' | Realtzare cualqwer otro acto que de una u otra manera afecte
. la salud de la poblacuén : -

CAPITULO X
SANCIONES

1 ANTECEDENTES

“El Art. 158 de la Constitucién Politica del Estado establece que el
‘Estado tiene la obligacién de defender el capital humano prote-
"giendo la salud de la poblacién. .

“LosArts. 2°. y 8vo. del Cédigo de Salud dejan sentado que la salud
es un bien de interés plblico, que corresponde al Estado velar por
la salud-del individuo, ia familia y la poblacién en su totalidad, que
el Codigo de Salud, Leyes, reglamentos y disposiciones adminis-

- trativas relativas a salud son de orden pUblico Y que en caso de

- conflictos prevalecen sobre otras disposiciones de igual valldez
formal.
Los Arts. 61, 62 y 63 de la Ley No. 1737 de 17 de diciembre de
- 1996 establecen que las infracciones y contravenciones a sus dis-
posiciones se sancionaran por la via administrativa y con sancio-
nes penales y responsabllldades civiles previstas por los cédigos
- de la materia.

58




Sistema

10.2

CLASEDE SANCIONES _ ~ -

NAciONAL DE VIGILANCIA ¥ CONTROL DE MEDICAMENTOS

ElArt. 1435 del Decreto Supremo No. 25235 de 30 de noviembre de
1988 encomienda al Ministerio de Salud y Deportes la dictacién de
normas necesarias para la aplicacién de sanciones por infraccio-
nes a la Ley 1737 y su Decreto Reglamentario Y que el mismo
Decreto Supremo en su parte final establece que el Ministerio de
Salud y Deportes queda encargado de la gjecucion y cumplimien-
to de sus disposiciones.

Las sanciones a ser establecidas deben diferenciarse de acuerdo
a la magnitud y alcance del dafio producido por cualquier infrac-
cioén a las disposiciones legales vigentes, considerando por lo tan-
to los siguientes ambitos de accién:

a) laboratorios industriales farmacéuticos, importadoras,
distribuidoras y otras empresas cuyo dmbito de accién es
nacional

b) distribuidoras, sucursales y otras empresas cuyo ambito
de accién es departamental

c) establecimientos farmacéuticos, cuyo ambito de accién se
circunscribe a un determinado barrio o seccién Y cuyo am-
bito es particular.

- S e e L R i T~

B L ot e e o T U L s -t

- Las sanciones administrativas por infracciones a las nommas de

10.2.1.

10.2.2,

salud, de conformidad a lo establecido por el Art. 142 del D.S. No.
25235 consi_stira'n en: '

MULTAS

Las multas consistirdn en penas pecuniarias segun montos sefa-
lados. :

DECOMISO

Los decomisos consistiran en la incautacién de los medicamentos
reconocidos por Ley asl como de los componentes que interven-
gan en su preparacién, cuando los mismos: R
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a) hayan ingresado de contrabando
b) no hayan sido importados por empresas mscntas en el Mi-
nisterio de Salud y Deportes
€) nocuenten conel correspondlente Certlﬁcado para Despa-
cho Aduanero ‘ :
d) no tengan certificado de Reglstro Sanitario
e) no se hallen respaldados por un certificado de control de
calidad
- ) cuando su expendio se realice en establecimientos no au-
torizados o via publlca 0 a través de cualquier medlo de
comunicacién (Ej. avnsos de venta por prensa)
g) cuando se expendan vencidos - 7 - -
h) cuando se trate de comercuallzacubn de medlcamentos de
" donacién - - -
i) "cuando la materia prima o med:cam_e_nto_s_ de especialidad
se hallen bajo inadecuadas condiciones de preservacion
que asl lo requneran

10.2.3. CLAUSURA
10_.2.3.1 . CIau;qr_a t_er_r_'np-qra!:

L.a clausura temporal consistira en el cierre del laboratorio indus-.

.. rial farmacéutico, galeénico empresa distribuidora de medicamen-

... tos, empresa importadora de medicamentos, establecimiento far-

. 7. macéutico publico o privado, u otro tipo de establecimiento, por
-~ treinta (30) dias, en los siguientes casos:

'a) Cuando hubiese sido multada dos veces por infraccion y volvie-
ra a reincidir

b) Cuando no hubiese pagado dentro del término de la resolucién
definitiva la segunda multa que le hubiese impuesto la Autoridad
de Salud.

10.2.3.2. Clausura definitiva:

- .. La clausura definitiva consistira en el cierre definitivo del laborato-
rio industrial farmacéutico, galénico, empresa distribuidora de me-
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SISTEMA

10.3.

10.4.

10.4.1.

. mentales o seccionales (barmio) - - st < te Tt

NacionaL DE ViGILanGIA Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

dicamentos, importadora de medicamentos, establecimiento far-
maceéutico publico o privado u otro tipo de establecimiento, con la
consiguiente cancelacién de su registro de empresa en el Ministe-
rio de Salud y Deportes o Servicio Departamental de Salud, cuan-
do corresponda, en los siguientes casos:

a) Cuando cometiera alteracién o adulteracion de medicamentos
de produccion nacional o importados o fuera sorprendido con
productos utilizados (materia prima o excipientes en general)
para la alteracion, adulteracién o falsificacién de medicamen-
tos | ' ‘

b) Siya hubiese sido sancionada con dos clausuras temporales
SIMULTANEIDAD DE SANCIONES

En todos los casos de decomiso de medicamentos o de sus com-
ponentes, se impondra simultaneamente la multa pecuniaria co-
rrespondiente. ' '

MONTOS DE LAS MULTAS PECUNIARIAS *~ **

T Az T o -~

L

Los monitos de las sanciones se diferenciaran dependiendo si el
ambito de accién del infractor tiene alcances nacionales, departa-

bt

TR
e T

ES FARMACEUTICOS,

PARA LABORATORIOS INDUSTRIAL 'S FARMACEU"
GALENICOS, EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMEN:
TOS, EMPRESAS IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS; ES.

~ TABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS PUBLICOS, 'PRIVADOS

O INSTITUCIONALES: =~ -
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) a) Comercializacion de medicamentos
reconocidos por Ley 1737, Capitulo
IV Art. 4° que hubieran ingresado de
contrabando, sin perjuicic de lo esta-

" blecido en el Cédigo Penal y Ley
General de Aduanas

Primera vez, multa pecuniaria de . 5000 3000 1500

Segunda vez, multa pecuniaria de 8000 5000 3000

b) Importacién de medicamentos recono-
cidos por Ley 1737, Capitulo IV Art. 4°
por empresas o personas naturales o
juridicas NO inscritas en el Ministerio de

Salud y Deportes
Primera vez, multa pecuniaria de 3000 1500 800
Segunda vez, multa pecuniaria de 5000 3000 1500

c) Comercializacion de medicamentos
reconocidos por Ley 1737, Capitulo 1V
Art. 4° que no se hallen respaldados por -

--el correspondiente Certificado para Des-

’pacho Aduanero, sin perjuicio de lo esta-

- blecido en la Ley General de Aduanas

i, Primera vez, multa pecuniaria de 5000 3000 1500
¥ . - Segunda vez, multa pecuniaria de 8000 5000 3000 :
-d) Venta de medicamentos reconocidos por o - t
‘Ley 1737, Capitulo IV Art. 4°, que no " i
* cuenten con registro sanitario ..
Primera vez, mulia pecuniaria de 15000 - 5000 3000
Segunda vez, multa pecuniaria ce 30000 8000 5000

e) Comercializacion de medicamentos reco-
nocidos por Ley 1737, Capitulo IV Art. 4°
que no se hallen respaldados por un certi-
ficado de control de calidad

Primera vez, multa pecuniaria de 5000 3000 —_—

Segunda vez, multa pecuniaria de 8000 | 5000 —

f)Comercializacién de medicamentos reco- 5
nocidos por Ley 1737, Capitulo IV Art. 4°
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en establecimientos no autorizados o via

comunicacién (Ej. avisos de venta por -
prensa)

pdblica o a través de cualquier medio de- |

Primera vez, multa pecuniaria de

10000 5000 | 3000

- Segunda vez, multa pecuniaria de

5000

g} Venta de medicamentos con fecha expi-
rada o aduiterada '

15000 8000 |

Primera vez, multa pecuniaria de

25000 . | 5000 2000

~Segunda vez, mulia pecuniaria de

3000

35000

h) Comercializacién de medicamentos re-
cenocidos por Ley 1737, Capitulo IV Art.

8000 . |

4° de donacién o muestras médicas.
= _U€ donacion o muestyas medicas
Primera vez, multa pecuniaria de

15000 5000 1500 .

Segunda vez, multa pecuniaria de

20000 -

i) Inadecuada preservacién de materia pri-
ma o medicamentos que requieran condi- -
ciones especiales de mantenimiento o
almacenamiento (Ej. productos bioldgicos)

8000 2500

Primera vez, multa pecuniariade .. . ..

.7000 3000 | 2000 .

... Segunda vez, multa pecuniariade _ -

- 5000 .-} .-3000 ...

10000 .

J) .Falta de regente farmacéutico, Director ._--
Técnico o Jefe de Control de Calidad. = = :-

R At oy = - e AR S i sk 8 e vk et

i LN
.o - oy lreme- ot
P .

Primera vez, multa pecuniariade - - -

3000 2000 1000 .

-~---Segunda vez, multa pecuniaria de —

k) La distribucidn o entrega de muestras . .|

__tuando profesionales en salud, _

..médicas a la poblacién en general excep-> | .

---5000 - —3000 —=2000 -

AL AT e e b il =t L e e————————

B

Primera vez, multa pecuniaria de

|- 7000

2000 | 1000

_Segunda vez, multa pecuniaria de ..

3000 -] 1500 ..

I) Traslado del establecimiento, oficina, plan-"..
ta industrial, sin previa comunicacién ala
Unidad de Medicamentos y Laboratorios o
SEDES segln corresponda.

- 10000

Primera vez, muita pecuniaria de

2000 1000 S00 -

Segunda vez, multa pecuniaria de

1000

- 4000 .

m) Especufacion y agio con 10s productos
“fammacéuticos. < 0 T o

2000

Primera vez, muita pecuniaria de

73000

E000 1000
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- Segunda vez, multa pecuniaria de 8000 - 5000 3000

| n) Regencia farmacéutica nominal, simular o o AR T
suplantar al regente farmacéutico, director

“técnico o jefe de control de calidad.

_Primera vez, multa pecuniariade |- 3000 200011500
- _Segunda vez, muita pecuniaria . de _ T5000 | 3000 | 2000 |

o) [a venta de medicamentos estupefacien-

. tes sin receta médica valorada y psicotré-
picos sin receta médica archivada sera

" sancionada de acuerdo a la Ley N° 1008

- del Régimen de la Coca y sustancias -
controladas del 19 de juliode 1888 . . | .
(Titulo HI. De los delitos y penas, articulo 63)]

P) El cierre intempestivo de empresa, laborato- D
-~ rio, establecimiento u oficinas, sin prevna
. comunicacién a la autoridad de la salud.

Primera vez, multa pecuniariade 1000 - 800 - - 500

Segunda vez, multa pecuniariade 1500 1200 | . 1000
q) La venta de medlcamentos a establectmlen- - - N
fos noautorizados. ™" T
_ = 7-Primera vez, multa pecuniaria de— - | - 10000 ‘5000 | 3000
o Segunda vez, multa pecuniariade | 15000 | 8000 < | - 5000 -

: r) La comercializacion de medicamentos sin
| ‘contar ¢on Ia representacnén Iegal corres-

pondlente - 7 | |
| #5358 Primera vez, multa pecuniariade ~ | -=5000 | . 2000 ] 500
L7 =Segunda vez, multa pecuniariade - . |. 7500 - | - 5000 | 1000

s) Promoclén y publicidad de medicamentos
sin la autorizacién otorgada por la Unidad
" de Medicamentos -

Primera vez, multa pecuniaria de 10000 5000 | 3000 '

Segunda vez, multa pecuniaria de 15000 8000 | 5000

t) lncumphmtento al turno farmacéutico sin.
aviso previo de 48 hrs., con causa jusnﬁca-
da por establecnm:ento) '

-Primera vez, multa pecuniaria de - e 1000

Segunda vez, multa pecuniaria de - 1 = 1 1500

u) El no uso de mandil blanco o uniforme o

- especifico para profesionales farmacéu-
ticos, en dispensacion, fabricacién o -
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control de calidad.

Primera vez, muita pecuniaria de

500

- 800

500

Segunda vez, multa pecuniaria de

1000

1000~

1000

v) El no uso de mandil o uniforme de color
especifico para auxiliares, operarios, etc.,
en fabricacién, aimacenamiento, distriby-
cién ¢ atencién en establecimientos farma-
céuticos.

Primera vez, multa pecuniaria de

200

200

200

Segunda vez, muita pecuniaria de

500

500

500

w) Falta de letrero de TURNO en estable-
cimientos farmacéuticos.

Primera vez, multa pecuniaria de

300

Segunda vez, multa pecuniaria de

- 800

x) Faita de letrero de Razén Social en Iu-
gar visible, para establecimientos far-
macéuticos, laboratorics industriales,
importadoras, distribuidoras, sucursales
o empresas dedicadas al rubro farma-
céutico. .

- Primera vez, multa pecuniaria de

- 500

- 500 -

500

- Segunda vez, multa pecuniaria de

1000

y) Falta de Resolucién Ministerial 0 Admi- .-

- nistrativa segun el caso, de autorizacién

. de funcionamiento del eslablecmuento .' -
Iaboratono industrial, importadora, distri- ~ o

. buidora, empresa o persona particular
~ dedicada al rubro farmacéutico. ¥+

-7-1000 » | -

1000 -

Primera vez, multa pecuniaria de

... S000 -

3000

2000

Segunda vez, mufta pecuniaria de |

10000

5000

z) Traslado, fransferencia o cambio de razon
sacial, sin la comunicacién respectiva ala
autoridad de saiud correspondiente.

15000

Primera vez, multa pecuniaria de

3000

1500

1000

Segunda vez, multa pecuniaria de

5000

3000

1500

aa) La adquisicién de medicamentos de empre-

Sas o personas naturales o juridicas que no
cuenten con la autorizacion emitida por

la autoridad de salud para la comerclahza-

" €i6n de medicamentos.
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Primera vez. multa pecuniaria de 5000 3000 - 1500
Segunda vez, multa pecuniariade - |. 10000 5000 { 3000

bb) Las multas por contravencién a lo dispues- |
to en cualquiera de los articulos de la Ley
No. 1737 y su Decreto Supremo Reglamen-
tario y demés disposiciones legales vigentes
seran sancionadas de acuerdo al siguiente
arancel.

Primera vez, multa pecuniaria de 5000 4000 - |- 3000

Segunda vez, multa pecuniariade | 10000 8000 6000

11.1.

T T U T CAPITULO X

PROCEDIMIENTOSADMINISTRATNOS"""""%‘-‘: -

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE INSPECCIONES Y
SANCIONES

a)

La Jefatura Departamental de Farmacms y Laboratonos de cada

. SEDES por si o mediante los Inspectores’ que en cada caso

~ ella misma dlsponga en cumpllmlento alo establecudo por el

Art. 151 del Cédigo de Salud, realizara i Inspecciones a los la-

boratorios industriales farmaceuticos, galénicos, empresas

. distribuidoras de medicamentos, ‘empresas lmportadoras de
" medicamentos estableclmlentos farmacéutncos pubhcos o pri-

. vados, ferias, mercados supermercados y vias ‘publicas de
' cualquier ciudad o localidad de su’ Departamento, sin aviso pre-

- vio, en cualquier momento, en dias habiles y/o feriados y en

b)

horas habiles y/o extraordinarias inclusive dos o més veces
por dia, para verificar si se cumplen o no las disposiciones le-

gales vigentes en materia de salud

En las inspecciones, si la autoridad que realiza la inspeccion
verifica la existencia de medicamentos o de componentes para
su fabricacién, internados en forma ilegal al pals o sin registro
sanitario o sin control de calidad o con fecha de vigencia expi-
rada, en aplicacién del Art. 142 del D.S. No. 25235 y del inciso
B de los puntos 1y 2 de Ias Sanciones, procedera asu inme-
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d) . Rl N
- no maximo de tres dias hébiles siguientes a la inspeccion, ele-

diato decomiso, como medida administrativa precautoria y pre-
ventiva, para evitar su comercializacién y proteger la salud de
la poblacién. Los productos decomisados seran colocados en
cajas precintadas y lacradas.

Por otra parte, la autoridad de salud que reaiice la inspeccién,
asentara en un acta, todo lo que hubiese constatado y aconte-
cido en el acto de inspeccién, firmando dicha acta conjunta-
mente con el representante legal o responsable de la empresa
o establecimiento inspeccionado o con un testigo de actuacién
si dicho representante no estuviera presente 0 se negara a
hacerlo. El acta, asf firmada, tendra la calidad de prueba
preconstituida. I ' |

Concluida la inspeccién, la autoridad que hubiese realizado Ia
inspeccion, dejara copia del acta al representante o responsa-
ble de la empresa, establecimiento o negocio inspeccionado.
Asimismo, si hubiese constatado la comisién de cualquier in-
fraccion, le entregaré o dejara un “Aviso de Conocimiento de
Infraccion” (ACI), sefalando la o las infracciones cometidas y
citandolo a audiencia para ante la Unidad de Medicamentos o
ante Jefatura Departamental de Farmacias y Laboratorios de
la SEDES comrespondiente para un dfa y hora determinados.

La autoridad que hubiese fealizado la inspeccion, en el térmi-

vara su Informe al Jefe de’la Unidad de Medicamentos o al
Jefe Departamental de Farmacias y Laboratorios de la SEDES,
acompanando el acta y en su caso copia del Aviso de Conoci-
miento de Infraccién y los productos decomisados, para que si
hubiese existido infraccién se proceda al procesamiento de la
empresa, establecimiento o negocio sometido a proceso admi-
nistrativo. :

Si el pracesado citado no se presenta el dia y hora sefalados
en el AC!, se lo declarard rebelde y contumaz mediante Reso-
lucion Administrativa, salvo que presentare justificativos vali-
dos dentro de los tres dias siguientes y solicitare un nuevo dia
y hora de audiencia. Estos nuevos tres dfas seran perentorios.
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La Resolucion que declare la rebeldfa y contumacia del proce-
sado sera apelable Unicamente en el efecto devolutivo en el
término perentorio de tres dfas. |

Si el procesado se presentare en la audiencia, sea en su pri-
mer senalamiento o en el segundo, el Jefe escuchara su de-
fensa y le concedera el término de tres dias perentorios para
su descargo, sefialando audiencia para la apertura de las ca-
jas precintadas y lacradas y la constatacidén de los productos
decomisados. En la audiencia, podra ordenar si creyere nece-
sario, el analisis de los mismos por el Laboratorio 'de Contro!
de Calidad de Medicamentos y Toxicologia (CONCAMYT) y/o -
los informes teécnicos que juzgue conveniente por las repartl-
ciones de su dependencia.

Transcurridos los tres dias del término de prueba o declarado
rebelde y contumaz el procesado, segin sea el caso, el Jefe
compulsando las pruebas aportadas por el procesado y consi-
derando los andlisis é informes que existieren, dictara Resolu-
cion Administrativa declarando verificada la infraccién e impo-
niendo fa sancién que corresponda de acuerdo a lo estableci-
do en la presente norma o declarara improcedente o infundado
el Aviso de Conocimiento de Infraccion. La Resolucion Admi-
nistrativa debera ser dictada en el plazo maximo de quince dias.

Notificado el procesado con la Resolucién Administrativa, ten-
dra el término perentorio de tres dias para cumplir con la san-
cidn 0 en su caso apelar en el efecto suspensivo. La apelacion

- debera ser presentada ante el mismo Jefe que dictd la Resolu-

cidn Administrativa con los fundamentos que la respalden y
expresando los agravios sufridos, la apelacién tendra efecto
suspensivo.

Elevado el expediente en apelacién, correspondera al Ministro
de Salud y Deportes, sin necesidad de ninguin otro tramite, dic-
tar Resolucién Ministerial en segunda instancia confirmando,
modificando o revocando la Resoluciéon Administrativa apela-
da. La Resolucién Ministerial sera dictada en el término maxi-
mo de treinta dias y causara estado. No habra recuso de casa-
¢idn y/o de nulidad contra la Resolucién Ministerial.
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11.2.

-]} Siel procesado fuera sancionado, la sancién a aplicarse debe-

ra ejecutarse por el Jefe en el término de tres dias. Tratdndose
de decomiso de productos, se procedera a su incineracién o
destruccion a expensas del procesado, en presencia de un
Notario de Fe Publica, reservando Gnicamente dos muestras
- porproducto en los casos de contrabando o de adulteracién de
los medicamentos para su denuncia y remisidn al Ministerio
Publico junto con todos los antecedentes del procedimiento por
infracciones y sanciones. '

k) Este procedimiento se aplicara a partir de la fecha de aproba-
cion de la presente norma. o |

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO PARA REMISION A
POLICIA TECNICA JUDICIAL

Procedimientos a seguir en casos de delitos contra la salud, con--
templados en el Cédigo Penal: '

Los funcionarios de Ia Policia Técnica Judicial, a fin de coadyuvar
en lalucha contra fa fabricacién'y 'co_me'rcializ'aft:ién.dermed__icamen-
tos falsos o adulterados deberan cumplir las siguientes tareas:

Al asumir conocimiento mediante denuncia verbal o escrita, de la

comision de delitos que atentan a la salud pablica, en coordinacion

- con las autoridades del Ministerio de Salud y Deportes interpon-

drén la denuncia formal ante el Representante del Ministerio Publi-
co, adscrito a la Policfa Técnica Judicial, para que, previo requeri-
miento de elaboracién de diligencias en la Policia Judicial, se pro-
ceda a la exhaustiva investigacién de los ilicitos denunciados.

Luego de proceder a la apertura del caso, elevaran inmediatamen-
te el informe pormenorizado ante el Sr. Fiscal Adscrito, especifi-
cando circunstancias, sujetos involucrados, lugares, recintos, do-
micilios, farmacos comercializados, etc., a fin de que con toda esta
informacién el Sr. Representantes del Ministerio Publico, requiera
al Sr. Juez de Garantias de Turno en lo Penal, libre los respectives
mandamientos de requisa y allanamiento, con las facultades esta-
blecidas en el Art. 226 del N.C.PP. - R
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En coordinacién con la Autoridades del Ministerio de Salud y los
asignados a la’investigacién deberén planificar y ejecutar los
operativos de incautacion de medicamentos tipificados y deten-
cién de sujetos inmersos en esta actividad ilegal, debiendo tomar
en cuenta que estos operativos, deben ejecutarse en base a los

mandamientos emitidos por Autoridad jurisdiccional competente y- :
segun preve la Ley con la presencia e intervencién obligatoria del -

Sr. Fiscal Adscrito, quién debe dar el viso de legalidad a todas las
actuaciones realizadas durante el operativo.

Durante los operativos, los funcionarios policiales, bajo la direc-
“cidn del Ministerio Pablico y en base a los respectivos mandamien-
tos, deberan proceder a la detencién de las personas involucradas
en la fabricacion, tenencia y comercializacién de farmacos presun-

tamente falsos. De igual manera proceder al decomlso e incauta-

cién de los medicamentos supuestamente falsificados, previa ela-
boracién de las respectivas actas e inventarios.

Enviar en el dfa, las muestras de los medicamentos incautados a
ios laboratorios tanto del Ministerio de Salud como de la Policia
Técnica Judicial dependlente de la Policfa Nacional con la finali-
| dad de determinar la autenticidad o falsedad de los farmacos.

Recepcionar las declaraciones informativas policiales de las per-
sonas detenidas y remitirlas, previo Requerimiento Fiscal ante el
Juez de Garantfas, a fin de que dicha Autoridad determine su si-
tuacién juridica.

Recibir declaraciones informativas poltcuales a funcionarios y em-

‘pleados publicos o particulares, entre ellos: médicos, farmacéuti- .

cos, enfermeras y demas personas que ejerzan en la rama de las
ciencias médicas, que hayan tenido conocimiento de los hechos
investigados o estén involucrados en estas actividades ilicitas,
aplicando sus conocimientos en el ejercicio de su profesién u ofi-
cio. En estos casos estas personas, deberan también ser remiti-
das previo Requenmlento Fiscal, a conocimiento del Sr Juez de
Garantias.

De comprobarse la faisedad o adulteracién de los farmacos, en
base a los respectivos informes de laboratorio, a la brevedad posi-
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ble se debe concluir las Diligencias de Policia Judicial, remitiendo
a los sujetos activos a conocimiento de la Autoridad llamada por
Ley para su juzgamiento, adjuntando a las Diligencias los elemen-
tos probatorios y de conviccién, a fin de demostrar de manera fe-
haciente los hechos investigados. o

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO PARA REMISION
A ADUANA n :

El procedimiento administrativo para la remision de casos de deli-
tos de contrabando se basara especificamente por lo senalado en
la ley de aduanas y su reglamentacién.vigente. L
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RESOLUCION MINISTERIAL N° 0250
14 Mayo de 2003

VISTOS Y CONSIDERANDO: - |

Que la Constitucién Politica del Estado,
en sus articulos 158 y 164, sefialan que el estado tiene la obligacién de defender la
salud de la poblacidn, quedando establecido que las normas relativas a la salud
pubhca nenc caracter obllgatono y: coerc1blc

: o Quc la Ley 1737 establece la finalidad
de ga.rantzzar medlcamentos que tengan calidad y eficacia comprobada a favor de
todos los habitantes del pais.

Que, el articulo 30 del Decreto Supremo
N° 25235, en su articulo 30 sefiala la responsabilidad del Ministerio de Salud de
establecer el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos, de
aplicacién en establecimientos farmacéuticos, laboratorios industriales
farmacéuticos, importadoras, distribuidoras y otros, con el objeto de verificar el
cumplimiento de las normas.

Que, la Ley del Medicamento y sus

reglamentos otorgan al Supremo Gobierno Nacional, 1a autoridad necesaria para
regular la importacién, produccion, distribucidn, venta, publicidad y propaganda,
uso de medicamentos y asistencia farmacéutica, aspectos fundamentales en la
vigilancia sanitaria de medicamentos, con el objetivo de proteger al usuario contra
los peligros y fraudes en la comercializacidn de los mismos.

Que, es necesario contar con un Sistema
Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos, para lograr los objetivos
plasmados en la Politica Nacional de Medicamentos.

Por tanto:

El Sedor Ministro de Salud y Deportes,
con las atribuciones conferidas por el Art. 3 inc. I) de la Ley N° 2446 de
QOrganizacion del Poder Ej ecutwo
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SisTemA NACIONAL DE ViGILANCIA Y CONTROL DE MebicameNTos

RESUELVE:

| Articulo Primero.- Aprobar el Sistema
Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos en sus once capitulos, conforme

al texto que en anexo forma parte de la presente Resolucién, de cumplimiento
obligatorio en todo el territorio nacional, sin excepcidn alguna.

Articulo Segundo.- El Sefior
Viceministro de Salud, la Direccidn de Medicamentos y las Direcciones

Departamentales de Salud, a través de sus reparticiones operativas quedan
encargadas del cumplimiento de la presente Resolucion.

Articulo Tercero.- se abrogan y derogan
todas las disposiciones contrarias a la presente Resolucién Ministerial.

Registrese, comuniquese y archivese.

Fdo. Dr. Javier Torres Goitia
Fdo. Dr. Oscar Larrain
Fdo. Dra. Ana Zumaran




