La Paz, 29 de julio de 2026
CITE: CD/MICA N° 067/2025 — 2026

Sefior;

Dip. Roberto Julio Castro Salazar
PRESIDENTE

CAMARA DE DIPUTADOS
Presente.-

Ref.: PRESENTA PROYECTO DE LEY

De mi consideracion: P ﬁ’] 2 / 25
Mediante la presente, t nenL!' a presentar®™el ™roygeto de Ley

denominado “DE MODIFICACION E INCORPORACION DE DISPOSICIONES A
LA LEY N° 1737 DEL MEDICAMENTO, PARA GARANTIZAR LA
BIOEQUIVALENCIA, INTERCAMBIABILIDAD TERAPEUTICA Y CALIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS DE USO ONCOLOGICO Y DE ALTO RIESGO
SANITARIO” para fines de consideracion y tratamiento al interior de |a Camara de
Diputados, en cumplimiento al Reglamento General de la Camara de Diputados y la
Constitucion Politica del Estado.

Sin otro particular, agradeciendo la atencion a la presente, saludo a usted.

Atentamente.

Cc./Archivo
MICA/nic
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“DE MODIFICACION E INCORPORACION DE DISPOSICIONES A LA LEY N°
1737 DEL MEDICAMENTO, PARA GARANTIZAR LA BIOEQUIVALENCIA,

INTERCAMBIABILIDAD TERAPEUTICA Y CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
DE USO ONCOLOGICO Y DE ALTO RIESGO SANITARIO”

EXPOSICION DE MOTIVOS

I. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El derecho a la salud constituye uno de los pilares fundamentales del Estado Social
de Derecho, siendo obligacion del Estado garantizar a toda la poblacién el acceso
oportuno, permanente y equitativo a servicios de salud integrales, incluyendo el
acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad certificada.

En Bolivia, la Ley N° 1737 de 17 de diciembre de 1996 (Ley del Medicamento)
establecio el marco juridico para la regulacion de la fabricacién, importacién,
distribucion, comercializacion, prescripcion y uso racional de medicamentos. Sin
embargo, dicha norma fue promulgada hace casi tres décadas, en un contexto
internacional muy diferente al actual, cuando los estandares regulatorios sobre
bioequivalencia y biodisponibilidad adn no constituian requisitos ampliamente
exigidos para el registro sanitario de medicamentos genericos.

Desde entonces, la ciencia farmacéutica ha experimentado importantes avances
que han permitido establecer mecanismos objetivos para demostrar que un
medicamento genérico posee el mismo comportamiento terapéutico que un
medicamento innovador o de referencia. En la actualidad, las principales agencias
regulatorias del mundo exigen estudios de bioequivalencia para garantizar que los

medicamentos genéricos produzcan los mismos efectos clinicos y terapéuticos que
los medicamentos originales.
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En el Estado Plurinacional de Bolivia, el uso de medicamentos genéricos representa
una herramienta fundamental para garantizar el acceso a tratamientos meédicos
debido a su menor costo. No obstante, en determinados grupos terapéuticos,
especialmente en medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer,
enfermedades autoinmunes, epilepsia, trasplantes, patologias cardiovasculares y
otras enfermedades de alta complejidad, persiste una preocupacion creciente
expresada por pacientes, familiares, profesionales médicos y organizaciones de Ia
sociedad civil respecto a la variabilidad en Ja respuesta terapéutica entre distintos
productos farmacéuticos que contienen el mismo principio activo.

Si bien la mayoria de los medicamentos genéricos contienen el mismo principio
activo que el medicamento innovador, diferencias en los procesos de fabricacion,
materias primas, formulaciones farmacéuticas, tamarnio de particulas, estabilidad
quimica, métodos de liberacién y_excipientes pueden modificar la velocidad y la
cantidad con la que el principio activo llega al torrente sanguineo, afectando su
biodisponibilidad y, por ende, su eficacia clinica.

Esta situacion adquiere una especial relevancia en pacientes oncolbgicos, quienes
generalmente reciben tratamientos prolongados, altamente especializados y con
medicamentos de estrecho margen terapéutico. Para estos pacientes, incluso
pequefias variaciones en la absorcion o disponibilidad del medicamento pueden
influir en la respuesta al tratamiento, en el control de ia enfermedad, en la aparicién
de efectos adversos y, en (ltima instancia, en sus expectativas de supervivencia y
calidad de vida. '

Asimismo, muchos pacientes y sus familias enfrentan dificultades econdmicas para
adquirir medicamentos innovadores o de marca;’ cuyos costos suelen ser
considerablemente superiores a los medicamentos genericos. Esta realidad obliga
al Estado a adoptar mecanismos regulatorios que permitan ofrecer medicamentos
genéricos de menor precio, pero con garantias cientificas suficientes de calidad,
seguridad y eficacia.

Por ello, resulta necesario actualizar la legislacion nacional incorporando
expresamente la obligacion de demostrar bioequivalencia para aquellos
medicamentos cuya eficacia terapéutica resulta critica para la proteccién de la vida
y la salud de Ia poblacion.

Il. FUNDAMENTO DE LA PROPUESTA
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La presente iniciativa legislativa tiene como finalidad fortalecer el sistema nacional
de regulacién farmacéutica mediante Ia incorporacién de un régimen obligatorio de
Bicequivalencia e Intercambiabilidad Terapeéutica para determinados medicamentos
considerados de alto impacto sanitario.

Es importante precisar que la propuesta no pretende limitar Ia comercializacién de
medicamentos genéricos ni favorecer intereses comerciales vinculados 3
medicamentos innovadores. Por el contrario, busca fortalecer la confianza de
medicos, pacientes y del propio Sistema Nacional de Salud respecto a los
medicamentos genéricos disponibles en el mercado boliviano.

La bioequivalencia constituye una demostracion cientifica de gue un medicamento
generico libera el principio activo en el organismo con la misma velocidad venla
misma cantidad que el medicamento de referencia, logrando una respuesta
terapéutica equivalente. En consecuencia, un medicamento genérico bioequivalente
puede sustituir al medicamento innovador sin comprometer la eficacia ni la
seguridad del tratamiento.

Diversos organismos internacionales, entre ellos la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA), la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil
(ANVISA), el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA) vy la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS),
reconocen la bioequivalencia como uno de los principales instrumentos regulatorios
Para garantizar la calidad de los medicamentos geneéricos.

En América Latina, varios paises han implementado programas nacionales de
certificacién de bioequivalencia que permiten identificar aquellos medicamentos que
han demostrado cientificamente su equivalencia terapéutica, fortaleciendo Ia
competencia del mercado farmacéutico y reduciendo el gasto sanitario sin afectar
la calidad de la atencion médica.

En ese contexto, Bolivia constituye uno de los pocos paises de la region cuya
legislacion primaria no incorpora de manera expresa un regimen integral de
bioequivalencia, razon por la cual resulta necesario actualizar la Ley N° 1737
conforme a los estandares internacionales actualmente vigentes.
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La propuesta incorpora, ademas, la creacion del Certificado Nacional de
Bioequivalencia, la identificacion oficial de medicamentos bioequivalentes, Ia
priorizacién de medicamentos certificados en las adquisiciones publicas y Ia
obligacién de publicar un listado oficial de medicamentos bioequivalentes,
fortaleciendo la transparencia y la confianza del sistema farmacéutico nacional.

Ill. MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL

La Constitucion Politica del Estado reconoce |a salud como un derecho humano
fundamental y una funcién suprema del Estado.

El articulo 18 de la Constitucion Politica del Estado establece que todas las
personas tienen derecho a la salud, correspondiendo al Estado garantizar la
inclusion y el acceso a los servicios de salud, sin discriminacion alguna.

El articulo 35 dispone que el Estado, en todos sus niveles, protegera e! derecho a
la salud mediante politicas publicas orientadas al mejoramiento de la calidad de
vida, el bienestar colectivo y el acceso universal a los servicios sanitarios.

Por su parte, el articulo 37 establece que el Estado tiene ia obligacion indeclinable
de garantizar y sostener el derecho a |3 salud, constituyendo una funcién suprema
y primera responsabilidad financiera.

El articulo 41 determina que el Estado garantizara el acceso de Ia poblacion a
medicamentos de calidad mediante politicas publicas destinadas a proteger la salud
de la poblacion.

Asimismo, el articulo 9 de la’ Constitucién identifica como fines y funciones

esenciales del Estado garantizar el bienestar, la seguridad y la proteccion de todas
las personas.

En el ambito internacional, la propuesta encuentra sustento en el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, cuyo articulo 12
reconoce el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental; en el Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos en materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(Protocolo de San Salvador); asi como en las recomendaciones técnicas emitidas
por la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de ia
Salud sobre el aseguramiento de Ia calidad de medicamentos geneéricos mediante
estudios de bicequivalencia.
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En consecuencia, la presente iniciativa constituye una adecuacién normativa
destinada a fortalecer el cumplimiento de las obligaciones constitucionales e
internacionales asumidas por el Estado Plurinacional de Bolivia.

IV. INTERES PUBLICO Y BENEFICIO SOCIAL

La presente propuesta responde a un evidente interés publico, puesto que procura
fortalecer la seguridad sanitaria de Ia poblacién boliviana, garantizando que los
medicamentos genéricos utilizados en tratamientos de alta complejidad ofrezcan los
mismos resultados terapéuticos que los medicamentos innovadores.

Su aprobacion beneficiara directamente a miles de pacientes que padecen cancer
y otras enfermedades crénicas de alto riesgo, quienes podran acceder a
medicamentos de menor costo con respaldo cientifico sobre su eficacia y seguridad.

Asimismo, fortalecera la confianza de los profesionales de la salud en la prescripcion
de medicamentos genéricos certificados, reducira el gasto de bolsillo de las familias
bolivianas, optimizara las compras estatales de medicamentos y promovera una
competencia basada en la calidad dentro de Ia industria farmacéutica.

Desde la perspectiva institucional, permitira modernizar el sistema regulatorio
nacional, armonizando la legislacién boliviana con las mejores practicas
internacionales en materia de vigilancia sanitaria y control de medicamentos,
incrementando los estandares de proteccion del derecho a la salud y consolidando
un sistema farmacéutico mas transparente, eficiente y orientado al bienestar de la
poblacién.

En definitiva, la presente iniciativa legislativa constituye una medida de politica
publica sanitaria destinada a equilibrar dos objetivos esenciales: garantizar el
acceso de la poblacion a medicamentos econémicamente asequibles y asegurar, al
mismo tiempo, que dichos medicamentos cumplan con estandares cientificos
verificables de calidad, seguridad, eficacia y equivalencia terapéutica, fortaleciendo
asi el ejercicio efectivo del derecho a la salud reconocido por la Constitucion Politica
del Estado. j
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DECRETA: P L_ 6

“DE MODIFICACION E INCORPORACION DE DISPOSICIONES A LA LEY N°
1737 DEL MEDICAMENTO, PARA GARANTIZAR LA BIOEQUIVALENCIA,
INTERCAMBIABILIDAD TERAPEUTICA Y CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
DE USO ONCOLOGICO Y DE ALTO RIESGO SANITARIO”

ARTICULO 1. (OBJETO). La presente Ley tiene por objeto modificar la Ley N° 1737
del Medicamento incorporando el régimen de Bioequivalencia, Intercambiabilidad
Terapéutica y Biodisponibilidad como requisitos regulatorios para determinados
medicamentos genéricos comercializados en el Estado Plurinacional de Bolivia,
garantizando su eficacia, seguridad, calidad y equivalencia terapéutica.

ARTICULO 2. (INCORPORACION). Se incorporan al Capitulo correspondiente de
la Ley N° 1737 los siguientes articulos:

ARTICULO 3. (BIOEQUIVALENCIA). Se entiende por Bioequivalencia la
demostracion cientifica, mediante estudios clinicos o farmacocinéticos reconocidos
internacionalmente, de que un medicamento genérico presenta la misma

biodisponibilidad, eficacia terapéutica y seguridad que el medicamento innovador
de referencia.

ARTICULO 4. (INTERCAMBIABILIDAD TERAPEUTICA). Unicamente podran ser
considerados terapéuticamente intercambiables aquellos medicamentos genéricos

que acrediten estudios de bioequivalencia aprobados por la Autoridad Reguladora
competente.

ARTICULO 5. (MEDICAMENTOS SUJETOS OBLIGATORIAMENTE A
BIOEQUIVALENCIA). Sera obligatoria la demostracién de bioequivalencia para:
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I. Medicamentos utilizados en tratamientos oncolégicos.

Il. Medicamentos inmunosupresores.

ll. Medicamentos biolégicos y biosimilares.

IV. Medicamentos de margen terapéutico estrecho.

V. Antiepilépticos.

VI. Anticoagulantes.

VII. Antirretrovirales.

VIII. Aquellos determinados mediante reglamentacién por la Autoridad Reguladora.

ARTICULO &. (CERTIFICADO NACIONAL DE BIOEQUIVALENCIA). I. Todo
medicamento que cumpla los requisitos establecidos recibira un Certificado
Nacional de Bioequivalencia emitido por ia autoridad competente.

Il. El certificado debera constar expresamente en el registro sanitario y podra
identificarse mediante un sello ofidial visible en el envase del medicamento.

ARTICULO 7. (MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS POR EL ESTADO). Los procesos
de contratacion publica para medicamentos priorizaran aquellos productos que
cuenten con certificacion de bioequivalencia cuando ésta sea exigible conforme a la
presente Ley.

ARTICULO 8. (INFORMACION AL PACIENTE). Los estabiecimientos
farmacéuticos deberan informar cuando un medicaménto sustituya a otro de
referencia, indicando si cuenta con certificacién de bioequivalencia.

ARTICULO 9. (REGLAMENTACION). El Organo Ejecutivo, mediante el Ministerio
de Salud y Deportes, reglamentara la presente Ley en un plazo no mayor a ciento
ochenta (180) dias calendario.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA

Los titulares de registros sanitarios dispondran de un plazo méaximo de tres (3) afios
para presentar los estudios de bioequivalencia respecto de los medicamentos
comprendidos en ia presente Ley.
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DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA
Mientras dure el proceso de adecuacién regulatoria, la Autoridad Reguladora

establecera un cronograma progresivo priorizando medicamentos oncolégicos y
aquellos considerados de alto riesgo sanitario.

DISPOSICION FINAL

Las disposiciones contrarias a Ia presente Ley quedan modificadas en lo pertinente.
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