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* . MISTES Y CONSIDERANDO:

RESOLUCION MiNiSTER k0839
23 NOV, 2004

Que, de acuerdo a la Politica Nacional de Medicamentos lograr el acceso y
disponibilidad de medicamentos eficaces, scguros y de calidad representa una prioridad parn ¢l
istado;

Que, la Ley del Medicamento N° 1737 Capituto 11 regula fa fabricacion,
claboracidn, comercializacion, registro, distribucién, prescripcién y disp i0n de prod
medicinales naturales ¥ tradicionales;

Que, el Capitule XTX del Decreto Supremo N® 25235 en su Art. 138° somete &
Registro Saniltario especifico y ¢l correspondiente control de calid d, los medi tos naturaies y
tradicionales elaborados en base a Tecursos naturales, cuyo uso se justifics por una tradicidn que ha
dado cuenta de su cficacia y seguridad ¥ que se refuerza con la investigacion natural e tniemacional;

Que, medi Resolucin Ministerial N° 0692 del 18 de Noviembre de 2003,
se conforma la Sub Comisién de Producios N les v Tradicionales, como un Organo Asesar
Técnico-Cientifico, de! Ministerio de Salud ¥y Deportes, que ha sido constituido con el fin de
condyuvar en la claboracién de I Farmacopea Nacianal de productos naturales, radicionales y
atcsanales; fortalecer ¢l sistema normative ¥ productivo de productos nalurales cominmentc
utilizados en pricticas de Iz medicina radicional, proceso que debe ser apoyado POr un equipo
multidisciplinario con especialistas en medicina tradicional y usesorar en Ja evaluacion y scleecitn
de medicamentos naturales, tradicionales ¥ artesanales;

Y garantizar adecuados procesos de seleccion, programacion, adquisicién, almacenamiento,
distribucién y uso adecuado de medicamentos:

Que, mediante Informe Técnico No. 120672004 y Legal N° 01 16/04,

cancluyen y icndan la elaboracién de una Resolucién Ministerial para [a aprobacion de
Manual de Productos Naturales, Tradicionales y Artesanales.
POR TANTO:

El Seflor Ministro de Salud y Depories, en uso de las facullades que le confiere
la Ley No, 2446 de 19 de Marzo de 2003,

RESUELVE:
ARTICULO UNICO.- Aprobar ol Manual para Registro Sanitario de Prod

Natural, Tradicional y Artesanal en sus VI capitulos y sus formularios para la aplicacion de la ntisma,
que en documento anexo forma parte indivigible de Js presente Resolucidn,

Queda encargada del cumplimiento de la prosente Resolucion la Direceidn de
Medicamentos del Ministerio de Salud ¥ Deportes.
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PRESENTACION

Durante el transcurso de los ultimos afios, la medicina tradicional ha adquirido mayor
importancia dentro del contexto de la atencidn sanitaria en nuestro pais, por lo que se hace
necesario aplicar las normas establecidas en la Ley del Medicamento y Decreto Supremo
No. 25235, Reglamento a la Ley del Medicamento en lo referente a aquellos productos de
origen vegetal, animal o mineral que tengan propiedades medicinales reconocidos como
medicamentos y que deben ser sometidos por tanto al correspondiente registro sanitario y
control de calidad a fin de garantizar su eficacia y seguridad.

El Ministerio de Salud y Deportes a través de la Direccién de Medicamentos y Tecnologia
en Salud, ha elaborado el Manual para Registro Sanitario de Producto Natural, Tradicional y
Artesanal con el propésito de establecer los requisitos y procedimientos para la obtencién
del registro sanitario de tales productos.

En el entendido de que el registro sanitario es un documento fundamental que avala la
calidad de los medicamentos y a fin de dar caracter de legalidad a la experiencia y tradicién
de uso nacional a través de la investigacidon y evaluacion técnico-cientifica, se presenta esta
edicién del Manual para Registro Sanitario de Producto Natural, Tradicional Artesanal, que
contempla las pautas normativas para su registro, en fiel cumplimiento a lo establecido en la
Politica Nacional de Medicamentos.

Dr. Alvaro Mufioz Reyes Navarro
Ministro de Salud y Deportes
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CAPITULO |
REGISTRO DE LABORATORIO ARTESANAL
DE PRODUCTOS NATURALES TRADICIONALES

Los laboratorios artesanales de productos naturales tradicionales, cualquiera sea la razén
social, para solicitar un registro sanitario deben necesariamente contar con la Resolucién
Ministerial de autorizacion de funcionamiento acorde a las siguientes disposiciones legales.
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Requisitos para Registro de Laboratorio Artesanal de Producto Natural
Tradicional

Para la obtencién del Registro Nacional de Laboratorio Artesanal de Productos
Naturales Tradicionales, se deberd presentar un original y una copia de la
documentacion en archivador rapido de color rosado a la Direccion de Medicamentos
y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, incluyendo los siguientes
requisitos:

Documentos del Laboratorio Artesanal:

Formulario 023 (Registro de Laboratorio Artesanal), debidamente llenado.
Fotocopia Legalizada del Numero de Identificacion Tributaria (NIT), cuando
corresponda.

Fotocopia de Constitucion del Laboratorio Artesanal.

Fotocopia de la tarjeta/cédula/matricula empresarial de registro en el Ministerio de
Trabajo para micro y pequefia empresa (urbano).

Copia legalizada de registro al Municipio correspondiente (rural).

Pago por derecho de inscripcion: urbano Bs. 200 y rural Bs. 100, con boleta de
deposito en la cuenta 3G-300 del Ministerio de Salud y Deportes, Banco Central
de Bolivia.

Contrato de trabajo con el personal, visado en el Ministerio de Trabajo (cuando el
responsable técnico de elaboracién, sea diferente al representante legal), cuando
corresponda.

Documentos del Representante Legal:

Fotocopia legalizada del carnet de identidad.

Fotocopia legalizada de la credencial, otorgada por la Institucion a la que
pertenece.

Fotocopia legalizada de la Resolucién Administrativa del Servicio Departamental
de Salud (SEDES) (urbano), cuando corresponda.

Certificado original de la Asamblea o Cabildo (rural), cuando corresponda.
Fotocopia legalizada de la matricula de médico naturista o tradicional, emitida por
el Ministerio de Salud y Deportes, cuando corresponda.

Documentos del Responsable Técnico de Elaboracion:

3



1.2

b)

d)

e Fotocopia legalizada del carnet de identidad.

e Fotocopia legalizada de la credencial, otorgada por la Institucion a la que
pertenece.

e [otocopia legalizada de la Resolucion Administrativa del Servicio Departamental
de Salud (SEDES) (urbano), cuando corresponda.

e Certificado original de la Asamblea o Cabildo (rural), cuando corresponda.

e Fotocopia legalizada de la matricula de médico naturista o tradicional, emitida por
el Ministerio de Salud y Deportes, cuando corresponda.

Procedimiento para Registro de Laboratorio Artesanal de Producto Natural
Tradicional

Presentacion de documentacion en archivador rapido de color rosado previo pago
por el servicio de acuerdo a aranceles a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia
en Salud a través de Archivo del Ministerio de Salud y Deportes, de acuerdo a
requisitos.

Cumplidos los requisitos de presentacion, el Area de Vigilancia y Control de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud, procedera a la evaluacion y
verificacién técnica de la documentacion.

En caso de conformidad y cumplidos todos los requisitos, el Area de Vigilancia y
Control de la Direccibn de Medicamentos y Tecnologia en Salud o la Jefatura
Regional de Farmacias de los Servicios Departamentales de Salud, expresamente
delegada, procedera a la inspeccion para la verificacion de las instalaciones del
laboratorio artesanal.

En caso de conformidad de la inspeccion, el Area de Vigilancia y Control prodecera a
la elaboracion del informe técnico, el mismo que serd derivado a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud para su remisién a la Direccion General de
Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud y Deportes para su analisis legal y posterior
emision de Resolucién Ministerial que autorice el funcionamiento del Laboratorio
Artesanal.



1.3 Flujograma para la presentacion de documentos para registro de Laboratorio
Artesanal de Producto Natural Tradicional

PRESENTACION DE
EXPEDIENTE A
ARCHIVO - M.S.y D.
DINAMED

NO

I:> [INTERESADO ]

EVALUACION
AREA
VIGILANCIA'Y CONTROL
DINAMED

Sl

NO
INSPECCION J

I:> [INTERESADO ]

INSTALACIONES

Sl

ASUNTOS JURIDICOS
M.S.y D.

RESOLUCION
MINISTERIAL
M.S.y D.

I:> INTERESADO ]

[ DIRECCION GENERAL DE }
E EMISION DE }




Formulario 023 para Registro de Laboratorio Artesanal de Producto Natural
Tradicional

Todo laboratorio artesanal de producto natural tradicional, debe llenar este formulario
a maquina, siendo requisito indispensable para la obtencion de la Resolucion
Ministerial que le acredite su funcionamiento.

Ministerio de Salud y Deportes

Form. 023

Direccion de Medicamentos y
Tecnologia en Salud

REGISTRO DE LABORATORIO ARTESANAL

|.- Datos de Laboratorio Artesanal
Razén Social:

Resoluciéon Ministerial Niumero:
Fecha de Resolucion Ministerial:
Direccion:

Casilla:

Teléfono:

E-mail:

Actividad:

Registro en el Ministerio de Trabajo:

Il.- Datos del Representante Legal
Nombres y Apellidos Completos:
Categoria/Especialidad:
Carnet de Identidad Numero:

Resolucién Administrativa de SEDES-Urbano Numero (cuando corresponda):
Certificacion del Cabildo o Asamblea-Rural Namero (cuando corresponda):

lIl.- Datos del Responsable Técnico de Elaboracion
Nombres y Apellidos Completos:
Categoria/Especialidad:
Carnet de Identidad Numero:

Matricula de Médico Naturista o Tradicional NUmero:

Matricula de la Institucion Numero:

Resolucién Administrativa de SEDES-Urbano Numero (cuando corresponda):
Certificacion del Cabildo o Asamblea-Rural Namero (cuando corresponda):
Observaciones:

Firma Representante Legal Firma Responsable Técnico
de Laboratorio Artesanal de Elaboracion
La Paz, de de 20

(Nota: El formulario debera ser llenado a méaquina, adjuntando los documentos requeridos para dicho tramite)
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Instructivo para el llenado del Formulario 023

Todo expediente a presentarse debe contener el formulario 023, el cual sera
recabado en la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de
Salud y Deportes o de las Jefaturas Regionales de Farmacia de los Servicios
Departamentales de Salud (original y 2 copias) y llenado a maquina de acuerdo al
siguiente instructivo:

|.- Datos de Laboratorio Artesanal
Razé6n Social: Indicar el nombre del laboratorio artesanal.

Resolucién Ministerial Niomero: Sefalar el nimero de la Resolucién Ministerial
emitida por el Ministerio de Salud y Deportes, que autoriza el funcionamiento del
laboratorio artesanal (para los casos de cambio de direccién, representante o
responsable).

Fecha de Resolucion Ministerial: Sefalar la fecha de la Resolucién Ministerial,
gue autoriza el funcionamiento del laboratorio artesanal (cuando corresponda).

Direccion: Sefalar la ubicacion, calle, nimero, provincia y departamento del
laboratorio artesanal.

Casilla: Sefalar la casilla del laboratorio artesanal, cuando corresponda.

Teléfono: Sefalar el nimero de teléfono del laboratorio artesanal, cuando
corresponda.

E-mail: Sefalar el E-mail del laboratorio artesanal, cuando corresponda.

Actividad: Sefalar los tipos de productos que se elaboraran en el laboratorio
artesanal, por ej.: jarabe, crema, pomada, etc.

Registro en el Ministerio de Trabajo: Indicar el nimero de la tarjeta empresarial
de registro otorgada por el Ministerio de Trabajo, para micro y pequefia empresa
cuando corresponda.

IIl.- Datos del Representante Legal
Nombres y Apellidos Completos: Indicar el nombre completo del representante
legal del laboratorio artesanal.

Categoria/Especialidad: Sefialar la categoria/especialidad del representante
legal del laboratorio artesanal que le otorga la institucion a la cual esté afiliado. E;.
Médico Naturista, Herbolario, Kallahuaya, Tradicional, segun corresponda.

Carnet de Identidad Numero: Sefialar el nimero del carnet de identidad del
representante legal y el departamento de emisién correspondiente. Ej.: 2030405
La Paz.



Resolucién Administrativa de SEDES-Urbano Numero (cuando corresponda):
Sefialar el numero de Resolucion Administrativa, emitida por el Servicio
Departamental de Salud (SEDES), a nivel urbano.

Certificacion del Cabildo o Asamblea-Rural Numero (cuando corresponda):
Sefalar el numero de Certificacion del Cabildo o Asamblea, a nivel rural.

Ill.- Datos del Responsable Técnico de Elaboracion
Nombres y Apellidos Completos: Indicar el nombre completo del responsable
técnico de elaboracion del producto.

Categoria/Especialidad: Sefalar la categoria/especialidad del responsable
técnico de elaboracion del laboratorio artesanal que le otorga la institucion a la
cual esta afiliado. Ej. Médico Naturista o Tradicional, segun corresponda.

Carnet de Identidad Numero: Sefialar el numero del carnet de identidad del
responsable técnico de elaboracion y el departamento de emision
correspondiente. Ej.: La Paz, Oruro, Santa Cruz, etc.

Matricula de Médico Naturista o Tradicional Namero: Sefialar el nUmero de
matricula de Médico Naturista o Tradicional, emitida por el Ministerio de Salud y
Deportes, seglin corresponda.

Matricula de la Institucion Nimero: Sefalar el nUmero de matricula o nimero
de registro emitida por la Institucion a la que pertenece.

Resolucién Administrativa de SEDES-Urbano Numero (cuando corresponda):
Sefialar el nimero de Resolucion Administrativa, emitida por el Servicio
Departamental de Salud (SEDES), a nivel urbano.

Certificacion del Cabildo o Asamblea-Rural Nimero (cuando corresponda):
Sefalar el nimero de Certificacion del Cabildo o Asamblea, a nivel rural.

Observaciones: Indicar las observaciones pertinentes, si corresponde.

Firmas: Debera firmar al pie del formulario, tanto el representante legal como el
responsable técnico de elaboracién del laboratorio artesanal.

Fecha: Sefalar la fecha en que se llené el formulario.



CAPITULO Il
SOLICITUD DE CALIFICACION DE PRODUCTO
NATURAL TRADICIONAL ARTESANAL (NUEVO)

Los laboratorios artesanales de productos naturales tradicionales, cualquiera sea la razén
social, para solicitar un registro sanitario deben necesariamente contar con el acta de
solicitud de calificacién aprobada por la Subcomision de Productos Naturales Tradicionales
Artesanales, a través de la Comision Farmacolégica Nacional acorde a disposiciones legales
vigentes.

2.1 Requisitos para calificacion de Producto Natural Tradicional Artesanal (nuevo)

Para la calificacion de producto natural tradicional artesanal, se debera presentar a la
Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes,
la siguiente documentacion:

e Un (1) original y dos (2) fotocopias del formulario 024 (Solicitud de Calificacion de
Producto Natural Tradicional Artesanal), debidamente llenado

e Un (1) original y dos (2) fotocopias de monografia de producto natural tradicional
artesanal

e Una (1) muestra original, tal cual llegara al consumidor

2.2 Procedimiento para calificacion de Producto Natural Tradicional Artesanal
(nuevo)

a) Presentacion del formulario 024 a la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en
Salud, el cual debe incluir los datos del producto.

b) Monografia de producto natural tradicional artesanal por especie, de acuerdo a los
siguientes requisitos:

Nombre comun

Nombre cientifico

Familia

Ubicacion geografica de la Planta, si corresponde

Sinénimos: Nombre comin. Aymard, quechua, kallahuaya, etc.
e Descripcion botanica: Tipo de raiz, flor, hojas, fruto, tallo, etc.

e Caracter de la planta (calido, templado y frigido), segun corresponda
¢ Uso medicinal: (que parte y como se emplea)

e Composicién quimica (principios activos), si corresponde

¢ Farmacologia experimental, si corresponde

¢ Propiedades Medicinales

¢ Dosificacion terapéutica

e Contraindicaciones

e Precauciones

e Toxicologia (efectos secundarios, DL-50)

9



c)

d)

f)

9)

h)

e Asociaciones
e Bibliografia

Presentacion del formulario 024 y monografia de producto natural tradicional
artesanal (PNTA) en tres (3) ejemplares, uno (1) original dos (2) fotocopias de
acuerdo a requisitos, para evaluacién a cargo de la Subcomision de Productos
Naturales Tradicionales Artesanales (sujeto a orden cronolégico).

Cumplidos los requisitos de presentacion, la Subcomision de Productos Naturales
Tradicionales Artesanales procedera al estudio y evaluacién del producto de
acuerdo a reglamentacion, emitird su decision, la cual podra ser:

e Aprobado
e Rechazado
e Observado

La decisién tomada por la Subcomision de Productos Naturales Tradicionales
Artesanales figurard en el formulario de solicitud correspondiente y sera
comunicada al interesado por la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en
Salud, mediante el formulario 024, con la correspondiente resolucion.

Cualquiera sea la decisibn de la Subcomision de Productos Naturales
Tradicionales Artesanales, el interesado debera solicitar la devolucién de dos (2)
expedientes de los tres (3) presentados para calificacion, a la Direccion de
Medicamentos y Techologia en Salud.

En caso de ser aprobado el producto por la Subcomision de Productos Naturales
Tradicionales Artesanales, se remitird a la Comisibn Farmacoldgica Nacional
(CFN) para su consideracion final.

De ser aprobado el producto por la Comision Farmacoldgica Nacional (CFN), el

interesado, procedera con la presentacion del expediente, a la Direccién de
Medicamentos y Techologia en Salud, para la obtencion de registro sanitario.

10



23 Flujograma para calificacion de Producto Natural Tradicional Artesanal (Nuevo)

SOLICITUD DE
CALIFICACION
ARCHIVO - M.S.y D.
DINAMED

MONOGRAFIA (EN 3
EJEMP.) Y MUESTRA

NO

EVALUACION POR —> [|NTERESADO ]
SCPNT

Sl

CONSIDERACION FINAL
POR CFN

PRESENTACION
DE FORM. 024,

ENTREGA —> [ INTERESADO |

DE COMUNICACION
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24 Formulario 024 (Solicitud de Calificacion de Producto Natural Tradicional
Artesanal)

Todo laboratorio artesanal de producto natural tradicional, debe llenar este formulario
a maquina, siendo requisito indispensable para la obtencion del registro sanitario.

Ministerio de Salud y Deportes
Direccion de Medicamentos y Form. 024
Tecnologia en Salud
SOLICITUD DE CALIFICACION
DE PRODUCTO NATURAL TRADICIONAL ARTESANAL

Sr. con Categoria/Especialidad de y
Mat. No expedida por solicita a
la Subcomisién de Productos Naturales Tradicionales—Comision Farmacoldgica Nacional la calificacion del producto natural tradicional
artesanal de:

Tipo de Tramite: |:| Inscripcion Reinscripcion

Nombre Comercial:

Nombre Coman (vernicular):
Nombre(s) Cientifico (s):
Laboratorio Artesanal (Razén Social):
Procedencia (Lugar):
Forma Farmacéutica: Concentracion:
Composicién Taxonémica Cuantitativa:

Via de Administracion:
Propiedades Medicinales:
Dosis:

Indicaciones:
Contraindicaciones:

Precauciones:

Efectos Secundarios:

Firma del Solicitante: Ne Cl:

USO EXCLUSIVO DE LA SUBCOMISION DE PRODUCTOS NATURALES TRADICIONALES ARTESANALES
Acta de comunicacion No:
Observaciones:

La Subcomisién de Productos Naturales Tradicionales Artesanales solicita mayor informacién, por
consiguiente el citado producto es pudiendo pasar a consideracion de la Comisién Farmacolégica
Nacional.
La Comision Farmacolégica Nacional , con Acta No.

PRESIDENTE

Subcomisién de Productos Naturales
Tradicionales Artesanales

La Paz, Bolivia........... de.iiiiiiiieeeeieeeee de
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2.5

Instructivo para el llenado del formulario 024

Todo expediente a presentarse debe contener el formulario 024, mismo que sera
recabado en la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de
Salud y Deportes o de las Jefaturas Regionales de Farmacias de los Servicios
Departamentales de Salud (original y 2 copias), llenado a maquina, de acuerdo al
siguiente instructivo:

Sr.: debe llenarse el nombre y apellido de la persona que solicita la calificacion.
con Categoria/Especialidad de: debe sefialarse la categoria/especialidad que le
otorga la institucion a la cual esta afiliado, ej.: Médico Naturista, Herbolario,
Kallahuaya, Tradicional, etc. y con Mat. N°: sefialar letra y nimero de la matricula
o registro del solicitante otorgado por la institucion a la cual esta afiliado (si procede).
expedida por: sefialar la institucion a la cual esta afiliado el solicitante, ej.:
SOBOMETRA, COMENAT, etc.

Tipo de Tramite: Marcar en el cuadro correspondiente, si se trata de Inscripcion o
Reinscripcién, segun corresponda.

Nombre Comercial: Indicar el nombre comercial con el que el producto llegara al
publico (nombre de marca o comercial).

Nombre Comun (vernicular): Indicar el nombre con el que se conoce
comunmente al producto.

Nombre(s) Cientifico (s): Indicar el o los nombres cientificos del producto.

Laboratorio Artesanal (Razon Social): Indicar el nombre del laboratorio
artesanal que fabrica el producto.

Procedencia (Lugar): Indicar la procedencia, el lugar del producto.

Forma Farmacéutica: Indicar la forma farmacéutica del producto, por e€j.:
comprimidos, jarabes, cremas, etc. Cada concentracion y forma farmacéutica, de
un mismo producto, requiere solicitud individual.

Concentracién: Se debe indicar la concentracibn en porcentaje (%) de las
especies activas, que son las responsables de las indicaciones. Por ej.: 10%,
significa que 10g de la sustancia activa se encuentra en 100g del producto total.

Composicién Taxondémica Cuantitativa: Debe sefialarse la composicidén
taxondmica cuantitativa detallada del producto, especies activas, excipientes,
aditivos, preservadores, colorantes, edulcorantes y otros; seguido por la
concentracion del mismo, expresada en porcentaje (%).

Via de Administracién: Sefalar la indicada, de acuerdo a la forma farmacéutica:
via oral, topica, etc.
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3.1

Propiedades Medicinales: Indicar para que sirve o es empleado el producto.
Dosis: Debe referir la dosis usual, tanto en adultos como en nifios.

Indicaciones: Nombrar las indicaciones terapéuticas (para que sirve o es empleado
el producto), la misma que debe respaldarse con la ficha bibliografica
correspondiente.

Contraindicaciones: Indicar los casos en los cuales, no se debe utilizar el producto.
Ej.: Ulceras, lactancia materna, embarazo, etc.

Precauciones: Sefalar los estados, en los cuales se puede administrar el producto,
solamente cuando los beneficios de su uso justifiguen el riesgo de los efectos
adversos sefialados.

Efectos Secundarios: Mencionar los principales efectos secundarios y/o adversos
producidos por el producto. Se refiere a las reacciones indeseables para el paciente,
producidas por el producto.

Firma del Solicitante: El solicitante debe firmar el documento.
N° Cl: Serialar el nimero de carnet de identidad del solicitante.

Nota: No llenar a partir de: USO EXCLUSIVO DE LA SUBCOMISION DE
PRODUCTO NATURAL TRADICIONAL ARTESANAL

CAPITULO Il
REGISTRO DE PRODUCTO NATURAL
TRADICIONAL ARTESANAL

Requisitos para inscripcion o reinscripciéon de Producto Natural Tradicional
Artesanal

Para el trdmite de registro sanitario de producto natural tradicional artesanal debe
presentarse el expediente previo pago del servicio correspondiente por Archivo -
Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud, dependiente del Ministerio de
Salud y Deportes, de acuerdo a los siguientes requisitos en idioma espafiol:

Documentacion Legal y Certificaciones:

a) Formulario de solicitud para registro de producto natural tradicional artesanal
(form. 025), en el que debera constar la composicion taxondmica cuantitativa del
producto en porcentaje (%), debidamente llenado a maquina, sellado y firmado
por el representante legal y el responsable técnico de elaboracion del laboratorio
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b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

de producto natural tradicional artesanal, de acuerdo a instrucciones.
Fotocopia de la Resolucién Ministerial de autorizacién de funcionamiento del
laboratorio artesanal de producto natural tradicional artesanal.

Fotocopia de certificado (vigente) emitido por la Direccion de Medicamentos y
Tecnologia en Salud, a través del cual se avala el cumplimiento de la
reinscripcion anual de la empresa.

Una hoja, indicando la composicion taxondmica cuantitativa completa del
producto, expresada en porcentaje (%) (incluyendo especies activas, excipientes,
aditivos, preservadores, colorantes, edulcorantes y otros).

Fotocopia del registro sanitario anterior para los casos de: reinscripcion, cambio
de nombre, cambio de forma farmacéutica, cambio de laboratorio artesanal o
cambio de la composicion taxonémica cuantitativa.

Certificado de control de calidad, emitido por el Laboratorio de Control de Calidad
de Medicamentos y Toxicologia (CONCAMYT) del Ministerio de Salud y Deportes
o del Instituto de Investigaciones Farmaco Bioquimicas UMSA, cuando
corresponda, para los casos de reinscripcion de producto natural tradicional
artesanal.

Formulario original de solicitud de calificacion (form. 024), debidamente llenado a
maquina, de acuerdo a instrucciones.

Las inscripciones y reinscripciones de producto natural tradicional artesanal que
no cuenten con la solicitud de calificacién aprobada, podran adecuar el formulario
024, a formularios de productos ya aprobados por la Subcomision de Productos
Naturales Tradicionales Artesanales y Comision Farmacolédgica Nacional.

Monografia de producto natural tradicional artesanal, resumen de la informacién
correspondiente al producto y sus componentes.

Etiquetas, rétulos, prospectos y envases originales (para el caso de
reinscripcion), y modelo de éstos (para el caso de inscripcion).

Una muestra en cantidad suficiente, tal como llega al consumidor, la muestra
debe incluir opcionalmente la fecha de elaboracién y necesariamente la fecha de
vencimiento, asi como el nimero de lote o cédigo de elaboracién y dependiendo
del tipo de envase (primario 0 secundario), debera contener la informacién de
acuerdo a los siguientes requisitos de etiquetas y rétulos:

El envase secundario o caja, debera contener la siguiente informacion:

¢ Nombre de marca o comercial del producto, debiendo llevar debajo, el
nombre cientifico del producto natural

¢ Nombre vy origen (Bolivia) del laboratorio fabricante

e Forma farmacéutica
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3.2

Procedimiento para inscripcidén o reinscripcién de Producto Natural Tradicional

Cuando el producto cuente Unicamente con envase primario o inmediato (Ej.:
pomo, frasco de vidrio o plastico, tubo de plastico o aluminio, tiras de celofan o
aluminio), debera llevar impreso por lo menos la siguiente informacion:

Artesanal

Todo tramite se iniciara con la presentacion del expediente acompanado de toda la
documentaciéon pertinente, previo pago por el servicio, a Archivo - Direccién de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando el

Concentracion del producto en porcentaje (%)
Nuamero de registro sanitario en Bolivia PTA-XXXXX/2004
Fecha de vencimiento

Numero de lote

Tipo de venta (venta libre)

Mantener fuera del alcance de los nifios
Nombre del responsable técnico de elaboracién
Indicaciones

Dosis

Contraindicaciones (segun corresponda)
Precauciones (segun corresponda)

Efectos Secundarios (segun corresponda)

Nombre de marca o comercial del producto
Nombre cientifico

Concentracion del producto en porcentaje (%)
Numero de lote

Fecha de vencimiento

Numero de registro sanitario en Bolivia PTA-XXXXX/2004

tipo de trAmite requerido.

a) Presentacion de expediente y muestra correspondiente a la Direccién de

b)

Medicamentos y Techologia en Salud de acuerdo a requisitos.

Cumplidos los requisitos de presentacion, el Area de Evaluacion y Registro
Sanitario de la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud procedera
a la evaluacién y verificacion técnica del expediente y muestra presentada,
de acuerdo a Normas para Medicamentos Naturales Tradicionales y
Homeopéaticos vigentes en el pais y monografia de Seleccion de Plantas
Medicinales de la OMS, debiendo figurar la conformidad por parte del Area de
Evaluacion y Registro Sanitario en el formulario de solicitud de registro de
producto natural tradicional artesanal (form. 025).

En caso de conformidad de ambas evaluaciones y cumplidos todos los
requisitos, el Area de Evaluacion y Registro Sanitario, procedera a la elaboracion

16



d)

e)

f)

9)

h)

y firma del correspondiente Registro Sanitario de Producto Natural Tradicional
Artesanal, el cual sera refrendado por la Direccion de Medicamentos y
Tecnologia en Salud.

Entrega del Registro Sanitario de Producto Natural Tradicional Artesanal al
solicitante, en un plazo no mayor de 30 dias habiles a partir de la fecha de
ingreso a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud.

En caso de no ser aprobado el producto, la Direccion de Medicamentos y
Tecnologia en Salud, comunicard al interesado, quien tendra derecho de
interponer recurso de reconsideracion dentro de los siguientes quince (15) dias
habiles de notificado.

El Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia
(CONCAMYT) o el Instituto de Investigaciones Farmaco Bioquimicas (IIFB)
UMSA, procederan en cada caso al respectivo andlisis de control de calidad del
producto post-registro por muestreo al azar, cuando corresponda y a
requerimiento de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
Ministerio de Salud y Deportes, cuando corresponda, debiendo verificarse la
conformidad con la muestra presentada al momento de solicitar el Registro
Sanitario de Producto Natural Tradicional Artesanal.

Para la reinscripcion de producto natural tradicional artesanal, se procedera de
igual manera que para la inscripcion, debiendo presentarse el tramite de
reinscripcion, en lo posible, dentro de los tres meses antes de la caducidad del
registro sanitario. Para este caso todo producto natural tradicional artesanal,
debera contar cuando corresponda, con el correspondiente certificado de control
de calidad emitido por el Laboratorio oficial de Control de Calidad y Toxicologia
(CONCAMYT) del Ministerio de Salud y Deportes o por el Instituto de
Investigaciones Farmaco Bioquimicas UMSA y fotocopia del Registro Sanitario
anterior de Producto Natural Tradicional Artesanal.

Todo cambio de nombre, modificacibn de la composicibn taxondmica

cuantitativa, forma farmacéutica asi como laboratorio artesanal, obliga a un
nuevo tramite de Registro Sanitario de Producto Natural Tradicional Artesanal.
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3.3 Flujograma para inscripcién o reinscripcién de Producto Natural Tradicional
Artesanal

PRESENTACION DEL
EXPEDIENTE Y MUESTRA
CON ORDEN DE PAGO A

ARCHIVO-DINAMED M.S. y D.

—

i

EVALUACION NO
AREA
DE REGISTRO —> [INTERESADO ]
Sl

OTORGACION DEL
REGISTRO SANITARIO [ ]
L E PRODUCTO [——> | INTERESADO
NATURAL TRADICIONAL
ARTESANAL

CONTROL DE CALIDAD
POR MUESTREO AL AZAR
CONCAMYT/IIFB, CUANDO

CORRESPONDA
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3.4  Formulario 025, Solicitud para Registro de Producto Natural Tradicional Artesanal

Todo laboratorio artesanal de producto natural tradicional, debe llenar este formulario
a maquina, siendo requisito indispensable en el tramite para la obtencién del registro
sanitario.

Ministerio de Salud y Deportes Form. 025
Direccion de Medicamentos y
Tecnologia en Salud

SOLICITUD PARA REGISTRO DE
PRODUCTO NATURAL TRADICIONAL ARTESANAL

|.- Datos Generales

Tipo de solicitud: Inscripcion: [ Reinscripcion:  [] oto: []J
Tipo de Producto: Natural Tradicional Artesanal - Nacional

Il.- Datos del Laboratorio Artesanal Solicitante:

RAZON SOCIAL: ... e e
R.M. NO. s de fecha:.......... [, Lo

Propiedades MediCiNales: ...........o.ieiiiiiii e Tipo de Venta: Venta Libre
CONSEIVACION: ... Periodo de validez: 12 meses

Firma Firma
Representante Legal del Responsable Técnico
Laboratorio Artesanal de Elaboracién
LaPaz...de..........conenn... 20.......

Nota: Detallar en el reverso del presente formulario la composicién taxonémica cuantitativa (sustancias activas y excipientes; aditivos,
preservadores, colorantes, edulcorantes y otros)

3.5 Instructivo para el llenado del Formulario 025
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Todo expediente a presentarse debe contener el formulario 025, el cual sera
recabado en la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud (original y 2
copias), llenado a maquina, firmado y sellado por el representante legal del
laboratorio y el responsable técnico de elaboracion de acuerdo al siguiente
instructivo:

I.- Datos Generales
Tipo de solicitud: Marcar si se trata de inscripcion, reinscripcion o cambio por e.:
cambio de: nombre, composicion taxondmica cuantitativa, laboratorio artesanal o
forma farmacéutica.

Il.- Datos del Laboratorio Artesanal Solicitante:
Razén Social: Indicar el nombre del laboratorio artesanal solicitante con registro
nacional.

R. M. N°: Sefialar el nimero de la Resolucion Ministerial otorgada por el Ministerio
de Salud y Deportes, que autoriza el funcionamiento del laboratorio artesanal, de
fecha: sefialar la fecha de la Resolucion Ministerial, que autoriza el
funcionamiento del laboratorio artesanal.

Nombre del Representante Legal: Indicar el nombre completo del representante
legal del laboratorio artesanal solicitante.

Direccién: Sefialar la ubicacion, calle, nidmero, provincia y departamento del
laboratorio artesanal.

Teléfono: Sefalar el nimero de teléfono del laboratorio artesanal, cuando
corresponda.

lll.- Datos del Responsable Técnico de Elaboracion:
Nombre y Apellidos: Indicar el hombre completo del responsable técnico de
elaboracién del producto.

Categoria/Especialidad: Sefialar la categoria/especialidad del responsable
técnico de elaboracion del laboratorio artesanal fabricante, que le otorga la
institucion a la cual esti afiliado. Ej. Médico Naturista o Tradicional, segun
corresponda.

Matricula de Médico Naturista o Tradicional N°: Sefialar el nimero de matricula
de Médico Naturista o Tradicional, segun corresponda.

Matricula de la Institucion N°: Sefialar el nimero de matricula, emitida por la
Institucién a la que pertenece.

Direccién: Sefialar la ubicacion, calle, nimero, provincia y departamento del
responsable técnico de elaboracion.

Teléfono: Sefalar el nimero de teléfono del responsable técnico de elaboracion,
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cuando corresponda.

Municipio: Sefalar el municipio al que pertenece.
Provincia: Sefalar la provincia a la que pertenece.
Departamento: Indicar el departamento correspondiente.

IV.- Datos del Producto:
Nombre Comercial: Indicar el nombre comercial con el que el producto llegara al
publico (nombre de marca o comercial).

Nombre Comun (vernicular): Indicar el nombre con el que se conoce
comunmente al producto.

Nombre(s) Cientifico(s): Indicar el o los nombres cientificos del producto.

Forma Farmacéutica: Indicar la forma farmacéutica del producto, por Ej.:
comprimido, jarabe, crema, pomada, etc. Cada concentracion y forma
farmacéutica, de un mismo producto, requiere solicitud individual.

Concentracion: Se debe indicar la concentracién en porcentaje (%) de las
especies activas, que son las responsables de las indicaciones. Por Ej.: 10%,
significa que 10g de la sustancia activa se encuentra en 100g del producto total.

Via de Administracion: Sefalar de acuerdo a la forma farmacéutica: via oral,
tépica, etc.

Propiedades Medicinales: Indicar para que sirve o que uso tiene el producto.
Conservacion: Indicar si se requiere de condiciones especiales de conservacion.

Especificaciones del Envase: Indicar el tipo de envase, sus caracteristicas y
cantidad (Ej. Caja por un frasco de vidrio ambar por 100ml)

Aval N°: Indicar el nimero de la solicitud de calificacién (form. 024) para el
producto o namero de formulario al que se haga referencia.

N° Registro Sanitario: En caso de reinscripcion indicar el nimero anterior de
registro sanitario de producto natural tradicional artesanal que ya tiene el producto.

Firmas: Tanto el representante legal como el responsable técnico de elaboracién,
deberan firmar el formulario.
La Paz, ...de....200....: Indicar la fecha y afio de la solicitud.

Nota: En el reverso del formulario debera detallarse la compaosicion taxonémica
cuantitativa del producto, que involucre a: especies activas y excipientes (aditivos,
preservadores, colorantes, edulcorantes y otros).
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CAPITULO IV
CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTO NATURAL TRADICIONAL ARTESANAL

4.1. Para efectuar los siguientes cambios solo se requerird de una notificacion y
autorizacién de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud:

e Cambio de envases
e Cambio de etiquetas

4.2. Para efectuar el siguiente cambio se requerira de una rectificacién y autorizacién de
la Direccion Medicamentos y Tecnologia en salud:

e Ampliacion de presentacion

4.3. Para el caso de rectificacion, se debera presentar los siguientes documentos a la
unidad de archivo — Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud:

e Solicitud escrita

e Formulario 025, de solicitud para registro de producto natural tradicional
artesanal

e Registro sanitario original otorgado del Producto Natural Tradicional Artesanal

¢ Nuevos envases, segun corresponda

CAPITULO V
COSTOS POR SERVICIO

Los pagos por servicios, deberan cancelarse al momento de realizar la solicitud a la cuenta 3G-
300 del Banco Central de Bolivia a nombre del Ministerio de Salud y Deportes de acuerdo al
arancel vigente.

Para verificar el pago realizado se debera presentar copia del Deposito Bancario por el monto
correspondiente a Registro de Producto Natural Tradicional.

CAPITULO VI
CONTROL DE CALIDAD POR MUESTREO

Los laboratorios artesanales de productos naturales tradicionales, tomaran conocimiento del
muestreo realizado de sus productos segun corresponda, mediante notificacion de la Direccion
de Medicamentos y Tecnhologia en Salud.

6.1. Instructivo de muestreo para control de calidad de Productos Naturales
Tradicionales Artesanales, cuando corresponda (Ref.: Resolucién Secretarial
No. 0249)
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1. Tanto el Ministerio de Salud y Deportes como los Servicios Departamentales de
Salud otorgaran una credencial a los profesionales responsables de efectuar el
muestreo, cuando corresponda, la misma que debera estar debidamente sellada y
firmada por el Ministro de Salud y Deportes o por el Jefe Departamental de Salud.

2. Debe tomarse en cuenta que el personal acreditado para realizar el muestreo debe
guardar independencia de los laboratorios artesanales de productos naturales
tradicionales. Asi mismo, al efectuar el muestreo dichos profesionales deben
responder a un criterio técnico-cientifico que permita cumplir con el objetivo de la
Politica Nacional de Medicamentos (Ley No. 1737).

3. Con la presentacién de la credencial se recabaran las muestras correspondientes,
segun correspondan en cualquier laboratorio artesanal o almacenes a nivel
nacional.

4. Los responsables de realizar el muestreo, se presentaran al laboratorio artesanal
de producto natural tradicional acreditado y remitiran los formularios 006 en triple
ejemplar, que seran distribuidos de la siguiente manera:

a) Original para el Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia
del Ministerio de Salud y Deportes o el Instituto de Investigaciones Farmaco
Bioquimicas (IIFB) UMSA.

b) Copia verde para la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud.

c) Copia amarilla para el laboratorio artesanal o lugar de expendio de producto
natural tradicional artesanal.

5. Se tomaran muestras en namero suficiente para realizar el control y tener como
contra muestra.

6. Las muestras con el formulario original, codificadas en la Direccién de
Medicamentos y Tecnologia en Salud, seran enviadas al Laboratorio de Control de
Calidad de Medicamentos y Toxicologia del INLASA o al Instituto de
Investigaciones Farmaco Bioguimicas (IIFB) UMSA para su respectivo analisis.

7. En casos que el Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia
o el Instituto de Investigaciones Farmaco Bioquimicas (IIFB) UMSA, encuentre que
el medicamento no cumple con los requisitos, éste informara a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud, para que se efectie la notificacion
correspondiente y se tomen las medidas pertinentes, a saber retiro y precintado de
todo el lote producido y de acuerdo a la gravedad, cancelacion del Registro
Sanitario de Producto Natural Tradicional Artesanal.

8. Debe tomarse en cuenta que los medicamentos de contrabando y/o vencidos
deben ser decomisados en su totalidad, debido a que estos no ameritan control
alguno por infringir disposiciones legales vigentes, asi como normas técnicas.
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CAPITULO VII
VIGILANCIA'Y CONTROL DE PRODUCTOS
NATURALES TRADICIONALES ARTESANALES

A fin de garantizar la calidad de los Productos Naturales Tradicionales Artesanales, segun
corresponda se aplicar4 en su conjunto las disposiciones contenidas en el Sistema Nacional
de Vigilancia y Control de Medicamentos.

Para este efecto se tomaran en cuenta las siguientes consideraciones:

e No se aceptara el Registro de Producto Natural Tradicional Artesanal para productos de
medicinas tradicionales de otros paises, siendo este procedimiento Unicamente aplicable a
productos bolivianos.

e Para productos correspondientes a medicina tradicional originaria de otros paises, el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos se aplicara en igual medida

gue para cualquier producto importado.

e Se intensificaran las acciones de vigilancia y control, a fin de evitar la comercializacién
ilicita de productos tradicionales de otros paises.
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