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CIRCULAR
MS/AGEMED/CR/68/2019

A todas las empresas farmacéuticas, laboratorios industriales nacionales, importadoras y
distribuidoras de medicamentos reconocidos por Ley No. 1737, Comisién Farmacoldgica
Nacional y personal de AGEMED

Ref. Idioma para tramites de Autorizacion de Comercializacion/Registro
Sanitario y Evaluacion Farmacologica ante instancias de AGEMED.

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED en el marco de lo
establecido en la Ley del Medicamento No. 1737, su reglamento Decreto Supremo No. 25235 y
regulacion farmaceutica vigente tiene a bien ratificar los siguientes puntos sefialados en la normativa
vigente:

1.

La unica disposicion legal que establece el uso de idioma oficial lo constituye el Art. 45 de la Ley
No. 1737 que a la letra sefiala: La receta o prescripcion médica constituye el documento legal que
avala la dispensacion bajo prescripcion facultativa. Se emitira en idioma oficial y debera ser
legible.

Registro Sanitario:

e El Decreto Supremo No. 25235, Art. 12, establece: El tramite para obtencién de Registro
Sanitario de todo medicamento reconocido por Ley, se iniciara con la presentacion en idioma
espanol de la forma farmacéutica, concentracion de principio activo, laboratorio y origen, para
cada producto:

e El Manual de Registro Sanitario aprobado mediante Resolucién Ministerial No. 0909 de 2005
establece en su punto 2.7. Etiquetas, Roétulos, Insertos o Prospectos, 2.7.1. Etiquetas, Rotulos
y Estuches: Se presentaran originales en idioma espafiol de forma desplegada en el
expediente, conforme a requisitos de caracter obligatorio y opcionales detallados en Anexo
No. 5, considerando los siguientes aspectos:

Por lo expuesto y a fin de evitar dudas en la interpretacion de traducciones no autorizadas por los
licenciantes oficiales y habiéndose detectado la presentacién de textos que se traducen por
personas ajenas al sector farmacéutico sin la experticia correspondiente (que generan
traducciones nada claras, que no guardan fidelidad con el original), se restablece el criterio
aplicado desde la aprobacién del Decreto Supremo No. 25235 de 1998, aceptandose la
presentacion de documentos en ingles respetando lo sefialado en el mencionado Manual de
Registro Sanitario.

3. Estudios Clinicos, Con relacion a las disposiciones sobre Estudios Clinicos que establecen:

» Norma de Estudios Clinicos aprobada mediante Resolucion Ministerial No. 0834 de 2004,
Normas generales de presentacion. Se debera incluir un indice de toda la documentacién
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presentada. La documentacion se presentara en el idioma oficial del Pais, pudiendo
presentarse en inglés las partes, Il, Il y IV del expediente y el manual del investigador.

e Resolucién Ministerial No. 0909 de 2005 Anexo No. 9: Informacién Farmacolégica,
Estudios Clinicos: Se presentaran los estudios clinicos publicados y no publicados
concluidos y en proceso incluyendo cualquier dato de seguridad, considerando los
aspectos sefalados en el Formulario de Evaluacion de Eficacia y Seguridad Form. 019.
Asi se presentaran, entre otros, estudios que demuestren eficacia, no comparativos,
comparacion frente a placebo, comparaciéon frente a otros farmacos, estudios en
poblaciones especiales, etc. Debe destacarse que los estudios clinicos podran
presentarse en idioma inglés, no siendo en este caso necesario la traduccion.

En este sentido y dada la abundante jurisprudencia sobre el tema, la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED dispone que; personal de la Agencia,
miembros de la Comisién Farmacolégica Nacional, laboratorios industriales farmacéuticos,
empresas importadoras y distribuidoras nacionales acaten en toda su integridad, lo sefialado
en los puntos precedentes conforme a Resoluciones vigentes.

No obstante lo sefalado, se recomienda a los laboratorios industriales farmacéuticos,
importadoras y distribuidoras de caracter nacional, en la medida de sus posibilidades,
proporcionar a la Comisiéon Farmacolégica Nacional, una traduccién al espafiol del estudio clinico
mas representativo del producto, a fin de facilitar la evaluacion y lograr cumplir con los plazos
establecidos.

Queda modificado el punto No. 1 de la Circular MS/AGEMED/CR/3/2018 conforme a la presente
Circular.

Por la importancia de los puntos sefialados, se insinua tomar debida nota y socializar la misma.

Atentamente,
La Paz, 27 de agosto de 2019
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