DECRETO SUPREMO N° 4452
LUISALBERTO ARCE CATACORA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

CONSIDERANDO:

Quelos Paragrafos| y 111 del Articulo 41 de la Constitucion Politica del Estado, determinan que el Estado garantizara el
acceso de la poblacion alos medicamentos; y el derecho a acceder alos medicamentos no podra ser restringido por los
derechos de propiedad intelectual y comercializacion, y contemplara estandares de calidad y primera generacion.

Que el numeral 2 del Paragrafo Il del Articulo 299 del Texto Constitucional, establece como competencia concurrente por
el nivel central del Estado y las Entidades Territoriales Auténomas, la gestion del Sistema de Salud y educacion.

Que el numeral 37 del Parégrafo | del Articulo 302 de la Constitucién Politica del Estado, dispone como competencia
exclusiva de los Gobiernos Municipales Auténomos, en su jurisdicciéon, entre otros, las politicas que garanticen la defensa de
los consumidores y usuarios en e ambito municipal.

Que el inciso €) del Articulo 1 delaLey N° 1737, de 17 de diciembre de 1996, sefidla que la Politica Nacional del
Medicamento del Estado Boliviano deberd cumplir el objetivo, entre otros, de establecer mecanismos normativos
descentralizados para €l control de la adquisicion suministro y dispensacion de medicamentos, y de precios de origen para
medi camentos importados.

Quelosincisosh), i) yj) del Articulo 59 delaLey N° 1737, establecen que se considerara como infraccion punible ala
transgresion de los articul os sefidlados en la citada Ley y su reglamento, entre otros, principalmente a, €l desabastecimiento
intencional de medicamentos por parte de laindustria farmacéutica, firmas importadoras y/o farmacias en general; lafalta
de atencion en las farmacias de turno; y la especulacion 'y e agio con medicamentos.

Quelosincisos fi) y 0) del numeral 1 del Paragrafo 111 del Articulo 81 delaLey N° 031, de 19 dejulio de 2010, Marco de
Autonomiasy Descentralizacion ?Andrés | bafiez?, disponen gue |os Gobiernos Auténomos Departamentales tienen la
competencia, entre otras, de gjercer control en el funcionamiento y atencion con calidad de todos |los servicios publicos,
privados, sin fines de lucro, seguridad social, y practicas relacionadas con la salud con la aplicacion de normas nacionales;
y gercer control en coordinacién con |os gobiernos auténomos municipales del expendio y uso de productos farmacéuticos,
guimicos o fisicos relacionados con la salud.

QuelalLey N° 453, de 4 de diciembre de 2013, General de los Derechos de las Usuariasy los Usuariosy de las
Consumidorasy los Consumidores, tiene por objeto regular |os derechosy garantias de las usuarias y los usuarios, las
consumidorasy los consumidores.

QuelalLey N° 1293, de 1 de abril de 2020, parala Prevencion, Contencidn y Tratamiento de la Infeccion por el Coronavirus
(COVID-19), declarade interésy prioridad nacional, las actividades, acciones y medidas necesarias parala prevencion,
contencion y tratamiento de lainfeccién por el Coronavirus (COVID-19).

Quelosincisos b) y d) del Articulo 3 del Decreto Supremo N° 25233, de 27 de noviembre de 1998, sefidla que el Servicio
Departamental de Salud - SEDES, en cada Departamento, tiene como mision fundamental, entre otros, de establecer,
controlar y evaluar permanentemente la situacion de salud en €l Departamento; y velar por la calidad de los servicios de
salud a cargo de prestadores publicosy privados.

Quelosincisos b) y h) del Articulo 68 del Decreto Supremo N°© 29894, de 7 de febrero de 2009, Organizacion del Organo
Ejecutivo, modificado por el Parégrafo IV dela Disposicion Adicional Primeradel Decreto Supremo N° 3540, de 25 de
abril de 2018, establecen entre las atribuciones del Viceministerio de Comercio Interno, en el marco de las competencias



asignadas a nivel central por la Constitucién Politicadel Estado, promover politicas, reglamentos e instrumentos para el
desarrollo y regulacion del mercado interno, reordenamiento del comercio interno; y realizar €l control y monitoreo de
precios en el mercado interno, su comportamiento e imponer sanciones de acuerdo a reglamentacion especifica aprobada
mediante resolucion ministerial.

Que el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 0065, de 3 de abril de 2009, dispone que el Viceministerio de Defensa de los
Derechos del Usuario y del Consumidor, dependiente del Ministerio de Justicia, actual Ministerio de Justiciay
Transparencia Institucional, con participacion de |as organizaciones de proveedores de servicios y productosy de las
organizaciones de usuarios y consumidores planteara propuestas normativas y de regulacion para mejorar la calidad,
cantidad, precio, inocuidad, oportunidad y otros en la prestacion de servicios y suministro de productos.

Que el Articulo 6 del Decreto Supremo N° 4404, de 28 de noviembre de 2020, sefiala que en el marco de la competencia
exclusivadel nivel central del Estado, asignadaen el Articulo 2 delaLey N°453, el Ministerio de Salud y Deportes se
constituye en la entidad competente para el control de precios de medicamentos, andlisis de laboratorio para deteccion de la
COVID-19, asi como €l control de lacalidad y costos en la prestacion de servicios de salud, que sean prescritos o efectuados
parala atencion médica de la COVID-19, en todo €l territorio nacional. Para el efecto, coordinard con € Ministerio de
Justiciay Transparencia Institucional y los Gobiernos Auténomos, cuando corresponda.

Que durante la emergencia sanitaria ocasionada por la primera ola de la pandemia por la COVID-19, la poblacién boliviana
fue objeto de vulneracion de sus derechos por el agio, especulacion y azaincontrolada de precios de servicios y productos en
salud, sin que el Gobierno de facto, tomase ninguna accion de regulacion ni proteccién del derecho alasaludy lavida

Que el Gobierno Plurinacional, considera que la salud es un derecho universal, individual y colectivo y, por tanto, prioriza
el acceso a serviciosy productos sanitarios por sobre el provecho y lucro de particulares ante la demanda y necesidad del
pueblo boliviano en las excepcional es condiciones de la pandemia por la COVID-19.

Que el Gobierno elegido democréticamente, compromete el trabajo técnico y coordinado através de la conformacién de

un Comité Interinstitucional, entre el nivel central del Estado en coordinacion con los Gobiernos Autonomos
Departamentales, Municipales, Indigena Originario Campesinos y Regionales, en € marco de sus atribuciones,
competencias y responsabilidades, para coordinar estrategias y acciones operativas con entidades publicasy privadas, para
monitorear el abastecimiento en € mercado interno, la regulacion de precios de medicamentos, dispositivos médicos,
andlisis de laboratorio y prestacion de servicios de salud, para que la poblacién tenga acceso a medicamentos y dispositivos
meédi cos a precios regulados, protegiendo el derecho ala salud paramejorar la calidad de viday e bienestar colectivo en
defensa de los derechos de las usuarias y |os usuarios y de las consumidoras y consumidores, evitando el
desabastecimiento, la especulacion, €l agio de los medicamentos, dispositivos médicos, prestacion de servicios de andlisis
de laboratorios y prestacion de servicios de salud parala COVID-19.

EN CONSEJO DE MINISTROS,
DECRETA:

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- (OBJETO). El presente Decreto Supremo tiene por objeto:

a) Crear el Comité Nacional de Coordinacion de Monitoreo del Abastecimiento, Regulacién de Precios de Medicamentos,
Dispositivos Médicos y Prestacion de Servicios de Salud - COMARPRE;

b) Establecer |os mecanismos para el abastecimiento, regulacion y control de precios de medicamentos, dispositivos
médicos, prestacion de servicios de andlisis de laboratorio y prestacion de servicios de salud;

¢) Disponer infraccionesy sanciones en el marco de la normativa vigente, parael cumplimiento del presente Decreto



Supremo.

ARTICULO 2.- (CREACION DEL COMITEg.creael Comité Nacional de Coordinacion de Monitoreo del
Abastecimiento, Regulacion de Precios de M edicamentos, Dispositivos Médicosy Prestacion de Servicios de Salud -
COMARPRE, como instancia de coordinacion interinstitucional en el marco dela COVID-19.

ARTICULO 3.- (CONFORMACION Y PRESIDENCIA DEL COMARPRE).

|. EIl COMARPRE esta conformado por |os representantes de | as siguientes Carteras de Estado e instituciones:

a) Ministerio de Salud y Deportes, através del Viceministerio de Seguros de Salud y Gestion del Sistema Unico de Salud,
Viceministerio de Gestion del Sistema Sanitario, la Agencia Estatal de Medicamentosy Tecnologiaen Salud - AGEMED y
el Instituto Nacional de Laboratorios de Salud - INLASA;

b) Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural, através del Viceministerio de Comercio Interno;

¢) Ministerio de Justiciay Transparencia Institucional, através del Viceministerio de Defensa de los Derechos del Usuario
y del Consumidor;

d) Central de Abastecimiento y Suministros de Salud - CEASS,

€) Autoridad de Fiscalizacion de Empresas - AEMP,

f) Federacion de Asociaciones Municipales - FAM.

I1. LaPresidenciadel COMARPRE, estard a cargo de unaViceministrao Viceministro del Ministerio de Salud y
Deportes, y en su ausencia sera presidida por laViceministra o Viceministro de Defensa de |os Derechos del Usuario y
del Consumidor.

[11. Las autoridades de las Carteras de Estado de las instituciones sefialadas en €l Paragrafo precedente, que no puedan
asigtir alas reuniones del Comité, podran delegar a un representante con capacidad de decision mediante instrumento legal
correspondiente.

IV. Los representantes del COMARPRE, no percibiran remuneracion o dieta alguna por €l gercicio de sus funciones
propias del Comité.

V. El COMARPRE podra convocar a otras instituciones publicasy privadas para participar del mismo, en el marco de
sus atribuciones.

V1. El COMARPRE podrainvitar a expertos nacionales o internacionales para tratar temas especificos.

VII. LaPresidencia del COMARPRE convocara a reuniones, de acuerdo a reglamentacion interna.

ARTICULO 4.- (FUNCIONES). Las funciones del COMARPRE son:

a) Coadyuvar con acciones de caracter intersectorial al Ministerio de Salud y Deportes, como entidad competente, en la
regulacion de precios de:

1. Medicamentos;

2. Dispositivos médicos;

3. Prestacion de servicios de andlisis de laboratorio;

4. Prestacion de servicios de salud.

b) Coordinar estrategiasy acciones operativas con entidades publicasy privadas en el @mbito del monitoreo del
abastecimiento, regulacion de precios de los productos y servicios sefidlados en € inciso @) del presente Articulo;

c) Establecer la conformacidn de equipos multidisciplinarios e interinstitucional es para monitorear €l abastecimiento en el
mercado interno y los precios de los productos y servicios sefialados en €l inciso a) del presente Articulo;

d) Aprobar los criterios y metodologias mediante Resolucién Multiministerial paralaregulacion de precios de |os productos y



servicios sefialados en el inciso a) del presente Articulo.

ARTICULO 5.- (COORDINACIONParael cumplimiento del presente Decreto Supremo, e COMARPRE através de la
instancia correspondiente, coordinara laimplementacion de estrategias y acciones operativas con |os Gobiernos Autdbnomos
Departamental es, Gobiernos Autonomos Municipal es, Gobiernos Auténomos Indigena Originario Campesino y Gobiernos
Auténomos Regionales, en el marco de sus competenciasy responsabilidades, en relacion a control de precios de

medi camentos, dispositivos médicos, prestacion de servicios de anadlisis de laboratorio y la prestacion de servicios de salud.

CAPITULO I
ABASTECIMIENTO, REGULACION Y CONTROL

ARTICULO 6.- (ABASTECIMIENTO). Ante un posible desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos, e
COMARPRE redlizara|as acciones de coordinacion necesarias con los importadores y |aboratorios nacionales, para el
abastecimiento de los productos. De ser necesario la CEASS podraimportar, distribuir y comercializar los productos, a
fin de suministrar a mercado nacional. Asimismo, podra comerciaizar alas farmacias del Sistema Nacional de Salud,
legal mente establecidas.

ARTICULO 7.- (REGULACION DE PRECIOS).

|. LaAGEMED aprobard, publicaray cuando corresponda actualizara lalista de precios méximos unitarios de venta a
las consumidoras y consumidores finales, de medicamentos y dispositivos médicos relacionados ala COVID-19.

[1. El Ministerio de Salud y Deportes através de lainstancia correspondiente, aprobardy publicaralalista de precios
referenciales o maximos para la prestacion de servicios de andlisis de laboratorio y de servicios de salud relacionados ala
COVID-19, incluyendo los aranceles por servicios profesional es médicos que no deberén exceder los vigentes antes de la
Emergencia Sanitaria por la COVID-19 ademés del costo del equipo necesario de proteccion persona (EPP).

[11. Las listas de precios sefialadas en los paragrafos | y |1 del presente Articulo:

a) Podran ser reproducidas por € sitio Web oficia deinformacion dela COVID-19 del Estado y por otras institucionesy
entidades publicas en sus respectivos sitios Web y redes sociales;

b) Estaran disponibles en la aplicacion movil oficial de informacion de la COVID-19 del Estado, desde la cual se facilitaran
las denuncias respecto airregularidades que se presenten para su posterior atencion y seguimiento por la entidad
correspondiente.

ARTICULO 8.- (CONTROL).

|. Los Gobiernos Auténomos Departamentales en el marco de sus responsabilidades asignadas en el Parégrafo 111 del
Articulo 81 delaLey N° 031, de 19 de julio de 2010, Marco de Autonomias y Descentralizacion ?Andrés |bafiez?, através
de los Servicios Departamentales de Salud - SEDES, tomarén en cuenta el control de los precios referenciales o

maximos establecidos por €l Ministerio de Salud y Deportes, al realizar € control sobre el funcionamiento y atencion de
los servicios privados de andlisis de laboratorio y prestacion de servicios de salud relacionados ala COVID-19, pudiendo
coordinar con los Gobiernos Auténomos Municipales, Gobiernos Auténomos Regionales y con los Gobiernos de las
Autonomias Indigena Originario Campesinas.

I1. Los Gobiernos Autdnomos Municipales, en el marco de sus competencias, podran elaborar politicas que garanticen la
defensa de las consumidoras y consumidores con relacién alos precios maximos de medicamentos 'y dispositivos médicos
relacionados ala COVID-19.

[1l. LaAGEMED, en el marco de sus atribuciones, deberarealizar el control de la aplicacion de precios en los laboratorios



farmacéuticos nacionales, importadores y distribuidores de medicamentos y dispositivos médicos relacionados ala
COVID-19.

IV.LaAEMP, parael cumplimiento del presente Decreto Supremo, emitira los instructivos correspondientes alas

empresas farmacéuticas, |aboratorios, importadoras, distribuidorasy comercializadoras de medicamentos y dispositivos

meédi cos relacionados ala COVID-19, clinicas privadas, ingtitutos, centros médicos, productores de alcohol y otros

productos relacionados ala COVID-19, respecto a la prohibicién de la manipulacion, fijacion e intercambio de informacién d
precio de venta o compra de bienes o servicios en salud.

V. El Viceministerio de Defensa de los Derechos del Usuario y Consumidor, g ecutara de manera coordinada con el
COMARPRE, acciones de control periddico a medicamentos, dispositivos médicos, analisis de laboratorio y prestacion de
servicios de salud, verificando e cumplimiento alacalidad del productoy el servicio prestado, en el marco del presente
Decreto Supremo. Asimismo, realizara el control alos servicios médicos establecido en el Articulo 33 delaLey N° 453,
de 4 de diciembre de 2013, Genera de los Derechos de las Usuarias y los Usuarios y de las Consumidorasy los
Consumidores, en cuanto a su cumplimiento.

V1. Las ingtituciones sefialadas en los Parégraf os precedentes, podrén convocar a Ministerio Plblico y/o ala Policia
Boliviana, para efectivizar el control establecido en el presente Articulo.

ARTICULO 9.- (OBLIGACIONES).

I. Parael cumplimiento del Paragrafo | del Articulo 7 del presente Decreto Supremo, las farmacias privadas, incluidas las
farmacias de clinicas privadas y otras, tienen la obligacion de:

a) Vender los medicamentos y dispositivos médicos, en funcion alalista de precios publicaday actualizada por la
AGEMED;

b) Exhibir en lugares visibles, preferentemente en el ingreso principal del establecimiento, lalista de precios publicaday
actualizada por la AGEMED.

I1. Las farmacias privadas, incluidas las farmacias de clinicas privadasy otras, deben cumplir y hacer cumplir la regulacion
farmacéutica vigente, aplicando equidad y racionalidad en la dispensacion afin de evitar cualquier acto de especul acion.

[11. Parael cumplimiento del Parégrafo Il del Articulo 7 del presente Decreto Supremo, |os establecimientos de salud del
Subsector privado deberan presentar a SEDES correspondiente, la lista de precios méaximos de |os servicios clinicos,
quirdrgicos, de laboratorio, imagenologiay otros relacionados, para €l diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de casos de la
COVID-19, en un plazo méximo de hasta cinco (5) dias habiles computables a partir de la publicacion de lalista de

precios referenciales 0 maximos por €l Ministerio de Salud y Deportes.

IV. Los SEDES deberan aprobar las listas de precios, presentadas por |os establecimientos de salud del Subsector privado,
cuando se adecuen alalista de precios maximosy referenciales publicada por € Ministerio de Salud y Deportes, en un
plazo maximo de hasta tres (3) dias habiles computables a partir de la recepcién de lalista de precios de los
establecimientos de salud del Subsector privado.

V. Los establecimientos de salud y laboratorios clinicos privados que ofrecen servicios de andlisis de laboratorio y
prestacion de servicios de salud, tienen la obligacidn de aplicar |os precios maximos aprobados y exhibirlos en lugares
visibles, cuando corresponda.

V1. Los establecimientos de salud y laboratorios clinicos privados que ofrecen servicios de andlisis de laboratorio y
prestacion de servicios de salud, tienen la obligacion de brindar atencion adecuaday oportuna alas personas que asi la solicite
0 a quienes fuesen referidos desde establecimientos publicos o de la Seguridad Socia de Corto Plazo, sin poner barreras ni
restricciones de tipo financiero o de otra indole, incluyendo depdsitos previos, garantias o cualquier tipo de cobro anticipado.



CAPITULO 111
INFRACCIONESY SANCIONES

ARTICULO 10.- INFRACCIONESY SANCIONES).

I. Parael cumplimiento del presente Decreto Supremo:

a) Las entidades que conforman el COMARPRE, aplicaran las sanciones establ ecidas en la normativa vigente, de acuerdo
alainfraccién cometida;

b) Los Gobiernos Auténomos Departamentales en el marco de sus responsabilidades asignadas en el Paragrafo |11 del
Articulo 81 delaLey N° 031, através de los SEDES, aplicaran las sanciones alas farmacias privadas, incluidas las
farmacias de clinicas privadas, establecimientos de salud que presten servicios de andlisis de laboratorio y/o servicios de
salud, y otros relacionados, del Subsector privado;

¢) Los Gobiernos Auténomos Municipales ante el incumplimiento de la aplicacién de los precios méximos por parte de las
farmacias privadas, incluidas |as farmacias de clinicas privadas, y otros, coordinaran con los SEDES para que estos
ultimos apliquen las sanciones establecidas en la normativa vigente o, en su defecto, podran aplicar su normativa
sancionatoria especifica.

[1. EI Ministerio Publico bajo el mandato constitucional de defender los intereses de la poblacion, g ercerala accion pena
publica, cuando se hayaidentificado indicios de la comisién de delitos, en actividades relacionadas en la venta de
medicamentos y dispositivos médicos, en la prestacion de servicios de anadlisis de laboratorio y prestacion de otros servicios
de salud, en el marco del objeto del presente Decreto Supremo.

[11. Sin perjuicio de la aplicacion de las sanciones sefialadas en el Pardgrafo | del presente Articulo, |os propietarios o
responsabl es de la venta de medicamentos, dispositivos médicos, prestacion de servicios de andlisis de laboratorio y/o
prestacion de servicios de salud, relacionados ala COVID-19, con precios mayores a los precios maximos o referencial es,
0 que hayan realizado cobros anticipados ilegales, seran procesados por la comision de delitos, en el marco de la normativa
penal vigente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

DISPOSICION TRANSI TORIA PRIMERA Paradar cumplimiento a Paragrafo |1 del Articulo 7 del presente Decreto
Supremo, el Ministerio de Salud y Deportes en un plazo maximo de hasta diez (10) dias habiles computables a partir de
la publicacion del presente Decreto Supremo, aprobardy publicarala Lista de precios referenciales 0 maximos, mediante
Resolucion Ministerial.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDAEN un plazo no mayor atres (3) dias hébiles, computables a partir de la
publicacion del presente Decreto Supremo, los Ministerios e instituciones publicas que conforman e COMARPRE,
elaboraran el reglamento de funcionamiento, mismo que sera aprobado mediante Resolucion Multiministerial.

DISPOSICION TRANSITORIA TERCERA -

|. Parael cumplimiento de lo establecido en €l inciso b) del Parégrafo 111 del Articulo 7 del presente Decreto Supremo, la
Agencia de Gobierno Electronico y Tecnologias de Informacion y Comunicacion - AGETIC desarrollara las funcionalidades
entorno necesario parala publicacion de las listas de precios referenciales y/o maximos en la aplicacién movil oficial de
informacion de la COVID-19 del Estado, en un plazo no mayor acinco (5) dias calendario computables a partir de la
publicacién del presente Decreto Supremo.

I1. Las listas de precios referenciales y/o méaximos deberan estar disponibles para su consulta en la aplicacién mévil, en un
plazo no mayor ados (2) dias calendario computables a partir de su remision por parte de la AGEMED o el Ministerio de
Salud y Deportes, segin corresponda.



DISPOSICIONES ABROGATORIASY DEROGATORIAS
DISPOSICIONES DEROGATORIAS.- Sederogael Articulo 4 del Decreto Supremo N° 4294, de 24 dejulio de 2020.

L os sefiores Ministros de Estado en los Despachos de Desarrollo Productivo y Economia Plural; de Justiciay

Transparencia Institucional; y de Salud y Deportes, quedan encargados de la gjecucion y cumplimiento del presente Decreto
Supremo.

Es dado en la Casa Grande del Pueblo de la ciudad de La Paz, alos trece dias del mes de enero del afio dos mil veintiuno.

FDO. LUISALBERTO ARCE CATACORA, MariaNelaPrada Tejada MINISTRA DE LA PRESIDENCIA E
INTERINA DE RELACIONES EXTERIORES, Carlos Eduardo Del Castillo Del Carpio MINISTRO DE GOBIERNO E
INTERINO DE DEFENSA, Felima Gabriela Mendoza Gumiel, Marcelo Algjandro Montenegro Gomez Garcia, Franklin
Molina Ortiz, Nestor Huanca Chura MINISTRO DE DESARROLLO PRODUCTIVOY ECONOMIA PLURAL E
INTERINO DE OBRAS PUBLICAS, SERVICIOSY VIVIENDA, Ramiro Felix Villavicencio Nifio De Guzman, lvan
Manolo LimaMagne, Verdnica Patricia Navia Tejada, Edgar Pozo Valdivia, Juan Santos Cruz, Adrian Ruben Quelca
Tarqui, Edwin Ronal Characayo Villegas, Sabina Orellana Cruz.



