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Ministerio de Salud

Ressluciép Ministarial

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que el pardgrafo 1 del articulo 35 de la Constitucion Pugliga dﬂl"éﬂmllstahlmc que el
Estado, en todos sus niveles, protegera el derecho a la salud, promoviendo politicas publicas
orientadas a mejorar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso gratuito de la
publacion a los servicios de salud;

Que el numeral 1 del paragrafo I del articulo 81 de la Ley N° 031 de 19 de julio de 2010,
Marco de Autonomias y Descentralizacion, Andrés Ibdnez, manifiesta que el nivel central del
Estado tiene como una de sus competencias la elaboracion de la politica nacional de salud y
las normas nacionales que regulen ¢l funcionamiento de todos los sectores, &mbitos y practicas
relacionados con la salud;

Que el articulo 3 del Cédigo de Salud, aprobado mediante Decreto Ley N 15629 de 18 de
julio de 1978, seiiala que corresponde al Poder Ejecutivo (actual Organo Ejecutivo) a través
del Ministerio de Prevision Social y Salud Piblica (actual Ministerio de Salud y Deportes), al
que este Codigo denominard Autoridad de Salud, la definicion de la politica nacional de salud
la normacion, planificacién, control y coordinacién de todas las actividades en todo el
territorio nacional, en instituciones publicas y privadas sin excepcion alguna;

Que el inciso b) del articulo 90 del Decreto Supremo N° 29894 de 07 de febrero de 2009,
Estructura Organizativa del Organo Ejecutive del Estado Plurinacional, establece que una de
las atribuciones del Sr. Ministro de Salud y Deportes, es regular, planificar, controlar y
conducir el Sistema Nacional de Salud, conformado por los sectores de seguridad social a
corto plazo, publico y privado con y sin fines de lucro y medicina tradicional;

Que mediante Acta de Reunién MSyD/VMSyP-0011/2013 de 18 de junio del 2013, en la parte
conclusiones indica, “Ley de Fomento a la Lactancia Materna, Comercializacion de
Sucedaneos ¥ su Reglamentacién”, el documento es aprobado por el comité, debiendo los
interesados presentar la diagramacion definida por la Unidad de Comunicacion ante la
Direccion General de Asuntos Juridicos para el trimite de la Resolucion Ministerial;



Que mediante Hoja de Ruta: UN-32746-VMSyP de 13 de junio de 2013, el Viceministro de
Salud v Promocion remite a la Direccion General de Asuntos Juridicos, publicacion “Ley de
Fomento a la Lactancia y Comercializacion de Suceddneos” aprobado por el Comité de
Publicacion para proyeccitn de la Resolucion Ministerial;

POR TANTO:

El sefior Ministro de Salud y Deportes en uso de las atribuciones que le confiere el Decreto
Supremo N° 29894 de 07 de febrero de 2009, Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo
del Estado Plurinacional;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la implementacion y aplicacion del documento: “LEY
DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA Y COMERCIALIZACION DE SUS
SUCEDANEOS Y SU REGLAMENTACION", conforme al texto que forman parte
integrante de la presente Resoluciéon Ministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Autorizar a la Direccion General de Promocion de la Salud,
Unidad de Nutricion, la Publicacion y difusion del mencionado documento, debiendo
depositarse un ejemplar del documento impreso en Archivo central de este Ministerio.

Registrese, hagase saber y archivese.

f/ : T “I.- _;:F-ma E | &
CIRECTEAR GENERAL D Dr. SNar sigherenn Jrign
ASUNTOS JURIDICDS STRO| DE SALUD
wiNISTERIC DE SALUD ¥ DEPORTES ¥ PEOM

1<
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PRESENTACION

El Ministerio de Salud y Deportes estd encarando acciones en salud, alimentacion y nutricion,
siguiendo los lineamientos estratégicos del Plan Nacional de Desarrollo “Bolivia Digna, Soberana,
Productiva y Democratica” del Estado Plurinacional de Bolivia, para mejorar las condiciones
de vida de la poblacion mds vulnerable, como nifas y nifios menores de cinco anos, mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia.

Por esa razon, la implementacion de la Politica de Salud Familiar Comunitaria e Interculturalidad
(SAFCI) estd destinada a luchar por una mejor salud en la familia, los pueblos y en las
comunidades de Bolivia, cambiando el paradigma de la busqgueda o la espera de enfermos
a la busqueda de mas y mejor salud de la poblacion.

En este sentido el Ministerio de Salud y Deportes, la Direcciéon General de Promocién de la
Salud y la Unidad de Alimentacion y Nutricion, tiene como uno de sus objetivos promover la
adecuada lactancia materna y suficiente alimentacién complementaria.

La “Ley Nro. 3460 de Fomento a la Lactancia Materna y Comercializacién de sus Suceddneos”
establece a la lactancia materna como prioridad dentro de la atencién integral de la mujer
y la ninez, coadyuvando al bienestar fisico-mental del binomio madre-nifo, fomentando y
protegiendo la lactancia natural y la regulacién de la comercializacion de suceddneos de
la leche materna y otfros productos relacionados.

Promover la salud, alimentacion y nutricion es un trabajo serio que exige un compromiso de
todos los: profesionales de los equipos de salud, personas naturales vy juridicas, familias, medios
de comunicacion social, empresas productoras, comercializadoras, establecimientos
farmaceduticos, distribuidoras de suceddneos, supermercados y todas las personas naturales
y juridicas, para mejorar la salud y alimentacion de las madres y nifios.

MINISTRO DE SALUD Y DEPORTES
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Ley Nro. 3460
de 15 de agosto de 2006

EVO MORALES AYMA

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

Por cuanto, el Honorable Congreso Nacional ha sancionado la siguiente Ley:

DECRETA:

LEY DE DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA
Y COMERCIALIZACION DE SUCEDANEOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULOD 1. Las disposiciones de |a presente Ley son de orden piblico, de interés social y econdmico; estas actividades pueden ser realizadas por
cualquier persona natural, juridica o colectiva, nacional o extranjera, debidamente registrada; sus disposiciones son concordantes con la legislacion
vigente al respecto.

ARTICULO 2. La presente Ley es aplicable a la comercializacion, y practicas con ésta relacionadas, de los siguientes productos: sucedéneos de la
leche matemna, incluidas las preparaciones para lactantes; otros productos de origen lacteo; alimentos y bebidas, incluidos los alimentos complementarios
administrados con biberdn o de otra forma, cuando estén comercializados o cuando de otro modo se indigue que pueden emplearse, con o sin
madificacidn, para sustituir parcial o totalmente a la leche matemna; los biberones, chupones y chupones de distraccidn. Se aplica asimismo a la
calidad y disponibilidad de los productos antedichos y a la informacian relacionada con su wtilizacidn.

Las narmas previstas en la presente Ley rigen tanto para productos nacionales, como para productos impaortados.

Ley 3460 de Fomento a la lactancia materna y comercializacion de sus sucedaneos y su reglamentacion



ARTICULQ 3. En el marco de las politicas nacionales de salud, se
establece la lactancia materna come pricridad dentro de la atencidn
integral de la mujer y la nifiez.

CAPITULO N
DE LOS FINES Y OBJETIVOS

ARTICULOD 4. (De los fines). La presente Ley establece los siguiente fines:
Promaver, proteger y apoyar la practica de la lactancia materna en forma
exclusiva hasta los seis meses de edad; desde los seis meses hasta los
dos anos, |2 lactancia materna continuard con adicidn de la alimentacidn
complementaria.

Coacyvar 2 mejorar el estado nutridonal y a reducir las tasas de morbimortalidad
de los menores de cinco aios y de las madres.

ARTICULO 5. (De los objetivos). Los objetivos de la presente Ley,
son los siguientes:

&) Coadyuvar al bienestar fisico - mental del binomio madre- nifio, mediante
la promocidn, apoyo, fomento y proteccion de la lactanda natural y la
requlacicn de la comercializacion de sucedaneos
de la leche materna y otros productos
relacionados.

b) Morrnar y controlar la informacdidn,
publicidad, venta y otros
aspectos inherentes a la
comercializacitn de

suceddneos de |a leche matema, alimentacidn complementaria, biberones,
chupones y chupones de distraccion.

CAPITULO IN
DEFINICIONES

ARTICULO 6. (De las definiciones). A los efectos de facilitar la
comprensidn y manejo adecuado de la terminologia utilizada en la
presente Ley, se adoptan las siguientes definiciones:

ALIMENTO COMPLEMENTARIO. Todo alimento manufacturado o
preparado que pueda ser utilizado como complemento de la leche matema
o de las preparacienes para lactantes, cuando aquellas o éstas resulten
insuficientes para satisfacer las necesidades nutricionales del lactante.
Este tipo de alimento se suele llamar también, inadecuadamente,
suplemento de leche matemna,

COMERCIALIZACION. Se entiende por comerdializacian, todas las actividades
de promadion, distribucian, venta, publicidad, relaciones piblicas, servicios
de informadidn o divulgacion de datos por cuglguier medio, tendentes a
promaver la venta de un producto

DISTRIBUIDOR. Toda persona natural o juridica, del sector piblico o
privada, que se dedica directa o jpdirectamente a la comercializacin, al por
mayor o al detzlle, de uno o varios productos.

ENVASE. Todo tipo de recipiente unitaric que no forma parte de la
naturaleza del producto (incluides paguetes y envolturas), con la misién
especifica de mantener su calisad y protegerlo de cualguier deterioro o
contaminacidn, para faclitar su manipulacian, transporte y comercializacidn.
ETIQUETA. 5e considera etiqueta toda leyenda, membrete, marca, rotulo
u otra indicacion grafica descriptiva, escrita, impresa, marcada, gravada en
relieve o en huece, fijada, incluida, que acompafie o pertenezca al envase.
FABRICANTE. Toda persona natural o juridica o entidad dedicada a la
fabricacin de un producto, sea directamente o a través de un agente o una
persana vinculada a &l en virtud de un contrato.
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FECHA DE ELABORACION. Facha con la cual se distinguen los lotes
individuales y que indica la fecha en la gue se terming la fabricacion,
usualmente expresada por el mes y el afio.

FECHA DE VENCIMIENTO, EXPIRACION ¥ CADUCIDAD. Fecha
impresa en el envase inmediato de un producto de forma visible, que
designa |a fecha hasta la cual se espera que el producto satisfaga las
especificaciones y seguridad del mismo.

Esta fecha se establece para cada lote mediante |a adicion del periodo
de vida (itil a la fecha de fabricacidn.

Es la fecha proporcionada por el fabricante de manera no codificada, que
s& basa en |a estabilidad y seguridad de un producto y después de la oal
el mismo no debe consumirse, considerdndose no comerdializable el producto.
FORMULA INFANTIL. Todo producto lécteo de origen animal o vegetal
fabricado industrialmente, de conformidad con las exigencias de las
normas, destinado a alimentar nifos(as) menores de seis meses.
FORMULA DE SEGUIMIENTO. Todo producto lécteo de origen animal
o vegetal, fabricado industrialmente de conformidad con las exigencias
de ks normas, comerdializado o de otro modo presentado como adecuado
para la alimentacidn de lactantes de mas de seis meses de edad.
FORMULAS ESPECIALES. Toda formula infantil comerdializada para lactantes
hipersensibles a la leche de vaca, con intolerancia a la lactosa o con otros
trastomas metabdlicos.

LACTANTE. Un nifiola)

menor de dos afios.
MUESTRA. Unidad
representativa de un lote

. de producto.

.

PROMOTOR DE VENTAS O VISITADOR MEDICO. Toda persona que
proporciona servicios de informacidn o de relacicnes pldblicas para un
determinado producto.

REGISTRO SANITARIO. Procedimiento por el cual un determinado
producto pasa por una estricta evaluacion para su comercializacion.
SERVICIO DE SALUD. Cualquier institucién u organizacion qubernamental,
no gubemamental, semiestatal, privada, de |a Iglesia, o un profesional de
|la salud, dedicado a brindar, directa o indirectamente, atencion de salud
o de educacitn sanitaria, inchuidas los centros de puericultura, las quarderias
¥ otros senvidos afines.

SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA. Todo producto
comercializado, presentado u ofrecido explicita o implicitamente como
sustituto pardial o total de la leche matema, s23 o no adecuado para este fin,

CAPITULO IV
LA AUTORIDAD NACIONAL

ARTICULO 7. El Ministerio del 4rea de salud, a través de las instancias
departamentales de salud, sera el encargado del control, supervisidn
¥ la correcta aplicacidn de la presente Ley y su Reglamento.

CAPITULO V
ORGANO ADMINISTRATIVO

ARTICULO & (Comité Nacional de Lactancia Materna). Se reconoce
al Comité Nacional de Lactancia Materna, bajo la presidencia de
Ministerio del area de salud, el cual esta constituido por entidades
involucradas en el fomento, promocitn y proteccion de |a lactancia
materna y en la comercializacion de sucedaneos de |a leche matema.
La conformacion, finalidad y actividades de este Comité estaran definidas
en el Reglamento de fa presente Ley.

ARTICULO 9 (Las funciones del Comité). E| Comité Nacional de
Lactandia Materna, cumplira las siguientes fundiones:



a) Asesorar a instandas del Poder Ejecutiva y demds instituciones involucradas
en |a atencidn a la mujer y el nifio(a) menor de cnco afios.

b) Promover, proteger y fomentar la lactancia materna.

¢} Velar por el cumplimiento y aplicacion de la presente Ley,

CAPITULO VI
REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 10. El registro sanitario de suceddneos de la leche matemna,
farmulas infantiles, formulas de sequimiento y formulas especiales, serd
otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del
Ministerio del drea de salud.

ARTICULO 11. El registro sanitario de alimentos complementarios y
formulas de seguimiento para mayores de dos afios, serd otorgado como
alimenta por el Servicia Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria (SENASAG).,

CAPITULO VI
ETIQUETADOS Y ENVASES

ARTICULO 12. La etiqueta de todo suceddneo de la leche matema,
farmula infantil, especial o de sequimiento, debera:

a) Anteponer visiblemente y en lugar notorio las palabras "AVISO
IMPORTANTE", para afirmar |a supericridad de la leche materna en
la alimentacién de los lactantes como minimo hasta los seis meses,
por ejemple; " LA LECHE MATERMNA ES LO MEJOR PARA SU EEEI'E, SE
RECOMIENDA SU USO EXCLUSIVO HASTA LOS SEIS MESES™ {cerca
del nombre del producto, impresa en tamafio y color visibles).

b) Informar sobre la composicidn analitica, ingredientes, incluyendo
aditivs, preservantes y otros, asi como el uso correcto del producto.

¢} Estar escrito en castellano.

d} Contener el nombre y la direccidn del fabricante,

¢} Estar disefiada de manera que NO SE DESESTIMULE la lactancia matema.

f) El envase debera contener la fecha de vencimiento, expiracion o
caducidad, sefialando |a prohibicitn de su uso y comercializacion en
facha posterior a su caducidad. También contendrd, el nimero de lote
y las condiciones de almacenamiento luego de haberse abierto el
producto para su uso, si las hubiere,

g} Stlo debe llevar fotografia, disefio u otra presentacion grafica necesaria
para ilustrar o mostrar la correcta preparacion del producto.

h) Contener instrucciones para la preparacidn y medidas higiénicas
adicionales a sequir, asi como la edad del nific(a) para quién esté
indicado su uso.

i) Se prohibe el uso y comercializacion de este producto en fecha posterior
a la caducidad,

ARTICULO 13. En ningin caso la efiqueta de sucedanecs de ka leche matems,
formulas infantiles, especiales o de seguimiento, alimentes complemen-
tarios, biberones, chupones o chupones de distraccidn, deberd contener:

a) Informacién e imagenes de nifios kactantes tendientes a desestimular la
lactandia matema,

b) Leyendas, dibujos o ilustraciones que directa o indireciamente tiendan a
crear la conviccian de que el producto es equivalente o superior a la leche
matema.

c} Términos come “maternizada”, "humanizada” u otros andlogos.

d) Declaraciones de asociaciones de profesionales u otros organismos
que apoyen el consumo de los productes citados.

e) Otra imagen que no sea la de su fuente, “origen vegetal o animal®
del sucedéneo de la leche materna.

ARTICULO 14. La etiqueta de os productos licteos, ademds de cumplir con
las nomas bolivianas de etiquetado, (leche condensada, evaporada, entera,
descremada, en povo, 0 en forma fluida), deberd contener una advertenda dara
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y visible, refenda a que estos productos no deben ser
utilizados en reemplazo de la leche matema.

ARTICULO 15. La etiqueta de los alimentos
complementarios debera contener:

a) Edad, en meses cumplidos, después de |a cual
se puede usar el producto.

b) Composicidn analitica del producto,
ingredientes utilizados incluyendo aditivos,
preservadores y otros,

¢} Periodo de conservacian, después de violado
el sello de sequridad, en caso de ser diferente
a la fecha de vencimiento, expiracion o
caducidad,

d) Requisitos y condiciones de almacenamiento.

e) Nombre y direccitn del fabricante,

ARTICULO 16. Los envases de biberones,

chupones y chupenes de distraccion deberan

incluir, en forma obligatoria, clara y visible, las

siguientes leyendas:

a) "No existe sustituto para la leche matema”.

b) “El producto debe ser esterilizado antes de
U uso"

¢} “El chupdn interfiere con el patrdn de succidn,
desestimulando la lactancia materna”.

CAPITULO VIl
COMERCIALIZACION

ARTICULO 17. Ningdn fabricante, importador o
distribuidor, institucion o establecimiento comercial,
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farmacéutico, plblico o privado, persona natural
o juridica, podré distribuir, vender, almacenar
o exponer productes sucedaneos de la leche
materna, formulas infantiles, especiales o de
seguimiento, alimentos complementarios o
biberanes, chupones o chupanes de distraccion,
que no hubieran cumplido con los siguientes
requisitos:

a) Registro sanitario del producto.

b) Nimero de serie o lote.

¢) Fecha de vencimiento, expiracian o caducidad
y apcionalmente la fecha de elaboracion.

CAPITULD IX
PROMOCION Y PUBLICIDAD

ARTICULO 18. Ningtn fabricante, importador
o distribuidor, institucidn o establecimiento
comercial, o farmacéutico piblico o privado,
persona natural o juridica directa o
indirectamente, podrd promocionar o publicar
cualquier producto sucedaneo de la leche
materna, formulas infantiles, especiales o de
seguimiento, alimentos complementarios para
menores de seis meses, biberones, chupones
de distraccidn, en locales, centros de salud,
comerciales u otro lugar de expendio.

ARTICULO 19. Se consideran practicas
promocicnales prohibidas para suceddnecs de
la leche materna, farmula infantil, especial y de
seguimiento, alimentos complementarios para



menares de seis meses, biberones, chupones y chupones de distraccidn,
as siguientes;

a} La publicidad de los productos sefalados.

b) Tacticas de venta, tales como presentaciones especiales, cupones de
descuento, ventas vinculadas, premios y obsequios.

¢} Distribucidn gratuita, directa o indirectamente al personal de salud,
a cualquier persona, especialmente a mujeres embarazadas o en
periodo de lactandia, o a instituciones, excepto en los casos descritos
en los articulos 22 y 23.

d) La promocidn en forma de beneficio financiero o la distribucién de
obsequios de cualguier indole al personal de salud o publico en general
que lleve el nombre, el logotipo, una representacion grafica o nombre
de marca de uno de los productos ctados.

&) La distribucidn o exposicion de materiales impresos, auditivos o visuales
dirigidos a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y pdblico
en general.

) La distribucién o exposicicn de materiales impresos, auditivos o visuales
en cualquier evento dentifico relacionado con la salud y nutricidn del
nifio(a), que lleve logotipo, representacin grafica o nombre de marca
de uno de los ditados productos.

g Cualguier otra practica de publicidad o promocidn que el Comité
Nacional de Lactancia Matema considere atentatoria a la salud y
nutricion del nific(a).

ARTICULO 20. La informacion proporcionada por fabricantes ¥
distribuidores a los profesionales de |a salud, considerando las restricciones
de los productos contemplados en la presente Ley, debe ser restringida
a temas cientificos y verdaderos, y tal informacidn no debe implicar o
convencer de que |3 alimentacion por medio del biberdn es equivalente
0 superior a la lactancia materna.
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ARTICULO 21. $e prohibe I difusitn de mensajes que:

a) Sugieran, motiven o persuadan a las madres a sustituir la leche matemna
por cualguier suceddneo de la misma, farmula infantil, formula especial
o de seguimiento.

b) Desestimulen la lactancia materna, mediante comparadones con oiras
practicas.

) Asocien suceddneos de [a leche materna, fdrmulas Infantiles, especiales
o de sequimiento con la lactancia materna, con frases o rdtulos como:
"Matemizada" o "Humanizada®.

d) Utilicen afirmaciones tales como: “Mejor®, "Seguro®, "Eficaz”,
"Efectiva”, "Sin Riesgo", etc., referidas a formulas infantiles, especiales
o de seguimiento,

e} Sugieran el uso de suceddneo de la leche materna, formulas infantiles,
especiales o de sequimiento.

CAPITULO X
DONACION

ARTICULO 22. La donacitn de sucedaneos de la leche materna, en forma
directa o indirecta, a cualquier institucion que brinde servicios de atencion
al nifio (a) menor de dos afos, sera posible

s6lo cuando dicha institucion cuente con
autorizacion expresa otorgada por el
Ministerio del drea de salud.

ARTICULO 23. S5élo las
organizaciones o instituciones que
concentren a nifios(as) laciantes que
no pueden optar por la lactancia
matemna, pueden utilizar sucedanecs
de la leche matema provenientes de
donaciones, previa autorizaciin de
las autoridades comespondientes.
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CAPITULO XI
SUBSIDIO DE LACTANCIA

ARTICULO 24. Los subsidios de lactancia matema, destinados a contribuir
con la alimentacion de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, no
poxirn contener sucedaness de la leche matema, formulas infantiles y espediales,

ARTICULO 25. Las instituciones, empresas pdblicas o privadas, que hacen
entrega del subsidio de lactancia materna, estén obligadas a informar a las
mujeres gestantes y madres, que |os productos del subsidio de lactancia
estan destinados a favorecer la salud y nutricion de la beneficiaria y su uso
no esta destinado al lactante menor de seis meses. La comercializacion al
piblico del subsidio de lactancia matema esta prohibida.

ARTICULO 26. Si la leche formara parte del subsidio de lactancia matema,
en la etiqueta debe portar una leyenda que informe a las madres gestantes,
que el producto es para favorecer la salud y nutricién de la benefidiaria y su
Usa no estd destinada a lactantes menores de seis meses.

CAPITULO X
PROHIBICIONES Y SANCIONES AL PERSONAL DE SALUD

ARTICULO 27. El personal de salud que presta servicios en instituciones
piblicas o privadas o que forme parte de organizaciones y asociaciones
centificas, relacionadas con la salud y nutricidn del nifiola), esta prohibido de;

a} Aceptar ohsequios o beneficios finandieros de otra indole del fabricante
o distribuidor como mecanismo de promocion de sucedanecs de la
leche matema,

b} Ser mediader en la distribucion d e suceddneos de la leche materna
y divulgar mensajes a |z poblacidn que tienen nifios(as) menores de
dos afigs.

¢} Realizar practicas contrarias a lo previsto en la presente Ley.

En cas o de incumplimiento de lo previsto en el presente articulo, se
aplicaran las sanciones establecidas de acuerdo a Ley,
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CAPITULO X1l
INFRACCIONES Y SANCIONES

AR'H'CULD 28. Toda infraccidn cometida por incumplimiento a lo previsto
en la presente Ley y su Reglamento, serd sancionada conforme a lo previsto
en las normativas vigentes que en cada caso comespondan.

En Ministerio en el drea de salud tendra la tuicion para velar por el
cumplimiento de las normas existentes que cubren los alcances de la

presente Ley.

CAPITULO XIV
DISPOSICIONES FINALES

Primera. Quedan derogadas todas las disposiciones contrarias a la presente Ley.

Segunda. El Poder Ejecutiva elaborara el reglamento a la presente Ley en
el término de 90 dias, a partir de su publicacidn
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DISPOSICION TRANSITORIA

Para la aplicacian del Articulo 14, se otorga un plazo
de 180 dias para que los comerdalizadores y fabricantes
se adectien al mismo.

Remitase al Poder Ejecutivo, para fines Constitucionales,

Es dada en la Sala de Sesiones del Honorable Congreso
Nacional, a los dos dias del mes de agosto de dos mil
585 anos.

Fdo. Santos Ramirez Valverde, Edmundo Novillo Aguilar,
Ricardo Alberto Diaz, Félix Rojas Gutiémez, Oscar Chirinos
Alanota, Jorge Milton Becerra M.

Por tanto, fa promulgo para que se tenga y cumpla
como Ley de la Repiblica.

Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, a los
quince dias del mes de agosto de dos mil seis afios.

FDO. EVO MORALES AYMA, Juan Ramdn
Quintana Taborga, Nila Heredia Miranda.



Decreto Supremo Nro. 0115
de 15 de agosto de 2006

EVO MORALES AYMA

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
En Consejo de Ministros,

DECRETA:

REGLAMENTO A LA LEY Nro. 3460, DE 15 DE AGOSTC
DE 2006 DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA
Y COMERCIALIZACION DE SUCEDANEQOS

ARTICULO 1. (Objeto) En el marco de las disposiciones contenidas en la Ley Nro, 3480, el presente Decreto Supremo tigne por objeto establecer
disposicionas reglamentarias a fin de promover, apoyar, fomentar y proteger |a lactancia materna para garantizar el ejercicio del derecho de la
nifez a recibir &l mejor alimento y de la mujer a amamantar.

ARTICULO 2. (Ambito de aplicacidn).
El presente Reglamento es de aplicacion obligatoria en:

a) Las instituciones publicas y privadas, quienes deberan promover en sus recursos humanos una cultura de apoye y reconocimiento a

la trascendencia de la lactancia matema exclusiva de nifios/nifias menores de seis (8) meses y prolongada por o menos hasta los dos
(2} afios, considerando aspectos logisticos necesarnios para el efecto.
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b) Las personas nalurales y juridicas, empresas productoras y comercializadoras, importadoras y distribuidoras, industrias, establecimientos
farmaceuticos, instituciones prestadoras de servicios de salud, locales de distribucién, comercializacion o expendio, medios de
COmuUnicacion masiva, organizaciones y otros que se rélacionen de forma directa o indirecta con la fabricacion, importacion, distribucion,
comercializacion y promocion de los sucedaneos de la leche materna,

CAPITULO Il

DEFINICIONES

ARTICULO 3. (DEFINICIONES). Para los efectos del presente Reglamento, de forma complementaria a las definiciones establecidas en la
Ley No 3460, se establecen las siguientes definiciones;

a) Auspicio o patrocinio; Es el apoyo financiero, logistico o matenial, ofrecido o entregado al personal de salud yio a instituciones
prestadoras de senvicios de saled.

b) Personal de salud: Todo profesional de salud, personal administrativo, técnico, de apoyo, y agentes voluntarios no remunerados,
que frabajan en Instituciones prestadoras de servicios de salud.

¢} Instituciones prestadoras de servicios de salud: Es todo organismao, instifucién o establecimiento, ya sea del sector plblico estatal,
municipal, sequridad social, subsecior privado con y sin fines de lucro, Iglesias, Fuerzas Armadas y Policia Boliviana que, habilitado
y autorizado de acuerdo al marco legal vigente, ofrece y brinda servicios de salud a la poblaciin.

d) Empresa: Se considera a las industrias, personas naturales y/6 juridicas, importaderas, distribuidoras o comercializadoras, incluyendo
establecimientos farmacéuticos, supermercados, tiendas de barrio y puestos callejeros, y ofros que se relacionen de forma directa
o indirecta con la fabricacion, importaciin, distribucion, comercializaciin y promecion de los sucedaneos de la leche materna, alimentos

complementarios y dispositives medicos.

&} Promacion: Cualquier mélodo para estimular la compra, uso y consumo de un producto o servicio, incluyendo visitas medicas,
obsequios, muestras gratuitas, cupones, rebajas, descuantos, premias, recompensas, y ofros instrumentos de promocion
del consumo.

f) Publicidad: Toda forma de comunicacion realizada por personas naturales o juridicas, a través de los medios de radio
difusion, televisidn, cable, Intermet, prensa, cine, afiches, vallas, pancartas, plegables, folletos o cualquier ofro medio
de divulgacién masiva pdblica o privada, con €l fin de inducir directa o indirectamente al uso o consumo de un
producto o senvicio.
g} Sucedaneo de la leche materna: Concordante con la definicidn de la Ley No 34680, se considera
sucedanes de la leche materna a todo producto comercializado, presentado u ofrecido, como
sustiulo parcial o total de la leche matema, independientemente de su valor nutricional, incluyendo
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de |a leche materna los productos lacteos comercializados, presentados u ofrecidos para nifios mayores de dos (2) afios.

h) Alimento complementario: Concordante con la definicion establecida en la Ley No 3480, se considera Alimento Complementario de
la Leche Materna, a los alimentos elaborados o, manufacturados, que estén especificamente destinados a nifios y nifias de seis (6)
meses a dos (2) afios de edad, que se usa como complemento a la lactancia materna para salisfacer las necasidades nutricionales
del lactante.

i} Dispositivos médicos: Articulo, instrumente, aparato o artefacto, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido
o recomendado para uso en & cuidado de seres humanos o de animales durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido. Para fines de la Ley y su Reglamento, sé refiere a los biberones, chupones o telinas y
chupones de distraccidn.

DE LA INFOR

ARTICULQ 4. (Programas de educacion y formacion). EI Ministerio de Educacion y las instituciones formadoras de recursos humanos tanto
publicas como privadas (universidades, tecnologicos, escuelas de salud y ofros) en coordinacion con el Ministerio de Salud y Deportes, deberan
incorporar en los programas de estudio de nivel primario, secundario, t&cnico y superior, contenidos sobre la alimentacion y la nutricion gue
incluyan la lactancia materna inmediata, exclusiva hasta los seis (6) meses y prolongada hasta los dos (2) afios, su manejo clinico, con enfoque
intercultural y de derechos humanos.

ARTICULO 5. (Responsables de informacion y educacion). EI Ministerio de Salud y Deportes, el Ministerio de Educacion, las Prefecturas

de Departamento y los Gobiermos Municipales, proporcionaran informacion, educacién y capacitacion a la poblacion a través de los grupos de

profesionales, grupos escolares, clubes femeninos, clubes de madres, grupos civicos y ofros afines, en ferias de salud, programas de salud,

campanias de alfabetizacion y ofros, a fin de que la poblacion desde la nifiez tenga conocimiento de la importancia
del cuidadao y atencion de la matemidad y la lactancia matema.

ARTICULO 8. (Material informativo comercial sobre sucedinaos de la leche matema).
De conformidad con lo establecido en el Capitulo IX de la Ley No 3460, se prohibe la
produccion, distribucion y difusion de materiales informativos, educativos y de otra
indole, de sucedaneos de la leche materna, con fines comerciales por parte de
fabricantes, distribuidores y comercializadores

ARTICULO 7. (Materiales informativos y educativos sobre alimentacion de

lactantes y mifios). Los materiales informativos y educativos, sea cual fuera su
presentacién, relativos a la alimentacion de lactantes y nifios pequefios, deberan
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a) Las ventajas de la lactancia materna y 1a superioridad de la leche matema;
b) Informacién sobre la alimentacion adecuada de la mujer embarazada y lactante;
¢) El valor de la lactancia matema inmediata, exclusiva duranie los primeros seis (6) meses y prolongada con alimentacion complementaria

hasta los dos {2) afios;
d) Como iniciar y mantener la lactancia matema exclusiva y prolongada;
) Como y por qué el uso del biberdn o la introduccion precoz de alimentos complementarios afecta negativamente al lactante;

f) La importancia de introducir alimenios complementarios cuando cumpla seis (6) meses;

g) Que los alimentos complementarios pueden ser praparados faciimente en el hogar,
h) Para la alimentacion de lactantes en condiciones médicas especiales con sucedanens de la leche materna administrados con biberdn,

deberan incluir ademas, los puntos siguientes:

« Instruccicnes para la preparacion y el uso comecto del preducto, inciuida la limpieza y esterilizacion de los ulensilios,

« Camao alimantar a los lactanies con taza;
= Los riesnos que presenta para fa salud la alimentacién con biberdn y la preparacién incorrecta del producto.

i) El costo total aproximade que representa alimentar al lactante con sucedéneos de la leche matema, durante un periodo de seis ()

meses.
i) Los materiales informativos y educativos no deberan:

» Generar la creencia de que un sucedaneo de la leche matema es equivalente, comparable o superior a la leche matemna;

« Contener el nombre o logotipo de cualguier producto establecido en la Ley No 3460 o de un fabricante o distribuidor;
+ Contener imagenes o textos que estimulen el uso del biberdn o desincentiven la lactancia materna.

ARTICULO 8, (Formacion de grupos de apoyo). El Ministerio de Salud y Depories, las Prefecturas de Departamento a iravés de los Servicios
Departamentales de Salud - SEDES, y los Gobiernos Municipales, promoveran la formacion de personal para consolidar grupos comunitarios
de apoyo a la lactancia malema, asi como el seguimiento y evaluacion de los ya establecidos.

ARTICULD 9. (Servicios de consejeria). Las instituciones prestadoras de servicios de salud, tienan |a obligacion de fortalecer los grupos de
apoyo a la lactancia matemna para que mediante el sisterma de referencia y contrarreferencia, las madres y sus familias puedan recibir serviclos
de consejeria y entrenamiento en praclicas de lactancia materna por persenal capacitado.

ARTICULO 10. (Sistema de informacion). El Ministerio de Salud y Deportes debera incorporar en el Sistema Macional de Informacion en
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las distintas politicas publicas relacionadas a nutricion y lactancia materna.
ARTICULO 11. (Excepciones).

I. En caso de que los laclantes y las madres en periodo de lactancia, por razones excepcionales
descritas en nomas técnicas para los establecimientos de salud, no puedan ser amamantados
ni practicar la lactancia matema, el personal de salud debidamente capacitado, efectuara
una demostracion clara y precisa sobre la preparacion y uso de sucedaneos de la leche
materna, dingidas Gnica y exclusivamente a las madres, padres y miembros de la familia
vinculados con el cuidado del lactante, conforme esfablece Ia Iniciativa de Hospitales Amigos
de la Madre y &l Nirip,

Il. Esta excepcion se extiende también a las instituciones y hogares que alberguen nifias y
nifios huérfanos yio abandonados.

ARTICULD 12. (Consentimiento informade). La decisidn de la madre de no amamantar,
debera ser tomada en base a la informacidn brindada por personal de salud sobre las veniajas
y superioridad de la lactancia materna.

ARTICULO 13, (OBLIGACIONES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS
DE SALUD). A efecto de lograr el fomento, proteccion v apoyo en el inicio de la lactancia
materna, de manera exclusiva hasta los seis (6), meses de edad y prolongada hasta los dos
(2) afios, las Instituciones prestadoras de servicios de salud, tienen las siguientes obligaciones:

a) Cumplir y hacer cumplir la normativa establecida por el Ministerio de Salud y Deportes
referida a la materia,

b) Crear las condiciones para gue las nifias y nifios prematuros hospitalizados, reciban
el apoyo necesario del personal capacitado para ser alimentados con leche materna,
y permitir que las madres y los padres (cuando sea necesario), ingresen a las salas
de cuidados especiales para alimentarlos con leche matemna.

) Promover, apoyar y fomentar la lactancia materna inmediata, exclusiva hasta los seis
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d) Crear y garantizar las condiciones fisicas y administrativas en todas las instituciones prestadoras de servicios de salud, donde se infernan
nifos o nifias, permitiendo que estos reciban leche matemna durante su internacicn.
&) Viabilizar la conformacion y organizacion de grupos de apoyo a la lactancia matemna.

ARTICULO 14. (OBLIGACIONES DEL PERSONAL DE SALUD). Ademds del cumplimiento de la normativa establecida por el Ministerio de
Salud y Deporles, el personal de salud tiene las siguientes obligaciones:

a} Informar a las embarazadas que acuden al control prenatal en insfituciones prestadoras del servicio de salud, sobre las ventajas de la
lactancia materna y los peligros del biberdn y la leche de férmula en menores de seis (6) meses.

b} Informar a las embarazadas sobre los beneficios del contacto inmediato del recién nacido piel a piel (apego precoz parcial o total), del
alojamiento conjunto, asi como 1as técnicas de amamantamiento, extraccion de leche, con la finalidad de fortalecer la confianza en su
capacidad de amamantar.

¢) Implementar la lactancia inmediata denfro la primera hora de nacimiento en partos vaginales y cuando las condiciones de la madre lo
permitan (recuperacion de la anestesia) en partos por cesarea.

d} Promaver y apoyar en lo que corresponda, para que toda gestante y su pareja, sean informados sobre los riesgos que se generan por
no amamantar, para la madre, el nifio/nifia, la familia, la sociedad, el medio ambiente la productividad y economia del pais.

) Apoyar a la madre en |a tacnica adecuada para la iniciacidn y mantenimiento de la lactancia, en las primeras seis horas después del
parto, fortaleciendo la confianza en su capacidad de lactar.

f} Garantizar el alojamiento conjunto de la madre y el nifia o nifio, inmediatamente después del parto y durante las, veinticualro (24) horas
del dia.

g} Promaover la lactancia a libre demanda de acuerdo a normas (10 veces durante el dia y la noche).

ARTICULO 15. (OBLIGACIONES DE LAS INSTITUCIONES PUBLICAS Y PRIVADAS). Las Institucionss
Publicas y Privadas, tienen las siguientes cbligaciones:

a) Permitir a las madres en pericdo de lactancia, llevar a sus bebes a sus fuentes de trabajo
y de estudic, para que proporcionen lactancia materna exclusiva durante los seis (6)
primeros meses de vida.

b} Otorgar a las madres en pericdo de lactancia, el descanso establecido en la Ley
General del Trabajo, en caso de que éstas no lleven a sus bebeés a sus centros de
trabajo.

c) Adecuar ambientes en los lugares de trabajo y de estudio, para que las madres




ARTICULQ 16 . (OBLIGACION DE DENUNCIAR), El personal de salud, las organizaciones no gubernamentales, los grupos de profesionales,

las instituciones y persanas naturales o juridicas, estan obligados a denunciar ante las Auteridades de Salud del nivel central yio departamental,
las actividades de comercializacion, distribucion, informacion, promocion y publicidad de los productos sucedaneos de fa leche matema,

biberones, chupones y chupones de distraccion, que contravengan los principios, objetivos y demas disposiciones establecidas en la Ley No
3460 y en el presente Reglamento.

CAPIT

DE LAS AUTORIDAIL

ARTICULD 17. (AUTORIDAD COMPETENTE A NIVEL CENTRAL). De conformidad a lo dispuesto en el Articulo 7 de la Ley No 3460, el
Ministerio de Salud y Deportes, es la autoridad competente a nivel central, responsable de realizar el conirol sobre |a aplicacion de la Ley y el
presente Reglamento, a iravés de las siguientes instancias: la Unidad de Mutricion, la Unidad de Vigilancia y Conirol de la Calidad e Inocuidad
de los Alimentos del Institulo Nacional de Laboratorios de Salud - INLASA, y la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud - UNIMED,
en coordinacidn con el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, |a Aduana Nacional y la Policia Boliviana,
de acuerdo a sus compelencias.

ARTICULO 18, (AUTORIDAD COMPETENTE A NIVEL DEPARTAMENTAL). En el dmbito departamental, las Prefecturas de Departamento,
a través de los SEDES y en coordinacion con el SENASAG, Aduana Nacional, Policia Boliviana y e Instituto Nacional de Seguros de Salud -
INASES, ejecutardn acciones de vigilancia y control para el cumplimiento de la Ley y el presente Reglamento.

ARTICULO 19, (FINALIDAD DEL COMITE). El Comité Nacional de Lactancia Matema tiene por finalidad coadyuvar al Ministerio de Salud y
Deportes en la promaocion, proteccion y fomento a la lactancia matena, de forma exclusiva hasta los seis meses y prolongada como minimo
hasta los dos (2) afos, en todo el territorio boliviano,

ARTICULD 20, (CONFORMACION). El Comité Nacional de Lactancia Malerna estara conformado por un presidente, un secretario y miembros
representantes acreditados, cuyas alribuciones seran determinadas en reglamenta especifico, aprobado por Resclucidn Ministerial del Ministenio

de Salud y Deportes.

ARTICULO 21. (PRESIDENCIA). El Ministerio de Salud y Deportes, a fravés de |a Unidad de Nutricién dependiente del Viceministerio de Salud
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ARTICULO 22, (SECRETARIA TECNICA DEL COMITE).
. La Secretaria Tecnica del Comité Nacional de Lactancia Matermna sera ejercida por el Comite Técnico de Apoyo a la Lactancia Materna -
COTALMA,
I, El funcionamienio de la Secretaria Técnica no demandara la asignacicn de recurses presupuestarios,

ARTICULC 23, (MIEMBROS DEL COMITE).
I. El Comité Macional de Laclancia Materna estara conformado de |a siguiente manera;

« Cuatro (4) Representantes del Ministerio de Salud y Deportes, elegidos de las siguientes entidades: Unidad de Nutricion, - - Unidad
de Medicamentos y Tecnologia en Salud, INASES e INLASA. - Un (1) Represeniante del Ministeric de Educacion.

+ Dos (2) Representantes del COTALMA,

+ Dos (2) Representantes de la Red de Grupos Pro Alimentacion - Infantil -IBFAN Bolivia.

+ Dos (2) Representantes de la Accion Internacional para la Salud - AIS Bolivia.

* Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Ginecologia y Obstetricia.

+ Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Pediatria.

* Un (1) Representante del Colegic Nacional de Nufricionistas de Bolivia.

+ Un (1) Representante del Colegio Nacional de Enfermeria.

+* Un (1) Representante del Colegio Nacional de Bioguimica.

* Un (1) Representante de la Confederacion de Universidades de Bolivia - CUB.

* Un (1) Representantz de la Federacion de Asociaciones Municipales de Bolivia- FAM.

+ Un (1) Representante de la Liga de la Leche Materna en Bolivia - LLB.

* Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Salud Publica,

+Un (1) Representanie de la Camara Macional de Industrias.

+ Un (1) Representante de la Camara Macional de Comercio.

+ Un (1) Representante de la Asociacion de Periodistas.

+ Un (1) Representante de la Asociacion de Auxiliares de Enfermeria.

+ Un (1) Representante del Defensor del Pueblo.

+ Un (1) Representante del Comité de Defensa Derechos del Consumidor - CODEDCO.

+» Un (1) Representante de la Federacitn de Junlas Vecinales.

Il. Eventualmente, el Comité podra convocar la participacion de ofras instituciones para el tratamignto de discusion de temas especificos.

ARTICULO 24. (ACTIVIDADES). El Comité Macional de Lactancia Materna en cumplimiento a lo dispuesto en el Articulo 8 de la Ley No 3460,
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a) Otorgar asistencia técnica a instituciones publicas y privadas para la implementacion de normas y procedimientos que coadyuven al
logro de una lactancia exitosa

b} Evaluar y autorizar la informacion cientifica dirigida al personal de salud respecto a la lactancia matemna y productos abarcados por la
Ley No 3460, en coordinacion con la Unidad de Nutricion del Ministerio de Salud y Deportes y la Comision Farmacologica Nacional.

c) Analizar, estudiar y recomendar una legislacién que proteja a la madre trabajadora.

d} Realizar o participar en estudios e investigaciones en malerias relacionadas con sus fines.

&) Desarrollar programas fendientes a fomentar 1a creacidn de grupos de apoyo a la madre embarazada y en perioda de lactancia, a fin
de lograr una lactancia exitosa.

f) Pramaover la creacion de Comités Departamentales yio regionales de Laclancia Malemna, asi como la conformacion de estes Comités
en establecimientos de salud pdblicos y privades que cuenten con senvicios de malernidad, ginecologia, pediatria y en su caso cuidado
intensivo de nifios,

g} Recomendar al Ministerio de Salud y Deportes politicas y normas de fomento y proteccion a la lactancia matemna.

ARTICULO 25. (REGISTRO SANITARIO DE SUCEDANEQS DE LA LECHE MATERNA PARA MENORES DE DOS (2) ANOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS). Los sucedaneos de la leche matema y dispositivos médicos, con caracler previo a su comercializacion, deberan obtener el regisiro
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otorgado por el Ministerio de Salud y Deportes a fravés de la Unidad de Medicamentos, conforme establece la Ley No 1737, su Reglamento,
asi como el Manual para Registro Sanitaric y demas normas emitidas en el marco de la regulacion farmacéutica.

ARTICULO 26. (REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS), El registro sanitario de alimentos complementarios para
nifios y nifias de seis (6) meses a dos (2) afios de edad que en su composicion conlenga leche y esté enniquecido con una premezcla vitaminica
y mineral, serd otorgado por el Ministerio de Salud y Deportes.

I. El registro sanitario de ofros alimentos para nifios y nifias mayores de dos (2) afos, serd otorgado por el SENASAG. conforme a normativa
vigente y considerando las normas emitidas por el Ministerio de Salud y Deportes mediante Resolucion Ministerial sobre la materia.

ARTICULO 27. (DE LA INOCUIDAD ALIMENTARIA). La determinacion de inocuidad alimentaria de los suceddneos de la leche materna y de
alimentos complementarios, sera especificamente supervisada y controlada por la Unidad de Vigilancia y Control de |a Calidad & Inocuidad
de los Alimentos del INLASA y las Unidades de Inocuidad Alimentaria de los SEDES en coordinacion con las autoridades correspondientes de
los Gobiernos Municipales. para cuyo efecto el SENASAG debera remitir semestralmente |a relacion de los alimentos complementarios registrados
incluyendo sus caracleristicas principales (nombre, fabricanie, nimero de registro, origen nacional) al Ministerio de Salud y Deportes.

ARTICULO 28. (NORMAS TECNICAS ESPECIFICAS). Adicionalmente a las normas sefialadas, para el caso especifico de las formulas

infantiles, formulas de seguimiento o continuacion, formulas especiales y alimentos complementarios incluidos los fortificados, mediante
Resolucion Ministerial del Ministerio de Salud y Depoeries, se adoptaran como normas de cumplimiento obligatorio, las emitidas por la instancia
competente de Normalizacion y Calidad.

ARTICULO 29. (CONDICIONES DE LOS PRODUCTOS). Los sucedaneos de la leche materna y los alimentos complementarios, ademds de
cumplir con las normas 1écnicas y legales que rigen para la preparacion, envasado, aimacenaje y transporte, deberan ser sometidos a control
de calidad periddico, por la autoridad sanitaria competente.

ARTICULO 30. (CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS). Las
eliquetas y rotulos de sucedaneos de la leche matema,
ademas de lo establecido en la Ley No 3460 y en las normas
emitidas por la instancia competente de Normalizacion y Calidad
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por Resolucion Ministerial del Ministerio de Salud y Depories, deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Llevar el mensaje ‘LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE escrita en letra, famario y color legible a simple vista.
b) Contener la instruccion de consultar con personal de salud o nutricion antes de usar el producto.
¢} Indicar la composicion, el tipo y origen con nombre comin, animal o vegetal, de las proteinas contenidas en el producto.

ARTICULO 31. (PROHIBICIONES). Las etiquetas o rétulos de sucedaneos de la leche matemna, ademas de lo sefialado por Ley No 3460 no
deberdn contener:

a) Frases que pongan en duda la capacidad de la madre para amamantar o que tiendan a crear la conviccion de que los productos son
equivalentes o superiores a la leche materna,

b) Afirmaciones sobre supuestos beneficios nutricionales, declaraciones saludables de los productos u otras gue no estén basadas en
informacian cientifica independiente, verificable y demaostrable.

¢} llustraciones, folos o imagenes de lactantes, juguetes o formas humanizadas de animales, vegelales u objetos.

d) Imagenes o mensajes destinados a promover el uso del biberdn o de otros productos sucedaneos,

ARTICULO 32. (ETIQUETADO DE FORMULAS INFANTILES, FORMULAS DE SEGUIMIENTO O CONTINUACION, FORMULAS ESPECIALES
¥ ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). La verificacian y control del etiquetado de farmulas infantiles, formulas de seguimiento o continuacion,
firmulas especiales y aimentos complementarios, serd realizado por las unidades corespondientes del Ministerio de Salud y Deportes, SEDES,
Gobiernos Municipales y SENASAG.

ARTICULO 33. (EDAD PARA EL USOQ DE LOS ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). Los envases, contenedores y etiquetas de los alimentos
complementarios, deberan indicar claramente la edad de inicio de uso a la que esta destinado el producto, quedando estrictamente prohibido
el empleo de leyendas o imagenes de lactantes, juguetes o formas humanizadas de animales, vegetales u objelos que sugieran el uso de éstos
para lactantes menores de seis meses.

ARTICULO 34, (ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS), Las etiquetas de biberones, chupones y chupones de distraccion deberdn
contener el mensaje 'LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE' escritas en letra, tamanio y color legible a simple vista.

ARTICULO 35. (ADHERENCIA DE LA ETIQUETA). La efigueta de los sucedaneos de la leche matemna debera ser de dificil remacion y formar
parte del envase del producte, en concordancia con lo dispuesto en las nomas correspondientes.
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ARTICULO 36, (CONTROL DEL ETIQUETADQ). El Minisierio de Salud y Deportes y SEDES, a través de sus Unidades correspondientes, en
coordinacion con los Gobiernos Municipales v el SENASAG, tienen la responsabilidad de verificar y controlar lo siguiente:

a) Que los sucedaneos de la leche malema, alimentos complementarios y dispositivos médicos, cumplan las normas de etiquetado
dispuestas en el presente reglamento.

b) Que el etiguelado de los productos lacteos en general (leche condensada, evaporada, enfera, descremada, en polvo o fluida) contenga
la advertencia de que éstos no deben ser utilizados en reemplazo de la leche matema, de conformidad, a lo dispuesto en el Articulo
14 de la Ley No 3460.

ARTICULD 37. (DIFUSION DE LEMA). El Ministerio de Salud y Deportes, en coordinacion con los diferentes medios de comunicacion, el
personal de salud, los trabajadores y las empresas, promovera el mensaje LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE', asi como
ofros mensajes que promuevan la practica de la lactancia materna exclusiva hasta los seis (6) meses y prolongada hasta los dos (2) afios, con
alimentacion complementaria apropiada a partir de los seis (6) meses de edad

ARTICULOD 38, (PUBLICIDAD EN MEDIOS MASIVOS). Se prohibe |a publicidad en cualquier medio de comunicacién masiva, de sucedaneos
de la leche matema, de alimentes complementarios para menores de seis meses, y de biberonas, chupones y chupones
de distraccion, que desestimulen la lactancia materna.

ARTICULO 39. (INFORMACION AL PERSONAL DE SALUD). La informacion proporcionada
por las empresas al personal de salud respecto de los productos abarcados por la Ley

No 3460 y el presente Reglamento, debera restringirse tnicamente a informacion cientifica
independiente, verificable y demostrable, la misma que serd evaluada y autorizada a
través de la Unidad de Nutricion de |a Direccion de Promocion de la Salud del Ministeno

de Salud y Deportes, en coordinacion con la Comisidn Farmacologica Nacional y e
Comité Nacional de Lactancia Malemna, para fines de vigilancia y control con
caracter previo a su distnbucian,

ARTICULO 40. (PUBLICIDAD DE ALIMENTOS COMPLEMENTARICS).

El material publicitario impreseo, visual o auditivo de alimentos
complementarios para lactantes mayores de seis (6) meses a dos
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complementarios para lactantes mayores de seis (6) meses a dos (2) afos, debera incluir el mensaje 'LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR
PARA SU BEBE, cumpliendo con las siguientes caracteristicas sequn corresponda:

a) Si el material es visual, el mensaje debera figurar el mismo tiempo que dure el anuncio.

b) Si el malerial es audilivo, el mensaje debera escucharse claramente al principio y al final del anuncio.

¢} Si el material es impreso, el mensaje debera figurar en la parle superior, cerca del nombre del producto en letra, lamafio v color legible
a simple vista.

ARTICULO 41. (ACTIVIDADES PROMOCIONALES PROHIBIDAS).
|. De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 18 de la Ley Mo 3460, se prohibe a los fabricantes y distribuidores de sucedaneos de la
leche materna, alimentos complementarios y dispositivos médicos, realizar de manera directa o indirecta las siguientes actividades:

a} Donacidn o distibucion de cualguier equipo, producto o servicio gue contenga palabras o imagenes que identifiquen a un producto
establecido en la Ley N* 3460, una linea de productos o un fabricante, o que promuevan el uso de esos productos.
b) Distribucidén o entrega de muestras de producios esiablecido en la Ley N® 3460 a servicios de salud, al personal de salud, a las madres

de lactantes o a sus familiares;

¢) Donacian o distribucién en Instituciones prestadoras de servicios de salud, de objetos tales coma lapiceras, calendanios, afiches, ibretas
de notas, tarjetas de crecimiento, juguetes y ofros que contengan palabras, imagenes o logotipos, que identifiquen el nombre o marca
de productos establecido en la Ley Mo 3460,

d) Patrocinio de eventos, concurses o camparias destinados a mujeres gestantes o madres lactantes, padres de lactantes y nifios y nifias
menores de dos (2) afios, o miembros de sus familias, o relativas a la fecundidad, al embarazo, al parto o a laclantes y nifias y nifios
menores de dos (2) afios.

) Establecer confacto a titulo profesional, directa o indirectamente, en instituciones prestadoras de servicios de salud, con mujeres
embarazadas o madres de lactantes y nifias y nifics menores de dos (2) afios.

. Se prohibe el uso de imagenes de nifias o nifios menores de dos (2) afios, en medios de comunicacion audiovisual o impreso o en cualquier
otro soporte comunicacional, para promocionar sucedaneos de la leche materna, alimentos complementarios y biberones, chupones y
chupones de distraccion,

ARTICULO 42, (GRATIFICACIONES O RECONOCIMIENTOS). Se prohibe a las empresas ofrecer o entregar al personal de salud, directa o
indirectamente, como mecanismo de promacion de sucedaneos de la leche materna y dispositives médicos, beneficies financieros, regalos,
becas, auspicios de viajes para eventos de salud, reuniones, jornadas, congresos departamentales, nacionales e intemacionales; subvenciones
para investigacion, asi como financiar su participacion en actividades educalivas o sociales.
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ARTICULO 43, (DONACION).
|. Se prohibe la donacion o distibucion gratuita de sucedaneos de la leche materna a
instituciones prestadoras de senvicios de salud y de atencicn al recién nacido y lactante,
salvo justificacion documentada y aulorizacion expresa de Ia Unidad de Mutrician del
Ministerio de Salud y Deportes, o de los SEDES.

Il. Se exciuye de la prohibicion sefalada en el Paragrafo | del presenie Articulo a
organizaciones o instituciones que conceniren nifias y nifios lactantes que no pueden
ser amamantados, debiéndose detallar el nombre del producto y |a cantidad, mismos
que seran autorizados por la Unidad de Nutricion del Ministerio de Salud y Deportes,
previa justificaciin debidamente documentada.

lll. En situaciones de emergencia, desastre y/o catdsirofe, las donaciones de sucedaneos
de la leche materna y alimentos complementarios para menores de seis (B) a veinticuatra
{24) meses, se rigen a la normativa nacional & internacional, sobre alimentacion del
lactante, nifias y nifios menores de dos (2) afos.

ARTICULO 44, (DECOMISO O INCAUTACION DE SUCEDANEQS DE LA LECHE MATERNA,
ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE DONACION). Los
sucedaneos de la leche matemna, alimenios complementarios para menores de dos anos y
dispositivos medicos donados seran decomisados o incautades, en los siguientes casos:

a) Cuando no cumplan las normas legales vigentes, hayan sido intemados legaimente,
o no cuenten con el correspondiente regisiro sanitario.

b} Cuando hayan sido importados por personas naturales o juridicas no inscrilas en el
Ministerio de Salud y Deportes.

c) Cuando no cuenten con el comespondients Certificado de Despacho Aduanero,
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PITULO XI

IDIO DE LACTANGIA

ARTICULO 45. (SUBSIDIOS PRENATAL Y DE LACTANCIA).
|. El paguete de productos que constituyan los subsidios prenatal y de lactancia y que estén claramente identificados con ese objeto, no
debera contener sucedanecs de la leche materna (formulas infantiles, especiales, de seguimiento, de continuacion y otras)

II. El efiquetado de los productos de subsidio no debera contener mensajes que sugieran que |a leche enfera u oira puede ser suministrada
a nifas y nifios lactantes, ni referirse al binomio madre - nifio.

ARTICULD 46. (INFORMACION). Los proveedores de productos para el subsidio de lactancia, estdn obligados a informar a los beneficiarios
que los productos entregados estan destinados a la alimentacidn de la madre en periodo de lactancia y que no son recomendables para &l
lactante menor de seis (6) meses.

CAPITULO XII
PROHIBICIONES Y SANCIONES A LAS INSTITUCIONES

PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD Y AL PERSONAL DE SALUD

ARTICULO 47. (PROHIBICION A LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE
SALUDY. Las instituciones prestadoras de servicios de salud, estan prohibidas de emplear a
profesionales o personal administrativo, lécnice o de apoyo, que sean remunerados por las
Empresas,

ARTICULO 48. (PROHIBICIONES AL PERSONAL DE SALUD). El personal de salud, esté
prohibide de realizar las siguientes actividades:

a) Solicitar o aceptar muestras de sucedaneos de la leche matema, asi coma de utensilios
para su preparacion o emplec,

b} Realizar framifes personales para la recepcion de muesiras de sucedaneos de
la leche materna con fines de evaluacion o de investigacion, a favor de las
Empresas.

c) Aceptar de las Empresas regalos de afiches, almanaques, material de escritorio
u ofros que lleven el logotipo, representacion grafica o nombre de marca de
sucedaneos de la leche matermna.
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d) Solicitar o aceptar de las Empresas beneficios o incentivos financieros, becas, auspicios de viajes (pasajes, vidticos) para eventos de salud,
reuniones, jormadas, congresos, asl como subvenciones para investigacidn o financiamiento para participacién en actividades educativas o
saciales,

ARTICULO 49. (SANCIONES). Las infracciones a lo dispuesto en la Ley N° 3460 y en el presente Reglamento, cometidas por las instituciones
prestadoras de servicios de salud yio por el personal de salud, dara lugar a las sanciones administrativas, penales o civiles que comespondan, de acuerdo
a reglamentacion especifica emitida por el Ministerio de Salud y Deportes.

CAPITULO X111
PROHIBICIONES Y SANCIONES A EMPRESAS

ARTICULO 50. (PERSONAL REMUNERADO POR EMPRESAS). Se prohibe a las Empresas definidas en el inciso d) del Articulo 3 del presente
Reglamento, sus agentes o representantes, ofrecer yio facilitar a las Instituciones prestadoras de senvicios de salud, personal remunerado por ellos.

ARTICULO 51. (SANCION). Las Empresas que infrinjan lo dispuesto en |3 Ley No 3460 y en el presente Reglamento, seran pasibles a las siguientes
sanciones.

a) Decomiso yo retiro de los productos en los siguientes casos.
1. Cuando los suceddneos de |a leche materna, alimentos complementarios yo dispositives médicos no cumplan las disposiciones de efiquetada
y envasado
2. Cuando se comercialice alimentos complementanos para menores de seis (B) meses,
b} Sancidn pecuniaria por la practica de promocion y publicidad no permitida, de acuerdo a reglamento especifico emitido por el Ministerio

de Salud y Deportes.
CAPITULO XIV
DESTINO DE LOS PRODUCTOS DECOMISADOS Y LAS SANCIONES

ARTICULO 52. (DECOMISO DE PRODUCTOS). Los productos decomisados por las causales sefaladas en el inciso a) del Articulo 44 del presente
Reglamento, previa certificacion de control de calidad y registro sanitario realizado por el Ministerio de Salud y Deportes a través de |a Unidad de
Medicamentos, seran destinados a Instituciones de beneficencia.
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ARTICULO 53.(DESTINC DE SANCIONES).

|. Los recursos recaudados por conceplo de sanciones serdn depositados en las cuentas fiscales especificas de los SEDES e inscritos en
sus respectivos presupuestos para su ejecucicn,

Il. Los recursos recaudados sefialados en el Paragrafo | del presents Articulo serdn destinades exclusivamente a aclividades de promocion,

apoyo, formento y proteccion a la lactancia matema, en coordinacidn con los Comités Macional y Departamentales de Lactancia Materna.

ARTICULD 54. (INSTANCIAS FACULTADAS PARA LA APLICACION DE SANCIONES). Los SEDES serdn los responsables de aplicar las
sanciones eslablecidas en el presente Decreto Supremo, de acuerdo a reglamentacion especifica efaborada por el Ministerio de Salud y Deportes.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA.-

I. La elaboracién y aprobacion del nueve Reglamento del Comité Nacional de Lactancia Matema y del Reglamento especifico de sanciones,
deberan efecluarse en un plazo maximo de treinta (30) dias a partir de la publicacion del presente Decreto 3upremo.

Il. La adecuacion del etiquetado y envasado de los productos sefialados en la Ley Nro. 3460 y el presente Reglamento, debera efectuarse
en un plazo maximo de ocho (8) meses computables a partir de la publicacion del presente Decreto Supremo.

lll. La adecuacion de espacios en los lugares de trabajo y de estudio para las madres en periodo de lactancia, debera realizarse en un plazo
de un (1) afio a partir de la publicacion del presente Decreto Supremo.

Los sefiores Ministros de Estado, en sus respectivos Despachos, quedan encargados de la ejecucion y cumplimiento del presente Decrelo

Supremo.
Es dado en el Palacio de Gobierno de fa ciudad de La Paz, a los seis dias del mes de mayo del afio dos mil nueve.
FDO. EVO MORALES AYMA, David Choquehuanca Ceéspedes, Juan Raman Quintana Taborga. Carios Romero Bonifaz,
Alfredo Octavio Rada Velez, Walker Sixto San Miguel Rodriguez. Héctor E. Arce Zacongta, Noel Ricardo Aguire
Ledezma, Luis Alberto Arce Calacora, Oscar Coca Antezana, Palricia A_ Ballivian Estenssoro, Walter Juvenal Delgadilia
Terceros, Luis Alberio Echazi Alvarado, Celima Torrico Rojas, Calixio Chipana Callizaya, Jorge Ramiro Tapia Sainz,
MINISTRO DE SALUD ¥ DEPORTES E INTERINO DE TRANSPARENCIA INSTITUCIONAL ¥ LUCHA CONTRA LA
CORRUPCION, René Gonzalo Orellana Halkyer, Roberto lvan Aguilar Gémez, Julia D. Ramos Sanchez, Pablo César
Groux Cafiedo.
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El Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la
Leche Materna y la Ley 3460 de Fomento a la Lactancia Materna

Balvia aprobd la Ley N 3460 denominada “Ley de Fomento a la Lactancia Materna y Comercializacion de sus Sucedaneos™
el 15 de agosto de 2006 para poner en vigor a nivel nacional el Cadigo Internacional. La ley promueve, protege y apoya la lactancia
materna exclusiva hasta los seis meses, por medio de la reglamentacidn de la distribucion, la comercializacion y la promocién del los
sucedéneos de la leche materna.

Los sucedanecs de la leche materna son: Formulas infantiles, férmulas de sequimiento, formulas especiales, otros productos
lactecs, cereales, mezclas de verduras, papillas, tés v jugos para bebés, ademds de los biberones (mamaderas), tetinas (chupanes) o
tetinas de distraccion. El Cadigo y la Ley establecen que:

» Esta prohibida cualguier publicidad de estos productos, destinada al plblico en general, a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

» Esta prohibida cualguier promaocitn de estos productos en senvicios de salud, incluyenda la distribucién de materiales promocionales.

» Esta prohibida |a distribucion gratuita directa o indirectamente de suminisiros de suceddnecs de |a leche materna al personal de
salud, a servicios de salud 0 @ madres embarazadas o en periodo de lactancia.

» Estd prohibido que las etiguetas contengan textos o imagenes que desestimulen la lactancia materna y que no contengan una
clara afimacidn que “La leche materna es lo mejor par el bebé y que debe recibirla hasta los seis meses de edad de forma exclusia®.

* Se debe advertir e informar a las madres sobre el riesgo par el bebé, del uso inapropiado de sucedaneos de la leche matermna y
sobre la importancia de consultar al personal de salud antes de usar sucedaneos de la leche materna,
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