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Hesalueién Mi nisforiaf 
1 O 1 5 

VISTOS Y CONSIDERANDO: 

Que el parágrafo I del articulo 35 de la Constitución Po2iilai J!Jks12J!}lstablccc que el 
Estado. en todos sus niveles, protegerá el derecho a la salud, promoviendo políticas públicas 
orientadas a mejorar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso gratuito de la 
población a los servicios de salud; 

Que el numeral I del parágrafo l del articulo 81 de la Ley Nº 031 de 19 de julio de 20 IO, 
Marco de Awonomias y Descentrahzación, Andrés lbá11ez, manifiesta que el nivel central del 
Estado tiene como una de sus competencias la elaboración de la política nacional de salud y 
las normas nacionales que regulen el funcionamiento de todos los sectores, ámbitos y prácticas 
relacionados con la salud; 

Que el atticulo 3 del Código de Salud, aprobado mediante Decreto Ley Nº 15629 de 18 de 
julio de 1978. señala que corresponde al Poder Ejecutivo (actual Órgano Ejecutivo) a través 
del Ministerio de Previsión Social y Salud Pública (acrual Ministerio de Salud y Depones), al 
que este Código denominará Autoridad de Salud, la defini ción de la política nacional de salud 
la normación, planificación, control y coordinación de todas las actividades en todo el 
territorio nacional , en instituciones públicas y privadas sin excepción alguna; 

Que el inciso b) del artículo 90 del Decreto Supremo Nº 29R94 dt: 07 de febrero de 2009. 
Estmctw·ci OrganizatÍl'a del Órgano Ejeculivo del Esf{Jdo Plurinacional, establece que una de 
las atribuciones del Sr. Ministro de Salud y Depones, es regular, planificar, controlar y 
conducir el Sistema Nacional de Salud, conformado por los sectores de seguridad social a 
cono plazo. público y privado con y sin fines de lucro y medicina tradicional; 

Que mediante Acta de Reunión MSyD/VMSyP-0011 /2013 de 18 de junio del 20 13, en la pane 
conclusiones indica, '·Ley de Fomento a la Lactancia Materna, Comercialización de 
Sucedáneos y su Reglamentación", el documento es aprobado por el comité, debiendo los 
interesados presentar la diagramación deunida por la Unidad de Comunicación ante la 
Dirección General de Asuntos Jurídicos para el trámite de la Resolución Millisterial: 



Que mediante lloja de Ruta: UN-32746-VMSyP de 13 de junio de 2013, el Viceministro de 
Salud y Promoción remi1c a la Dirección General de Asuntos Jurídicos, publicación "Ley de 
Fomcmo a la Lacumcia y Comerciali/..ación dc Sucedáneos" aprobado por el Comité de 
Publicación para proyección de la Resolución Ministerial: 

POR TANTO: 

El seilor Ministro de Salud y Deportes en uso de las atribuciones c¡ut.: le confiere el Decreto 
Supremo Nº 29894 de 07 lle ft.:brcro de 2009, Estructura Organizat iva del Órgano Ejecutivo 
del Estado Plurinacional; 

RESUELVE: 

AJlTÍCULO PRIMERO.- Aprobar la implemenlación y aplicación llel documento: "LEY 
DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA Y COMERCIALIZACIÓN DE SUS 
SUCEDÁNEOS Y SU REGLAMENTACIÓN", conforme al 1exto que forman parte 
imegrante de la prese111e Resolución Ministerial. 

ARTÍCULO SEGUNDO.- Autorizar a la Dirección General de Promoción de la Salud, 
Unidad de Nutrición, la Publicación y difusión del mencionado documento, debiendo 
depositarse un ejemplar del documemo impreso en Archivo cemral de este Ministerio. 

Regístrese, hágase saber y archívcsc. 
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PRESENTACIÓN 

El Ministerio de Salud y Deportes está encarando acciones en salud, alimentación y nutrición, 
siguiendo los lineamientos estratégicos del Plan Nacional de Desarrollo "Bolivia Digna, Soberana, 
Productiva y Democrática" del Estado Plurinacional de Bolivia, para mejorar las condiciones 
de vida de la población más vulnerable, como niñas y niños menores de cinco años, mujeres 
embarazadas y en período de lactancia. 

Por esa razón, la implementación de la Política de Salud Familiar Comunitaria e lnterculturalidad 
(SAFCI) está destinada a luchar por una mejor salud en la familia, los pueblos y en las 
comunidades de Bolivia, cambiando el paradigma de la búsqueda o la espera de enfermos 
a la búsqueda de más y mejor salud de la población. 

En este sentido el Ministerio de Salud y Deportes, la Dirección General de Promoción de la 
Salud y la Unidad de Alimentación y Nutrición, tiene como uno de sus objetivos promover la 
adecuada lactancia materna y suficiente alimentación complementaria. 

La "ley Nro. 3460 de Fomento a la Lactancia Materna y Comercialización de sus Sucedáneos" 
establece a la lactancia materna como prioridad dentro de la atención integral de la mujer 
y la niñez, coadyuvando al bienestar físico-mental del binomio madre-niño, fomentando y 
protegiendo la lactancia natural y la regulación de la comercialización de sucedáneos de 
la leche materna y otros productos relacionados. 

Promover la salud, alimentación y nutrición es un trabajo serio que exige un compromiso de 
todos los: profesionales de los equipos de salud, personas naturales y jurídicas, familias, medios 
de comunicación social, empresas productoras, comercializadoras, establecimientos 
farmaceúticos, distribuidoras de sucedáneos, supermercados y todas las personas naturales 
y jurídicas, para mejorar la salud y alimentación de las madres y niños. 

r. Juan Carlos lvimo es Camargo 
MINISTRO DE S LUD 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 ruanto. el Honorable Coogreso Nacional ha sancionado la siguiente Ley: 

DECRETA: 

LEY DE DE FOMENTO A LA LACTANCIA MATERNA 
Y COMERCIALIZACIÓN DE SUCEDÁNEOS 

CAPITULO 1 
DISPOSICIONES GENERALES 

ARTICULO 1. Las disposiciones de la presente Ley son de orden público, de interés social y económico; estas actividades pue<len ser realizadas por 
rualquier persona natural, jurídica o colectiva, nacional o extranjera, debidamente registrada; sus disposiciones son concordantes con la legislación 
vigente al respecto. 

ARTICULO 2. La presente Ley es aplicable a la comercialización, y p,ácticas con ésta relacionadas, de los siguientes productos: suce<láneos de la 
leche materna. incluidas las preparaciones para lactantes; otros productos de origen lácteo; alimentos y bebidas. incluidos los anmentos complementanos 
adminisuados con biberón o de otra lorma. cuando están comercializados o cuando de otro modo se indique que pueden emplearse, con o sin 
modificación, para sustituir paicial o totalmente a la leche materna; los biberones, chupones y chupones de distracción. Se aplica asimismo a la 
calidad y disponibilidad de los productos antedichos y a la información relacionada con su utilización. 
las normas previstas en la presente Ley rigen tanto para productos nacionales, como para productos impo<tados. 
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ARTICULO 3. En el marco de las políticas nacionales de salud, se 

establece la lactancia mateioa como prioridad dentro de la atención 

integral de la mujer y la niñez. 

CAPITULO 11 
DE LOS FINES Y OBJETIVOS 

ARTICULO 4. (De los fines). La presente ley establece los siguiente fines: 
PrOJOOWf, proteger y apoyar la práctica de la lactancia materna en forma 
exdusiva hasta los seis meses de edad; desde los seis meses hasta los 
dos años, la lactancia materna continuará con adióón de la alimentaóón 

complementaria. 

CoocfylNar a ~ el estado flJtJi<iooal y a reduór las tasas de lflJ!bimorta&lad 
de los meoores de cinco años y de las madres. 

ARTICULO S. (De los objetivos). Los objetivos de la presente ley, 

son los siguientes: 

a) Coadyuvar al bienestar fisico • mental del binomio madre -niño, mediante 
la promoción, apoyo, fomento y protección de la lactanóa natural y la 

regulación de la comerciaírzadón de SUCl!dáneos 
de la leche materna y otros productos 

relacionados. 
b) Normar y controlar la información. 

promoción, disuibución, 

publicidad, venta y otros 

sucedáneos de la leche materna, alimentaóón complementaria, biberones. 

chupones y chupones de distracción. 

CAPIT\JLO 111 
DEFINICIONES 

ARTICULO 6. (De las definiciones). A los efectos de facilitar la 

comprensión y manejo adecuado de la terminología 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 materna 

o de las preparaciones para lactantes. cuando aquellas o éstas resulten 
ínsuf,cientes paia satisfacer !.is necesidades nutricionales del lactante. 

Este tipo de alimento se suele llamar también, inadecuadamente, 

suplemento de leche materna. 
COMERCIAUZAOÓN. Se entiende por comercialización, todaslasactMdades 

de promodón, distribución, venta, publicidad, relaciones públicas, swícios 
de información o divulgación de datos por cualquier medio, tendentes a 

promover la venta de un producto 
DISTRIBUIDOR. Toda persona natural o juridica, del sector público o 

privado, que se dedica directa o ildirectamente a la comercialización, al por 
mayor o al detalle, de uno o varios productos. 

ENVASE. Todo tipo de recipiente unitario que no forma parte de la 

naturaleza del producto ~nduidos paquetes y en'Kllturas), con la misión 
específica de mantener su cali ,ad y protegerlo de cualquier deterioro o 

contaminación, para fao1itar su manipulación, traospo~e y oomerdalización. 
ETIQUETA. Se considera etiqueta toda leyenda, membrete, marca, rótulo 

u otra indicación gráfica descriptiva, ~rita, impresa, marcada, gravada en 
relieve o en hueco, fijada, incluida, que acompaiie o pertenezca al envase. 

FABRICANTE. Toda persona natural o juridica o entidad dedicada a la 
fabricaóón de un producto, sea directamente o a través de un agente o una 

persona vinculacla a él en vi~ud de un contrato. 
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FECHA DE ELABORACIÓN. Fecha con la wal se d~tinguen los loles 
individuales y que indica la fecha en la que se terminó la fabricación, 

usualmente expresada por el mes y el año. 

FECHA DE VENCIMIENTO, EXPIRACIÓN Y CADUCIDAD. Fecha 
impresa en el envase inmediato de un producto de forma visible, que 

designa la fecha hasta la wal se espera que el producto satisfaga las 
especificaciones y seguridad del mismo. 

Esta lecha se establece para cada lote mediante la ad:ci6n del pe1íodo 

de vkla útil a la lecha de fab1icación. 

Es la fecha proporcionada poi el fabricante de manera no codificada, que 
se basa en la estabil idad y seguridad de un p<oducto y después de la wal 

el mismo no debe consumí~. coosiclerándose no come«iali2able el producto. 
FÓRMULA INFANTIL. Todo producto lácteo de origen animal o vegetal 

fabricarlo ínrlustrialmente, de conformidad con las exigencias de las 
normas, destinado a alimentar niños(as) menores de seis meses. 

FÓRMULA DE SEGUIMIENTO. Todo producto lácteo de origen animal 

o vegetal, fabricado indusuialmente de conformidad con las exigencias 
de las 1101mas, comerciafizado o de otro modo presentado corno adecuado 

para la alimentación de lactantes de más de seis meses de edad. 
FÓRMULAS ESPECIALES. Toda lórmula infantil <Xm!lciaírzadapara lactantes 

hipe,sensibles a la leche de vaca, con intolerancia a la lactosa o con otros 

trastornos metabólicos. 
LACTANTE. Un niño(a) 

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

de producto. 
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PROMOTOR DE VENTAS O VISITADOR MtDICO. Toda pe,sona que 
proporciona se,vicios de información o de relaciones públicas para un 

determinado producto. 
REGISTRO SANITARIO. Procedimiento po, el cual un determinado 

producto pasa por una estñcta evaluación para su comercialización. 

SERVICIO DE SALUD. Cualquier instituóón u organización gubernamental, 
no gubernamental, semiestatal. privada, de la Iglesia, o un p<ofesional de 

la salud, dedicado a brindar, directa o indirectamente, atendoo de salud 

o de educación sanitaria, incluidos los centros de puericultura, las guardeiias 

youosseivicfos afines. 
SUCEDÁNEOS DE LA LECHE MATERNA. Todo p1oducto 

comercializado, presentado u ofrecido explicita o implícitamente corno 
susútuto parcial o total de la ledle materna. sea o no adecuado para este fin. 

CAPÍTULO IV 
LA AUTORIDAD NACIONAL 

ARTÍCULO 7. El Ministe1io del área de salud, a través de las instancias 
depanameniales de salud, será el en<argado del conuol, supe,visión 

y la correcta aplicación de la presente Ley y su Reglamento. 

CAPÍTULO V 
ÓRGANO ADMINISTRATIVO 

ARTÍCULO 8 (Comité Nacional de Lactancia Materna). Se 1econoce 
al Comité Nacional de l actancia Materna, bajo la presidencia del 

Ministe1io del área de salud. el cual está constituido por entidades 

involucradas en el fomento, promoción y protección de la lactancia 
materna y en la comercialización de sucedáneos de la leche materna. 

La conformación, finalidad y actividades de esle Comité estarán definidas 

en el Reglamento de la presente Ley. 

ARTÍCULO 9 (Las funciones del Comité). El Comité Nacional de 

Lactancia Materna, wmplirá las siguientes funciones: 



a) Aseso@! a instancias del Poder Ejecutivo y demás instituciones irm!ooadas 
en la a1ención a la muje; y el niño(a) menor de cinco años. 

b} Promove;, proteger y fomentar la lactancia materna. 

c) Velar por el cumplimiento y aplicación de la presente ley. 

CAPÍTULO VI 
REGISTRO SANITARIO 

ARTÍCULO 10. El ,egistro sanitario de sucedáneos de la leche materna, 

fórmulas infantiles, fórmulas de seguimiento y fóimulas especiales. será 
otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del 
Ministerio del área de salud. 

ARTÍCULO 11. El regis110 sanitario de alimentos complementarios y 
fórmulas de seguimiento para mayores de dos años. será otorgado como 

alimento por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad 
Alimentaria (SENASAG). 

CAPÍTULO VII 

ETIQUETADOS Y ENVASES 

ARTÍCULO 12. la etiqueta de todo sucedáneo de la leche materna, 

fórmula infantil, especial o de seguimiento, deberá: 

a} Anteponer visiblemente y en lugar notorio las palabras • AVISO 
IMPORTANTE", para afirma, la supertoridad de la leche materna en 
la alimentación de los lactantes como mínimo hasta los seis meses, 

por ejemplo: "LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA su BEBÉ, SE 
RECOMIENDA SU USO EXCLUSIVO HASTA LOS SEIS MESES" (cerca 

del nombre del producto, impresa en tamaño y color visibles). 
b) Informa, sob,e la composición analltica, Ingredientes, Incluyendo 

aditivos, preservantes y otros, así como el uso correcto del producto. 

c) Estar esc<ito en castellano. 

d) Contener el nombre y la dirección del fabrkante. 
e} Estat diseñada de manera que NO SE DESESTIMULE la lactancia materna. 

O El envase deberá contener la fecha de vencimiento, expiración o 

caducidad, señalando la prohibkión de su uso y comercialización en 
fecha posterior a su caducidad. También contendrá, el número de lote 

y las condiciones de almacenamiento luego de habe1se abierto el 
producto para su uso, si las hubiere. 

g) Sólo debe llevar fotografía, diseño u otra presentación gráfica necesaria 
para iluStrar o mostrar la correcta preparacíón del producto. 

h) Contener insuucciones para la pteparación y medidas higiénicas 
adicionales a seguir, asi como la edad del niño(a) para quién esté 

indicado su uso. 
i) Se prohibe el uso y cornercializacióo de este producto en fecha posterior 

a la caducídad. 

ARTÍCULO 13. En ningún caso la etiqueta de sucedáneos de la leche materna, 

fórmulas infantiles, especiales o de seguimiento, alimentos complemen
tarios, biberones. chupones o chupones de distraccióo, deberá contener: 

a) Información e imágenes de niños lactantes tendientes a desestimular la 
lactancia materna. 

b} leyendas, dibujos o ilustraciones que directa o indirectamente tiendan a 

crear la ronvicci6n de que el pioducto es equivalente o superior a la leche 
mate;na. 

e} Términos como • matemizada •, "humanizada· u otros análogos. 
d) Decla,aciones de asociaciones de p1ofesionales u ottos 01ganismos 

que apoyen el consumo de los ptoductos citados. 
e) Otra imagen que no sea la de su fuente, • 01igen vegetal o animal· 

del sucedáneo de la leche materna. 

ARTÍCULO 14. la etiqueta de los productos lácteos, ademas de cu~ lir ron 
las normas bolivianas de etiquetado. (leche condensada, evaporada, entera. 
descremada. en poi\(), o en fonna Huida), deber.! contener una~ clara 
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y visible, ll!lerida a que estos proooaos no deben ser 
utilizados en reemplazo de la leche matema. 

ARTÍCULO 15. La etiqueta de los alimentos 
oomplementaños dEllet'á contener. 

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

b) Composición analítica del producto, 
ingredientes utilizados incluyendo aditivos, 
preservaoom y otros. 

c) Periodo de conservación, después de violado 
el sello de segurídad. en caso de ser diferente 
a la fecha de vencimiento, expiración o 
caducídad. 

d) Requishos y condkiones de almacenamiento. 
e) Nombre y dirección del fabricante. 

ARTÍCULO 16. Los envases de biberones, 
chupones y chupones de distracción deberán 
incluir, en forma obligatoria, clara y vi~ble, las 
siguientes leyendas: 
a) "No existe sustituto para la leche materna". 
b) • El producto debe ser esterilizado antes de 

su uso: 
e;) "El chupón interfiere con el patrón de succión, 

desestimulando la lactancia materna: 

CAPÍTULO VIII 
COMERCIALIZACIÓN 

ARTÍCULO 17. Ningún fabricante, imponador o 
distnbuido(, instirución o estableómiento oomerciaf. 

13 

farmacéutico, público o privado, persona natural 
o jurídica, podrá disttibuir, vender, almacenar 
o exponer productos sucedáneos de la leche 
materna, fórmulas infantiles, especiales o de 
seguimiento, alimentos complementarios o 
biberones, chupones o cllupones de distracción, 
que no hubieran cumpffdo con los siguientes 
requisitos: 

a) Registro sanitario del producto. 
b) Númeio de sene o lote. 
e;) Fecha de vencimiento, expiración o caducidad 

y opcionalmente la fecha de elabo<ación. 

CAPÍTULO IX 
PROMOCIÓN Y PUBLICIDAD 

ARTÍCULO 18. Ningún fabricante, importador 
o distribuidor, institución o establecimiento 
comercial, o farmacéutico público o privado, 
persona natural o jurídica directa o 
indirectamente, podrá promocionar o publicar 
cualquier producto sucedáneo de la leche 
materna. fórmula.s infantiles, especiales o de 
seguimiento, alimentos complementarios para 
menores de seis meses, biberones, chupones 
de distracción, en locales, centros de salud, 
comerciales u otro lugar de expendio. 

ARTÍCULO 19. Se consideran prácticas 
promodonales prohibidas para sU<edáneos de 
la leche materna. fórmula infantil. especial y de 
seguimiento, alimentos complementarios para 



menores de seis meses, biberones, chupones y chupones de disvacción, 
las siguientes: 

a) La publicidad de los p<oductos señalados. 
b) Tácticas de venta, tales como presentaciones especiales, cupones de 

descuento, ventas viílCIJladas. premios y obsequios. 
<) DistriblJción gratuita, directa o indirectamente al personal de salud. 

a cualquier persona, especialmente a mujeres embarazadas o en 
periodo de lactancia, o a instituciones, excepto en los casos descritos 
en los aniculos 22 y 23. 

d) La promoción en forma de beneficio financiero o la distribución de 
obsequios de cualquier indo!e al pe<sonal de salud o público en general 
que lleve el nombre, el logotipo, una representación gráfica o nombre 
de marca de uno de los J)loductos citados. 

e) La distribución o exposición de materiales imp<esos, auditivos o visuales 
dirigidos a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y público 
en general. 

n La distnbudón o exposición de materiales impresos, auditivos o vísuales 
en cualquier evento cientifico relacionado con la salud y nutrición del 
niño(a), qoe lleve logotipo, representación gráfica o nomble de marca 
de uno de los citados productos. 

9) Cualquier otra práctica de publicidad o promoción que el Comité 
Nacional de Lactancia Materna considere atentatoria a la salud y 
nutrición del niño(a). 

ARTÍCULO 20. La información proporcionada por fabricantes y 
distñbuidoles a los profesionales de la salud, considerando las resllicdones 
de los J)loductos contemplados en la presente Ley, debe ser restringida 
a temas científicos y verdaderos. y tal información no debe implicar o 
convencer de que la alimentación por medio del biberón es equivalente 
o superior a la lactancia materna. 

ARTÍCULO 21. Se prohíbe la difusión de mensajes que: 

a) Sugieran, motiven o persuadan a las madres a sustituir la leche materna 
po< cualquier sucedáneo de la misma, fórmula infantil, fórmula especial 
o de seguimiento. 

b) Desestimulen la lactancia materna, mediante comparaóones con otras 
prácticas. 

c) Asocien sucedáneos de la leche materna, fórmulas Infantiles, especiales 
o de seguimiemo con la lactancia materna, con frases o rótulos como: 
"Maternizada" o "Humanizada". 

d) Utilicen afirmaciones tales como: "Mejor", "Seguro·. "Eficaz", 
"Efectivo", "Sin Riesgo", etc.. referidas a fórmulas Infantiles, especiales 
o de seguimiento. 

e) Sugieran el uso de sucedáneo de la leche materna. fórmulas infantiles, 
especiales o de seguimiento. 

CAPÍTULO X 
D0NACl0N 

ARTÍCULO 22. La donación de sucedáneos de la leche materna, en foona 
directa o indirecta, a rualquier institución que bñnde seivicios de atención 
al niño (a) meno< de dos ahos, será posible 
sólo cuando dicha institución cuente con 
autorización expresa otorgada por el 
Ministerio del área de salud. 

ART ÍCULO 23. Sólo las 
organizaciones o instituciones que 
concentren a niiios(as) laaantes que 
no pueden optar por la lactancia 
materna, pueden utilizar sucedáneos 
de la leche materna p<ovenientes de 
donaciones, prevía autorización de 
las autoridades corresponóientes. 
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CAPÍTULO XI 
SUBSIDIO DE LACTANCIA 

ARTÍCULO 24. Los svbsidios de la<tanc:ia materna, destinados a contribuir 
con la alimentación de mujeres embarazadas o en pe,íodo de lactancia, no 
¡xxtán- svc:edáneos de la leche materna, fórmulas infantiles y especiales. 

ARTÍCULO 25. Las instituciones, empresas públicas o prívadas, que hacen 
entrega del svbsidio de lactancia materna, están obligadas a informar a las 
mujeres gestantes y madres, que los p<oductos del subsidio de lactancia 
están destinados a favorecer la salud y nutrición de la beneficiaria y su uso 
no está destinado al laaante menor de seis meses. La comercialización al 

público del svbsidio de lactancia materna está prohibida. 

ARTÍCULO 26. Si la leche foonara parte del subsidio de lactancia materna, 
en la etiqueta debe ponar una leyenda que infoone a las madres gestantes, 

que el ¡xoducto es para favoiecer la salud y nutrición de la beneficiaria y su 
uso no está destinado a lactantes meoores de seis meses. 

CAPÍTULO XII 
PROHIBICIONES Y SANCIONES AL PERSONAL DE SALUD 

ARTÍCULO 27. El personal de salud que ¡xesta servicios en instiruciooes 
públicas o privadas o que forme parte de organilaciones y asociaciones 
dentificas. relacionadas con la salud y nutrición del niño(a), está prohibido de: 

a) Aceptar obsequios o beneficios financieros de oua índole del fabricante 

o distribuidor como mecanismo de promoción de sucedáneos de la 
leche materna. 

b) Ser mediador en la distribución d e sucedáneos de la leche materna 
y divulgar mensajes a la poblacioo que tienen niños(as) menores de 

dos años. 
c) Realizar prácticas contrarias a lo previsto en la presente Ley. 
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En cas o de incumplimiento de lo previsto en el presente artlculo, se 
aplicarán las sanciones estab!ecidas de acuerdo a ley. 



CAPÍTULO XIII 
INFRACCIONES Y SANCIONES 

ARTÍCULO 28. Toda infracción cometida por incumplimiento a lo previsto 

en la presente ley y su Reglamento, será sancionada conforme a lo previsto 

en las normativas vigentes que en cada caso C01respondan. 
En Ministerio en el área de salud tendrá la tuición para velar por el 

cumplimlento de las normas existentes que cubren los alcances de la 

presente ley. 

CAPÍTULO XIV 
DISPOSICIONES FINALES 

Prineta. Quedan derogadas todas las disposiciones mntrarías a la P<esen1f ley. 

Segunda. El Poder Ejecutivo elaborará el reglamento a la presenie ley en 
el término de 90 dias, a partir de su publicación. 
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DISPOSICIÓN TRANSITORIA 

Para la aplicación del Astirulo 14, se otorga un plazo 
de 180 dias para que los comercializadores y fabticantes 
se adecúen al mismo. 

Remítase al Poder fJe(U1M). para fines ConstitllÓonales. 

Es dada en la Sala de Sesiones del Honorable Congreso 
Nacional, a los dos días del mes de agosto de dos mil 
seis años. 

Fdo. Santos Ramirez Valve1de, Edmundo Novillo Aguilar, 
Ricardo Albeno Díaz. F& Rojas Gutiénez Osear Chililos 
Alanota, J,xge Mllton Becena M. 

Por tanto, la promulgo para que se tenga y cumpla 
romo ley de la República. 

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

FDO. EVO MORALES AYMA, Juan Ramón 
Quintana Tabo<ga, Nlla He1edia Miranda. 



Decreto Supremo Nro. 0115 
de 15 de agosto de 2006 

EVO MORALESAYMA 
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA 

En Consejo de Minislros, 

DECRETA: 

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

Y COMERCIALIZACIÓN DE SUCEDANEOS 

CAPITULO 1 
DISPOSICIONES GENERALES 

ARTlcULO 1. (Objeto) En el maroo de las disposiciones contenidas en la Ley Nro. 3460, el presente Deereto Supremo tiene por objeto establece 
disposiciooes reglamentarias a fin de promover, apoyar, fomentar y protege, la lactancia malema para garantizar el ejercicio del derecho de la 
niñez a recibir el mejor alimento y de la mujer a amamantar. 

ARTÍCULO 2. (Ambito de aplicación). 
El presente Reglamento es de aplicación obligatoria en: 

a) Las instituciones públicas y privadas. quienes deberán promover en sus recursos humanos una cultura de apoyo y reeonocimiento a 
la trascendencia de la lactancia materna exdusiva de niños/niñas menores de sels (6) meses y prolongada por lo menos hasta los dos 
(2) años, conside,ando aspectos logísticos necesaríos para el efecto. 
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b) Las personas naturales y ¡,.ídicas, empresas productoras y comercializadoras. importadoras y distribuidoras, industrias, eslabledmíentos 
farmacéuticos, instituciones prestadoras de servicios de salud. locales de distñbuci6n, comercializacíón o expendío, medios de 
comuricación masiva, organizaciones y otros que se relacionen de forma directa o indirecta con la fabricación, importación, distribución, 
comercialización y promoción de los sucedáneos de la leche materna. 

CAPITULO 11 
DEFINICIONES 

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

a) Auspicio o patrocinio: Es el apoyo financiero, logístico o mateñal, ofrecido o entregado al personal de salud y/o a instituciones 
prestadoras de servicios de salud. 

b) Personal de salud: Todo profesional de salud, personal administfativo, téooico, de apoyo, y agentes voluntarios no remunerados, 
que trabajan en Instituciones prestadoras de servicios de salud. 

c) lnsfüuciones prestadoras de servicios de salud: Es todo 0<ganismo, institución o establecimiento, ya sea del sector público estatal, 
municipal, seguridad social, subsector privado con y sin fines de lucro, Iglesias, Fuerzas Annadas y Policla Boliviana que. habólñado 
y aut0<izado de acuerdo al marco legal vigente, ofrece y brinda servicios de salud a la población. 

d) Empresa: Se considera a las industfias, personas naturales y/ó jur'Kflcas, importadoras, dlstñbuid0<as o comercializad0<as, incluyendo 
establecimientos fanmacéuticos, supenmercados, tiendas de barrio y puestos callejeros, y otros que se relacionen de fonma directa 
o indirecta con la fab(icación, importación. distnllución. come<cialización y promoción de los sucedáneos de la leche matetna. alimentos 

completnentaños y dispositivos médicos. 
e) Promoción: C<Jatquier método para estimular la co"l)ra, uso y consumo de un producto o servicio, incluyendo visñas médicas, 

obsequios, muesttas gratuitas, cupones. rebajas, descuentos, premias, recompensas, y otros instrumentos de promoción 

f) Publicidad: Toda forma de comunicación realizada por personas naturales o jurídicas, a través de los medios de radio 
difusión, televisión, cable, Internet. prensa, cine, afiches, vanas. pancartas, plegables, folletos o cualquier otro medio 

de divulgación masiva pública o privada, con el fin de inducir directa o indirectamente al uso o consumo de un 
producto o servicio. 

g) Sucedáneo de la leche materna: Coocordante con la definición de la Ley No 3460, se considera 
sucedáneo de la leche materna a todo producto comercializado, presentado u ofrecido, como 
sustiMo parcial o total de la leche materna. independientetnente de su valo< ootricional, incluyendo 
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de la leche materna los productos lácteos comercializados. presentados u ofrecidos para niños mayores de dos (2) años. 
h) Alimento com¡ilementario: Concordante con la definiciÓll establecida en la ley No 3460, se considera Alimento Complementario de 

la leche Materna, a los alimentos elaborados o, manufacturados, que estén específicamente destinados a niños y niñas de seis (6) 
meses a dos (2) años de edad, que se usa como complemento a la lactancia materna para satisfacer las necesidades nutricionales 
del lactante. 

i) Dispositivos médicos: Articulo, instrumento, aparato o artefacto, induyendo sus componentes, partes o aooiso,ios, fabricado, vendido 
o recomendado para uso en el 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, se refiere a los biberones, chupones o tetinas y 
chupones de distracción. 

CAPITULO 111 
DE LA INFORMACIÓN Y EDUCACIÓN 

ARTICULO 4. (Programas de educación y formación). El Ministerio de Educación y las instituciones formadoras de recursos humanos tanto 
püblicas como privadas (universidades, tecnológicos, escuelas de salud y otros) en coordinación con el Ministerio de Salud y Deportes, deberán 
incorporar en los p<ogramas de estudio de nivel primario, secundario, técnico y superior, contenidos sobre la alimentación y la nutrición que 
incluyan la lactancia materna inmediata, exclusiva hasta los seis (6) meses y p<olongada hasta los dos (2) ai\os, su manejo dínico, con enfoque 
lntercultural y de derechos humanos. 

ARTÍCULO 5. (Responsables de información y educación). El Ministerio de Salud y Deportes, el Ministefio de EducaCÍÓll, las Prefecturas 
de Departamento y los Gobiernos Municipales, proporcionarán información, educación y capacitaciÓll a la población a través de los grupos de 
profesionales, grupos escolares, clubes femeninos, dubes de madres, grupos cívicos y otros afines, en ferias de salud, programas de salud, 
campañas de a~abetización y otros, a fin de que la población desde la niñez tenga conocimiento de la importancia 

del cuidado y atención de la maternidad y la lactancia materna. 

ARTICULO 6. (Material infotmativo comercial sob<e sucedáneos de la leche materna). 
De confotmidad con lo establecido en el Capítulo IX de la Ley No 3460. se prohibe la 

producción. distribución y difusión de materiales infotmativos, educativos y de otra 
índole, de sucedáneos de la leche materna, con fines comerciales pot parte de 

fabricantes, distribuidores y comercializadotes. 

ARTICULO 7. (Materiales informativos y educativos sobre alimentación de 
lactantes y niños). Los materiales informativos y educativos, sea cual fuera su 
presentación, relativos a la alimentación de lactantes y niños pequeños, deberán 
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a) las ventajas de la lactancia materna y la superiorídaó de la leche materna; 
b) Información sobre la alimentación adecuada de la mujer embarazada y lactante; 
c) El valor de la lactancia materna imiediata. exdusiva durante los primeros seis (6) meses y prolongada con alimentación cooipleme11taria 

hasta los dos (2) años: 
d) Cómo iniciar y mantener la lactancia materna exdusiva y prolongada: 
e) Cómo y por qué el uso del biberón o la introducción precoz de alimentos complementarios afecta negativamente al lactante: 
Q la imporiancia de inltoducir alimentos complementarios cuando cumpla seis (6) meses: 
g) Que los alimentos complementarios pueden set preparados fácilmente en el hogar. 
h) Para la alimentación de lactantes en condiciones médicas especiales con sucedán= de la leche materna adninisltados con biberón. 

deberán incluir además, los puntos siguientes: 

• lnsltucciones para la preparación y el uso correcto del producto, incluida la limpieza y esterilización de los utensilios: 
• Cómo alimentar a los lactantes con taza: 
• los riesgos que presenta para la salud la alimentación con biberón y la preparación incorreaa del producto. 

i) El costo total aproximado que representa aílmentar al lactante con sucedán= de la leche materna, durante un petiodo de seis (6) 
meses. 

j) los materiales informativos y educativos no deberán: 

• Generarla creencia de que un sucedáneo de la leche materna es equivalente, oomparable o superi0< a la leche materna: 

• Cootener el nombre o logotipo de cualquier producto establecido en la Ley No 3460 o de un fabricante o distribuidor. 
• Cootener imágenes o textos que estimulen el uso del biberón o desincentiven la lactancia materna. 

ARTÍCULO 8. (F0<mación de grupos de apoyo). El Ministerio de Salud y Deportes. las Prefecturas de Departamento a ltavés de los Servicios 
Departamentales de Salud· SEDES. y los Gobiernos Municipales. promoverán la f0<mación de personal para consoítdar grupos comunitarios 
de apoyo a la lactancia materna, asl como el seguimiento y evaluación de los ya establecidos. 

ARTÍCULO 9. (Servicios de consejeria). las instituciones prestadoras de servicios de salud, tienen la obligación de IO!lalecer los grupos de 
apoyo a la lactancia materna para que mediante el sistema de referencia y cooltarreferencia, las madres y sus familias puedan recibir servicios 
de consejería y entrenamiento en prácticas de lactancia materna por personal capacitado. 

ARTÍCULO 10. (Sistema de información). El Ministerio de Salud y Deportes deberá incorporar en el Sistema Nacional de Información en 
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las distintas políticas públicas relacionadas a nutrición y lactancia materna. 
ARTICULO 11. (Excepciones). 

l. En caso de que los lactantes y las madres en pe,iodo de lactancia, por razones excepcionales 
descri1as en nonnas téolicas para los establecimientos de salud, no ptledan se, amamantados 
ni practicar la lactancia materna, el personal de salud debidamente capacitado, efectuará 
una demostración clara y precisa sobre ta preparación y uso de sucedáneos de la leche 
materna, dirigidas única y exclusivamente a las madres, padres y miembros de la familia 
vinculados con el cuidado del lactante, conforme establece la Iniciativa de Hospitales Amigos 

de la Madre y et Niño. 

H Esta excepción se extiende también a las instituciones y hogares que alberguen niñas y 
niñoo lluéffanos y/o abandooados. 

ARTICULO 12. (Consentimiento infonnado). La decisión de la madre de no amamantar, 
deberá ser tomada en base a la información brindada por pers011al de salud sobfe las ventajas 
y superioridad de la lactancia materna. 

CAPITULO IV 
DE LAS OBLIGACIONES 

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

a) Cumplir y hacer cumplir la normativa establecida por el Mir.steño de Salud y Deportes 
referida a la mateña. 

b) Crear las condiciones para que las niñas y niños prematuros hospitalizados, reciban 
el apoyo necesario del personal capacitado para ser alimentados con leehe materna, 

y permitir que las madres y los padres (cuando sea necesario), ingresen a las salas 
de cuidados especiales para alimentarlos con leche materna. 

c) Promover. apoyar y fomentar la lactancia materna inmediata, exclusiva hasta los seis 
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d) Crear y garantizar las condiciones físicas y administrativas en todas las instituciones prestadoras de servicios de salud, donde se internan 
niños o niñas, permitiendo que estos reciban leche materna durante su internación. 

e) Viabilizar ta conformación y organización de grupos de apoyo a la lactancia materna. 

ARTÍCULO 14. (OBLIGACIONES DEL PERSONAL DE SALUD). Además del cumplimiento de la normativa establecida por el MWsterio de 
Salud y Deportes, el personal de salud tiene las siguientes obligaciones: 

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

b) Informar a las embarazadas sobre tos beneficios del contacto inmediato del recién nacido piel a piel (apego precoz parcial o total), del 
alojamiento ooojunto, así como las téa,ícas de amamantamiento, extracción de leche, con la finalidad de fortalece< la ooofianza en su 
capacidad de amamantar. 

c) Implementar la lactancia inmediata dentro la primera hora de nacimiento en partos v39inales y cuando las condiciones de la madre lo 

permitan (recuperación de la anestesia) en partos por cesárea. 
d) Promover y apoyar en lo que corresponda, para que toda gestante y su pareja, sean informados sobre los riesgos que se geooran por 

no amamantar, para la madre, el niño/niña, la familia, la sociedad, el medio ambiente la productividad y economía del pais. 
e) Apt:,;ar a ta madre en la técnica adecuada para la iniciación 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 ni/la o nino, inmediatamente después del parto y durante las, veinticuatro (24) horas 

del dla. 
g) Promover la lactancia a libre demanda de acuerdo a normas (10 veces durante el día y la noche). 

ARTÍCULO 15. (OBLIGACIONES DE LA$ INSTITUCIONES PÚBLICAS Y PRIVADAS). Las Instituciones 
Publicas y Privadas, tienen las siguientes obligaciones: 

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

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

c) Adecuar ambientes en los lugares de trabajo y de estudio, para que las madres 
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ARTICULO 16 . (OBLIGACIÓN DE DENUNCIAR). EJ personal de salud, las organizaciones no gubernamentales, los grupos de profesionales, 
las inslituciones y personas naturales o jurídicas, están obligados a denunciar ante las Autoridades de Salud del ni\/€1 central y/o departamental, 
las actividades de comercialización, distribución, información, promoción y publicidad de los productos sucedáneos de la leclle materna, 
biberones, cllupones y cllupones de distracción, que contravengan los principios. objetivos y demás disposiciones establecidas en la Ley No 
3460 y en el presente Reglamento. 

CAPITULO V 
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES 

ARTICULO 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 ni\/€1 central, responsable de realizar el control sobre la aplicación de la Ley y el 
presente Reglamento, a través de las siguientes instancias: la Unidad de Nutrición, la Unidad de Vigilancia y Control de la Calidad e Inocuidad 
de los Alimentos del Instituto Nacional de Laboratorios de Salud· IN LASA, y la Unidad de Medicamentos y Tecnología en Salud - UNIMED, 
en coordinación con el Selvicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria -SENASAG, la Aduana Nacional y la Poli<:la Boliviana, 
de acuerdo a sus competencias. 

ARTÍCULO 18. (AUTORIDAD COMPETENTE A NIVEL DEPARTAMENTAL). En el ámbito departamental. las Prefecturas de Departamento, 

a través de los SEDES y en coordinación con el SENASAG, Aduana Nacional, Poficia Boliviana y el Instituto Nacional de Segutos de Salud· 
1 NAS ES. ejecutarán acciones de vigilancia y control para el cumplimiento de la Ley y el presente Reglamento. 

CAPITULO VI 
COMITÉ NACIONAL DE LACTANCIA MATERNA 

ARTÍCULO 19. (FINALIDAD DEL COMITE). El Comité Nacional de Lactancia Materna tiene por finalidad coadyuvar al Ministerio de Salud y 
Deportes en la promoción, protección y fomento a la lactancia materna, de forma exclusiva hasta los seis meses y prolongada como mínimo 
hasta los dos (2) años, en todo el territorio boliviano. 

ARTÍCULO 20. (CONFORMACION). El Comité Nacional de Lactancia Materna estará conformado por un p<esidente, un seetetario y miembros 
representantes aeteditados, cuyas atribuciones serán determinadas en reglamento especifico, aprobado por Resolución Ministerial del Mínisterio 

de Salud y Deportes. 

ARTÍCULO 21 . (PRESIDENCIA). El Ministerio de Salud y Deportes, a través de la Unidad de Nutrición dependiente del Viceministerio de Salud 
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ARTICULO 22. (SECRETARIA TÉCNICA DEL COMITÉ). 
l. La Secretaria Técnica del Comité Nacional de Lactancia Materna será ejercida por el Comité Técnico de Apoyo a ta Lactancia Materna. 
COTALMA. 

11. El funciooamiento de la Secretaría Técr,ica no demandará la asignación de recursos presupuestarios. 

ARTÍCULO 23. (MIEMBROS DEL COMITÉ). 
l. El Comité Nacional de Lactancia Materna estará conformado de la siguiente manera: 

• Cuatro (4) Representantes del Ministerio de Salud y Deportes, elegidos de las siguientes entidades: Unidad de Nu1rición, •• Unidad 
de Medicamentos y Tecnología en Salud. INASES e INLASA. • Un (1) Representante del Ministerio de Educación. 

• Dos (2) Representantes del COTALMA. 
• Dos (2) Representantes de la Red de Grupos Pro Alimentación· Infantil -IBFAN Bolivia. 
• Dos (2) Representantes de la Acción Internacional para la Salud • AIS Bolivia. 
• Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Ginecología y Obstetricia. 
• Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Pediatría. 
• Un (1) Representante del Colegio Nacional de Nulricionistas de Bolivia. 

• Un (1) Representante del Colegio Nacional de Enfermería. 
• Un (1) Representante del Colegio Nacional de Bioquímica. 

• Un (1) Representante de la Confedetación de Universidades de Bolivia· CUB. 
• Un (1) Representante de la Federación de Asociaciones Municipales de Bolivia-FAM. 
• Un (1) Representante de la Liga de la Leclle Materna en Bolivia· LLB. 
• Un (1) Representante de la Sociedad Boliviana de Salud Pública. 
• Un (1) Representante de la Cámara Nacional de Industrias. 
• Un (1) Representante de la Cámara Nacional de Comercio. 
• Un (1) Representante de la Asociación de Periodistas. 
• Un ( 1) Representante de la Asociación de Auxiliares de Enfermetia. 
• Un (1) Representante del Defensor del Pueblo. 
• Un (1) Representante del Comité de Defensa Derechos del Consumidor· COOEDCO. 
• Un (1) Representante de la Fedetación de Juntas Vecinales. 

11. Eventualmente, el Comijé podrá convocar la participación de otras instituciones para el tralamiento de discusión de temas específicos. 

ARTÍCULO 24. (ACTMDADES). El Comité Nacional de Lactancia Materna en cumplimiento a lo dispueslo en el Articulo 8 de la Ley No 3460, 
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• 
' 

' 
, 

a) Otorgar asistencia téaiica a instituciones póblicas y privadas para la implementación de normas y procedimientos que coadyuven al 
logro de una lac1anaa exitosa. 

b) Evaluar y autorizar la información cientifica dirigida al personal de salud respecto a la lactancia materna y productos abarcados por la 
Ley No 3460. en coordinación con la Unidad de Nutrición del Ministerio de Salud y Deportes y la Comisión Farmacológica Naaonal. 

e) Analizar, esludlar y recomendar una legislación que proteja a la madre trabajadora. 
d) Reafizar o participar en estudios e investigaciones en materias relacionadas con sus fines. 
e) Desa~ollar programas tendientes a fomentar la cteación de grupos de apoyo a la madre embarazada y en periodo de lactancia, a fin 

de lograr una lactancia exitosa. 
1) Promover fa creación de Comités Departamentales y/o regionales de lac1ancia Materna, así como la conformación de estos Comités 

en establecimientos de salud públicos y privados que cuenten con sel'Jicios de maternidad, ginecologia, pediatrla y en su caso cuidado 
intensivo de niños. 

g) Recomendar al Ministerio de Salud y Deportes políticas y normas de fomento y protección a la lac1ancia materna. 

CAPITULO VII 
REGISTRO SANITARIO 

ARTlcULO 25. (REGISTRO SANITARIO DE SUCEDÁNEOS DE LA LECHE MATERNA PARA MENORES DE DOS (2)AÑOS Y DISPOSITIVOS 
MÉDICOS). Los sucedáneos de la leche materna y dispositivos médicos, coo carácter previo a su comercialización, deberán obtener el registro 
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otorgado por el Ministerio de Salud y Deportes a través de la Unidad de Medicamentos. conforme eslable<:e la Ley No 1737, su Reglamento, 
asi como el Manual para Registro Sanitario y demás normas emitidas en el marco de la regulación farmacéutica. 

ARTÍCULO 26. (REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). El registro sanitario de alimentos complementarios para 
liños y niñas de seis (6) meses a dos (2) años de edad que en su composici6n contenga leche y esté enriquecido con una p<emezcla vitamínica 
y mineral, será otorgado por el Ministerio de Salud y Deportes. 

l. El registro sanitario de otros alimentos para niños y niñas mayores de dos (2) años, será otorgado por el SENASAG. conforme a normativa 
vigente y considerando las normas emftidas por el Ministerio de Salud y Deportes mediante Resolución Ministerial sobre la materia. 

ARTICULO 27. (DE LA INOCUIDAD ALIMENTARIA). La determinación de inocuklad alimentaria de los sucedáneos de la leche materna y de 
alimentos complementarios, será específicamente supervisada y controlada por la Unidad de Vigilancia y Control de la Calidad e Inocuidad 
de tos Alimentos del INLASAy las Unidades de lnocuklad Alimentaria de los SEDES en coordinación con las autoridades correspondientes de 
los Gobiernos Municipales, para ruyo efecto el SENASAG deberá remilir semestralmente la relación de los alimentos col11j)lementarios regislrados 
incluyendo sus características principales (nombre, fabricante, número de registro, origen nacional) al Ministerio de Salud y Deportes. 

ARTÍCULO 28. (NORMAS TÉCNICAS ESPECÍFICAS). Adicionalmente a las normas señaladas, para el caso especifico de las fórmulas 
infantiles, fórmulas de seguimiento o continuación, fórmulas especiales y alimentos complementarios incluidos los fortificados. mediante 
Resolución Ministerial del Ministerio de Salud y Deportes. se adoptarán como normas de cumplimiento obligatorio, las emitidas por la instancia 
competente de Normalización y Calidad. 

ARTICULO 29. (CONDICIONES DE LOS PRODUCTOS). Los sucedáneos de la leclle materna y los alimentos complementa,ios, además de 
cumplir con las normas téa'licas y legales que rigen para la preparación, envasado, almacenaje y transporte, deberán ser sometidos a control 
de calidad periódico, por la autoridad sanitaria competente. 

~ · 

CAPITULO VIII 
DEL ETIQUETADO Y DE LOS ENVASES 

ARTICULO 30. (CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS). Las 
etiquetas y rótulos de sucedáneos de la leche materna, 

además de lo establecido en la Ley No 3460 y en tas normas 
emftidas por la instancia competente de Normalización y Calidad 
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por Resolución Ministerial del Ministerio de Salud y Deportes, deberán cumplir los siguientes requisitos: 

a) Llevar el mensaje 'LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU 8EBÉ escrita en letra, tamaño y col0< legible a simple visla. 
b) Contener la instrucción de consultar con personal de salud o nutrición antes de usar el producto. 
c) Indicar la composición, el tipo y origen con nombre común, animal o vegetal, de las proteínas contenidas en el producto. 

ARTÍCULO 31 . (PROHIBICIONES). Las etiquetas o rótulos de sucedáneos de la leche materna, además de lo señalado por Ley No 3460 no 
deberán contener: 

a) Frases que pongan en duda la capacidad de la madre para amamantar o que tiendan a crear la convicción de que los product0$ son 
equivalentes o superi0<es a la leche materna. 

b) Afinmaciones sob<e supuest0$ beneficios nutricionales, declaraciones saludables de los productos u otras que no estén basadas en 
información cienlilica indepencfiente. verificable y demostrable. 

c) Ilustraciones, folos o imágenes de lactantes. juguetes o fonmas humanizadas de animales. vegetales u objetos. 
d) Imágenes o mensajes destinados a promover el uso del bibercif1 o de otros productos sucedáneos. 

ARTICULO 32. (ETIQUETADO DE FORMULAS INFANTILES, FORMULAS DE SEGUIMIENTO O CONTINUACIÓN, FÓRMULAS ESPECIALES 
Y ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). La verificación y control del etiquetado de fórmulas infantiles, f6'mulas de seguimiento o continuacicif1. 
fótmulas especiales y alimentos complementarios, será realizado por las unidades correspondientes del Ministerio de Salud y Deportes. SEOES, 
Gobiernos Munícipales y SENASAG. 

ARTICULO 33. (EDAD PARA EL USO DE LOS ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). LO$ envases, contenedores y eliquelas de los aílmentos 
complementarios, deberán indicar claramente ta edad de inicio de uso a la que está destinado el producto, quedando estrictamente prohibido 
el empleo de leyendas o imágenes de laclanles, juguetes o fonmas humanizadas de animales, vegelales u objetos que sugieran el uso de éstos 
para laciantes menores de seis meses. 

ARTICULO 34. (ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS). Las etiquetas de biberones, chupones y chupones de distracción deberán 
contener el mensaje 'LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE' escritas en letra, tamaño y colo, legible a simple vista. 

ARTICULO 35. (ADHERENCIA DE LA ETIQUETA). La etiqueta de los sucedáneos de la leche materna deberá ser de dificil remoción y fonmar 

parte del envase del producto, en concordancia con lo dispuesto en las nonmas C<Xrespondientes. 
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ARTICULO 36. (CONTROL DEL ETIQUETADO). El Minislerio de Salud y Deportes y SEDES, a lravés de sus Unidades correspondientes, en 
coordinación con los Gobiernos Municipales y el SENASAG, tienen la responsabilidad de verificar y controlar lo siguiente: 

a) Que los sucedáneos de la leche matema, alimentos complementarios y dispositivos médicos, cumplan las normas de etiquetado 
dispoestas en el presente reglamento. 

b) Que el etiquetado de tos productos lácteos en general (leche condensada, evaporada, entera, descremada, en polvo o fltJida) contenga 
la advertencia de que éstos no deben ser utilizados en reemplazo de la leche materna, de conformidad, a lo dispuesto en el Articulo 
14 de la Ley No 3460. 

CAPITULO IX 
PROMOCIÓN Y PUBLICIDAD 

ARTICULO 37. (DIFUSIÓN DE LEMA). El Ministerio de Salud y Deportes. en coordinación con los diferentes medios de comunicación, el 
personal de salud, los trabajadores y las empresas. promoverá el mensaje lA LECHE MATERNA ES LO MEJOR PARA SU BEBE'. así como 
otros mensajes que promuevan la práctica de la lactancia materna exclusiva hasta los seis (6) meses y prolongada hasta los dos (2) años, con 
alimenlació<l complementaria apropiada a partir de los seis (6) meses de edad. 

ARTICULO 38. (PUBUCIDAD EN MEDIOS MASIVOS). Se pro/libe la publícidad en cualquier medio de comunicación masiva. de sucedáneos 
de la leche materna. de alimentos complementarios para menores de seis meses, y de biberones, chupones y chupones 

de dlstracCÍÓ<l, que desestimulen la ladancia materna. 

ARTICULO 39. (INFORMACIÓN AL PERSONAL DE SALUD). La informació<l proporcionada 
por las empresas al personal de salud respecto de los produdos abarcados por la Ley 
No 3460 y el presente Reglamento, debe<á restringirse unicamente a información cienliflca 
independiente, verificable y demoslrable, la misma que será evaluada y autorizada a 
través de la Unidad de Nutrición de la Dirección de Promoción de la Salud del Ministerio 
de Salud y Deportes, en coordinación con la Comisión Farmacológica Nacional y el 
Comfté Nacional de Lactancia Materna, para fines de vigilancia y control con 
carácter previo a su distribución. 

ARTÍCULO 40. (PUBLICIDAD DE ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS). 
El material publicitario impreso, 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) años, deberá incluir el mensaje 'LA LECHE MATERNA ES LO MEJOR 
PARA SU BEBÉ, cumpliendo con las siguientes características según corresponda: 

a) Si el material es visual, el mensaje deberá figurar el mismo tiempo que dure el anuncio. 
b) Si el material es auditivo, el mensaje deberá escucharse claramente al principio y al íinal del anuncio. 
c) Si el material es impreso. el mensaje deberá figurar en la parte superior, cerca del nombre del producto en letra. tamaño y color legible 

as~vista. 

ARTÍCULO 41 . (ACTM DADES PROMOCIONALES PROHIBIDA$). 
l. De conformidad con lo dispuesto en el Artic11lo t 8 de la Ley No 3460. se prohíbe a los fabricantes y distribuidOfes de sucedáneos de la 

leclle materna. alimentos complementarios y dispositivos médicos, realizar de manera directa o indirecta las sigtientes actividades: 

a) Donación o distriboción de cualquier equipo, producto o servicio que contenga palabras o imágenes que idenlifiquen 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) Distribuci6<1 o entrega de muestras de productos establecido en la Ley Nº 3460 a servicios de salud, al pe,sonal de salud, a las madres 
de lactantes o a sus familiares; 

c) Donación o distribuci6<1 en Instituciones prestadOfas de servicios de salud, de objetos tales como lapiceras, calendarios, aficlles. lib<etas 
de notas. tarjetas de crecimiento, juguetes y otros que contengan palabras. Imágenes o logotipos. que identifiquen el nombre o marca 
de productos establecido en la Ley No 3460: 

d) Patrocinio de eventos. concursos o campañas destinados a mujeres gestantes o madres lactantes, padres de lactantes y niños y ni/las 
menOfes de dos (2) años, o miembros de sus familias, o relativas a ta fecundidad. al embarazo, al parto o a laciantes y ninas y niños 
menOfes de dos (2) años. 

e) Establecer contado a título profesional, directa o indirectamente, en instituciones prestadoras de servicios de salud, con mujeres 
embarazadas o madres de lactantes y niñas y niños menores de dos (2) años. 

11. Se prohibe el uso de imágenes de niñas o niños menOfes de dos (2) años, en medios de comunicación audiovisual o impreso o en cualqtier 
otro soporte comunicacional, para promocionar sucedáneos de la teclle materna, alimentos complementarios y biberones, chupones y 
chupones de distracción. 

ARTÍCULO 42. (GRATIFICACIONES O RECONOCIMIENTOS). Se prohibe a las empresas ofrecer o entregar al persooal de salud. directa o 

indirectamente, como mecanismo de promoción de sucedáneos de la leche materna y dispositivos médicos, beneficios financieros, regalos, 
becas, auspicios de viajes para eventos de salud, reuníooes, jornadas, coogresos departamentales, nacionales e internacionales; subvenciones 
para investigación, asi como financiar su participación en actividades educativas o sociales. 
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ARTÍCULO 43. (DONACIÓN). 

CAPITULO X 
DONACIÓN 

l. Se prohibe la donación o distnlJución gratuifa de sucedáneos de la leche mafema a 
instituciooes p<estad0<as de servicios de salud y de atención al recién nacido y lactante, 
salvo justificación documentada y autorización expresa de la Unidad de Nutrición del 

Ministerio de Salud y Deportes. o de los SEDES. 

11. Se excluye de la prohibición señalada en el Parágrafo I del presente Articulo a 
organizaciones o instituciones que concentren niñas y niños lactantes que no poeden 
ser amamantados. debiéndose detallar el nombre del produ<:lo y la cantidad, mismos 
que serán autorizados flOí la Unidad de Nutrición del Ministerio de Salud y Deportes, 
previa justificación debidamente documentada 

111. En situaciooes de emergencia, desastre y/o catástrofe, las dooaciones de sucedáneos 
de la leche materna y alimentos complemenfarios para menoces de seis (6) a veinticuatro 

(24) meses. se rigen a la nonnativa nacional e intemaciooal. sobre alimentación del 
lactante. nihas y ninos menores de dos (2) anos. 

ARTICULO 44. (DECOMISO O INCAUTACIÓN DE SUCEDÁNEOS DE LA LECHE MATERNA, 
ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS DE DONACIÓN). Los 
sucedáneos de la leche materna. alimenfos complemenfarios para menores de dos años y 
di;posmvos médicos donados serán decomi;ados o incautados, en los siguientes casos: 

a) Cuando no cumplan las normas legales vigentes, hayan sido internados ilegalmente, 
o no cuenten con el correspondiente registro sanitario. 

b) Cuando hayan sido importados por personas naturales o jurfdicas no insaitas en et 
Ministerio de Salud y Deportes. 

c) Cuando no cuenten con el oorrespondiente Certificado de Despacho Aduanero. 
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CAPITULO XI 
SUBSIDIO DE LACTANCIA 

ARTICULO 45. (SUBSIDIOS PRENATAL Y DE LACTANCIA). 
l. El paquete de productos que constituyan los subsidios prenatal y de lactancia y que estén claramente identificados con ese objeto, no 

deberá contener sucedáneos de la leche materna (fórmulas infantiles, especiales, de seguimiento, de continuación y otras). 

11. El etiquetado de los productos de subsidio no deberá contener mensajes que sugieran que la leche entera u otra puede ser slll11inistrada 

a niñas y niños lactantes, ni referirse al binomio madre • niño. 

ARTICULO 46. (INFORMACIÓN). Los proveedores de produclos para el subsidio de lactancia, están obligados a infonnar a los beneficiarios 
que los productos entregados están destinados a la alimentación de la madre en periodo de lactancia y que no son recomendables para el 
lactante meno< de seis (6) meses. 

CAP TUlO XII 
PROHIBICIONES Y SANCIONES A LAS INSTITUCIONES 

PRESTAOORAS OE SERVICIOS OE SAlUO Y Al PERSONAL DE SALUD 

ARTÍCULO 47. (PROHIBICIÓN A LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE 
SALUD). Las insti1uciones prestadoras de servicios de salud, están prohibidas de emplear a 
profesionales o personal administrativo, técnico o de apoyo. que sean remunerados Jl<l' las 
Empresas. 

ARTÍCULO 48. (PROHIBICIONES Al PERSONAL DE SALUD). El personal de salud, está 
prohibido de realizar las siguientes actividades: 

a) Solicilar o aceptar muestras de sooedáneos de la leche materna. así como de utensilios 
para su preparación o empleo. 

b) Realizar trámites personales para la recepción de muestras de sucedáneos de 

la leche materna con fines de evaluación o de investigación, a favor de tas 
Empresas. 

e) Aceptar de las Empresas regalos de afiches, almanaques, mate,ial de escritorio 
u otros que lleven el logotipo, representación gráfica o nombre de marca de 
sucedáneos de la leche materna. 
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d) S-Olicitar o aceptar de I.Js Empresas beneficios o incentivos financieros, becas, auspicios de viajes (pasajes, viáticos) para eventos de salud, 
reuni0<1es, jornadas, congresos, así como subvenciones para inwstigación o financiamíento para participación en activioades educativas o 
sociales. 

ARTÍCULO 49. (SANCIONES). Las infracciones a lo dispuesto en la Ley N° 3460 y en el presente Reglamento. cometidas por las instituciones 
prestadolas de servicios de salud y/o por el peoonal de salud, dará IU9ar a las sanciones administrativas. penales o civiles que correspondan, de acue<do 
a reglamentación espedfoca emitida por el Ministerio de Salud y Deportes. 

CAPÍTULO XIII 
PROHIBICIONES Y SANCIONES A EMPRESAS 

ARTÍCULO SO. (PERSONAL REMUNERADO POR EMPRESAS). Se prohibe a las Empresas definidas en el inciso d) del Artículo 3 del presente 
Reglamento, sus agentes y/o representantes. ofrecer y/o facilitar a las Instituciones prestad0<as de sel'licios de salud, personal remunerado por ellos. 

ARTÍCULO 51. (SANCIÓN). Las Empresas que infrinjan lo dispuesto en la Ley No 3460 y en el presente Reglamento, serán pa~bles a I.Js ~guientes 
sanciones: 

a) Decomiso y/o retiro de los ptodu<'tos en los siguientes casos: 
1. Cuando los suced.lneos de la leche materna, a,mentos complementanos y/o d~tivos médicos no cumplan las disposiciones de etiquetado 

y envasado 
2. Cuando se come,óalice alimentos complementarios para meno<es de seis (6) meses. 

b) Sanción pecuniaria por la pr.lcti<a de promoción y publicidad no pecmitida, de acuerdo a ceglamento especifico emitido por el Ministerio 
de Salud y Deportes. 

CAPÍTULO XIV 
DESTINO DE LOS PRODUCTOS DECOMISADOS Y LAS SANCIONES 

ARTÍCULO 52. (DECOMISO DE PRODUCTOS). Los productos decomisados por las causales señaladas en el inciso a) del Articulo 44 del presente 
Reglamento, previa certificación de conuol de calidad y registro sanitario realizado poi el Ministerio de Salud y Deportes a uavés de la Unidad de 
Medicamentos, serán destinados a Instituciones de benefocenóa. 
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ARTICULO 53.(DESTINO DE SANCIONES). 

l. Los recursos recaudados por concepto de sanciones serán depositados en las cuentas fiscales especificas de los SEDES e insctitos en 
ws respectivos presupuestos para su ejecución. 

11. Los recursos recaudados señalados en el Parágrafo I del presente Articolo serán destinados exdusivamente a actividades de promoción, 
apoyo, fomento y proteccioo a la lactancia materna, en coordinación con los Comités Nacional y Departamentales de Lactancia Materna. 

ARTÍCULO 54. (INSTANCIAS FACULTADAS PARA LA APLICACIÓN DE SANCIONES). Los SEDES serán los responsables de aplicar las 
sanciones establecidas en el presente Deaeto Supremo, de acuerdo a reglamenlacióo especifica elaborada por el Ministerio de Salud y Deportes. 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

DISPOSICIÓN TRANSITORIA ÚNICA.-

l. La elabolacioo y aprobación del nuevo Reglamento del Comité Nacional de Lactancia Materna y del Reglamento especifico de sanciones. 
deberán efectuarse en un plazo máximo de treinta (30) días a partir de la publicación del presente Decreto 3upremo. 

11. La adecuación del etiquetado y envasado de los productos señalados en la Ley Nro. 3460 y el presente Reglamento, deberá efectuarse 
en un plazo máximo de ocho (8) meses computables a partír de la publicación del presente Decreto Supremo. 

111. La adecuació<1 de espacios en los lugares de trabajo y de estudio para las madres en periodo de lactancia. deberá realizarse en un plazo 
de un (1) año a partir de la publicación del presente Decreto Supremo. 

Los señores Ministros de Estado, en sus respectivos Despaehos, quedan encargados de la ejecución y cumplimiento del presente Decreto 
Supremo. 

Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz. a los seis dias del mes de mayo del año dos mil nueve. 
FDO. EVO MORALESAYMA, David Choquehuanca Céspedes, Juan Ramón Quintana Taborga. Carlos Romero 8onifaz, 
Alfredo Octavio Rada Vélez. Walker S1xto San Miguel Rodríguez. Héctor E. Arce Zaconeta, Noel Ricardo Aguirre 
Ledezma. Luís Alberto Arce Calaeota. Osear Coca Antezana, Patricia A. Ballivián Estenssoro, watter Juvenal Delgadillo 
Terceros. Luis Alberto Echazú Alvarado. Celima Torrico Rojas. Calíxto Chipana Callizaya, Jorge Ranvro Tapia Sainz, 
MINISTRO DE SALUD Y DEPORTES E INTERINO DE TRANSPARENCIA INSTITUCIONAL Y LUCHA CONTRA LA 
CORRUPCIÓN, René Gonzalo Orellana Halkyer, Roberto lván Aguilar Gómez. Jufia D. Ramos Sánehez, Pablo César 
Groux Cañedo. 
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El Código Internacional de Comercialización de Sucedáneos de la 
Leche Materna y la Ley 3460 de Fomento a la Lactancia Materna 

Bolivia ap,obó la Ley N' 3460 denominada "Ley de fomento a la Lactancia Matema y Comercialización de sus Sucedáneos• 
el 15 de agosto de 2006 para pooe, en vigor a nivel nacional el Código Internacional La ley promueve, prote<,e y apoya la lactancia 
materna exclu$1Ya hasta ros seis meses, por medro de la re<,lamentao6n de la diS1nbuci6n, la come1cial11.ao6n y fa promoción del los 
sucedáneos de la leche materna. 

los sucedáneos de la leche materna son: Fóimulas Infantiles, fóimulas de seguimiento, fórmulas especiales, otros productos 
lácteos, cereales, mezclas de verduras, papillas, tés y jugos para bebés, además de los biberones (mamaderas), telinas (chupones) o 
tet1nas de dlSllacción. El Cód;go y la ley establecen que: 

• Está p1ohibida cualquler publicidad de estos productos, desbnada al público en general. a mujeres embarazadas o en petlcdo de 
lactanoa. 

• Está prohibida cualqu,er promoción de estos productos en seMC1os de salud, incluyendo la disu1bucioo de materiales promociooa!es. 
• Está prohibida la d~1Jlbuoón gratuita direClil o indireClilmente de suministros de sucedáneos de la leche materna al peoonal de 

.salud, a servicios de .salud o a madres embarazadas o en periodo de lae1anoa 
• Está prohibido que las e~que1.1s contengan textos o imágenes que desestimulen la lactancia materna y que no contengan una 

cla1a afirmao6il que "La leche materna es lo mejor par el bebé y que debe recb1rla hasta los se~ meses de edad de forma exdus,va•. 
• Se debe advertir e informar a las madres sobre el riesgo par el bebé, del uso tnaprop,ado de sucedáneos de la leche materna y 

sable la importancia de consultar al personal de salud antes de usar sucedáneos de la leche materna. 
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