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Conste por el presente Convenio de Cooperacién Interinstitucional, suserito por la ADUANA
NACIONAL y la AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS DE
SALUD-AGEMED entidad pablica desconcentrada del MINISTERIO DE SALUD, para el
establecimicento de mecanisimos de cooperacion mutua, al tenor de las siguientes clausulas y
condiciones:

" ""f - CLAUSULA PRIMERA (DE 1.AS PARTES).- Forman parte dei presente Convenio:

1. La ADUANA NACIONAL, representada legalmente por la Lic. Marlene Daniza Ardaya
Vasquez. Presidenta Ejeculiva a.i., mayor de edad y habil por derecho, designada
mediante Resolucion Suprema N° 02361 de 25/01/2010, con domiciiio en la Av. 20 de
Octubre N” 2038 de la cindad de [ a Paz, que en adelante se denominara ADUANA.

L2 BV MINISTEREH) DE SALUD, representado por ¢l Dr. Rodolfo Rocabado Benavides
Ministro de Salud, mayor de edad y habil por derecho, designado medianie Decreto

. Presidencial N© 3573 de 30/05/2018, con domicilio en la Plaza del Bstudiante de la
. ciudad de la Paze que en delante se denowinars MINISTERIO DE SALUD -
- AGEMED. ‘

Cuando en el presente Convenio se mencione a la ADUANA y el MINISTERIO DE SALUD
\ AGEMED de manera simultdnea, sc les denominard “LLAS PARTES”.

f.;‘jAUSlH.A SEGUNDA (MARCO LEGAL).- Son antecedentes del presente Convenio son
los siguicentes:

2.1 De la ADUANA:

«  LaLey General de Aduanas N° 1990 de 28/07/1999, que regula la potestad aduanera
y las relaciones juridicas que se establecen entre 1a ADUANA y las personas naturales
o juridicas que intervienen en el iratico internacional de mercancias en el territorio
aduanero nacional, misma que en su articulo 29 define 2 la ADUANA comnio una
entidad de derecho pablico de caracter autdrquico, con jurisdiccién nacional, de
duracion indefinida, con personeria jurfdica ¥ palrimonio propio; encontrandose bajo la
tuicjén del Ministerio de Economia y Finanzas Pablicas.

« BI Asticelo 3 de la Ley N° 1990, establece que la ADUANA, es la institucion

" encargada de vigitar y fiscalizar el paso de las mercancias por ias fronteras, puerios y

Q/-' acropuertos del pals, intervenir en el Uafico internacional de mercancias para los

efectos de la recaudacién de ios tributos que gravan las mismas y de generar las.

estadisticas de ese movimiento, sin perjuicio de owras atribuciones o funciones que le

X7 fijen as jeyes. _
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" = Ll inciso g) del articulo 37 de la Loy N° 1990. establece que el Directorio de la

o ADUANA, tienc alribucion para aprobar inicialivas que orienten la Lucha Conira el

' Conirabando y el fraude ributario: astmismo, el inciso h} del mismo articulo faculia al
Dircclorio aprobar polilicas y estralepias para <l permanenle lortalecimiento de la
adiimistracion aduanera. :

~ Llinciso d) del articulo 31, del Reglameno a la Ley General de Aduanas aprobado
mediante Decreto Supremo N© 25870 de 11/08/2G00, dispone que son funciones de ta
Aduana Nacional establecer relaciones interinstitucionales en los ambitos nacional e
smternacional, asi como coordinar acciones a nivel nacional con ofros 0rganismos que
ntervicnen en el wélico y conirol de mercancias, con el objetivo permanente de
lacilitar el comercio exterior y lograr la represion efeciiva de iliciios.

« [Elinciso j) del articulo 111, el inciso d) del 136 y articulo 138, del Reglamento a la
Iey General de Aduanas, establecen que para el despachio aduanero deben presentarse
las respectivas Certificaciones ¢ Aulorizaciones Previas, conlorme a normativa
vigenle.

« Fkn disposicion adicional Segunda y Tercera del Decreto Supremo N° (0572 de
F70772610, que modifica los articulos 118 y 119, del Reglamenio a la Ley General de
Aduanas, establece que la Aworizacion Previa y/o Certificacion se conslituyen  un
documento de soporte para el despacho aluanero.

L 2.2, Del MINISTERIO DE SALUD - AGEMED:

+  la Decision 516 de Ia Comunidad Andina de 10/12/ 2008, reguta ta armonizacidn de
lepistaciones en materia de productos cosméticos, controlando la calidad y vigilancia
sanitaria, comercializacion v almacenamiento de 10do tipo de productos, sustancias o
fonnulacion de aplicacion local a ser usadas en las diversas partes superficiales del
clictpu humano que requieren penmisn previo por parte de la Autoridad Nacional
competente en salud, para su importacion.

» La Decision 706 de la Comunidad Andina de 10/12/2608, regula tos regimenes
sanitarios de control de calidad y vigilancia sanitaria en relacidn a la inportacion,
eoinetcializacion y almacenamieno de productus de higiene doméstica y productos

)/ J absorbentes de bigiene personal los que requicran para su importacion permiso de las

?;}i;f:j_‘ Aworidad compeienie cit Satud.
- « Ll parvdgrafo H odel artiewto 18 de fa ey de Lucha Contra of Trifico Licito de
Sustancias Controtadas N° 913 de 13/03/2017. faculta al Ministerio de Satud para
avionzar la imporlacion, exportacion, comercializacion, o produccion de sustancias
controladas de uso medicinal, consignadas en tas ©istas I, IL IH 5 1V del Anexo de esa
ey, antorizacion que serd otorgada medianle Resolucion Administativa de Licencia
Previa, '

« lLaley del Medicamentos N° 1737 de 17/12/1996. en sus diferentes articulos Faculta
al  Ministerio de Salud a regular la fabricacién, elaboracion, importacion,
comercializacion, control de calidad, registro, seleccion, adquisicion, distribucion,

. prescripeion y  dispensacion Jde miedicamentos, de uso humano, asi como de

nedicamentos especiales.
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« Bl aniculo 11 del Reglamenio de la Ley del Medicamentos aprobado por Decreto
Supremo  N° 25235 de 30/11/1998, establece que todo producto para ser fabricado,
importado, exportado, adquiride, distribuido, comercializado, recetado y dispensado en
¢l pals, debe coutar previamente con Registro Sanitario otorgando indelegablemente,
por ¢l Ministerio de Salud. .

o Ll articulo 117 del Reglamento de ta Ley del Medicamentos, establece que la
importacion de materia prima y medicamentos que contengan estupefacientes y
psicotropicos deben obtener para cada caso Ticencia Previa de importacion.

« Llariculo 17 del Deereto Supremo N° 27330 de 31/01/2004 declara como prioridad
nacional e inferés publico, la simplificacion de tdmites con la finalidad de agilizar,
optimizar tiempos y reducir 10s costos de los mismos, en la Administracion Publica
Central, Departamental v se promovera en los Gobiernos Municipales.

« blaniculo 3 inciso a) del Decrero Supremo N° 27421 de 26/03/2004, dispone que el
Ministerio de Salud y Deportes deberd controlar y vigilar todas las Sustancias
Agotadoras de Ozono que se encueniran en productos elaborados tales como
medicamentos y cosméticos, en el marco de la Ley N° 1737 de 17/12/1996. _

« Tlarticulo tnico y las disposiciones adicionales del Deereto Supremo N° 0572 de

‘ 146772010, aprucba ta Némina de Mevcancias sujetas a Autorizacion Previa V/0

| Certilicacion; asi como la prohibicién bajo cualquier régimen adwanero o destino
aduancto especial, el ingreso a territorio nacional Je las mercancias nocivas para el
mwdiv ambiente, 1a salud v la vida humana, animal o contra la preservacion vegetal.
Productos farmacéuticos, medicamentos de composicion y formula no registrada ante
¢l Ministerio de Salud, de acuerde a la Ley  del Medicamentos Ley N°¢ 1737 de
17/1271996.

» Ll articulo 78 en su paralo primero Je la ey General de Telecomunicaciones,
Teenotogias de Tnformacion y Comunicacidn Ley N°® 164 de 8/08/2011, establece
CRL acto o negocio juridico realizado por persona notural o Juridica en documento
dighal y aprobado por lLas partes a ravés de firma digital, celebrados por medio
glecimonico u otie mayor avasice recnoldgico

- bl Deaeto Supremio N© 2905 del 21092016 crea la Agencia Estatal de
Medicamentos y Teenologius en Salud - AGEMED, sobre la base de la Unidad de

( Medicamientos y Tecnologias en Salud-UNIMED y ¢l Laboratorio de Control de
'/2' Calidad de Medicamentos y Toxicologia ~ CONCAMY'T, '

jg I} CLAUSULA TERCERA (OBJETO).- Efectuar actividades corespondientes a la

o favilitacion y el control de las operaciones de comercio exterios, para simplificar y agilizar el
trdimiic para ¢l despacho aduanero de mercancias que requieren Ceriificacion y/o Autorizacién
Previa emiiida por AGEMED dependiente del Minjsterio de Salud, utilizando para eflo medios
tecnoldgicos disponibles que garanticen la seguridad y oportumdad ea la atencidén de las
solicuudes de certilicacion o avlarizacian.

CLAUSULA CUARTA (OBLIGACIONES).- las PARTES se respansabilizan  y
comprometen al cumplimiento de las siguientes obligaciones:
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. Proporcionar Informacién institucional que comprende: informacion sobre registro de
centtiicados para despachos aduaneros, declaraciones de importactén o exportacion,
ilormacion para el usuario del servicio {(flujogramas, requisitos del tramite, manual

ded usuario) y otras que respondan a los objetivos del Convenio,

2. Parlivipar de manera coordinada en la eluboracion de procedimienios v redaccidn de

lus 1noditicaciones necesarias en el marco legal, para la simplificacion de los tramites

corcespondientes a mercancias que requieren Cerlificacion y/o Autorizacion Previa

para despacho aduanero, emitidos por el Miuisterio de Salud conforme establece ¢l

Decreto Suprerno N° 0572 de 14/07/2010.

\\
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I L e . . . . - .
{;‘:-13 FJE;;'J 5 Realizar la evaluacion y monitoreo de! funcionamiento del Sistema Informatico
oM. bl y ) \ . . . .
el N o desarrotlado para el registro y procesamiento de Certificaciones y/o Autorizaciones

Previas, a efectos de coordinar e implementar mejoras en la funcionalidad del mismo.
1 Reatizay la coordinacién para la disposicion (adjudicacion o destruccién seglin
. coresponda) de mercancias reconocidas por ley segtin capitulo 1V - Ley del
o Medivamento N® 1737 y en ¢l marco de la normativa vigente.

ADUANA NACIONAL
L Proporcionar  la  infraestiuctura  tecnoldgica,  software y programas para la
tmplementacion del Sistema lnformatico para el regisiro y procesamiento  de
Ceitificaciones y/o Autorizaciones Previas mientras el mismo se encuentre alojado en
- el servidor de la Aduana Nacional.

2. Desigiar personal responsable de la administracion y mantenimiento del Sistena
Informatico para que a (ravés del mismo se pueda emitit Cerlificaciones y/o
Aittotizaciones Previas mienlras el mismo se encuentre alojado cn el servidor de la
Aduaua Nacional. ' ‘

A requerimiento del Ministerio de Satud - AGEMED, la Aduana Nacional podra
wanskeriv el software del Sistema Informaético de regisio y procesamiento  de
Certilicaciones y Autorizaciones Previas.

et

MINISTERIO DE SALUD - AGEMED
b Contar con aceeso a la red de Internet y proveer del mismo a los servidores publicos
respousabtes de la emision de certificaciones de despacho aduanero, registro, cmision
de reportes, para el manejo del Sistema Informaético, desarroliado para tal fin, de
acucrdo a disposiciones propias de cada una de las entidades.

2o Realivar los  ajustes  internos que cortespondan para implementar el Sistema
luformatico en su propia infraestructura tecnologica.
3. Proporcionar a la Aduana Nacional los registros e informacion de las Certificaciones o

Autorizaciones  Previas para despacho aduanero y regisiro sanitarios cuando
corresponda emitido por el Ministerio de Salud, a través del Sistema Informatico
desarrollado para tal fin, a objeto de validar Ias declaraciones de lmportacién vy
exporiacion.

4. Otoigar el beneficio de agilizacion y priorizacion en la emision de la Certificacion de
autorizacion para el despacho aduanero para aquellas empresas certificadas como

| Central b a2 e Otybre N
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o Operador Leondmico Autorizado (OEA), siempre v cuando cumplan con todos los

i refuisitos exigidos por normativa lepal vigente.

5. Owngar ¢l benelicio de agilizacion y priorizacién en la emision de Autorizaciones
Previas de lmportacién para aquellas enipresas certificadas  como Operador
Lcondinico Autorizado (OLEA), siempre y cuando cumplan con todos los requisitos
exigidos por normativa legal vigente.

p)

CLAUSULA QUINTA (DE LA CONFIDENCIALIDAD).- Las declaraciones y datos
oblenidos enire LAS PARTES, tendrn cardcter reservado v solo podran ser utilizados para la
clectiva aplicacién del fin perseguido o cuya tarca tenga encomendada y no podran ser
informados, cedidos o comunicadus a lerceros.

La informacion intercambiada serd utilizada exclusivamente para el procesamiento de trdnites
de LAS PARTES y solo podra ser consultada y gestionada por LAS PARTES, ¢n este
sentido, serd administrada en funcioy de eriterios de seguridad, reserva y confidenciatidad, y
respetando dus derechos y garantias constitucionales de las personas involucradas.

s cuentas de usuario y medios de acceso autarizados por LAS PARTES deben ser de uso
c;iu:iu:si\«o del usuario acreditado, €l mismo serd responsable del resguardo de los nombres de

“nstrio, conliaseiia y/u otros medios de acceso concedidos en cumplimiento al Art. 67 de la
Ley N 2492 del Cadigo Tributario Boliviano. '

F(‘l.,.«-ilISl,l].A SEXTA (DE LA VIGENCIA).- £l presente Convenio entrard en vigencia 4
~ partir de su finna y tendrd efeclo legal, desde la notificacién oficial por la ADUANA al
MINISTERIO DE SALUD - AGEMED, wediante la cual, se comuiique el cumplimiento
del requisity intermo de aprobacion de su Directorio, de conformidad con el articuto 37, inciso
it} de la | ey General de Aduanas; estableciendo para el mismo uia duracion de tres (3) afios,
pudiendo scr renovado por acuerdo entre arbas paries, previa notificacién con treinta (30
dias calendurio de aniicipacion al dia de su vencimiento; caso contrario se dard por concluido

l misino.

"_rw_g__ CLAUSULA SEPTIMA (DE L.OS REPRESENTANTES Y/O COORI}INAI)ORES)
\}«Ettu J Para ¢l logio de los fines del presente convenio y cumplimiento de las obhgaciones
JureM ) establecidas, las partes designan como representantes y/o coordinadores;

LT

«  Porel MINISTERIO DE SALUD - AGEMED: La Agencia Estatal de Medicamentos
y Teenologias en Salud, como responsables de coordinacion con las instancias téenicas
v operatlvas. ,

« Por la ADUANA: La Gerencia General a través de la Unidad de Planificacion,
Eswdios y Control de Gestién como responsable de coordinacion con las instancias
técnicas y operativas que realizardn el intercambio de informacion, acciones operativas
y la prestacion de servicio a los operadores.
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istos representantes y/o LOOTdIIlddUlLS se encargardn de realizar las gestiones respectivas,
orcniadas @l seguimiento y supervision de la ejocucion, asi como la evaluacién de
cumplimientu de los objetivos del presente convenio, debiendo dar cuenta al titwlar de la
nstinucion a la cual representan.

U

CLAUSULA OCTAVA (DE LAS MODIFICAC TONES).- Si duwrante la vigencia del
preseiitle. Convenio, LAS PARTES consideran necesario modificar o complemeniar ¢l
presente Convenro, dicha modificacion o enmienda se realizard a través de una Adenda en
cualeuicr momento, durante la vigencia del presente Convenio ¥ por mutuo acuerdo de LAS
PARTES. debiendo la parte mteresada. hacer conocer por escrito a la otra parte, con quince
(13) dias calendario de anticipacion, la modilicacion o complementacidn propuesta, para su
aceptacion de forma previa a su suscripcion. -

CLAUSULA NOVENA (FINANCIAMIENTO).- El presente Convenio no comproinete
recursos economicos de mingnna de 1LAS PARTES.

 ( LAUSULA DECIMVA (SOLUCION DE CONTROVE RSIAS).- El presente Convenio se
- suscribe, entre olros, en base al principio de Buena Fe, por tunto LAS PARTES establecen
- que en cuso de producirse alguna controversia entre ellas con relacion al MIsmo, serd resuclia

miclalmente por medio de la negociacién direeta en un plazo no mayor a treinta (30) dias
- calendanu.

{JJ\ t
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Para clectos de resolucion de controversias se conformard una comision compuesta por cualio

niembros eyuivalente a dos representanics de cada paile. De persistir la controversia, las
partes auulnan a la via legal que corresponda.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA (DE LAS COMUNICACIONES ENTRE LAS
PARTES).- Toda comunicacion o notificacion, que con molivo del presente Convenio, deba
ser cursadla & cualquiera de las parles se entenderd como validamente efectuada si ésta es

dirigida o la antoridad que suscribié el” Convenio y consigna sello de recepcion de la
institueion.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA (RESOLUCION DEL CONVENIO).- El presente

convento podra ser resuello por las siguientes causates:

«  Comin acuerdo de partes.
+ lncumplimiento ol Convenio por alguna de las pares, previa  evatudeion v
argiucntacion motivada, que deberd ser conwnicada a la ota parte de forma expresa.

» Cuando la aplicacion del convenio pudiera alectar los intereses o sepuridad
lustitacional de la ADUANA o del MINISTERIO DE SALUD - AGEMED.

La Resohieidn del (011\..,1110 debera ser comunicada en forma expresa y motivada con wna
aaticipacidn de 30 dias calendario a su ejecucion.




d 1
;v

P w ! ’
o MINISTERIO -
b de SALUD s
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS ¥

TECNOI (GGias EN SALLUD AGEMED Adl ]ana Na("l()ﬂal

CLAUSULA DECIMA TERUERA (CONFORMIDA D).- Las partes intervinientes,
ADUANA y MINISTERIO DE SALUD - AGEM ED, declaran su absoluta conformidad con
el tenor y aleunce de (odas y cada una de las cldusulas del presente Convenio, enfatizando que
cn la suscripeion del mismo, no ha intervenido vicio algumo, que anule el consentimiento de
las partes, obligandose las mimas, a su fiel y estricto cumplimiento. En constancia de ello,
firman at pic del presente documento, en cuatro (4) ejemplares.
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