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- CONVENIO DE COOPERACION INTERINSTITUCIONAL ENTRE
LA ADUANA NACIONAL Y LA AGENCIA ESTATAL DE
MEDICAMENTOS ¥ TECNOLOGIAS EN SALUD (AGEMED)

T ‘ ; :

Conste por ei presente Convenio de Cooperacaon Interinstitucional entre la Aduana
. Namonal y la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologzas en Salud (AGEI\/IED) el
- cual se rige al tenor de Ias S|gmentes Clausulas :

_CLAUSULA PRIMERA {DE LAS PARTES INTERVINIENTES)
'T.Constltuyen partes mtegrantes del preseme Convemo

R K 5 ADUANA NACIONAL representada Iegalmente por la Abg Karma Liliana
sy Serrudo Miranda, en su calidad de Presidenta Ejecutlva a.l. deS|gnada med|ante ,

ph ek ‘Resolucién Suprema N° 27269 de 23/11/2020 con Cedula de Identidad N° -
A s e X - 1897010, expedlda en la ciudad de Tarija, con domicilio Iegal en la Av. 20 de
e Octubre N° 2038 de la ciudad.de La Paz, que en adelante y. para efectos del

\ B presente Convemo se denommara ADUANA NACIONAL. :

3 s 12 La AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD-
T AGEMED representada legalmente por el Dr.. Yuri Werner Quisbert Aruquipa,
”. " con Gédula de Identidad N° 3479953 L. P, “designado como Director General
2 o EJSCUUVO mediante -Resolucidn Ministerial N° 0078 de 25/02/2021 y conforme el
“Inciso d). del Articulo 8 del Decreto Supremo N° 2905 de 21/09/2016, . tiene .
: _-funcsones Yy atnbumones de promover y gestionar la suscripcion de convenios con *
‘organismos.y entidades publicas-y privadas y agenmas de cooperacion para el logro

N Ve cumpllmlelnto 'de los ObjetIVOS mshtumonales que en adeiante se denomiriara
a,_"AGEMED" ' : i

Jov i Cuando se menc;one ala ADUANA NACIONAL y Ia AGEMED de manera s;multanea
Se denomlnaran Ias "LAS PARTES" *

0 CLAUSULA SEGUNDA (MARCO LEGAL)
' -flSOﬂ antecedentes del presente Convemo Ios SIgwentes

) 21 DELAADUANA NACIONAL: &y

‘""‘21 5 La. Aduana Namonal por mandato de la Ley Generai de Aduanas Ne 1990 de
* 28/07/1 999/ Art:culo 3, es'la institucion encargada de vigilar vy fiscalizar el pasode -
~mercancias por. las fronteras puertos y aeropuertos del pais, intervenir en el(” .
traflco mtemamonal de mercancxas para los efectos de la recaudacion ‘de Iosg

(
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‘trlbutos que gravan Ias mismas y. de generar las estadlstlcas de ese mowmlento
sin DGI’JUICIO de otras atnbumones 0 funcnones que le fijen las Ieyes

La CItada Ley, en su Articulo 39 InC|so n) faculta a'la Presidenta Ejecutlva de la’
'Aduana Nacional a suscribir convenios Con otras lnstltumones preVIr:l aprobamon
- del Dwectono de la Aduana Namonal :

2 2 DE LA AGEMED

PR

221 La Const|tu0|on Polmca del EstadG Artlcufo 41 en los F’aragrafos I, 1l y (1, -
1 L e establece que el Estado garantizard el acceso. de la ‘poblacion a  los
sl ; medlcamentos el Estado priorizara los medicamentos genéricos a través del
fomerito de su producmon interna y, en su caso, determinard su importacion; y el
& .. derecho a acceder a los medlcamentos no podré ser restringido por los derechos
Coea ), de prop|edad intelectual y comeruahzacron y contemplara estandares de &alidad
,M T prlmera generacnon e b e W N
gl oA W 3 i
f U 2 2 2 La DeC|5|on 833 de la Comumcad Andlna de 26/1 1/2018, regula la armonlzamon
Fo A .de Ieglslaemnes én materia de produc‘ros cosmeéticos, controlando la calidad N
' ks bl v1g|Iar1C|a sanitaria,’ ComerC|aI|zaC|on 'y almacenamiento de todo tipo de. .
- productos sustancias o formulacién de aplicacion local a ser usadas en las
dlversas partes superﬂClaIes del cuerpo ‘humano que requreren permiso previo
por parte de la Autoridad Nac onal competente en salud, para su |mportaC|on

......

sanltarlos de control de la calidad \/V|g|IanC|a samtarla en reIaC|on ala |mporta(:|on

comercualzzacmén % almacenamiento ' de’ productos: de higiene doméstica y.
productos absorbentes de hlglene personal los que requieran para su mportac;on
perm|so de Ia Autorldad competente de Salud.

224 L8y N° 913 de Lucha Contra el Trafico llicito de Sustanma Controladas de
_13/03/2017 Articulo 18, Paragrafo I, faculta al Ministerio de Salud y Deportes
~ autorizar - las importaciones, - exportacion, - comercializacion o ' produccion de
sUstancias controladas de uso medicinal, con5|gnadas en las listas |, I, lll, IV del
- Anexo de . esa* Ley, autorizacion que sera otorgada mediante Resolumon
: Adm;mstratlva ’de L|cenc1a Prewa

‘«2 25 La Ley del I\/Iedlcamento N°- 1737 de 17/1 2/1996, en sus dn‘erentes art fculos

faculta al Mmlsterlo de Salud y Deportes a regular la fabricacion, elaboracion,
e |mportaC|on comermailzacaon control de calidad, reg:stro seleccidn, aqu|S|C|on
: dIStr!bUCIOn prescrlpC[én y d|spensaf*|on de medmamentos de uso humano as
i i . MY | <ol o E - 2(1L7
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~como. de medicamentos ‘de- uso especial: El Reglamento de la Ley-del -
* “Medicamento aprobado por Decreto Supremo N° 25235 de'30/11/1998, Articulo

e S ey .11, establece que todo producto. para ser fabncado importado, exportado,

e -~ adquirido, distribuido, comerCIaIJzado recetado y dispensado en el pals, debe
ST contar previamente con registro sanitario. otorgado indelegablemente por’ el
_'i\/lmlsteno de Salud y Deportes En su-articulo 117; establece que la importacion |

. de materia prima. y- medlcamentos que . contengan estupefacnentes y -
' pSICOtrOpICOS deben obtener para cada caso I|Cen01a prevsa de importacion.

PR 2 6 El Decreto Supremo N° 27330 del 31/01/2004 Artfeulo 1, declara comd pnondad
L A e naC|ona'| e interés publico, la simplificacién de tramites con la'finalidad de agilizar,

ey “optimizar tiempos 'y reducir los costos de los. mismos, en la administracion

publlca Central departamental % se promovera en ios Goblemos i\/lumcxpales

__ 227 El Decreto Supremo N° 0572 de 14/09/2010 en su. Articulo Umco y sus
77T - disposiciones . adicionales, aprueba la - Nomina de Mercancias™ sujetas a .,
v w7 3 .-Autorizacién Previa'y/o Certificacion; a solicitud de las entidades competentes, el - |
'..fd;'" i R I\/||n|ster|o de Economifa y Finanzas ‘Publicas v el Ministerio cabeza de sector
ff TSR S I correspondlente actualizaran la Nomina de- Mercancias sujetas a Autorizacién
L 4y -__‘Prewa y/o Certlﬂcamon mediante Resolucion Bi-Ministerial, en un p%azo de treinta
o S (30) dias calendario; de acuerdo a las politicas' de . salud,” econémicas,
T U . ambientales, tecnoldgicas, de control U otras; cuando existan modificaciones a la

" g 5 ¢ nomenclatura arancelaria, |a ndémina de mercancias sujetas a Autorizacion Prewa

_-\‘y/o Certlﬁcac:lon seré actuallzada de forma automética, de acuerdo a dicha

' fmodiﬁcamon las actualizaciones (mclusnones exclusiones y/o modificaciones) a

“'la Nomma de: Mercancias efectuadas mediante Resolucion Bi- Ministerial o de .
. manera automaticd; no deberan COntrarlar las dlSpOSICIOﬂeS establecidas en ’
a _normas de mayor jerarqwa : . -

228 Ley N° 164 General de’ Telecomumcacuones Tecnologlas de Informac:ion V.

: 3 Corpumcamon de 08/08/2011 Parrafo | del Articulo 78 establece que el acto o | '
g negocio Jurldlco realizado por persona: ‘natural o Jundlca en documento digital y:
> aprobado ‘por lgs ‘partes a_través’ de firma digital, . celebrados por medio
- electromco u otro de mayor avance eiectromco o

= Decreto Supremo N°1793 de 13/1 1/2013, que aprueba el Reglamento a Ia Ley
-~ N°164, de 08/08/201 1\ Decreto.Stpremo N° 3527 de 11/04/2018 que modifica el -
Reg!amento para el Desarrollo de Tecnologias de Informacion y. Comunlcac;on
¢ aprobado mediante. Decre’co Supremo N° 1793, de 13/11/2013 entre otrog-
aspectos Ias citadas nor‘mas regulan sobre la gestlon del Certificado vy Fir
X Dlgltal“‘ AL S e : ;

dde? .
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229 Bl Decreto Supremo N° 2905 de 21/09/2016 crea la Agenma Estatal de‘

' Medicamentos v Tecnologias ‘en Salud — AGEMED, que en sus articulos 2

{Creacion) 'y 3 (Naturaleza Juridica) establece que la AGEMED es una institucion

~publica desconcentrada del Ministerio de Salud, con independencia de gestion

i - administrativa, financiera, IegaE y técnica, sobre la Unidad' de Medicamentos y

) W s Tecnologias.en Salud - UNIMED vy el Laboratorio de Control de- Calidad de
BT g - Medicamentos y Toxicologia — CONCAMYT, responsable de regular las
LUy 7 actividades ¢ que . realicen - las personas ‘naturales. vy JurldiCas privadas,
Sa G : ‘comunitarias, pubhcas mixtas y cooperatlvas en el sector de medicamentas y'

(_ it oF tecnologias en salud.” : I

i Dl Bl lnmso d) del ArUcqu 8 del Decreto Supremo N° 2905 de 21/09/2016
Segereing e determlna que el Dlrector General Ejecutivo de la"AGEMED, tiene funciones y
‘ oy atrlbumones de . promover .y gestionar la suscripcion de convenios con
B 'orgamsmos y entidades publicas y privadas y agencias de cooperacuon para el
PR ‘*.W'Iogro y cumpllmlento de los ObjetIVOS mstltucsonales

Vire "‘,CLAUSULA TERCERA.- (OBJETO)

Tt E[ preSente Convemo ‘de Cooperamon In‘terlnstttumonal t|ene por objeto poner en
‘ e ' vigencia mecanismos' de. coordinacién para garantlzar el'acceso a la informacion vy
: cooperamon técnica .entre  LAS PARTES ‘a través de 4. utilizacion de medios
b teono&égwos disponiblés; u otras herram|entas de interconexion que se definan al b
; efecto, con la finalidad de simplificar’y agilizar trdmites para el despacho aduanero de
.-mercancfas. en la Aduana Nacional y ‘optimizar los procesos y procedimientos que
3 garanticen la .seguridad y oportunidad en la atencion por parte de la AGEMED de !as %
/7 solicitudes de‘Autorlzamones Prewas y/o Certlﬂcamones '

i “CLAUSULA CUARTA (OBLIGACIONES DE LAS PARTES)
? Sl 41 Son obllgamones de la ADUANA iy

i

'-»4 1 ‘ll‘X Propormonar mformamon respecto a despachos aduaneros de mportacuén 0.
efportacnon deq mercancfas que requieren Autonzamones Prévias ' y/o
Cemﬂcamones emmdas por AGEMED ;

4 2 Son obllgaclones de Ia AGEMED

- &2, 1Contar cory acceso a !a red de Internet: Yy proveer del mismo a Ios servidores
. publicos’ responsab]es de la emision de Autorizaciones Prewas y/o Cerhﬁcamones
- para despacho aduanero reglstro yla ermsmn de reportes ‘- : b b

422Propor0[onar a Ia.Aduana Nac.lonal los” registros . e mformacron de

/Central Piloto 2
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b ’ Au’torizacianés Previas ‘yl/o Cartificacioaes emitidas por- la AGEMED para el

“despacho aduanero, a través del suatema a objeto de vahdar Ias declaramones de
|mportaC|on Y exportacnon ' :

A.2. BOtorgar el beneflmo de agilizacién en la emision de las Autonzamones Previas y/o

~Certificaciones para el despacho aduanero para aqueilas empresas certificadas

“por la Aduana Nacional como Operador Econémico Autorizado (OEA), siempre y
cuando cumplan con todos los requisitos exigidos por normativa Iegal VIgente

i CLAUSULA QUINTA.- (OBLIGACIONES CONJUNTAS)
VK" _ Son obllgamones de LAS PARTES

% Iy Dlsponer de’ los. mecamsmos de conectividad vy pruebas pertmentes para el
funcionamiento de las herramientas y/o servicios de interconexién que se definan
- al efecto para Ia opt|m|zaczon funcnona! de los medios tecnolégicos ut|!|zados

A3 '52 Adop’tar de manera coordinada y oportuna ‘cualquier medida, accion tecmca 0
"-{ g i) "‘a,g admlmstra‘uva que garantlce el cumpl1m|ento del presente Convenio. "

: B2 0 B 3 Establecer mecamsmos de mteroperablhdad para el mtercamblo deé informacién a
S 30!|c1tud de una de LAS PARTES en el amblto de sus funmones Y competenmas
proplas .

5.4 Promover procesos de capacitacion, a fin de que Ios funCIonar:os de ambas
entldades complementen sus conocimientos, las capacitaciones se efectuaran i
prewo requerlmrento de alguna de las Partes.

: +4. 5,5 Coordmar acciones necesarias para agillzar [a mtemacson de érganos celulas Y.
e teJIdOS humanos e ) 5

CLAUSULA SEXTA (ENLACES DE COORDINACION)

LAS PARTES establecen que de3|gnaran a las Areas responsables y/o enlaces de '
eJeCUC|on para &l cumphmlento del presente. Convemo

6.1 A Soh(::tud de cuaiqulera der LAS PARTES mtervmlentes se podréa efectuar“ '
' reumones de coc;rdmacron -

6. 2 La de3|gnac10n de ‘personal de enlace ruevo, por cualquiera de las partés
suscnblentes debera ser comunicada necesariamente a la otra parte, por escrito y
“en el plazo de cmco (5) dlas hablles a partir de la nueva deS|gna01on

'‘CLAUSULA SEPT[MA {DE LA CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LAY
INFORMACION) v | _ | o e
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7 1 LAS PARTES 56 comprometen -a mantener la confldenmahdad de Ia informacion
‘en cualquier- fase del tratamiento de' mformamon desagregada y en su. contemdo i
~Tal obligacién subsistira. atn después de: finalizada la relacion laboral con 'sus .
dependlentes y de flnaluzada la wgenma del presente documem:o '

| 7 2 Las serwdoras o los serwdores pubhcos autorlzados por LAS PARTES deben
~ utilizar la informacion Unica y- exclus;vamente para los fines establemdos en el
presente Convenio y en el cumplimiento de sus funciones conferldas por Ley’ y de
ninguna-manera para fines personales o de otra indole y seran responsables de los
efectos a terceros que se pudleran generar por su mal uso. '

7 31la vulneracnon ala conﬁdenmalfdad de Ia 1nformamon sera sancnonada de acuerdo
@ ia normatlva Vlgente :

CLAUSULA OCTAVA (PROCEDIM[ENTOS ¥ MECANISMOS DE ACCESO
TECNOLOGICOS) :

Una vez suscrito el presente Convenlo los responsables del Area Tecnoioglca de LAS
PARTES definirén e implementaran’ las estructuras, meeanismos, habilitacion- de
usuanos acceso e interaccion para el intercambio de informacion, ‘entre otros’
aspectos a los fines de dar cumplimiento al objeto del presente convemo

CLAUSULA NOVENA (VIG ENCIA)

i EI presente convenio tendra vigencia de cinco (b) ahos a 'p‘artir' de la suscripcién, o @
“hasta que LAS PARTES decidan dar por culmmado el presente Convenio de acuerdo .
e prewsto en Ia Clausula Demma Segunda i

CLAUSULA DECIMA (MODIFICACIONES)

N EI presente Convemo podra modificarse, en Cua!qUIer momento de su wgencra previo
: aouerdo de LAS PARTES. Dichas modificaciones surtiran efeoto a partir de la fl{ma de
la adenda que formara parte del Convenio ongmal

5. L ; CLAUSULA DECIMA PRIMERA (CONTROVERSIAS)

GC\ e,
g
¢

as A Cualqwer d|vergen0|a resultante de la: aphcaCIon del presente Convemo sera resuelta
: - por LAS PARTES de‘comiin acuérdo, en el marco de la coordinacion interinstitucional y -
- la. buena Fé, acordando utljlzar el dialogo Yy la- Con0|||aC|on mterna a fin de procurar una

i

S solumon : _,f_;

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - (RESOLUCION)

El presente Convemo podra ser resuefto cuando Concurra alguna de las srgu:entesr .
Causales ‘ A T . :
F f ) e : * S . ca 6 de?
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a) Por comun acuerdo de las partes suscribientes.
. b) Por mcumphm:ento de las obligaciones establecidas en el presente Convemo
i) Pc?r fuerza mayor 0 caso. forturto deb:damente Justmcados y que |mp03|b|lrte el
~ cumplimiento del. Convemo ;

- Para proceder ala Resolumon se debera hacer conocer la deClSlOH de’ forma escrita a .

la otra parte con tremta (30) dias hablles de antlmpamon

CLAUSULA DECIIVIA TERCERA (CONFORMEDAD)

k{ o _LAS ‘PARTES declaran su aceptamon y conform|dad con todas y cada una de las
T CIausuIa que anteceden y se obligan a su fiel y estricto cumpl|m|ento suscripiendo el
esem\’ Convemo en cuatro (4)e emplares ongmales de un mismo tenor y validez.
"." i

- Dr. Yuri Warnér'Quisbert Aruquipa -

.. DIRECTOR GENERAL EJECUTIVO
-~ AGENCIA ESTATALDE =

- MEDICAMENTOS Y TECNOLOGU—\S

A EN SALUD '

4 g\Q
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