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REF.: NOTA MEFP/VPT/DGAAAIDC/UAR/N°® 128/2023. DE
13/04/2023, DEL VICEMINISTERIO DE POLITICA

TRIBUTARIA DEL MINISTERIO DE ECONOMIA Y
FINANZAS PUBLICAS.

Para conocimiento y difusion, se remite la nota MEFPA/PT/DGAAAIDC/UAR/N® 128/2023
de 13/04/2023, del Viceministerio de Politica Tributaria del Ministerio de Economia vy
Finanzas Publicas, que remite la “Resolucion Administrativa (RA) N° 009 de la Agencia
Estatal de Medieamentos 'y Tecnologias en Salud (AGEMED) y la Resolucion
Administrativa SENASAG N° 095 del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria ambas del 10 de abril de los corrientes, referentes a la

Implementacion .de complementos y suplementos alimenticios comprendidos en la
Partida Arancelaria 21.06."
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Senora

Karina Liliana Serrudo Miranda
Presidenta Ejecutiva a.i.
ADUANA NACIONAL

Presente. -

'

Ref.: Resoluciones Administrativas referentes
a la importaciéon de complementos y
suplementos

De mi consideracion:

Para su conocimiento y fines consiguientes, remito a usted la Resolucidén Administrativa
(RA) N° 009 de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud (AGEMED)
y la Resolucidon Administrativa SENASAG N° 095 del Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, ambas del 10 de abril de los corrientes,
referentes a la importaciéon de complementos y suplementos alimenticios comprendidos
en la Partida Arancelaria 21.06.

Con este motivo, saludo a usted atentamente.

Jhonny @ristian Moraleg Coronel
Vicemiptistro de Peliticg Tributaria
Ministerip de Economia y Fidanzas Publicas
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Sefor
Lic. Jhonny Morales Coronel
VICEMINISTRO DE POLITICA TRIBUTARIA

MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS - MEFP
Presente. —

/5737

Ref.: Respuesta a Nota MEFP/DGAAA/AUR/N® 111/2023

De nuestra consideracion:

Habiendo tomado conocimiento de la nota de referencia, es preciso sefialar que después
de varias reuniones efectuadas, el dia miércoles 05 de abril del afio en curso, el Dr. Jeyson
Marcos Auza Pinto, sefior Ministro de Salud y Deportes y el Ing. Remmy Rubén Gonzales
Atila, sefior Ministro de Desarrollo Rural y Tierras, en forma conjunta convocaron a una
reunion de coordinacion interinstitucional, en el Despacho del Ministro de Salud, con la
participacion de los Directores Generales Ejecutivos del SENASAG y de la AGEMED, los
técnicos y servidores publicos de la Aduana Nacional, oportunidad en la que, los sefiores
ministros de ambas Carteras del Estado, recomendaron a las instituciones que se
encuentran bajo su dependencia, allanar el problema conforme a la naturaleza juridica de
cada una de las entidades, como Instituciones Publicas Desconcentradas, que tienen
independencia de gestion administrativa, financiera, legal y técnica.

En ese entendido, el 06 de abril de la presente gestion, en reunién realizada con la
participacion de los representantes del SENASAG y la AGEMED, se acordd encarar el
problema a través de Resoluciones Administrativas, a ser emitidas por el SENASAG y la
AGEMED en el marco de las funciones y competencias asignadas a cada institucion. Estos
extremos, se hizo conocer a la Aduana Nacional, el dia 10 de abril de 2023, en la reunién

de coordinacion interinstitucional realizada en las oficinas de la AGEMED, con asistencia
del personal del SENASAG.

Por las consideraciones citadas precedentemente, remitimos para su conocimiento
fotocopias simples de la Resolucién Administrativa N° 009 de 10 de abril del 2023 de la
AGEMED y N°095/2023 de 10 de abril de 2023 emitido por el SENASAG, respectivamente,
homologando los Certificados de Autorizacion para Despacho Aduanero, que Autoriza la
importaciéon de Complementos y/o Suplementos Alimenticios, emitidos por la AGEMED.

Sin otro particular, nos despedimos con las cqnsideraciones mas distinguidas.
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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 009
La Paz, 10 de abril de 2023

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado — CPE, determina que el
Estado tiene la obligacién indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la
salud, que se constituye en una funcién suprema y primera responsabilidad

financiera. Se priorizara la promocion de la salud y la prevenciéon de las
enfermedades.

Que el paragrafo | del Articulo 41 del Texto Constitucién, establece que el Estado
garantiza el acceso de la poblacion a los medicamentos.

Que los incisos f) y g) del Articulo 4 de la Ley N° 1737 de 17 de diciembre de 1996,
Politica Nacional de Medicamento, referido a medicamentos reconocidos por ley,
que determina lo siguiente: f) Productos de origen vegetal, animal o mineral que
tengan propiedades medicinales; y g) Medicamentos especiales, bioldgicos,
hemoderivados, dietéticos, odontolégicos, cosméticos radio-farmacos, dispositivos
meédicos, substancias para diagnéstico y reactivos para laboratorio clinico.

Que los articulos 10, 11, 19, 20 y 21 del Decreto Supremo N° 25235 de 30 de
noviembre de 1998, que reglamenta el procedimiento administrativo del Registro
Sanitario otorgado por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud
- AGEMED, para los medicamentos reconocidos por ley. Asi mismo, termina que
los productos para ser fabricado, importado, exportado, adquirido, distribuido,
comercializado, recetado y dispensado en el pais, debe contar previamente con
Registro Sanitario otorgado indelegablemente, por el Ministerio de Salud y
Prevision Social (actual Ministerio de Salud y Deportes) y se exige que, para su
comercializacion deben llevar obligatoriamente el Nimero de Registro Sanitario.

Que los articulos 44, 46, 47 y 48 del Decreto Supremo N° 25235 del 30 de
noviembre de 1998, que reglamenta a la Ley N° 1737, establece el procedimiento
de registro de los importadores y los despachos aduaneros de medicamentos
reconocidos por ley; asi como, los requisitos de Certificado de Autorizacion para
Despacho Aduanero de importaciéon emitida por la AGEMED.

Que los Articulos 2 y 3 del Decreto Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2016,
se crea la AGEMED, una institucion publica desconcentrada del Ministerio de Salud
y Deportes, con independencia de gestion administrativa, financiera, legal y técnica,
responsable de regular las actividades que realicen las personas naturales y

juridicas, privadas, comunitarias, plblicas, mixtas y cooperativas, en el sector de
medicamentos y tecnologias en salud.

Pagina 1de 3
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Que el Articulo 7 del Decreto Supremo N° 2905, establece las funciones de la
AGEMED, entre otras son: b) Emitir las disposiciones y procedimientos técnicos en
el marco de sus competencias y la legislacion vinculada; inciso ¢) Evaluar, autorizar,
regular, vigilar, controlar y fiscalizar la produccion, fabricacién, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion,
promocidn, publicidad, prescripcion, dispensacion y precios de medicamentos y
tecnologias en salud; y el inciso d) Evaluar la seguridad, la eficacia y calidad de los
medicamentos y otras tecnologias en salud.

Que el Articulo 31 del Decreto Supremo N° 28631 de 08 de marzo de 2006,
establece que las instituciones publicas desconcentradas, son creadas por decreto
supremo, teniendo como caracteristicas entre otras, las sefialadas en el inciso €)
Tienen independencia de gestion administrativa, financiera, legal y técnica, sobre
la base de la normativa interna del ministerio y, en el inciso f) Estan a cargo de un
Director General Ejecutivo que ejerce la representacion institucional y tiene nivel de
director general de ministerioc y es designado mediante resolucién ministerial.
Define los asuntos de su competencia mediante resoluciones administrativas.

Que el Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMYT/AAVYC/IT/167/2023 de 10 de abril
de 2023, de los Departamentos Administrativo Financiero, de Autorizacion de
Comercializacion y de Vigilancia y Control, en la parte conclusiva y
recomendaciones sefalan que, técnicamente es viable la emision de la Resolucién
Administrativa que autoriza remitir la documentacion relativo a los Certificados de
Autorizacion para Despachos Aduaneros, al Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, conforme los incisos e) y f)
Paragrafo | del Articulo 31 del Decreto Supremo N° 28631 de 08 de marzo de 2006,
los Articulos 2, 3 y el inciso b) del Articulo 7, del Decreto Supremo N°2905 de 21

de septiembre de 2016, considerando que la misma se constituye en informacion
de caracter general.

Que el Informe Legal N° MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/276/2023 de 10 de abril de 2023,
emitido por la Division de Asuntos Juridicos de la AGEMED, sefala que, de lo
planteado en antecedentes, marco legal y andlisis del presente informe, concluye
que es procedente la firma la Resolucion Administrativa, que autoriza remitir la
documentacion relativo a los Certificados de Autorizacion para Despacho Aduanero
al Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria —
SENASAG, en el entendido que la AGEMED de acuerdo al Decreto Supremo N°
2905, en el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 2905, indica que: La AGEMED es

una institucion publica desconcentrada del Ministerio de Salud, con independencia
de gestion administrativa, financiera, legal y técnica.

POR TANTO:

El Director General Ejecutivo de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias
en Salud - AGEMED, en uso de sus atribuciones otorgadas por el Decreto Supremo

N° 2905 de 21 de septiembre de 2016.
: Pagina 2 de 3
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Autorizar al Departamento de Vigilancia y Control, al
Departamento de Autorizacion de Comercializacion, proporcionar al Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG,
documentacion relativa a Certificados de Autorizacion para Despachos Aduaneros
de Complementos y/o Suplementos Alimenticios, emitidos por la Agencia Estatal
de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.

ARTICULO SEGUNDO. - La presente Resolucion tendra vigencia hasta el 30 de
junio de 2023.

ARTICULO TERCERO. - El| Departamento de Vigilancia y Control, al
Departamento de Autorizacion y Comercializacion, quedan encargados del
cumplimiento de la presente resolucion.

Registrese, comuniquese y archivese.
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RESOLUCION ADMINISTRATIVA - SENASAG N°095/2023
Santisima Trinidad, 10 de abril del 2023

VISTOS. -

Habiéndose recepcionado en secretaria de la Direccidn Nacional del SENASAG, la Resolucion
AdministrativaN°09/2023 dé fecha 10 de abril del 2023, por la cual la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud AGEMED, remite la documentacién referente a los permisos de importacion para su
homologacion por el SENASAG, mediante el documento de excepcion correspondiente.

CONSIDERANDOQ I.-

Que, la Constitucion Politica del Estado, indica en su articulo 16 paragrafo 1l El Estado tiene la obligacion

de garantizar la seguridad alimentaria, a través de una alimentacién sana, adecuada y suficiente para toda
la poblacion.

Que, la Constitucién Politica del Estado, dispone en su articulo 75, Las usuarias y los usuarios y las
consumidoras y los consumidores gozan de los siguientes derechos: 1. Al suministro de alimentos, farmacos
y praductos en general, en condiciones de inocuidad, calidad, y cantidad disponible adecuada y suficiente,
can prestacion eficiente y oportuna del suministro, 2. A la informacion fidedigna sobre las caracter(sticas y
contenidos de los productos que consuman y servicios que utilicern,

Que, la Constitucion Politica del Estado indica en su articulo 298, en el paragrafo Il indica las
competencias exclusivas del estado central; numeral 21 la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentarie.

Que, @l art. 410, il establece que la constitucion es la norma suprema y goza de primacia ante cualquier otra
disposicién normativa. Ademas, establece blogue de constitucionalidad ante compuestos por los convenios
y tratados internaciones, las normas de derecho comunitario ratificadas por el pais

Que, la Decision N°507 de 22 de junio de 2001, la cual establece que La NANDINA sera utilizada por los
Paises Miembros como base para la elaboracion de sus Aranceles Nacionales, respetando en su integridad

¢l conjunto de Reglas Interpretativas, Notas Legales, Notas Complementarias, textos de partidas y de
subpartidas y cddigos de ocho digitos que la componen.

Que, la Decisién N°885 de fecha 21 de octubre de 2021, Emitida por la SECRETARIA GENERAL DE LA
COMUNIDAD ANDINA, sobre Aprobacién de la Nomenclatura Comin — NANDINA, la cual en la partida

21.06 correspondiente a Preparaciones alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra parte
incluye a Complementos y suplementos alimenticios.

Que, las DIRECTRICES PARA COMPLEMENTOS ALIMENTARIOS DE VITAMINAS Y/O MINERALES
CAC/GL 55 — 2005, emitida por la Comision del Codex Alimentarius, establece que “La mayoria de las
personas que tienen acceso a una alimentacion equilibrada y variada, suelen obtener de su alimentacién
normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos contienen muchas sustancias que
promueven la salud, se deberd alentar a las personas a elegir una alimentacién equilibrada antes de
considerar la posibilidad de recurrir a cualquier complemento de vitaminas y/o minerales. En los ¢asos en
que la ingestién de nutrientes con los alimentos sea insuficiente o los consumidores consideren que su

alimentacion requiere complementos se recurrird a los complementos alimentarios de vitaminas yio
minerales para completar la alimentacién diaria.

Que, las DIRECTRICES CAC/GL 55 — 2005, en su Numeral 1, respecto al AMBITO DE APLICACION,
establece que:

1.1. Las presentes Directrices se aplican a los complementos alimentarios de vitaminas y minerales

destinados a aportar a la alimentacién diaria vitaminas y/o minerales suplementarios.

Los compiementos alimentarios que contienen vitaminas y/o minerales, asi como otros ingredientes
también deben ser conformes a las reglas especificas sobre vitaminas o minerales estipuladas en
las presentes Directrices.

Las presentes Directrices se aplican Unicamente en las jurisdicciones en que los producios
definidos en el parrafo 2.1 estan reglamentados como alimentos.

No se incluyen en las presentes Directrices los alimentos para regimenes especiales, segin la
definicion de la Norma General para el Etiquetado y Declaraciones de Propiedades de Alimentos
Preenvasados para Regimenes Especiales (CODEX STAN 146-1985).

1.2,

1.3.

14.

Que, mediante Ley de la Reptiblica N°2061 del 16 de marzo del 2000, se crea el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria & Inocuidad Alimentaria SENASAG, como estructura operativa del Ministeric de
Agricultura, Ganaderfa y Desarrollo Rural, encargado de administrar el Régimen de Sanidad’ Agmpecuana

e S AAI AL t
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e Inocuidad Alimentaria.

Que, la Ley N°830 dispone en su articulo 4 Se declara de prioridad nacional la Sanidad Agropecuaria e
inccuidad Alimentaria en todo el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia, debiéndose asignar recursos
para ta prevencion, control y erradicacion de plagas, enfermedades y contaminantes. Concordante con el
articulo 5 La presente Ley tiene como finalidad, garantizar la Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que la citada ley dispone en su articulo 8 (Autoridad nacional competente). |. la Autoridad Nacional
Competente, en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria, es el servicio nacional de sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria - SENASAG. Il El alcance del SENASAG en el ambito de sus

atribuciones, se circunscribe a los servicios de alcance nacional, en los tramos productivos y de
procesamiento en todo el territorio del estado plurinacional de Bolivia.

Que, la Ley N°830 dispone en su articulo 11 (Componentes) M. Inocuidad alimentaria, con el objetivo de

garantizar fa inocuidad de los slimentos en los tramos productivos y de procesamiento, regulando las buenas
préacticas en ia produccidn primaria y transformacion, registro y vigilancia.

Que la Ley N°830, dispone en su articulo 13 que el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria & Inocuidad
Alimentaria - SENASAG, es una institucién publica desconcentrada del Ministerio de Desarrollo Rural y
Tierras, con independencia de gestién técnica, legal, financiera y administrativa,

Que el articulo 15 de la Ley N°830 establece las atribuciones del SENASAG; 1. Proteger la condicion
sanitaria y fitosanitariamente del patrimonio agropecuario y forestal. 2. Proponer y ejecutar las politicas,
estrategias y planes para garantizar la Sanidad Agropecuaria y la Inocuidad Alimentaria. 9. Certificar la
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria para la importacién y exportacion. 12. Cumplir y hacer

cumplir las normativas supranacionales vigentes, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria.

Que el Decreto Supremo N°25729 de fecha 07 de abril del 2000, establece la estructura organizacional y
funcional del SENASAG, otorgdndosele la mision institucional siendo esta; es administrar el régimen
especifico de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria en todo el territorio nacional, con atribuciones
de preservar la condicion sanitaria del patrimonio productivo agropecuario y forestal, el mejoramiento
sanitario de la produccién animal y vegetal y, garantizar la inocuidad de los alimentos en los tramos
productivos y de procesamiento que correspondan al sector agropecuario.

Que el Decreto Supremo N°25729 dispone en su articulo 5 el SENASAG tiene independencia de gestion
técnica, legal y administrativa.

Asimismo, el citado decreto otorga las atribuciones del SENASAG en su articuio 7 teniéndose entre ellas:

a) Administrar el régimen legal espedcifico de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

b) Resolver los asuntos de su competencia mediante Resoluciones Administrativas.

¢} Administrar la prestacion de servicios para el logre de su misidn institucional.

i) Reglamentar los procedimientos para la fiscalizacion, control y seguimiento, para la inocuidad alimentaria
en los tramos productivos y de procesamiento del sector agropecuario.

n) Emitir las certificaciones sanitarias de exportacion e importacion correspondientes.

o) Promover la armonizacion y equivalencia de normas internacionales y medidas sanitarias y fitosanitarias.

s) Coordinar con instituciones publicas y privadas, las acciones pertinentes para el cumplimiento de su
mision institucional.

u) Ejercer las demas atribuciones que permitan el cumplimiento de su mision institucional,

Que el decreto supremo N°25729 en su arliculo 10 otorga las atribuciones del director del SENASAG
teniéndose entre slias;

a) Ejercer |a representacion legal del SENASAG.
b} Dirigir a institucion en todas sus actividades técnico operativas y administrativas.
¢) Cumplir y hacer cumplir las normas legales y atribuciones de} SENASAG.

d) C_onooer y tramitar los asuntos que le son planteados en el marco de su competencia.
e) Dictar resoluciones administrativas sobre asuntos de su competencia.

Que, por Decreto Supremo N°26590 de fecha 17 de abril 2002, se otorga la atribucion al SENASAG para:

ARTICULO 1° - El Permiso Zoosanitario, Fitosanitario y/o de Inocuidad Alimentaria
emitido por el Servicio Nacional de, Sanidad, Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
SENASAG, sers de exigencia obligatoria para la importacitn de los productos indicados
en la lista anexa al presente Decreto Supremo, previo cumplimiento de los requisitfos

SN e o A
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sanitarios especificos.

ARTICULO 2°.- 1. Los requisitos sanitarios especificos para los productos a las que se
hace referencia en el Articulo 1 del presente Decreto Supremo, serén establecidos por el
SENASAG en aplicacion del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de Ja OMC,
las Normas Comunitarias Andinas, directrices técnicas de Ja OIE, CIPF, el CODEX
ALIMENTARIUS y de otras directrices de organismos Internacionales relacionados con la

materia. Para este efecto se considerardn también las condiciones sanitarias especHficas
del pais de origen.

Que, mediante Decreto Supremo N°0572 de 14/07/2010, se sustituye ia Némina de Mercancias Sujetas a
Autorizacion Previa y/o Certificacion, aprobadas por D.S. 26590 de fecha 17 de abril, 2002, estableciéndose
en la Némina de Mercancias Sujetas a Autorizacion Previa yfo Certificacion, que la PARTIDA 21.06,
CORRESPONDIENTE A PREPARACIONES ALIMENTICIAS DIVERSAS - COMPLEMENTOS Y/O
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, serén emitidas por el SENASAG, a axcepcién de la sub partida
N°2106.90.80.00, correspondiente a Fémulas no lacteas para nifios de hasta 12 meses de edad, cuya

certificacion corresponde al Mini, de Salud y Deportes (UNIMED) al amparo de lo dispuesto en la Ley
N3460.

POR TANTO:

El Director General Ejecuiivo del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e inocuidad Alimentaria
“SENASAG”, Dr. Javier Emesto Suarez Hurtado, designado mediante Resolucién Ministerial N°036/2022,

de fecha 07 de marzo del 2022, con ias atribuciones conferidas por et Art. 10, del Decreto Supremo N°25729
de 7 de abril del 2000.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ. — Proceder a homologar en el marco de sus competencias y especificas atribuciones
de manera excepcional, los certificados de autorizecién para despacho aduanero, correspondientes a

complementos ylo suplementos alimenticios, que fueron emitidos por la Agencia Estatal de Medicamentos
y Tecnologias en Salud — AGEMED.

ARTICULO SEGUNDOQ. - A partir de la publicacion de la presente resolucion administrativa, los

complementos y/o suplementos alimenticios, deberan contar con el documento de exceptcién, cuando
corresponda

ARTICULO TERCERQO. - La presente resolucion administrativa, tendra vigencia hasta el 30 de junio de
2023.

ARTICULO CUARTO. - La Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria a través del Area de Registro y
Certificacion respactivamente son encargados del cumplimiento de la presente Resolucion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE. -

Dr. Javier Er~. - . -2z Hurtado
DRECTOR LEMIRAL ELECUTIVD
SENASAG - MORyT

"2023 ANG DE LA JUVENTUD HACIA EL BICENTENARIO"
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