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todas las empresas, laboratorios industriales nacionales, importadoras,

distribuidoras de medicamentos reconocidos por Ley N° 1737 y personal de AGEMED.

Ref.: Fotocopias de registro anterior para renovacion de Registro Sanitario

A fin de precautelar una eficiente emision de Registros Sanitarios evitando el
desabastecimiento de medicamentos, la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud - AGEMED, tiene a bien recordar lo siguiente:

1

Conforme lo establecido por el Decreto Supremo No. 25235, Art. 19 que a la letra sefiala
establece: El Registro Sanitario, sera otorgado a través de cualquier persona natural o
Jjuridica acreditada ante el Ministerio de Salud y Previsién Social. Siendo el Registro
Sanitario propiedad del Laboratorio productor, no se constituye en documento privativo de
la empresa que lo tramitd, pudiendo ser utilizado tnicamente por los representantes legales
acreditados.

Manual de Registro Sanitario Resolucién Ministerial No. 0909, punto 5.2.8. Fotocopia del
Registro Sanitario Anterior: A fin de cumplir con este requisito, en aquellos casos que por
cambio de representacion legal u otra circunstancia particular no se cuente con dicha
fotocopia, podra solicitarse a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud una
fotocopia legalizada del Certificado de Registro Sanitario.

Conforme a lo sefialado en el Manual de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Resolucion Ministerial No. 0010, punto 1.3.6. Marco Legal y Sistema de Autorizacion,
sefala: El sistema de Registro Sanitario se halla regulado bajo la Ley No. 1737, Ley del
Medicamento de 17 de diciembre de 1996 y regulacién farmacéutica citada a continuacion,
punto 11 Manual para Registro Sanitario 0909 07-12-05, concordante con lo indicado en el
punto 5.6. Nuevas normas y decisiones relacionadas al registro sanitario de dicho Manual
que establece: Para el caso de dispositivos médicos se aplican también los criterios
establecidos en los puntos: Nuevas Normas y Decisiones Relacionadas al Registro
Sanitario, Comité Multidisciplinario de Medicamentos, Decisiones e Informacién incluidos
en el Manual para Registro Sanitario de Medicamentos. En este marco la disposicion
contenida en el punto 5.2.8 del Manual de Registro Sanitario aplica ampliamente para el
caso de rectificaciones o ampliaciones de registro sanitario de dispositivos médicos.

Por la importancia de la presente, se insinta tomar debida nota, socializar y aplicar la misma.

Atentamente, 7
f

W La Paz, 13 de mayo de 2019
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