\

_ T

La paz

e ———

.
Sy A g
Wi, C Vevinacionad de S odivia
|

. f./?;zrafrﬁ'n e Chuitueed 2 5 HAY 2” 1ﬂ

.

B VISTOSYY CONSIDERANDO:

ggl}a, los Paragrafos I, 11 r Il del Aiticulo 41 de la Constitucién Politica del Estado, establecen que el Estado
raran

izard el acceso de a poblacici a los medicamentos; el Estado piorizara los medicamentos gencéricos a

través'del fomento de su produccién ‘nterna y, en su caso, determinara < u importacion; y el derecho a acceder a
lod‘medicamentos no podra ser re:t ingido por los derechos de prop edad intelectual y comercializacion, y

coftemplara estandares de calidad y | fimera generacion.

Que, el Articulo 3 del Codigo de Sa'vd, aprobado por Decreto Ley N° 13629 de 18 de julio de 1978, determina
que corresponde al Poder Ejecutivo actual Organo Ejecutivo, a través del Ministerio de Previsién Social y Salud
Publica actual Ministerio de Salud, al que este Cddigo denominara # utoridad de Salud, la definicién de la
politica nacional de salud, la normacidn, planificacion, control y coordir.acion de todas las actividades en todo el
territorio nacional, en instituciones piblicas y privadas sin excepeion alguna.

Que, los Incisos a), b). ¢), d) y ¢) de! Articulo 1 de la Ley N° 1737 de |7 de diciembre de 1996, sefialan que la
Politica Nacional del Medicamento del Estado Boliviano deberd curmplir con los objetivos de disponer de
medicamentos que garanticen inocu.lad, eficacia y calidad demostrad::, evitando la presencia de farmacos de
dudosa calidad, ineficiencia farmacoldgica o de riesgo terapéutico; ficilitar y promover el uso racional del
medicamento; lograr el abastecimicnto regular y permanente de medicamentos esenciales en el Sistema
Nacional de Salud, destinados a cubrir los” programas del Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, especiuimente para las poblaciones econd:nicamente deprimidas y para los grupos
de riesgo; considerar actividad prioritaria, a la industria farmacéutica nacional y estimular su desarrollo dentro
del marco de la Politica Nacional de Salud; y estableccer mecanismos normativos descentralizados para ¢l
control ge la adquisicion suministro y dispensacion de medicamentos, y de precios de origen para medicamentos
importados.

Que, mediante el Articulo 2 de la aorma juridica precitada, dispone se regula la fabricacién, elaboracions
importacion, comercializacion, contiol de calidad, registro, seleccion, :dquisicion, distribucion, prescripeion y:
dispensacion de medicamentos de uso humano, asi como de medi-amentos especiales, como bio dgicosy
vacunas, hemoderivados, alimentos .iz uso médico, cosméticos, produc. os odontoldgicos, dispositivos médicos;
productos homeopaticos, y productes medicinales naturales y tradicionales. .

f
Que, mediante el Decreto Supremo *© 25235 de 30 de noviembre de 1998, se reglamenta la Ley N° 1737 de 17
de diciembre de 1996. ‘L

Que, el Numeral 22 del Pardgrafo I del Articulo 14 del Decreto Supremc N° 29894 de 07 de febrero del 2009, dg
Organizacion del Organo Ejecutivo, establece como atribucién de las Ministras y los Ministros del Organ
Ejecutivo, en el marco d_c las compstencias asignadas al nivel central en la Constitucion Politica del Estado

emitir las resoluciones ministeriales. E "

L}
&

Que, el Inciso b) del Articulo 90 de '« norma juridica precitada, determina como atribucidn de la Ministra(o) d
Salud y Deportes actual Ministra(o) «le Salud, en el maico de las competencias asignadas al nivel central por 1
Constitucion Politica del Estado, rcgular, planificar, controlar y conducir el Sistema Nacional de Salud
conformado por los sectores de seguridad social a corto plazo, publico y privado con o sin fines de lucro y
medicina tradicional.

Que, el Paragrafo 1V del Articulo 10 del Decreto Supremo N° 1868, de 22 de enero de 2014, sefiala que en todo
el texto del Decreto Supremo N° 25894 de 7 de febrero de 2009, de Organizacion del Organo Ejecutivo, se
sustituye la denominacion de “Minist a(o) de Salud y Deportes” por “Mnistra(o) de Salud”.

Que, mediante el Decreto Supremi N° 2905 de 21 de septiembre (e 2016, se crea la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Se ud — AGEMED, responsable de regular las actividades que realicen las
personas naturales y juridicas, privadas, comunitarias, publicas, mixtas y cooperativas, en el sector de
medicamentos y tecnologias en saluc

Que, el Articulo 7 de la norma juridica precitada, dispone las funcione: de la Agencia Estatal de Medicamentos
y Tecnologias en Salud - AGEMED

Que, la Disposicion Final Tercera d:! Decreto Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2016, establece que el
Ministerio de Salud ff la AGEMED ¢ >ordinardn la distribucion de los recursos generados por la AGEMED, para
garantizar el desarrollo de los progi¢ nas y unidades financiados con dic hos recursos.

Que, mediante la Resolucion Ministerial N© 0493 de 02 de agosto de 2( 04, se autorizd la vigencia de los nuevos
costos por servicios de Evaluaciin, Inspeccién, Verificacion y Control, prestados por la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia; por «I Laboratorio de Control de Cilidad de Medicamentos y Toxicologia
CONCAMYT y por los Servicios Departamentales de Salud.

Que, el Informe Técnico MS/AGEMED/AUMyT/11/27/2018 de 04 de 11ayo de 2018, emitido por la Dra. Dilian
[turralde Paz, Jefe de la Unidad de Medicamentos y Tecnologia de la” Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologfas en Salud - AGEMED, refiere la actualizacion de los aranc :les por la prestacion de los servicios por
la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGENIED, para optimizar la prestacion de los
servicios con eliciencia.

Que, el Informe Legal MS/AGEMED/AUJ/IL/234/2018 de 04 de miyo de 2018, emitido por la Abg. Juana
Guarachi Antonio, Apoyo Régimen Hancionatorio de la Unidad Juridic 1 de la Agencia Estatal de Medicamentos
y Tecnologias en Salud — AGEMELY, manifiesta que la actualizacion de los aranceles por la prestacion de los
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servicios por la Agencia Estatal de hMedicamentos 1 Tecnologias en Salud — AGEMED mediante Resolucion
Ministerial correspondiente, no coniraviene la normativa legal vigente.

Que, el Informe Técnico MS/DGAA/UF/PPTO/NT/129/2018 de 25 de mayo de 2018, emitido por Mayra Nieves
Condori Achiago, Analista Presupuzstario, maunifiesta que es necesario y procedente la actualizacion de los
aranceles de servicios prestados por 'a Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.

Que, el Informe lLegal MS/DGAJ/UAJ/IL/638/2018 de 25 de mayo de 2018, refiere que es procedente la
emision de la Resolucion Ministerial que apruebe los aranceles por la prestacion de servicios por la Agencia
Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Sulud - AGEMED.

Que, es necesario actualizar los aranceles J)or la prestacion de servicios ?\?r la Agencia Lstatal de Medicamentos
y Tecnologias en Salud — AGEMETD, en el marco del Decreto Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2016, a
fin de asegurar la disponibilidad de mzdicamentos eficaces, seguros y de calidad.

POR TANTO:

o

LA MINISTRA DE SALUD, en uso de las atribuciones que le confiere el Decreto Supremo N° 29894 de 07 de
febrero de 2009, de Organizacion del Organo Ejecutivo.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar los aranceles por la prestacion de servicios por la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED, de acuerdo al siguiente detalle:

N® SERVICIOS PRESTADOS POR LA AGEMED Bs

I. REGISTRO, EVALUACIGH, INSPECCIONES Y AUDITORIAS DE EMPRESAS, A SER
DEPOSITADOS EN LA CUENTA DE LA AGEMED.

1 lLaboratorios Industriales Farmacéuticos Evaluacion e Inspeccion por apertura 11.169

2 I.aboratorios Industriales [iepeccion anual 2482 |
3 Laboratorios Industriales Iaspeccion por traslado s |
4 | Laboratorios Industriales Auditoria de BPM o BPA seglin corresponda 4 6.205 Ir
5 | Laboratorios Industriales C'csmetoldgicos Evaluacion e Inspeccién por apertura 12,410 :

6 | Laboratorios Industriales Cusmetologicos Inspeccién anual ) 1.862 L
7 | TLaboratorios Industriales (Cosmetologicos ii‘.:.pcccién por traslado 1862 |f
8 _Laboratorios Industriales Cosmetoldgicos Audiicria de BPM o BI'A segiin corresponda REIITIS
9 Laboratorios Industriales Farmacéuticos de Productos Odontologicos Evaluacion e Inspeccion | 4.964 |+

porapertura £ e . . 2
10| Laboratorios Industriales I'urmacéuticos de Productos Odontoldgicos Inspeccion anual HRrLINL
11 Laboratorios Industriales IFarmacéuticos de Productos Odontoldgicos Inspeccion por traslado 1.241
12| Laboratorios Industriales Farmacéuticos de Productos Odontologicos Auditoria de BPM o 3.103

BPA segiin corresponda

13 | Laboratorios Industriales a Productos Homeopaticos o Naturales Evaluacion e Inspeccion por | 4.964

apertura s . -
14| Laboratorios Industriales de Productos Ilomeopdticos o Naturales Inspeceion Anual 1931
15 | Laboratorios Industriales }: Productos Homeopdticos o Naturales Inspeccién por traslado 931
16 | Laboratorios Industriales di Productos Homeopéticos o Naturales Auditoria de BPM o BPA 3.103

segan corresponda o
17 | Laboratorios Galénicos y d fraccionamiento de producto terminado Evaluacion e Inspeccion 2.482
por apertura

18 | Laboratorios Galénicos y ﬁ‘accionamicnloggproducm terminado Inspeccién anual 621
19 | Laboratorios Galénicos y ¢ fraccionamiento de producto terminado Inspeccion por traslado 621
20 | Laboratorios artesanales de Productos Naturales y Tradicionales Urbano Evaluacién e 248
“Inspeccién por apertura L Lo )
21 Laboratorios artesanales de Productos Naturales y Tradicionales Urbano Inspcmnuﬁlﬁ 62
22 | Luboratorios artesanales de Productos Maturales v Tradicionales Urbano Inspeccion por 62
traslado
23 | Laboratorios artesanales de Productos Naturales y Tradicionales Rural Evaluacion e EERRTT!
Inspeccidn por apertura _
24 | Laboralorios artesanales d.: Productos Naturales y Tradicionales Rural Inspeccion anual | 31
25 | Laboratorios artesanales i Productos Naturales y Tradicionales Rural Inspeccion por traslado | 31
26 | Firmas Importadoras de M dicamentos reconocidos por Ley Evaluacion e Inspeccion por 12.410
apertura _ ) -
27 | Firmas Importadoras de M- dicamentos reconocidos por I ey Inspeccion anual 2.482

28 | Firmas Importadoras de Mcdicamentos reconocidos por 1ey Insp:ccidn por apertura 2.482
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29 | Firmas ]mpﬁ*ﬂi&uras de Medicamentos reconocidos por Ley Auditoria de BPM o BPA segin | 2.482
corresponda
30 | Firmas Importadoras de materia prima unicamente Evaluacion e Inspeccion por apertura 3.723
31 | Firmas Importadoras de materia prima dnicamente Inspeccion anual | 1241
32 Firmas Importadoras de materia prima tinicamente Inspeccion por traslado 1.241
33 | Firmas Importadoras de maleria prima tnicamente Auditoria de BPM o BPA segin 1.862
corresponda B o ) o
34 | Firmas Importadoras de Dispositivos Médicas Evaluacién ¢ Inspeccion por apertura | 4.964
35 | Firmas Importadoras de Dispositivos Médicos Inspeccion anual 1.24i
36 | Firmas Importadoras de Dispositivos Médicos Inspeccion por traslado 1.241
37 | Firmas Importadoras de Dis positivos Médicos Auditoria de BPM o BPA segiin corresponda | 1862
3 _Hrmas Importadoras de Equipos Médicos Evaluacion ¢ Inspccuon por apertura 1.964
39 | Firmas Importadoras de Equipos Médicos Inspeccion por traslado | L2441
40 Firmas Importadoras de Equipos Médicos Inspeccion anual 1241
41 Firmas Importddora:, de Equipos Médicos Evaluacian e Inspeccién por apertura 1.862
42| Firmas Importadoras de Reactivos de diagnéstico Evaluacion e Inspeccién por apertura_ | 8.687
43| Firmas Importadoras de Rzactivos de diagndstico Inspeccion anual 1.862
44 | Firmas Importadoras de Req ctivos de diagndstico Inspeccion por traslado | 1.B62
45 | Firmas Importadoras de Reactivos de diagndstico Auditoria de BEM o BPA segtin 2.482
corresponda - B
46 | Firmas Importadoras de Casmélicos Ev aluduon Inspeccion por apertura | 12410
47 ' Firmas Importadoras de Cosméticos Inspee uog_l__gplml 2.482
48 | Firmas Importadoras de Cosméticos Inspeccion por traslado 2.482
49 | Firmas Importadoras de Cosméticos Auditoria de BPM o BPA segin corresponda 14964
50 | Firmas Importadoras de Implantes o Protesis de uso humano Evaluacion e Inspeccion por 6.205
____|8perura : NN F—
51 Firmas lmpo:tdclmaa de Imp]amu,b o Protesis de uso humano Inspen_uon anual 1.862
_32 Firmas Importadoras de Inighntus 0 Prétesis de uso humano Inspmumi p_naslado | 1.862
53 | Firmas Importadoras de Impl.mh_s o Protesis de uso humano Auditoria de BPM o BPA segiin 2.482
corresponda
54 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a nivel Nacional Evaluacion ¢ 7.446
Inspcecion por apertura )
55 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a nivel Nacional Inspeccion 1.862
anual N
56 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a nivel Nacional Inspeccién pm 1.862
traslado o
57 | Firmas Distribuidoras de M edicamentos reconocidos por Ley a nivel Nacional Auditoria de | 2.482
BPM o BPA seglin corresponda
58 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a Nivel Regional (SEDES) 2.482
| Evaluacion e Inspeccién por apertura |
59 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a Nivel Regional (SEDES) 621
Inspeccion anual
60 | Firmas Distribuidoras de I\l\.dlcamcnl% reconocidos por Ley a Nivel Regional (SEDES) | 621
| Inspeccion por traslado
61 | Firmas Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley a Nivel Regional (SEDES) 1.241
Auditoria de BPM o BPA se2gin corresponda
IL. REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY N° 1737, A SER
DEPOSITADOS EN LA CUENTA DE LA AGENED.
62 | Medicamento importado (r-arca, gencrico, homeopético. natural) (*) Servicio por Registro 1986
Sanitario Inscripcion
63 | Medicamento importado (jrarca, genérico, homeopatico, natural) (*) Servicio por Registro 1.489
Sanitario Reinscripeion |
64 | Medicamento naciohal {marca, genérico, homebpitico, nalmah (*) Servicio por Registro 993
Sanitario Inscripeidn ]
65 | Medicamento nacional (marca, genérico, homeopético, natural) (*) Servicio por Registro 745
_Sanitario Reinscripeion . .
66 | Medicamento esencial gen. rico importado (no bmlomgo) Servicio por Registro Sanitario 1.613
Inscripcion
67 | Medicamento esencial Lt.lkl'l(.ﬂ importado (no hmlo;ru.o} Servicio por Registro Sanitario 1.241
o Reinscri ipcion
68 | Medicamento esencial ger:rico nacional (no biologico) Servicio por Registro Sanitario 807
| Inscripcidn - B )
69 | Medicamento esencial gen rico nacional (no bmlouh,n) Servicio por Registro Sanitario 621

Reinscripcion
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70 | Medicamento galéniud"ﬂﬂ;u'ladu Servicio por Registro Sanitario lﬁ]SCl'i]:)-éT(j_l}—— T s
71 Medicamento galénico importado Servicio ,m.iigﬁi'e Sanitario Reinscripcion 745
72 | Medicamento galénico nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripcion I FTT I
73 | Medicamento galénico nacional Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion 372
74 Suplemento vitaminico, diciético i—m])onzuin Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 1.7
75 | Suplemento vitaminico, dictético importado Servicio por Registro Sanitario Reinscripcion 1241
76 Suplemento vitaminico. dictético nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 869
77 | Suplemento vitaminico, dictético nacional Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion 621
78 | Cosmético importado Servicia por Registro Sanitario Inscripcion 12482
79 | Cosméiico importado Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion 1.862
80 | Cosmético nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripcion o 1.241
81 | Cosmético nacional Servicin por Registro Sanitario Reinscripcion 931
82 | Dispositivo médico importado Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 1.489
83 | Dispositivo médico importado Servicio por Registro Sanitario Reinseripeion I ERTE;
84 | Dispositivo médico Nacional Servicio por Registro Sanitario Insc;;pci('m 993
85 | Dispositivo médico Nacional Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion o 745
86 | Producto de uso domestico importado Servicio por Registro Sanitario Inscripcion | 745
87 | Producto de uso domestico importado Servicio por Registro Sanitario Iicinscr:i?u_c"fén 558
88 | Producto de uso domestico nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 196
89 | Producto de uso domestico nacional Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion 372
90 | Reactivo para diagndstico nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripeion 621
91 | Reactivo para diagn(’)s{iahz_«—tiﬁrnialii&:r\«‘iuigi)-(;rﬁRegislro Sanitario Reinscripcion 465
92 | Reactivo para diagnéstico importado Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 1.241
93 | Reactivo para diagnostico importado Servicio por Registro Sanitario Reinscripcion 931
94 | Producto Artesanal Natural Tradicional (nacional) Servicio por Registro Sanitario Inscripcion | 31
95 | Producto Artesanal Natural Tradicional (nacional) Servicio por Registro Sanitario T e
L Reinscripeion B o -
96 | Protesis o implante imporiado Servicio por Registro Sanitario Inscripeion 1.737
97 | Prétesis o implaﬁc importado Servicio por Registro Sanitario Reinscripeion 4
98 | Protesis o implante nacional Servicio por Registro Sanitario Inscripcion 869
99 | Protesis o implante nacional Servicio por Registro Sanitario Reinécripcién 77777 621
100 | Evaluacion de eficacia y seguridad de molécula nueva por parte de la Comisidn Farmacoldgica | 993
Nacional Servicio por Registro Sanitario Inseripeion 7 |
101 | Rectificacion de Registro Sanilario cualquicra sca el producto, nacional o importado 621
dispositivo médico importudo
102 | Segunda evaluacion para Registro Sanitario, por falta de uno de los requisitos establecidos 621
segln D.S. N° 25233, cualquiera sea el producto, nacional o importado.
103 | Legalizacion de fotocopias de Registro Sanitario - N
Nota: (*) Este grupo comprende medicamentos especiales, bioldgicos, hemoderivados, odontolégicos,
radiofirmacos, medicamentos para diagnéstico.
ITI. CONTROL DE CALIDAD Y EVALUACION DFE, DESEMPENO, A SER DEPOSITADOS EN LA
CUENTA DE LA AGEMED. _
104 | Control de calidad de medi-:amento nacional o importado de marca, genérico, esencial, 1.489
bioldgico, odontoldgico, he moderivado, homeopitico, natural o cosmético cuando corresponda
105 | Medicamento galénico nacional o importado 745
106 | Suplemento vitaminico, dietético nacional o importado o | L73T
107 | Evaluacion de desempedo. para reactivo de diagndstico cuando corresponda, sea nacional o 1.241
importado N 7
_108 | Producto Artesanal Natura! Tradicional (nacional) cuando corresponda 248
109 | Andlisis Toxicologico 1.241
IV.  EVALUACION, VERIFICACION CONTROL YV CERTIFICACIONES, A SER
DEPOSITADADOS EN LA CUENTA DE 1.A AGEMED.
| 110 | Acreditacién de nuevo Regente Farmacéutico, Director Técnico ¢ Jefe de Control de Calidad 869
111 | Ampliacion de rubro para laboratorio, firmas importadoras o distribuidoras 3,723
| 112 | Cambio de razén social de laboratorio, firma importadora o distribuidora 3.103
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?ﬁ: Certifidado de Buenas praciicas de Manufuctura 2.482
A14Y Cettificado de Buenas Priciicas de Almacenamiento 1.241
113 | Cerffficado de Buenas pricticas de Farmacia i} B B 621
al_dgn de compra para talcnario de Receta Valorada, estupefacienies (SNI) 25
17, Aptorizacion de venta para productos controlados. estupefacientes (Ley N° 13 v Ley N° 1737) | 25
ﬁ?"Ex “Certificado de no objecior. (,‘I ey N°913 y Ley N° 1737) 25
FTT9 | Resolucion Administrativa de licencia previa de importacion de productos controlados, 25
psicotrdpicos o estupefacicntes (Ley N° 913 y 1ey N° 1737)
| 120 | Certificedo de consumo i - ) , ] 5
121 | Certificacion para Desaducnizacion de medicamentos reconocidos por Ley terminados o a 149
granel )
122 | Certificado para desaduanizacion de Materia Prima 124
123 | Certificacion para liberacién de lotes de Vacunas B 62
124 | Certificado de exclusividad de medicamentos reconocidos por I ey 25
125 | 1 cgislacion de fotocopias <de Registro Sanitario |1z
126 | Certificado de Empresa Registrada y Vigente 172
127 | Certificado de Inspecciones |
128 | Certificado de Represemznﬁc legal ) o R
_129 | Emision de Certificado de Producto Farmacéutico Sujeto a Comercio Internacional 62
130 | Emisién de Certificado de FProducto Farmacéutico Sujeto a Comercio Internacional dos 124
- _idiomas e e ween Sl
131 | Legalizacion de firma (para pago R.S. fotocopias legalizadas) 124 |
132 | Resolucion de Cancelacion de Registro Sanitario 124
133 | Apertura de libro de Psicotropicos o Estupefacienies o Control de calidad B 3t
134 | Cerlificado de exportacién de Fluidos y Tejidos 31
135 | Certificado de Contrato de Fabricacion por Terceros 31
136 | Certificado de Exportacién de Medicamentos Reconocidos por Ley 31
137 | Legalizacion de Resolucion Administrativa de Apertura, cambio de razoén social o ampliacion | 31
de rubro - N
138 | Certificacion de Comerciatizacion o 31
139 | Certificado de Libre Venta 162
140 | Otras certificaciones no especilicadas N | 31
141 | Otros Servicios no especidcados 124
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A0 TERCERO.- La Agencia Fstatal de Medicamentos
gjecucion y cumplimients de la presente Resolucion.

comuniquese y archivese. -

"% ARTICULO SEGUNDO.- Se deja sin efecto la Resolucion Ministeriai N° 0493 de 02 de agosto de 2004,

y Tecnologias en Salud - AGEMED, queda a
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