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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 04
La Paz, 14 de marzo de 2024

VISTOS:

Que, la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, en su Articulo 35 paragrafo
I, determina que: “El Estado en todos sus niveles, protegera el derecho a la salud,
promoviendo politicas publicas orientadas a mejorar la calidad de vida, el bienestar colectivo
y el acceso gratuito de la poblacion a los servicios de salud”.

Que, el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, refiere lo
siguiente: “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 prevencién de las enfermedades”.

Que, de acuerdo al Articulo 41 de la Constitucién Politica del Estado Plurinacional de Bolivia,
senala: |. “El Estado garantizara el acceso de la poblacion a los medicamentos”. Il. “El Estado
priorizara los medicamentos genéricos a través del fomento de su produccion interna y, en
su caso, determinara su importacion”. Ill. “El derecho a acceder a los medicamentos no podra
ser restringido por los derechos de propiedad intelectual y comercializacion, y contemplara
estandares de calidad y primera generacion”.

Que, la Ley del Medicamento N° 1737 del 17 de diciembre de 1996, en su Articulo-2, sefiala
que: “La presente Ley requla la fabricacion, elaboracién, importacién, comercializacion,
control de calidad, registro, seleccion, adquisicion, distribucion, prescripcion y dispensacion
de medicamentos de uso humano, asi como de medicamentos especiales, como biolégicos,
vacunas, hemoderivados, alimentos de uso médico, cosméticos, productos odontoldgicos,
dispositivos meédicos, productos homeopaéticos, y productos medicinales naturales y
tradicionales”. '

Que, conforme la Ley del Medicamento N° 1737 del 17 de diciembre de 1996, en su Articulo
4 inciso g), determina lo siguiente: “A los fines reglamentarios, los medicamentos reconocidos
por Ley son: g) Medicamentos especiales, biolégicos, hemoderivados, dietéticos,
odontoldgicos, cosméticos radio-farmacos, dispositivos médicos, substancias para
diagndstico y reactivos para laboratorio clinico”.

Que, segun el Articulo 6 del Reglamento de la Ley N° 1737, que fue aprobado mediante
Decreto Supremo N° 25235, sefala que: “El Ministerio de Salud y Prevision Social a través
de la Unidad de Medicamentos y Laboratorios, tiene a su cargo el control normativo y
supervision de todos los establecimientos estatales, descentralizados o privados que guardan
especifica e intima relacién con los servicios farmacéuticos y bioquimicos”.

Que, el Decreto Supremo N° 25235 que reglamenta la Ley del Medicamento N° 1737, en su
Articulo 20 dispone que: “Todo medicamento reconocido por ley para su comercializacion
debera llevar obligatoriamente el No. de Registro Sanitario”.

Que, de acuerdo al Decreto Supremo N° 2905 de fecha 21 de septiembre de 2016, en su
Articulo 1, sefala lo siguiente: “El presente Decreto Supremo tiene por objeto crear la Agencia
Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED”. De la misma manera, en su
Articulo 2 paragrafo Il sefiala: “La AGEMED, se crea sobre la base de la Unidad de
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Medicamentos y Tecnologias en Salud — UNIMED, y el Laboratorio de Control de Calidad de
Medicamentos y Toxicologia — CONCAMYT formara parte de la AGEMED”.

Que, el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 2905, refiere que: “La AGEMED es una instituciéon
publica desconcentrada del Ministerio de Salud, con independencia de gestion,
administrativa, financiera, legal y técnica”.

CONSIDERANDO:

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMyYT/AATSYUR/IT/5/2024, de fecha 19 de
febrero de 2024, elaborado por personal del Departamento de Evaluacién de Tecnologias en
Salud y Uso Racional, con referencia: Informe Técnico Lista Nacional de Dispositivos Médicos

y Otros — LINADIME 2024-2026, sefiala que la LINADIME 2024-2026, ha sido desarrollada . .

fundamentandose en la siguiente documentacién: la LINADIME 2023-2025 y la lista de
dispositivos médicos prioritarios para el primer nivel de atencién — base principal (OPS, julio
2019).

Que, para la construccion de la LINADIME 2024 — 2026, se desarroll6 diversas reuniones de
trabajo para su evaluacién, enfocadas a garantizar la actualizacion y el rigor técnico de la
lista, asegurando que los dispositivos y reactivos médicos incluidos, cumplan con los mas
altos estandares de calidad y seguridad para su aplicacién en el sector sanitario, asegurando
que la lista final sea un reflejo fiel de las necesidades y estandares actuales.

Que, de acuerdo al Manual para Registro Sanitario de Dispositivos Médicos con Resolucién

Ministerial N° 0010 de fecha 17 de enero de 2006, establece en su numeral 1.6., la definicion
de dispositivo médico, asi también, en el numeral 1.7., establece la clasificacion de los
Dispositivos Médicos.

Que, conforme al Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMyT/AATSYUR/IT/5/2024, del
proyecto de la LINADIME 2024 — 2026, muestra 24 grupos que forman parte de la misma,
incorporando cinco grupos, los cuales son: equipos de comunicacion, equipos para
instalaciones hospitalarias especiales, equipo de transporte, equipos del sistema
termodinamico y equipos auxiliares y sistemas eléctricos.

Que, la LINADIME 2024 — 2026, se encuentra compuesta por 1927 items, con la inclusion de
352 dispositivos, la actualizacion representa un aumento significativo en la gama de
herramientas y recursos disponibles para los profesionales de la salud, refleja el compromiso
continuo con la mejora de la calidad y la eficacia en la atencion sanitaria.

Que, por la heterogeneidad de los Dispositivos Médicos y las diversas necesidades de los
establecimientos de salud, se recomienda tomar a la LINADIME 2024 - 2026, como
documento de referencia y no asi obligatorio.

Que, conforme al Informe Legal MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/130/2024 de fecha 04 de marzo
de 2024, concluye que, al haber determinado la necesidad de actualizar la LINADIME por el
periodo 2024 — 2026, incluyendo 1927 dispositivos médicos y otros equipos relacionados,
no contraviniendo la normativa legal que rige al respecto y no existiendo ninguna limitante

en las atribuciones de la Direccién General Ejecutiva de AGEMED, corresponde su - .

aprobaciéon mediante Resolucion Administrativa.
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Que, segun lo establecido en el Decreto Supremo N° 2905, en su Articulo 7 inciso i), la
Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud, tiene atribucion de: “Difundir
informacion sobre los medicamentos y tecnologias en salud a los profesionales y a la
poblacién en general”. '

Que, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 2905, en su Articulo 8 inciso c),
la Directora General Ejecutiva de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud, tiene atribucién de: “Aprobar reglamentos, directrices, protocolos, manuales y normas
técnico operativas en el ambito de medicamentos y tecnologias en salud mediante
Resolucién Administrativa”.

POR TANTO:

La Maxima Autoridad Ejecutiva de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud - AGEMED, en uso de las facultades y atribuciones que le otorga el Decreto Supremo
N° 2905 de 21 de septiembre de 2016.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Aprobar la LISTA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTROS - LINADIME 2024 - 2026, que, en Anexo forma parte integrante de la presente
Resolucioén, constituida por 24 grupos y 1927 dispositivos médicos y otros equipos
relacionados.

ARTICULO SEGUNDO. La vigencia de la presente LINADIME, sera de dos afios, a partir
de su publicacion, debiéndose realizar la revisidn y actualizaciéon en ese periodo de tiempo
para la publicacién de la nueva LINADIME, para el proximo periodo, acto que se repetira
periddicamente.

ARTICULO TERCERO. A partir de la vigencia de la presente Resolucion Administrativa,
quedara sin efecto la Resolucién Administrativa N° 007 de fecha 16 de marzo de 2023.

ARTICULO CUARTO. La LINADIME 2024 — 2026, debera ser considerada Gnicamente
como un documento de referencia y no asi un documento obligatorio.

ARTICULO QUINTO. La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud —
AGEMED, en sus distintos Departamentos y Divisiones, quedardan a cargo de su
cumplimiento y difusién de la LINADIME 2024 — 2026 y la presente Resolucion Administrativa.

Registrese, comuniquese, cumplase y archivese.
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