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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 023
La Paz, 24 de noviembre de 2023

VISTOS:

Que, el Articulo 37 de la Constitucién Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, refiere lo
siguiente: “El Estado tiene la obligacion indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la
salud, que se constituye en una funcion suprema y primera responsabilidad financiera. Se
priorizaré la promocion de la salud y la prevencion de las enfermedades”.

Que, el Articulo 41 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, sefiala: /.
“El Estado garantizara el acceso de la poblacién a los medicamentos”. Il. “El Estado priorizara
los medicamentos genéricos a través del fomento de su produccion interna y, en su caso,
determinaré su importacién”. 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, el Articulo 15 de la Ley N° 1737, establece que toda materia prima e insumo importado
para la elaboracion de medicamentos deberé estar acompafiado de la correspondiente
certificacién de calidad emitida por el laboratorio de origen o del pais exportador, con
constancia de su autorizacién de fabricacion y certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, establecido por la Organizacion Mundial de la Salud.

Que. el Articulo 19 de la Ley N° 1737, sefiala que, para la instalacion y funcionamiento de
laboratorios industriales farmacéuticos, se deberan cumplir con los siguientes requisitos: c)
Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, estar
sujetos a inspecciones y auditorias técnicas periodicamente.

Que, de acuerdo al Articulo 6 del Reglamento a la Ley N° 1737 aprobado mediante Decreto
Supremo N° 25235, sefiala que el Ministerio de Salud y Prevision Social hoy Ministerio de
Salud y Deportes, a través de la Unidad de Medicamentos y Laboratorios, actualmente
denominada Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED, tiene a
su cargo, la responsabilidad de regular las actividades que realicen las personas naturales y
juridicas, privadas, comunitarias, publicas, mixtas y cooperativas, que guarde especifica e
intima relacion con los servicios farmacéuticos y bioquimicos en el sector de medicamentos
y tecnologias en salud.

Que, conforme al Articulo 29 del Reglamento a la Ley N° 1737 aprobado mediante Decreto
Supremo N° 25235, establece que, a objeto de garantizar |a calidad de los medicamentos, se
declaran adecuadas para Bolivia las Normas de Buenas Practicas de Manufactura de la OMS
y la correspondiente Guia de Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura, las cuales
se aplicaran con preferencia sobre las Normas ISO 9000. El Ministerio de Salud y Previsién
Social, establecera los tiempos para su correcta aplicacion, tanto por la industria farmaceéutica
como por firmas importadoras y distribuidoras.

Que, segun el Articulo 31 del Reglamento a la Ley N°* 1737 aprobado mediante Decreto

Supremo N° 25235, sefiala que la calidad de los medicamentos, se certificara de acuerdo a

normas internacionales establecidas por farmacopeas reconocidas por Ley, tanto para

controles cualitativos y cuantitativos, como para esterilidad, estabilidad, biodisponibilidad,

etc.. debiendo para ello acreditarse el cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio y

Buenas Practicas de Manufactura, tanto para productos nacionales como para importados.
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Que, conforme al numeral 3.3.1.2. del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 0250 de fecha 14 de mayo de
2003, el Area de Vigilancia y Control de Medicamentos, es responsable de la vigilancia,
control y verificacién, de la aplicacion y cumplimiento de la Ley del Medicamento No. 1737,
Decreto Supremo Reglamentario No. 25235, Normas para Productos de Venta Libre, Normas
Eticas para la Promocién de Medicamentos, Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas Practicas de Almacenamiento, Guia de Inspeccion
de Buenas Practicas de Manufactura, Manual de Farmacias que incluye Buenas Practicas de
Farmacia, Muestreo para Control de Calidad incluido en el Manual de Registro Sanitario, Ley
del Régimen de la Coca y Sustancias Controladas No. 1008 y Decretos Reglamentarios de
la misma en lo que correspondiere, asi como otras disposiciones legales.

Que, seguin el numeral 4.2.1. del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos,
relativo a inspecciones o auditorias de Buenas Practicas de Manufactura, sefiala en su inciso
a) que las auditorias para cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Laboratorio, estaran a cargo tnicamente
de los auditores farmaceuticos, dependientes de la autoridad competente, capacitados
especificamente para este efecto. De la misma manera, el inciso b) del numeral sefialado,
menciona que las auditorias se llevaran a cabo en estricta aplicacion de las normas de
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas Practicas de
Almacenamiento aprobadas, empleando la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de
Manufactura y normas anexas.

Que, el numeral 4.4.1. del Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos,
reconoce como auditores de Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Unicamente a
profesionales acreditados y designados por la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en
Salud, con capacitacién especializada.

Que, de acuerdo a Resolucion Secretarial N° 0296 de fecha 18 de junio de 1997, por el cual
se aprueba las Normas de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Laboratorio, ademas de aprobar la guia de inspecciones de Buenas Practicas de
Manufactura y su correspondiente reglamento de inspecciones. Asi también, conforme
Resolucion Ministerial N° 0260, de fecha 26 de abril de 2004, por el cual se aprueba las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Que, la Resolucion Ministerial N° 0265 de fecha 25 de mayo de 2018, que resuelve, aprobar
los aranceles por la prestaciéon de servicios de la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud — AGEMED.

CONSIDERANDO:

Que, segun Instructivo Interno MSyD/AGEMED/AUAF/IN/46/2023, taller interno “nicio de
Gestion de Regulacion de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud -
AGEMED", con la finalidad de mejorar los procesos y base organizacional, que facilite la
incorporacion del sistema de gestion y aseguramiento de la calidad reguladora, mismo que

(\\\ se llevo a cabo los dias 11, 12 y 13 de noviembre de la presente gestién, en la que en uno
\‘\ de sus puntos se elaboro la Directriz para Auditoria y Certificacion de Buenas Practicas de
VBRSNS Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento.
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“fa?,,g‘eﬁ_“/ Que, la Directriz para Auditoria y Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas |

- Practicas de Almacenamiento, contempla los siguientes criterios con el objeto de
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uniformarlos, tanto de las empresas como del equipo auditor de AGEMED: Las auditorias se
realizaran en el marco de la normativa vigente, el enfoque de la auditoria estara dirigido al
tipo de empresa y/o proceso (s) que sera auditado, las no conformidades identificadas en el
proceso de auditoria seran entregadas en la reunion de cierre y seran las Unicas, el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento tendra una
vigencia de tres (3) afios, a partir de la fecha de su emision, el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura o Buenas Practicas de Aimacenamiento es intransferible, aquellas empresas
que tercerizan el almacenamiento en una empresa previamente certificada con Buenas
Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de Almacenamiento, para la obtencion de su
certificado, si asi lo requieren, deben presentar la solicitud de auditoria adjuntando el contrato
de prestacion de servicios vigente, el Departamento de Vigilancia y Control mantendra
actualizada en la pagina web de la AGEMED la base de datos de las empresas certificadas.

Que, el objetivo de la Directriz para Auditoria y Certificacion en BPM y BPA, es describir de
forma detallada, clara y precisa. los requisitos necesarios y el procedimiento para llevar a
cabo las auditorias para la obtencion del Certificado en Buenas Practicas de Manufactura y
Buenas Practicas de Almacenamiento.

CONSIDERANDO:

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMYT/AAVYC/IT/548/2023, de fecha 13 de
noviembre de 2023, elaborado por la Jefa del Departamento de Vigilancia y Control a.i.,
sefiala entre sus conclusiones que corresponde aprobar la Directriz para Auditoria y
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento y
los formularios anexos: Acta — Informe de Auditoria — Form. MS-AGEMED-037 y Reporte de
No Conformidades — Form. MS — AGEMED — 038. Directriz que debera ser utilizada de
manera obligatoria por los Laboratorios Nacionales, Importadoras y Distribuidoras de
Medicamentos Reconocidos por Ley, ademas del personal de AGEMED.

Que, de acuerdo al contenido del Informe Tecnico
MSyD/AGEMED/AUMYT/AAVYC/IT/548/2023, |a Directriz para Auditoria y Certificacion en
BPM, BPA y sus Anexos, viene a constituirse en un complemento procedimental de las
Normas de Buenas Practicas de Manufactura y de las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, siendo compatible y complementaria con las mismas, ademas con la guia
de inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura y su correspondiente reglamento de
inspecciones. De la misma manera, la aprobacion de la Directriz para Auditoria y Certificacion
en BPM y BPA mediante Resolucion Administrativa, no contradice ni se opone a las Normas
de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento, aprobadas
mediante Resolucién Ministerial y Mediante Resolucion Secretarial, en concordancia con el
principio de jerarquia normativa establecido en el Articulo 410 de la Constituciéon Politica del
Estado, por tanto, es procedente la aprobacion de la Directriz referida, mediante Resolucion
Administrativa emitida por la Directora General Ejecutiva de AGEMED. De la misma manera,
las 6rdenes de pago referidas en dicha Directriz, se encuentran establecidas en el arancel
vigente aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 0265 de fecha 25 de mayo de 2018.

Que, a la fecha se encuentra vigente la Resolucion Administrativa N° 010 de fecha 03 de
mayo de 2023, que aprobd la vigencia de los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), por un lapso de dos (2)
afios calendario, por lo que, la Resolucion Administrativa que apruebe la Directriz para
Auditoria y Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Almacenamiento, entrara en vigencia a partir del 01 de enero de 2024,
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Que, el Informe Técnico referido, indica que las empresas con certificacion BPM y/o BPA
vigente, aplicaran la “Directriz para Auditoria y Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento”, una vez expirada su certificacion
actual; de igual forma, las empresas que iniciaron su proceso de certificacion antes de la
entrada en vigencia de la Directriz referida, por tanto, en ambos casos, aplicaran la Directriz
una vez expirada su certificacion.

Que, las empresas de las que expiren sus certificaciones de BPM y BPA de forma posterior
al mes de enero de 2024, deberan presentar sus solicitudes de auditoria BPM-BPA ante la
AGEMED, en el mes de enero de 2024, a fin de prever su incorporacion en la planificacion y
el programa de auditorias de ésta gestion.

Que, a partir de la vigencia de la Resolucion Administrativa que apruebe la Directriz para
Auditoria y Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Almacenamiento, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Almacenamiento, tendra una vigencia de tres (3) afios calendario, teniendo en cuenta que, a
la fecha y segun la Resolucion Administrativa N° 010 de fecha 03 de mayo de 2023, el
certificado referido, tiene una vigencia de dos (2) anos.

Que, una vez que la Resoluciéon Administrativa que apruebe la Directriz para Auditoria y
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento,
entre en vigencia, quedara sin efecto la Resolucion Administrativa N° 010 de fecha 03 de
mayo de 2023, accesoriamente se dejara sin efecto la Circular MSyD/AGEMED/CR/32/2023
de 05 de mayo de 2023, que también se refiere a la vigencia de los certificados.

Que, en razon a que la AGEMED no cuenta con una norma especifica que regule la
publicacion de su normativa, aplicando el principio de supletoriedad, conforme al Articulo 34
de la Ley N° 2341 de Procedimiento Administrativo que refiere: “Los actos administrativos
seran objeto de publicacion cuando asi lo establezcan las normas de cada
procedimiento especial o cuando lo aconsejen razones de interés publico. La
publicacion se realizara por una sola vez en un érgano de prensa de amplia circulacién
nacional o en su defecto cuando corresponda, en un medio de difusion local de la sede
del 6rgano administrativo”; teniendo en cuenta que la auditoria y certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento, se las realiza a los
administrados de AGEMED, en consecuencia, se constituye de interés publico, por tanto,
debera ser publicada en un érgano de prensa nacional.

Que, el Decreto Supremo N° 2905 de fecha 21 de septiembre de 2016, crea la Agencia
Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED sobre la base de la Unidad de
Medicamentos y Tecnologias en Salud — UNIMED vy el Laboratorio de Control de Calidad de
Medicamentos y Toxicologia — CONCAMYT, desconcentrada del Ministerio de Salud y
Deportes, en uso de sus atribuciones como Autoridad Reguladora Nacional, establece la
calidad de los medicamentos que consume la poblacion.

Que, el Decreto Supremo N° 2905, en su Articulo 7 inciso a) sefiala que, la AGEMED entre
otras funciones, tiene la de emitir licencias y autorizaciones previas de importacion, apertura
de empresas, cambios de razoén social, certificaciones de buenas practicas de manufactura
o almacenamiento en el ambito de regulacion y fiscalizacidon de medicamentos y tecnologias
en salud, mediante Resoluciones Administrativas.

Que, segun el Articulo 8 del Decreto Supremo N° 2905 (Funciones del Director General
Ejecutivo), en su inciso ¢), sefala: “Aprobar reglamentos, directrices, protocolos, manuales y
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normas técnico operativas en el ambito de medicamentos y tecnologias en salud mediante
Resolucion Administrativa”: por lo que es procedente aprobar la Directriz para Auditoria y
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento
mediante Resolucion Administrativa emitida por la Directora General Ejecutiva de la
AGEMED.

Que, de acuerdo al Informe Legal MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/849/2023 de 20 de noviembre
de 2023, concluye que la Directriz para Auditoria y Certificaciones en BPM y BPA, no se
opone, ni contradice la Norma de Buenas Practicas de Manufactura, ni la Norma de Buenas
Practicas de Almacenamiento, aprobadas mediante Resolucion Ministerial y Resolucion
Secretarial respectivamente, constituyéndose en una herramienta procedimental compatible
y complementaria a las BPM y BPA, correspondiendo su aprobacion conjuntamente sus dos
anexos mediante Resolucion 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 confiere, el Decreto
Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2016.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Aprobar la DIRECTRIZ PARA AUDITORIA Y CERTIFICACION
EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO y sus dos anexos, que se constituyen en parte integrante e indivisible
de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. La presente Resolucion Administrativa, entrara en vigencia, a
partir del 01 de enero de 2024, fecha en la que se dejara sin efecto la Resolucion
Administrativa N° 010 de fecha 03 de mayo de 2023, como la Circular
MSyD/AGEMED/CR/32/2023 de 05 de mayo de 2023.

ARTICULO TERCERO. A partir de la vigencia de la presente Resolucion Administrativa,
una vez practicada la auditoria de BPM y BPA a las empresas, los Certificados de Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento, tendrén una vigencia de
tres (3) afios calendario.

ARTICULO CUARTO. La Jefatura del Departamento de Vigilancia y Control, en
coordinacién con la Jefatura del Departamento Administrativo y Financiero de la AGEMED,
quedaran a cargo de la implementacion, cumplimiento y difusion de la presente Resolucion
Administrativa.

Registrese, comuniquese, cumplase y archivese.
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