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Constitucion Politica del Estado, Art. 158 y 164.
Ley N° 2446 de Organizacion del Poder Ejecutivo de 19 de marzo de 2003, Art. 3, literal L.
Ley 1551 de Participacién Popular y Decretc/ Supremo reglamentario No. 24447,

Ley del Medicamento N° 1737 de 17 de diciembre de 1996, Cap.Il, Art. 2; Cap. 1V, Art. 4; Cap. V,
Art. 5

Decreto Supremo N° 25235 de 30 de noviembre de 1998, Reglamento a la Ley del Medicamento,
Cap. IV.

Manual para Registro Sanitario de 25 de octubre de 2000

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica del estado, en sus Articulos 158 y 164, sefialan
que el estado tiene la obligacion de defender la salud de la poblacién, quedando establecido que
las normas relativas a la salud publica tienen caréacter obligatorio y coercitivo.

Que, es necesario asegurar la prestacion de servicios integrales de Gestion
Tecnologica que norme todas las solicitudes, ofertas o demandas de proyectos, relacionados a
implementar tecnologia médica, instalar equipamiento médico, odontoldgico y de laboratorio
clinico reglamentando su uso, asi como lo relacionado a construcciones nuevas de infraestructura
en salud.

Que se hace necesaria la elaboracién del Reglamento del Comité Nacional
de Gestion Tecnologica, como oOrgano asesor técnico del Ministerio de Salud y Deportes
controlando y seleccionando la calidad de proyectos relacionados a tecnologia, equipamiento e
infraestructura en salud, garantizando asi la calidad, eficacia y su buen funcionamiento

Que, los informes Técnico N° 268/2005 y Legal N° 0013/05 recomiendan

la aprobacién del Reglamento del Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica, mediante Resolucion
Ministerial expresa.

POR TANTO:

La Sefiora Ministra de Salud y Deportes, en uso de las facultades que le
confiere la Ley No. 2446 de 19 de Marzo de 2003.

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Aprobar el Reglamento del Comité Nacional de
Gestion Tecnoldgica, en sus siete capitulos, que forma parte integrante e indivisible de la presente
Resolucion,

Quedan encargados del cumplimiento de la presente Resolucion la

Direccion General de Salud, la Direccién de Servicios de Salud y la Direccién de Medicamentos
y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes.

Registrese, comuniquese y archivese. i‘\
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INTRODUCCION

En Bolivia, existen establecimientos de salud de todos los niveles de atencion que
cuentan con equipamiento e infraestructura ociosa, mal utilizada, sin utilizacion, en
procesos de franco deterioro y de sustraccién, muchas veces por falta de recurso
humano calificado para manejar y mantener estos equipos pero principalmente, por
qgue la distribucion fue completamente irracional sin que primen criterios
eminentemente técnicos. Por otro lado, existen establecimientos de salud, con mejor
capacidad resolutiva que carecen de infraestructura y equipamiento debido a una
excesiva demanda de los mismos y a falta de estos, se desencadena mayor incidencia

de morbimortalidad general, especialmente la referida al estrato perinatal.

Es de imperiosa necesidad que el Ministerio de Salud y Deportes cuente con un
instrumento legal que evite en el futuro mayores equivocaciones y de esta manera,

optimizar los recursos tecnolégicos.

Dra. Rosario Quiroga Morales
Ministra de Salud y Deportes



REGLAMENTO DEL COMITE NACIONAL DE GESTION TECNOLOGICA

CAPITULO |
DE SU NATURALEZA'Y FINES

Articulo 1.- EI Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica, es un organismo asesor técnico del
Ministerio de Salud y Deportes.

Articulo 2.- EI Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica tiene como finalidad principal la de
asesorar, controlar, seleccionar y aprobar planes y proyectos de tecnologia en
salud incluyendo equipamiento e infraestructura.

Articulo 3.- Funciona en dependencias del Ministerio de Salud y Deportes en estrecha
coordinacion con la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud, instancia
gubernamental encargada del proceso de normatizacion del area de Tecnologia en
Salud.

CAPITULO Il
DE LA BASE LEGAL

Articulo 4.- Se establece en la Ley del Medicamento No. 1737 y Decreto Supremo No. 25235,
la obligatoriedad del Registro Sanitario, vigilancia y control de dispositivos médicos
entendiéndose como tales todo articulo, instrumento, aparato o artefacto,
incluyendo sus componentes, partes 0 accesorios, fabricado, vendido o
recomendado para uso en:

1. diagndstico, tratamiento curativo o paliativo o prevencion de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, en un ser humano o animal;

2. restauracion, correccion o modificacion de una funcion fisiolégica o estructura
corporal en un ser humano o animal;

3. diagnéstico del embarazo en un ser humano o animal,

4. cuidado de seres humanos o de animales durante el embarazo o el nacimiento,
0 después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido. En ciertos
casos es dificil distinguir un medicamento de un dispositivo médico. Sin
embargo la diferencia mas importante entre uno y el otro reside en que el
dispositivo médico no logra el propdsito para el cual se emplea a través de una
accién quimica en el cuerpo 0 sobre el mismo y, ademas, no es
biotransformado durante su empleo.

Articulo 5.- De igual manera constituyen base legal para la conformacién del citado Comité la
Ley 1551 de Participacion Popular, Decreto Supremo No. 24447 de reglamentacion
de la Ley 1551, donde se establece que la responsabilidad del Ministerio de Salud
y Deportes de prestar asistencia técnica para la adquisicibn, mantenimiento y
administracion de tecnologia en salud (equipos médicos).



CAPITULO Il
DE SU COMPOSICION

Articulo 8.- ElI Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica, estara conformada por tres
representantes del Ministerio de Salud y Deportes y un miembro de cada una de las
siguientes instituciones:

1. Instituto Nacional de Seguros de Salud (INASES)
2. Colegio Médico de Bolivia

3. Colegio Nacional de Bioquimica y Farmacia

4. Representante de Ingenieros Biomédicos de Bolivia

Articulo 9.- Los representantes de las instituciones arriba sefialadas excepto los funcionarios del
Deportes de Salud y Deportes podran contar con un miembro Alterno, cuya
participaciéon en reemplazo del Titular deberd ser debidamente justificada ante la
presidencia del Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.

Articulo 10.- Para garantizar la rigurosidad técnica del Comité, las instituciones deberan designar
preferentemente a miembros de o funcionarios estrechamente vinculados a las
tareas que desarrollara el Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.

Articulo 11.- Los miembros del Comité Nacional de Gestiobn Tecnolégica antes mencionados,
deberan tener méritos especificos y elevado conocimiento en el manejo de
Tecnologia en Salud, reconocida practica profesional, conducta ética no observada,
independencia comercial con empresas vinculadas a la tecnologia en salud, asi
como con comercializadores y ONG’s con actividad dedicada al area de la salud.

Articulo 12.- Las instituciones mencionadas en el articulo ocho del presente Reglamento
presentardn a consideracion del Ministerio de Salud y Deportes, la nGmina de sus
representantes ante el Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.

Articulo 13.- En conocimiento de las notas oficiales de hominacion de los representantes titulares
y Alterno de cada institucion, el Ministro de Salud y Deportes designara su condicion
de miembro del Comité Nacional de Gestidbn Tecnoldgica, mediante Resolucién
Ministerial expresa por un lapso de 2 afios.

CAPITULO IV
DE SUS FUNCIONES

Articulo 14.- El Director General de Salud en representacion del Ministro de Salud y Deportes
oficiara como Presidente del Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.

Articulo 15.- La Directora de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes, y la Directora de Servicios de Salud participan en las reuniones plenarias
del Comité, en calidad de Secretarias.

Articulo 16.- Las funciones del Presidente son:



a) Presidir las sesiones del Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica, firmar las
actas y conclusiones a las cuales arribe el mencionado Comité.

b) Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité Nacional de
Gestion Tecnologica.

Articulo 17.- Las funciones de Secretaria son:
a) Reemplazar al Presidente en ausencia de éste.

b) Refrendar las actas y conclusiones de las sesiones del Comité Nacional de
Gestion Tecnologica.

c) Seleccionar los expedientes, solicitudes y otros documentos de trabajo que
deben ser considerados por el Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica.

CAPITULO V
DE SU FUNCIONAMIENTO

Articulo 18.- EI Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica trabajarda en dependencias del
Ministerio de Salud y Deportes, el que proveera el personal administrativo para
su correcto funcionamiento.

Articulo 19.- La Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud, se encargara de preparar
y entregar oportunamente la documentacion a ser analizada por los miembros del
Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica de acuerdo a orden cronoldgico de
ingreso. Excepcionalmente se obviara el orden cronolégico en casos plenamente
justificados y por razones epidemiolégicas.

Articulo 20.- Los miembros del Comité Nacional de Gestion Tecnolégica se reunirdn en forma
ordinaria una vez cada quince dias y seran citados por su Presidente, con cinco
dias de anticipacién en forma escrita indicAndose el temario de la misma.

a) A solicitud de por lo menos tres de los miembros, o por iniciativa del Presidente,
el Comité Nacional de Gestiébn Tecnoldgica se reunird en forma extraordinaria
para lo cual sus miembros seran citados con 48 horas de anticipacion, debiendo
ser el temario de la reunion limitado a asuntos de caracter urgente.

b) El quérum para las reuniones ordinarias como extraordinarias, estara constituido
por la mitad mas uno de sus miembros.

Articulo 21.- El Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica, podra pedir el concurso de otros
profesionales en calidad de asesores. Esa invitacion se hara por escrito, y
exclusivamente para un tema especifico.

Articulo 22.- Sélo el Comité Nacional de Gestibn Tecnholdgica en pleno tiene poder de
decision, sobre la base de un consenso entre sus miembros, siendo estas
decisiones de caracter inapelable.



Articulo 23.- La Secretaria designada en la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud
del Comité Nacional de Gestiébn Tecnolodgica, tendra a su cargo el archivo de
actas en las que se consignaran las resoluciones tomadas por sus miembros.
Cada reunion empezara con la lectura y aprobacion del acta anterior y firma por
sus miembros.

Articulo 24.- EI Comité Nacional de Gestién Tecnolégica analizara la documentacion de cada
proyecto, plan o producto, presentada por orden cronolégico de presentacion.

Articulo 25.- EIl Ministerio de Salud y Deportes, realizara en forma periddica (cada 2 afios por
lo menos), una auditoria de la labor del Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica.
Esta auditoria sera realizada por profesionales que no pertenezcan al Comité. El

informe de auditoria sera remitido al Ministerio de Salud y Deportes para su
difusion.

CAPITULO VI
DE SUS ATRIBUCIONES
Articulo 26.- EI Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica tendra las siguientes atribuciones:

a) Analizar las solicitudes, ofertas o demandas de proyectos relacionados a implementar
Tecnologia en Salud.

b) Emitir informe técnico recomendando la aprobacién o rechazo de solicitudes.

¢) Evaluar especificaciones técnicas 0 en su caso términos de referencia para proyectos
relacionados a tecnologia en salud.

d) Coordinar acciones de evaluacidon con organismos financiadores y donantes de
Tecnologia en Salud.

e) Asesorar a nivel nacional, prefectural, municipal y establecimientos de salud sobre la
pertinencia de proyectos de Tecnologia en Salud.

f) Asesorar en Politicas de asignacion y reasignacion de Tecnologia de Salud.

CAPITULO VII
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE NACIONAL DE GESTION TECNOLOGICA

Articulo 27.- Son derechos de los miembros del Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica:

a) Ser designado por el Ministro de Salud y Deportes mediante Resoluciéon Ministerial
expresa.



b)
c)
d)
e)

f)
9)

Permanecer en sus funciones por un periodo de cinco afios si no existieran motivos para
Su remocion.

Solicitar al Presidente del Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica informacion
pertinente sobre cualquier tema tratado en las sesiones.

Solicitar una copia de las actas y conclusiones a que arribe el Comité Nacional de
Gestion Tecnologica.

Ejercer su profesion en forma libre (publica o privada), manteniendo la independencia en
relacion con las entidades mencionadas en el articulo 11.

Solicitar licencia justificada a las reuniones del Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.
Participar en la revision del sistema de funcionamiento del Comité Nacional de Gestion
Tecnoldgica.

Articulo28.- Son obligaciones de los miembros del Comité Nacional de Gestion Tecnoldgica:

a)

b)
c)

d)

Cumplir con el presente reglamento y demas instrumentos legales que norman su
trabajo.

Asistir regularmente a las sesiones del Comité Nacional de Gestién Tecnoldgica.
Guardar confidencia sobre lo tratado en las sesiones y decisiones del Comité Nacional
de Gestion Tecnoldgica.

Depositar los expedientes y otros documentos del Comité Nacional de Gestion
Tecnolégica en manos del Secretario, una vez considerados por el Comité,
manteniendo la confidencialidad de aquellos documentos. Los expedientes seran
devueltos al interesado, quedando un ejemplar en el archivo de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud.

Articulo 29.- Los miembros del Comité Nacional de Gestion Tecnolégica, podran ser removidos

a)
b)

c)
d)

por las siguientes causales:

Incumplimiento del presente reglamento.

Inasistencia no justificada a 2 reuniones consecutivas y a 3 discontinuas del Comité
Nacional de Gestion Tecnoldgica.

No guardar confidencia sobre las sesiones y decisiones del Comité Nacional de
Gestién Tecnoldgica.

No depositar los expedientes y otros documentos del Comité Nacional de Gestion
Tecnoldgica en manos del Secretario, una vez considerados.

Articulo 30.- En caso de incumplimiento al Articulo 28, el Ministerio de Salud y Deportes

procedera a las sanciones correspondientes.




