MINISTERIO

DE SALUD Y DEPORTES

CIRCULAR

MSyD/AGEMED/CR/2/2025

A todos los Regentes Farmacéuticos (as) y Representantes Legales de Empresas
Farmacéuticas, Laboratorios Industriales Nacionales, Importadoras y Distribuidoras
de medicamentos reconocidos por Ley y personal de la AGEMED.

REF.: Presentacion de dosieres correspondiente a la sequnda parte de
la evaluacién del Registro Sanitario mediante la Plataforma AGEMED_
virtual - MISA

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED, del Ministerio de
Salud y Deportes, en el marco de las atribuciones conferidas por la Ley del Medicamento
N° 1737 de 17 de diciembre de 1996, el Decreto Supremo N° 25235 de 30 de noviembre
de 1998 Reglamento a la Ley del Medicamento, Decreto Supremo N° 2905 de 21 de
septiembre de 2016 Creacion de la AGEMED y el Manual de Registro Sanitario Resolucion
Ministerial N° 909 de 7 de diciembre de 2005, establece lo siguiente:

A partir de la fecha 11 de diciembre de la presente gestion, los documentos (dossier) de la
segunda parte de la evaluacion del Registro Sanitario que corresponda al Laboratorio
de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia — CONCAMYT, ya no requeriran
la entrega de documentaciéon en formato impreso, dado que su gestion sera virtualizada
mediante la plataforma AGEMED virtual - MISA una vez aprobada la evaluacién técnica
correspondiente.

Esta disposicion se implementa con el fin de:

1. Fortalecer la modernizacion y transformacion digital de los procesos regulatorios.

2. Fomentar el proceso de desburocratizacion y simplificacion de tramites.

3. Promover la sostenibilidad institucional mediante la reduccién del uso de papel y la
proteccion del medio ambiente.

Con el proposito de facilitar la correcta aplicacion de esta medida, se adjunta el Instructivo
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Por la importancia de lo mencionado, se solicita tomar debida nota y dar cumplimiento
estricto a lo dispuesto.
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Instructivo Técnico para la Creacion del Tramite de Control de Calidad en la
Plataforma AGEMED Virtual — MISA.

1. Ingresar a la Plataforma AGEMED Virtual — MISA utilizando el usuario y la
contrasena asignados a la empresa.

A

AGEMED

AGENCIA ESTATAL Df MEDICAMENTOS
¥ TECNOLOGIAS EN SALUD

PLATAFORMA MISA

& Usuario:

{ Ingresa tu usuario o correo electronica I

@ Contrasena:

S
INICIAR SESION

Ohvidé mi contrasaiia

2. Seleccionar, en la barra de menu, la opcion Tramites > Mis Tramites, donde se
visualizara la lista de tramites generados.
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3. Seleccionar el botén “Adicionar Tramite” que desplegara el siguiente formulario de

creacion.
i
1
Nuevo Trémite 1
Convencional n E
Seleptione JIUpc del srancel i
fil. Control de Calidad y Evaluacion de Desempefio n
104 Control De Calidad De Medicamento Nacional O Importado De Marca, Genérico, Esencial, Biolégico, Odo n
Buscar por N- 08 Regesiro Seniteno, Nomibt e Comerncisl © COaIo e Tramite
1-94517/30-0 (IMABIL) H
TrSrm'!e de coh;d de Calidad
Control De Cal De Medicamento Nacional O Importado De Marca, Genérico, Esencial, Biolégico, |
Odontol6gico, Hemoderivado, Homeopatico, Natural O Cosmético Cuando Cerrespond; 1
Arancel de : 1489 Bs !
|
i
2= e = = 2SS o B i
Nota.

e Para localizar el registro sanitario sobre el cual se realizara el Control de Calidad,
la blsqueda puede efectuarse por: nimero de registro, nombre comercial o por
el codigo de tramite con el cual fue aprobado el registro sanitario.

e Si el tramite inicial de inscripcion o reinscripcion pasa a segunda evaluacion, se
debera seleccionar el codigo correspondiente a esta ultima evaluacion, a fin de
contar con los requisitos finales para la “Segunda parte”.

» Si el Control de Calidad corresponde a un registro sanitario evaluado ya sea de

inscripcién, reinscripcion o segunda evaluacion posterior al 7 de enero de 2024,

fecha de implementacion de la version 2 del Modulo de Tramites, los requisitos

seran recuperados de forma automatica.

Para los registros evaluados antes de esta fecha, los requisitos deberan ser

cargados manualmente, utilizando como referencia la Ultima documentacion

evaluada y aprobada, a fin de cumplir con la correcta presentacion de la

“Segunda parte”.
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Una vez creado el tramite, el sistema recuperara de manera automatica todos los
requisitos correspondientes a la segunda parte, tal como se muestra en la figura
correspondiente.

- Requisitos
Arancel : 104, 4 De Marca, Gendrico, Esencial, Biokigico,

N 10 Cuardo O

informacién Adicionat: Tramite de control de Calidad
Registro Sanitario: [154517/2025

Importante .- Por cada requisito solo se puede subir un archivo,
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5. Una vez completada la informacion faltante, proceder a enviar el tramite, tras lo
cual se generara un cédigo de tramite, como se observa en la figura ilustrativa:

Su tramite ha sido enviado correctamente.
Cédigo : CM104-5013-2025

Con este Ultimo paso concluye el proceso de creacion del Tramite de Control de Calidad.
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