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CIRCULAR
MSyD/AGEMED/CR/5/2026

A todos los Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Importadoras,
Distribuidoras Nacionales de Medicamentos Reconocidos por Ley, usuarios
en general y servidores publicos de la AGEMED.

REF: Socializacién de la Resolucién Administrativa N° 03
que revoca totalmente la Resolucion Administrativa N° 22
de fecha 09 de julio de 2025.

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED, del Ministerio de
Salud y Deportes, en el marco de las atribuciones conferidas mediante el Decreto Supremo
N° 2905 de 21 de septiembre de 2016, tiene a bien socializar lo siguiente:

Que, mediante Resolucion Administrativa N° 03 de fecha 06 de febrero de 2026, se
determina revocar totalmente la Resoluciéon Administrativa N° 22 de fecha 09 de julio de
2025, misma que aprobé el “Manual para Registro Sanitario de Medicamentos
Biotecnologicos”.

En ese entendido, la referida Resolucién Administrativa deja sin efecto la normativa
previamente mencionada, debiendo tomarse en cuenta |a presente disposicion para los
fines correspondientes.

Por la importancia de lo sefialado, se solicita tomar debida nota y socializar la presente.

La Paz, 06 de marzo de 2026.
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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 03
La Paz, 06 de febrero de 2026

VISTOS Y CONSIDERANDOS:

Que, el paragrafo | del Articulo 18 de la Constitucion Politica del Estado, sefiala que todas las
personas tienen derecho a la salud.

Que, el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado sefiala gue, 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.

Que, el Articulo 41 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, establece: [, “E/
Estado garantizara el acceso de la poblacion a los medicamentos”.

Que, el Cddigo de Salud aprobado mediante Decreto Ley N° 15629 de fecha 18 de julio de 1978,

. en su Articulo 3, sefiala que corresponde al Poder Ejecutivo, actual Organo Ejecutivo a través del
Ministerio de Previsién Social y Salud Publica, actual Ministerio de Salud y Deportes, que se
denominaré Autoridad de Salud, identificar la politica nacional de salud, la normacion,
planificacién, control y coordinacién de todas las actividades en todo el territorio nacional, en
instituciones publicas y privadas, sin excepcion aiguna.

Que, de acuerdo a lo establecido en el Informe Técnico MSyD/AGEMED/ADARGE/NT/11/2025, de
fecha 17 de diciembre de 2025, elaborado por las Profesionales Evaluadoras del Departamento de
Autorizacion de Comercializacion, via la Profesional Responsable Area de Evaluacion de
Medicamentos y la Jefe del Departamento de Autorizacién de Comercializacion, con referencia:
suspension temporal de aplicacion del Manual para el Registro Sanitario de Medicamentos
Biotecnoldgicos, en cuyo contenido principaimente refirié que, en el mes de julio del afio 2025 se
aprobé el Manual para Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolégicos mediante Resolucion
Administrativa N° 22 del 09 de julio de 2025, el cual fue formalmente publicado y posteriormente
socializado mediante Circular de Socializacion MSyD/AGEMED/CR/21/2025.

Que, la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED, recibi¢

. observaciones, quejas y solicitudes de revision por parte de asociaciones y actores del sector
farmacéutico, quienes manifestaron preocupaciones respecto a los requisitos técnicos,
documentales y regulatorios establecidos en el Manual para el Registro Sanitario de Productos
Biotecnoltgicos.

Que, se desarrollé un plan de trabajo para la revisién del Manual para el Registro Sanitaric de
Productos Biotecnologicos, con el objetivo de alinear su contenido con las observaciones
formuladas por las distintas asociaciones y actores del sector farmacéutico. En el marco de dicho
plan, se lievaron a cabo tres sesiones de revision de los puntos observados, no obstante, no se
logré alcanzar un consenso, debido a que varias de las solicitudes planteadas por los regulados,
implicaban la modificacion, flexibilizacion o eliminacién de requisitos establecidos en normas de
rango superior, tales como leyes y decretos vigentes. ElI Informe Tecnico
MSYD/AGEMED/ADARGE/T/11/2025 concluye sefialando textualmente lo siguiente: “Las
observaciones y solicitudes planteadas por los regulados digron lugar a una suspension temporal
de su aplicacién y a la realizacion de mesas técnicas de didlogo”, recomendando emitir una
resolucion administrativa expresa que disponga la suspension formal de la aplicacion del Manual
para el Registro de Productos Biotecnolégicos.

MINISTERIC DE SALUD Y DEPORTES

Plaza dei Eslutiante esq. Cafiada Stongest s/,

La Paz - Bolivia - (51)Teléiona (s}-(581-2)

24870179 - 2495086 - 2490554 - 2485053
Y




D€ SALUD ¥ DEPORTES

AN
<-

Que, los numerales 1y 2 del Articulo 235 de fa Norma Suprema sefialan que, son obligaciones de
las servidoras y los servidores pablicos, cumplir con la Constitucion y las leyes y cumplir con sus
responsabilidades, de acuerdo con los principios de la funcion publica.

Que, el Articulo 4 de la Ley N°® 2341 de 23 de abril de 2002, de Procedimiento Administrativo,
determina los principios generales de la actividad administrativa, principios gue regulan el
acontecer de [as entidades que forman parte de la administracion publica.

Que, el paragrafo | def Articulo 5 de la Ley N° 2341, establece que, los 6rganos administrativos,
tendran competencia para conocer y resolver un asunto administrativo cuando este emane, derive
o resulte expresamente de la Constitucion Politica del Estado, las leyes y las disposiciones
reglamentarias.

Que, el Articulo 27 de la Ley N° 2341 de Procedimiento Administrativo, de fecha 23 de abril de
2002, sefiala lo siguiente: “Se considera acto administrativo, toda declaracion, disposicion o
decision de la Administracidn Pablica, de alcance general o particular, emitida en ejercicio de la
potestad administrativa, normada o discrecional, cumpliendo con los requisitos y formalidades
establecidos en la presente Ley, que produce efectos juridicos sobre el administrado. Es
obligatorio, exigible ejecutable y se presume legitimo”.

Que, de acuerdo al Articulo 51 paragrafo | inciso c) del Reglamento de la Ley N° 2341, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 27113 de fecha 23 de julio de 2003, manifiesta lo gue sigue: “E/f
acto administrativo individual que otorga o reconoce un derecho administrativo, una vez notificado,
no podra ser revocado en sede administrativa, salvo que: ¢) l.a revocacion favorezca al interesado
Y no cause perjuicio a terceros”.

Que, segtn el Articulo 58 del Reglamento de la Ley N° 2341, sefiala lo que sigue: “Los actos
administrativos que tengan por objeto exclusivo el otorgamiento de derechos a administrados,
podran extinguirse por renuncia expresa de su titular manifestada por escrifo ante la autoridad
administrativa que emitio el acta”.

Que, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 59 parégrafo | del Reglamento de !a Ley N° 2341

la mejor satisfaccion del interés piblico comprometido” (subrayado mcorporado).

Que, segun el Articulo 60 inciso a) del Reglamento de la Ley N° 2341, la revocacion sera dispuesta
por la misma autoridad que dictd el acto, siempre gue conserve su competencia, es decir por la
Directora General Ejecutiva de AGEMED.

Que, el Manual para el Registro Sanitario de Productos Biotecnoldgicos fue aprobado mediante
Resolucién Administrativa emitida por la Directora General Ejecutiva de la AGEMED, por lo tanto, / °B\

conforme a jerarquia normativa, correspondera revocarla mediante otra Resolucion Administrativa) ‘Asd :Dﬂ bssa
de {a misma jerarguia. a\g Thaquer,
lamas P.’

Que, en cumplimiento a lo establecido en el Articulo 2 del Decreto Supremo N° 2905, sefiala que
la AGEMED, es responsable de regular las actividades que realicen las personas naturales y
juridicas, privadas, comunitarias, ptblicas, mixtas y cooperativas, en el sector de medicamentos
y tecnologias en salud. El Articulo 3 del Decreto Supremo referido, sefala que la AGEMED es
una institucion piblica desconcentrada del Ministerio de Salud, con independencia de gestion
administrativa, financiera, legal y técnica. De la misma manera, el Articulo 7 del Decreto Supremo
N°® 2905 sefiala en su inciso b) que la AGEMED tiene la funcién de emitir las disposiciones y
procedimientos técnicos en el marco de sus competencias y la legislacion vinculada. El Articulo
8 del Decreto Supremo referido, en su inciso ¢) sefiala las funciones del Director General Ejecutivo
de la AGEMED, dentro de la que se encuentra, aprobar reglamentos, directrices, protocolos,
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manuales y normas técnico operativas en el ambito de medicamentos y tecnologias en salud
mediante Resolucion Administrativa.

Que, conforme al Informe Técnico MSyD/IAGEMED/AUMYT/IAAAVYC/IT/11/2025 que concluye
sefialando textualmente lo siguiente: “Las observaciones y solicitudes planteadas por los
resultados dieron lugar a una suspension temporal de su aplicacién y a la realizacion de mesas
técnicas de didlogo. La suspension mediante circular resulta insuficiente como medida juridica
sostenida en el tiempo, al no tener el mismo rango ni efectos que una resolucion administrativa,
considerando lo expresamente dispuesto en la resolucién administrativa (articulo primero, articuio
segundo y articulo tercero)”, por lo que considerando que se realizaran mesas de trabajo que
encueniren consenso con los administrados, en aplicacion de fa lLey de Procedimiento
Administrativo N° 2341, correspondera emitir Resolucion Revocatoria de la Resolucion
Administrativa N° 22 de fecha 09 de julio de 2025.

Que, de acuerdo al Informe Legal MSYD/AGEMEDIADAJNLITE/2025 de 31 de diciembre de
2025, concluye sefialando que, al existir diferentes observaciones y solicitudes planteadas por
los regulados respecto a la aplicacién del Manual para el Registro Sanitario de Medicamentos
Biotecnologicos, no habiéndose alcanzado consensos para la aplicacion de la Resolucion
Administrativa N° 22 de 09 de julic de 2025, considerando ademas gue de acuerdo a fa Ley N°
. 2341 de Procedimiento Administrativo, refiere que una Resolucion Administrativa que resulta ser
inaplicable puede ser revocada por otra Resolucion de fa misma jerarquia a fin de satisfacer e
interés publico, por lo que corresponde emitirse Resolucion Administrativa que revoque
totaimente ia Resolucion Administrativa N° 22 de fecha 09 de julio de 2025.

POR TANTO:

L.a Directora General 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 y la Resolucion Ministerial N° 0009 de fecha 17 de noviembre de 2025.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. REVOCAR totaimente la Resolucién Administrativa N° 22 de fecha 09
de jutio de 2025, que aprobd el Manual para Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolégicos,
de acuerdo a los fundamentos expuestos en la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. Dejar sin efecto cualquier disposicion, instructivo, circular o comunicado,
contrario a la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO. El Departamento de Autorizacién de Comercializacion de la AGEMED,
se encuenfra encargado de la publicacion de la presente Resolucion mediante los medios
pertinentes.

/B% egistrese, comuniquese, cumplase y archivese.
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