MINISTERIO
DE SALUD Y DEPORTES

CIRCULAR
MSyD/AGEMED/CR/18/2026

A las empresas farmacéuticas, laboratorios industriales farmacéuticos,
empresas importadoras, fabricantes, distribuidores y demas usuarios del
sector regulado.

Ref.: Medidas operativaé extraordinarias para la
reqularizacion de tramites del Departamento de
Autorizacién de Comercializacion (DAC).

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud (AGEMED), del Ministerio de
Salud y Deportes, comunica a los usuarios del sector regulado que, en el marco de las
acciones institucionales de recuperacion, validaciéon y regularizacion de informacion, se
implementaran las siguientes medidas operativas extraordinarias:

1. Recepcioén de nuevos tramites.

A partir de la fecha de emision de la presente Circular, se procedera con la recepcion y
procesamiento de nuevos tramites ingresados mediante los mecanismos institucionales
habilitados en la Plataforma AGEMED Virtual (MISA).

2. Solicitudes de fotocopias legalizadas.

Se continuara con la recepcioén y atencién de solicitudes de fotocopias legalizadas de
Registros Sanitarios de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Reactivos y demas
productos.

3. Evaluacion técnica de tramites.

Los procesos de evaluacion técnica seran atendidos conforme al orden cronolégico de
ingreso y al estado de tramitacién correspondiente.

En este sentido, se solicita a las empresas que cuenten con tramites en estado “A
Complementar” volver a cargar y remitir la documentacién requerida de manera
completa, ordenada y conforme a los requisitos establecidos y a las observaciones ya
emitidas, a fin de evitar nuevas observaciones y retrasos durante las etapas de
evaluacion técnica y control de calidad efectuadas por el CONCAMYT.

4. Tramites con documentacién de subsanacién presentada entre el 17 de abril y el 3
de junio de 2026.
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Las empresas que hubieran presentado documentacién de subsanacion en el periodo
comprendido entre el 17 de abril y el 3 de junio de 2026 deberan remitir el cédigo MISA
y/lo la Hoja de Ruta correspondiente al tramite, segun el area competente, a los
siguientes correos institucionales:

“Medicamentos Dra. Sirley Anahi snunez@mmsalud gob.bo

Nufiez Gaspar
Dispositivos Médicos y | Dra. Ilvonne Ada | jtorricos@minsalud.gob.bo
Equipos Biomédicos Torricos Giardina
Notificaciones Dra. Cyntia cramirez@minsalud.gob.bo
Sanitarias y Evaluacion | Karem Ramirez
de Reactivos y Vacunas | Rivero

Comisién Comisién comision.farmacologica@minsalud.gob.bo
Farmacoldgica Nacional | Farmacoldgica
Nacional

5. Certificados de Comercializacion

Respecto a los tramites de Certificados de Comercializacion cuya documentacion
hubiera sido presentada o subsanada entre el 17 de abril y el 3 de junio de 2026, los
usuarios deberan remitir el cédigo MISA y/o la Hoja de Ruta correspondiente a los
siguientes correos institucionales:

Dr. nar Yohan Ramirez Callisaya eram minsalud.gob.bo
Dra. Cristina Zalomé Felipez czfelipez@minsalud.gob.bo

Asimismo, las empresas deberan efectuar el seguimiento correspondiente con el Area
de Sistemas respecto a la carga y vinculaciéon de la documentaciéon asociada a los
tramites identificados, con la finalidad de garantizar la correcta complementacion y
recuperacion de la informacién.

La remisién de esta informacién permitira habilitar las acciones técnicas necesarias para
la recuperacion de la documentacién previamente cargada en el sistema, evitando,
cuando corresponda, su nueva presentacion o evaluacion.

6. Suspension temporal de consultas técnicas

Considerando la magnitud de las actividades de recuperacion, validacién, evaluacion y
regularizacién de informacién institucional que actualmente se encuentran en desarrollo,
la atencion de consultas técnicas del Departamento de Autorizacién de Comercializacion
/ quedara suspendida temporalmente hasta el 30 de junio de 2026.
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Autorizacion de Comercializacion: Dra. Zuleyka Pinto Veneros

zpinto@minsalud.gob.bo

Las solicitudes seran evaluadas de manera individual, a fin de determinar la pertinencia
de una atencién prioritaria.

La AGEMED agradece la comprension y colaboracion del sector regulado durante este
proceso extraordinario de regularizacién institucional, reiterando su compromiso con la
continuidad de los servicios regulatorios y la proteccién de la salud publica.

Por la importancia de la presente disposicién, se instruye la socializacién y difusién de la
presente.

La Paz, 11 de junio de 2026.

{ECTORA GENERAL EJECUTIVA
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Adj. Lo mencionado
C.c. Arch: DGE/DAC

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
Plaza del Estudiante esq. Cafiada Strongest s/n,

La Paz - Bolivia — (51)Teléfono (s)-{591-2)

2497079 - 2495086 - 2490554 - 2495053




