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CIRCULAR
MSyD/AGEMED/CR/24/2026

A los Regentes Farmacéuticos(as) y Representantes Legales de empresas
farmacéuticas, Iaboratorios industriales farmacéuticos, empresas
importadoras y distribuidoras de medicamentos reconocidos por Ley; asi
como a las personas naturales y juridicas, privadas, comunitarias, publicas,
mixtas y cooperativas; y a los servidores publicos de la AGEMED.

REF: Socializacién de la Resolucién Administrativa N° 14
de 18 de junio de 2026.

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED, del Ministerio de
Salud y Deportes, en el marco de sus atribuciones de regulacién, fiscalizacién y control
sanitario conferidas en el Decreto Supremo N°2905 de 21 de septiembre de 2016, pone en
conocimiento a los sectores involucrados, la emision de la Resoluciéon Administrativa N°
14 de fecha 18 de junio de 2026, mediante la cual se adoptan medidas administrativas
extraordinarias y transitorias para asegurar la continuidad de los servicios institucionales
durante la contingencia tecnolégica de la Plataforma de tramites MISA — "AGEMED
VIRTUAL".

El texto integro de la Resolucion Administrativa N° 14 se encuentra adjunto a la presente
Circular y disponible en el portal web institucional de la AGEMED: www.agemed.gob.bo.

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

La Paz, 29 de junio de 2026.

Dief Tereso Virginia Castro Saiinos
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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 14
l.a Paz, 18 de junio de 2026

VISTOS Y CONSIDERANDOS:

Que, el articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado sefiala lo siguiente: “£/ Estado tiene la
obligacion indeclinable de garantizar y sostener ef derecho a la salud, que ss constituye en una
funcion suprema y primera responsabilidad financiera. Se priorizara la promocion de la salud y fa
prevencion de las enfermedades”.

Que, ef articulo 41.1 de la Constitucion Politica dei Estado sefala. “El Eslado garantizara ef acceso
de la poblacion a los medicamentos”.

Que, la Ley del Medicamenio N° 1737 de 17 de diciembre de 1986, regula la fabricacion,
elaboracién, importacién, comercializacion, control de calidad, registro, seleccion, adquisicion,
distribucion, prescripcion y dispensacion de medicamentos de uso humano, asi como de
medicamentos especiales, como bioldgicos, vacunas, hemoderivados, alimentos de uso médico,
casméticos, productos odontoldgicos, dispositivos meédicos, productos homeopaticos, y productos
medicinales naturales y tradicionales.

Que, de acuerdo al articulo & del Reglamente a la Ley N° 1737, aprobado mediante Decreto
Supremo N” 25235 de fecha 30 de noviembre de 1998, e Ministerio de Salud v Depories, a través
de la Unidad de Medicamentos v Laboratorics actualmente denominada Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED, tiene a su cargo, la responsabilidad de regular
las actividades que realicen ias personas naturales y juridicas, privadas, comunitarias, publicas,
mixtas y cooperativas, que guarde especifica e inlima relacion con los servicios farmacéuticos y
bioquimicos en el saecior de medicamentos y tecnologias en salud.

Que, mediante Decreto Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2018, se crea la Agencia Estatal
de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED, institucién publica desconcentrada del
Ministerio de Salud y Deportes, con independencia de gestion administrativa, financiera, legal y
técnica, responsable de regular las actividades gue realicen las personas naturales y juridicas,
privadas, comunitanias, publicas, mixias y cooperativas, en el sector de medicamentos y
tacnologias en salud.

Que, el paragrafo | del Articulo 72 de la Ley N° 164 de 08 de agosto de 2011, dispene que, el
Estado en todos sus niveles, fomentarad la profeccion de las usuarias y usuarios, la seguridad
informatica y de.redes, como mecanismos de democratizacion de oportunidades para todos los
sectores de la sociedad. En su paragrafo 1l sefiala que, las entidades plblicas deberan adoptar
todas las medidas necesarias para garantizar el maximo aprovechamiento de las tecnologias de
informacién y comunicacion en el desarrolio de sus funciones.

GQue, el Articulo 75 de la Ley N° 164 sefiala gue, &l nivel ‘central del Estado promueve la
incorporacion del gobierno efectrdnico a fos procedimientos gubernamentales, a la prestacion de
sus servicios vy a la difusién de informacion.

Qiue, segin el inciso c) del Articulo 8 del Decreto Supremo N° 28085, la Directora General Ejecutiva
. dela AGEMED, tiene dentro sus funciones, aprobar reglamentos, directrices, profocolos, manuales
\\”L&‘E 155°  y normas técnico operativas en el ambito de medicamantos y tecnclogias en salud mediante

URIpICOS | .’ £ . Gag 3
\ibg Luis H)  Resolucion Administrativa.

\Paah_f
Que, el Informe interno MSYD/AGEMED/AUAFI/198/2026 de fecha 22 de mayo, elaborado por el
Profesional il Responsable de Sistemas Informaticos y Tecnologias en Comunicacion, dirigido a la
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Directora Generatl Ejecutiva de la AGEMED a i, con referencia: servidor de archivos MISA, sefala
dentro su conclusién lo siguiente: “Ante los hallazgos anafizados, se establece la existencia de un
riesgo fatente por presuncién de compromiso en fa infraestructura tecnoldgica actual”, asi también
refiere: “...Ja evidencia recolectada demuestra que la seguridad def entorno esta comprometida, io
que obliga a la implementacion inmediata de medidas preventivas de contencitn. ..”.

Que, el informe Internc MSYD/AGEMED/AUAF/215/2026 de fecha 08 de junio de 2026,
elaborado por el Profesional i Responsable de Sistemas informaticos y Tecnologias en
Comunicacién, dirigido a ta Directora General Ejecutiva de la AGEMED, con referencia: informe
incidente CPD, sefiala dentro su conclusién io siguiente: ... Se confirma un incidente de seguridad
informéatica grave, categonzado como acceso no autorizado con eliminacién de informacién, que
resulté de la pérdida de fa base de dalos de produccion y los archivos de respaldo, comprometiendo
severamente la disponibifidad del sisterna MISA debido a la eliminacion deliberada de sus
maaquinas virtuaies”.

Que, el informe Interno MSYDVAGEMED/AUAFMZ20/2026 de fecha 15 de junio, elaborado por el
Profesional Il Responsable de Sistemas informaticos y Tecnologias en Comunicacion, dirigido a ia
Directora General Ejecutiva de la AGEMED, con referencia; informe de restablecimiento de
servicios, sefiala dentro sus conclusiones: “Se fograron restablecer los servicios institucionales, sin
embargo actualmente, no se cuenta con equipamiento adecuado gue soporte el trafico generado
porlos sistemas en operacion...”

Que, los informes técnicos emitidos por el Area de Sistemas establecen que el incidente
comprometio ta disponibilidad de servicios criticos institucionales, incluyendo la plataforma MISA,
bases de datos, servicios documentales, correo elecirénico institucional y ofros compoenentes de
soporte tecnoldgico, situacion que obligd a la ejecucion inmediata de acciones de contencion,
recuperacion y continuidad operativa,

Que, la contingencia tecnoldgica descrita constituye una circunstancia extraordinaria, imprevisible
y ajena a la voluntad de los administrados, generando riesgos de incumplimiento de plazos
regulatorios, afeciacion a la trazabilidad documental y posibles perjuicios para los usuarios de los
servicios prestados por AGEMED.

Que, corresponde adoptar medidas administrativas excepcionales y transitorias destinadas a
garantizar la continuidad de los servicios reguiatorios, preservar los derechos de os administrados
y otorgar seguridad juridica durante el periocdo de recuperacién y normalizacion de la Plataforma
AGEMED Virtual (MISA).

Que, corresponde suspender 1a plataforma de tramites denominada: Medical information Security
Advanced (MISA) — "AGEMED VIRTUAL", aprobada mediante Resolucidn Administrativa de fa
AGEMED N° 356 de 17 de junic de 2020, mediante la qua se aprobd el méduio de tramites (Fase
{ y 1), consistente en la recepcion de documentos, pagos y pagos para servicios recurrentes con

objeto de la simplificacién de tramites, hasta el restablecimignto de la mencionada plataforma. o
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Que, mediante Informe Legal MSYD/AGEMED/ADAJ/NL/435/2026 de 18 de junio, la Division de 757 mo:‘
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Asuntos Juridicos concluye que, corresponde aprobar la declaratoria de situacion de contingencia Y Choguer D
Talomas,
o

tecnoldgica institucional derivada de la afectacién de la Plataforma AGEMED Virtual (MISA) con
objeto del establecimiento de medidas administrativas extraordinarias y fransitorias para garantizar
la continuidad de los servicios regulatorios y proteger los derechos de los administrados mediante
Resolucion Administrativa, asimismo, disponer la suspension excepcional del coémputo de plazos
administrativos correspondientes a los tramites afectados por la indisponibilidad de la Plataforma
AGEMED Virtual (MISA) durante el pericdo comprendido entre el 02 de junio de 2026 hasta la
fecha de restablecimiento integral de los servicios. Por otra parie, los plazes suspendidos se
reanudaran automaticamente una vez levantada la contingencia mediants resolucidn expresa
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emitida por la Direccion General Ejecutiva, asimismo reconocer la validez de toda documentacion
fisica o digital presentada por los administrados antes de ia conlingencia tscnologica, las areas
téonicas podran requertr documentacion complementaria  destinada  exclusivamente a la
reconstruccidn o verificacion de antecedentes afectados por &l incidente tecnoldgico. De fa misma
manera se deberd autorizar la recepcion de documentacion mediante medidas administrativas
extraordinarias habilifadas por AGEMED, incluyendo medios fisicos, digitales alternativas y otros
procedimientos establecidos mediante instructivos internos y comunicados a los administrados,
mientras dure la contingencia, autorizando a las areas técnicas la implementacion de mecanismos
extraordinarios de reconstruccion documental y regularizacion de expedientes afectados, pudiendo
requerir informacién complementaria a los administrados cuando resulte estrictamente necesario
para preservar la integridad y trazabilidad de los ramites.

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° 2805 de
21 de septiembre de 2016 y la Resolucion Ministerial N° 0008 de fecha 17 de noviembre de 2025

RESUELVE:

ARTICULDO PRIMERQ. Aprobar la declaratoria de situacién de confingencia tecnoldgica
institucional derivada de la afectacion de la plataforma de trémites denominada: MISA - "AGEMED
VIRTUAL", con objeto del establecimiento de medidas administrativas extraordinarias y transitorias
para garantizar la continuidad de los servicios regulatorios y proteger los derechos de los
administrados hasta la emisidon de una disposicion expresa gue declarara el restablecimiento
integral de los servicios tecnologicas institucionales.

ARTICULO SEGUNDO. Disponer la suspension excepcional del cémputo de plazos
administrativos correspondientes a los tramites afectados por la inaccesibilidad a la Plataforma
MISA — “AGEMED VIRTUAL", durante el periodo comprendido entre el 02 de junio de 2026 hasta
la fecha de restablecimiento integral de los servicios. Los plazos suspendidos se reanudaran
automaticamente una vez levantada la contingencia mediante resolucién expresa emitida por la
Direccion General Ejecutiva.

ARTICULO TERCERO. Flaborar un Plan de Gestién de Incidentes y continuidad operativa de la
AGEMED, gue establezca acciones inmediatas internas y acciones correctivas externas.

ARTICULO CUARTO. Reconocer ia plena validez de los codigos de tramite emitidos con
anterioridad al mes de junio de la gestién 2026. Se reconoce la validez de toda documentacion
fisica o digital presentada por los administrados antes de ia contingencia tecnolégica. Cuando
corresponda, las areas técnicas podran requerir documentacién complementaria destinada
exclusivamente a la reconstruccion o verificacién de antecedentes afectados por el incidente
tecnoldgico.

ARTICULO QUINTO. Autorizar ta recepcidn de documentacidn mediante medidas administrativas
extraordinarias habilitadas por la AGEMED, como ser: medios fisicos manuales, digitales,
alternativos y otros procedimientos que seran establecidos mediante instructivos internos,
circulares y comunicados a los administrados, mientras dure la contingencia.

s ARTICULD SEXTO. Autorizar a las areas técnicas la implementacion de mecanismos
G c, j/ extraordinarios de reconstruccion documentatl v regularizacion de expedientes afectados, pudiendo
el [ requerir informacion complementaria a los administrados cuando resulte estrictamente necesario
= para preservar 13 integridad y trazabilidad de los tramites.
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ARTICULO SEPTIMO. instruir a todas las 4reas técnicas la priorizacion de tramites criticos y fa
atencion de tramites relacionados con:

a) Medicamentos esenciales.

b} Productos biolbgicos.

c) Dispositivos médicos.

d) Estupefacientes y psicotrépicos.

e) Productos sujetos a cadena de frio.

fy Otros tramites cuya demora pueda afectar el abastecimiento nacional o la salud piblica.

ARTICULO OCTAVQ. Los Departamentos, Areas y Divisiones de la AGEMED deberan adoptar
las medidas de continuidad operativa, necesarias para garantizar la continuidad de los servicios
regulatorios, incluyendo la ampliacién temporal de horarios de atencidon, la reasignacion de
recursos humanos v la emisién de instructivos especificos de regularizacion.

ARTICULO NOVENO. La plataforma de tramites (MISA) — AGEMED VIRTUAL, aprobada
mediante Resolucién Administrativa N® 356 de 17 de junio de 2020, sera suspendida por el tiempo
gue dure la declaratoria de situacion de contingencia tecnolégica institucional, una vez restablecida,
las areas competentes implementaran un proceso gradual de regularizacion y conciliacion de la
informacidn recuperada, garantizando la integridad documental y la continuidad de los tramites en
CUrso.

ARTICULO DECIMO. Ei Departamento Administrativo Financiero, mediante su Area Informatica
debera garantizar la seguridad de la informacion digital, implementando medidas de seguridad

informatica.

ARTICULO DECIMO PRIMERD. La presente Resolucién Administrativa debera ser publicada
por un medioc de pransa de circulacion nacionat.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO. Se instruye a todas las dreas organizacionales de AGEMED,
dar estricto cumplimienio a la presente Resolucion Administrativa, bajo responsabilidad.

Registrese, comuniquese, cumplase y archivase.
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