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BOLIVIA AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES ¥ TECNOLOGIAS €N SALUD

RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 011
La Paz, 11 de abril de 2024

VISTOS:

Que, el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, refiere
lo siguiente: “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. Se priorizara la promocién de la salud y la prevencién de las enfermedades”.

Que, el Articulo 41 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia,
senala: /. “El Estado garantizara el acceso de la poblacién a los medicamentos”. Il. “El
Estado priorizara los medicamentos genéricos a través del fomento de su produccioén
interna y, en su caso, determinara su importacién”. Ill. “El derecho a acceder a los
medicamentos no podré ser restringido por los derechos de propiedad intelectual y
comercializacion, y contemplara estandares de calidad y primera generacion”.

Que, el paragrafo Il del articulo 103 de la Constitucion Politica del Estado, sefiala que
el Estado asumira como politica la implementacion de estrategias para incorporar el
conocimiento y aplicacién de nuevas tecnologias de informacién y comunicacion,
asimismo, el articulo 71 de la Ley N° 164 de 08 de agosto de 2011, establece como
prioridad nacional, la promocién del uso de las tecnologias de informacién y
comunicacion para procurar el vivir bien de todas las bolivianas y bolivianos.

Que, el paragrafo | del Articulo 12 del Decreto Supremo N° 3525 de 04 de abril de 2018,
determina sobre las instituciones publicas, que estas deberan priorizar en todos sus
tramites el uso de tecnologias de informacion y comunicaciéon a efecto de digitalizar,
automatizar, interoperar y simplificar la tramitacién de los asuntos que son de
competencia de la entidad.

Que, el Articulo 2 de la Ley N° 1737, de 17 de diciembre de 1996, establece que ésta
regula la fabricacién, elaboracion, importacién, comercializacién, control de calidad,
registro, seleccidén, adquisiciéon, distribucion, prescripcion y dispensacion de
medicamentos de uso humano, asi como de medicamentos especiales, como biolégicos,
vacunas, hemoderivados, alimentos de uso médico, cosméticos, productos odontolégicos,
dispositivos médicos, productos homeopaticos, y productos medicinales naturales y
tradicionales.

Que, segun el Articulo 6 del Reglamento a la Ley N° 1737 aprobado mediante Decreto
Supremo N° 25235, sefala que, el Ministerio de Salud y Prevision Social hoy Ministerio
de Salud y Deportes, a través de la Unidad de Medicamentos y Laboratorios,
actualmente denominada Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud —
AGEMED, tiene a su cargo, la responsabilidad de regular las actividades que realicen
las personas naturales y juridicas, privadas, comunitarias, publicas, mixtas y
cooperativas, que guarde especifica e intima relaciéon con los servicios farmacéuticos y
bioquimicos en el sector de medicamentos y tecnologias en salud.

Que, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 7 del Reglamento de la Ley N° 1737
aprobado mediante Decreto Supremo N° 25235, sefiala que: “El Registro Nacional de
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empresas tiene por objeto la verificacién del cumplimiento de todos los requisitos
establecidos por el presente Reglamento”.

Que, el Articulo 8 del Reglamento a la Ley N° 1737, sefala que, para la obtencién del
Registro Nacional de Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Galénicos, empresas,
distribuidoras o firmas importadoras de medicamentos, reconocidas, se deberan presentar
varios requisitos, uno de los cuales, se encuentra en su inciso a): Formulario de Registro
de Laboratorios e Importadoras y Distribuidoras (M.S.P.S.-UNIMED - 003).

Que, de acuerdo al Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos (SNVyCM),
aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 0250 de 14 de mayo de 2003, en su numeral
5.2.2. (De la Inspeccién), sefiala que las inspecciones se llevaran a cabo de acuerdo a los
siguientes requisitos: a) Deberan verificarse la existencia de copia del Formulario MSPS-
UNIMED-003 de Registro de Establecimiento, actualizado y sellado por UNIMED para
empresas de caracter nacional, o por los Jefes Regionales de Farmacias y Laboratorios
para empresas a nivel departamental, debiendo verificarse los datos incluidos en el
mismo.

Que, segun el numeral 6.12. del SNVyCM (de las excepciones), sefiala que se constituyen
excepciones en el manejo y requisitos sefialados, que deben cumplir los medicamentos
reconocidos por ley, aquellos productos que respondan a cosméticos, miscelaneos de
farmacia y reactivos para laboratorio clinico. No se requiere de licencia de funcionamiento
otorgada mediante Resoluciéon Ministerial del Ministerio de Salud y Deportes, para
empresas dedicadas a otros rubros que requieran licencia previa de importaciéon de
productos controlados por la ley 1008, estas empresas deberan para fines de control y
registro, presentar el Formulario MSPS-UNIMED - 003 anualmente.

Que, el numeral 8.3.1. del SNVyCM, sefiala que, en el @ambito administrativo toda empresa
cualquiera sea su denominacion (laboratorios industriales farmacéuticos, importadoras o
distribuidoras de medicamentos de caracter nacional), esta obligada a: ¢) Notificar a la
Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud todo cambio de domicilio, presentando
para el efecto, el correspondiente Formulario MSPS — UNIMED - 003, dentro de los cinco
(5) dias previos al cambio.

Que, de acuerdo al Manual para Registro Sanitario, aprobado bajo Resolucion Ministerial
0909 del 7 de diciembre de 2005, numeral 5.7.2., sefiala que la Reinscripcién Anual de
Empresa: Toda empresa sea laboratorio industrial farmacéutico, importadora o
distribuidora nacional debe reinscribirse anualmente hasta el 31 de diciembre de cada
gestion, para el funcionamiento de la préxima gestién, ante la Direccion de Medicamentos
y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. Debiendo considerarse las
siguientes situaciones: a) Se exceptian del pago correspondiente en los diferentes
Servicios Departamentales de Salud, las sucursales o agentes regionales o agentes
departamentales de los laboratorios industriales e importadores cuya razén social sea
igual a la empresa matriz, que ya hubiere cancelado el importe en el Ministerio de Salud y
Deportes. Una vez cancelada la reinscripcién anual se debe enviar a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud el Formulario DINAMED Form.003 actualizado,
incluyendo la relacién de lineas y laboratorios que representa. Inciso b) Para el caso de
nuevas empresas, la obtencion de la Resolucién Ministerial cubre el primer afio de
funcionamiento debiendo cancelar la reinscripcién anual hasta el 31 de diciembre
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siguiente (aunque esto implique un afio y unos meses mas). Su numeral 5.11.6., sefiala
respecto al cambio de domicilio: notificar a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en
Salud todo cambio de domicilio, presentando para el efecto el correspondiente Formulario
DINAMED Form. 003, dentro de los 5 dias de cambio.

Que, seglin el Manual para Registro Sanitario de Dispositivos Médicos aprobado mediante
Resolucién Ministerial 0010 del 17 de enero de 2006, numeral 5.9. Notificaciones: Las
siguientes notificaciones de caracter obligatorio se realizaran sin costo alguno ante la
Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud, en un plazo perentorio de 15 dias
habiles, acompafiando a la carta de Notificacién, la documentacion de respaldo
correspondiente. El numeral 5.9.5. Cambio de domicilio: Notificar a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologia en Salud todo cambio de domicilio, presentando para el
efecto correspondiente Formulario DINAMED Form. 003, dentro de los 5 dias de cambio.

Que, la Ley del Medicamento N° 1737, Reglamento de la Ley del Medicamento, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 25235, Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos, Manual para Registro Sanitario, Manual para Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos, senalan la necesidad del uso del Formulario de registro de
laboratorios, importadoras y distribuidoras MSPS-UNIMED-003, para registro de empresa,
reinscripcion anual y notificaciones de cambios (cualquier tipo de cambio del contenido del
form. 003), mismo que se considera una Declaracion Jurada, el cual debe estar
debidamente llenado, firmado por el Representante Legal de la empresa y Regente
Farmaceéutico (a); herramienta que es de uso obligatorio para personal involucrado de la
AGEMED vy las Empresas Farmacéuticas, Laboratorios Industriales Farmacéuticos y/o
Importadoras.

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Instructivo Interno MSyD/AGEMED/AUAF/IN/46/2023, por el que se
llevé a cabo el taller interno: “inicio de gestion de regulaciéon de la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud- AGEMED”, cuya finalidad fue mejorar los
procesos y base organizacional, que facilite la incorporacion del sistema de gestion y
aseguramiento de la calidad reguladora, mismo que se llevo a cabo los dias 11, 12y 13
de noviembre del 2023, en uno de sus puntos, se revisé el Formulario 003 y en atencion
a la necesidad de contar con un lineamiento aprobado y vigente para el registro de
laboratorios e importadoras y distribuidoras, como primer canal de entrada a la autoridad
reguladora de medicamentos — AGEMED.

Que, conforme al Acta de reunion del Comité Multidisciplinario de Medicamentos, de fecha
09 de abril de 2024, desarrollado a horas 15:00 en instalaciones de AGEMED, segun el
siguiente orden del dia: revision de las disposiciones para la Resolucién Administrativa del
Formulario 003, revisién del formulario 003 y otros, dentro sus conclusiones, el Comité
Multidisciplinario de Medicamentos, luego de haber revisado y coordinado el proyecto de
disposiciones para la Resolucién Administrativa del Formulario 003, asi como el contenido
del proyecto Formulario 003, firmaron el Acta correspondiente.

CONSIDERANDO:

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/ADARGE/IT/5/2024 de fecha 11 de abril de
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2024, elaborado por la QF. Jhoana Sidney Venegas Miranda, Jefa de Division de
Asuntos Regulatorios y Gestion Estratégica, con referencia: solicitud de contenido de
nueva version del Formulario 003, dentro lo principal sefiala que, en cumplimiento al
Instructivo Interno MSyD/AGEMED/AUAF/IN/46/2023, para desarrollar el taller interno:
“Inicio de Gestién de Regulacién de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias
en Salud- AGEMED?; con la finalidad de mejorar los procesos y base organizacional,
que facilite la incorporacién del sistema de gestién y aseguramiento de la calidad
reguladora, se llevo a cabo los dias 11, 12 y 13 de noviembre de la presente, en la que,
uno de sus puntos fue revisar el Formulario 003.

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/ADARGE/IT/5/2024, adjunta el Anexo 1 del
Formulario de Registro Nacional de Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras
AGEMED - 003, version 3, asi como, el Anexo 2 que establece los requisitos para
apertura de laboratorios, importadoras, distribuidoras, ampliaciones de rubro, cambio
de razdn social, acreditaciones de profesionales, traslado de empresa, cambio de
representante legal titular, reinscripcion anual, de la misma manera, el Anexo 3,
establece los requisitos para apertura de sucursal y el Anexo 4, que establece los
requisitos para suplencias.

Que, el Decreto Supremo N° 2905 de 21 de septiembre de 2016, crea la Agencia Estatal
de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED y segun su Articulo 7 inciso b),
la AGEMED cuenta con atribuciones para emitir disposiciones y procedimientos
técnicos en el marco de sus competencias y la legislacion vinculada; asi también, segun
el inciso j) del Articulo referido, la AGEMED tiene la atribucion para desarrollar
mecanismos técnicos, legales y administrativos, enmarcados en la Buena Gobernanza
en Medicamentos, Transparencia y Etica en la gestion; en el presente caso, la
aprobacion del contenido del Formulario de Registro Nacional de Laboratorios,
Importadoras y Distribuidoras AGEMED - 003, version 3, dara lugar a establecer un
mecanismo técnico administrativo para la buena gobernanza.

Que, el Formulario de Registro Nacional de Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras
AGEMED -003, version 3, es mencionado en diferentes normas relativas a la regulacién
farmacéutica y de medicamentos, como ser, el Reglamento de la Ley N° 1737 aprobado
mediante Decreto Supremo N° 25235, Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 0250 de 14 de mayo de
2003, el Manual para Registro Sanitario aprobado mediante Resolucion Ministerial N°
909 de 07 de diciembre de 2005, asi también, el Manual para Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos aprobado mediante Resolucién Ministerial 0010 de 17 de enero
de 2006, sin embargo su contenido, no se encuentra definido en las normas citadas,
por lo que, a fin de otorgar certidumbre, seguridad y precision de los campos de
informacién de su contenido, es procedente aprobar su contenido.

Que, segun el Articulo 8 del Decreto Supremo N° 2905 (Funciones del Director General
Ejecutivo), en su inciso c), sefala: “Aprobar reglamentos, directrices, protocolos,
manuales y normas técnico operativas en el ambito de medicamentos y tecnologias

X en salud mediante Resolucién Administrativa”; por lo que, el Formulario de Registro
“\» ~.__Nacional de Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras AGEMED - 003, version 3 y su
© "i‘\g‘CPntenIdo establecido en Anexo 1, se considera como una norma técnica operativa para

E 1‘38\“05 AGEMED, por lo que es procedente aprobar su contenido mediante Resolucién
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Administrativa emitida por la Directora General Ejecutiva de la AGEMED, que entrara
en vigencia a partir del 12 de abril de 2024.

°
Que, de acuerdo al Informe Legal MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/265/2024 de 11 de abril
de 2024, concluye sefialando que, es procedente la aprobacion del contenido del
Formulario de Registro Nacional de Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras
AGEMED -003, version 3, siendo que no contradice las normas relativas a la regulacién
farmacéutica y de medicamentos, complementandolas y otorgando certidumbre y
precisién al formulario citado, constituyéndose en una norma técnica operativa, para
uso del personal de AGEMED y sus administrados, toda vez que dicho formulario debe
ser utilizado de manera obligatoria por los Laboratorios Nacionales, Importadoras y
Distribuidoras de Medicamentos reconocidos por Ley, al momento de realizar el registro
de empresa, reinscripcion anual y/o notificacion sobre alguna modificacion,
correspondiendo en consecuencia su aprobacién conjuntamente los Anexos 1,2,3 y 4,
que formaran parte de la presente resolucion.

POR TANTO:

La Maxima Autoridad 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.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Aprobar el contenido del Formulario de Registro Nacional de
Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras AGEMED - 003, versién 3, conforme al
Anexo 1.

ARTICULO SEGUNDO. Por tnica vez, las empresas completaran todo el Formulario
de Registro Nacional de Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras AGEMED - 003,
version 3, cuando se habilite el moédulo digital en la plataforma de AGEMED VIRTUAL,
posteriormente, las empresas, sélo cambiaran los datos en caso que exista alguna
modificacion por tramites sefalados en el Anexo 2. Mientras tanto, en relacion a la
declaracién inicial, se presentara en fisico.

ARTICULO TERCERO. Para las aperturas, ampliaciones de rubro y traslados de
empresas, Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Importadoras, Distribuidoras y
Sucursales, no se realizaran las inspecciones de sus almacenes in situ, se adjuntara
fotografias como medio de verificaciéon, donde todas las empresas estaran sujetas a
cumplimiento de la normativa vigente.

ARTICULO CUARTO. Las aperturas de sucursales de empresas, seran registradas
por el Departamento de Vigilancia y Control — Area Licencias de Funcionamiento de la
AGEMED, cumpliendo los requisitos descritos en el Anexo 3; AGEMED publicara el
listado de las sucursales registradas, razén por la cual no se emitira ninguna otra
resolucion adicional a la emitida a nivel nacional; no siendo necesario el registro de
sucursales ante los SEDES departamentales; AGEMED enviara una copia del
Formulario 003 a los SEDES correspondienrtes para su conocimiento, control e
inspeccion correspondiente. Una sucursal para su funcionamiento, no necesariamente
debera tener un almacén.
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ARTICULO QUINTO. El responsable de la sucursal que cuente con almaceén, velara
por el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, mismo que para
medicamentos, debera ser un Profesional Farmacéutico.

ARTICULO SEXTO. Para temas de compatibilidad y horarios de trabajo del regente
profesional, director técnico y responsable de control de calidad, que sean Bioquimicos
— Farmacéuticos, estaran sujetos a las jornadas de trabajo, considerando la Resolucion
Ministerial N° 093 del 20 de junio de 1997 y su reglamento de incompatibilidad en el
ejercicio de la profesion.

ARTICULO SEPTIMO. Para las empresas que cuenten con dos o mas actividades (Ej.
Cosméticos y Productos de Higiene Doméstica), la compatibilidad de horario del
regente profesional sera tiempo completo, o dedicacién exclusiva.

ARTICULO OCTAVO. En caso de que la empresa requiera una suplencia de regencia,
notificara a la AGEMED con los documentos del remplazo en copia simple (conforme
anexo 4), teniendo el mismo perfil del profesional acreditado.

ARTICULO NOVENO. Los Laboratorios Industriales Farmacéuticos deben contar con
3 profesionales (Regente Farmacéutico, Director Técnico y Responsable o Jefe de
Control de Calidad), no necesariamente para plantas generadoras de oxigeno (PSA).

ARTICULO DECIMO. Todas las empresas que requieran tercerizar el servicio de
almacenamiento, deberan realizarlo Unicamente con empresas que cuenten con
certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento vigente.

ARTICULO UNDECIMO. Debe considerarse que cualquier modificacion que implique
incorporacion de fabricaciéon a su actividad, traslado, ampliacién de rubro, requerira la
presentacion de todos los requisitos para director técnico, regente farmacéutico o
regente profesional segun corresponda, responsable de control de calidad y planos de
construccion del laboratorio, debidamente aprobados por la Alcaldia Municipal, mismo
que debe estar de conformidad con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
(cuando corresponda). De igual manera, la ampliacién de rubro en importadoras,
implica la necesidad de presentar todos los documentos concernientes al regente
farmacéutico o regente profesional segun corresponda (inclusive para profesionales
nuevos).

ARTICULO DUODECIMO. La notificacién por el cambio del nimero de poder, solo
implicara la presentacién del Formulario 003.

ARTICULO DECIMOTERCERQO. El contenido del Formulario de Registro Nacional de
Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras AGEMED - 003, version 3, migrara a formato
digital mediante la plataforma: “AGEMED VIRTUAL”, situaciébn que debera ser
desarrollada por el Area de Sistemas de la AGEMED y su implementacién sera
comunicada a los usuarios mediante Circular.

o~

X ARTICULO DECIMOCUARTO. Los Anexos 1, 2, 3 y 4, forman parte de la presente
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ARTICULO DECIMOQUINTO. La presente Resolucién Administrativa, entrara en
vigencia, a partir del dia doce (12) de abril de la gestién 2024.

ARTICULO DECIMOSEXTO. Los Servidores Publicos de la AGEMED, quedan a

cargo de la implementacién, cumplimiento y difusién de la presente Resolucion
Administrativa.

Registrese, comuniquese, cumplase y archivese.
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ANEXO 1.
FORMULARIO 003

FORMULARIO DE REGISTRO NACIONAL DE
LABORATORIOS, IMPORTADORAS Y DISTRIBUIDORAS

AGEMED-003

Version 03

SOLICITUD: Marcar con una “X” en el recuadro que corresponda al objeto de su solicitud:

| Registro de Empresa [ Reinscripcion anual [1]| Notificacion 1| Otro tramite (]

1. DATOS GENERALES
Razon Social:

IN° Resolucion Fecha de Resolucion:
Secretarial/Ministerial/Administrativa:

Actividad Registrada de la Empresa conforme a [Actividad actual a la cual se dedica
Resolucioén: la Empresa

N® Matricula de comercio del SEPREC: (solo como [Tipo de Empresa: (Ej. SR.L, SA,

referencia) Unipersonal, otros)
N° de Testimonio de escritura publica de Fecha de emision de Testimonio: (si

Constitucion para laboratorios industriales: (segun [corresponde)
disponibilidad cuando corresponda)

(N°NIT: N° Licencia de funcionamiento de la
............................................................... Alcaldia Municipal:

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL.:
ombres y apellidos: [N® Cédula de Tdentidad:

Pagina 1 de 15

Direccion: Calle Aspiazu N° 666 - Zona Sopocachi (Entre calle Ecuador y Abdon Saavedra) ciudad de La Paz — Bolivia, www.agemed.gob.bo
- Telf.: 2440122




\JEFE mvus13~),
\\ DE ASUNTOS /]
JURIDICOS //

‘\
\ 90/
\Vargas B. |

\\Abg. Diego//

BOLIVIA

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

A

AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
¥ TECNOLOGIAS EN SALUD

° Telefono fijo y Celular:

Repetir el recuadro cuantas veces sea necesario

DATOS DEL REGENTE PROFESIONAL.:

\ IV.

DATOS DEL DlRECTOR TECN'CO (Solo para Industria Nacional)

[Nombre del Titulo profesional:

pal
o
3
=4
o
(2]
<
>
°
ol
a]
o
2L

e

V.

DATOS DE RESP. O JEFE DE CONTROL DE CALIDAD: (soio para indstria Naciona)

[Nombre del Titulo profesional:

[Nombres y Apellidos: [N° Cédula de Identidad:

| [N° Mafricula Profesional: N"Carnet de colegiado:

| TR T R PR P ESE N S ——————
e-mail. IN" Celufar:

VL.

DATOS DE ASISTENTE DE REGENCIA:

Nombre del Titulo profesional: (cuando corres

ponda)

[Nombres y Apellidos:

° Cédula de Identidad:

[N° Matricula Profesional: (cuando corresponda)

“ Carnet de colegiado: (cuando corresponda)
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° de Poder o carta:

Fecha de Poder o carta:

Nota: En caso de necesidad de mas de un asistente, debera repetirse el cuadro de datos tantas veces sea necesario.

VIl. DATOS DE LOS GESTORES:

ombres y Apellidos:

° de Poder o carta:

Nota: En caso de necesidad de méas de un gestor, debera repetirse el cuadro de datos tantas veces sea necesario.

VIIl.

DATOS DE RESPONSABLE DEL ALMACEN: (Cuando corresponda)

[Nombre del Titulo profesional:

e-mail N Celular;
Fecha de inicio de actividad:

Sefialar dias y horarios de trabajo: Departamento:
Provincia: Municipio:

IX. DIRECCION DEL ALMACEN CENTRAL

N° Departamento: Provincia:

ETTEE =i ey e Zona .................... Calle/Ave S e

Referéncias de la direccion N° Teléfono fijo o celular
Coordenadas de longitud X: Coordenadas de latitud Y

e y T JO T e
Repefirlas veces que sea necesario

X. DATOS DE SUCURSALES: (Cuando corresponda)

N° INombre de la Sucursal: .............................. Departamento: ............c.ccccoceeeeii.l

Nombre del Responsable:

Ca,-gode|Responsab|e ot Gl o B

DIRECCION DE OFICINA:

Departamento: ...........ocoo it

Provincia:.......coooo i

Municipio:

Calle/Avenida:

Coordenadas de longitud X:

[Coordenadas de latitud Y:
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ESTADO PLURINACIONAL DE

BOLIiVIA AGEMED

SALUD ¥ DEPORTES ™
Horario de atencioén: N° Teléfono o celular;

DIRECCION DEL ALMACEN .(é'uando corresponda)

Departamento: Provincia:

Coordenadas de longitud X: Coordenadas de latitud Y
Senalar dias y horario de trabajo del Almacén: N° Teléfono Fijo o Celular

Nota: En caso de mas de una Sucursal, debera repetirse el cuadro de datos tantas veces sea necesario.

XI. DATOS DEL ALMACEN TERCIARIZADO: (Cuando corresponda)

No Razén Social del contratado: Fecha de vigencia de BPA: Practicas de A

|H echa de inicio de contrato: Fecha de vigencia del contrato:

Depart e T LR
yl\l.lunICIpIO ...................... e T
Referenua ....................................................................................................................
Coordenadasde IongltudX ................................. Coordenadas de latitud Y

s'éh'a'ié'r' dias y horario de trabajo del Aimacén | N° Teléfono Fijo o Celular:
Terciarizado:

Aglaraciones Generales:

Nota: En caso de mas de un contrato, debera repetirse el cuadro de datos tantas veces sea necesario.

Xll. DATOS DE DISTRIBUIDORAS: (Cuando corresponda)
Ne Razén Social: Representante Legal:

Fecha de InICIO de contrato Fecha de vigencia del contrato:

Departamento Provmc;a ...........

Municipio: Zona: Calle/Avenida: Numero:

' IReferencia:

Sefalar dias y horario de trabajo de la distribuidora: [Teléfono Fijo o Celular

Aclaramones Generales

Nota: En caso de mas de una distribuidora, debera repetirse el cuadro de datos tantas veces sea necesario.
4
AR

/’/O
VB4 Il COMENTARIOS Y/O ACLARACIONES:

\oe e A | s e e [ ——

\ JURIDICOS/ ......................................................................................................................

NADG. DiegO [/ | lllsscoevcetinnsotansiesntsnsuronssnesanonionnsonsessssssssasssassssssssssssssssssssossssnsssssiasasonssossosssssissssssinsesnsesesessss
\ Vargas B.
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AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES ¥ TECNOLOGIAS EN SALUD

Firma Firma
REPRESENTANTE LEGAL REGENTE PROFESIONAL

LaPaz, ....de ...... de 20....

NOTA: Adjuntar pago por el servicio cuando corresponda. De igual manera incluir la documentacion de respaldo
veras y fidedigna para los requisitos objeto de la declaracion. Cualquier cambio o modificaciéon del mismo debe
ser incluido.
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BOLIVIA AGEMED
ANEXO 2.
REQUISITOS PARA APERTURA DE LABORATORIOS, IMPORTADORAS,

DISTRIBUIDORAS, AMPLIACIONES DE RUBRO, CAMBIO DE RAZON SOCIAL,
ACREDITACIONES DE PROFESIONALES, TRASLADO DE EMPRESA, CAMBIO DE
REPRESENTANTE LEGAL TITULAR, REINSCRIPCION ANUAL.

1. REQUISITOS PARA APERTURA DE LABORATORIOS INDUSTRIALES
FARMACEUTICOS, COSMETOLOGICO, PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA Y ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL, GALENICOS
Y DE FRACCIONAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO,
HOMEOPATICOS O NATURALES.

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

) Formulario 003 debidamente llenado.

) Certificado electrénico del NIT.

) Copia simple de NIT.

) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de

Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia
municipal.

f) Fotocopia legalizada del testimonio de la escritura publica de constitucion
del laboratorio industrial (Cuando Corresponda).

g) Fotocopia legalizada del poder de representacion
corresponda).

h) Planos de construcciéon del laboratorio, debidamente aprobados por la
alcaldia municipal, debe estar de conformidad con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

i) Certificado de impacto ambiental otorgado por el Viceministerio de Medio
Ambiente.

j) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

k) Croquis de ubicacion de la oficina, almacén y laboratorio.

O 0O T

legal (cuando

Documentos a presentar del Regente Profesional,
Calidad y Director Técnico:

Perfil del regente profesional, Responsable de Control de Calidad y Director
Técnico (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o Farmacéutico)

Responsable de Control de

Fotocopia legalizada del titulo en Provision Nacional.
Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.
Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los

horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).
d) Fotocopia de matricula profesional.
e) Fotocopia de carnet de colegiado.
f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resoluciéon Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.
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SALUD Y DEPORTES TECNOLOGIAS EN SALUD

2. REQUISITOS PARA APERTURA DE LABORATORIOS INDUSTRIALES
DE OXIGENO MEDICINAL

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electrénico del NIT.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia
municipal.

f) Fotocopia legalizada del testimonio de la escritura publica de constitucion
del laboratorio industrial (Cuando Corresponda).

g) Fotocopia legalizada del poder de representaciéon legal (cuando
corresponda).

h) Planos de construcciéon del laboratorio, debidamente aprobados por la
alcaldia municipal, debe estar de conformidad con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

i) Certificado de impacto ambiental otorgado por el Viceministerio de Medio
Ambiente.

j) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

k) Croquis de ubicacién de la oficina, almacén y laboratorio.

Documentos a presentar del Regente Profesional, Responsable de Control de
Calidad y Director Técnico:

Perfil del regente profesional, Responsable de Control de Calidad y Director
Técnico (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o Farmacéutico)

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provisién Nacional.

b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

d) Fotocopia de matricula profesional.

e) Fotocopia de carnet de colegiado.

f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.

Documentos a presentar del Regente Profesional, Responsable de Control de
Calidad y Director Técnico:

Perfil del regente profesional (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico), Responsable de Control de Calidad y Director Técnico
Farmacéutico, Quimico Farmacéutico, Médico, Ingeniero Biomédico, Ingeniero
Industrial, Ingeniero Electrénico, Ingeniero Mecanico, Ingeniero Quimico

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provisién Nacional.
b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.
c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
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horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).
d) Fotocopia de matricula profesional.
e) Fotocopia de carnet de colegiado.
f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.

3. REQUISITOS PARA APERTURA DE LABORATORIOS INDUSTRIALES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electrénico del NIT.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia

municipal.

f) Fotocopia legalizada del testimonio de la escritura publica de constitucion
del laboratorio industrial o Planta (Cuando Corresponda).

g) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).

h) Planos de construccion del laboratorio, debidamente aprobados por la
alcaldia municipal, debe estar de conformidad con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

i) Certificado de impacto ambiental otorgado por el Viceministerio de Medio
Ambiente.

j) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

k) Croquis de ubicacion de la oficina, almacén y laboratorio o Planta.

Documentos a presentar del Regente Profesional, Responsable de Control de
Calidad y Director Técnico:

Perfil del regente profesional (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico), Responsable de Control de Calidad y Director Técnico
Farmacéutico, Quimico Farmacéutico, Médico, Ingeniero Biomédico, Ingeniero
Industrial, Ingeniero Electrénico, Ingeniero Mecanico, Ingeniero Quimico

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provision Nacional.
b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.
c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).
ﬂ d) Fotocopia de matricula profesional.
\r° N e) Fotocopia de carnet de colegiado.

= g’?‘g“f;o? ¥ f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.
\ JU
o o |
Verte = El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 265,
1 de acuerdo a la actividad.
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4. REQUISITOS PARA APERTURA DE |IMPORTADORA DE
MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY, COSMETICOS, MATERIA
PRIMA, PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA O ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL.

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electronico del NIT original.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia

municipal.

f) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).

g) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

h) Croquis de ubicacién de la oficina y almaceén.

Documentos a presentar del Regente Profesional:
Perfil del regente profesional (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico)

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provision Nacional.

b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los

horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

d) Fotocopia de matricula profesional.

e) Fotocopia de carnet de colegiado.

f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.
El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.

5. REQUISITOS PARA APERTURA DE IMPORTADORA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electronico del NIT original.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia

municipal.
f) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).
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g) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

h) Croquis de ubicacién de la oficina y almacén.

Documentos a presentar del Regente Profesional:

Perfil del regente profesional (Farmacéutico, Quimico Farmacéutico, Médico,
Ingeniero Biomédico, Ingeniero Industrial, Ingeniero Electrénico, Ingeniero
Mecanico, Ingeniero Quimico)

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provision Nacional.

b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

d) Fotocopia de matricula profesional.

e) Fotocopia de carnet de colegiado.

f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.

6. REQUISITOS PARA APERTURA DE IMPORTADORA DE REACTIVOS
PARA DIAGNOSTICO.

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electrénico del NIT original.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia

municipal.

f) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).

g) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

h) Croquis de ubicacion de la oficina y almacén.

Documentos a presentar del Regente Profesional:
(Perfil del regente profesional (Bioquimico farmacéutico, Bioquimico)

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provisién Nacional.

b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

d) Fotocopia de matricula profesional.

e) Fotocopia de carnet de colegiado.

f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcion es de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.
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7. REQUISITOS PARA APERTURA DE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electrénico del NIT original.

c) Copia simple de NIT.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) original.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia

municipal.

f) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).

g) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

h) Croquis de ubicacién de la oficina y almacén.

Documentos a presentar del Regente Profesional:
Perfil del regente profesional (Bioquimico Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico)

a) Fotocopia legalizada del titulo en Provisién Nacional.

b) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

c) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

d) Fotocopia de matricula profesional.

e) Fotocopia de carnet de colegiado.

f) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de inscripcién es de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 265,
de acuerdo a la actividad.

8. REQUISITOS PARA AMPLIACION DE RUBRO DE LABORATORIO O
IMPORTADORA

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

c) Requisitos establecidos en la normativa vigente.

El pago por derecho de ampliacién de rubro es de acuerdo a la Resolucion
3 Ministerial N° 265.

9. REQUISITOS PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL
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Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Certificado electrénico del NIT actualizado con el cambio de razén social.

c) Copia simple de NIT actualizado con el cambio de razén social.

d) Certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio Plurinacional de
Registro de Comercio) actualizado con el cambio de razén social.

e) Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia
municipal, actualizado con el cambio de razén social.

f) Fotocopia legalizada del poder de representacion legal (cuando
corresponda).

g) Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

El pago por derecho de cambio de razén social es de acuerdo a la Resoluciéon
Ministerial N° 265.

10.REQUISITOS PARA ACREDITACION DE REGENTE PROFESIONAL,
DIRECTOR TECNICO Y RESPONSABLE O JEFE DE CONTROL DE
CALIDAD

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar del Regente Profesional o Director Técnico o
Responsable o Jefe de Control de Calidad:
(De acuerdo al perfil del profesional registrado por apertura)

a) Formulario 003 debidamente llenado.

b) Fotocopia legalizada del titulo en Provision Nacional.

c) Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.

d) Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de acuerdo a la actividad registrada).

e) Fotocopia de matricula profesional (cuando corresponda).

f) Fotocopia de carnet de colegiado (cuando corresponda).

g) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.

El pago por derecho de acreditacién es de acuerdo a la Resoluciéon Ministerial N°
265.

11.REQUISITOS PARA TRASLADO DE LABORATORIOS, IMPORTADORAS
Y DISTRIBUIDORAS

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formulario 003 debidamente llenado.
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d)

Fotocopia legalizada de la licencia de funcionamiento de la alcaldia
municipal. (cuando corresponda)

Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro. (cuando corresponda)

Croquis de ubicacién de la oficina, almacén y laboratorio. (cuando
corresponda)

El pago por derecho de traslado de almacén es de acuerdo a la Resolucion
Ministerial N° 265, de acuerdo a la actividad.

12.REQUISITOS PARA CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL TITULAR

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar para cambio de representante legal:

Formulario 003 debidamente llenado.

Certificado electrénico del NIT original actualizado.

Copia simple de NIT actualizado.

Fotocopia legalizada del poder del representante legal (cuando
corresponda).

Fotocopia de carnet de identidad del representante legal, firmado en el
centro.

13.REQUISITOS PARA REINSCRIPCION ANUAL DE EMPRESAS

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO, IMPORTADORAS Y
DISTRIBUIDORAS

Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar para reinscripcion anual:

a)
b)
c)

Formulario 003 debidamente llenado.

Fotocopia de Resolucién Ministerial, Secretarial o Administrativa.

Factura por servicio de acuerdo a la actividad de la empresa registrada y
segun la Resolucién Ministerial N° 0265.
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ANEXO 3.

REQUISITOS PARA APERTURA DE SUCURSAL
Presentar los documentos debidamente foliados de atras hacia adelante en un
folder, en el siguiente orden:

Documentos a presentar de la empresa:

a) Formularios 003 debidamente llenado en doble ejemplar (1 archivo y 1
SEDES)
b) Fotocopia de certificado electrénico del NIT de la sucursal.
c) Fotocopia simple de NIT de la sucursal.
d) Fotocopia de certificado de Matricula de Comercio del SEPREC (Servicio
Plurinacional de Registro de Comercio) que evidencie la sucursal.
e) Fotocopia simple de la licencia de funcionamiento de la alcaldia municipal de
la sucursal.
f) Croquis de ubicacién de la sucursal.
Documentos a presentar del Responsable Farmacéutico: (cuando
corresponda)
a) Fotocopia simple del titulo en Provision Nacional.

Certificado de compatibilidad horaria emitido por el SEDES correspondiente.
Contrato de trabajo visado por el Ministerio de Trabajo (especificando los
horarios y dias de trabajo de tiempo completo para la actividad).

Fotocopia de certificado de matricula profesional.

Fotocopia de carnet de colegiado.

Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.
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ANEXO 4.

|
1 REQUISITOS PARA SUPLENCIAS
a) Fotocopia simple del titulo en Provisién Nacional.
b) Memorandum de designacion a suplencia o documento equivalente
c) Fotocopia de certificado de matricula profesional (cuando corresponda)
d) Fotocopia de carnet de colegiado.
e) Fotocopia de carnet de identidad, firmado en el centro.
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