DECRETO SUPREM O N° 2905
ALVARO MARCELO GARCIA LINERA
PRESIDENTE EN EJERCICIO DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 41 de la Constitucion Politica del Estado, determina que el Estado garantizara el acceso de la poblacién alos
medi camentos, priorizaralos medicamentos genéricos a través del fomento de su produccion internay gque el derecho al
acceso alos medicamentos no podra ser restringido por los derechos de propiedad intelectual y comercializacion.

Que el inciso a) del Articulo 1 delalLey N° 1737, de 17 de diciembre de 1996, Politica Nacional del Medicamento, tiene
como objetivo disponer de medicamentos que garanticen inocuidad, eficaciay calidad demostrada, evitando la presencia
de farmacos de dudosa calidad, ineficiencia farmacol 6gica o de riesgo terapéutico.

Que el Articulo 2 delaLey N° 1737, establece que la citada L ey regulalafabricacion, elaboracion, importacion,
comercializacién, control de calidad, registro, seleccion, adquisicion, distribucion, prescripcidn y dispensacién de medicamen
de uso humano, asi como de medicamentos especiales, como biol6gicos, vacunas, hemoderivados, alimentos de uso médico,
cosméticos, productos odontol 6gicos, dispositivos médicos, productos homeopéticos, y productos medicinales naturalesy
tradicionales.

Que el Articulo 6 del Decreto Supremo N° 25235, de 30 de noviembre de 1998, dispone que €l Ministerio de Salud y
Prevision Social, actual Ministerio de Salud, através de la Unidad de Medicamentosy Laboratorios tiene a su cargo €l
control normativo y supervision de todos |os establecimientos estatal es, descentralizados o privados que guardan especificae
intimarelacién con los servicios farmacéuticos y bioquimicos.

Quelosincisosb) y e) del Articulo 90 del Decreto Supremo N° 29894, de 7 de febrero de 2009, Organizacion del Organo
Ejecutivo, sefida entre las atribuciones de la Ministra(o) de Salud regular, planificar, controlar y conducir € Sistema
Nacional de Salud, conformado por |os sectores de seguridad social a corto plazo, publico y privado, cony sin fines de
lucro y medicinatradicional; asi como gjercer larectoria, regulacion y conduccion sanitaria sobre todo €l sistema de salud.

Que se debe fortalecer la actividad reguladora en medicamentos y tecnologias en salud que viene realizando el Ministerio
de Salud en el marco delalLey N° 1737, através de la Unidad de Medicamentosy Tecnologias en Salud ? UNIMED vy €
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentosy Toxicologia? CONCAMY T, afin de asegurar la disponibilidad de
medi camentos eficaces, segurosy de calidad a precios justos.

Que es necesario contar con una autoridad reguladora que certifique la produccién, importacion, exportacion, distribucion,
comercializacion y uso de los medicamentos, y responda a la necesidad de efectuar cambios que permitan cumplir con las
funciones especificas de autoridad reguladora de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

EN CONSEJO DE MINISTROS,
DECRETA:

ARTICULO 1.- (OBJETO). El presente Decreto Supremo tiene por objeto crear la Agencia Estatal de Medicamentosy
Tecnologias en Salud ? AGEMED.

ARTICULO 2.- (CREACION).

l. Se creala Agencia Estatal de Medicamentosy Tecnologias en Salud ? AGEMED, responsable de regular las activid:
gue realicen las personas naturalesy juridicas, privadas, comunitarias, publicas, mixtasy cooperativas, en € sector de
medicamentos y tecnologias en salud.



. La AGEMED, se crea sobre la base de la Unidad de Medicamentosy Tecnologias en Salud ? UNIMED, vy €
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentosy Toxicologia? CONCAMY T formaré parte de AGEMED.

ARTICULO 3.- (NATURALEZA JURIDICA).LaAGEMED es unainstitucion publica desconcentrada del Ministerio de
Salud, con independencia de gestion administrativa, financiera, legal y técnica.

ARTICULO 4.- (SEDE). La AGEMED, tiene como sede principal la ciudad de La Paz, pudiendo establecer unidades
operativas en los departamentos y regiones del pais, en funcidn a sus objetivosy disponibilidad de recursos presupuestarios.
ARTICULO 5.- (ESTRUCTURA).

l. LaAGEMED estaa cargo de un Director General Ejecutivo que gjerce la representacion institucional y sera designa
mediante Resolucion Ministerial.

. Laestructura organicay funcional dela AGEMED ser& establecida mediante Resolucion Expresa del Ministerio de
Salud.

ARTICULO 6.- (FINANCIAMIENTO). LaAGEMED se financia con recursos provenientes de | as siguientes fuentes:
a) Recursos Especificos; y
b) Donacionesy créditos nacionales o extranjeros.

ARTICULO 7.- (FUNCIONESDE LA AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOSY TECNOLOGIASEN
SALUD ? AGEMED). LaAGEMED tiene las siguientes funciones:

a)  Emitir licenciasy autorizaciones previas de importacion, apertura de empresas, cambios de razon social, certificaciones
buenas préacticas de manufactura o almacenamiento en el ambito de regulacion y fiscalizacion de medicamentosy
tecnol ogias en salud, mediante Resoluciones Administrativas;

b)  Emitir las disposicionesy procedimientos técnicos en el marco de sus competenciasy lalegislacion vinculada;

C) Evaluar, autorizar, regular, vigilar, controlar y fiscalizar la produccion, fabricacién, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion, promocion, publicidad, prescripcion, dispensacion y precios de
medi camentos y tecnologias en salud,;

d) Evauar laseguridad, laeficaciay lacalidad de los medicamentos y otras tecnologias en salud,

e Emitir las autorizaciones de comercializacién mediante registros sanitarios y otras autorizaciones, para uso de
medi camentos y tecnologias en salud;

f) Inspeccionar, vigilar y auditar alos fabricantes, importadores, mayoristas y dispensadores de medicamentos y tecnologi
en salud a objeto de emitir la certificacion de buenas practicas,

g) Desarrollar eimplementar estrategias o programas de uso racional de medicamentosy tecnologias en salud, priorizando
lainformacion, educacion, evaluacion de tecnologias, prescripcion, dispensacion, farmacovigilancia, tecnovigilanciay
hemovigilancia;

h)  Velar por ladisponibilidad en el acceso a medicamentos esenciales, seguros, eficacesy de calidad para satisfacer las
necesi dades de salud de la poblacion, através de laimplementacion del Sistema Nacional Unico de Suministros,
M edicamentos e Insumos;



1) Difundir informacién sobre los medicamentos y tecnologias en salud alos profesionales y ala poblacion en general;

j)  Desarrollar mecanismos técnicos, legales y administrativos, enmarcados en la Buena Gobernanza en M edicamentos,
Transparenciay Eticaen lagestion;

K)  Fiscalizar los medicamentosy tecnologias en salud de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados, de imitacion, adulterados, alterados o contaminados;

)  Regular lagestion de tecnologias en salud y gestion de mantenimiento, priorizando la planificacion, desarrollo, seleccio
adquisicion, operacion, evaluacion y renovacion de equipos y otras tecnologias en salud;

m) Apoyar lainvestigacion y desarrollo en el sector farmacéutico con énfasis en el potencial terapéutico tradicional, con
criterios de desarrollo sostenible;

n)  Otorgar laanuenciaprevia paralaemision de patentes farmaceéuticas;

0) Coordinar en el ambito de su competencia, las actividades relacionadas con las instancias invol ucradas a nivel nacional
einternacional;

p) Priorizar eincentivar € desarrollo y la produccién publicay privada de medicamentos que satisfagan |as necesidades de
salud publica;

g) Asumir las acciones necesarias sobre las empresas y entidades bajo su jurisdiccion reguladora, cuando concurran causal
gue pongan en riesgo la salud de la poblacién por el uso o consumo de medicamentos y tecnologias en salud, conforme a
reglamentacion especifica;

r)  Precautelar que el CONCAMY T mantenga las certificaciones y reconocimientos internacional es alcanzados; y

S)  Aplicar sanciones conforme a normativa vigente.

ARTICULO 8.- (FUNCIONES DEL DIRECTOR GENERAL EJECUTIVO). El Director General Ejecutivo dela
AGEMED tendra las siguientes funciones:

a)  Representar, dirigir y administrar la AGEMED;
b)  Planificar, organizar, dirigir y gjecutar €l desarrollo de los planes, programasy proyectos de la entidad;

c)  Aprobar reglamentos, directrices, protocolos, manualesy normas técnico operativas en el &mbito de medicamentosy
tecnologias en salud mediante Resolucién Administrativa;

d) Promover y gestionar la suscripcidn de convenios con organismos y entidades publicasy privadasy agencias de
cooperacion para el logro y cumplimiento de los objetivos institucionales; y

e Crear y organizar comités interinstitucionales para el desarrollo de los objetivos, planesy programas de la AGEMED.
DISPOSICIONES ADICIONALES

DISPOSICION ADICIONAL UNICEL-Ministerio de Salud en coordinacion con el Ministerio de Economiay Finanzas
Publicas, revisarala nébmina de mercancias sujetas a certificaciones y autorizaciones previas para su importacion, en €l
marco de |o dispuesto por & Paragrafo |1 del Articulo Unico del Decreto Supremo N° 0572, de 14 de julio de 2010.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS



DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA .-

l. LaUNIMED y CONCAMYT continuardn cumpliendo sus funciones hasta €l cierre de la presente gestion, en tanto s
apruebe la estructuray laescala salarial dela AGEMED.

. El Ministerio de Salud, una vez aprobada la estructuray laescala salarial de la AGEMED, podratransferir los
recursos humanos de laUNIMED y del CONCAMYT, ala AGEMED, previa evaluacion.

DISPOSICION TRANSI TORIA SEGUNDALa AGEMED en un plazo de sesenta (60) dias habiles computables a partir
delapublicacion del presente Decreto Supremo, emitiralos procedimientos administrativos correspondientes conforme a
laLey N° 453, de 4 de diciembre de 2013, Ley General de los Derechos de las Usuariasy los Usuariosy de las
Consumidorasy los Consumidores.

DISPOSICION TRANSITORIA TERCERAEI presente Decreto Supremo sera reglamentado mediante Resolucion
Expresa emitida por € Ministerio de Salud, para su aplicacion a partir de la gestion 2017.

DISPOSICIONES FINALES

DISPOSICION FINAL PRIMERA Se reconocen como vélidas las licencias y autorizaciones previas de importacion,
apertura de empresas, cambios de razon social, certificaciones de buenas practicas de manufactura o almacenamiento en el
ambito de regulacion y fiscalizacion de medicamentos y tecnologias en salud emitidas a través de Resoluciones
Ministeriales con anterioridad a laimplementacion de la AGEMED.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA .-

l. Se autorizaala AGEMED la apertura de cuentas corrientes fiscal es recaudadoras en la Entidad Bancaria Publica,
conforme alo establecido en el Decreto Supremo N° 1841, de 18 de diciembre de 2013.

. Todos los recursos percibidos por la AGEMED en las cuentas corrientes fiscales sefidladas en €l Parégrafo anterior,
seréan transferidos ala Cuenta Unica del Tesoro.

DISPOSICION FINAL TERCERAEI Ministerio de Salud y la AGEMED coordinaran la distribucion de los recursos
generados por laAGEMED, para garantizar €l desarrollo de los programas y unidades financiados con dichos recursos.

DISPOSICION FINAL CUARTAA partir de la gestion 2017, los recursos actual mente asignados por € Tesoro General
delaNacion ? TGN alaUNIMED y CONCAMY T seran reasignados a programas del Ministerio de Salud.

L os sefiores Ministros de Estado en los Despachos de Economiay Finanzas Publicas; y de Salud, quedan encargados de la
gjecucion y cumplimiento del presente Decreto Supremo.

Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, alos veintitn dias del mes de septiembre del afio dos mil
dieciséis.

FDO. ALVARO MARCELO GARCIA LINERA Juan Ramén Quintana Taborga MINISTRO DE LA PRESIDENCIA E
INTERINO DE PLANIFICACION DEL DESARROLLO, Carlos Gustavo Romero Bonifaz MINISTRO DE GOBIERNO E
INTERINO DE RELACIONES EXTERIORES, Reymi Luis Ferreira Justiniano, Luis Alberto Arce Catacora, Luis Alberto
Sanchez Fernandez, Ana V eronica Ramos Morales, Milton Claros Hinojosa, Félix Cesar Navarro Miranda, Virginia
Velasco Condori, José Gonzalo Trigoso Agudo, Ariana Campero Nava, Maria Alexandra Moreira Lopez, Roberto Ivan
Aguilar Gémez, Cesar Hugo Cocarico Y ana, Hugo José Siles Nufiez del Prado, Lenny Tatiana Valdivia Bautista, Marko
Marcelo Machicao Bankovic, Marianela Paco Duran, Tito Rolando Montafio Rivera.



