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DECRETO No. 244.-
EI PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

l. Que mediante Decreto Legislativo No. 1008, de fecha 22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394,
del 2 de marzo del mismo afio, se aprob6 la Ley de Medicamentos, estableciendo en sus articulos 58 y 59, que la Direccién Nacional
de Medicamentos es la autoridad competente para establecer y verificar el Precio de Venta Maximo al Publico de los Medicamentos
en el mercado salvadorefio, teniendo dentro de sus potestades elaborar los Reglamentos que permitan la mejor aplicacion de la Ley en
referencia;

1. Que los medicamentos son un medio indispensable para mantener y recuperar la salud de la poblacion y no pueden ser considerados
como cualquier otra mercancia. La Direccion Nacional de Medicamentos debe garantizar, en concordancia con el objeto de la Ley de
Medicamentos, el hecho de propiciar el mejor precio para el usuario pablico y privado; y,

1. Que la poblacién tiene derecho a ser debidamente informada en cuanto a los aspectos relacionados con los precios de los
medicamentos disponibles en el mercado.

POR TANTO,
en uso de sus facultades constitucionales,

DECRETA el siguiente:

REGLAMENTO PARA LA DETERMINACION DE LOS PRECIOS DE VENTA MAXIMO AL PUBLICO DE LOS
MEDICAMENTOS Y SU VERIFICACION

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Objeto y &mbito

Art. 1.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer los procedimientos para la determinacion, revision y verificacion del
Precio de Venta Méaximo al Pdblico de los medicamentos que se comercializan dentro del territorio nacional. Exceptlanse aquellos medicamentos
de venta libre, de conformidad a lo establecido en la Ley de Medicamentos.

Definiciones

Art. 2.- Para la aplicacion del presente Reglamento, ademas de las definidas en la Ley de Medicamentos, se utilizaran las siguientes
definiciones:

Concentracion: Es la cantidad de principio activo presente en el medicamento, en relacion a las cantidades de excipiente que puede expresarse
de diversas formas: peso/peso, peso/volumen y peso por unidad de una forma de dosificacion.

Conjunto Homogéneo: Conjunto de productos farmacéuticos que poseen los mismos principios activos, concentracion y forma farmacéutica. En
el caso de medicamentos biolégicos y biotecnoldgicos, el conjunto homogéneo estarad compuesto Unicamente de un medicamento.

Distribuidor: Es el establecimiento comercial que le vende los medicamentos a una farmacia, cadena de farmacias o cualquier otro
establecimiento autorizado para la venta al publico.

Precio Internacional de Referencia: Es el promedio simple de los precios promedio arménicos de cada pais, para cada conjunto homogéneo,
tomando de referencia los paises del area latinoamericana, excluyendo Centroamérica y Panama. A éste se le agrega de 3 a 5 veces el margen de
comercializacion estimado para una muestra de paises.

Precio Promedio Centroamericano: Es el promedio simple de los precios por pais, para cada conjunto homogéneo, de los paises del istmo
centroamericano, incluyendo Panama.

Promedio Armonico: Se define como el reciproco de la media aritmética de los reciprocos de los precios.

CAPITULO Il
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Ente competente para la determinacién del precio

Art.3.- La Direccion Nacional de Medicamentos, en adelante la Direccién, determinara el Precio de Venta Maximo al Publico de cada
medicamento, el cual no podra ser mayor al precio promedio del &rea de Centroamérica y Panama y tendrd como base el Precio Internacional de
Referencia.
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De la Comision Técnica de Precios

Art. 4.- Constitlyese una entidad asesora, denominada Comisién Técnica de Precios, que estard integrada por las Instituciones del Estado
que forman parte de la Direccién y convocadas, segin lo defina ésta. Dicha Comisién apoyara a la Direccién en la determinacion del Precio de
Venta Maximo al Publico.

CAPITULO Il
DE LA REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

Determinacion del precio de venta maximo al publico
Art. 5.- Para determinar el Precio de Venta Méaximo al PUblico de los medicamentos, se establecen conjuntos homogéneos, para los que se
comparan los precios de referencia establecidos: el Precio Internacional de Referencia y el Precio Promedio de Centroamérica y Panamd; el que
resulte menor, sera el Precio de Venta Méaximo al Publico.
La siguiente formula describe el procedimiento:
PVMP; = Min{PPCA,, PIR;}
En la que:
PVMP;: Es el Precio de Venta Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo “i”.

PPCA; : Es el Precio Promedio Centroamericano para el conjunto homogéneo “i”.

PIR; : Es el Precio Promedio Internacional de Referencia al cual se agrega de tres a cinco veces el margen de comercializacion, para el conjunto
homogéneo “i”.

Férmula para la estimacién del Precio Promedio Centroamericano.
Art. 6.- El Precio Promedio Centroamericano resulta de la aplicacion del siguiente procedimiento:

a) Calcular los promedios para cada precio de los medicamentos agrupados en su respectivo conjunto homogéneo, de cada uno de los
paises de Centroamérica y Panama, aplicando la siguiente formula:

_ 2isa[PCU;]

PPU;; =
J
ml-]-
En la que:
PPU; Es el Precio Promedio Unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
PCUy; : Es el Precio Centroamericano Unitario observado para el medicamento “k” del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
my; : Numero de Medicamentos dentro del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.

b) Adicionar un margen de comercializacion diferenciado para cada pais, que permita convertir precios de distribuidor a precios de venta al
publico; dicho procedimiento se aplica a los precios de distribuidor que ya se encuentran en délares de Estados Unidos de América. Para
Guatemala, dichos precios de distribucion ya incluyen el Impuesto al VValor Agregado y para El Salvador de igual modo, esta incluido el
Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios.

El procedimiento se describe a continuacion:

En la que:
PPUM;;: Es el Precio Promedio Unitario més el margen de comercializacién del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
PPU;; Es el Precio Promedio Unitario para el conjunto homogéneo” en el pais “j”.
ma; Es el Margen de Comercializacion de la farmacia al consumidor final para el pais “j”. Los margenes de comercializacion
7

estimados para cada pais de Centroamérica y Panama son los siguientes:25% para Guatemala, 25% para EI Salvador, 31%

para Honduras, 32% para Nicaragua, 30% para Costa Rica y 33% para Panama.

c) El Precio Promedio Centroamericano, finalmente, se obtiene del promedio de los precios unitarios de los conjuntos homogéneos con el
margen de comercializacion adicionado. Es decir:
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ni
YL, PPUM

i
En la que:
PPCA; : Es el Precio Promedio Centroamericano para el conjunto homogéneo “i”.
PPUM;; : Es el Precio Promedio Unitario més el margen de comercializacion del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
n : Nudmero de Paises Centroamericanos donde se comercializa el conjunto homogéneo “i”

Férmula para la estimacion del precio internacional de referencia
Art. 7.- El Precio Internacional de Referencia se determina, mediante la aplicacion de las siguientes formulas:

a)  Se calculan los promedios arménicos para cada precio de los medicamentos agrupados en su respectivo conjunto homogéneo, de cada
una de las bases de datos de al menos cinco paises de referencia, de la region Latinoamericana. Es decir:

PAU, = — 0
U= §m _1
k=1 pyuN gy
En la que:
PAUy; Es el Precio Promedio Arménico Unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
PUN; : Es el Precio Unitario del medicamento “k” del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.
my : NUmero de Medicamentos dentro del conjunto homogéneo “i” en el pais “j”.

b)  Convertir los precios promedios armoénicos obtenidos en moneda nacional de cada pais a dolares de Estados Unidos de América.

pavs, = -2V
v TCN,
En la que:
PAUS;; : Es el Precio Promedio Arménico Unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j” expresado en délares de Estados
Unidos.
PAU; Es el Precio Promedio Arménico Unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j” expresado en moneda nacional.
TCN, : Es el Tipo de Cambio Nominal del pais “j” expresado en unidades de moneda nacional por délar de Estados Unidos de

América.

c) Calcular el promedio simple para cada conjunto homogéneo, de los precios en los paises de referencia, es decir:

n;
YL, PAUS;
PR, = ———
n;
En la que:
PR; : Es el Precio Promedio Internacional de Referencia para el conjunto homogéneo “i”.
PAUS;; : Es el Precio Promedio Arménico Unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j” expresado en ddlares de Estados
Unidos de América.
n : Es el Numero de Paises de Referencia donde se comercializa el conjunto homogéneo “i”.

d)  Adicionar tres a cinco veces el margen de comercializacion (para el area centroamericana) al Precio Promedio Internacional de
Referencia, mediante la siguiente férmula:
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PIR; = PR; * (—) *(1+y*ma;)
! o\l +my :
En la que:
PIR; : Es el Precio Promedio Internacional de Referencia con tres a cinco veces el margen de comercializacion, para el
conjunto homogéneo “i”.

PR; : Es el Precio Promedio Internacional de Referencia para el conjunto homogéneo “i”.
ma; : Es el margen de comercializacion de la farmacia al consumidor final en el &rea Latinoamericana.

y : Es el nimero de veces que se adiciona margen de comercializacion de la farmacia al consumidor final. Esta adicion

serd de 3 a 5 veces procurando el mejor precio posible para el usuario pablico y privado.

El margen de comercializacion estimado de la farmacia al consumidor final para el area Latinoamericana es de 28%, calculado de una
muestra de paises incluyendo Brasil, Perd y Ecuador. Este seré el valor de referencia para la variable ma;

El tipo de cambio nominal de referencia, para convertir los precios a la unidad monetaria de curso legal en el pais, el délar de los Estados
Unidos de América, se determinara con base en informacion oficial del Banco Central de Reserva de El Salvador.

Lista nacional de precios de medicamentos.

Art. 8.- La Direccion publicara en el Diario Oficial, cada afio, la lista de Precios de VVenta Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo
de los medicamentos que se comercializan dentro del pais. En el listado de medicamentos, se incluiran los Precios de Venta Méaximo al Publico y
se comunicaran a través de la pagina web de la Direccién y al menos, en un periédico de circulacion nacional u otro medio que ésta defina.

Una vez publicada la lista de Precios de Venta Méaximo al Pablico, los medicamentos deben tener impreso de manera visible, tanto su Precio
de Venta como el Precio de Venta Méaximo al Plblico, acorde a la cantidad de producto de la presentacion respectiva, ya sea en una vifieta o en el
empaque. El primero en todo caso debera ser menor o igual al segundo.

CAPiTpLO 1\
DE LA REVISION DE PRECIOS
Recurso de revision

Art. 9.-La admision del recurso de revision del Precio de Venta Maximo al Publico de un medicamento, tendra lugar solamente cuando se
argumente un error de calculo en la aplicacién de la metodologia para la determinacion del precio.

Admision y resolucién del recurso
Art. 10.- La admision del recurso de revision seguira el siguiente procedimiento:

a) El interesado presentara a la Direccion, la solicitud de revision de precio, debidamente fundamentada y con la responsabilidad de la
prueba a su cargo, durante los primeros cinco dias habiles siguientes de la publicacion del listado de Precios de Venta Maximos al
publico en el Diario Oficial.

b) La Direccién, en un plazo maximo de treinta dias, valorara la argumentacion presentada y emitira la resolucion, contra la cual no

habra recurso alguno.

Determinacion del precio de nuevos productos

Art. 11.- En el caso de nuevas solicitudes de registro de productos, con patente o sin ella, que pertenezcan a un conjunto homogéneo al
cual no se haya determinado su Precio de Venta Méaximo al Publico, los encargados de comercializarlo deberan solicitar la determinacion del
Precio de Venta Maximo al Publico durante el proceso de registro.



116 DIARIO OFICIAL Tomo N° 397

CAPITULO V
DE LA VERIFICACION DE PRECIOS Y CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS
Verificacion de los precios

Art. 12.- De acuerdo a lo establecido en el Art. 6, letra p) de la Ley de Medicamentos, la Direccion, por medio de la Unidad de Inspeccién
y Vigilancia realizara, en coordinacién con la Defensoria del Consumidor, la verificacion del cumplimiento de la Ley de Medicamentos y este
Reglamento, especialmente en la implementacion del Precio de Venta Méaximo al Publico, debiendo en todo caso velar porque las personas
cuenten con el precio mas conveniente a la poblacién, evitando abusos de mercado relativos a este tema.

En lo posible, la Direccién disefiard procedimientos automatizados para registrar los precios de los medicamentos en el mercado nacional y
verificar el cumplimiento de la Ley de Medicamentos y este Reglamento.

Plan anual

Art. 13.- Se disefiara e implementara un plan anual de verificacién a medicamentos y farmacias, de forma conjunta entre la Unidad de
Inspeccion y Vigilancia de la Direccién y la Defensoria del Consumidor.

El procedimiento durante las inspecciones se llevard a cabo de conformidad a lo dispuesto en el Reglamento General de la Ley de
Medicamentos en lo que fuere aplicable.

De la verificacion conjunta de los precios

Art.14.- La Unidad de Inspeccion y Vigilancia, en coordinacion con la Defensoria del Consumidor, realizaran verificaciones por denuncias
relativas al incumplimiento de la Ley de Medicamentos en el tema de precios y del presente Reglamento.

Si al momento de efectuar las verificaciones se encontraren incumplimientos, se procedera de acuerdo a lo establecido en la Ley de
Medicamentos, en lo relativo al procedimiento sancionatorio.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y VIGENCIA

Plazo para adaptar el inventario de existencias

Art. 15.- Para la aplicacion del Precio de Venta Méaximo al Pablico establecido por la Direccion, los establecimientos farmacéuticos
contaran con un maximo de noventa dias para adaptar ese precio a sus medicamentos. Ello, con el objeto de permitir un plazo para la realizacion
de cualquier procedimiento que permita adaptar el inventario en existencias, al Precio de Venta Méaximo al Publico.

Para este efecto, los establecimientos farmacéuticos podran hacer una declaracion jurada y un inventario de los medicamentos en
existencia, a la entrada en vigencia de este Reglamento y lo entregaran a la Direccion, en un lapso de ocho dias a partir de la vigencia del mismo.
De no hacerlo, se entenderé que los establecimientos farmacéuticos venderan los medicamentos al Precio de Venta Méaximo al Publico.

De lo no previsto

Art. 16.- Los aspectos no previstos en el presente Reglamento, seran resueltos por la Direccion, de conformidad con la Ley.

Vigencia

Art. 17.- El presente Decreto entrara en vigencia ocho dias después de su publicacion en el Diario Oficial.

DADO EN CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los diecisiete dias del mes de diciembre de dos mil doce.

CARLOS MAURICIO FUNES CARTAGENA,
Presidente de la Republica.

MARIA ISABEL RODRIGUEZ VDA. DE SUTTER,
Ministra de Salud.



