Solicitud de autorizacién de precio

de medicamentos.

isitos para solici autorizaciéon de

precio de medicamentos para productos
nuevos o presentaciones nuevas:

a. La factura con declaracién notariada y/
o consular,,
Poliza de importacién,.
Licencia Sanitaria de Funcionamiento..
Certificado de Registro Sanitario vigen-
tes, emitidos por la dependencia autori-
zada del Ministerio de Salud.

Por su parte la DIPRODEC en respuesta a
licitud t A:

a) Un plazo méaximo de cinco (5) dias
habiles para dar respuesta a lo solicitado
si se hubiere presentado toda la docu-
mentacion.

En caso contrario se mandari a com-
pletar la informacion.

En los casos que inicamente sea posible
presentar una proforma y el certificado
de registro, la DIPRODEC otorgari el
plazo de 60 dias hébiles para presentar
el resto de la documentacién.

ecto a | ri i-
cos nacionales autorizados por el MINSA
que soliciten _ autorizacién de precio de

i tos

ni

taran:

A) La carta de solicitud de autorizacién
de precios.

B) Licencia Sanitaria de Funcionamiento
C) Certificado de Registro Sanitario
Otorgados por el MINSA vigentes.

Solicitud de incremento de precio.

Para la solicitud de autorizacién de incremento de pre-
cio, se deberan presentar los documentos siguientes:

2)  Factura de importacion;
b)  Carta del laboratorio fabricante extranjero o
del titular del producto;
¢)  Carta que manifieste si por medio de los
productos en solicitud el proveedor participa o no
en licitaciones ante el INSS o MINSA
Licencia sanitaria de funcionamiento;
Certificado de registro sanitaio vigentes.
Péliza de importacion

Nota: Se debe presentar por escrito la solicitud de autoriza-

cién para incremento de precio, [PRODE
que la autorice el Ministro del MIFIC.

e la regulaci 0s precios de icamentos.
La regulacion de precios de los medicamentos de
consumo humano por parte del MIFIC, operard me-
diante:

a) Un precio miximo de venta por producto, el que
deberd observar los integrantes de la cadena de co-
mercializacion.

Para determinar el precio méaximo, se utilizard como
parimetro un precio base de referencia definido por
el MIFIC, mis un margen global y razonable para
cada uno de los integrantes de la cadena de comercia-
lizacién,

Se deberd tomar en cuenta las caractetisticas comer-

ciales del producto, asi como el mercado nacional y
centroamericano.

Los mirgenes serin establecidos por medio de un
Acuerdo Ministerial.

Estableciéndose un precio méximo de venta a
nivel mayorista y a nivel detallista.

Dichos precios maximos permitiran e induciran
a la competencia de precios en beneficio de los
consumidores. '

De la solicitud de informacién e inspeccién
y verificacion.

Los diferentes integrantes de la cadena de co-
mercializacién de medicamentos para uso hu-
mano estan obligados:

3)

b)

<

Suministrar cualquier informacién requerida
por el MIFIC a través de la DIPRODEC.
Permitir a solicitud de éste, la inspeccién y
verificacion que fuere pertinente.

La DIPRODEC podra cootdinar con la
Direccién General de Servicios Aduaneros
las acciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de las disposiciones estableci-
das en la Ley y en el presente capitulo V.

Modificacién de precio autorizado.

El MIFIC, a través de la DIPRODEC, de oficio,
dara:

Seguimiento a los precios de referencia establecidos.
Cuando determine que por alguna circunstancia han
variado algunos de los elementos considerados en su
formacion de conformidad con el articulo 16 del
presente Reglamento, deberd modificarios y ordenar
los ajustes a todos los integrantes de h cadena de
comercializacion de medicamentos.

De la base de datos de precios
miéiximos de los medicamentos

de consumo humano,




La DIPRODEC, llevara una base de datos de
precios méximos de los medicamentos de
consumo humano autorizados por el MIFIC,

A través de la DIPRODEC, dicha base de
datos servirda como referencia en caso de
incumplimiento por parte de los laboratorios
farmacéuticos nacionales y las importadoras
y distribuidoras.

De las verificaciones de precios de
Medicamentos.

El MIFIC a través de la DIPRODEC:

a. Verificara constantemente el cumpli-
miento de lo dispuesto en la Ley y el
presente Reglamento referente al con-
trol de precios de medicamentos.

b. En caso de encontrarse alguna diferen-
cia con respecto al precio autorizado,
el MIFIC a través de la DIPRODEC
solicitara a los laboratorios farmacéuti-
cos nacionales, las importadoras y
distribuidoras mediante requerimiento,
la correccion de los precios en toda la
cadena de comercializacién, sin perjui-
cio de las sanciones correspondientes.

Etiqueta de precio de los medica-
mentos.

Los laboratorios farmacéuticos nacionales,
importadores y distribuidores de medica-
mentos que vendan medicamentos para
uso humano al mayoreo, estan obligados:

a. A marcar cada articulo o producto con
el precio méximo de venta al publico,.

b. Ademas de un distintivo que permita
claramente su identificacion

Sobre el etiquetado, registro sanitario y fecha
de vencimiento de medicamentos y productos

para consumo humano.

Cuando se encuentren a la venta medicamentos y
productos para consumo humano, que no cumplan
con lo establecido en la Ley 842, el presente
Reglamento, las disposiciones de la materia, las
normas técnicas obligatorias y Reglamentos
Técnicos Centroamericanos como:

Medicamento con carencia de registro sanitario
Medicamentos que se encuentren vencidos,

L.a DIPRODEC procederi a la retencion, retiro y
en su caso a la destruccion de dichos bienes, cuyo

costo asumiri el proveedor correspondiente.

Si la retencion o el retiro se deben a un error u
omision subsanables, la DIPRODEC ordenara
a la persona proveedora que:

¢ En un plazo de quince (15) dias habiles corrija el
error o llene la omision.,

¢ En caso de incumplimiento, la DIPRODEC
mediante procedimiento administrativo
establecido, decomisard los medicamentos o
productos, '
Los donara a establecimientos de salud publicos
0 comunitarios, previa comprobacion de la
calidad e inocuidad de los mismo.
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