v !

MINISTERIO DE SALUD

W. 6‘;;\:@ ra A

Visto, el expediente N° 11-024574-001, que contiene el Memorandum N° 811-2011-
DIGEMID;DG—EA/MINSA, de la Direccioh General diz Medicamentos Insumos y Drogas e
Informe N° 212-2011-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 4) del articulo 23° de la Ley N° 29459, Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, establece como uno de los
fundamentos del acceso universal a los productos farmacéuticos la transparencia de la
informacion, con el objeto d= :ju.2.:3e adopten decisiones informadas que cautelen el derecho
de los usuarios y como mecanismo de difusion de informacién a los profesionales de la salud

_y ala poblacion;

Que, la Resolucion Ministerial N° 040-2010/MINSA, modificada por Resolucion
Ministerial N° 157-2010/MINSA, dicta normas referentes al Sistema de Informacién de
Precios de Productos Farmacéuticos que debe ser proporcionada por los establecimientos
farmacéuticos publicos y privados;

Que, el literal I) del articulo 56° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA, establece como una de
las funciones generales de la D'reccion de Acceso y Uso de Medicamentos de la Direccion
General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID, el disefiar, implementar, conducir,
monitorear, vigilar y evaluar el Sistema Nacional de Informacidn de Precios de Productos
Farmacéuticos;

-Que, mediante el documento del visto, la DIGEMID ha pro.uesto y sustentado la
modificacion de la Resoluciéon Ministerial N° 040-201C/MINSA, a efectos de determinar con
mayor precision el alcance de los productos farmacéuticos, materia del Sistema Nacional de
Informacion de Precios;

Que, asimismo, la DIGEMID ha presentado para su aprobacién el proyecto de
Directiva Administrativa “Procedimiento para el reporte e los precios di: los establecimientos
farmacéuticos en el Sistema WNacional de Informacién de Precios de Productos
Farmacéuticos”, cuya finalidad es lograr una adecunda difusion de la informacion relativa a
los precios de los productos farmacéuticos existentes en el mercado, -1 través del reporte de
precios por parte de los establecimientos farmacé-itics s;
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Con el visado del Director General de la Direccién General de Medicamentos,

Insumos y Drogas, del Direclor General de la Oficina General de Asesoria Juridica, y de la
Viceministra de Salud;

Estando a lo propuesto por la Direccién Gereral de Medicamentos, Insumos y
Drogas: o

De conformidad con lo dispuesto en el literal I) del articulo 8° de la Ley N° 27657, Ley
del Ministerio de Salud.

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar los aficulos 1°, 2°, 3° y 4° de la| Resolucion Ministerial N© 040-
2010/MINSA, que dicta normas referentes al Sisterria dv Informacion de Precios de
Productos Farmacéuticos que debe ser propormonada por |os establecimientos
farmacéuticos publicos 7 privados, conforme al siguiente detalle:

*Articulo 1°- Los establecimientos farmacéuticos que comercializan medicamentos
(con excepcion de agentes de diagndstico, radiofarmacos Sy dases medicinales) y productos
biolégicos, y que operan en el pais, deben registrarse en el S/§tema Nacional de Informacion
de Precios de Productos Farmacéuticos a cargo de la DIreCCIOH General de Medicamentos,
Insumos y Drogas —DIGEMID del Ministenio de Salud, asi como suministrar informacion sobre

los precios de la oferta comercial de sus productos farmaceut/cos

Los establecimientos farmacéuticos comprendidos en la presente disposicion son
responsables de la confiabilidad, veracidad y vigencia de /a informacion remitida.

Articulo 2°- Estan obligados a informar los| siguientes . establecimientos
farmacéuticos registrados y/o autonzados por la Autoridad|de Salud, que comercializan
medicamentos (con excep:ion de agentes de dagndstico, radiofarmacos y gases
medicinales) y productos bioligicos:

1. Laboratorios;

2. Droguerias; y, :

3. Farmacias y boticas de! tecior publico y privado, incluidos los que funcionan en
establecimientos de salud publicos, privados ¢ mixtos.

Los citados establecimientos larmacéuticos reportaran sus precios en el Observatorio
Peruano de Productos Farmacéutices del Sistema Nacion:l |de Informacion de Precios de

‘Productos Farmacéuticos, de acuerdo a los plazos sefialados len el procedimiento de reporte

de precios que apriiebe el Ministerio de Salud.

Articulo 3°- Los productos {armacéuticos sujetos a Irepon‘e son los medicamentos
(con excepcion de agentes de diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales) y productos

biolégicos con registro sanitaric VIgente 0 que se encuentren autor/zados por disposicion
legal a su comercializacion.

Articulo 4°.- Los establecimientos farmacéuticos sefalados en el Articulo 2° de la
presente Resolucion Ministerial estan obligados a entregar mensualmente como rhinimo la
informacion actualizada sobre l0s precios de los medmamentos (con excepcion de agenles
de diagnéstico, radiofarmacos y gases medfcmales) y productos bioldgicos que
comercializan, de acuerdo a los procedimientos y utilizando lals plataformas inforinaticas que
implemente la DIGEMID, segun las siguientes condiciones:
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1. Los laboratorios y droguerias informan el precio maximo, minimo y la mediana del
precio de venta del producto farmacéutico comercializado en el sector privado.

2. Las farmacia y botices informan el precio de venta al publico del producto

farmzcéutico osjeto de iepoite, incluyendo 1w0dos jos descuentos que sean de

alcance, acceso 0 conocimienio general.

Los reportes de precios que se presenten en forma mensual podran ser objeto de

rectificacién, por unica vez, en cada entrega de informacion, y de esta forma evitar la

olis Nimposicién de una sancién administrativa, siempre y cuando el sujeto obligado efectie
dicha rectificacion dentro del plazo maximo de zizte (07) dias habiles siguientes a la
fecha de presentacisn del reporte mensual.”

Articulo 2.- Aprobar la Directiva Administrativa N° 4 & _pMINSA/DIGEMID V.G1
Directiva Administrativa que establece el procedimiento para el reporte de precios de los
establecimienios farmacéuticos en el Sistema Nacional de Informacion de Precios de
Productos Farmacéuticos, la misma que forma parte integrante de la presente Resolucidn
Ministerial.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina General de Comunicaciones la publicacion de la
presente resoluciéon en la direccion electrénica
hitp:/mww.minsa.gob.pe/transparencia/dge_normas.asp del Portal de Internet del Ministerio
de Salud.

Registrese, comuniguese y publiguese.

OSCAR RAUL UGARTE
\ MINISTRO DE SALUD



http://www.minsa.gob.pe/transparencia/dge_normas.asp

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° {1 & -MINSA/DIGEMID V.01.

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA
EL REPORTE DE PRECIOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
EN EL SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PRECIOS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. FINALIDAD.
Lograr una adecuada difusion de los preciosudeﬂ los productos farmaceuticos existentes en el
mercado, a traves del reporte de precios por parte de los establecimientos farmacéuticos.

2. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para el reporte sistematico de precics de los productos
farmacéuticos por los establecimientos farmacéuticos en el pais.

3. AMBITO DE APLICACION.

La presente Diractiva Administrativa es de aplicacion obligatoria en los establecimier os
farmaceuticos publicos ¥ privados aue operan en ef pais v oue comercializan medicamentos y
productos biologicos.

4. BASE LEGAL.

4.1. Ley N° 28459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

4.2. Resolucion Nimsterial N° 040-2010/MINSA, Dictan Normas Referentes al Sistema de
Informacion de Precios de Productos Farmaceuticos que debe ser rproporcionads por 16S
Establecimientos Farmaceéuticos Publicos y Privados, y su modificatoria aprobada por
Resolucion Ministeriai N° 157-2010/"4INSA,

5. DISPOSICIONES GENERALES.

£.1. Para efectuar el reporte ae precios de los productos farmacéuticos que tengan en stock al
Sistema Nacional de informacién de Precios. el establecimiento farmaceutico debe
obligatoriamente realizar tas siguientes acciones:

5.1 1 Ingresar al portal del Observatorio Peruano de Productos Farmaceuticos, cuya
direccion electronica es http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/ e ingresar al
modulo de envio de precios,

5.1.2. Ingresar su codigo de usuario y clave de acceso (obtenidos cuando se registra en el
maodulo de inscripcion del Sistema Nacional de Informacion de Precios);

5.1.3. Seleccionar el método de envio de precios;

5.1 4 Siselecciont el método de envio mediante el llenado de un formulario o mediante un
archivo excell, el establecimiento farmaceutico debe reportar al menos una vez al
mes su informacién de precios, en cualquier dia del mes;
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5.1.6.
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Si selecciono el meétodo de envio mediante el “servicio en linea”- web service, los
establecimientos farmaceuticos deben reportar su informacion de precios solo
cuando realicen cambios en los precios de su oferta comercial;

El establecimiento farmacéutico puede utilizar en cualquier momento y en forma
paralela, cualquiera de los tres métodos para el envio de informacion.

El sistema enviara al correo electronico declarado en fa inscripcion, un mensaje de
confirmacién del envio de la informacién en el mes que ésta se realice.

. Los precios a reportar deben tener dos decimaies como maximo

. No se encuentran comprendidos en la obligacion de reportar al sistema los agentes de

diagnostico, radiofarmacos, gases medicinales, productos sanitarios, dispositivos medicos,
asi como los productos dietéticos y edulcorantes.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS.
6.1. ENVIO DE INFORMACION MENSUAL MEDIANTE EL LLENADOQO DE UN FORMULARIO.
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6.12

6.1.3.

Si el establecimiento farmaceéutico eligid el envio de informacion mediante el llenado
de un formulario, debe ingresar sus precios en el aplicativo informatico disponibie en
el portal del observatorio de precios de productos farmaceuticos.

En lcs reportes de precios de los mesezs siguientes. solo apareceran Ios

medicamentos ingresados en su Ultimo repzrie. El establecimiento farmacéutico

informante puede afadir o retirar medicaiisntos o presentaciones, asi oo
t

i

NOGITICaN 103 Precics Jue Sean NeCesanios &l &f nuevo Teporie.

Es obligatorio el envio de informacion de precios bajo esta modalidad al menos una
vez al mes, permitiéndose a los establecimientos farmaceéuticos efectuar, en el
transcurso del mes, envios adicionales de reporte de precios y solo de aguellos
precios de productos farmacéuticos gque sufrieron modificacion o ya no se tenga
stock para su venta. En este caso, el sistema actualizara y asignara a los productos
farmaceuticos no incluidos en el reporte adicional de precios, la fecha de este Ultimo

Nctalvile!

6.2. ENVIO DE INFORMACION MENSUAL MEDIANTE UN ARCHIVO EXCEL.

62.1

Si el establecimiento farmacéutico eligid ef envio de informacion mediante la
remision de un archivo Excel (extensiones xls o ..is¥; generado por su sistema
infarmatico, dependiendo del tipo de Establecimiento Farmacéutico el archivo debe
tener la siguiente estructura de datos:

6.2.1 1 Estructura para Laboratorios y Droguerias

Cod Prod Codigo del Producto Farmacéutico
Precio 1 Precio Maximo

Precio 2 Precio Minimo

Precio 3 Mediana del Precio

6212 Estructura para Farmacias y Boticas Privadas ( Incluye a Servicios de
Farmacia de clinicas privadas)

Cod Prod Codigo del Producto Farmacéutico
Precio 1 Precio Empaque ( Precio de la caja o envase mediato)
Precio 2 Precio Unitario




62 1.3. Estructura para Servicios de Farmacia pertenecientes a entidades publicas

Cod_Prod Codigo del Producto Farmacéutico \
Precio 1 Precio Unitario \

La informacién del Codigo del Producto Farmaceéutico se encuentra publicado en el
Catalogo de Productos Farmacéuticos disponible en el Porta: cdel Observatorio
Peruano de Productos Farmaceuticos. sito en .ia direccion electronica
http://observatorio. digemid.minsa.gob pe

. Para &l envio de este archivo con la estructura correspondiente, el Establecimiento
farmaceutico debe seleccionar el método de envio mediante =l archivo EXCEL,
luego elegir el boton “adjuntar archivo”, seleccionar el archivo a ser adjuntado y
presionar el boton “"enviar’ que aparece en fa pantalla.

6.2 4. La informacion remitida debe considerar solo aguellos productos farmacéuticos que

se oferten comercialmente en el mes a informar

6.2.5. Es obligatorio el envio de informacion de precios al menos una vez al mes bajo esta

modalidad. permitiéndose a los establecimientos farmaceuticos efectuar, en el
transcursd dei mes, envios adicionales de reporte de precios y solo de aquellos
- productos “zimacsuticos gue sufrieron modiiicacion de precios o ys no se ienga
stock para'su venta. En este caso, el sistema actualizaréd y asignaré a ios productos
farmacéuticos no incluidos en el reporte adicional de precios, la fecha de este Ultimo
envio.

6.3. ENVIO DE INFORMACION MEDIANTE EL SERVICIO EN LINEA - WEB SERVICE.

6.3.1

6.4. DEL
6 4.1

Si ‘el establecimiento farmacéutico eligio el envio de informacitin mediante la
utiizacion del servicio “en linea”- web service, debe conectarse -zn la clave de
conecliviuad que el sistema le ofrece, de acuerdo al procedimiento que se le remitira
al correo electronico declarado.

La fecha de actualizacion de los precios de productos farmac&uticos que stifrieron
modificacion o ya no se tenga stock para su venta, es considerada para actualizar en
forma automaticz iz fecha de reporte de los precios de agueilos productos cuya
oferta comercial no sufrio modificacion en el transcurso del mes informado.

PRECIO A REPORTAR.
POR LOS LABORATORIOS Y DROGUERIAS

6.4.1 1 Los laboratorios y droguerias remitiran el precio minimo, precio maximo y la
mediana de los precios de venta de cada producto, sin incluir el Impuesto
General a las Ventas (IGV) de las ventas efectuadas en el mes anterior al mes
de envio de la informacion a establecimientos farmaceuticos del sector
privado.

64 1.2 En el caso que la cantidad de precios sea impar la mediana del precio del
producto farmacéutico a informar, se calcula tomando el valor de la posicion
central de los precios previamente ordenados de menor a mayor valor En
caso de que la cantidad de precics sea par, la mediana se calculara con el
promedio de los dos valores centrales de los precios previamente ordenados
de menor a mayor valor




6.4 1.3. El precio a reportar de los productos farmacéuticos inciuira las deducciones
que por concepio de bonificaciones del mismo y descuentos comerciales
efectue fa empresa.

6.4 1.4. Las bonificaciones de productos farmaceéuticos con valor cero, no se
consideran para &l calculo del precio minimo.

6.4 1.5. Las venias que los laboratorios vy droguerias efectuen a las enfidades del
Estado no esian sujetos al reporte de precios.

C e e -8.4 2..POR LAS FARMACIAS Y BOT.CAS - e

Las farmacias y boticas remitiran el precio de venta al publico incluyendo el Impuesto
General a las Ventas y todos los descuentos que sean de alcance, acceso o
conocimiento general, que se encuentran vigentes en el mes informado.

6.5. DE LA DIFUSION DE INFORMACION
6.5.1 DE LOS PRECIOS DE VENTA AL PUBLICO.

6.5.1 1 Los precios de venta remitidos por las farmacias y boticas se difundiran en el
portal del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos en forma
inmediata a la fecha de remision de la informacion por las farmacias y Boticas

del secior privadc o Servicios de “'zrvacias del Seclor Publico y seran de

s . acc=so gratuite v universal,- alarndose en cada uno ae eflcs la hera v dia

en gue remitierci la informac

6.5.1.2. La pagina web del Observatorio debe indicar el mes de la dltima actualizacién
de reporte de precios que efectuen los establecimientos farmacéuticos.

6.5.1.3. Con la informacién exisiente en la base de datos de DIGEMID, se difundira
adicionalmente a la informacion de precios, como minimo, informacion
respecto a: titular del registro sanitario, la condicion de .w=znia del producio
farmaceéutico. su pais de fabricacion. el Registrq Sanitario, 3i esta incluido en
el Petitorio Nacional Unir- de Medicamentos Esenciales y su ingrediente
farmaceutico aclivo, asi como el dia v hora del reporte de precios.

6.5.1.4. Con la informaridn existente en la base de datos de DIGEMID, se difundira
informacion sobre los establecimientcs farmacéuticos que comercializan los
productos farmacéuticos respecto a: su numero de RUC, horario de atencion,
direccion y nombre de los profesionales Quimico - Fzarmaceuticos
responsables tecnicos.

6.5.2. DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

6 5.2.1 La Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas implementa las
medidas fisicas, de equipamiento y tecnologicas necesarias para preservar la
proteccion de la informacidn que se reporte calificada como confidencial.

6.5.2.2. Los funcionarios o servidores que transgredan sus deberes de reserva, de la
informacidn seran sancionados de acuerdo a las normas correspondientes.

6.6 DE LOS PLAZOS DE ENVIO DE INFORMACION

6.6.1 Los establecimientos farmacéuticos gue utilicen el sistema de envio por formulario,
efecttian el primer envio de reporte de precios, dentro de los treinta (30) dias
siguientes de la entrada en vigencia de la presente Directiva Administrativa.




6 6.2 Los establecimientos farmaceuticos que utilicen el sistema de envio mediante
archivo excel, efectuan el primer envic de reporte de precios, dentro de los sesenta
(60) dias siguientes de la entrada en vigencia de la presente Direcliva
Administrativa.

establecimientos farmaceéuticos que utilicen el sistema de envio en linea
ectuan el primer envio de repcrte de precios en gl mes que DIGEMID mediante
ficio a cada establecimiento, luego de culminar las pruebas de comunicacion en el
ervicio en linea que DIGEMID pondra a disposicion de los establecimientos
armacauticos informantes.
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RESPONSABILIDADES
7.1 NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a traves de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM), es
responsable de la difusion y cumplimiento hasta el nivel regional de la presente Directiva
Administrativa, asi como de brindar asistencia técnica respecto de la misma.

.

7.2. NIVEL REGIONAL

Las Diraccionzs de Szlud. como Cigeros Desconcentrados o
Salud (0D) - Direcciones Regl es de Salud como Autoridades Reagionales de Salud
(ARS) son respcnsables de la difusion de la presente Directiva en su jurisdiccion, asi como
de brindar asistencia tecnica respecto de la misma.

7.3 NIVEL LOCAL

Los csxdmecxmentos Farmaf‘eutvcoc ~uhlicos vy privados a nivel nacional son responsables
g . digpuesto enwa presente Cirectiva Administrativa, &.. IS gue corresponda.

DISPOSICION FINAL

Unica.- Es facultativa la inscripcion en el Sistema Nacional de Informacién de Precios de
aquellos ecsizablecimientos farmaceuticos que comercialicen otros productos farmaceuhcos
comprendidos en la Ley N° 29459, distintos z los medicamentos.

= la Autoridad Nzcional de.




