Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 434 /2024.

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Asuncién,i.?) de julio de 2024.-

VISTO:

El Memorando N° 147/2023, por el cual el Departamento de Fijacion de Precios de
Medicamentos de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita la reglamentacion del
procedimiento para la fijacion de precios de medicamentos, adoptando el sistema de fijacién de
precios de venta al publico de medicamentos (PVP), con base en fuentes oficiales de precios
de referencia internacional; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud’, Articulo
72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la calidad de los
productos... quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccién, importacion y
comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los
medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, en su articulo 3°, De la competencia
y objetivos, dispone que: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera
considerada como la autoridad responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ambito
de su competencia, a través de la ejecucion de las politicas publicas diseriadas por el Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, en su caréacter de rector de la materia, el desarrollo de
estrategias adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y
todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los productos
considerados como cosmeéticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya
regulacion y control sean asignados por Ley, asi como el aseguramiento de su calidad,
seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que detecten”.

Que en su Articulo 5° la Ley N° 6788/2021, dispone: “La Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud humana.
A tal efecto, deberé cumplir las siguientes funciones... d) Regular y fiscalizar las actividades
realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de la
fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion,
dispensacién, comercializacién, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, fijacion de precios, informacion y publicidad de los productos para la salud como
medicamento de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos. dispositivos medicos y
todo otro producto de uso y aplicaciéon de uso humano, asi como los considerados de higiene
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios. e) La Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) determinara periédicamente bajo la supervision del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, los medicamentos que pueden ser comercializados y fijara los
precios inclusive los que regirdn en las farmacias abiertas al publico en general; asi como en
las farmacias de clinicas, policlinicas, ambulatorios, sanatorios y hospitales y otros servicios
similares de atencién de pacientes, en el sector privado”.

Que a partir de la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la Nacion
para el Ejercicio Fiscal 2023", se consagra la autarquia de la Entidag.ée-la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria. 2
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N°AM /2024.

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Asuncion, 23 de julio de 2024.-

Que por Resolucién DINAVISA N° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la estructura
organica y funcional de la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que son vinculantes las disposiciones vigentes de la Ley N° 836/80 “Cédigo Sanitario”,
aplicables a la materia, con excepcién de las derogadas en virtud de la Ley N° 6788/2021.

Que la Ley N° 1.119/ 97 "De productos para la salud y otros" expresa en su Art. 1°.-"1.
La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacién, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad, y la evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y aplicacion en
medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y domisanitarios" igualmente
es dicho sentido manifiesta en su Art. 38.: "1. La autoridad sanitaria nacional creara una
comision interinstitucional, conformada por representantes del sector publico y privado
involucrados en las actividades descriptas en el Articulo 1° de la presente ley, cuyo
funcionamiento reglamentara. 2. Esta comision tendré facultades, cuando se considere
necesario, para intervenir en el control de los precios de los medicamentos, estableciendo para
ello los mecanismos que considere mas adecuados. Los precios seran fijados a través de
coeficientes diferenciados segtn correspondan a productos fabricados localmente, importados
a granel o terminados. Los mismos seran uniformes en toda la Republica".

Que el Decreto N° 20996/98 “Por el cual se establecen procedimientos para la fijacion
de precios de medicamentos y se deroga el Decreto N° 10.7355/91 de fecha 29 de agosto de
1991", dispone en su Articulo 1° “designase a la Direccién de Vigilancia Sanitaria dependiente
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como responsable de la Fijacién de Precios
de Medicamentos”.

Que el Decreto N° 1572/2024, “Por el cual se constituye el Observatorio de Precios, en
el Marco de la adopcién del Sistema de Fijacién de Precios de venta al publico de
medicamentos PVP, con base en fuentes oficiales de precios de referencia internacional’,
constituye el Observatorio de Precios en el marco de la adopcion e implementacién del sistema
de fijacion de precios de venta al publico de medicamentos PVP, con base en fuentes oficiales
de precios de referencia internacional, el cual estara integrado por las maximas autoridades de
las siguientes instituciones o un representante que éstos designen: m Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). m Ministerio de Economia y Finanzas (MEF). m Secretaria de
Defensa del Consumidor y el Usuario (SEDECQO). m Comisién Nacional de la Competencia
(CONACOM). m Ministerio de Industria y Comercio (MIC). m Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSP y BS) y asimismo dispone: “..Art. 2°.- Establécese la gobernanza y
funciones del Observatorio de Precios constituido en el articulo 1° del presente decreto,
conforme se detalla a continuaciéon: a) Gobernanza: 1. La Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria presidira y coordinaré el Observatorio, asimismo, designara quien ejercera las
funciones secretariales del mismo. 2. La Secretaria del Observatorio deberéa labrar acta de las
sesiones, las cuales deberan ser numeradas en forma correlativa, estar suscriptas por los
presentes y seran archivadas por la DINAVISA. 3. Las decisiones y recomendaciones que
competen al Observatorio seran resueltas por consenso; en caso de que exista disidencia al
respecto, el representante de la institucion con esta postura deberz "T‘f'ggqstancf
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"Sesquicentenario de la EpOpeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder E;ecut: vo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N°A3Y /2024.

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Asunciéndd de julio de 2024.-

exponer los fundamentos de la misma. 4. El Observatorio de Precios sesionaré en forma
ordinaria segtn la frecuencia que seré determinada por la DINAVISA y en forma extraordinaria
cuando resulte necesario. 5. Las convocatorias serén realizadas por la DINAVISA. 6.
Considerando el tenor sensible de la informacion comercial discutida en las sesiones del
Observatorio, sus integrantes y colaboradores deberan actuar de forma diligente para
garantizar su conservacion y tomaran los recaudos necesarios para prevenir su filtracion. Sin
perjuicio de ello, las actas de las sesiones podran ser publicadas siempre que exista consenso
de las autoridades que integran el Observatorio. b) Funciones: Son funciones del Observatorio
de Precios las siguientes: 1. Vigilar el cumplimiento de las normas en materia de fijaciéon de
precios de medicamentos, por parte del sector requlado. 2. Articular con los distintos actores el
establecimiento de indicadores que permitan el anélisis de la efectividad del sistema de fijacién
de precios adoptado. 3. Realizar estudios sobre el anélisis de relacién precio fijado y
accesibilidad de medicamentos. 4. Monitorear el procedimiento de actualizacion de base de
datos de precios referenciales externos (REP). 5. Asesorar a la DINAVISA respecto a la
implementacion del sistema de fijacién de precios de venta al publico de medicamentos PVP y
elevar las recomendaciones pertinentes. 6. Informar a la DINAVISA respecto a la necesidad de
actualizacion de precios segun variacion de indice del costo de vida, de conformidad con lo
dispuesto en la normativa vigente. 7. Advertir a la autoridad de aplicacién respecto a las
violaciones del PVP detectadas. 8. Determinar como parametro principal para la seleccion de
paises a ser incluidos en la base de datos, el perfil de calidad/precio/accesibilidad del
producto....”.

Que en la 68.7 Sesidon del Comité Regional de la OMS para las Américas del 28 de
septiembre de 2016, en el Punto 4.6 del orden del dia CD55/10 Rev. Reconoce que el acceso
equitativo a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias es un requisito para el acceso
universal a la salud y la cobertura universal de salud, y es una prioridad mundial que debe
considerarse segun el principio que reconoce el grado maximo de salud que se pueda lograr
para todos. La disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos productos
meédicos y su uso racional pueden facilitarse mediante la adopcion de politicas, marcos juridicos
y regulatorios e intervenciones integrales y no obstante el costo creciente del acceso a
productos médicos costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de
salud.

Que la OMS a través de la Resolucion de OMS CD55.R12 sobre “El acceso y uso
racional de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias estratégicas y de alto costo’, insta
a los Estados Miembros a que se adopten politicas o estrategias integrales nacionales, junto
con marcos juridicos y regulatorios, para mejorar el acceso a medicamentos y otros tecnologias
sanitarias clinicamente efectivos y costo-efectivos, que tomen en consideracion las
necesidades de los sistemas de salud y se trabaje con el sector farmacéutico para mejorar la
transparencia y el acceso a la informacién oportuna e integral, incluso en relacion con los costos
integrales de la investigacion y desarrollo y las tendencias, asi como a las politicas de precios
y Ias estructuras de precios, la gestlon de Ia cadena de summlstro as practicas de comparar,

medicamentos.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N°ARtY /2024.

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Asuncion, 23 de julio de 2024.-

Que segun estudios y andlisis de precios de medicamentos en Sudameérica, los mismos

tienden a la baja cuando el sistema de fijacion es sencillo y propende a la libertad de
concurrencia.

Que el Departamento de Fijacion de Precios expone que el proyecto fue elaborado con
asesoramiento técnico de la OPS y cuenta con metodologia actualizada respaldada en
evidencia cientifica y experiencia de uso avalada en paises de alta vigilancia, apoyado en la
creacion de un Observatorio de precio de medicamentos, con el fin de garantizar el proceso de
fijacién y de transparencia en los precios de medicamentos.

Que mejorar el acceso equitativo de los medicamentos contribuye a alcanzar el acceso
universal a la salud y la cobertura universal de salud, asi como los Objetivos de Desarrollo
Sostenible y considerando que la adopcion y aplicacion de politicas, regulaciones, estrategias
integrales y normas que contribuyan a mejorar el acceso a los medicamentos
disponibilizandolos y volviéndolos mas asequibles para la poblacién, es necesario actualizar los
requisitos, contando con un procedimiento normado donde se establezcan todas las pautas a
seguir para la fijacion de precios de medicamento registrados para su comercializacién, con
miras a asegurar la provision de los medicamentos a un precio justo y razonable.

Que en este contexto y conforme a las normativas vinculantes corresponde establecer
un nuevo sistema de fijacién de precios de venta al publico de medicamentos, en adelante
denominado “PVP".

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente para la
firma de la presente Resolucion, segun Dictamen DINAVISA/DGAL N° 2726, de fecha 23 de
julio de 2024.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.  Adoptar el sistema de fijacion de precios de venta al publico de medicamentos,
en adelante denominado “PVP", con base en fuentes oficiales de precios de
referencia internacional, teniendo en consideracion que los paises
seleccionados deberan tener igual o superior nivel regulatorio con respecto al
Paraguay. En este sistema de fijacion de precios por producto, el calculo debera
considerar los impuestos aplicables vigentes en el Paraguay.

Determinar que el PVP de referencia, debe establecerse tomando
Referenciacion Externa de Precios (REP) de productos comparables en un
numero no menor a 7 paises, los cuales seran propuestos por el solicitante titular
del Registro Sanitario, debidamente justificados, los cuales deberan ser
validados por el Departamento de Fijacién de precios ireccion de Registro
de Medicamentos, dependiente de la Direccio o8e Evalgacidn y
Registros Sanitarios. ' '
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutfvo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N°\XY /2024,

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Asunciond de julio de 2024.-

de Medicamentos, dependiente de la Direccion General de Evaluacion vy
Registros Sanitarios.

Disponer que en caso de que algun pais del listado cuente con una tasa de
inflacion anual que iguale o supere el 10%, debera ser excluido y el Titular del
Registro Sanitario debera sustituir por otro de equivalente o superior nivel
regulatorio.

Articulo 2°. Disponer que el sistema de fijacién de PVP de medicamentos se establecera de
conformidad a lo dispuesto a continuacién:

PRIMER REGISTRO EN EL PAiS DE LA MOLECULA CONSIDERANDO LA
CONCENTRACION, PRESENTACION Y/O FORMA FARMACEUTICA DE UN PRODUCTO
INNOVADOR O BIOSIMILAR/GENERICO/ SIMILAR:

i) Para fijacién de precios de un producto innovador o del primer producto
similar en ausencia del innovador se procedera de la siguiente manera:

De los paises de referencia, el titular del Registro Sanitario recabara la REP de
la misma molécula, considerando la concentracion, presentacion y/o forma
farmacéutica, la que sera evaluada y validada por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). Para el célculo, se excluiran a los dos paises
de los extremos, es decir, aquellos que cuentan con el mayor y menor PVP de la
molécula, considerando la concentracion, presentacién y/o forma farmacéutica a
referenciar. Excluidos estos dos (2) paises, para la obtencion del precio maximo,
se tomara el promedio REP de los cinco (5) paises restantes.

En los casos en que no existiere producto comparador, la DINAVISA,
establecera el procedimiento que permita fijar precios PVP.

i) En los casos que no existiere el minimo de paises conforme se establece
en el articulo 1° parrafo 2 de la presente Resolucién, se tomara el promedio de
REP de los paises existentes sin exclusion de extremos.

iii) La modalidad de fijacién de precios sera de precio maximo de venta al
publico para aquellos productos cuya fijacion de precios se solicite de manera
posterior al primer registro del producto similar en el pais, de molécula,
presentacion, concentracién o forma farmacéutica. Los demas productos
similares deberan fijar precios por debajo del precio maximo comunicado a la
DINAVISA, mediante declaracién jurada.

iv) Para el caso de nuevas presentaciones de productos que ya cuentan

precio fijado, para el calculo, se utilizara como referencia el valor unitario de la
forma farmacéutica en la presentacién ya autorizada.
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"Sesquicentenario de la Epoeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutrvo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N°\7Y /2024.

POR LA CUAL SE ADOPTA EL SISTEMA DE FIJACION DE PRECIOS DE VENTA
AL PUBLICO DE MEDICAMENTOS -PVP- CON BASE EN FUENTES OFICIALES
DE PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONAL.

Articulo 3°.

Articulo 4°.

Articulo 5°.

Articulo 6°.

Articulo 7°.

Asuncion, 23 de julio de 2024 -

del precio del producto innovador registrado en el pais, o al precio de referencia
internacional, en el caso de los similares. Esta disposicion aplicara también para
los casos de los medicamentos que ya cuenten con precio fijado con el sistema
anterior previo analisis y resolucion de la DINAVISA.

vi) Una vez fijado el precio maximo de venta al publico, los demas productos
similares deberan fijar precio por debajo del precio maximo comunicando a la
DINAVISA, mediante declaracién jurada.

Disponer que los precios seran actualizados segun variaciéon de indice del costo
de vida, de conformidad a lo dispuesto en el Decreto N° 20.996/98 “Por el cual
se establecen procedimientos para la Fijacién de Precios de Medicamentos y se
Deroga el Decreto N° 10735, de fecha 29 de agosto de 1991”; y establecer que
en casos excepcionales y/o extraordinarios y previa justificacion, la DINAVISA
podra autorizar la actualizacion de los precios de los medicamentos, segun los
precios internacionales vigentes al momento de la solicitud.

Aprobar los ANEXOS |, Il y lll que forman parte de la presente Resolucion, a fin
de hacer efectiva su implementacion.

Disponer el inicio de actividades del Observatorio de Precios, constituido por
Decreto N° 1572, del 22 de abril de 2024, en el marco de la adopcion e
implementacion del sistema de fijacion de precios de venta al publico de
medicamentos PVP, con base a fuentes oficiales de precios de referencia
internacional, conforme a lo establecido en la presente Resolucién.

Establecer que la presente Resolucién entrara a regir desde el 01 de noviembre
del afio 2024.

-a quien corresp

- plido, archivar.
ML DE Vi e
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ANEXO |
PLANILLA DE FIJACION DE PRECIOS POR REFERENCIACION EXTERNA

PLANILLA ADJUNTA A LA DECLARACION JURADA PARA MEDICAMENTOS
NOMBRE DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO:

PROVEEDOR:
NOMBRE COMERCIAL:
N° REGISTRO SANITARIO:
MEDICAMENTO: ( ) INNOVADOR ( ) PRIMER SIMILAR-BIOSIMILAR
1 2 3 4 5 6 7
N° REGISTRO NOMBRE FORMA PRESENTACION FORMULA
SANITARIO GENERICO | FARMACEUTICA CUALI-CUANTITATIVA | PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONALES . om__.ﬂpomﬂmwo i
Paises Precios 1. Idéntico total.

2. |déntica concentracion y forma
farmacéutica similar.

Promedio REP

FIRMA APODERADO * FIRMA REGENTE
(ACLARACION DE FIRMA Y SELLO) (ACLARACION DE FIRMA Y SELLO)




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANEXO I

Asuncion, ... de .......... de 20

Sr.

MSc. Q.F. Jorge lliou Silvero, Director Nacional
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
PRESENTE

Nos dirigimos a usted para solicitar la fijacién de precios de venta al publico (PVP)
para el medicamento innovador o del primer similar, basandonos en fuentes oficiales
de precio de referencia internacional. Declaramos bajo fe de juramento que los
precios que a continuacion se consignan y la planilla adjunta (Anexo 1) cumplen con
las disposiciones establecidas en la Resolucién DINAVISA N° 174/2024.

Razén social:

Direccion:

Teléfono:

Nombre del regente:
Nombre del apoderado legal:
Producto

Registro Sanitario N°
Nombre comercial
Nombre genérico
Presentacion

Forma farmacéutica
Precio maximo REP
Precio propuesto (PVP)

Nacional | Importado

Atentamente,

FIRMA APODERADO FIRMA REGENTE

(ACLARACION DE FIRMA Y SELLO)

(ACLARACION DE FIRMA Y SELLO)
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ANEXO Il

Asuncién, ... de..... de20.....

Sr.
MSc. Q.F. Jorge lliou Silvero, Director Nacional

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
PRESENTE

Nos dirigimos a usted para solicitar la fijacion de precios de venta al publico (PVP)
para el medicamento similar, basandonos en fuentes oficiales de precio de
referencia internacional establecido por DINAVISA. Declaramos bajo fe de
juramento que el precio que a continuacién se consigna cumple con las
disposiciones establecidas en la Resolucion DINAVISA N° 174/2024.

Razén social:

Direccion:

Telefono:

Nombre del regente:
Nombre del apoderado legal:
Producto Nacional | Importado
Registro Sanitario N°

Nombre comercial

Nombre genérico

| Presentacion

| Forma farmacéutica

| Precio maximo REP fijado por DINAVISA
| Precio propuesto (PVP)

Atentamente,

FIRMA APODERADO FIRMA REGENTE
(ACLARACION DE FIRMA Y SELLO) (ACLARACION DE FIRMA Y SELLO)




