Lees g 2 it NEBIRGeaL:

MO RETARIA SURTRNERE

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL™
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

DECRETG NOMERG 109 DE 2016

Por el cual se establecen disposiciones sobre el proceso de regulacion de precios de
medicamentos a nivel nacional

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales conferidas por los articulos
189 y 211 de la Constitucion Politica, y en desarrollo del articulo 72 de la Ley 1753
de 2015, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 creé la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos (en adelante la Comisién), compuesta por los actuales Ministros de
Salud y Proteccion Social, de Comercio, Industria y Turismo y un delegado del
Presidente de la Republica, asignandole la competencia para la formulacion de la
politica de regulacién de precios de medicamentos.

Que, asi mismo, el articulo 87 de la Ley 1438 de 2011 dispuso que en adelante la
Comisién se denominaria Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y tendria a su cargo la formulacion y la regulacion de la politica
de precios de medicamentos y dispositivos meédicos.

Que mediante Decreto 1071 de 2012, se reglamenté el funcionamiento de la
Comision, estableciendo en su articulo 6o que contaria con una secretaria técnica
permanente, ejercida por el Director de Regulacion del Ministerio de Comercio,

Industria y Turismo.

Que el paragrafo del articulo 23 de la Ley 1751 de 2015 establecié que la regulacién
y metodologia de precios de medicamentos estad a cargo del Gobierno Nacional,
quien podra regular ademas el margen de distribucién y comercializacion de dichos

productos.
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Que esa misma normativa determiné que la aplicacion de dicha metodologia esta a
cargo también del Gobierno Nacional, “por intermedio del Ministerio de Salud y
Proteccion Social”, el cual es miembro activo y permanente de la Comision.

Que el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 establecié que “Correspondera a la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos o Dispositivos, cuando asi lo
delegue el Gobierno Nacional, la definicion de la metodologia y los mecanismos de
regulacién de precios de medicamentos, asi como la regulacién de los margenes de
distribucion y comercializaciéon de los mismos”.

Que la Ley 1753 de 2015 hizo referencia a medicamentos, por lo tanto la Comisién
guarda competencia para formular la politica de precios de dispositivos médicos, asi
como para regular los precios de dichos productos, en virtud del articulo 87 de la Ley
1438 de 2011.

Que atendiendo la naturaleza especializada de la Comisién y en desarrolio de los
principios de eficacia y coordinacién institucional, se considera del caso delegar en
ella las funciones inherentes a la definicion de los mecanismos y la metodologia
aplicables, y la regulacién de precios de medicamentos.

Que en aras de optimizar el proceso de regulacién en referencia, la Comisién, en
aplicacién de la metodologia que adopte, debera regular el precio maximo de venta
de los medicamentos a nivel nacional para los principios activos.

Que corresponde al Ministerio de Salud y Proteccién Social, en el marco de lo
dispuesto por el Decreto — Ley 4107 de 2011, adoptar y evaluar la politica
farmacéutica, de medicamentos, de dispositivos, de insumos y tecnologia biomédica,
y establecer y desarrollar mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la
utilizacion de los mismos.

Que, adicionalmente, en atencién al ambito de competencias y al marco legal
constituido por la Ley 1753 de 2015 antes referida, resulta pertinente que en
adelante, la secretaria técnica de la Comision sea ejercida por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, por lo cual se hace necesario realizar la modificacion respectiva.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1. Delegacion. Deléguese en la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos la definicion de la metodologia y los
mecanismos para la regulacion de precios de medicamentos, asi como la regulacién
de los margenes de distribucién y comercializacion de los mismos.




DECRETONUMERG™ 71U pE 2016 Pagina 3 de 3

Continuacion del decreto "Por el cual se establecen disposiciones sobre el proceso de regulacion de
precios de medicamentos a nivel nacional”

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos fijara a
través de circulares los precios maximos de venta permitidos, de acuerdo con la
metodologia y los mecanismos definidos para la regulacion de precios de
medicamentos.

Articulo 2. Traslado Secretaria Técnica de la Comision. Asignese la Secretaria
Tecnica de la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, a la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud o la dependencia
que haga sus veces, del Ministerio de Salud y Proteccioén Social.

Articulo 3. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y

modifica el articulo 6o del Decreto 1071 de 2012.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
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Dado en Bogota, D.C. a los,
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CECILIA ALVAREZ CORREA
Ministra de Comercio, Industria y Turismo




