JUZGADO DECIMO PENAL MUNICIPAL CON FUNCIONES DE CONTROL
DE GARANTIAS DE BOGOTAD. C.
CARRERA 29 No 1845 SALA 303-C
TELEFONO 4 280035

Bogota D. C, 30 de dicilembre de 2013
Oftcio No. 304
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SENORES

MINISTERIO DE SALUD Y Besin

PROTECCION SOCIAL “ ”’"‘"Fﬁ?\'iz:: -
Ciudad. WUVED 221 Cod veg o

Comsulte su frim re & BT v, oo HOTLLI

REFERENCIA: Accion de Tutela 093 — 2013.

For medio de! presente, me permito informare gue mediante aute de Ia fecha, este
despacho avocod el conocimiento de la presente accion de tutela, interpuesta por el el Dr.
EDGAR UNIBIO AVILA, Representante Legal de HB HUMAN BIOSCIENCE S.AS, en
contra de esa entidad, por I2 presunta vulneracion de los derechos fundamentales de

peticidn, debido proceso, entre ofros.

En consecuencia, se le concede un teérming improrragable de DOS (23 DIAS contados a

partir del recibo de la presente comunicacidn, para que se manifiesten sobre el particular,

Se anexa copia de la demanda.

Atentamente,

A GUZMANHERNANDEZ
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JUEZ PENAL MUNICIPAL CON FUNCION DE CONTROL DE GARANTIAS DE
DE BOGOTA
Palequemao (Bogota D.C.)
E. 3. D.

4
Ref.: Accién de tutela de HB HUMAN BIOSCIENCE $AS cantra el Ministerio
de saiud y Proteccion Social y la Comision Nacional de Medicamentos y
Dispositivos Médicos.

EDGAR UNIBIO AVILA, mayor de edad, domiciliado en [a cludad de Bugnta D.GC.

Replblica de Colombia, en mi calidad de Representante Legal Suplente de™ia
sociedad HB HUMAN BIOSCIENCE $.A.8,, formulo esta demanda de tutela para
que se protejan los derechos fundamentales que estin siendo vulneradds y
desconocidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Ministeric de
Comercio e Indusina y la Comision Nacicnal de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, como pasara a expresarse:;

l. PRETENSIONES

PRIMERA: Ordenar a las enfidades accionadas que den respuesta a los
derechos de peticion formulados el 8 de noviembre de 2013 por nuestros
abogados Gomez Pinzon Zuleta (radicade 201342301702332) y por{a sociedad
que represento el 22 de noviembre de 2013 {radicado 201342301784762), toda .
vez que transcurrieron 108 tarmings de ley sin que nos hubieren comunicado una
respuesta.

Ministerio de Comercio Exterior e Industria y la Comisién Nacional I:Ie L
Medicamentos y Dispositivos Médicos, que se sometan al debido proceso fijado en ¢
la Circular No. 03 de 2013, y apliquen estrictamente el procedimiento alli prescrito ¢
en el tramite de fijacidn de precios de los medicamentos en la referida Circular,
respecto del proceso de fijacion de precios de medicamentos del proyecto da &
Circular No. 7 de 2013.

TERCERA: Suspender la vigencla y los efectos de Ia Gircular No. 07 del 20 de ¥

Ministro de Saiud y el Ministro de Comercio Exterior, por medio de Ia cual se
ASIA Reglonaf Cifce
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fijaron los precios de ciertos med%é?nseﬁﬁgcgm ser violatoria de los derechos
fundamentales de peticion y del debido proceso, como quedara acreditado en el
proceso, a litufo preventivo, mientras exista un pronunciamiento definitivo de
nulidad del juez de io contenciose adeministrativa.

SUBSIDIARIA A LA TERCERA ANTERIOR: Suspender [a vigencia y ios efeclos
de fa Circular No. Q7 del 20 de diciambre de 2013, proferida por la Delegada del
Presidente de la Republica, el ministro de Safud vy el Ministro de Comercio Exterior,
por medio de la cual se fijaron los precios de ciertos medicamentos, por ser
violatoria de los derechos fundamentales de peticion y de! debido proceso, como
quedara acreditado en el proceso, a titule preventivo, hasta el momento en que
exista un pronunciamiento de suspension provisional del juez de lo contenciosg
adeministrativo en proceso de nulidad y restablecimiento del derecho que se
iniciara en los préximos dias.

Il. HECHOS

1. Los articulos 245 de la Ley 100 de 1993 y 87 de la Ley 1438 de 2011 le
otorgaron la funcion de formulacion y regulacién de la politica de precios
de los medicamentos a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos.

2. Por medio de la Circular No. 03 de 2013 (21 mayo), la Comisién Nagional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos definié la metodologia
para la aplicacién del regimen de control directo de precios parea los
medicamentos que se comercialicen en el territoric nacional.

3. En esa Circular quedaron determinados los criterios y factores que debian
ser tenidos en cuenta, no solamente por las autoridades piblicas, sino
todos los interesados en el mercade de medicamentos para efectos de la
fijacion de precios.

Los criterios establecidos en esa Circular No. 03 de 2013 de [a Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos son los
Unicos que pueden considerarse para la fijacién de los precios de los
medicamentos.

4. El Ministeric de Salud y Proteccion Social y la Comision Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Meédicos inicid & procedimiento parz ia
fifacion de los precios de medicamentos mediante lo que denomind el
proyecto de Circular No. 07 de 2013.

ASLA Regiong! DM
Level d A Wing Dynasty Bussiness Park, Andrhean Kurla
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Ph-+91 22 40309594 Fax +04Z2 403 091593
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5. El dia 8 de noviembre de 213 SRS abogados, la Oficina de GOMEZ
PINZON ZULETA, por medic de la Dra. Lina Maria Caamario, solicito la
respyesta de varias inquietudes refativas al proceso y metodologia de
fijacion de precios de medicamentos, sobre todo con ocasion de la
expedicion de la Circufar No. 4 de 2013 de la Comisiéon Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, referides a la fijacion del precio del
medicamento  THYMOGAN. Esta carta fus radicada bajo el No.
201342301702332.

6. Transcurrid el termino de ley prevista en el CPACA, el Ministerio de salud y
Proteccion Social no dio respuesta. como tampoco lo ha hecho hasta le
fecha de presentacion de esta accion de tutela,

7. El pasado 22 de noviembre de 2013, el suscrito, en representacion de HB
HUMAN BIOSCIENCE SAS presentd un derecho de peticidn, por medio
del cual se solicitaron aclaraciones con ralacion a la aplicacién del régimen
de control de precios de medicamentos y su metodologla establecida en Ja
Circular No. 03 de 2013, precisamente para tener la total claridad respecis
de tales procedimientos de cara a la determinacidn de precios de
medicamentos cuyo tramite se encbentra en la Comisidn Nacional de
Medicamentos y dispositivos Médicos. Esta carta se radicd bajo el No.
201342301784762.

8. Este derecho de peticién, vencide &l plazo de ley, tampoco ha sido
contestado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

9, Esos derechos de peticion fueron formulados, en desarrollo  del
procedimiento de fijacion de precios de medicamentos, con €l fin de contar
con las respuestas para continuar con nuestra intervencion en ese framite
administrativo.

Es decir, necesariamente debian ser resueltos antes de la expedicion de la
Circular No. 07 de 2013, y no fue asl. -

10. En el curso de dicho tramite, las autoridades publicas dieran posibilidad a
los interesados para que formularan sus observaciones, en desarrcllo de
los cuales HB BioScience intervino y presenté sus opinicnes, gue no
fueron consideradas ni respondidas por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social,

11. A pesar que en |a referida Circular No. 03 de 2013, la Comisién Nacional
de Medicamentos y Dispositivos Medicos sefialaron los criterios a tener en
cuenta en la metodologia de fijacion de los precios, en el Ministerio estan
incluyendo un nuevo criterio extralegal, como es el denominado como

_"potencia”, absolutamente por fuera del texto de |a referida Circular,

ASIA Regisnal Office,
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12. Esa conducta de |mpnnerBh%SEb%ﬂg criterio por fuera de {a ley del

Ministerio de Salud y Proteccion Social y la Gomision MNacional de
Medicamentos y Dispositivos Meédicos esta vulnerando el debido proceso,
en tanto y en cuanto se trata de un desconocimiento e la metodologia de
fijacién de precios de los medicamentos plasmados en !a Circular No. 3 de
2013.

13. El dia 20 de diciembre de 2013, el Dr. Alejandro Pérez, presidente de HB
BioScience se reunid con el sefior Ministro de Salud y otros funcionarios
del Ministerio, les expusc sus preocupaciones respecto de |a falta de
respuesta de los derechos de peticion, ¢como también de la falta de
publicacién en la web de las comunicaciones de SANQFI, y del nuevo
reguisito que se idearon en el seno del Ministerio, por fuera de la Circufar
No. 3 de 2013 para fijar ios precics de los medicamentos.

El Dr. Pérez explico especialmente al Ministro que el Despacho del
Ministro de Salud no le habia contestado los derechos de peticion
formulados y le pidia que se establecieran los precios de los
medicamentos estrictamente bajo ei apego a los criterios sefialados en la
Circular No. 03 de 2013, ¥ no como lo proponia Sanofi,

14, El mismo 20 de diciembre los sefiores Ministros de Salud y de Comercio
expidieron la Circular No. 7 de 2013, sin haber respondido los derechos de
peticidn, y sin tener en cuenta los criterios de 1a Circular No. 03 de 2013,

Esta Circular No. 07 de 2013 fue publicada en el Diario Oficial del 23 de
diciembre de 2013, y entrard en vigor el dla 15 de enero de 2014,

15. Respecto del medicamento de HB Human BioScience, producido por
Bharat Serums, Inmunoglobuling Antilinfocitos Equina denominado
Thymogam, de 250 mg., el laboratorio Sanofi efectud unas abservaciones
y pidié al Ministerio que se le aplicara un concepto de potencia, que no
estaba an la Circular No. 03 de 2013, y el Ministerio asi o aceptd vy fijé su -
precic de forma muy inferior af medicamento Inmunogiobulina de Conejo
Genzyme de Sanofi,

18. Asi las cosas, luego de las observaciones de Sancfi, gue no fueron
publicadas en la web, le aplicaron a la Inmynoglobulina Antilinfocitos
Equina de HB Human BioScience, un valor de $3.904,17 por unidad
minima de concentracién, mientras a la Inmunoglobulina Antitimocitica de
Congjo un valor de unidad minima de concentracion de $446.149.

17. Se observa, aqui también una vulneracidn del principio constitucionat y

———derechofundamental de la-igualdad—pues-en-iratandese-deta-fijgcior
precio, se tratd de manera diferente a estos dos medicamentos.
AZLA Reqglonal Qo
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Fundamento la presente accion en los ariiculos 23 y 29 de la Constitucion
Nacional, Decrato 2591 de 1991, 306 de 1992, 1382 de 2000, asi como el Libro
Primero del Codigo Contencioso Administrativo, y deméas normas concordantes y
complementarias al caso materia ¢e estudio.

En ef asunto bajo examen del H. Tribunal, en ¢l desarrollo de ese procedimiento
administrativo llevado a cabo por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y de fa
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Medicos, se han
violado log siguientes derechos fundamentales

DERECHO DE PETICION

Consagrado en el articulo 23 de {a Constitucién Politica, toda vez que desde [os
dias 2 y 13 de diciembre, respectivamente, vencieron los terminos para haber
dado respuesta a los derechos de peticion presentados con ocasidn del tramite de
fijacion de precios de medicamentos a la luz del proyecto de Circular No. 07 de
2013,

En efecto, en &l seno del Ministeric de Salud v de la Comision Nacional de
Medicamentos a la fecha cursa la metodologia para la elaboracion de la ficha
técnica de regulacion de precios, publicada en la pagina web de ese Ministerio el
dia 12 de Diciembre de 2013.

Con el fin de poder hacer los comentarios al proyecto de circular 07 de 2013,
resulta necesario e imperioso para mi representada obtener previa respuesta a los
derechos de peticién relacionados en el acapite anterior.

El término brindado para efectuar las observaciones relativas a la ficha técnica de
regulacién vencia el pasado 18 de diciembre de 2013, segun publicacidn en la
pagina web, sin que hubiese podide contar con la informacién para formular las
correspondientes observaciones, T

Respecto del derecho fundamental de peticién, la Corte Constitucional, en
sentencia T-1071 de 2006, con ponencia del Dr. Nilson Finilla Pinilla, manifestd
que:

‘Finalmente, en sentencia T-364 de 2004 (22 de abnl), M. P. Eduardo
Montealegre Lynett, se considerd gue el nucleo esencial del derecho
fundamental de peticion reside en que “la resolucion gque emita |la entidad
correspondiente, sea pronta, suficiente y oportuna a la solicitud impetrada
por el administrado, sin gue en ningun momento, dicha respuesta implique
una aceptacién de lo solicitado." Luego en la misma sentencia, considero
. ..que hace_parte.del_nicleo_gsencial del-derecho—de—pelision—ta—pren

decision de "los recursos ante la adminsstracion”.
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“Teniendg como base los antenores pronunciamientos, se puede afirmar
gue los recursos interpuestos cor la finalidad de controlar los actos
administrativos y agotar la via gubernativa. constituyen una forma de ejercer
el derecho de peticidn, ya que permite a ias personas no s6lo parlicipar en
la gestibn que realice 2 administracion sing también, controvertir
directamente ante aquella sus decisiones.

“Al interponer el recurso de reposicion y en subsidio apelacion, se esta
elevando una peticidn respetuosa con el fin de obtener, ya sea la aclaracion,
modificacion ¢ revocacion de un acto administrative, en consecuencia, Iz
administracian tiene el debar de resolverios gportunamente, de fondo, de
forma clara y precisa, de lo contrario se estaria vulnerando e nicleo
esencial del derecho de peticidn.

"Para la Corte, la coblgacidon que tienen los funcionarics de resolver
oportunamente las peticiones, no se satisface con el silencio adminisirativo
¥, por consiguiente, no puede considerarse como otro medio de defensa
judicial que excluya la accion de tutela; por ef contrario, para esta
corperacion el silencio administrativo es prueba fehaciente de vuineracion
del derecho de peticidn. Al respecto, se ha establecido que:

“No se debe confundir el derecho de pelicion -cuyo nicleo esencial
radica en la posibiidad de acudir ante la autonidad y en obtener pronta
resolucion- con el confenido de o gue se pide, es decir con fa malteria
de fa peficién. La falta de respuesta o la resofucion tardia son formas
de violacién de agquel v son susceptibles de fa artuacian protactora del
juez mediante el uso de la accidn de futela, pues en tales casos se
conculca un derecho constitucional fundamental En cambio, fo gue se
debate anfe fa jurisdiccién cuando se acusa ef acto, expreso o
presunto, proferido por la administracion, alude af fondo de fo pedido,
de manera mdependiente def derecho de pehcion coma fal.” Senfencia
T-242 de 1993 (23 de junio), M P. Jose Gregorio Hernandez Galfindo. ' 4

“En_definitiva, 1a efectividad_del derecha fundamental de peticion_deriva de
una respuesta pronta, clara y completa por parte de las autoridades, a cada
una de las solicitudes gue se les presenten. Por consiquiente, ante ia
omision en dar una respuesta. el peticionario puede solicitar gl juez
constitucional a través de la accion de tutela, la proteccidn de su derecho
fundamental de peticién. exigiendo una respuesta de fondo_de |a autoridad

respechva.” (El subrayado es ajeno al texto)
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Por todo lo anterior, sefior Juez, 1e sc,mlto proteger el derecho fundamental
vulnerado, dando orden perentoria  al  Ministerio para que responda
inmediatamente las peticiones formuladas y descritas en los hechos de esta tutela.

DEBIDO PROCESOQ

La Corte Constitucional, respecto del dereche al debido proceso administrativo, ha
sefialado que:

"l.a Constitucidén Pgfitica, en su articulo 28, prescribe que “ef debido proceso
se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y admirstrativas”™. En virtud
de tal disposicion, se reconoce el principic de legalidad como pilar
fundamental en el ejercicic de las ‘unciongs por pare de las autoridades
judiciales y administrativas, razén por la cual, estan obligadas a respetar las
formas propias de cada juicio y a asegurar la efeclividad de todas agquellas
normas que permitan a 10s administrados presentar, solicitar y controvertir
pruebas, ¥ que en Cltimas, garanticen el gjercicio efective del dereche de
defensa.

“De esta manera, el debido proceso se define como la regulacion juridica que
de manera previa limita los poderes del Estado y establece las garantias de
proteccién a los derechos de los administrados, de modo que ninguna de las
actuaciones de las autoridades publicas dependa de su propio arbitric, sino
que se encuentren sujetas a los procedimientos sefialados en la ley.

"Al respecto, la Corte ha determinado que “Corresponde a fa nocion de
debido proceso, ef gque se cumple con arreglo a los procedimientos
previamente disefiados para preservar las garanflas que protegen los
derechos de quienes estan involucrados en fa respectiva relacion ¢ situacion
juridica, cuando quiera que fa autoridad judicial o admiristraliva deba aplicar
fa loy en ef juzgamiento de un hecho o una conducta concreta, lo cual
conduzca a la creacibn, modificacion o extincién de un derecho ¢ fa

imposicion de una obligacién o sancién....

" En esencia, ef derecho af debido proceso bene la funcidn de defender y
preservar ef valor de la justicia reconocida en ef predmbulo de la Carta
Fundamental, como una garantia de la convivencia social de los integrantes
de la comunidad nacional... . '(Sentencia C-214 de 1994 M.P. Antonio

Barrera Carbonell).

“Ahora bien, el debido proceso administrativo como derecho fundamental se
manifiesta a través de un conjunto cempiejo de principios, reglas y mandatos
———que-la-ley-te-impone-ala-Administraciomparaso erdenadofuncora

{entre otros, se destacan las disposiciones previstas en el articulo 208 de |a
ASIA Ragkng Cifica:
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Canstitucion y en el capitulo %%isﬁlﬁﬁ%er C.C.A,, referente a los principlos
generales de las actuaciones administrativas), por virtud de los cuales, es
necesario notificar a los administrados de las actyaciones que repercutan en
sus derechos, otorgarles la cpertunidad de expresar sus opiniones, y de
presentar y solicitar las pruebas gue demuestren sus derechos. Actuaciones
que, en todos los casos, deben ajustarse a la observancia plena de las
disposiciones, los términos y etapas procesales descritas en la ley.

“‘De esta manera, el debido procesc administrativo, exige de Ia
Administracion el acatamiento pleno de la Constitucion y ley en el gjercicio de
sus funciones {articulos 8° 29 y 209 de la Conslitucion), so pena de
desconocer los principios que regulan 1a actividad administrativa (igualdad,
imparcialidad, publicidad, contradiccion y moralidad}, y de contera, vulnerar
derechos fundamentales de quienes acceden o scon vinculados a las
acluaciones de la Administracion, y en especial el derecho de acceso a la
administracion de justicia.

“Asi, la Corte ha sostenido que: “.. Ef descenocimiento en cualquier forma def
derecho al debido procesc en un tramife administralivo, no solo quebranta los
elementos esenciales que fo conforman, sino que iguaimente comporta una
vulneracién del derecho de accsso a la administracién de justicia, del cual
son titufares fodas fas personas naturales y juridicas (C.P., arl. 229), que en
calidad de administrados deben someterse a fa decision de la administracién,
por conducto de sus servidores pablicos compelentes...”.

Y en otrg pronunciamiento, la sentencia T-485 del 2009, dijo la misma Corte
Constitucional, que:

“De lo expuesto hasta ahora y de la jurisprudencia citada, la Sala extrae
estas conclusiones: (1) el derecho al debido procesoe administrativo ¢s de
rango_censtitucional, porque se encuentra consagrado en el articulo 2%
superior; {ii} este derecho involucra todos los principios v las garantias que
conforman_el concepto de debido procesc como o son, entre ofros, e
principio de legalidad, el de competencia, el de publicidad, y los derechos
de defensa, contradiccion y controversia probatoria, asi como el derecho de
impugnacién, (i) por lo tanto, el derecho a debide proceso administrativo
no existe splamente para impugnar una decisién de la Administracion, sino
que se extiende durante toda la actuacion administrativa gue se sune para
expedira y posterormente en el momento de su comunicacion e
impugnacién; (iv) el debido proceso administrativo debe responder no sélo a
las garantias estrictamente procesales, sino también a |a efectividad de los
principios que informan ef ejercicio de la funcion publica, como lo son los de
igualdad, moralidad, _eficacia,___economia, celeridad, _imparcialidad _y
plblidéidad, (v] como regla general, [as actuaciones administrativas estan

reguladas por el Cddigo Contencioso Administrativo, pero existen
AS1A Regiong CHfica:
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‘procedimientos admm:snram%lsoés{;::ec?ags gue, segun lo indica &l articuto
17 del mismo ¢odigo, se regulan por leyes especiales, entre ellos "algunos
estalutos especificos sobre regisiros publicos’. (Subrayas ajenas al texio.)

Quiere decir lo anterior, que el debido proceso vela por aquellos principios que se
relacionan con la funcidén piblica, en especial, 1a legalidad, la imparcialidad y la
moralidad, que deben ser salvaguardados por las autoridades publicas.

El hecho de haber incorporado un criterto extralegal a un procedimiento de fijacién
de precios de medicamentos, cuando la metodologia esta previamente sefalada
por medio de normas juridicas, desconoce e50% ¢aros principios y constituye una
aberranta violacion del debido proceso.

DERECHO A LA IGUALDAD

Segun el articulo 13 de 1a Carta Politica expresamente sefiala en lo pertinente:

"ARTICULC 13. Todas las personas nacen libres & iguales ante la ley, recibirén la
misma proteccion y trato de las autoridades y gozaran de los mismos derechos,
libertades y oportunidades sin ninguna discriminacion por razones de sexo, raza,
origen nacionai o familiar, lengua, religion, opinién poiltica o filosdfica.

‘[l Estado promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y
adoptara medidas en favor de grupos discriminades o marginades...."

El arliculo 13 de la Constitucion consagra, comg se observa, el derecho a la
igualdad, cuya formula basica es hay que tratar igual a lo igual y desigual a lo
desigual, evitando y prohibiendc asi las discriminaciones activas, como lo son las
leyes que excluyen a grupos raciales del goce de un derecho fundamental y las
discriminaciones pasivas dondg frente a una situacion desigual, se le trata igual, -
por ejemplo, una ley que establezca cargas tributarias iguales, sin tener en cuenta
la diferencia de ingresos econdmicos.

En el presente caso, una situacion similar, como fue la fijacion de precios de
medicamentos semejantes, fue tratado en forma disimil y diferente.

VIA DE HECHG

En tanto que las autoridades accionadas estan pretendiendo incorporar criterios
extralegales en la aplicacion de la metodologia para la fijacion de precios dentro
- —del-procedintiemto e proyects de Cifcllar No. U7 de Z073, estdn incurriendo en

una via de hecho de cardcter sustzncial en el curso de una actividad
ASLA Ragional Qifica.
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administrativa, que debe ser rechag)a(aa por eﬁ Juez de Tutela, precisamente por

ser violatoria del principio de legalidad y del derecho fundamental del debido
Praceso.

En famosa sentencia T-518 del 15 de noviembre de 1995, la Corte Constitucional
dijo que:

*..las "vias de hecho" implican una decision judicial contraria a la
Constitucidn y a la Ley, que desconoce la obligacion del Juez de
pronunciarse de acuerdo con la naturaleza misma del proceso y segin las
pruebas aportadas al mismo. Los servidores publicos y especificamente los
funcionarios judiciales, no pueden interpretar y aplicar las normas en forma
arbitrana, pues ello implica abandonar el ambito de la legalidad y pasar a
formar parte de actuaciones de hecho contrarias al Estado de derecho, que
pueden ser amparadas a través de la accién de tutela”

Téngase en cuenta que el marco regulatorio de un procedimiento debe estar fijado
previamente por la ley, justamente para dar claridad respecte de las reglas de
participacidn, como también para brindar de la transparencia necesaria a todos
aquellos que estén interesados en participar de &l

En ease contexto, el articule 29 de la Carta Pelitica impone coms garantia
fundamental al debido proceso, como principio esencial de conducta publica y
garantia de transparencia. Las reglas de participacion en un praocedimento de
fijacion de precios de medicamentos debe constar en una Circular expedida por la
Comision Nacional de Precios de Medicamantos y Dispositives Medicos, como en
efecto existe [a Circular No. 03 de 2013,

Bajo ningun motivo puede pretender la autoridad publica modificar esa
metodologia mediante instrucciones internas, conceptos técnicos ¢ cualquier otra

orden verbal o escrita. Las modificaciones deben efectuarse previamente —es decir

no para procesos en curse- y mediante una circular que consagre las instancias de .
consulta fijadas por la ley.

Por lo anterior, mal podria aceptarse, so pena de entender vulnerado el derecho
fundamental delf dehido proceso y ef principio de legalidad, y de haber incurrido en
una flagrante via de hecho, que un funcionario del Ministerio o la propia Comision
incluyeran criterios adicionales para fa determinacién de la metodologia de fijacion
de los precios de |los medicamentos.

V. MEDIDAS PROVISIONAL PARA PROTEGER DERECHOS

El articulo 7° del Decreto 2591 de 1891 establecio la posibilidad para el juez de
. tutela -do-suspenderla-aplicacién—delactoemenazante-c-frasgresorvetderecho
fundamental que se pretende proteger, en |os siguientes términos:

ASLA Raginal Qfica
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"MEDIDAS PROVISIONALES PARA PROTEGER UN DERECHQ.
Desde fa presentacion de [a solicitud, cuando el juez expresamante fo
considere necesario y urgente para pioteqer ef derecho, suspendera fa
aphecacién del acto cogorelfo gue lo amenace o vidnere.

Sin embargo a pelicion de parlte o de oficio, s6 podra disponer fa
gjecucion o la confinuidad de fa gfecucion par evitar perfuicios cierfos e
inminentes al interds publico.

£n todo caso ef Juez podra ordenar Io que considere procedente para
profeger fos derechos y no hacer llusorio ef efecto de un eventual fafio a
favor def solicitante.

La suspension de fa aplicacion se nolfficara inmediatamenie a agqus!
confra quien se hublere hecho fa solicitud por ef medio mas expsdito
posible.

Ef Juez también podra, de oficio o a pelicion de parte, dictar cuatguier
medida de conseryacion o seguridad encaminada a proteger el derecho
¥y @ evilar gue se produzcan ofros dafios como consecuencia de [os
hechos realizadgs, todo de conformidad con fas circunstancias def
caso”. (Subrayas ajenas al texto}

Con base en esa preceptiva legal, el sefior Juez cuenta con fa posibilidad de tomar
determinaciones provisionales para evitar que se produzcan ¢ perseveren
vulneraciones de los derechos fundamentales.

En el caso particular y concreto, fe solicito muy respefuosamente que sea
suspendido el procedimiento de fijacion de precios de medicamentos y el acto por &
medio de |a cual fueron fijados, es decir la Circular No. 07 de 20 de diciembre de

2013, cuya copia se acompania.

Tiene como propdsito esta solicitud evitar cue el Ministerio de Salud y Froteccion
Social y la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositives Medicos
consoliden la vulneracion del debido proceso con la inclusion de un criterio
extralegal dentro de la metodologia de fijacion de precios de medicamentos, ¢
denominado “potencia’, criteric que no se encuentra incorporado dentro de la E
Circular No. 03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y &
Dispositivos Médicos

De no suspenderse ese procadimiente se consolidaria y perfeccionaria, no il -2
solamente una verdadera via de hecho en el trdmite de |a actuacion administrativa %
—smotambignmuma-abarrante - viineracion del” debido proceso pues quedaria en

evidencia de la incorporacién de un criterio extralegal en la determinacion de los
AS1A Reglonal Qs
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precios de los medicamentos, que s%{géé:ené}g garrafalmente en el propio texto de
la Circular No. 07 de 2013 proferida por la Presidencia de la Republica y los
Ministros de Salud y de Comercip,

Por todo lo anterior, muy respetuosamente senor Juez, le solicito que comg
medida provisional disponga la suspension de la mencionada Circular No. 07 de
2013, por estar wviciada de flagrantes wvulneraciones del debido proceso,
violaciones del derecho de peticidn dentro del proceso administrativo de fijacidn de
precios y de vias de hecho en el proceso de fijacion de precios de medicamentos,
mientras usted pueda contar con todos los elementos de juicio y con toda la
evidencia de este exabrupto juridico que estan lievando a cabo tanto el Ministerio
de Salud y Proteccion Social v, especialmente, la Comision Nacicnal de precios de
Madicamentos y Dispositivos Médicos.

Esta suspension es vital durante el término en que el sefior Juez pueda verificar y
comprobar tas irregulandades senaladas y confirmarlas al momento de faliar esta
accién de tutela.

V. PRUEBAS
1. Acompafio una copia de los siguientes documentos:

a} Cerificado de existencia y representacion legal de HB Human
BioScience SAS.

b} Derecho de peticion formulado por nuestros abogados GOMEZ
PINZON ZULETA, el B de noviembre de 2013 ante el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

¢} Derecho de peticion de HBE Human BioScience SAS ante el
Ministerioc de Salud y Proteccion Social presentado e 22 de
noviembre de 2013,

d) Copia de la Circular Mo, 03 de 2013 de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. &

e) Observaciones remitidas por HB Human BioScience S. AL 3. a
Ministerio de Salud y a la Comision Nacional de Precics de
Medicamentos, con ocasidn de este proceso de fijacion de precios en
gl proyecto de Circular No. 7 de 2013,

fi Copia del Diario Oficial No. 49.013 dei 20 de diciembre de 2013, en
donde se publicé la Circular No. 07 de 2013.

2. Pido que se solicite al Ministerio de Salud y Proteccion Sockal vy a la
Comisidon Macional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
que remitan, con destino a este proceso, copia auténtica de todos los )
antecedentes del procedimientc de fijacidn de precios del proyecto de NN Rt

circular-No. . Wam%mma&mbﬂaw

brindadas a los intervinientes.
Corporats Offlce: ASLA Regional {ifics
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3. Pido que se oficie a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Meédicos que certifigue que tramites se han sutido
procedimiento de fijacién de precios dei proyecto de circular No. §7 da
2013 y qué fases se encuentran pendientes de realizar.

VI.  NGTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi oficina ubicada en
la Camrera 12 A No. 96-81 Oficina 305, en la ciudad de Bogota.

La entidad demandada Ministeric de Salud y Proteccidn Social recibird
nofificaciones, por medio del sefior Ministro Dr. Aiejandro Gavirfa, en Carrera 13
No. 32-76 Piso 1 de la ciudad de Bogota.

La entidad demandada Ministerio de Comercio recibira notificaciones, por medio
del sefior Ministre Dr. Santiago Rojas, en la calle 28 No. 13 A-15 de esta ciudad.

La entidad demandada Comisidn Macional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Medicos, recibira notificaciones, en la carrera 13 No. 32-76 Piso 1 de
ia ciudad de Bogota

Vil. JURAMENTO

Manifiesto bajo la gravedad de juramento gue no he presentado una accion de

tutela por los mismos hechos. .

F ; - -+
VIl ANEXOS

Acompafo cuatro juegos de la demanda de tutela y de los documentos
anunciados en el humeral primerc del acapite de pruebas.

Atentamente,

EDGAR{UNIEIG AVILA

C.C. No. \19 494 505 de Eclgc

Head Otice South Amence ’ rate CHfice: ASIA Regional Dffice:
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O INSCRIPCICN DE
DOCUMENTOS
LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA, CDN FUNDRMENTD EN LAS MATRICULAS B
INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL

CERTIFICA:
NOMBRE : HB HUMAN BIOQSCIENCE S A S
HN.I.T. : 900424974-3 ADMINISTRACION : DIRECCICN SECCIONAL DE IMPUESTOS
DE BOGOTA, REGIMEN COMUN
DOMICILIO : BOGOTA D.C.

CERTIFICA:
MATRICULA NO: 02082443 DEL 31 DE MARZD DE 2011

CERTIFICA:
RENGVACION DE LA MATRICULA :26 DE MARZQ DE 2013
ULTING ANO RENOVADO: 2013
ACTIVO TOTAL REPORTADO:S4,228,329,854

CERTIFICA:
DIRERCCICH DE NOTIFICACION JUDICIAL : CRA 12 NO, 96 81 OP. 305
MUNICIPIO : BOGOTA D.C.
EMAIL DE NOTIFICACION JUDICIAL : otaloradhibhumanbloscience.com
DIRECCION COMERCIAL . CRA 12 NO. 96 Bl OF. 30%
MUNICIPIO : BOGOTA D.C.
EMAIL COMERCIAL : otalorashithumanblosclence.com

CRRTIFICA:
CONSTITUCION: OQUE POR DOCUMENTO PRIVADO DE ACCIONISTA UNICO DEL 28 DE
MARZO DE 2p11, INSCRITA BL 31 DE MARZO DE 2011 BAJO EL NUMEROQ D1466008
DEL LIBRO IX, 5E CONSTITUYO LA BOCIEDAD COMERCIAL DENOMINADA HE HUMAN
BIQSCIENCE S A S.

CERTIPICA:
REFORMAS
DOCUMENTO HO. FECHA ORIGEN CIUDAD PECHA HO. INSC.
002 2011710731 0000 BOGOTA D.C. 2011/11/3231 01529991
003 2012/09/20 0000 BOGOTA D.C. 2012/11/06 D1678976

CERTIFICA:
VIGENCIA: QUE EL TERMINO DE DURACION DE LA SOCIEDAD ES INDEFINIDO
CERTIFICA;
OBJETO SOCIAL: QOBJETO O ENUNCIACION CLARA Y COMPLETA DE LAS
ACTIVIDADES PRINCIPRLES. - LA SOCIEDAD REALIZARA PRINCIPALMENTE
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION, DESARROLLO, FABRICACION,

COMERCIALIZACION,  DISTRIBUCION, IMPORTACION ¥  EXPORTACION DE:
PRODUCTOS MEDICO QUIRORGICOS: EIDTECHOLDGIA Y TODA CLASE DE FRODUCTOS
Y SUSTANCIAS BIOLOGICAS, QUIMICAS Y/0 FARMACBUTICAS; MEDICAMENTOS EN
LAS DIFERENTES FORMAS FPARMACRUTICAS TALES COMO: AMPOLLAS, TABLETAS,
AMPOLLETAS, VIALES, INPUSIONES, UNGOENTOS, POLVOS O SOLUCIONRS DE
MEDICAMENTOS DESIHFECTAHTES CICATRIZANTES, COSMETICOS Y CUALLRIIER
OTRA FORMA FARMACEUTICA QUE SE CREE, CURLOUIERA (MWE SBA SU NATURALBZA;
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DE PRODUCTOS PFARMACEUTIOOS. EN DESARROLLO DE SU OBJETO, LA SOCIEDAD I
PODRA: A) REALIZAR TODO ACTO LICITO DE COMERCIO TALES COMO ADQUIRIR, |
ENMAJEMNAR, GRAVAR, ADMINISTRAR, OPERAR, APRENDER Y EXPLOTAR TODA CLASE
DE BIENES MUEBLES 0O INMUEBLES, B CELEBRAR CUALQUIER OTRA CLASE DE
NEGOCIQ ACTOS © CONTRATOS (OGN PERSONAS NATURALES 0 JURIDICAS,
NACIONALES © EXTRAMNJERAS DE DERECHO PURLICO O PRIVADD, CONDUCENTES
PARA LA REALIZACION DE 105 BIENES SOCIALES O QUE COMPLEMENTE S5U OBJETO
PRINCIPAL. ASI MISMO, LA SOCIEDAD PODRA RERALIZAR CUALQUGIHER ACTIVIDAD
COMBRCIAL O CIVIL, LECITA.

CERTIFICA:
CAPITAL:
#e CAPITAL AUTORIZADO #+ |
VALOR 51,000,000, 000,00 *

NO. DE ACCIGNES
VALOR NOMINAL

»

VALOR
0. DB ACCIONES
VALOR NOMINAL

10,4¢0.0¢

: §100,000.00

*¢ CAPITAL SUSCRITO *+
$1,000,000,000.00
1G,000.00
$100,000.00

** CAPITAL PRGADO *+

VALOR $1, 000, 000,000.00

HO. DE ACCIONES 10,000.00

VALOR NOMIMAL $100,004¢.09
CERTIFICA:

REPRESENTACION LEGAL: EL GERENTE GENERAL SERA EL REPRESENTANTE LEGAL
DE LA COMPARTA. S5I LA ASAMBLEA LO DBSEA, PURDE HABER ADICIONALMENTE
M0, DOS © TRES SUPLENTE(S) DEL GERENTE GENERAL, INDEPENDIENTEMENTE
DEL MOMENTC Y LA FORMA EN QUE SEAN HCOMBRADOS POR LA ASAMBLEAR GENERAL
DE ACCIONISTAS, OUE 10 REBMPLAZARA(N} EN SUS PALTAS TEMPORALES O
ABSOLUTAS .
CERTIFICA:
** NOMBRAMIENTQS ++
QUE POR ACTA NO. 003 DE ASAMELEA DE ACCIONISTAS DEL 20 DE SEPTIEMBRE
DE 2012, INSCRITA EL 13 DE WOVIEMBRE D# 2012 BAJO EL NUMERO 0lR805%6
DEL LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADC (S):
KOMBERE

GERENTE GENERAL

OTALORA GOMEZ OSCAR FPERNANDO
PRIMER SUPLENTE DEL GERENTE GENERAL

UNIBIO AVILA EDGAR

IDENTIFICACTON
C.C. 0000000071684113

C.C., 000000019492505

CERTIFICA:

FACULTADES OEL REPRESENTANTE LHEGAL: FUNCIONES: EL GERENTE GENERAL Y
SUS SUPLENTES TENDRAN LAS MAS AMPLIAS FACULTADRS DE ADMINISTRACION Y
DISPOSICION DR LOS NEGOCIOS SOCTALES, PUDIENDOQ CONSTITUIR APODERADOS
JUDICIALES O BEXTRAJUDICIALES, ASI COMO COMPRAR, VENDER, PERMUTAR
CURLQUIER CLASE DE BIENES MUEBLES O INMUEBLES, DAR O RECIBIR DINERO EN
CALIDAD DE MUTIX Y DAR LAS GARANTIAS OQUE PUEREN NECESARIAS, ACTUAR EN
NOMBRE DE LA SOCIEDAD EN LICITACIONES PUBLICAS, PRIVADAS O CUALQUIER
OTRA MODALIDAD DE CONTRATACION, PRESENTAR PROPUESTAS, ACEPTAR
ADJUDICACIONES Y CONTRATAR CON LAS ENTIDADES PUBLICAS, EMPRESAS
INDUSTRIALES Y COMBRCIALES DEL BSTADO, SOCIEDADES DE ECONOMIA MIXTA,
BIEN SEAN BLLAS DEL ORDEN NACIONAL, DISTRITAL O MUNICIPAL, SUJETANDOSE
A I£) ESTABLECIDG BN EL LITERAL D. DEL ARTICULO SBPTIMO LOS ESTATUTOS.
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CERTIFICA:
** REVISOR PISCAL 4
OUE POR DOCUMENTC PRIVADC DE ACCIONISTA UHNICO DEL 17 DE JUNIG DE 2019,
INSCRITA EL 1€ DE JUNIO DE 2010 BAJO RL NMUMERO 01252385 DEL LIBRO IX,
PUE (RON) NOMBRADG (S):
HWOMBRE IDBNTIFICACION
REVISOR FISCAL
ROMBERO MONSALVE DEBORA FOSA
CERTIFICA:
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDC EN EL COODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE Lo COMNTENCIOSO Y DE LA LEY 962 DE 200%, LOS ACTOS
ADMINISTRATIVOS DE REGISTRO AQUI CERTIFICADOS QUEDAN EN PIRME DIBZ
{19) DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCION, SIEMPRE QUE NO
SEAN OBJETO DE RECUHSOS,

C.C. Q0000003333 7565

+ ok EL PRESENTE CERTIFPICADO NO CONSTITUYE PERMISO DE o
or o FUNCIOHAMIENTO EM MNINGUR CASD LA

INPORMACION COMPLEMENTARIA
LOS SIGUIENTES DATOS SOBRE RIT ¥ PLANEACION DISTRITAL S50H INFORMATIVOS
CONTRIBUYENTE INSCRITO EN EL REGISTRC RIT DE LA DIRECCION DISTRITAL DE
IMPUESTOS, FECHA DE INSCRIPCICN : 12 DE ARERIL DE 2011
FECHA DE ENVIO DE INFORMACION A PLANEACION DISTRITAL : 24 DE
SEPTIEMERE DE 2013

SEROR EMPRESARIO, SI SU EMPRESA TIENE ACTIVDOS INFERIORES A 30.000
SMLMV Y UNA PLANTA DE PERSONAL DE MENOS DE 200 TRABAJSADORES, USTED
TIENE DERECHO A RECIBIR UN DESCUENTO EN EL. PAGO DB LOS PARAFISCALES DE
75% EM EL DPRIMER ARD DB CONSTITUCION DE SU EMPRESA, DE SD% EM EL
SEGUNDC ARO Y DE 25% EN FL TERCER ANO. LEY 590 DE 2000 Y DECRETO 525

DE 2008.

RECUERDE INGRESAR A www.supereociedades.gov.co PARA VERIFICAR SI SU
EMPRESA BESTA OBLIGADA A REMITIR ESTADOS FPINANCIEROS. EVITE SANCIONES.

EL SECRETARIO DE LA CAMARA DB COMERCIOQ,
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DE CONFOEMIDAD CON EL DECRETC 2150 DE 1995 Y LA AUTCRIZACION IMPARTIDA
POR LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, MEDIANTE EL QFICIO

|

: DEL 18 DE NCVIEMBRE DE 1996,

' CONTINUACION TIENE PLENA VALIDEZ PARA TODOS LOS5S EFECTOS LEGALES
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Ref.; Derecho de Peticidn

LINA MARIA CAAMANO MELO mayor de edad, vecina de esta ciudad,
Ident/ficada como aparece al pie de mi firma, cbrando en nombre progio ¥ de
acuerda con lo establecldo en el articulo 23 de la Constitucién Nacional y gl
articule 5° del Cddigo Contencigsp Administrativo, por medlo del presente
escrito me permite formular a su Despacho de manera respetucsa, la siguiente
peticibn relacionada con la metodologia para la aplicacidn del régimen de
control directo para los medicamentos que se comerclalicen en el territorio
nacional, de acuerdo con 1o establecido en la Chrcular 4 de 2013 de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentas y Dispositivos Médicos.

1. La Clrcular mencicha cuatro (4) fasas para determinar la metodologla,
La primera de ellas es la “Definlcldn del mercado relevante”.

Al respecto, sirvase explicar en detalle icuindo se considera la
In¢lusion de un medicamento al mercado relevanta?

2, La tercera (3°) fase de la mencicnada metodoicgia, sefala el
establecimiento del precio de referencia y dentro de ella menclona dos
conceptos: |} Preclo de referencla por comparacian nacional {PRN) y )
Precio de referencias por comparaclén Internacional (PRI},

a. Sirvase explicar 1a férmula descrita para realizar el célculo del PRI,
debldo a que no se encuentra expresado en ta circular 003 el ndmers
minimo de paises necesarios para aplicar el percentil 25, como sl o
hace la férmula.
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3. éCuales son las fuentes exactas de referencla internacional en las cuales
se encuentra Informacion para los siguientgs mercados relevantes?

+ {01XA03 TEMOZOLAMIDA '
o LO4AAD3 ANTILINFOCITOS INMUNOGLOBULINA {EQUINA)

s L0D4AAD4 INMUNQGLOBULINA ANTITIMOCITICA (DE CONEIQ)

+  CO2KX( BOSENTAN

Agradezco de antemano su valiosa colaboracion con esta solicitud y e
suscribo atentamente no sin antes sefialar que para todos los efectus legales
recibiré notificaciones en la segretaria de su despacho, o en la Calle 67 No. 7 -
35 Oflcing 1204, Telefono 3 192900, Fax 321 0295,

Cordialmente,

LINA MARIA CAAMANO
C.C. Ng. 52.255.394 de Bogots

T.P. No, 124,168 de C.5.). Nmmmﬂ"w MLlmGIT
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Ref: Oeracho de Peticuan

EDGAR UNIBIO AVILA mayor de edad vecro de esla cwdad. idenithcado como
aparece al ple ge m: frma obrando en nombre de B HUMAN BIOSCIENCE S.A.S y de
acyerdo con io eslablecido en el arliculo 23 de la Constitucion Nacional ¥ el articyio §° del
Cixiige Contenciose Admimsirativo pof madio del presante ascnta me permado formular a
su gespacho de manera respeluosa 13 siguienie peticidn relazionads con 1a metodelagia
para la aplcacion del regmen de control direclo para los medicamenios Que se
comergiahcen &n el 1erntono nacional. de acuerdo con o establecide en fa Cirgutar 03 de
2013 de la Comision Nacional de Pracios de Medicamentos y Dispositives Médicos

1 Cusl es =i criteno para determinar 108 rangos v 103 porcentaes aplhicagles en los
faclores de ajuste?

2 (Por qué 5o eslablecan rangos ¥ facleres e ajuste para URns DARES v para plros
no?

3 (Por que no se aphcan los mMismos porceéniaes para el mayonsla y para el
rmingnsta”

4 Sirvase explicar la defmicion de mercade requiade v e alcance referido en el
cusdro de margenss ge ajusie

5 Si se hace la dishncidn entre mercado reguiado v No reguiado . Qué incidencia
liene s0bre ia reguiacion ge predios esla distinCion? ¢ en que porcenlaye cada uno?

§ ¢5e tiens en cuenia la caldad ge un produclo para 13 reguiacion de precins?
Strvase gxphcar

7 Como se visuahza 13 refacion costo-Denehcn (precie-calilad) en la regulacion?
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12

FUIMAnN

JLudl lue el argumenlo para eclur nuevos parses de referencia para la
ragulacion?

JCusl es el tamafio de la muesira suficienle para lener en cuenta un pais como
fuente de refarencia para ef caiculp del PRI?

(Como se accede a las lyentes de referenia internacional que reporian precios
de campra mstiutonal, 1zles come Panama Mexico Chile emtre olros? Faver
exphcar detalladamente

iPar gué se considera Medicare fuenle de referencia internacional para Estados
Unidos cuando los precios reporlados {payment imi) son apenas una fraccidn de
pracio total de! madicamento correspondientes al precio maximo gagado por el
eslado para un medicaments s gue correspondan al precio tolal en el mercadoe”
|.as owas fuentes 12) oitagdas pars Estagdos Unidas U S Department of Vaterans
Affaws  (hilp twww pbm va gowiPGMIdrugpharmaceuticalpices asg) v Medicad
{hitp e medicaid govMedicaid-CHIP-Program-information/By-
Topice/Benefils/Prescnption-Drugs/Survey-of-Retal-Prces html) son  de  libre
acceso pero no rmuastran ainguna mnlormacion de precios Oe donde se oblene

la informacitn?

Agradezco de antemanc sy valiosa colaboration con egta soheitud v suscribo atentameanta

no sin antes sefialar gque para todos los efectes iegales recibire notificaciones en a3

secretana de su despacho o en la Carrera 12 No %6-B1 Qficina 305 1elefong 7437022

Cordigimenla.

EDG

RBDW

IBIO AwLA

¢ C No 18492505 de Bogota
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COMISION NACIONAL DE PRECIOE DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS
MERICOS

CIRCULAR KUMERQ 03 DE 201)

2 1 MaY 2013
FECHA:

REFERENCIA: Por Iz cuat sa establace 12 melodotogig para 12 aphcacion del
regimen gg Sontrgl dirgtto de pracios para 105 madicamenios QUE S8 GO & cisliten
eh el lerrond aagional,

En oprgicio de sus facuitades legales contenidas en al ariculo 245 da 1a Lay 100
de 1993 y en gesangilo da la Ley 1450 ge 2011 y.

CONSIDERANDO

Ciue el articulo 245 da la Ley 100 de 1852 v @l antfoule 87 18 Lay 1438 da 2011
canfineron a 1a Comisiin Naponal 08 Precios de Medcamemos v Disposivos
Medicos - CNPMDM. ta formulacion y ragulacin de ta poliica de precms de
medicamentos

Que &l arucuko 60 de fa Loy 81 de 1888 eslablece los regimanes de comrol te
prEcios.

Que la CNPMDM mediante |a Crcutar 02 ga 2011, meaficd 1 meledologia
establecida en la Cirpular 04 ge 2006 ljanda nuavos ortanos Raa iNCOrporar 0%
medicamenios 2 og diteranig s ragmanes de conlrof da precos.

G con & hn g grecsar alunos aspectos 1dcmicos pard la aphcacion de la
mencknada melodologia b CNPMOM medante Cireular 02 de 2013 miodifcd 12
Cicuiar 01 de 2012 amphands &l plazo hasla e 30 de abnl de 2013 para el
gesarnollo de la metodologia contemplada en la Cirgular 02 de 2011,

Oe acuerdo con I anterior, & CNPMDM conformd masas de trebajo con o
paricipacion del sector privado y la sooedad cwil an ias que %e discutieron los
dishintos slemeanios de la rusva melodalogia,

Cue daspués de un proceso o8 consulla pablica. la CNRPMDM orocadid en sesign
presenciat del B de mayo de 2013 a defner la melodologia eplicable para &1 conlrol
de precins de madicamentps en Colomipg, seqon lo establete & pane résohuliva
dg asta corcular

Cue 8l Docyments CONPES 155 da 2012 Poifca Famacewiica Nagwons!
idantlico medicamentos gQue reqisTan pracics en Colombia supanores a log
uhservatdos en parsas que la norma racionzl habia aslablesida Coms parses de
relergnciz @ ingtruyd A la CNPMOMN opara desarroliar vna poldice de precos de
medicamenios onentada 3 datéclar y resolver 1as gistorsiones del mercads
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CIRCULAR NUMERD 03 DE 2043 Hola N* 3

‘Fot 1a cual 59 aslablace L3 Malodoipgia para ta sphcaciia del régmen de conlrol descto
da precios para los mediGamentos que 50 comartialicen ar el termioes national”

A= ouohe de mercago (en porcertaie) oel medicamanty V' en el valor de fas
ventas totales del mercado relgvants,

Para eleClos de la detetminacitn del grado de concantracidn de un mercade
relmyanle, cyando un misms aclar det mercado controie dirgcts o Ingreciameants la
produccidn ¢ imponagidn da madicamenios qué e oantiliquen con JHarents
CUM, dentro de yn mismg memado relaventa, pare Jue sean da igual principio
activo y torma tarmacéulica se tralardn comyg yn mismo madicaments, symando
5us respeciivag cuotas de mearcada ¥ no 52 conswderaran compendores entre si.

Se entandera como mercado roleventls g slevade concenlracion agued cuyo
numers de conturrentes sea rmenor o igual & 3o cuyd [HH, sea supanor & 2.500

Articulo 6. Paripgo & Haguipedn La Comsion Naconsl de Pregios oe
Medicarmerios y Disposilivos Médicos [en adelanme |z "Comisidn™, aplicars esta
metodaiogia como minime una vaz al afo,

Parigrafo. A parir de 2014, en Ta apheacdn anyal da esta metpdologia siempre
se reconocera 1a vanackin del IPG causada an & Ao mmedalameante anlerior
eslablecida por el DANE

Articulo 7. Precio Maximo Jde Venlz ES el quo establéce 12 Comision para hos
medicamentos somelidos a régimen d8 gontegl direcly. de acuerdo pon 13
melpdologa establecda en lg prasente crcykar

Articule §. Precwr de referenti pov comparacidn nacang! (PRM El Sikulo dal
FAN para un mercada rglavante sa realizara tomando &l promedio pondarado, por
padicipackdn en las venias fotales. madidas en velor, del precio de lodos 106
medicamentos incluides en gl respectivo mercado namalizado por unilad minima
de concentracin  Tal promedic constituird ef precio de relarancia para a8l
TREPEClYY Marcado redyvants

Esle calcuiv se hard vlilizando precios observados en un mismo nivel de ia cadena
de surministro v canal. Se exclurdn del caculos aguellas observacionss gque
correspondan a extremos alipleos

Artleule 8. Precia da referengiz por comparacion wntamacional (PRIL B célculs
ge PRI para u1 mercado relevants o un suitonjunto del mismo se establecara
as5i

a} En cada pais de relerencia, se oblendra gl promedio simple dg 105 precios
normabzados por unidag méinma a8 concentracion, de 1os medicamenios de
mercado relavanls o de un subocanjunto del risme.

B} Se ordenardn s pramedas asi oblemidos de maydr 8 menor y 5€ elimenaran
aquellas phsarvaciones que coraspondan a exdramos alipicos

t) Elparcen | veinlcinca (25} serd gl PRI

Esie calouls se hard wililizando precios obsersados en un miame nivel de ta cadena
de surmnistro y canal

06 1



CIRCULAR KUMERS 03 DE 2013 Hom N* 5

P la cyal Be asiatiace 12 maiodoiogia para Ia aphcaodn de régienmen de control directo
de prectos parm o3 madicamentos que sa comarciahcan sn el tarrioric nacional”®

a) Aégimen de Libartad Vigilada. an &} cyal quienes vensdan madicameantos en
razon de su actividad ampresarial podrdn delarminsr lbremante sy precio,
baw la Unica cbligacidn de nformar scbre sus operaciares comersiales, de
acyerign ¢on la ngrmathva vigenta,

b Régmen de Cantrol Directo, en al cual la Comisidn fiard e precin maxmoe
ge venla, en Urg o Mas rveles da 13 cadena de CoOMBrCIAlZACKIN. PArA LN
gersrminagy pencdo de temps Los medicamenios us S8 engyeniren an
control directo lambidn gslaran sujelos a Iz obligacion de informar sobre Sus
Cperaciones comarclales, ge acuando Con iz nomaliva vigants,

Articule 17, Medicamentos somelidos ! Rédgimen de Libertsd \igiada Todps los
medicamanios que s& comerdializan a avel nacional, 58 asumen iINCOIROrEN0s &n
el ragimen ge libertad vigrlada, con axcepcion de aquellos que ingresen al régimen
da contral direcio de conformidad san io slablecds en 12 prasenis circular,

Articule 18. Medicemenios someiidos a) Régimen oe Coniol Diweclo Se
meorporaran al régirnen de control directo  aguellos medicamenios de dos
mercados relevanles de slevada concenlracan, cuys precio de venta observado
en ai moercade nacional gursnle el periodo de ceferencla, en 13 respaciiva
presenacion comercial. 6o encuentie por ancma del PRI, segun sea of caso, de
acusrdo con o establegido en ef arliculo 18

Articuto 1%, Modeidades pare eslzblacer @ Precio Mdxmp de Yenta, Ssgon él
CRiACter da elevada concentracion del respechvo medscado relevants luesa
determinadg par el nomers de concurrentes o el 1RM, @l Pratio MOamo de Vanta
56 determinard asi

al Marcados relevanies con lres o mengs compaldores  Para aguelles
megicamenios que conforman mercados relovantes con s 0 mMAnos
compehdores vy cuyo precio promedlo do venta en 8l marcado nacional
durents e Penogdo de Retergncla sea mayor al PRI @ Precio Maxmo de
Venta squivaldrs al PRI,

by Mercaoos relevanias con mds de ks soncurmentes & IHM, supanor a 2.500
Para adueilos madicemeniés de meicados ralevantes de mas de tres
concumanlas y cuyd fHH, sea suparlor a 2.500, se estableceran precras de
referenca y Precins Maximos de Venla diferenclades para dos subgrupos de
medicamenlos. Se oidenardn ks medcamenlos SHIUN S0 parlcmacon en
las ventas lolates ap et mercado relgvanie y posleriormante s Seguird &l
siguiente procedimento

I. Aguallps medcamenios 0§ Mayor DAMCIPECION ¥ CUYD pacie promeadip de
venta en ef mercady nackinal durande &l Panodo de Relerencia saa mayor
al PAI ge &s1e subconunly de medicamentos, sy Precio Maxmo de Venta
sard tal PRI,

1. Los demds medicameanios del mercado relevanie Seran monicreadas con
respectc al comporamento de sy precio durante ef Parfodo de Relerenca,
En caso de gbservarse meremenlos syperiores a la vanaclan del IPC, sardn
sometidas a congt dyecto S dicho incremanto es Injustilicade. En ese
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CIRCULAR NUMERD 3 DE 2013 Hoja N® 7

*Por 1a cual 3e sstablece la metodotogla pera la aploacion dal réqimen de control directe
de precios para 108 medicamentos Gue se comerclalican en al terdiorn nacknar

Articule 23, Excepoiones pams a2 conformacdn de mercedos riavantes de fos
medicemeantos vendidos bayp fdrmula médice, En 1a conlormacion de Ios mercados
relevantes de los medicamentos vendwios bajo férmuia médica, 12 Comisidn
Jliizara como regia general el ATGS FF. Sih smbargo, de manera excepcional y
lstlicada, podrd lomar en cusmta las slpulentes considerationes para la
conformacion de dichas mercados:

af Podran perenscer & un Mmismg mercado relevanie, medicamanios de
dilerentes ATCS-FF parg los que haya ewvidencia tentifica de sustitucion
mrapsuhca v evidencia practica da susthuckdn econdmica

bl Podran persnece: a mercados relovanies distintos, medicamentos que
sando do qual ATCE-FF, no pyeden sar considerados an conuntg somo
susiitutos enlre 81 poraue la prachcs clinica y la svdlentsa dentilica pos-
comerclanzaciin sugeeren restaccicnes de sushiyodn debdo & sus
caraglarishcas larmscoondncas Los mercados relevantas de esle grupo se
eslructuraran en segmenlos da medicamenlos entre 05 cuakes haya
evidencia de suslibyiblidad,

¢ Padran perenecer a mercados rolevanigs distinios, medicamentos gQue
slngo de «Qual ATCS-FF y sustiyins lerapéuticos entre &, lengan
particulares formas larmaceulcas yo sisemas o adminstracion que
rgpresentan un apore terapdutco en termings de costo-elestmaad wio
bienestar para el proenla, qua armenien dilerenciarlgs de los demas
medicamantos susitutas dal misma ATCS-FF.

La ewdencia cientilica ulitizada para justhcar la confermacidn de mercados
fElevanlas vy Sus excepcionas, debard $er obielvaments valorada. mediane
medologias estandarizadas.

Spechéan v
Dispesiciono: finzloa

Articulo 24, Medicemenios mueves Cuando up laborglong producior ¢ Su
imponador sg dispongan & comarckalizar vn medcameanio nuave, deberd reportar
2 la Secretarfa Técnica de b3 Comimdn la informacidn prapa Necesang paca s
aplicacin de &3ta crcyar en el lormato que para @ etecio 38 detarmne,

Artigulg 25, Sangiones por el micumplrmien'o de las obhgacionay de reportar, 18
nobservanca de las disposicores sobre 105 reportes de precics de medicamenios
y @ Pracio Maumg de Venia, constilyyen yna violagon de a5 Jisposiciones sobre
proleccon 8l COnSwmdor &R MalenE dF Precos y su ncumalmientc estard suato
a las muilas y demds sancionss admnistrauvas conlempladas an el anmiculo 132
de Ia Ley 1438 de 2011

Articulo 28, Soficivd de intormacién La Secrelaria Técrica de 1a Comlsidn podrd
solicitar a cualnuler miembro de |a cadena de disinbucdn, informacidn necesana
para las labcres ds contrel y vigilancia da precios de medicamentas
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HMPrEAY o

* no0074

Aleiandri Montoza .

»

De: Carolina Gomez Muhoz <cgomezm@minsalud gov co>
Enviado el: viernes, 0% de diciembre de 2013 1111 am.

Para: Alejandra Montoya >0t

cC Claudia Patricia Vaca Gonzalez

Asunto: Thymoglobuling

Hesly Slepanidre

Fipoga tenatside 13 sigan e scnioibodd o ANl Loarle gue B e e bis damios g eonoLen e pondea taatinen o

S|

el pubhices ey peneedd Lo sibe imd et 3 amgrainata de docwnentandn que dada v eadensign o

PRy g pit merin eles oot s Gueeser coasallanla, defenvenes al Mingsteng Por Favor me avisan sivie

et A

L sAber 1ay Dir g aseROrAraTS gue este dispemtle

Globulina Antitimocitica (THYMOGLOBULINA):

3.1 Qbservaciones a los Mercados Relevantes. La molécula identificada como Globulina Antiumocitica
~ Thymoglogulina ¥ comercializada por Sanofi corresponde 8 una globulina obtenida a partir de la
manipulacion de origen bioldgico en Congjos, que entre muchos atributos, ¢l de mayor relevencia para
cste asunto es ef de su potencia. la coal ¢s de 12 a [6 veces mayor 2 la Olobulina Antiimogitica
biosimilur de ongen equino, comercializada en Colombia hajo el nombre de Thymogan, esta Gltima
ademds de ser un producto muy diferente, difiere ostensiblemente en resullado clinico trenie a la
potencia farmacologica. en las indicaciones terapéuticas propias de este tipo de Globulinas - ATTs.
[Ver Anexo No 2 Estudios de respaldo téenico frente @ los argumentos presentados) Todo lo anterior
detenmina of requerimiento de analizar las moléculas de forma separada. con especial atencidn a sus
distintay ceunercializaciones en fos paises de referencia internacional,

3.2 Observaciones a las Bases de Balgy, Acorde al pumto amerior. realizando una blsqueda dentrge de
las bases de datos referentes para el proceso que nos ocupa, 1o se encontrd ningan registro de precios do
la molécula identificada como Thymopan (ATG origen cquinod, por tanto la aplicacién de la
melodologia ptanteada en la Cireular 0372013, no ejerceria viabihidad de controf sobre esta molécula,
mientras que con nuestra Thymoglobuling (ATG origen cunicular). se tiene relerencia de suficientes
paises para lograr una estimacién adecuada del percentil 25. conduciendo a ta pesitilidad de un conrol
de precio en o misma. Al no contar con posibilidad de regulacidn para la maoléeuts Thyvmogan, con ¢t
escenano de recobros hoy existenle, se penera un efecto de distorsion del ambiente comercial de estas
moleculas, induciendo al empieo de i molcrula mas costesa (Thymogan). basado en su margen de
imtermediacion superiar. frente a la moléeulas Thymoglebuling, que dada su potencia larmacoldgica.
logra el elecio clinico deseado con un costo significativamente menor (Ver Anexo No3' Comparativo
de costos por pasignte para indicaciones de use de fas ATGs)

CARCLINA GOMEZ MUNDT

Asesinra

Despacha del Mnstro
huusteno de Salud v Proteccion Social

. L A ' FE

Tel + 571-33050-00 ext 1302



Hoja de Trabajo — Metodologia: Hechos y datos

Reunion CNPMDPM Diciemhbre 5 2013

a. Caso Timoglobulina:

i
2.
3
4

Lo

Crigen diferenciada {caballo-conejo).

No equipotentes {diferendia ea mil gramaie para oblencion de similar efocto terapeutico)l

Se hadentificado comerrializacion de Thymogan en India, Peru y Colombha [(No es posible aplicar R Circular 03/2013)
valor actual def mg de Iinfoglobuatinas Antitimocito {Eos 2569/2012) es e $18 A58,

La potencia de 1mg de Timoglobulina {Conejol es 11 a 16 veres la de Thymogan (Caballol.

Consecuencia 1t Eltratamienta de un paciente con Anemia Aplisica con Timoglobuling es 517,300,000 v su margen do

intermediacion corresponde a: 52.082.000, ¢l costo de un paciente con Thymogan es $231.300.000 v su margen de
intermediacion corresponde a: $27.700.000. {13 veces mas)

Consecuencia 2: 1a Circular 0372013 no contempla un escenario para lograr una regulacion de Thymogan

Fropuesta: Definir el valor del mg de estaﬁ linfoglobulinas JAnttimocio de acuerdo a su Cquipotencia

b. Caso Lantus (insulina Glargina):

1

En |z revision de los paizes de referencia disponibles, debe exciuirse a México por no comerdializacicon de 1a melécula
Lantus en los dos ultimos afos (IMSS 2012-2013).

Andhsis diferencial de costos de Lantus wial Vs, Solosiar {Dispositival.

Analisis de la cadena v re valarizacion de inventarios,

SANCF| . g

1.

ey

¢.0000 -
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Bogota, Diciembre 9 de 2013

Dactors:

CAROLINA GOMEZ

Asesory del Despacho dal Ministro
MINISTERIQ DE LA PROTECCION SOCIAL

Cirdad

Asunto: Aclaracién sobre mercado relevante de Thymopam {inmunoglobuling antitimeoticade
arigen squing)

Rexpetada Doctora;

Ematencedn a 5U comumcado enwviads g dia 6 de diciembre viz e-mail refergnte a las observaciones
de la compafiia Sanofi Pasteur acerca del mercado relevante de Thymogam® |, atendemos o la3
siguientes aobservaciones realizadas por Sanofl, respemedas en el siguiente resumen ejecutivg v las
aciaracipnes aspecificas del caso;

b RESUMEN EJECUTIVO

Thymogam * es una inmunoglabuling antitimacitica de origen equine [E-ATG), cuyn principio
activp proviene de la respuesta mmunologica de mquines seleccionados ante {a estrmylacidn de
linforitos T humanos, Al ser un producto bicldgico Thymogam cumple con altos estandares de
calidad en todo el proceso productivo,

Lo gficocia y efectividod de este medicarnento se reporto &n dos porgmetros clinfcos
de Gron Importancio: Recuperacidn Hemeotologica y porcentoje de Sobrevido
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VARIABLE OE TIEMPO | E-ATG | C-ATG | E-ATG** | FUENTE |
MEDICION ‘ DE
| REFENCIA
| 2afios - 784% | ssa% | ars% | 1
SOBREVIDA DE PACIENTES | 3aflos®  960% | 76,0% 25,3% L 3 |
s} I
_ I gafios  70,0% | eporreer 3
RESPUESTA . 3 meses 620% | 330%  B19%
HEMATOLOGICA. | gmeses  680% | 37.0% | 83.8% | 3 |

Tabla 1: Resumen de datos estadisticos de estudios presentados para tratamiento de Anernia
Apldstica con Inmunoglobuylinas

* Pacientas que recibieron terapis con inmyungglobulinas y trasplante de células madre
E-ATG** o5 of porcentaje diferencial comporttivo deé lo respuesta hematologico con E-ATG frente o
Ia respuesto de C-ATG volor base de cdiculp)

PORCENTAJE DE SOBREVIDA;

Despuds de dos (2] afos de terminado el tratamiento, el porcentaje de socbrewda de yn paciente
con E-ATG es el 41% mayor al C-ATG. En ¢l tratamiento con E-ATG es posible tener un porcentaje
considerable [70%) de pacientes vivos despuds de 8 ahas de haber sido tratados.

PORCENTAJE DE RESPUESTA HEMATOLOGICA ¥ DUAACION DEL TRATAMIENTO

La respuesta hematolégica en los pacientes ¢con Anemia Aplistica es (recyentemente
monitoreada para evilyar & éwte de un tratamiento. Una mejar respyesta  hematoldgica
representa una mejor evolucidn del pacrente y una recuperacion mis eficiente.

La mmunoglobuling antitimocitica de origen equing E-ATG demuestra tener ol doble ge eficana
en la respuesta hematologica a corto plaze (3 meses) con respecto a la inmunogtobuling de
origen de conejo C-ATG, al comparar &) 52% contrz un 33%. E5 derir, pasades 90 dias despuds
dei tratamientg, con E-ATG s& recuperan el doble de células gue con C-ATG,
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TIEMPO DE TRATAMIENTO

Los paclentes tratados ton inmynoglobudina Antliimocitica de ¢onejo 3on Mds propensos &
recibet un segund0 Lratarmento de inmynosupresion come un enfoque alternatvo; el tiempo de
respuests y recaidas; o tempo de tratamiento £ signilicativamente mis Corto en pacientes
tratados con inmunogiobuding Antitimocliica equind, Las posibilidades de supervivencia son
mayores en pacientes sometidos a tratamientos con Inmynegiobuting Antittmochtica Equina por
sy respuests hematoldgica atcanzads.

CALIDAD

10 lotes del producto Thymeogichullna {Globullng Antitimocitica de Conejo 25 myf vidl] de
sanefi fueran recogldes voluntariamente del mercado por 1a compafa  fabricante del
producto, debido 3 que producto dentro de sys pruthas periddicas de estabilidad, presento un
falla en b espectiicacidn de distAbuckdn de tamahs maletutar, Atercindase al imite wuperior
de polimeras, agregados y lragmentas. Los recalls se presentaran en Reino Unido, Eypalta,
Estados Unidps, Chile y Singapur.

Nuestro producto no ha presentada ningdn recall, ni se han reportado problemas de
estabilldad.

1. ACLAMACIONES ESPECIFICAS

) & Qbyervpclones o log Mercodos Belevantes de Sonofl:

{o moliculo Identifitode cemo Globuline  Antltimocitica - Thymopgioguiine v
comerdaflrodo por Sonofl comesponds o oo globuflno obtenlds o partlr de lo
monipulacidn de origen bleldgico £n Conefos, que entre muches atributos, el de moyor
relevoncio paro este asunto ef ¢f de su patenclo, lo cual et de 12 0 16 veees moyoro o
Globuiing Antitimecitica blesimilar de arigen equing, comerdelizado en Colombio bofo e!
rombre de Thymopon, esta ditimo odemds de ser un producto muy diferente, dlffere
cstenyiblemente en resultedo clinico frente ¢ ha potenda formoealdgics, en fos
Indicactones teropédutices propiay de este tipo de Globuiinas - ATGs. [Ver Anexo No.2:
Estudics de respeldo téenico frente o los orpumentes presentodos). Todo fo antetlor
detsrming el requerimiento de gnalizor las molécos de forma separodo, con especicl
atenclidn a sus distintos comerciglizaciones enlos polses de referendls internadonel
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18. Acfaraciones de HB Humgn Bigsclence:

GENERALIDADES DEL PRODUCTO
Este producto estd indrcado en Colombia para

+ Tratamiento de anermia aplastica moderada o severa en pacigntes gue nos
adecuados para el trasplante de medula dsea.
« Profilaxes ¥ tratamiento de episodios de rechazo en e trasplante de drganos.

&l igual que Thymoglobulina® de Sanofi, Thymogam" es un derivado de sueros de animaies
inmunizados, los cuales contienen las inmunoglobulings generadas por los animales an respuesta al
estimuln antigénico con linfecitos T humanes. Sin embargo los dos tienen origenes diferentes:
Thymoglobulina® es yna inmunoglobuling antitimocitica de conejo [C-ATG), mientras que
Thymogam® es de origen Bquing (E-ATG), lo cual hace que sean diferentes en sy estructyra y
confermacidn proteica (inmunoglobulina), farmacocinética y farmacodinamia.

ESTLOIONS CUMICOS

Estudios clinicos han demostrado el uso, 13 efectividad y eficacia de inmunoglobuding antitimacitics
equina (E-ATG) en et tratamiento de anemia apldstica, y trasplante de drganos, la determinacidn
del uso de inmunoglobuling antitimocitica de caballo frente 2 la de conejo se ha vrsto limitada por
la disponibilidad del producty de origen egulng’, yva que sdlo Colombia y estados Unidos
comercializan activament# 2l producio,

Respuesto Hemetoldgico y Duracidn del Tratomiento

En estudios climcos comparativos para tratamiento de anemaa aplastica, la [nmunoglobiding
antltimocitica de origen equino ha demostrado taner una mefor respuesta hematologia en un
corto tlempo con referencia a |z Inmunpgicbuling de conejo (68% al 37%). Lo antenor debido a
gue l3 inmungglobuling de Conejo, tienen un efecto de deplecton hinfocltica [Linfopenial mas

' seung-Hwan Shin et all, The efficacy of rabbt antithymocyte globulin with cyclosparine in comparison to
horse antithymocyte globulin as a first-hine treatment in adult patrents with severe aplastic anemia: a ungle-
center retroipeciive stugdy. Ann Hematot {2013)92 817-5824

Ischainbarg P, Nunez O, wetnstaan B, et al, Hors e versys rsbbit smtithymoryte globulin it acnuired aplastic
anemia. N Engt ) Meg. 2011; 3B5{5)430-438,
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profundo v prolongadc gue nuestro produtto, por lo cual una respuesta completa al tratamiento
toma mds tiempo con 12 inmunoglobulina de conejo que [a de onigen equing’

Otro estudio publicado en el New lournal of Medicing, presenta al detalle la respuesta hematoldgica
a3 y6 meses, donge se dernuestra que Ia respuasta hematoldgica produclda por E-ATG es el doble
de |3 respuesta hematoldgica obtenida con C-ATG. {Ver tabla2)

Hematoh g Refpante at 3 and § Mantht 1o Horse ATG and Rabbd

ATG

Horse ATS Rabbal ATG
Resportic {H - 63 3 LI v B % O PWakae
Lty S oa "I o ik n 45 Gz
L e R T oo Thod e (TR M

4]
Tabla 2: Porcentaje de respuesta hemataldgice comparativo E-ATG frente a C-ATG en corto tiempo

Toemado de: Scheinbarg P, Nunez O, Weinstein B, 8t al. Horse versus rabbit antithymaocyte globulin In acquired
aplastic anermia. i Engl s AMed. 2011; 365(5) pag 433.

En iz sigwente grifica, s muestran ios valores repurtados en 13 tabla, dong® se compdran los
purceniafes de respuesta Hematologica en el tratamiento de anemia apldstica con nmunoglobulina
antitimecitos de canejo {C-ATG e inmunaloglobuling antitimocitas Equina (E-ATG),
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Grafica 1: Porcentaje de respuesta hematoldgica comparativo E-ATG frente a C-ATG

E-ATG*" es5 el porcentaje diferenciof comporptive de fo respuesto hematologico con E-ATG frente o
la respueste de C-ATG{valor buse de cdiculo).

Porcentaje de Sobrevida

Qtro lactor de gran importancia relacionado con (2 eficacra y efectividad de la inmunoglobuling
antitimocitica de origen equing e5 [ sobrevida de los pacisntes tratados con anemia apldstica; los
estudios comparativos climcamente han demostrado que los pacientes tratados con
immungglobulina de cone|o benen una sobrevida menor a los tratados con los de inmunoglobuling
equina {ver grafica 2). A 1os dos aios de terminar el {ratamlento, fa sobrevida con E-ATG es del
78,4% frente a un 55,4% can la de cone|o; de acuerdo a la grifica 113 sobreavida despuds de 8 afios
ded tratamients es aproximadamente el 70%, Datos adicionales na fueren reportados en el astedio
de Atla y sus colaboradores.?

YAtta £H, Dias 05, Marra vL. de Arevedo AM {20100 Companson between hoese and rabbit antithymocyte
glabulin 35 firct e treatment for patimrts with sovEre aplastic anerhia a single-center retrospective study.
Ann Hematol 899} 851~-859
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Griflca 2: Porcentaje de sobrevida comparathva E-ATG frente a C-ATG

Tomado de: Comparison befween horse and robbit griithymecyte globutin os first e tregtment for pogients
WiIth Severe aplashic andmig 0 singie-canter ~#lrospective study. Ann Hemalo! B9(3) page 855

Dates superiores fuergn reportados en el estudio de Scheinberg, relacionados con la evolugion
tlonal, datos especificos mostraron que el grupo tratedo con E-ATG presento una sobrevldz alos
tres afios del 96% frente 3un 76% del grupo tratade con Inmunogiobulina de conejo en pacientes
con anemia apldstica que tuvieron trasplante de células madre.? (Ver grafica 3);
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A Data Censored for Stem-Cell Transplantation
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Grifica 3: Purcentaje de sobrevida cuando los pacient2s recihen trasplante de Célylas Madre

Tomada de: Scheinberg P, Nuner O, Weinsten B, ot al Horse versus rabbit antithymocyte globulinin acguired
aptastic anena N Englt Med 2011; 365(5) pag 433,

Los pacientes tratados con Inmunoglobullna Antitimocitica de conejo son mas propensos g
rectbir un segunde tratamiento de inmuncsupresldn come un enfoque alternativo;
generando un mayor nimero de ciclos de aplicacior con el riesgo de una recuperacion parcial,
en la cual se necesiten nuevos tratamientos; asi que 52 apymenta & liempo ge respuesta y
recaidas; el tiempo de tratamiento es significativamente mds corto en pacientes tratados en
comparagion con 105 pacientes tratades con inmunoglobufing Antitimocica eguina. Las
efectividad de tratamienta es mayor en patientes sametidos a  tratamientos con
Inmunoglobulina Antitimoaitica Equina por su respuasta hematologica alcanzada.’
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Grifica 4: Porcentaje de sobrevida comparativo en el Iratamient o de Anemia Aplasticacon E-ATG y
C-ATG

Respmen ¢omparative de los estudios presentados Bn sobrewvids, no se repoctaron en ¢l gstudio de Atta y

{olaboradores Los dates del grupo tratade con C-ATG 2 8 afos * Los resultadas a 3 afos sondos ghtemdes en
pacienies tratados con inmunoglobulinas y trasplante de ¢dlulay madre

Higsimiordod

& pesar de las aparentes similitudes en lps procesos de fabrnicacidn de [as dos inmunoglobulinas,
existen diferencizs significativamente marcadas entre ellzs, Demostrables en cultmvas celulares de
c#lulas sanguineas mononucleares perféricas, donde se muestra un imgrementa en la irecuencia de
regulacidn de tas célufas T con la inmunogiobuling de conejo, gereranda resistencia, mientras que
este fendmenn no se gresenta con la equina.

Dentro de la definicign de la FDA acerca ge la bicsimilandad, s& consideran higsimilares los
productos bioldgicos sirmilares al producto de relerencia a pesar que #xstan diferencias menares en
los compoenentes climcamentg imactivos y gue No existan diferencias climcamente signific ativas
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Acorde al punto anterior, realizando una busqueda dentro de las bases de datos
referentes para el proceso que nos ocupa, no se encontrd ringln reglstro de precios de fa
molécula identificada como Thymaogan {ATG origen equine], por tanto la aplicacién de la
metadalogia planteada en !a Clrcular 0372013, no aejerceria viabllidad de control sobre
esta moplécula, mlentras que con nuestra Thymaog lobulina |ATG origen cunicular), se tiene
referencia de suflclentes palses para lograr una estimacidn adecuada del percentil 25,
conduciende a la poskhilidad de un control de preclo en la misma. Al no contar con
posibilidad de regulacién para |a molécula Thymogan, con el escenario de recgbros hoy
existente, se genera un efecto de distarsion del amblente comercia! de astas moléculas,
induciendo al emplec de la melécula mas costosa {Thymogan), basads en su margan de
intermediacién superior, frente a {a molécula Thymoglabulina, gue dada su potencia
farmacoldglca, iogra el efecto clinico deseado con un ¢osto slignlficatlvamente menor [Ver
Angxo No. 3! Comparative de costos por paciente para indlcaciones de uso de las ATGs),

28, Aclorocignes de HB Human Bloscfence:

Tal como se menciond a&n el numeral 1 la inmuneglebulina antitimocitica de origen equino
s comerciahiza activamente el producto solamente en Colombia v Estados Uridos, por 10 cual
salicitamos se incluya el precio de referencia de 13 inmunoglobuling antitimocitica equina registrada
en Estados Unidos bajo la marca de ATGAM, para incluirto en nuestro mercado relevante. Anexamos
centificado de precio de un mayonista “walgreens”,

Peticion:

Selicitamos comedidamente a su despacho nos entregue una tapia de los documentas enviados por
sanolren esta solicitud, ya que hasta el momento no hemos padido acceder a ellos on-line y &l dia
viernes & de diciambre |3 sefiora Zulma Oluentes no fue atendida en las oficinas def ministeno

Anexamos los siguientes documentos soparte de nuestra respuesta:

1. The efficacy of rattbit antithymocyte globulin with cyclosporine in comparison 1o horse
anbithymocyte globulin as a Qirst-line treatment in adult patients with severe aplastic
anemia’ a singhe-center relrospective study. Ann Hermatal (2013) 92:817-824

¢ Horse versus rabbit antithymeocyte globulinin acquired aplastic anemia & Eagl f Med, 2011,
385({5):430-438.
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Bogola 11 de diciembre de 2013

Sefgfes
MINISTERID DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL
Bogata

En pumer lugar queremas agradecer gl lempo y atencidn prestada el dia de ayer
para aclarar las mguelvdes relacionadas con la regulacion de precios Fara
elaborar s documentacion  soporte reguerida par  usledes. necesdamos
amabl=imente nos colaboren con las siguientes preguntas

RESPECTO A LA METODOLOGIA

t . Que es potencia? Cdmo se contextualiza eske conceplo en medicamenios
brolngicos™?

?2 (Como se mide la potencia?

4 incaso de requense vanaos cicles de tratamiento  Como afecla el caleulo de
la potencia™

¢ Que es eliciencia?

9 Gue es elicacia®

O . Cumue se hene en cuenla la tecnolcgia v el metodo aplicadeo en i3 obtencion de
principios activos bioogicas o biotecndogices para la confarmacion de mercados
relevanles?

7 Comovalara et Minisieno de Salud y Proteccion Social la sobrevida™”

B . Comoimpacla la sobrevida el esludio farmacoecondmco”

9 (Cudles son las fuentes ibliograficas de mayor importancia, cen retacion a los
esiudios chinicos?

10, Como evalua el Ministenc la mejora en la respyesta hematologica para la
tegulacion de precios? lemendo en cuenla el iImpaclo sobre el sistemna de salud y
sohre el pacienie en teinunos econormcos y de lempo

11 Como se valowg la caldad de wida y el bienestar del paciente en términos
ECONOMICOS?
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RESPECTO A& LOS PRECIOS INTERNACIONALES DE  REFERENCHA
PUOBLICADOS EN LA PAGINA DEL MINISTERID £E1 10 OE DICIEMBRE DE 2013

T ohcitamos exclur &l medicamenta NULCJIX can principin active Belatacept de
angen recogmbinante de celulas che (hamster), del mercadeo relevante numero 70
puesto que corresponde al ATC LOAAA28 (diferente del ATC del Thymogam
LO4AAD4Y)

Se adiunta ef registio INVIMA del NULOUJIX donde se evidencia gue ¢orrespongs
a ndicacignes diferentes y el pantallazo de la OMS donde se wndica el ATC
correspondente

2 Dolictamos se ncluyan 08 precios de referencia inlernacional de Eslados
Unidos para el medicamento Thymogam, cormgiends el calculy expresado par
mihgramo y no pal miliitrg como se encuentra reponadg actualmente en la Ficha
de Precios 1filas 25 y 26 de 12 pestana "Consultas” del mercado relevante namerg
FLY)

3 oLonforme a gue item de la crcular §3 de 2013 se definen los cnitencs de pre-
selacoion Jde fuentes por pases para la fjacion del PRI

Agradecemos nuevamenle la alencion prestada a la presente

Corghalmente

EDGAR UNIBIO AVILA

Represenlante Legal

C ¢ 19 494505

00037
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Datog Generalwg del Producko
m 10035385 NULOJIX & 250 MG/ VIAL POLYD LIOFILIZADO PARA SOLUCION
e INTYECTABLE INTRAVENDSA
LAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS ¥ EMPAQUES, MAS LA FECHA DE
VERCIMIENTO ¥ EL NYMERD DE LOTE. EL TITULAR ¥ FABRICANTE AUTORIZARD EN EL AEGISTAS SANITARIG, ADGLIEREN
M SANITARIO, TGOA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICTTARIA SQBRE LOS MEDICAMENTOS DESSLA KER
REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRD SANITAALD ¥ A LAS NORMAS TECNICAS ¥ LEGALES

=W InviMA 20124 . Estadn

0012980 017403716 LIEE D P MPORTAR ¥ VENDER bl igerte
LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCLA DEL REGISTRD
PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETS 677 DE 1995

Datos de Lnteres del Medicamento

NULOIDE {BELATACEPT) EETA INGICADS PARA LA PROFILANIS DE|, RECHAZD DE QRGANDS EN PACIENTES ADULTOS
RECEFTORES DE UN TRASPLANTE RENAL, HULOJIXE DEBE UTILIZARSE EN COMBINACION CON [NDUCCIHON CON
BASILIXIMABR, MICOFENQLATO MOFETILD ¥ CORTICOSTERDIDES, NULDIIXE SOLO DEBE USARSE EN PACIENTES QUE
S0 EBY SEROPOSITIVOS,

NULCHIXE ESTh CONMTRAINDNH-ADD EM RECEFTORES OF TRASPLANTES QUE SEAN SERONEGATIVOS PARA EL VIRUS
DE EPSTEIN-BARA O CUYA SERCLOGTA SE DESCONOICA, NULDIISE NO DEBE ADMINISTRARSE & PACIENTES CON
HIPERASENSIBILIDAD DEMOSTRADA & MULCIIHE O A ALGUND DE 505 COMPOMENTES PRECAUCIONES ¥
ADVERTENCIAS' LOS PACIENTES TRATADDS CON NULOHEE CORREN MAYOR RIESGD DE DESARROLLAR (N
TRASTORKED LINFOPROLIFERATIVG ROST-TRASPLANTE, ESPECIFICAMENTE LOS QUE AFECTAH AL SISTEMA NEAVIOS0
CENTRAL. LA INMUNOSUPRESION PUEDE CALSAR UNA MAYOR SUSCEPTIBILIDAD & LAS INFECCIONES ¥ EL
i DESARROLLD DE NEDPLASIAS MALIGNAS, SOLD DEBEN RECETAR NULCHIX®, MEDICOS CON EXPERIEMCIA EN EL
TRATAMIENTD INMUNDSUPRESIVEO ¥ EN EL MANEXD DE PACTENTES CON TRASPLANTE RENAL, LOS PACIENTES QUE
RECIBEN EL FARMBEOD BEBEN RECIAHIR ATERCION EN INSTALACIONES EQUIPADAS ¥ CON EL PERSONAL NECESARIC, ¥
COM LS RECURSOS DE LARGRATORIC ¥ EL RESPALDD MEDICO ADECUADOS, EL MEDICD RESPONSABLE POR €L
TRATAMIENTO DE MANTENTMIENTO DEBE CONTAR CON TODA LA INFORMATTON HECESARIA ACERGCA DEL PACIENTE
PARA EL EXAMEN DE CONTROQL.

) i

[ I IV - INTRAVENDSA

COM FORMULA FACUHTATIVA

Genericg ?

Prasentaciones Comeroiales

( 1 . 0 : Dewcripcion m
s s e M s I 20 2

CAlm DE CARTON CON VIAL DE VIDRIO TIPO | POR 20

Q20035386 11 Qraz7 L L.00 ML CON JERINGE DESECHABLE SIN SILICONA FOR 12 2012/02/08 Actied
ML
 MUESTRA MEDICA: CAJA DE CAATON CON UN {11 ¥iAL

QI0I SIS 02 0247 u 1,00 COE VIDRID TIPD | POR 20 ML Y UNA JER[NGA D12/11/1% Artiva

CUESECHADLE LIBRE OF SILICONA POR 12 mL

Principios Activas

| Contidad _F  vcided de Modida ]

BELATACERT 150,00003 my

Lo aRtIaci
- o U = Por cada milittro, en Yquides para agministracion gor otas e inyectables en multidost

Clazsilicacion ATC del Proguctn

I e I BT T P

[NMUNCGLOBULIMA  AGENTES AGENTES MGENTES AGENTES

LO4ASS o TITIMOCITICA ANTIMEQPLASICDS E INMUNOSUPRESTIRES  INMUNOSUPRESDRES  INMUNOSUPRESORES
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LEQUIMA S IRMINOMODULARORES SELECTIVOS

Roles por Producto

Nembra /).
.. magon -
- Soclal

DPEN
ACONDICIONADDR Consecutheg 20035386 MARKET COLOMBIS D.C.  BOGOTA
LTDA,

BRISTOL-

MYERS ESTADOS
squiss  MANETL cwipos
HOLDINGS RO CE
PHARMA AMERICA
(10

BRISTOL
+YERS
SOUTER
DE
COLOMBIA,
& A

BRISTOL
HMYERS
SOUIEE
oE
COLOMALA
S.A

T T

Ti.w.:deﬂt Xdentificactioa]

vl B s e g

FABRICANTE Consecutiva 402%

AVENIDA
5 A NN, COLOMBLA WALLE CALl agrianadelpilar gomeroms cam
ZEN-BD

TMPORT ADOR Hit BGODO24 288

AVENICA
SA NNy COLOMBIA WALLE CALI adrigradelpitar gomer@bms.com
ZBN-80

TITLLAR
REGISTRL Hit BE000Z42E]
SANITARIO
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De: Claudia Patricia Vaca Gonzalez <cvaca@minsalud.gov.cos»

Enviado el: miércoles, 11 de diciembre de 2013 07:23 pm

Para: Carclina Gomez Mufaz; amoroya@hbhumanbioscience.com, Jose Vicente Parra
Tormes; Aura Maria tondono Sanchez, Nancy Rooo Huertas Vega, Laura Angelica Pineda
Velandia

Asunto; Re' REF REGULACION DE PRECIOS

Alejandra Montoya
Coordinadora de Orgarzacidn y Métodos
HBE Human BioScience

Sobre la comunicacion recibida nos permatimos sugertr que para responder tas preguntas del 1 al 11 se consulten textos
de informacidn general y bésica en farmacologia, farmacoepidemiologla o economia de la salud, par ejemplo Principias
‘2 epideminlogia def Medicamento de Laporte y Colaboradores, disponible gnline

http:/ fwww.icf uab.esfpem/llibre itm

, o . .
Las solicitudes adicionales sobre eliminacién del CUM de Belatacept e inclustén del precio de Estados Unidos pera

Thymogan fueron aceptadas. h
NS Y .
Cordialmente GT CNPMDM fd onaar danler |
e’

De: Claudia Patricia Vaca Gonzalez [cpvacag@unal.edu.co]
Erviado: midreaiss, 11 de diciembre de 2013 07:11 p.m.
Para Claudwa Patricia Vaca Gonzalez

Asunto: Fwd' REF. REGULACION DE FRECIOS

---------- Mensaje regnviade —---—----
De: Alejandra Montoya Soto <amantoya@hbhumanbiostience comsmailto:.amontoya@hbhumanbigscience.cgms>»
Fecha, 10 de diciembre de 2012 18:1%
Asunto: REF: REGULACION DE PRECICS

sra: erodripuerp@minsalud gov co<maltg erodriguezp@ minsalud.gov.cos,
jparra@mincit.pov.cocmailtg-jpacra@pncit.gov.co>, Caroling Gomez Mufinz
<cpormezm@mmsaled. fov.cocmailtocgomezm@minsaiud gov.co>»,
covacag@unal.edu.cosmailtg cpvacap@unal ediyfo>
Cc. Alejandro Perez <apere:@hbhumanbigscience.comsmailtgaperez@hbhumanbioscience.com»>, Oscar Otalora
<ptalpra@hbhumanbioscience com<mailto:gtalora@hbhumanbioscignce corm>>, Magyori Forera
<mforero@hbhumanbioscience.com<mailto:mforero@hbhumanbioscience.com>>, Angela Goneale:z
<aponzale@hbhumanbioscience com<mailte:agonzalez{@hbhumanbicscience com>»

Sefiores:
MINISTERIQ DE SALUD Y PROTECCION SQCIAL



£n primer jugar, queremos agradecer el tiempo y atencion prestada el dfa de ayer para aclarar las inguistudes 00{]0*‘; 1
relacionadas ton |a regulacidn de precigs. Para elaborar fa documentacion soporte requerida por ustedes, necesitamos
amablemente nos colaboran con |as siguientes preguntas:

RESPECTO A LA METQDOLOGIA:

1. ¢0ué es potencia? i COme se contextualiza este concepto en medicamentos hioldgicos?

2. iCodmao se mide lz potencia?

3. En caso de reguerlrse varos ciclos de tratamiento, (Come afedta el céiculo de la potencia?

& iQué gs eficiencia?

5. ¢Qus es eficacia?

b, {COme se tiene en cuenta |a tecnologia v el método aplicado ¢n la obtencidn de principios activos biologicos o
bictecnolégicas, para la conformacian de mercados relevantas?

7. ¢Codma valora el Ministerio de 5alud y Proteceidn 5ocial Ia sobrevida?

2. ¢Cémaoimpacta (3 sobrevida 2| estudio farmacoecondmico?

9, ¢ Cudles san as fuentes hibliograficas de mayor importanca, con relacion a los estudios clinicos?

10. i Comp evalya et Ministerio la mejora en 1a respuesta hematologica para la regulacién de precios? Teniendo en
cuenta el impacto sobre el sistema de salud v sobre el paciente, en términos econdmicos v de tiempo.

11. (Cdmo se valora la calidad de vida y el thenestar del paciente en términos econdmicos?

RESPECTO A LOS PRECIOS INTERNACIONALES DE REFERENCIA PUBLICADOS EN LA PAGINA DEL MINISTERIQ EL 10 DE
DICIEMBRE D€ 2013

1. Solicitames excluir el medicamenta MULGIX con printipio act vo Belatacept de origen recombinante de células cho,
del mercado relevante numero 70, puesto que corresponde al ATC LOAAAZE (diferente de! ATC del thymogam LOMAAQA).

Se adjunta el registro INVIMA del NULDJIX, donde se evidencia que correspoende a indicaciones diferentes y el
pantaltazo de 12 OMS donde se indica el ATC correspondiente.

2 Sohiciamos se incluyan o5 precios de referencia internacional de Estados Umidos para el medicamento Thymogam,
corrigiendo el caleulo expresado por miligrama y ne por mililitro comao se encuentra reportado actuatmente en la Ficha

de Precios (filas 25 v 26 de |a pestafia "Consultas” del mercade rzlevante ndmero F0)

3 Conforme a qué item de la circular 3 de 2013 se defingn |gs eriterios de pre-seleccion de fuentes por paises para |3
fijacidn del PRI

Agradecemos nuevamente bz atencion prestada a la presentg

Cordialments,

Coordinadora de Organizacion y Métodos
HB Human BinScience

mobil Colombia: + 57 3135387781

e-mall' amontova@hbhumanbioscie nce comemailto:otalora@hbhumanbioscience com:s

2
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Pafs’ F1Arsrinidae R s Saed k. Predio Por Unidad Minima'de ¢

ALEMANIA
ARGENTINA

E£CUADDR

MEXICO 71.103.44
PANAMA 33.156,59
URUGUAY 31.954 95
ALSTRALIA

PORTUGAL

REIND UNIDO 20,541,427
FRANCIA

EE. LI 231.9092.09
NORUEGA 18.053,14
ERASIL 13 970,04
ESPARNA 10 316,40
CHILE 17.R4% 96
CANADA

PERL

[er1 ] 17.545,96]

Dristribucidn de
Precins e
Referencia

tnternacional
ordenados de

MENSr 8 Mayor,

incluyendo el Precio
de Referencia

Internacienai {PRI} -
b e b Sl e e ]

vt ding g sty T T
ESPARA
BRASH

CHILE

FRi
MORUEGA
REINO UNIDO
MEXICO

£E UU
URUGUAY
PANAMA

PRI

Skt = Priggo Por Unidad Minl
10316445
13.5970,04
17.8345.596
17.845.95
18 053,14
20,543,432
21.103.44
21.893.09
31.954.95
3315659

¢70000
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REGULACION DE PRECIOS

Adgiandra Montoya S0t Aveor L0 B ol b =018nIg e 15 55 {hace 23 horas)

L] A . "_1_1:.- It

Sefigres )
MINISTERID DE SALLID Y PROTECCION SOCIAL

Corthal Saluds,

Conforme a 1a ficha técmca de requlacon publicada por el Ministeno el dia 12 de diciemnbre de 2013, schetamos la aclaracion sobre el precio de
reguacidn del products Thymogam. ya que se encuenlra en e mefcado refevante {0 70, cuyo PR fiado lue de 17 845 96 pesos/mg y dada la concentracion
del producta Thymogam (250 mg}. el precs de regulacdn commespondena a 4461490 pesos

Agradecemas nos colaboren con asta aclaracwon

Coardigimente,

£70000 -

AT

]
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AINIS T K SOC1AL
osee e de dambrede g e
Dhestigin: J4M0 D.ngllgi\x\“rgsu R HE H‘l.\u.h BOSCIENT
Fetlax | Angac 4 [oplek @
1043, 13- 12 L3 b vl Sdad
o lve i T 16 oo gy, v oln wlud oo

SENORES
MINISTERIOQ DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
ATN. CARDLINA GOMEZ MUNOZ

Asesora de Despache def Mirstro

REF' Solicitud Exclusion de Regulacion

De acuerda ¢on la Ficha de Precios de Medicamentos publicada et dia 12 de diciembre de
2013 por el Minustano, para €l medicamento HB ONCOFEME. incluido en el mercade D
A4 se establectn como precio de regulacion $242 977,95, por presentacion de 25 mg 30
tabletas Sin embargo. segon el caloulp del {HH para este producte se evidenciz una
participaton mlenor al 0% (0 38%) en mercado relevante. razon por k@ cual no
deberiamos ser objeto de regulacion, como lo establece la columpa L de Iz hoja
“Decsiones Regulalonas” al condicionar 13 regulacién de un produclo siempre que supere
gl 10% de la participacién del mercado relevante {columna k)

Adwgnakmente, agradecemas considerar el cosle de este producte para la eompafia al
cual de acuerde con la certficacton anexa, es de $269 624 1% |0 gue implcana que s
vendieramos al grecio de regulacian eslariamos incuinends en perdidas

For 1o antenor, reteramos nuestra splicitud  de exclusion del medicamenig HB
ONCOFEME del proceso de reguiacion

Corchalmentes

is
Srga f 3 ey Cneta)?

OSCAR FERNANDO OTALORA

Representante Legal
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) AGENGIA DE ADUMIAS AVATURAGTUIG BE VENTA No. - 40054190
REGIMEN COMUM CIUDAD

CHDIA0 CIIU 5229 SOGOTA .

AVIATUR

ACENCTL [IE ADLMNKAS NIVEL 3 « SOOKD HAN 054 Coign CIIU; 52209 Oiras sctvidades

covmpharnantarian af travspone.

Acthvidad Economica WA Obnog Servicior 9,88 1 M|

IMPRTAcmu )

. DOGUMENTOMASTER - T DOCUMENTOLAD; o] DRES-4EHE HUMAN BIDSCIENCE 5.A.S. -
- D57-15939173 IT, 14 7 0004245743 [TECEFOND 8227519
L] T Tt GR 14 926 32 OF 802 - BOGOTA B.6,
323842013 EXEMESTANG ﬂlﬂEﬂ‘}WN*
PIEZAS PE3D TASANECAMBIO.. - ./ ﬂﬁCﬁEFt,f ++HB HUMAN BIOSCIENCE 5.A.5. 900424374
2 115 1 AGENTE-
CONTERDO

B g AL

G

$1.030:877 00

TSERVICIO POR CUENTA D& BODEGAJES TERCEROS
TERCEROS CONTRIBUCION ESPECIAL [GMF) §280 856,04
ESCOLTA S3A,400.00
ESCOLTA $7.800.00
WA TERCERDS $i87.004 03
LIBERACKOM AERCLINEA, S0 D0
REQIETRD QE IMFIRTACION WME $80,000.0¢
TRANSFORTE TERCERDS S50, 000,00
TRIBUTOS ADUANMERCS ARANCEL 343,230,000
INGRESC PROPID CLASIFICAGION ARANCELARLY 0,000 00
COTZACION SECURD 15,000.00
DECLARACKIN DE VALDR [FORMULARD) 17200
ELARCAACHDN DECLARMCION DE IMPORTACION { G ) 514,000,00
ELABORACICN DECLARMZION OE YALCOR { CIL Y §1d (¥ 0D
ELABCHLACION REGISTHO DE MPORTACEKMN 5100, (601 DD
GASTOS VARIGS $40,000 00
INTERMEDIACION ADUANERA [ COMISKIN S0OBARE vALOR CIF ) §3.540 27000
ACEPTADA SUABTOTAL FACTURA 439,253 858.00
Mot VWA 16% SOBRE/S3 77804200 . $604.647.00
c.c. TOTAL FAGTURA $69,458,305.00
Firrra: ANFICIFODS APLICADDS $64.900,000.00
Facha Recibida-
LDy oonaianole do heber realilds & eabyfocowdn e carncos
Pl b Pl Sl e Tl R MUF-L
o ST
- |septimfis,
SALDC A CARGO §5,858,305.00
Chservacionss: W CIF: B50B34.04
i m T~ —

SIS GRAHDES COTF TR ENTES STERN BB SOLLCION NU 12570 IE WG-23-2008 RETENEDOR DE IVA E Ik SOMOS SUTORRETENEDORES AEECLUTION MO 0331 DE 1 -ENE-TM7
FAYH ARXTTCHERSE DE EFECTUAR RETERCKIN FACTLRACKH POR COMPUTADORN Rgmphuoon DIAM M TIO000ET 2755 i {i-hLR- 2010 predfig 44 gl Mo, NOQH - m-. -
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REGULACIYD = PRECIOS - amontoyvagihbhmantioscience oom - Gorreo de ™ Humhan BioScience

Alejandra Montoya Soto <3 monioyad@hbhumanbiosoience . com= 14 de dic. (hace 2 dias) v

1

Sefigres:
MINISTERIZ DE SaLUD Y PROTECCION SOCIAL

Sligite amablemente nas podemos reunir con LSledes & dia martes 17 de diciembre en 135 horas de la tarde, con g fin de presenar nestros sopores tECNcas en relacin con b
decision reguiglaria tomada por &1 gropn técnico

Agradezea su celaboracion y confirmacion de la facha v hora para la reunidn

Gracias,

Coardinadara de Organizacian y Métedos
HE Human BioScience
mok| Colombia- + 57 31353877581

e-mail: amonteya@bbhumaphinscie nee. corn

wehsite: www hbhumanbicscience.com

Corparative Office’

3537 MW Bt Crrcle- Boca Ralon, FL 33496 USA

Head Office:

k12 Mo 96 - 81 Of 30% Bogota O i Colombia, Soulh America
Asia Regional Dfice:

Andhen Kuda Lewal 4 Dy Masty Swin Mumbay, India,

Carolina Gomez Munfoz 1441 (hace 5 horas) 1

Hola Alejandra,

Dehon emviar sUs COMENtan os por escrta v os coportes thonicns sntes de la reumdn. Mas tarde |los contactamas para confirmar [a hora de la reenidn de mafiana

CARGLINA GOMLZ MUNDT
BEESaia

Despacho def Bimstre

Minstena ge Saludy Proteccion Socal

670000

rall gooegle cormnmal LW nto 144260880351 "



Bogota, Diciembre 16 de 2013

MINES]ERID BE 84001 4 PROT ECC 107 004l
i
Doctor I Herrime, 240 [4 *E.E::E:EE::E:E:?:E{I L HEERSET M,
ALEJANDRQ GAVIRIA URIBE € idulde i dpaindte an g wwveaninilyd g oo
MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION 50CIAL
Ciudad
Hefarens|a tnsistencia ¢fe respuesta de derechos de pelcion radicados ante su

Despacho los dias § y 22 de noviembre de 2013 bajo los radicados Nas
201342301702332 v 201342301784762 y nuevo derecho de peticion.

EDGAR UNIBIO AVILA mayor de edad domicdiado en |2 Ciudad de Bogotd O.C .
Republica de Celombia. en mr calidad de Representante Legal Suplente de la sociedad
HB Human Bioscience S.AS., de manerz respetupsa y en eercicic del derecho
consttucienal de peticion consagrado en el articulo 23 de ta Constitucion Paltica de
Colombia, reglamentade en tos ariculgs 5 y siguientes del Codigo de Procedimiento
Adrrmistrativo v de lo Cortencioso Admenistrative me permito manifestar

I INSISTENCIA Y SOLICITUD DE RESPUESTA DE DERECHOS DE PETICION
PRESENTADOS ANTE 5U DESPACHD

Sea o pnmero demandar de su Despacho la respuesta de los derechos de palcion
indicadas en |a referencia de esta comunicacién en los siguientes términos

1 El dia & de noviembre de 2013 nuestros abogados la Olicina de GOMEZ PINZON
ZULETA, por medio de de Ta Dra Lina Maria Caamano, solicito |a respussta de
varias inquiertedes relativas al proceso y melodologia de fijaoion de precios de
medicamenlos, sobre tode con ocasion de la expedhcion de |a Circular No 4 de
2013 de la Comisidn Nacional de Medicamentos y Dispositivos Madicos referidos
a la fiacién def precio del medicamento THYMOGAN Esta carla fue radicada bajo
el No 201342301702332

2 Tranzcurnd el terming de lgy prewsto en ef CPACA el Ministenio de salud y
Proteccion Social no dio respuesta como tampoco io ha hecho hasta |a fecha de
esta ComunIcacian

'-
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3. El pasado 22 de noviembre de 2013, &l suscritc en representacion de HB HUMAN
BIOSCIENCE SAS piesentd un dereche de pelicion, por medio def cual se
solicitaron aclaraciones con relacién a a3 aplicacidén del régimen de control de
precios de medicamentos y su metodologla establecida en Iz Circular No. 03 de
2013, precisamente para tener la toital clandad respecto de tales procedimientos
de cara a la determinacion de precios de medicamentos cuys tramite se encuentra
en la Comisién Nacional de Medicamentos y dispositivos Médicos. Esta carta se
radicd bajo el No, 201342301784762.

4, Este derecho de peticidn, vencide el plazo de ley. tampoco ha sido cantestado por
ese Despacho

5. En la medida en gue al interior del Minisirerio vy de la Comision Nacional de
Medicamentos se estia adetantando un procedimients de fijacion del precio de los
medicamentos wnportado por |a spciedad gue represento, y con el fin de contar
con todos los elementos necesarios para garantizar el debido proceso, es que
requiero de las respuestas a tales derechos de peticion con amtelacidén a las
siguientes etapas del procedimiento en curso.

Por todo lo anterior, sefor Mimistro, le solicito que se responda inmediatamente las
solicitudes retacionadas en forma precedente.

Il. PRIMERA PETICION ADICIONAL: APLAZAMIENTO DEL TRAMITE PARA LA
ELABORACION DE FICHA TECNICA

En el seno del Ministerio de Salud y de 1a Comision Nacional de Medicarmantos a la fecha
cursa la metodalogia para la elaboracidn de la ficha técnica de regulacion de precios,
publicada en la pagina web de ese Ministerig el dia 12 de Diniembre de 2013,

Con el fin de poder hacer los comentarios al proyectoe de circular 07 de 2013 resulta
necesario e imperioso para mi representada obtener previa respuesta a los derechos de
peticion relacionados en el acapite anterior

El iermine brindade para efectuar las observaciones relativas a la ficha técnica de
regulacion vence el proximo 18 de diciembre de 2013, segun publicacion en la pagina
web

Como hasta b fecha no he recibido respuesta de tales derechos de peticidn, necesanos
para farmular |as observaciones del caso, es imperativo gue se prorrogue el plazo fijado
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para el 18 de diciembre sefialado en fa pagina web del Ministerio para enviar tales
comentarios.

HIL SEGUNDA PETICION ADICIONAL: CORRECCION DE FICHA TECNICA

Considerando que en la ficha técnica que figura en la pagina web del ministeno de Salud
desde el 12 de diciembre de 2013 {direccion web
www.minsalud gov.cofsalud/paginas/Sistema%20de% 20informaci%c3%vin% 20de20%20
precios%20de%20medicamentos.aspx) existe &l error antmético respecto det PRI para
Inmunoglobuling antiinfoctos (equina) y antitimocitica {(cone)s) - |0 mercado relevante 70,
ue aparece con un precio de § 17.845 86 / mg, dada la concentracién de Thymogan (250
mg} el precio de regulacién correcto debe ser $4.461.490,00 v no $ 223 074.45 come
aparece en la columna "PRECIQ CUM CON PRI &n la hoja decisiones regulatorias de la
misma ficha técnica, solicito sU correceién inmediata

V. TERCERA PETICION ADICIONAL: CLARIDAD SOBRE UN CONCEPTO SO
PENA DE VULNERAR EL. DERECHO FUNDAMENTAL DEL DESIDO PROCESQ

En el taller informativo sobre el presente proceso, llevado a cabo el pasado viernes 12 de
Chctembre de 2013, los funcionarios det Ministario ¥ de la Comision sfectuaron unas
explicaciones generales so9bre el fupctonamiento de la tabla.

Al finalizar el taller, y en forma privada, los referidos funcionaros lamaron al
representante de nuestra empresa y le expresaron gue el precio de regulacién para
Thymogan se dividid por veinte (20}, sin dar su razén de tal procedimiento. Al parecer
infermalmente se te indicd a nuestro funcionario que ello obedecia a la potencia del
producto

En caso de ser ello asi, se trataria de un nuevo cntenc metodologico para la
determinacion de los precios de madicamentos, y en caso dado le solicite sedar Ministro
Que me responda los siguientes interrogantes, que deben ser resusltos a la luz del critenp
adoptado por el Ministerig®

Si se incluyd un nuevo criteria dentrp de |z metodologia para |a fijacién de precios de |a
Circular No, 003 de 2013, se explique integralmente cual es su definicién, y cual su forma
de evaluacion farmacoecondmica. ademés de los siguientes y especlficos interrogantes:

1. Que es eficiencia, como se mide, que valor se e da?
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10.

11

12.

13

14,

i5

16.

Qué es eficacia como se mide y qué vzlor se fe otorga?
Que a5 potencia? Como se contextualiza estz concepto en medicamentos biologicos?
Como se mide la polencia?

En caso de requenrse vanos ciclos de ratamiemio, para pacientes con anemia
apiastica, como afecta el célculo de |2 potencia?

Como se liene en cuenta Iz tecnologia y el métade aplicado en la obtencidn de
piingipios activos hipldgicos o hictecnolégicos, para la conformacion de mercados
relevanies?

Cémo valora economicamente el Ministerio de Salud y Proteccion Sccial |
sobrevida?

Que se esta midiendo con el estudio farmacceconomice? Cual es el propodsito de este
estudio?

Como impacta ia sobrevida el estudio farmaccaconomice Cuales sarlan los valoras
para poder evaluar |2 tabla de farmacoeconomla?

Que factores son tenidos en cuenta para hacer un estudio farmacoeconomice?

Cuantos puntos porcentuales se le da a cada une de estos factores para tomar una
decision an gl procesa de regulacién?

Son tenidos en cuenta por el Miristerio y el crupo técnico asesor la calidad de vida, |a
suparvivencia y bienestar de los pacientes con anemia aplastica?™ Por favor
suministrar informacién cuantitativa y de su valoracion de acuerdo a las tablas que ya
anexames en escrito del 9b de diciembre ded 2013, cuya copia se anexa.

Teniendo en cuenta el impacto sobre el sisterna de salud v sobre el paciente, en
términos econdmicos y de tiempo. come evada el Ministerio los factores obtenidos en
un estudio de farmacoeconomiz?

Como evalua el Ministeno la mejora en 1a respuesta hematoldgica para la regulacion
da preciqs?

Par que se incleyen en el mismo mercade relevante Thymogan y Thymoglobuling, si
ng hay intercambiabdidad terapéutica completa?

Las inmunoglobulinas de origen animal pueden generar enfermedad de suero o
resistencia inmunoldgica, esto hace impositie la aplicacion del mismo medicamento
que origine este efecte, por o cual si desaparece Thymogan del mersada no habria
sustitucion terapéutica. Por que entances son incluidas Thymogan y Thymaogiabuling,
en el mismo mercado relevante?
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17 BDe conformidad con el art. 23, literal a) de la circular 03 de 2013, favor surministrar |a
evidencia cientifica de sustitucion terapéutica y evidencia practica de sustitucion
econdmica, que soportan la inclusion de Inmunoglobulina antilnfocitos (equina) y
antitmocitica (conejo), en & mismo mercado relevante

18. Cual es el fundamento legal o los criterios validos para que el Ministerio ¥ su grupo
tecnico asesor desconezean la metodologia sefalada por la circular 03 de 2013 para
elaborar la ficha técnica de regulacion de precios?

19. Si la circular 03 de 2013 fue modificada o derogada, cudndo y por qué medo se
publicd a los interesados dicha modificacion?

En relacidn con ese nuevo criteno sugeride por funcionarios de ese Ministerio en el curso
del taller llevado a cabo el pasado 12 de diciemhre de 2013, de ser cierio, se trataria de
una modificacion de 1a metodalogia fijada por medic de la Circular No. 003 de 2013, que
sélo podrla llevarse a cabo por medic de la expedicidn de una nueva circular.

De 1igual manera, semejante modificacion de ia metodeologia implicaria que su aplicacion
deberia hacerse para procadimientos futuros, s¢ pena de vulherar ef derecho fundamental
del debido proceso en el tramite actual.

Tengase en cuenta que el marco regulatorio de un procedimiento debe estar fijado
previamente per la ley, justamente para dar claridad respectc de las reglas de
participacion, como también para brindar de |2 fransparencia necesaria a todos aquellos
que esten interesados en participar de él. En ese contexto, &l articuio 29 de la Carta
Politica impone como garantia fundamental al debido proceso, como  principio
fubndamental de conducta publica y garantla de transparencia. Las reglas de participacion
en un procedimiento de fijgcidn de precios de medicamentos debe constar en una Circular
expedida por la CNMDM, coma en efecto existe en la Circufar No. 003 de 2013, Bajo
ningln motivo puade pretender la autoridad plblica modificar esa metedotogia mediante
Instrucciones internas, conceptos técnicos o cualquier otra orden verbal o escrita. Las
medificaciones deben efectuarse previamente —-es decir no para procesos en Curss- vy
mediante una circular que consagre las instancias de consulta fijadas por la ley.

For lo anterior, mal podria aceptarse que un funcionario del Ministerio incluyé criterios
adicionales para la determinacion de la metadelogia de fjacién de los precios de los
medicamentos.

Asl las cosas, llamo la atencion del sefior Ministro porque si lo que pretende hacer la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositives Medicos y su grupo
técnico asesor es cambiar la metodologia sefalada en la circular 03 de 2013 y los
parametros de evaluacion sefizlados en la misma, dicho cambio debe hacerse mediante
la emision de una nueva circular, ohservando el procedimiento establecido y en forma
previa al proceso de regulacion de precios, que sea de aplicacion general y no a un solo
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previa al procese de regulacion de pretéih%f"qidgls:g?de aplcacién genaeral y ng a un solo
producte, sllo esta vulnerando los derechos fundamentates al debwdo proceso, a s
wgualdad, g |3 salud, al trabajo y ademas se estarla favoreciendo claraments a un solo
producto {Inmunoglobuiina anutimocitica —- congjo) ya que el precio de regulacion
publicade (3 223 (74 453) conduce a la eliminacion de Thymogan an ef mercado

De igual manera, 51 efectivaments lo que existid fue un errgr involuntario. como se Indica
anteriorrmente, favor hacer caso omiso a los antenores interrogantes. En caso confrarig,
desde ya dejamos conslancia que hacer una dwvision por veinte (20} no existe en fa
metodologia indicada en 1a circular 03 de 2013, por 1o cual dicho procedimiento serla
arbitrano e itegal

Agratdezco su pronta respuesta a 1as anteriores prequntas solicite cilar ef fundamento
tegat de cada respuesta

Recibiré notficaciones en |2 Secrelariz de su Despacho o en mi oficina ubicada en la
Carrera 12 A No 96-81 Ohcina 305 enla cudad de Bogota

Aleplamente

)
EdganUnibic Avila

Suplente del Representante Legal
C.C. No. 12.494.505 de Bogota

— -

— FoL &
oy 2013028875 ANE
Con copia ;q‘fgﬁz—‘lﬁ NISEE?EETEN
TRe DERECHEG DE
« PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION TRe DERE O e uLaC i
«  Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y DM ¥
+ Ministro de Comercio, Industna y Turismo
Heqy: D4e Sruf Rev Carpgran Ty ALLA Repienal o
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Bogota D C.. Dhciernbre 17 de 2013

Dactor

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION 30CA
*Ciudad

Referencia- Proyecto de circular 07 ge 2013
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Respatado doctor Gaviria

Me dirjo a usted para llamar su atencien sobre las consecuencias adversas gue tendria para una
‘empresa Colombiana i3 requlacion del precio para Inmunoglobuhna antiinfocitos [equina) y
agntilimocitica (coneja) - I0 mercado relevants 70 en § 892289 f mg.

1. Fresentacién da HB Human BlicSciance 5. A. 5.

HB Human BixScignce es una empresa especializada en la investigacitn, desarrells y fabricacian
de medicamentos para enfermedades catastroficas o de cwdado critico qua busca at mejoramients
gda la calidad de wvida y bienestar de las personas & traves de la produccion de soluciones
farmaceuticas de alla cabdad v lecnologia de punta

HB Human BioScience importa producios farmaceuticos de reconacidos laboratonos def mundo v a
la wez desarrcila moleculas para crear sus propios medicamerios Dhichos productos estan
certificados par las avtoridadas requiatorias mas imporiantes del munde, como son, WHO, LSFDA,
MHREA, EMEA, ORGANIZACIGN PANAMERICANA DE LA SALUD & INVIMA,

Ctra de tas fortalezas de MB Human BioScience, son los lamados "medicamentos huérfanos®
desarrollados para &l tratarmiento de enfermedades raras o pooo frecusntes. Gengralmente estas
condciones requieren de medicamentos de diflcl consesusan perc indispensables para
salvaguardar la vida de quienes |os requieren

Entre los accionistas de la compania se encuentran emprasas nacionales y extranjeras de acuerdo
con el sigquiente detalle:

1
ACCIQNISTA | NACIONALIDAD | ACCIONES Yo
'
fmvERsmN'Es ALUPEJAS A T Colombiana 1.906 1 15.06%
‘TDDD INVERSIONES S A S |Colombiana 1281 112.81%
|GUERRFH BAQUERD S ENGC Colombiana 1.588 | 16.88%
i’u’IETDH HUGU MDNTAhEZ SANTDS Colombiana ' 126 1.25%
| .. .. ; ; S,
I FINAHCIAL TREASURER REPRESENTATIVES 5, AL F'anama g 2500 | 25.00%
: ) _ ! |
TMAIN BUSINESS LLC | Estados Unidos 2 500 | 25.00%
| ! 1
o TOTAL T Aag00; T00%)
t i | :
Haad Ofice Soath £ 5-r o orporile O ce ALlA Segqanad QHice
Cra g Mo SR-F1 01 05 4537 W Ch i Cirle Booo Ralan FL 34496 Level A4 Aving Dynasty Bussires Park, Andhen Kurla
PR SF(1p743 002 LFEa Agac, Ascdhen Emsl Mumba: 400 053 INDLA

Bupgata G 0 Cosonersa Pk 41,563 542 1EP2 Fax +i /B6) 945 7321 Fh +01 22 AN1050% Fax +01 22 403 03158



—Human
BionScience
2. Situacién hinanclera de la COompana,

Sobre los estados financieras prebrminares, con corle a Nowembre 30 de 2013, queremos resaltar
Iz siguienie

& Del total de ios inventanos, 5 7 709,736,577 corresponden a 2 140 viales de Thymogan,
cuyd costo unitano es $ 3 362 282 43 (anexamgs cedificacidn expedida por la revisors
fiscal)

b, A Noviembre 30 de 2013 la compadia presenia una perdida acurmulada de £ 974 005 9682

El petimomio de la empresa es 5 2 274 505 968

d  Thymagan represenla et B0 % de las venlas \ctales del arfa 2013,

o

3. Efectos para HB Human si 5e regula Thymaogana % 223.074.45

51 quedara en fume el precic de requlaciin publicade en la paga web del Minusterio de Salud y
Prateccidn Social, desde el dia 12 de [hoiembre de 23313, el impaclo economico para nuesira
compafia sena el sigerente

Existencia actual de Thymogan 2.140 Viales
Costo unitano 5 3.362.292
Costo Total 7 195.305.843
Precio de regulacion publicade 4 223074
Valor venta total 477 375 323

Perdida provectada S 6717 926520

Con base en este panorama la empresa Colombana wremediaklemente quedaria en situacidn de
hguidacron  con lo cual eslarta desapareciendo del mercaca vy dejande a vanas familias sin
Ingresos ademas se astars dands via kbre & |a conformacion de wn monopolio por parte de una
compaftia Swiza, adicionalmente al desaparecer Thymogan del mearcado no hahria sustducion
terapeutica para lgs enfermos con anemia aplasica inmunoresistentes al tratamiento leponng
atentandg contra & derechs a la vida

For las anienores consideraciones ageadecamnos sU urgente inlervension para que se dé estrcta
aplicacion a la metedologia establecida en la cirgular 43 de 2013

Atentamente,

Con coma )
. Canmugin Nacional oe Precigs de Meacamenins ¢ DM
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Respetados Sefares
Camsien Nacional de Regulacidn de Precias
Ministeno de Salud y Proteccion Sacial,

MINMATERTO DE £2 M SO |
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Dva. Claudia Patricia Yaca
Dra Caraling Gdmez

Hespetados Sefiores,

Rasadd nuesira argumentacion en la reunion del dia de ayer v los soportes enviados gque
prueban que €l Producto Thymogam {ATG Equina) solamente se ha vendida en el tratamiento de
Anemia Aplasica y ne en el de trasplantes come se les habla hecho entender previamente por terceros.
Razdn por la cual pedimas que por evalué en Anemia Aplasica en lo tual somos medicamento de
pramera linea en su tratarmento.

Esimportante enlender que anemia Aplasica nuestro producta Thymogam [ATG Equinal es
supengr a Timoglebuling {ATG Leporina) en termas de sobrevida, respuesta hemidtica, v probabilidades
de recaida. ¥ que ios estudios ya rachcados al mimisterio lo comprueban

Comprueban que la potencia del medicamento ng Lieng nada gque ver con la efectividad, v que un
paciente tratado con ATG Leporing es 2 b veces mds propenso a morirse gue un paciente tratade con
ATG Equma por Anermea Aplasica

Basandonos en esto, el argumento de potencia para la Anemia Aplasa es completamente
mvalidg y el argumento que se biegne gque (ENer &n cuenta para la evaluacion

Es eide la efectividad &) que debe tenerse en cuenta,

Segun bos tres estudhos mas relevantes un paciente tratado con EATG tiene una probabilidad de
.
¢ sppervivencia entre un 18% a un 23% mavyor, también tiene una tasa de respuesta hemataldgica 31%
/ wnayor, y una sobrewidafibre de trasplante de un 24% mayor
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hirandg entances 13s probabilidades de supervneencia v compardndolas con valoracign de Wda

Hurmana declarados por la FOA de £stados Umdos gue indican que una vida humana se valera en $7.6

mullanes de dolares pedemos medir ¢l valor en wda burnana salvada por la aplicacién de ATG Equina
sobre ATG Leporing Multiplicande la diferencia de 13 tasa de supervivencia por el valor de cada 100
paclenies que tratados podemaos asumir gue nuestro producto le genera al pais un valor monetario de
entre 5240,073, 644,000 a 5266,148 504,000 pesos Colomimanos Reiteramas que estos valares de vida
humana sen de i3 FDA porgue 2l ministens no s¢ ha pronunciada en cuantg aprecla la vida de un
eoiombiane para poder reabizar estudios farmaescondmices aun después de un Derecho de Petition

hechs por nosotros (Anexamos el cuadro con los datos.}

Basado en lo anteried v va que el Ministario e relsa 3 sacarnos del mercadp relevante pedimos
gue nos evallen de |a misma manera que nuestra competencia adhurnéndose a la Circular 03 del 2013
aue ne reguelen a miy selo 4 mi por potencia come e: [a solicitud de mi competidar "SANIFI va gue esta

noes vahida en nuestro caso y tamipoco estd determinada en ningdn acta como paramelra de

gvatuaciin

Supiero 51 se quiere ampliare las bases de la evaluacion se incluya efectimdad (gual sobrevida

Masatros coma campaiia ng pedimas ningun tratamientc especial sing que soio nos midan en

igual forma que las ofras compafiias gue estan siendo reguladas, segun la circular 03 del 2013,

Agragecemos ia atencidn a la presente,

Alantarmente,

[—t

R A e R R
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Alejandro Pérez
Prestdento
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Respetados Sefores
Comusion Nacional de Regulacion de Precios
Ministerto de Salud y Proteceidn Social,
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LM LR 16 wd vl £2 000
{'wniwlie 1u trandte en hikpo e mminsahud gwon

Ora. Claudia Patricia Waca
Cra Caraling Gérme:z
Or. José Vicente Parra

Respetados Sefiores,

Reciban un Cordial Saludo Les ernvié este porgue falto en ef radicado del dia de hoy. Con esta se
tompleta el paguete de informacion enviada como datos de soparte para nuestra reunion del dia de

ayer sobre gl Thymogam
!
Les agradecemas si colaboracion

Alentamente,

% f"ﬂ%g/

lnse Perez,

Gerente de Relaciones Internacionales

CC.L.O20 T52 536
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RALNIFIESTO

Yo, Fab0 Meding Médice especialista en Onco Hematologia pedhatra CON registro meedico 1635/2000 v
contands con 15 afos de expenencia, quiern rmanifestar el maneyo gue he tenido para las Linfoglobulmas
Antitimodncay gn enfermedades Huarfanas como Anenma Aolasica

Enios 2hos de preparacidn v farmacion como especialista. siempre come primera linea para tratamientos de
Anemua Aplastica he manejado la Linfogiobulina de argen Equing, comd la indica |z hieratura a nivel
mungdal, lastimosamente en nvestro pais sahd del meriado el medicarmente de origen Equing, dejando
como UnILa opcion la Leponina

En i expenencip como Once Hemaldlegoe pediatra, los tratamientios de Anemia Aplasica fueron tratados
con |3 Leponma llegando g utihzar 3 cicles a § oclos de tratarmiento terapéutica, en el ado 2012 me
presentan la Inmunoglobuling Antitimeciticas de Ornigen Equing, viend@ Que en un pacienté me redlza
rearcian |a Leporing cambic 8l tratamiente para |2 de origen £quine [Thymogan] realizanda |3 terapia ¢on
excelentas resultados, desde este momento he wwelte & vilizar Thymogan en pacientes gque ba repetido
citlos de Leporing, llegando a ser exitosos lo tratamientas can la de Origen Egquine

Caso Particular: Paciente de 10 afos con diagndsinee de aplasia de medula dsea, apheacidn de nmoglobulina
de 25 mg afo 2011 dando respuesta parcial, se remite para grupo de trasplante de meduly dsea dando
negativg, se realizan 3 tratamientos mas de Timeglobuling dando respuesta parcial v en el afo 2013 se envia
pratocalo de anermia aplasica con inmunegfobuling de Cngen Equing dando excelents respuesta,

Ataptarmente.

Fabiglavier MolingMorales
OncoHematdlogs - Pediatra
g, 72 200128 de Bareanguilla

R 15635/2000



000064

Repubkea de Colombia

\

MACID

Y DIARIO OFICIAL

Fundado el 30 de abrl de 1864

Al CNLEE N 45013

Edicign de 24 pamngs = Bogotd, D C, lunes, 23 de didembre de 2013 -

155N o122z

MhinisTerIO DE Hacienpa v CrREDiTO PustLico

RESGLUCTOMNES

i+ :, RESOLUCTON NUOMERQ 4318 DE 20932y 5
[ dicaemmlre 14
e b coul 40 200 MR ten e efi | 1enE A b e ot Prerigiinstn de Gusias
de Fomalinimmigara del 2, naderie e Herweads v Crosefiee P,
parn la vgemen Feoef de 2004

E1 Ministre de Haclendn y Copdior Babhico £ geraicia de [ Tacultad que le eanficicn
Ios apufualos 28 del Do slimera 7304k 20005 mcd 1L ad por el aitivulg 1 del Degeets
ninsgre 4806 de 2011, 20 B¢ [a Lew |5M3 cbe HI02 3 31 del Decreso nimers 2115 de NH2, ¢

O BIDER MMM

(e ale Lenttomdad omy by mashbecnde on sl omicala 29 el Deensio aymera 41740 de
WIS, ppedificada par el ancula 19 del Leevsto nuipere 4336 3 XL, Y65 naqdiicarianes at
wwyn del derreta de hisudacidn gue nnommbingueyy ey cadn seruan préaugcserl 2l nanio
ARl de sus apoopiacinacs de funckinmuemta, £ servic de ba demda o 6 cubpenpraias de
invurs ey aprobadas pot el Cangresa e reahizaran medante resolusion expeilnks pon ¢l jofe
del prganc meapecrivg

CJne L ckirr 1w nshelonada cmshidneseshlees queed Mimsierade Haciebdd s Credita Pl
- Eirecain CGremeral del Presupuesés Publcg Macuotal, aprobem Tas cperacicns presupissiabes
coftenidas en Tas cesalucistey o arwerdas una ves 20 reabior ol Temsirn de las sedicuudes on el
Sssieniia Iwcgrodn le b bam ek Financiem [SF) Nackhn 51ae i3 dle gosies de aemion
e royuetwd ademas, ded oancepu Fvoable 6] Dopinancnls Mackng] & [*laneaciin

e e artlensled 20 4 fa | oy 1200 de 2002 v 3 del $ccreen womepn 2715 o 2012
disporen yor “Se pslean hacer disinkociunes e gl presupeste de BEneass o gactis, -m
CaThar s desimacidn, Mrdianie resabucedno sussrity Fﬂrc]y:'ﬁ: el espestivg QIEACH} Cncl
Cadsil e W eslabledanntniug pﬂbhm clel vt Ecmak =ctps disiedcwsnes 50 hardn [
ee20ducson g mcucrde g Ins hupmas o Conscins Riceeriea Sionn exision Junies @ Consejas
Lizntyyes, ba harh el represenrance lepal de ssios’

e lus arl fuSus comdis ghsporam o & 807 de gerar dophe woraea 20 Jog eaos e by
wualey la dimnbucrin 4608 gl Presupnesia de ol frgann que Dags paree del Presipnesio
Gewernl de 1z Macwin, b mdisg mela AL vo, sgrara de base prd ="t T Hylinlex
entreapomdieresen ¢l drgansque distobuge & m o i del oTERRE reteHAgr La qioeucH
resupuesial de cuins debiern efoctuarse en [d misng vigences de la daenibucien, e oo de
regUeniree se d9ncan subol dpales 3 subprgwecwos

Qe e b Seccita | M0101 Masceno de | ioends v Crediig Pubdica « G Geneml,
mgn rectnes e b Cuenta 3 Trawsforencsas Camenies Sulsctichly GOty 1anifereicioe
Cijetn del Trasio ) Deehmiranes de Oiee Lranaferencos Cansenies. Dpfonl 19 Uiy
TransfergrciasDislieblendn preve carsepta DGFERT, que por e3ear Lilbess o afeciacein,
putden rex cantracrediTadas fura serediler ol abed de [@ Cuentn T I ransleéréneans Comentes,
Sulw ez 7 Tronstzrancaas al Seetor Publica, hpelo dul Crasta 1 Celen Mo onal, Ordiral
12" Keeursas fare |35 ndvertidedes pabless mar dumbuie, que segquiere ser disb b,

Cue Lo Cocedisalora e Corupse de Presupuesio fel R miskono 8 Hagwnda y Cnidite Pu-
bleca_gaprdid el Cerfeesdu de dispesibilidad presupuestal niinens 7313 dol | § e diciarhre
& 201 por 32 5NHR GU0 0K

RESLITEVE,

Amzula 1% Declarar duponsle para ser sonimacreditade ¥ msladndy (3 suran de
525 D40 GO O i e presmoests de Rancvrnmmeents dul Moetena de Hugiepds ¢ Credie
Pablign pea

CON [ RACHEDITY-
SECCION 1301
MINISTERIR Dk HACIENDA ¥ CREDTTO FOBEICH
UNIDADR 170L0E GESTION GIFNERAL
FRESUPUESTE GE FLIWCIGMA RIEN 1D

Aniukiln 27, L6 baze e £ contmecralalo del aflicyla ppuenar, abin- el 2ieuente sl en
e presupssta de Funcionanence del Mimsienc de Hpakenda y Credio Pk,
CRERD[TIS:
SFOCLN 134
MIMISTRRIC) DE BACTENDA v CREDITO PURLI )
LINT-A Y 1 302-10] €7 ESTIOY GFMERAL
FHESTUTFUESTO DE YUNCIONANIENTO

Tuznia Iranzlcroneiss v renued -
Bl 2 Tiawilaiancas af sector publica
Dby o1k pata | Orden Moorewial ]
I ¥t 2 Emuﬁus parm |2z Ln vuealed.z Publices paray Lheoi-
uid
1| Fos s £ rrecnles 77525 e Cun
Viaanl Crediin 324,000 AHI 006 |

Arhzalu 37 Tenikreln en cucnte o] crcdaio etecoadn L el anlonln areqar, efecrual 133
Spwentes dsmibacion en ol Tesupuzato de Crastes de funciotaaniume del Mimsena de
Hippzrita w Crdelidi POBICo prra 1 vagercia fiscat de 2011,
SECCTON 1341
MINISTLRLO DE RACTENDA ¥ CRFEO O PIBLICS
UMIDATY L30T GRETIGN GENER A
FREMFUESTN DE FUNCION AMIENTO

LTI | Tt brer il LT RCla B
Cymurla ¥ | Tapckmeprun ol soo i 10
Lherw di gl - || ket apwed
Lvral 11 | Founed patn la | ravers dedes Bl po. ar v buere
ERaEn AP | EoarseaLrmenles 525,000 L0 (UK
Tl Mudilic FIC ML N
TTETREIRCCION:
SECCION 2o
MM ISTERIG RE FOL CACTON FACINAL
UINIEAD EJRCU NOHA 20101 G54 110N GENERAL
FRLSUEFUEST() [E FUMCIONAMIERNT{Y
li'lml 1 :_l.nl.‘muu CMTLCLa
Sipsara ! | TRartnrrwa sl sadie publiza
Uippd= oo LN SR
{Eﬁ.m N | Mawrsan pra lm e cen3fo prdeas pan
Tauibae
1A 10| Foampas eansans % DRI
| Torah lumbarivm VI Kk HE A

Anwuwg 47 La presenbe rocolucion. 152 B pariar g [a fechn g fa rubluasia y requiere
anm i validez de 1a aprabacin ek fa Chreceion Semeral del Prosipueste Mibles Macionnl,
Tubliopeese, eoimonguese y cumplase
Dila v Bopeda D Looa 19 dicwenbee $017,
TL Mipisica de Hacionda  Créclwe Plhlice,
Funrcen Curdeams Seatamen ur
Aprikzado
Et Dot ior Creneral def Prasipaeses Publios Macgoenl,
Fornandy Janeaes Roarimues
([ AT

LA IMPRENTA NACIONAL OE COLOREIA

--I:.:uull T | Tric iy ndial tumcnlr.s_'- I
Syheyuti £ ] EMras rondgreh n Infarma que gome io dispone &l Dagrato nimere 53 da sne:
feede puofn |1 [ Remalarion de i sl Dlancscren, s ro 13 de 2092, articllo 2%, del Departamenio Nacional da
" redimal 19 JOirp 'hmm Thtirihined | pees 3o Plaﬁ!ﬂﬂlﬂﬂ, I ] Paﬂll del 1" de -]UI'HD de 2012 loa conlratos
Frcurae ¥ 19 1 Rtrarang 1o ronies 524 QM1 P00 E?Iﬂtﬂlei nﬂ.‘ rl‘quleren puhlmanlﬁn Hntﬂ I dﬂsﬂpﬂﬂclﬂﬁ d.l
- T ITont Coiraeriams Fenr| Diarle Unled de Contratacitn Plblics,




}3Uﬂgh

DIARIOG OFICIAL

Ed it a3 011
Lastwrs, 27 d¢ decremibry de 2013

DIARIO OFICIAL
' Prnhalle of 39 bt e WA
T Pt ol Frogmiene Mamer] Moclh Tws T .
Tush powst e Kn 38, ol

g 4=
Ot iona, At Hivwrss Bnmeis
s A . "ok ¥

E Y Y

o gl e
’ e TS B0 INTEWROR !

» Jvmwgnta Harmpaiag o G bims

Atwrans Himsine iy fhae
- [y S

-
L) Caraam. 1730 #4 g g e 88 oo, 1 €, bt
ol gt e raas. g

L3 REsoLucionNDMERO b0k OF 2012 gt ]
¢ darnarmleer (V)
o b ol o vl of Poripmaraig e frgrai v (oot o1 Cieed Rirguemid
s Frlrwirishor fToramylens Lilr ) pary by vipresia forul B7)

18 Dwrrtes Crnaryt ol Proveprmis Pl Not il w i s it irgre,
aapureid ba et bt cnmtbary o nrricvdis 47 i bt orberble siarvve B dl T de e s 2904
a1 gt S st Pl § st o] i), 3

CEMTITER ANDCE

o sy B Mxsmburvbn simmprn OFF el T7 i dacicden oy 3H T et Comily, o
spruivk ol prosapuevin de apervas ¥ e il s Empres bnfmivisies ¥ Comsabe det
Doetn b st Lt Surnsniuti e Eotworertoln 1 g 3 e ot sl i1 [imgutrit maayuniryadics
y Canaritry dinl Famchy del orden wetvonsl, dwivrecn + scirrsiniey e e o, oy b
wopentid Bacal dall 1 O e ol 11 i Saciasbey gr THLY

Qo o Cor-toime il it i Trhrvainls (Trvimilote t ol | Sl (amnl-
e iefersy 39 LERETIF ] ek 1 ol ey ity i P, gt et sl calh
Prommparsiy dy ingrvery 3 Gtom de In Froprm pre vnley de 3111 799 L0

hdMﬁWﬁhm;hfm#M
s TRD-TT 1-0000)7 deb 1) & drowder de 251 ], rowsh renorme Draruide pars
iyl weinfiulorwrvie jrayaruiid

Qe Iy Commprdampualicrs # mgrrvers jopn vt il Jula-sir Prwsgsrstgeds Troresios Lk |
ek o Coarbibc i e Dimprmdivteiad Frrsaporsinl missass AD-00 sl ¥ dr decoyiier dy
L1 qui migpers n iy Schile 3 i pArsaraiel

Cunr sl b sniforrescujen i e Tl ot oninbntont b potacadet 3 e Suimnikc . Eulinlied
sraminpirn e vt prowwier 5 U sprciacuiy i G by

RIS FLVE,
Drngutetiritotgt Dbty Wi

Aviculy 1° ik fgmrm ot preograris & eprme y Gt det Cotel Ragosut i

Trirvinkin (Tresmdes Ll 5 wml

ADHCHON
Pl Ay
| e, JHIE T Ak
Tt Hapere & e bninko? il e A
CIASTON
J_ futyeim B

Ter Curm © ﬁ......_......gt’_"i'.’:!!..J
Actagih 1 L porieini Sviiali wiey g 5 furter da oyt Yol o
Pripibirares, Jiwvahipynr i vl
Diwalin gy Wi, ' T, & 4§ Sacormiey 1910,
N Doywrier Carmrrsd dicl Provapsespis: Folidng. Nytitae,
Furvapiale Suvlve = F o gz
.1

L paoLtcIdN NOMERO 8068 DE 2013 J2_ ]
{ by 17

e oy ol o mgolticn o prprain & &
L o e ] *}J:}rrﬁ'

iy Poroinithn Tocnal de [ipuienin
Epande, joursi kit v b ot

S Dwtcnter Ohrtarn] el Pbigumiontss. Pt Wancice |, ot v e e focwiind gur Tn duiny
tarwy ol w17 i b W aajifrinien melmprn 34 ot 1 e dd e i 200K rypodalie v o
Comrs Sagrras dn Paligm Fury] Carin)

COAIOER & HTYY

(ot mntildrttin Pl vt sty S04 et 37 iy iy de 2012, ol Corwops Saprrar
sl Pt Dot Ml | ingerwiied 4 promgfemmin i egvee's y oo oy b U dhr Prpvinkie
Facurl de L Snbieluiaraivtari, 0 2geiriinin ) ki gy pesncipers y sl dy wivd ~rigame
i s L vigeaius fa o] dinf 1™ e rreees ok 3| de durbamiey de M T

Qo #f iruaruidise 14 il Drocryty mimpers 115 8w 1996, rainbderr g e sl imalbeched
& inka ey gy wwslb o o el Wigd dr bn puates s fenchEiiemms el d dpe
Firtik sty i, arvritey by [n drde y s dc arerTaiin mers aprviadiie. por o Calavge
Suprrai i Podiets Fanpl {Toptad], u ot gmiy fniieene Pors coion cfocion i rapas il

sarcapts el Mislsere voprrtr. Fars i pri v ireardin ¢ rajiery aiciciier e
il gyt v aleint il Dottt Mt st e s schin

Qom ol Uit Ry o Ppitecs Fital (Cantita ). st wotali bl sk falrnat-
uﬂﬁlh:ﬂrﬁﬂdhﬂ—ﬂﬂmﬁhlhﬂ:
spreimmda dc b irnvivin, dsciw 3 relvececy prospasein & .
w,mhhl%m,hﬂﬂmr&m
e Eamrgramiy Mty safelst ot pipymnors i sigrion, died iohiee satigpu, dedet inkert & inSvikiskel
o fratat i, 3 A OO A #r g e by by ou ol siculy 3 et [ oieiely
{irpiman gul Fropmp——" ey (bt co ol ek Aaperis

Owr ln Owwctors Campmryt sy Caproryrs rum gl et W iy dlatmmlery e i 3 mofacl
mrafallerior ottt e paii ol L rdioad dv st - rEpmon submihads por 51721 0
iy

(e of Darachas e bverssaan v Fimmmma Foblinng dei Hamtwpmrt e -
e (TP ik adheat 13 SNOONEOL el T i arvimmlieer e ) o MRS
Mgy Syl ety b sl win of prosyeray de pte by Coprearers + Ussjel 8
RLIg e Jubauindn por 12 111 § salicmcy Evim rovrem oy irmndutaria diel provagresy
immearyle e oot il ol YT Ml BACTERATY e
e aprraciom Cirvrrn dtwedll ol pughiet dhetvla (Vik s CARIEY Jtaradval dit 10l ¥
wrdertec ¥ prrc o e prmrbasteim 3 degear i ¢ (rbaln [ g gt vt ink-bale
o it vy e L Sl et il Sl 7 Prohace bl Seuls! y b Procarsdria Gerered &
a uacwim y e sk i e Fec sk §7VW dcd LY i el e

Qur ¢} hilwwypiriy de St § Fophor cuje. Soural mfiomtr sfces J00 117 101010 ] el ¥
ﬁﬁmﬁlllmﬂdﬂﬁmm#m'lmh
Ay, S S Wi Frveribls soben L sundilrasiin W prrsapaes de g o
Cigarinors, UNokaiot st Sl 1wt Sulbesiatuiadie g 57 33 1| 0 miptars.

Cowr b Db st bt Dirvipsbon e Prynynarsise 1+ it Cagrrootom, puo el 11 i dnberiratin
i AT ) crretbet qpud o Tl de ey dr -ty Lissin] dr St Fip o Sebpilc e, w
et o iaigemnaiirs y M i ecie o prasapunainf 17 131 #mllasm g srrrapesics

o i du wfrarinte s el e s 'y Pttt o il e el
AT
Artipabe |* Madificernia limidioms o provapeis b i dx s Cogn iy Prrvimis.
Footid ot Gttt H pemotuna), sl
P AL - FOTWT Y ST DD
CANTRACRITITO
| Primputeis fo Gomis | ]
L el 1 ML aaae
CRIDRG
I tpwnown Laewrr | e ]|
mm:m.
D v St [ 7, & 1¥ s arwer 791
S Diarncver Cormrnl dof Provmpunsts Pbilow Machanrl,
Furrapnils Sanioary Radrigwr?

=
MINISTERO DE DErensa NACIoNAL

HEUL wEH-Ta

—

Pt RESOLUCHON NUMRIO 1004 DE 2012
{illarncnire 143
o by gt sar i e Pl e ol St {Infomns mn Gartidn duf ¥ wegre: de {raem-
[

1 ety e oo Flpchomad, vm so di bt Focuiiniery o i ovmlionr ol sumornl 7

ol eriiculn T del Doai e marwvs £19 430 MLy
COrVSIACA MDY

o ot iy 149 i e bt ek Pl il sy o s intihaciy el ey, B
iprulnde v sy 1 deriar y splnwr srpin b avervies o s
farcigrs iiedm 7 procodewous de seuies] larse. e cordarraniad can e et depon
b ey

Qur H “Plam Yawenl i Dovarralle BI04 Fradgariciet s Tade™, setaldeir,
) pn pereeiier bn sl drl desrvelis powslesicn o purasl o pals, rrosiy.
i by e e wksley pur e g ke i veisgegialniod ieme o
vy i drsaey vu o gy ool ponkdgreis =

Qo ury ey Tovmplarwcmis 3 i sohatsde m A prhinrubiiciey ar bty
ot iy M Py purs ol Sacti Derfntna it Dhivtuk ded Kb 4l (rumitiery, oy
vl ms e by il ) o Syt i ol dhyrtrei dy Preibwir ol SR
ey, iy dirayrirey psr picy 7 oetiseretcs defiridy oo e Polites inimgral e Saguriied 7
Dl yury b Promporated,

RESUOI VE

Ankeule |* Adogier b Pl s peits o o Dl i Dk dil It orpyy die D=
4™, w0 4 | Ralicy o rcoirs 3 S g sy et de L jeresie Rk,
ey . S U (ichinlatt et ek i L e miciers i ity e i

Artioahe X Lo prosss riclecsish frjpl i perte de b teche de s gl ke

ol 7 almpless
Ohinlt . agutasi. £ ' sl hersariirs i 11
El 3 ey b Dclinins Naciied,

Jumn L priny Fioplin Baptan
{C.F)



Edicyan 49013
Lunes, 23 de dwiembree de 2013

Sl

(20065

ARIO OFICIAL 3

PINISTERIO DE AGRICULTURA
v DesarroLLo RURAL
i

HEROLUCIDMN S

. REZ0OLUGION NUMER® 000453 DE;2013 £,
fdozierntre 1R}

o fu ol 0 dnerrrii of Stpnen Agaposierte canat ot actichne s réverayion
e Al b T e I dramstergncti e perim of Pl Mornnal de fless
AT L TATA T

Tl ¥ indsre di Agnewdinm y Dezartolle Ruml on gpercick de G fagaliakss considucie-
nakes y lagales gt ls comaere Ll anticula 208 de 13 Consiuzico Folihes de Cababia kok
riseubns 17 ¢ &4 di Te Ley LOb de 1990 v el parapeaa ol aznulo 1® del Dreorae simeen
w7 de SR adiewieada pat o] Dol muntera 2350 de 2619,

TLSILERAN DD

Ot [n Lew 111 dz 1993 o1 50 arhaube A4 seha's Bl Eslade earcurrisa ol pugs de Las
primas que |oa producioots agiopecanring et duffapar pio Lamar ¢l SCEUCO @ 1pue 3¢
refier &l anfonlo 12 de la Loy 68 de 1997 Para el ehegtin, In Connsian Mesonal de Credis
Agropeeuano, podro A walores paecenbolss dfenots os ecbre € nonde de deehes ponas
i deheran ser dgurios 3 itk e anctative P e bstade, con vargy a Lo cecursos del
Fresupuesia Crenerad e 1 Mo, en Ln ribto esgecal asgiade parn il sleci ol Migizene
dle pggnelbars er =l Trusupussto Nanonal

Gue &l artzein 17 de la Ley &9 de 1993 cunaogra al seguen sgropecuana e Leloodia
A un nslrLmENka pRm INCGLLAT Y prateger B predyceion dle shinceios, buscandie el amser
JorREnla cenekiencs del seotee aueal, pronoeviendi el ardenam s ntis CEHGMICD 4] wotun
WETCPErIATin ¥ Calk sSTalega para coedyuvnr 3] disacmnlio okl del pas.

e eh aricutn 6 de la Ley 60 e 1990 medificsn pac ol articuba 30 0= la Ly 813 il
23 oreLe] Mool Macyininl de Risspos Agropeunrsts elow? iemdid 2| Lralorae=ntirchs Foado-
Cuenta Adnuistreda par ol Fonda pam £ Franerunisala del Seior Agroperune {Finegoo)

Cjue en varhad dedacticule §° de s Lry 6% de 1993, 5o priablece qut ua roeveses del Fonds
Mupuorul de Raesgor Agmpotua 02 puedm proseatr de | Aparies ded Frezupuesind5aianal,
2. RpLimsus provenicnles 8 lat priss prgadas en lus segu os agmpecuenos, 2 U1 Intdes
ded Cightamos Sacoandl g0 las swocdades de eonoitg msa y la: empiesds igustrales ¥
coimercaales dd Extada, ¥ 4, Valadadis dled Fumche Maceeeal e Biespoa Agrofeeiamis

Que ¢l Frnda Nacipnal de Ruesgos Agropecinres & ssuevde a ln priviel o ¢l Precrain
2484 A 2000 2 5o artleulo 2 30 A0 5, podia destimar sud recursos & alender ¢ pago del
subaidio n L9 proma deb segnen el produdtir Apropecians. Jde doucrda @ s lesenimesionzs
e la Conngion Hecwnd] de CrEdno Agrpooisne

fjue e conforr idad con 4l wnwule 47 de L Ley 67 de 1993 y of sifeudn 7,306 12 del
Phecrely mimere 1555 de 2010, o Cannzinn Maoonal ge Cred o Agrgecu o deminard ¢l
Srabina territacial de apliepeioael Flatnsd de Sains Apropreiarnts, el v e pbisla
st 10 prima, 11 relendn de ertuchos Wemcos que pasibilicsn ka wecaipeiracials paulanna
de watras cultrens, has progamos de famotio ¥ dralgacidn del spwnd agnmecuaria, il
reame, lac pehihcns penerales sobre Ly diwecciim ke e mversidn de los recrses del Fando
Maciaral de Biezgos A gropecudsics

Chpe gk Decrens nlovero 367 de 2000 ored €] Froprams Weeon | e Reuctivecin Agrm-
Lzt (PRAM] pare By resctivaciim v el fumcalo 421 opecuand &lableniglo e s amilcaka 17,
athie iomade por el Creerend AGMEFD 3950 Ju 2009, e 6 M inidteno de Agnenlu Creanrialla
Blaral derermumara las Ao dadee de pctivacsdno e ge enmar,an 0 ¢l Frograms Mocions!
gz Reaclivanidn Armpermna (FRANY

(e cp ks wifmas afas el earmona nacenal ¥ eus freos nmals ban expetimentada
carfserodes cawsadaa por prenios chirnancos soverses, pencrando mil [gnarlia pecdides en tl
3eebor AEECpeLiacs Y GerARdAralo imp T IS eI abe] Gribnerren Macuual pars mleolor
& los productores afeladas

Cue con ¢l obi=ti de Auiorar In sl en In naigigeibn de recursos el Exlad frenle
# la ecurTEnL I e evmilak caanseToficos, £2 by Ieisanp sl vt €] Segum A gropcuano
Lo un AEACANIET ¢ WRtrumelite fmonciera plik Tp pestisn del rlespa apropeeimng, qus
poninil La g preddesctorss disminuir chimpact percibidis (e L acamenoinde s yeiios advursos
de girpen natural ¢ healogicn que eonstanlemenke nliTaur A0 actn dml agropccLETe, en anas
e parOrVERT |l reaciias i del suctar a1 epociana a ek Racienal

e leiierde em cucita gue ¢l epura AQIOPCCUANG paniDe profegsT Alone icramende
15 amvenaunes & nresas e ks produrlures 48 Conalem o exle wecaaame wmmlividad de
FeyEL ptiinn ot DOECIEIFIN, THor W e 58 Paae neLesani ef faraleLnctiba de 51 heTramences
de pperaminn en pid B8 £0INGLT UrS rrayor cobierlar dz| reagd u las produecionss el srae
agreprrAann

Chye ok Seguro A gropecianoag enmarcidernio el i e s nohy itches, wh componentes
ALt peoyertrdenammad "lmplantacion Pagramn de Kogiueacsi drl SC0rAgrpeoaciL
Maved Naciansl, © oevcono con Finogea ', del presipiesio de ureersian smprnda al bem sheriu
Al Al ¥ Desacralla Ramt pan la vepernd Dzl 2463, de nurmhs con ks b de
stachistrus Baseas v Inveezidn ERL, dehudwnicnte eysimedas o vikkl zaker en ch Basw ke
Proveciut de fimersion Sacnnal — BPIN el Lepsnnment Maz & Planeacilin

(= metliarte [n Ley 1553 exprdwdn of 10 e diciember de 2012, "Pus In-cil ve decreca <l
presumueat de s yraursed 0 sapel y Iy deapropnciars jca [0 vigeicn sl del 1% du
Trere ol 37 ale dieackre de 2013 s deuress on, il articyle 15 seroin 1701 el Presupucsta de
Irvere.an s B e e Apneniours y Dessmslla o al, L Ceenta 06 LS B Inmlantacicn
Pengrma.lc Rozctrvacncd o Agropeon v a b | Macgnal Lonettnacnn T ula
HarepiEEina du reeuesas par valer 0 Seeeara v einedk ] ontllones Je pezos 1163 TKHHHN [HF}

Qe eyreten pmeuesos dppam s por laosumg de vets il mnliones <Je e
5 20CHI0 P ARAE) anedls camente, gue se Ereienmmn drmdas poc £l Corhficwdn oe
Unspasrbnt i IMLsupuceld tamern 53413 evpedula 2 de anveemibes die 2017 par =1
Subdireptor Fraancwera del Bhrasiers de Agniontura y Desan ollo Rural

(e eon fundamenre en fas sesideraziones anteriares, ¢l Wmisreno de Agricedoa g

Desanalle Ruml
RCAUELVE.

Anszala [, D lemubes? ¢ Sepwra Aprupotud o e Cokuiiim readu ouedianie la ey
AT 0 1993, com wra stbedad de romctspoidn del Brograe Haonal oe Erechvacisn
Agronscuan {FRAN)

Arbzuly 2 Teassfens oo yn unce dessiibolse |2 suns de veirae mil nullones b pesda
| A 100 (¥HD 0N maiaeda copmenbe, del presupuesto de] Minsterin de Agneelivra y Desa-
rrielles Rural al Fomely para el Fnancianuerin def Seerr A propscuana {F magno), son desiena
nl Fardlo Matwoal de Bagegns Ay ropooual ke

Irarapradn 17 El o de| dessmibuolso saiaes supeditedn 8 g previsionss del Prig
Anusl Micnzualizadi de Cagn (TACEH de Ta Gusisdn Genoral del Mimsienag de Agrcnblora ¥
Taasurrollu fural

Paragraiin 2% EL dcaciabalsn e 3 veeurens gquu inta ol presenie ortey1e serircalizoda al
Fuinde para ¢l Finauializenes del Seckar A2 opocisann (Finagns ouse b T es &0 116397,
comeentidad Admimsreader del Fonda Meeonal & Risspas AgropccLanos

Paragrala 37, Lus aleséimlolsea sorbn electnadns o b Threesiion de £ ridea Pidbhen y del

lusen & Macsoral del M imsera de Heeerila y Coddne Pubbo, en la Cotnea de Abermas
nGnwera 03 15125072 del Danco B olomibp a nerhode s Dinda Hal do Rissge
Agrpronan’ . woente desimncs pre ol Poddo pam &1 Finenouiealo del Secter A gnope-
cuarw (Finagrt

Arlicule 17 Los reqursis del Fonida Maciunal da Ricamos & ympec larss 6Eran gjuulidas
de coninmudsd cen 1 rarmiaeeedad vigente que par i eferto expids Ja Covursedn Higional
e Craalsh Apgropcom i ¥ £] Mimstenn de Apniculiin y Desaevalse Rurml,

Agtieulo 47 La Directidin de Fionpamieao ¥ Riesges Agrepreranca del Menstoos d
A grvcubirs y Dol b Rural o b dopendencm gl hugs 5s veces, efuard cf sepnmsmnta
rhemeen ¥ hiramuwcta oo 19 Sprcusit de Los Temiesis o¢ que waty In prerertu Resslirion poc
e cual, La esidail sdoiassTadora dal | andn acional de Bisapns ApFapecariod preseniam
1 exiz depeadonria. infarmes iestales 2 partiL de @ Tesha sl dsserbales de las nouros.
en In pormma o Tos requiern y deirsns (milommes y salicihades Qe s MCCCERTING par ks
dub Ministena

Arucude 57 La preseedt resaliacidn rige & parhr de lo feela de sy publiacels ¥ deroga
lran lax disgeciones que bs qean contranias

Mibliquesse ¥ comaplase

[rada on Barzuch [ C 2 14 3c dicierobe de 2003

Cl Mimista de Agaieathura y Desarrailo Rural,

Euledn Daen fzarvalde Maomiee
| L% A

BAINISTERIO DE COMERCIC,
tnpusTRIA ¥ TURISMO
- ]

RES0L LCIONES

RESCAUCIAN NUMERD 5948 DR 2018 ©

{cezicrnbre 2]
poir te ruiel ag moarl| s Jiz Resifueiod anmers a4 ke MG
1 devega bu Regadic e mumeee 4 4] de 243

El Mgtz e Comercio, Indusing ¥ Tunsme, = 2yereich e s TacuTrades ogalue en

erpecial laz confenclas &n e paragrm®a 37 del anflcala 33 o ta Ley 1558 de 02,
TSR RANTH

Thaee] paragiafo 3" denptipul M de L Ly 14 o4 du 2012, feuhiaak buusseriodde Cemeia,
Induoitrie § TUmsnie para Esabieast Tas condicapnes ¥ rLiwseos necesanis pis 3 mwmpcil
y wrtalzaeion del Rep.tera Nooional de Tutiann de bs presmdones de servivais Larsiens,

Qe rveLnne Resuliomin nimserg 359 dir 1 de wpnin di 2013, “por i ool se gl e
exlymastin i foy gaeaninds e que i af Arihate 36 e p L PESE de 200 X 50 gl 0
quirmaca eikchogdle Tniaeespeain encl Ruglaon Macienal de Tufsmo bosposidicrscdaladns
en ol amicula 29 ¢ [a rere inada renlucicn deben comciie una ghranoa capedida por una
EMpTES e AAEWAE @ Pl U eubicded fnameiers teascua I mense £n Colembia, por
urc cuanha el 50 420105 Mipnips lopales mensisles vigentes, que ampre el curnplmmierg
e bos servictos cansratacks par ¢l irsta y b devoluciones de dingre u favuc de los Uswnns
cuarnlo bayn lugor o ellr,

Qe 14 andicacidi de 13 Resiolwe i nidmere 1949 del 17 de ageara de JUEE, "o da eod
b sl fo erigancert o g parariia? e giee ot elustied 36 et 8w LU e A2
foe mplacmla ediante Resulogdn nengry 4402 de' |7 9s sepucimbre de 003, por N gl
1 o Lo 2 XIRENC ) AR 10 peign e por G e wlnnstiena de Cuomeerc o, [CAISER
Funtsrms abaer alyuans i erienies que & presenithan en 1 shrention de 1 pilad por
parte do b prasiaduncs 82 5o vk LIMGHEosS

Crue tesiemiba En cusnld que s SIZus presentardo aiconverieies com 13 chiencidn de
o praliza i parte de kit precfadores e sueadtds insie, b huiee ne.essee dplicar b exr
gt el rigusia establecida en la Resoluendn nomens 3349 del |® de agasto de 2017, ¢l
cuad sord exigiky o arlt el 1740y encrede HG con el fin de que das coibpafias de s2eur:
1 s Lrudlackes inanuiends sofialadas on ol anicula 34 e la Ley 1555 de ZH2 focilien Lo
crenciin dic Ing polivas saiabadaz,

RELLIELYE

msticly 17 Lo prestadpars du serveis hinsbicos senalndas en el orheule 2° de b Re-
sirluc s Parmern 1084 del 17 e apnsta du 213 qu= se msceibak 1 aLlualtae @ ok Regnsiru
Maciana | d¢ Tugssinn, debecin b rbdikar o e deb 17 e erem de 2015 Las garanlizs de o
trat ol articola 17 de lu sikda resplucas



oy
"o 1k

o)

l DIARIQ OF{CIAL

Ediciun 49,803
Lunes, 23 de dioembre de 2063

Ao 22 S fease et warise 2° del amicllo 12 de la Fosalosn momdeera 514006l |
de agasse e 2013 e calqednra ag Coverr reguesits o do ar teale o g RETERE I
Hor nad e Turtem (05 psestanaiuscl ¥ s e Brdvdiens e p o s Cor i el
o g rewivoiow, Jefeton oerediter o et o 1Y gy anere el Z0F were i Caonar de
Canareto, o Tty o Ji g mam weh e iy Do sl wgdio e gy Jivanseenie se endared en
Tot s, qair B garamdic eero e wegen s oy fus aenes hosto of 30 de maeze ol afa mevate
Articwhs 39 Devogac la Besalaude rdmerm 4112 de |7 de wphembee de 2001, Puar 2
ol re mplaza Ly ewemeni g e peglata ™
Arhonia 45, La presencs resolbieudie rige o parizrade L fecha de s poblicacidi.
Euchliguess § chinplaya
[hucls ena By, 13 O, 0 20 de digicenbae de 2013
19 Miqusirs de Coameere o, Indusina 3 Tonsas,
Jamitwgn B Ao
e

MinisTERIC E Epucacion NACIONAL

FRESCIL Ll w5

Wi A | m mapka o et R L L T i
TR RESOLUCION NDRMERSTEI50 DE 20120l
{ diciermbre 19
P b e e menlificn poreAnimeate fo @ooefia sn G545 def 28 e pudis e 200

La tlanutra #= Elucyci Havionszl, en giereicae de sus Dioltacles consnnicuons: les y

Tepalen en espesiol ls canfendas en ol articuli % del Derngta nomero S de K06, v
CONSIDFR AN

Do 2l Meiristeosy e= Filooarion eacional expetsd Le Besabucidn miimera 6545 de 2010
vian el A de ety valackdt por el sénzine de diez (1) 2fes sl Ssean de boors de b
tatickad d2 Fe v Alepila, presentads par Fe p Aleprea de Colambug

Out en 2l amicalo 27 de Ba resafacen poocilach ¢ edablecieron Je resclos, punhes
Inininees y panodo o vahder en yue se Aphcir d .cho iasdela

Oue el Represoncancs Lapal de Fo v & legria de Calainbio meduanre comonuesita 21 3
LR 144577 recibuda o 24 d= iciichre, selicits a] Minsoeno medficar ls Yesahicare nupsro
6543 de 2000 can el i cle 3oz Lear o realizor alponas ajustes 2 L mshedolopis de swbua-
Lsfin ¥ suguimiendo A [0s estatilesitn enies educahvas can gl tin de dhanrar procosas inds
PEINERIES ¥ SauHtLLLa

ok la Axesuna de Crlsrsos Brvedos o ol dMunstona emiza concepen ecnica fivouklie
ala Pidihicacing propaissin poi By Alteria e Colernhi, pues imphcd una mcgorg icalen el
meduley, 120 L e Ta Direc ot de Cal e che 2 Eelu 2 nn Preesielar, Bayies y MEdia sicnn
& I Ofuing Asesann Juidica dud shingtena, delancar Joa ot prinsales pra evedic
WP Mutd eeselucne que srenlibque o] arcalo 27 de . esolucicn ameny £545 3= 2010

Crue e ruzdn du ko anlezuw, se ronsidera proeedeale Shecwm L neabib, oo sohieiada

En o Cz o expweatn,

KESLTILL,

Anticule 17, Mdificar 2| arheule 25 de la Resolocion ngmrerg 545 de 20110, el cual
QUEIELE a5,

“Articuly X4 Mupler, prmigees winlios w peoodn de il Se apleera o] nodes el
lert sogiewemiys nrveles, puntajes mioms ¥ peocek de salidez

Ceruficacaio de £ 'alufad Fo v Alepom Mivel de Irinasisa

TUn ergblasimisenta elwcziivia shognes [ cemificacidn do 2el e Jripacen oy maonm
U Lo salichad e Lo educagiap, gl g0 s una praluagan gt WH p S0 pusios o el
pricesi e cvaluarion

L cenchicazim riers: one valalee de bast res (20 ik y e e rereable

Ceroficrelon de Calickal ¢ v A legrie Morvel Eardisdat:

Lin exatshlecnmagneg educativ akeione Lo cerhificns i de Nivel Eachikar 2 i mzjora de la
caladad el edweacdnn, clanda alcuny g 1s panLUAn nue BB g 350 pun s en ef aroean
de cvaluscion

i certificaesin Leise Ling vohider e hasis boeg 31 afloa y e cevable lasie en doa
wparunades

Cerificeciém de Cwhdad Fe y Alegrla Mivel Supenar,

Un amabdiacimmnty siucaiive alsens L ctmficsadin de Mvel Suparir g lu mgponn de L
ealidael de Lo educucwe, Lsnda aleanza une pontuaciin entre 73 |y S0 ponias Lnos s
e #vyluacian

Lo ceritfiguyian fisme wna validez de lasta wres {31 3308 ¥ o5 rencvabde

Certificaciiu de Calsdad Fu v Alagria Mawc] AHe Calicad

L elublecirienta educil v ablcre Lo cerlificacide de Mived Alld CLhidad 2 L mgarn
de L ealidad de Ja educacatn, cunixdu aldnza una puniacson, ook %11y HiHs peangs o0 o
pracesd e eraliwcin

Lu cirnificacsin Iipne yne volidez die hatts eus 461 olan v o8 renovable Lus e slpazignes
s reulsan sigueenda o ennerios y prucedimaentns esmblecudea par et sasvenas

D apunl Faria, de scuerde coa L flosddi y ettroctiens ded medla, los ncaoladis de ly
cvd[UCIIn K eran Wi luadey pars perar(aize o c2bledr un rankiop emre oy esablcl
nreLtes gie parbcipel & el pracese”

Arigulo 17 CJuedan vaeeoics Ins demns areula g le Reseducsn paieeng 6545 de 2nio

Amicalo 37 La preseate sesolugion 7182 & pastic e da feeha de an publcecivn

Publiyuese ¥ cuniplice.

endp en Dogocd, D O, o B cle dizeinbre de 2003

Lu Mutastra e Tidicacyia b acional,

e o eneedy Cumpn S oveari
ICES

SUPERINTENDENCEAS

Superintendencia de Ingustr|& y Comarcio

RosoLucionEs

SR RESOLUGION NUMERO 82720.DE'2013 431 -
{dicizmbre 260
por fe riet 58 readiira fa Megangane dueern 70029 el 23 di moagmntee de 3004 4 50
apraeka of e rofico daf Cortyfreade ar? Prgistea Diry e de Propienisy (RUGEY

Pt Eupaninendente e Indusmn y Comercio £ cjerewcie di sie facltdes bopobes, en

espeoia] las eonfindas por el sxloula 12 dlef Decrata nuriens | 510 3¢ 2013,
CONSIDERANDIC:

Que ol Drorede nimens 1510, por d cud e repizmencn o aabaez de compeas ¥ Sane
rardusdon ikl ninsln alanns rfanaa en la que ene que ver con ¢ Remisore Uuce
dlr Procponences BUR, & capo b lax Camaras b [ omercip

Chie asu Lnnia), efzsticulo 17 del meaciamado Detoets numena 1510 de 2013, ssizblezioa
Lo de esta Supenebndeni, autanzat < fmoudnne de seligwd de reedina e el Regsira
Mo de Propewenes {EUPHy ol Byguerrs wrilicw del caticachs, gug pore el efeetu iers

iitwdu an las Cdnwras de Crarcrone

Oneen curaplimigiac 4 ke ordevado e el articulg mgncicnnda onezriommens, o Supkrine
rerlemera e Indestna v Cniereio cxprdio Ju Besabucbio adiozes TINI% del 28 de povicinbre
ele 2013, mechare 12 wual se apreb el Fornulang Urieo de Regsios Fmpeesanal ¢ Seonl
FRLIES ) w 505 ancos, renkindas poe Lt Confiederaciin de Camaras de Comerems (Canfecim-
£as), £ la Lual se mdicd ques el eeisn o scoackeplaria & pani bl 2 de enera de 2014, par purte
o w0y by Carares @ Comereag del pass,

Chet I oo lede reeion e Cdizian as de Ctirmerce {1 enteefimers), tuediame Shnuncasiin
del 5 b diienphire e 20130, sulkzila noasce Supznnierslemecia modafzar Ta Resoluckin Mo
1020 el 2% de iraerabee e 2007, en et senbica de exiendsr o pliss parg o sdrpeion dei
termpl e Linace-de Regizioo Dinpresaoaly Secil (B0 ES) ¥ sua eiexed ¥ apashare] exqiemas
prdfico dul coialbeada del Regiatn Enica Je Peopureatss (RLIP),

RESUELKFE:

Artiwke % MeeTru ef ariacw 29 de fo Besolaridn aumerg FHI2E O 8 de novirmehre
e 2043l nel guoedara an

“Afardghoer o momeead L0 22 en of Caperiata T Tunks I de e Coendar G,
Akl el e deog

“A parnie el e febrere e 2006, s cemores di Pt oo s debee m adgatar 27
Formlarin L dy Kegnrten Dmprezonal p Social B LIFS) 3, susanesos, el cual reeibdieark
# que aparger e ¢l Aoexa o 49 del Niode K die Ja presere carendar ™

Aringylo F Aprobarel coquenwe grliz del erificadede? Regismo Urien ds Progunenes
RLI, prosen-ao por b Confrderacioa de Climacss de Copnemie (Confecamaraa), el cual s&
aLrewa o IR preselide tesaliikin

Articalo 3% Deqopar el Avexo miners 4 § denommadg “Foraudanie un‘suurﬂhm
Enign exenal —sreewn Regisare Unico de Propeaenies, en el Tiele 51 de b Circwlar Choca

Artwwle 47, Covtwaicar lo presere reraluion 4 s Chnwres de Comenia del peid ¥ @
la anledeweront de Cwimaray de Coceae e fConfecamaray),

Ankufa 3* La pressale nesobucidn npe B pan du la fecha de pubhcaaién en ¢l Dine
Dfaal

Fufiliguies., S8THINauesy ¥ edamluss

Cracl o1y Bergotd, 13 C w200 che diciemibre de 2413

kD Supariderdente de Diduwarma « © omergin,

Pabla Felye Ry el Capivila

FLLH A, MES Di4 DE ARG .

HURA HH MA 5%
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PUESIG EM ELARTHIULO G0 DE LA LEY 1150 O 20)7, REGLAME W] Alza IO FL
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LCERTITICA,

IDFEMLIFIL ACIDN

TIIE MOMBRE O ILAFIN SOIEAL [AXNXX)

NIT EMXKHENIN -

T RTASAMNINIE 300K}
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GERTIFIL A,
COMSTITUCION ¥ REPRIGLITACION LLGAL
PERSOMNAS JURITNCAS INSCRITAS B EL RECIS | RO MERCANTIL O LN L1,
RITHSTRD DE THTIMARTS 5149 a0 DT LUCHO
TNECRMACION CONSTETLIC 10N
[TCHA DT APQUIS N F L TEREONERA JURIDICA {2 KHX)
£ LASE DE DRCUMEN 161 (XA XM
MWUIRFERS CrEL LU TO. [KX AR X
FRECHA BEL BOCUMENTI, §X XN XX)
IANIADQUE EXFIDE bBL 10 VMER [0 (00 X
FLLEA I INSCRIFCION 23 EL R CISTRO MERCANTIL (0 EM [ REGISTRD
DE ENTIDARES SIN ANIMO 12 EUCREN {XX0300)
OURACHIN Qo0XHX)
REPRESENTACIF LEGAL
NOMBRE (Xa XX}
000 ESPAE APDRTT.; (300X
FECCHA BE I'NSICRIPCIOM ElL RTOA TR MERCANTIL (0 FN FLREGISTRD O,
EMTICRADIES SIN AR IM0 TIE LUCRLD) (XK NN
FACULTALIRS ¥ LIMETACIONCS:
N KA O MO MK K I RN NN KN MO N K MR KA
RN NGO NN KM N R KX
NN KK RO R K R KA KA NN L RN KKK
NN U A K K
5 «:H éNFDRM.ﬂ.CIﬁN ANTERIOR HA SEA Tk DA CHRCCTARNY T DEL RE-
ISTH
MERLANTIL O DE ERTIDALES SIN ANIMO DE L1
CFRTITICA
DAIELI0
DIKECCION BEL DOMICILTO PRINCTFAT,;
MLUMICIPIO (X EX )
NLFARTAMENTD (XXX
PAJS [XNXNXX}
BARRIO, (XXX
TELEMOND 1, (XX ¥RY)
TLLEROND 2 (300K
CTLLULAR TXA R0
DORALE | LPCTROMICD, (XXX KR
FAK [XXRXR]
A A THNKAN)
GIRECC1ON PARA NCTIFICACION WTTCIAL:
RALISICTPI T & NOTIEICACECN. (XX KR}
DEP# RTARMEFNTO MBA MOTIFICACION (0000
Pals (N
Ba RO (XHENX)
TELEFGHD | PaRa NOTIFICACION [XKEY)
TLLFFONG @ PARA NOTIFICATIGH (XXXAK)
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CORRRC BLECTRGMICT [N SOTIFICAG IO, (BN
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L4 THEORMACHEN ANTERIGR |14 SID0 TOM 434 DIRECTAMENTE D13 RE-
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CARBI0 DE DOMICILIG
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PEREIMAS JURINICA S N0 I SCRITAS TH EL REGISTRI MEMCASTIL NI TN
EL-E14,J31 R0 O EXTIRADES S aWibAO DE LUK
TNTORMACIIN CIONS TTTLCION
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1 ARE DE DOGUMENTO {HAKXX)
MU IR DEL FR00 U rLE ST 4 X AH K
FECHA ITEL DOCH MENTO {XX%XKN)
EXFIDT R | KRN
DR ATIM_ {30 R
REPRIFSANTACION LEGAI
NURBRE [N
L C W0 EPASAPCRTE {30 KX
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Rt A Al o A )
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CETA INFORMACION TUE OODJETC DE YERIMFCACIGN DOCUMINTAL FOR
PFARTE DE LA CaMaRa OE COMERCIO
CERTIRIC Y
£ LAGIFICACHSM R [ LNES CHIRAS Y SLRVICIS
CUE BN RELACION A1 0% BIFNES, UHIAS ¥ SFREVICIOS (UE UFRFCHRA
A LAS CNTIDADCS ESTATALES, IDENTIFICADDS CON LL CLASIFICADOR DE
E::.I%Iﬂ:]_gﬂﬂ.hb ¥ 3ERVICIES LN | LY ERCER NIV LELICLASK). EL PROPINEN] R

] —

e v o e L EREINER TN e e

EVTA TMUCEMSL LI | LIE LIS [ BRI IACION DOATLURLN AL POR
FRBTT O LA CAMARA [T COSLRCID,
CERTITICA:
EXPERIERTA
o QL.EI]E BN RIIACION A LO COMTRATER | 1000 /315 1L PRMYCOMNT M OF BF.
PRI
MUMERG CUNSECL W DEL AEPORTE DEL CONTRAID EJECLITALYY. KX
TAHTTRATC) CE FRRA DL PR
IROPONENTE
ACCIGNIET A&, 30010 O COMNS FHUYLENTE DEL PROMONI NTE
CONYORCIC, UNION | EMPORAL O SO0IT DAD Bk L CUALLS CL PRGPD-
MEMTE TENGAQ HAYA TEMIDC PARTICTMC IOM.
HOMBRT DEL CONTRATIETA
MUMBRE PEL COMNTRATANTE:
YALCHE E L CDIWTHA LG HIECUTAINY EXPRESATHY P PERY-
PORCENTATE DR PARTICIPACIONY FN ELYALOR EJECUT AR EN CASO DE
CONSORCIOS ¥ UMONES TEMPORALES: XXX
CONTRATOEJECUTALOI DENTIFICAHILUMLLL LASIFL_ADLRINE B EY S,
OBIAS ¥ SERVICTOS FN T TRRL FIR KEVEL:

e ] rum

—

ES I.Jn [hFDRM.-\CIﬂN FIJEGHJM ODEVERIFTCATI [‘!N I]fll."l MJ-.’\ 1 -H.I! I"f,}ll
PARTE DE LA CAMARA DY COMERCIE.

CERTIFICA

SITHACIONES BE CONTROL Y GRUFOS EYIFRES AKIALES

OUE ENRELACLEON CONLA Y IM ULAT 1N DFLIFIOPONEN FECOMN GRU MG
EMPRESARIALES CF SITUAC NG BR CONTRO[, REPORT 4

D | e e

[ ) | ] [
| I
I [

ES DA TN CI AL 1N MR GRIETO DE VERIFLC 1O 10N DO UMY T ALIHE
FARYF IIE ) A CAYARA DE COMERCIO.

At ELTA IMFORMACION SE ENCUEN |3 BN PROCEAD DF ADQUIRIR
FIRMEZA#

QLI EL DI XX DL I W XNKH REAAAAEL PROPONEHTE IMEL U I
ACTUALLANRFNEWEO R ROGIST RO UN| GO DE PROPUSIESTES HAIC B WU 130
KAHNNK DEL LIBEC PRIMURD DE LoS PROFUINT M1 B, (FLE 1Y TA TNHC T [T I0M
S0 PURLICCH FH EL RFSISTRG UNICO FRPKT SAR1AT ¥ 50014, [EULE) LL DUA
X2 OEL MCS DE XXEX% DE aanm

LA TNFORMACHIN RELALIONA RS CON La [MSCRIFCION m:,!l.ll chHixn-
FICADA, QUFDA EN FTRMF DEFF (L) Dias HARILES BESPFUES DE LA FFCITA
DE PHALICACICY, SIEXMPRE OUE MO S3 A LB E NG DR RECURSO (ARTCULD
&3 IE LA LEY 113 DE 206N

ARl AN ERIGI LINFORMACION CERTIFICALA YA 55 EM_URN[RA
EN FIRME " +"

CFUIE EL DEA XK DL 0AlS DL XX TH AAAL ] PROTOMEN| L INSCRIBIOr AL
TUAIFRFT D EL BEGLET RO UM IEL) D R OMINITN TES Ra N EL NS ER
AXXXX DCLLIBRD FRIMERO DE L0 PROPOMENTIS QUL ESTA MECRIFCION
55 PURLECO BN EL RDGIS | IO LMICL) LEMRRT SARIAD ¥ S0C1AL [BUES) EL LA
AN DOLMES DE XX EXX Dl s 480

L INFORMACION WELATION WA 0K [A INSCRIPCHIN QU CERIL
FICADA, QUEDA EN FIRME DEEX (FU) AN ITABILES DESPLES DE LA FECITA
TE PUBLICACION, SIEMIFILE QUE NFF 4 {RIATO D E RECL SO {AirELe Uy
53 BF LA LFY 1155 0 2007,

[T Tyartiady

CERTIFLCA
AEPUR | EVEINFORMACIONPOR PARTEDE LASEN TIDADESES [ATALESDE
ULV THAT O BT IR 1 MR U BN T L TATM S YL AN SAMCI Y
E INHAFILIDACES EN FIRME,
i CERTIFICA
QUE LA IKFORMALIGH DUE HiH REMURTADD LAY ENTIDANES E5TA-
T4LES BN RELACHIN CAM DONTRATS ALILDICATN, PN CICCUCION
EJECUTADOS kS La SIGUIEMTE,
COWTRATDS ADAUDICADDS
ENTIRAD CONTRAIANTE [XXXXK)
MURITIPIC (KK KX
FUMLRG ML CORNTRATC 1 XX YA X)
FICTIA T ACRCIC ALY A AARARITH
VALK DEL CONTRATDUER PES0S: 100K
CLASIFICACION DEL CORTRATO | 33000K)
HION DLECRIPCION)
TTHA DE INSCR UGN A MR
LSBT DE REGUST 10 EN EL LI | 1F L% MUOPONEN TES (XXX
LONTIRATOS BN EIECLCHIY
EMTIDALD COM | RATAMTE (3O(XaX}
REUNICITICY (XXX XX
MUIMERD D L CONTRATO {30000
FECHA R - A % A A W10
YA EIR DL 0T A
CIASIFICAL N BEL CONIYATO {xxxxm
K | CHE SCRIOT L0k
FLCELA DE IMSCRIPCION AAAMMTD
MUMENCY (3 BECISTRO EN EL LIBRD | DE LOS PROMIMENTES [ Y3000
CUONTRATCE LILLUTADDS
THHDAD CORTREATANT] (XK
WAL AE N K]
RLME[RD DEL CONTRATO (RXXX%
FECHA TR [NICH} A4S AN AT
EECIA TE TERMIM ALY AASSMKINN
WALOIR FIMAL LEL CONTRATT) PAGATIO BN PLROS (NEHX)
CLASIFICACION DEL COMTRATD (X0}
K06 (DCECRIPCICH]
FICEIA I MESCRIFCTON A AAAMBM T
MU MR L REGISTRO FW EL LAHKL 1 DF LO5 MPROPONENTES (FOTN)
QUT LAFMTORMALCI 3 QUE HAN REPORTALC LAS FNTIDAIES ESTATALES
M REL ACION {00 LAS MULTAS E& FIBME ES LA SIGUIENTE
MRS
ENTIOAD QUE REPOR I La MULLA- {XXAX M
COLUMENTD, KOMERD ¥ FECHA DEL ACTO ADMIMISTRATIVO {LE LA
THPLIS0 (02050 A48 AN TH)
COCUMEHTD, NUMERD ¥ FECHA DE LIFCUTORLA {3056 A AR AMBIND
NIMERD DO COTRATD AFECTANG (X000}
WAl R OF LA ML L% TN PESCS {30000
WAL FAGADD DE La MULTA {XAXAX)
FECH DE INSCRIPCEON amaanfwin
METHEY [H, KL ISTRO CH DL LIBE E[E LS PROPOMENTES (XXXYX)
LA NI CIEMAC I RELATIvAA LATMULTASANTES REPORIARAS PORL 45
FYTIRARRRESTATALESPERM A YECERANENESTEC ERTICABUSIRED [EIMIR
DE DM AN, COMTATHOS A Batl L2 DE SU FUBLIE M_I{,'lh
QUE LA MEPORMACION QUL HAN REPORTALKI L %5 1 NTIDADFS MSTA
1aLES EN REL ACIEN COIM L AN SANCIONES G5 TIRME ES LA SIGUIEMTE
SAMCIOMES
ENTIIAD GLIF BT PHRD La SANCION (N0
CROCUMENTEY, MUREREE ¥ RECITA DEL ACTU ADMIMISTRATIVG QUE La
IMELISE (XN AAANMMTID
MOCUMENTC MGMERO ¥ 1 CIA D], EILCUTURI A (X060} A A A AMMIDE
MUMERD DLL CONTRATO AFLOTALD (XX YKXK .
NESEIRIFCION DE L SANCION (300005}
L SANCION B3 I50TIMPLIMIFNT OGS 0O} {XXEX0
FECHA DE VIGERLES it [ A S AN 10N {XHNKN)
FE(l 1A DE INSCRIPCION: A A A AR DL
FUIRELD 13 REGISTREO TH L LIBRO 11T LOS PROIMOMENT b3, | XWX X0
CECLARATURIAS DE (NCUMP, IMILMTO DONTRACT AL
[ATIDARQUT RETORT M L LECLARATL LA LE IMC TMPLEMIFMTO (X 0% R X))
NOCIPATNTOL MUMERD ¢ TECHA ] ACTO ADMMISTRATIVG QLUE LA
IAPLS( (RXHXH S AAAAMMILL
LuEsELIRAL ML) MO TRO Y [T H o OF CIGCUT CrRLA. 20000 K] A4 AN T
PLIF RO DL CUINTHATO AFELCTALTR 155 KA X)
NESCRINION DL LA SANCION (30000
TECHATIE W IGENCLA DE L SANCITN RN
FECHA DE INSCRIRCION AAL MMM
MUMLI Y DI RFGISTRO CM [L LIARS | DE 425 FROPONI NTLS [ A
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LAINFORMACION BELATIVA A LAS RAMCIONES REPORTADAS POR LAS TH-
TIDADES ESTATALES PERMAMECERAN E™ E3 ME CCERTICARD PUNE LE T RMIMD
DL LA SANCION

LA TNFORMACION RERMITIDA FOR | A% ENTIDADES ESTATALES EM VIRTUD
DEL ARTICULS 14 DEL DECRETO WUMERSO L5L0 OFE 2012, MO SERA VERITICA-
Da MR LAS CAMARAS DE COMERCID POR, LO TANTO LAG {OMTROVERSIAS
RESPFECTOE L LA Al ORMAL O RLMIFI14 POR LA FHTI0ADFS PSTAT AL
ITFHERAN SURTIRSE AMTI | A FMYIIAD BETATAL CORRESPONDIENTE v RO
FIDReN DEBATIREL ANTE LAS CAMARAS [ M OMERCID

CERTIFICA

TwHARILITAD FOR, TRCIAPLIMIENTO RLI LRALYD

UL DEACUT RICHOOM LATHFORMACIN RLPORTAD APORLARTNTICADN 5
ESTATALES EM BELACION OO LAS MULTAT F INCLISIM IMIENTOS IR QUE
TREATA CL ARTICRT O 50 TOF T T 0 1874 D JULACH L2 UG 3010, CLINECRIIO Ha
QLEDA DO INIEARI TTALKY MO B 1ERMING DL TRES (1) AFOS. CONTADDS A
FARTIR BPE LA INSCILURCION DE LA ULT LA MULTAQ NUUMPL IMICHTO

MEN TAS

FH MUAD GUE REFORTC LA MULTA (WX X%)

THICLMENTD, NUMERD ¥ FECHA DEL AT ADMINIS ERATIVE CUE LA
[MPLUSC (0000 Ad an MM HD

THHCL I T ST, WEMRAERC Y TECI A DE ETECUTOMES TR A A8 TAMINT

NUMERD DEL CUMRATD AFECTAD AN KRN

¥al OR DF LA MLLTA EN PESUS (XXRE X
[ . !

¥4l FACAD A

l-E! Hﬁ !' \! [l i‘
FUMERG Dk REGISTROEN ELLIERO T DE LOF PROPONENES (A ERKM
DFCLARATDNIAS DY JAL

ENTNIAZH L E RESOR T La DECLARMTTIR A DETHLE MELIMIEN ) (X050
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