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RESPUESTA A COMENTARIOS RECIBIDOS DURANTE EL PERIODO DE CONSULTA PUBLICA DEL PROYECTO DE CIRCULAR DE 2019

(Entre el jueves 21 de noviembre al lunes 9 de diciembre de 2019)

Fecha de Publicacion: 21 de enero de 2020

NO

Remitente

Comfamiliar

Resumen del comentario

Amablemente solicito aclaracién sobre regulacién del siguiente
medicamento: ID 618, MR 772, CUM 20145979-2. Para este caso
la consulta puntual es ¢ porque no se tuvieron en cuenta los otros
consecutivos pertenecientes a esa presentacién comercial
125mg?

Respuesta

Al revisar las presentaciones comerciales de los medicamentos contenidos en el ID MR 772 se
encuentra que, para la concentracion 125 mg, existen los siguientes CUM: 20145979-9,
20145979-10, 20145979-11 y 20145979-12. De estos, los consecutivos 11 y 12 son muestra
médicas, que no se comercializan; a diferencia del consecutivo 9 que presenta un precio
promedio en Colombia menor al PRIy el consecutivo 10 para el cual el PRI fue menor a su precio
de comercializacion en Colombia, y cuyo casos no pertenecen a muestras médicas. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.
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Eliminar de la resolucion del VMR proxima a ser expedida todas
aquellas moléculas que también se encuentran en el listado PRI
que salio a consulta esta semana, para evitar que durante los
préximos dos meses la industria sea abocada a ajustar sus
precios en dos ocasiones distintas (diciembre 2019 en virtud de
VMR y febrero de 2020 en razon de la regulacion del PRI),
generando enorme incertidumbre comercial y en detrimento de la
predictibilidad juridica necesaria para las operaciones.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacién primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisién una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

2.2

MSD

1. Predictibilidad y transitoriedad

1.1. Debe ser explicito que PRI prime sobre VMR
incluir dentro del articulado una disposicién acorde con lo
establecido en el articulo 23 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015,
en donde se enuncie que los precios determinados en el presente
listado estdn determinados con base a las comparaciones
internacionales y, por ende, primaran sobre cualquier otro valor
que se haya fijado en la regulacion nacional anterior como los
Valores Maximos de Recobro (VMR).

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijaciéon primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

2.2

MSD

1. Predictibilidad y transitoriedad

1.2. Periodos de transitoriedad adecuados: VMR y PRI 2020
deben entrar en vigor en la misma fecha
dado que las dos regulaciones de precios van a coexistir en un
mismo periodo de tiempo, sugerimos que entren en vigor en la
misma fecha, es decir, en los 2 meses que plantea este proyecto
de Circular.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijaciéon primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
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paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Con respecto a su segunda solicitud, es importante recordar que, la regla general hasta el
momento ha sido periodos amplios de consulta publica, seguidos de la regulacidn de precios y
el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en vigencia. Cierto es también que, la
Comision tiene la potestad de regular los precios del mercado cada vez que lo considere
pertinente con el fin de contribuir a la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, principio también contenido en el articulo 27 citado. Sin embargo, se aclara que la
presente Circular rige a partir de 2 meses después de su publicacion en el Diario Oficial. Por su
parte, se hace claridad que, Unicamente, los Mercados Relevantes que cumplieron con lo
dispuesto en la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior fijacion
administrativa de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surtié el
proceso de consulta publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de
diciembre de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacion de la metodologia de
regulacion de precios

2.1. En cuanto a las combinaciones a dosis fija se refiere,
solicitamos a la Comision que se maneje un Unico criterio a la hora
de establecer la metodologia con la cual se definira el precio de
referencia internacional para dichos productos, garantizando la
equidad en la aplicacién de la misma. Solicitamos usar la misma
metodologia que se usd para regular la dapaglifozina +
metformina y saxagliptina + metformina, es decir en funcién del
mg del medicamento innovador, que en este caso seria el mg de
la sitagliptina.

En el caso de la metformina+dapaglifozina la variacion en concentracion unicamente sucede
para la dapaglifozina, es por esto que se toma para base del calculo este ultimo principio activo.
Lo mismo sucede con la combinacién metformina+saxagliptina. En el caso de la combinacion
metformina+sitagliptina, tenemos variaciones tanto en metformina como en sitagliptina, lo cual
nos obligd a conformar tres (3) subgrupo: 751a, b y c; definiendo que cuando en las
combinaciones de ingredientes activos, todos tienen incidencia en el efecto principal, sera tenido
en cuenta el Principio Activo con mayor concentracion para calcular el precio del medicamento
combinado. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacién de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-ANVISA) para
desogestrel 6 Cerazette 0,075mg | Schering-Plough de BRL
$20,58 correspondiente a PMVG0% a BRL $31,43 soportado en
el uso del precio de transaccién PF18%.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comisidn se hace acorde con los pardmetros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio
Méximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracion y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacion, puesto que los Precios Maximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Cdmara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil.

Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacién del medicamento en
la base del Banco de precios de Brasil, que es la fuente mas preferida en este pais por
encontrarse en el punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia.
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Finalmente, cabe anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de
todos los precios del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacion de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-ANVISA) para
Metformina 1000mg + Sitagliptina 50mg | Merck Sharp & Dohme
de BRL $115,21 correspondiente a PMVG0% a BRL $175,98
soportado en el uso del precio de transaccion PF18%.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comisién se hace acorde con los parametros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio
Maximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracion y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacién, puesto que los Precios Maximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Camara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil.

Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacién del medicamento en
la base del Banco de precios de Brasil, que es la fuente mas preferida en este pais por
encontrarse en el punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia.
Finalmente, cabe anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de
todos los precios del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.

2.2
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2. Equidad y consistencia en la aplicacién de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Solicitud 1. Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Tibolona 2,5mg | Merck Sharp & Dohme de BRL
$122,92 correspondiente a PMVG0% a BRL $187,76 soportado
en el uso del precio de transaccion PF18%.
Solicitud 2. Eliminar el precio en la fuente de México (Instituto
Mexicano del Seguro Social - IMSS) para Tibolona 2,5mg | Merck
Sharp & Dohme de MEX $51,94, en tanto que el laboratorio en
mencion no comercializa sus productos en Colombia.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comision se hace acorde con los pardmetros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio
Maximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracion y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacion, puesto que los Precios M&ximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Cdmara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil.

Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacién del medicamento en
la base del Banco de precios de Brasil, que es la fuente mas preferida en este pais por
encontrarse en el punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia.
Finalmente, cabe anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de
todos los precios del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.
Para México, la referenciacion de los medicamentos en la base IMSS se hace por principio activo
y no por marca. En lo referente a Tibolona 2,5 mg se garantizd que el precio levantado
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correspondiera con el principio activo, forma farmacéutica y concentracién de blisqueda, lo cual
lo hace ser un precio de captura correcto, por tanto, el precio de esta fuente se mantiene.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacion de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Eliminar las marcas del principio activo Efavirenz 600 mg | Merck
Sharp & Dohme de BRL $633,07 y Aurobindo de BRL $4329,78
correspondiente a PMVG0%.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comisién se hace acorde con los parametros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio
Maximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracion y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacién, puesto que los Precios Maximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Camara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil.

Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacién del medicamento en
la base del Banco de precios de Brasil, que es la fuente mas preferida en este pais por
encontrarse en el punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia.
Finalmente, cabe anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de
todos los precios del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacién de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Solicitud 1: Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Ezetimibe 10mg + Simvastatina 10mg | Merck
Sharp & Dohme de BRL $70,74 correspondiente a PMVG0% a
BRL $108,05 soportado en el uso del precio de transaccion
PF18%.

Solicitud 2: Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Ezetimibe 10mg + Simvastatina 80mg | Merck
Sharp & Dohme de BRL $126,39 correspondiente a PMVG0% a
BRL $193,05 soportado en el uso del precio de transaccion
PF18%.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comision se hace acorde con los pardmetros
definidos en la metodologia en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio Maximo
de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos medicamentos
que cumplan las condiciones de concentracidn y nivel de precios nacionales mayores a los
internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacion, puesto que los Precios M&ximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Cdmara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil
Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacién del medicamento en
la base del Banco de precios de Brasil, que es la fuente mas preferida en este pais por
encontrarse en el punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia.
Finalmente, cabe anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de
todos los precios del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.
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2. Equidad y consistencia en la aplicacién de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Solicitud 1: Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Formoterol 600mcg + Mometasona 12000mcg |
Merck Sharp & Dohme de BRL $88,56 correspondiente a
PMVG0% a BRL $120,78 soportado en el uso del precio de
transaccion PF18%.
Solicitud 2: Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Formoterol 600mcg + Mometasona 24000mcg |
Merck Sharp & Dohme de BRL $127,42 correspondiente a
PMVG0% a BRL $173,77 soportado en el uso del precio de
transaccion PF18%.

Mincomercio Minsaluc

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comision se hace acorde con los pardmetros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manera, fija un Precio
Maximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracién y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacion, puesto que los Precios Maximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Cadmara de Regulacién del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil.

Se hace claridad que la prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas
cercanos al punto de regulacién en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar margenes de
ajuste a los precios internacionales. Cuando no se encuentra informacion del medicamento en
la base del banco de precios, que es la fuente mas preferida en este pais por encontrarse en el
punto de regulacién, se comienza a descender en la escala de preferencia. Finalmente, cabe
anotar que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de todos los precios
del Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.

2.2

MSD

2. Equidad y consistencia en la aplicacion de la metodologia de
regulacion de precios

2.2. Base de datos

Solicitud: Modificar el precio en la fuente de Brasil (CMED-
ANVISA) para Ceftolozano e inhibidor de betalactamasa | Merck
Sharp & Dohme de BRL $1980,62 correspondiente a PMVG0% a
BRL $2701,14 soportado en el uso del precio de transaccion
PF18%.

2. Cada ejercicio regulatorio llevado a cabo por la Comisién se hace acorde con los parametros
definidos en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De esta manersa, fija un Precio
Méximo de Venta, a partir del percentil 25 de los precios internacionales, para aquellos
medicamentos que cumplan las condiciones de concentracion y nivel de precios nacionales
mayores a los internacionales.

2.2. Al respecto, es importante precisar que la Circular 03 de 2013 no diferencia por canales en
la regulacién, puesto que los Precios Maximos de Venta se fijan en el punto mayorista
indistintamente. Ahora bien, el precio disponible de PMVG0% en la fuente CMED-ANVISA fue
recolectado, ya que este no solo corresponde a un precio gubernamental, sino que también tiene
en cuenta el precio de fabrica para su célculo, de acuerdo a la Cdmara de Regulacion del
Mercado de Medicamentos brasilefia (CMED); teniendo en cuenta esto, el precio PMVG0% esta
categorizado como un precio de prioridad 4 en las fuentes de Brasil. Se hace claridad que la
prioridad de fuente hace referencia a los precios que se encuentran mas cercanos al punto de
regulacion en Colombia con el fin de evitar tener que aplicar méargenes de ajuste a los precios
internacionales recolectados. Cuando no se encuentra informacion del medicamento en la base
del banco de precios, que es la fuente mas preferida en este pais por encontrarse en el punto
de regulacion, se comienza a descender en la escala de preferencia. Finalmente, cabe anotar
que para hallar el precio de referencia por pais, se toma el promedio de todos los precios del
Mercado Relevante al cual pertenezca el medicamento.

22

MSD

3. Definir si los medicamentos que no tienen control directo seran
sujetos de regulacion de precios nuestro llamado es que, si es
voluntad del regulador someter los medicamentos que no tienen
control directo al régimen de precios, se debera tener en cuenta
los criterios de comparacién internacional que contempla la Ley

Se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo
corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de
Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC,
segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos
por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por
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Estatutaria en Salud (maxime cuando ésta goza de una mayor
jerarquia normativa).

Por el contrario, y de no ser asi, debera ser el mercado el que
defina el precio que se retribuira por cada servicio y/o tecnologia,
teniendo en cuenta los elementos y principios del derecho
fundamental a la salud establecidos en la Ley Estatutaria, como
lo establecido en el régimen de libertad regulada.
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Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los
precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones
institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018;
siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los
paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacion de
los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Sicmafarma

Agradezco aclaracion en el “ARTICULO 4. Precio de la unidad de
regulacion de Mercados Relevantes sometidos a la metodologia
de la Circular 03 de 2013” producto Voriconazol, ya que en la
anterior circular en mercados relevantes aparecian 3 formas
farmacéuticas, y ahora en el borrador de esta nueva circular
aparecen solo 2 formas farmacéuticas. En la actualidad
Sicmafarma tiene el producto Voriconazol 200mg polvo liofilizado
para reconstituir a Solucién, y no entendemos con claridad sobre
cual forma farmacéutica debo sujetarme ahora, ya que en la
circular 07 de 2018 el precio de la unidad minima es $578,61.

Se informa que, el ID Mercado Relevante 504 Voriconazol Solido - Oral aplica para todos
aquellos medicamentos que contienen el principio activo voriconazol, con forma farmacéutica
solida que se administran por via oral, como es el caso de las tabletas, capsulas y liofilizados
orales.

Sicmafarma

Agradezco aclaracion en el “ARTICULO 4. Precio de la unidad de
regulacién de Mercados Relevantes sometidos a la metodologia
de la Circular 03 de 2013" producto Voriconazol, ya que en la
anterior circular en mercados relevantes aparecian 3 formas
farmacéuticas, y ahora en el borrador de esta nueva circular
aparecen solo 2 formas farmacéuticas. En la actualidad
Sicmafarma tiene el producto Voriconazol 200mg polvo liofilizado
para reconstituir a Solucion, y no entendemos con claridad sobre
cual forma farmacéutica debo sujetarme ahora, ya que en la
circular 07 de 2018 el precio de la unidad minima es $578,61.

Se informa que, el ID Mercado Relevante 495/494 Voriconazol Liquido/Sélido - Inyectable aplica
para todos aquellos medicamentos que contienen el principio activo voriconazol, con forma
farmacéutica liquida o solida que se administra de forma inyectable, como es el caso de las
soluciones inyectables, suspensiones inyectables o polvos para reconstituir a solucién
inyectable. En este sentido, al medicamento en cuestion (Voriconazol 200mg polvo liofilizado
para reconstituir a Solucion) le es aplicable el precio del ID Mercado Relevante 495/494 del
borrador de Circular de la Comision.

Medife S.A.S.

Solicitamos ante la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, que dentro de la
metodologia que establece el control directo de precios y precios
de referencia incluya lo siguiente:

- El costo que ofrecen los laboratorios o importadores puede variar
de acuerdo con las negociaciones que se establezcan.

- Gastos operativos (impuestos, servicios publicos, personal e
infraestructura, entre otros).

- De acuerdo con las ordenanzas que establecen los consejos
municipales existen varios tipos de valores por concepto de
estampillas (ProHospital, ProCultura, ProDeporte, ProDesarrollo,
ProAnciano, entre otras), las cuales por municipio oscilan entre el
7% - 10%.

Se aclara que, la presente consulta publica hace alusién al borrador de Circular “Por la cual se
incorporan algunos medicamentos al régimen de control directo de precios con fundamento en
la metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos, se fija su Precio M&ximo de Venta y se dictan otras disposiciones”. Los
comentarios referentes a la modificacion de la metodologia de regulacién de precios de
medicamentos contenida en la Circular 03 de 2013, surtié su proceso de consulta puablica entre
el viernes 18 de octubre de 2019 hasta el viernes 15 de noviembre de 2019. Por lo tanto, no se
acepta el comentario.
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- Considerar los gastos de transporte (terrestre, aéreo, maritimo)
en los que se incurre diariamente para garantizar el acceso de
Medicamentos y Dispositivos Médicos a toda la poblacion.

Mincomercio

Minsalud

Medife S.A.S.

Casos puntuales sobre el borrador de la circular donde se
evidencia que el precio de control de los medicamentos es inferior
en gran manera al costo que se otorga al producto por parte del
proveedor:

Articulo 1 N°466 ID MR 711 CUM 54889-1, 54889-2 BERODUAL
- Fenoterol 10000mcg/20ml (500mcg/iml) + Bromuro De
Ipratropio 5000mcg/20ml (250mcg/1ml) - Liquido - Inhalatoria x 1.
- BOEHRINGER precio méximo de venta 26.200, anexo
seleccion de copia de factura de proveedor para nuestra empresa.

Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgdé un amplio margen de regulacion
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacién de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aun cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacion el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Medife S.A.S.

Casos puntuales sobre el borrador de la circular donde se
evidencia que el precio de control de los medicamentos es inferior
en gran manera al costo que se otorga al producto por parte del
proveedor:

Articulo 1 N°487 ID MR 734 CUM 19975089-1 RHOPHYLAC -
Inmunoglobulina  Antid-Rh ~ 300mcg/2ml (150mcg/iml) -
Liquido/Sélido - Inyectable x 1 — CSL precio maximo de venta
176.037,00, anexo seleccion de copia de factura de proveedor
para nuestra empresa.

Al respecto es preciso indicar que la funcion regulatoria de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacidon de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacion
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del més alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aln cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacion el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Medife S.A.S.

Casos puntuales sobre el borrador de la circular donde se
evidencia que el precio de control de los medicamentos es inferior
en gran manera al costo que se otorga al producto por parte del
proveedor:

Articulo 4 N°66 ID MR 457 ATC NO3AF01 CARBAMAZEPINA
Sélido - Oral de liberacién no modificada precio por unidad de
regulacion 0.60MG, anexo seleccién de copia de factura de
proveedor para nuestra empresa.

Para este caso se ha aclarado a través del comunicado del
Ministerio del 20 de mayo de 2014, por lo cual se solicita que
teniendo encuentra la evidencia anterior se fije en esta circular un
valor justo y claro para la Carbamazepina.

Mincomercio Minsaluc

Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacion
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aln cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacion el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

IPS Universitaria
UdeA

Teniendo en cuenta que en el borrador de la circular 2019 que se
encuentra en curso, en el articulo 13 VIGENCIA Y
DEROGATORIAS expone que deroga las Circulares 04, 05,
ambas de 2013, 07, 08, ambas de 2018 y 09 de 2019. Por favor
aclarar sila Circular 03 de 2016 y la Circular 06 de 2013 (Kaletra),
aun se encontraran vigentes para esta circular?

El presente proyecto de circular en su articulo 13 Vigencia y Derogatorias, hace relacion a la
derogatoria de Circulares de aplicacion de la metodologia de la Circular 03 de 2013. En ese
orden de ideas, las Circulares 03 de 2016 y Circular 06 de 2013 (KALETRA), siguen vigentes a
la fecha por cuando la primera de ella hace alusién a una metodologia que regula precios de
medicamentos en situaciones excepcionales en las que se haya declarado el interés publico, es
decir, sin la aplicacion de la Circular 03 de 2013, asi mismo la Circular 06 de 2013, incorporo el
medicamento KALETRA al régimen de control directo de precios, en cumplimiento de una judicial
del fallo proferido el 09 de agosto de 2013 dentro del proceso N° 1100133103720090026900 del
Juzgado Treinta y Siete Administrativo del Circuito de Bogota, por ser considerado un
medicamento que tiene alto impacto para la sostenibilidad del SGSSS, en concordancia con el
articulo 21 de la Circular 03 de 2013.

IPS Universitaria
UdeA

Teniendo en cuenta que en el borrador de la circular 2019 que se
encuentra en curso, en el articuo 13 VIGENCIA Y
DEROGATORIAS expone que deroga las Circulares 04, 05,
ambas de 2013, 07, 08, ambas de 2018 y 09 de 2019. Por favor
aclarar sila Circular 03 de 2016 y la Circular 06 de 2013 (Kaletra),
aun se encontraran vigentes para esta circular?

El presente proyecto de circular en su articulo 13 Vigencia y Derogatorias, hace relacion a la
derogatoria de Circulares de aplicacion de la metodologia de la Circular 03 de 2013. En ese
orden de ideas, las Circulares 03 de 2016 y Circular 06 de 2013 (KALETRA), siguen vigentes a
la fecha por cuando la primera de ella hace alusién a una metodologia que regula precios de
medicamentos en situaciones excepcionales en las que se haya declarado el interés publico, es
decir, sin la aplicacion de la Circular 03 de 2013, asi mismo la Circular 06 de 2013, incorpor? el
medicamento KALETRA al régimen de control directo de precios, en cumplimiento de una judicial
del fallo proferido el 09 de agosto de 2013 dentro del proceso N° 1100133103720090026900 del
Juzgado Treinta y Siete Administrativo del Circuito de Bogota, por ser considerado un
medicamento que tiene alto impacto para la sostenibilidad del SGSSS, en concordancia con el
articulo 21 de la Circular 03 de 2013.
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Recordarti

Solicitamos comedidamente sea retirado el mercado relevante
747 del articulo 4 del proyecto de circular, ya que este ya esta
regulado por la Resolucién 3078 de 2019.

Mincomercio

Minsalud

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

7.1

Novamed

Se solicita se reconsidere el precio maximo de venta asignado
para el producto COPAXONE - Glatiramer 40mg/1ml (40mg/1ml)
- Liquido/Solido - Inyectable x 12, toda vez que se ha demostrado
que el costo del producto es mucho mas alto que el precio
asignado y se hace inviable su comercializacién en Colombia.

Se realizd nuevamente la revision de la referenciacion internacional de precios para el ID MR
725 y se corrobord que los precios disponibles en las bases de los paises de referencia se
encuentran correctamente referenciados en la ficha, de acuerdo a los soportes. De igual manera,
es importante tener en cuenta que la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013 fija como
medida de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que
Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores
precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.

7.1

Novamed

De otra parte, el Ministerio de Salud y Proteccién Social emitié la
Resolucién Numero 3078 de 2019 el pasado 21 de noviembre
(menos de 30 dias) donde asigné un valor maximo de recobro
para el principio activo acetato de glatiramer en 7.886,75 por mg,
por lo tanto, estas bases y fundamentos deberian ser tenidas en
cuenta para la fijacién del precio de COPAXONE 40mg (acetato
de glatiramer 40mg) en el borrador de circular.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comision en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comision una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

7.2

Novamed

Se solicita se reconsidere el precio maximo de venta asignado
para el producto, Aerovial (LABA-ICS formoterol-Budesonida) y se
incluya el costo del dispositivo teniendo que es indispensable para
la administracion del medicamento.

En primer lugar de acuerdo con lo establecido en la Circular 03 de 2013, la conformacion de
mercados de relevantes se hace teniendo en cuenta el ATC nivel 5 con forma farmacéutica (FF),
que corresponde a un codigo otorgado por la OMS para medicamento. En segundo lugar, el
producto que se menciona en este comentario, es considerado un medicamento teniendo asi
registro sanitario de medicamento, es decir que en este caso asi tenga un dispositivo para su
administracion, esto es considerado en conjunto como un medicamento, tal como se sefiala en
el articulo 2 del Decreto 4125 de 2005, asi: “Dispositivo que forme con un farmaco, un solo
producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la funcién principal
tiene una accién farmacoldgica, sera evaluado bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995
o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. Si la funcion principal es la de ser
dispositivo y la del farmaco, accesoria, se regird por lo dispuesto en el presente decreto con la
verificacion de calidad y seguridad del medicamento”. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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7.2

Novamed

Por otra parte, se solicita se asigne el precio de $ 1.677,83 para
este producto conforme a la establecido en la Resolucion No.
3078 de 2019 recientemente expedida por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

Mincomercio

Minsalud

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisién una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

8.2

Tecnofarma

ID 616. CUM 20064116-1, Medicamento ABRAXANE - Paclitaxel
100 mg / 1U - liquido /Sélido — Inyectable x 1 — ABRAXIS
BIOSCENSE

En consideracion a la Circular 03 de 2013 , Articulo 23
“excepciones para la conformacion de mercados relevantes de los
medicamentos vendidos bajo férmula médica “ Literales b y ¢
SOLICITAMOS LA CONFORMACION DE UN MERCADO
RELEVANTE DISTINTO pues como bien lo demuestra su
Registro Sanitario INVIMA 2015M-0015996 ( Adjunto ) presenta
una forma farmacéutica distinta ( nano particulas de paclitaxel -
ligado a albumina ) que representa un aporte terapéutico en
términos de efectividad y/o bienestar para el paciente que
ameritan diferenciar lo de los demas medicamentos sustitutos del
mismo ATC5-FF, asi mismo la practica clinica y la evidencia
cientifica pos-comercializacion sugieren para este medicamento
restricciones de sustitucion debido a sus caracteristicas
farmacocinéticas 1o que le confiere INDICACIONES
ADICIONALES como lo son Adenocarcinoma de pancreas
metastasico: estd indicado para el tratamiento de
adenocarcinoma de pancreas metastasico en combinacién con
gemcitabina.

Por lo anterior, solicitamos la conformacion de un Mercado
Relevante distinto para el Medicamento Abraxane Paclitaxel 100
mg / IU — liquido /Solido — Inyectable x 1 U del Titular ABRAXfS
BIOSCENSE CUM 20064116-1.

Debido a su formulacién en nano-particulas, tal como se establece en el registro sanitario, se
acepta el comentario.

8.2

Tecnofarma

Los precios de referencia del mercado relevante seleccionado en
cada uno de los paises seleccionados en la mayoria de los casos
corresponden a medicamentos que no se comercializan en el
pais, la unidad minima por concentracion (6 mg/ ml )y por unidad
de dispensacion ( frasco vial o ampolla ) NO CORRESPONDE
con la del producto Abraxane ® (100 mg / ml ), lo cual no solo es
contrario a la Circular 03 de 2013 sino que contradice ademas lo
indicado por el Ministerio de salud en

Se revisé el medicamento Abraxane ® (100 mg / ml) del Mercado Relevante 771 en los paises
mencionados y se verificd que:
-Australia; No hay inconsistencias con el precio y presentacion referenciados. No se acepta el
comentario.
-Chile: No hay inconsistencias con el precio y presentacion referenciados. No se acepta el
comentario.
-Ecuador: No hay inconsistencias con el precio y presentacion referenciados. No se acepta el
comentario.
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https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-
regulacion-precios.aspx. De forma tal que, si un medicamento no
se comercializa en el pais (ya sea por ser de un productor distinto
a aquellos con presencia en Colombia, por poseer una
concentracion distinta entre otros), no seran tenidos en cuenta los
precios en otras fuentes internacionales. Lo anterior implica que
el célculo del precio de referenciacion internacional solo tenga en
cuenta los precios que se comercializan en Colombia y que
cuentan con precios en las fuentes de referencia internacional
prueba de lo anterior se evidencia en el ejercicio de referenciacion
de precios obtenidos en:

- Australia: para el medicamento paclitaxel 6 mg/ ml, 300 mg /50
ml de Fressenius, 100 mg / 16.7 ml, 300 mg / 50 ml

- Chile: 300 mg / 50 ml de Fressenius

-Ecuador:30mg/5ml, 100mg/16.7ml de Fressenius

- Estados Unidos: 100 mg / 16.7 ml de Fressenius, 100 mg / 16.7
ml, 300 mg / 50 ml de Hospira

Mincomercio

Minsalud

-Estados Unidos: Se realizan correcciones en los precios tomados en la base de datos "Center
for Medicare and Medicaid Services - CMS". Por lo que este comentario se acepta.

9.2,
9.3,

94y
9.5

Novo Nordisk

Se solicita corregir el precio de referencia internacional (PRI)
calculado para el MR 737 Insulina Degludec, correspondiente a la
Republica de Portugal y fijarlo en COP $184.98 x Ul. El PRI se
deberia calcular utilizando los precios de las presentaciones
comercializadas durante el periodo de referencia y publicados en
la fuente: "Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de
Saude (INFARMED)".

Se solicita excluir el precio de Francia para el MR 737 Insulina
Degludec, ya que el precio obtenido corresponde a la
presentacion de cartucho, la cual no es comparable con la
presentacion comercializada en Colombia.
Se solicita corregir el Precio de Referencia Internacional (PRI)
calculado para el MR 737 Insulina Degludec correspondiente al
Reino de Espafia y fijarlo en COP $197.30 x Ul. Lo anterior, ya
que el PRI debe ser el promedio simple de los precios observados
después de aplicar los factores de ajuste y normalizados a la
unidad minima de concentracion.

Se solicita corregir el Precio de Referencia Internacional (PRI)
calculado para el MR 737 Insulina Degludec correspondiente a
Canada y fijarlo en COP $165.36 x Ul. Lo anterior, ya que se debe
obtener el promedio simple de los precios normalizados por
unidad minima de concentracion y en el calculo del precio no se
tuvo en cuenta el precio de la fuente "Ontario Drug Benefit
Formulary Comparative Drug Index".

Se reviso el precio de TRESIBA - Insulina Degludec 300U1/3ml (100Ul/1ml) - Liquido/Sélido -
Inyectable - NOVO NORDISK del Mercado Relevante 737 en los paises mencionados y se
verificé que:

-En Portugal: Se realiz6 la revision de los precios en la base de datos de "Autoridade Nacional
do Medicamentos e Produtos de Saude (INFARMED)" y se confirmé que, para el periodo de
referencia que va de julio de 2018 a junio de 2019, los precios tomados son correctos. Asi, el
precio por Ul sera de 134,31 como aparece en la ficha de referenciacion internacional publicada.
-En Francia: El precio tomado cumple con los criterios de seleccién: mismo principio activo,
misma forma farmacéutica, concentracién y marca (laboratorio). Teniendo en cuenta lo anterior,
el precio tomado esta acorde con los criterios de comparabilidad utilizados por la Comision.

-En Espafia: El calculo del Precio de Referencia Internacional se realizé después de aplicar los
factores de ajuste y el promedio simple de los precios observados, tal como se puede evidenciar
en la hoja "PRI" de la ficha de referenciacion internacional publicada.  Adicionalmente, es
importante aclarar que el precio del Mercado Relevante se hace por unidad minima de
dispensacion, mas no por presentacién comercial.

-En Canada: El célculo del Precio de Referencia Internacional se realizé después de aplicar los
factores de ajuste y el promedio simple de los precios observados, tal como se puede evidenciar
en la hoja "PRI" de la ficha de referenciacién internacional publicada. Adicionalmente, es
importante aclarar que la referenciacion internacional del precio del Mercado Relevante se hace
por unidad minima de dispensacion, mas no por presentacion comercial y, se tiene en cuenta
que cumpla con el mismo principio activo, forma farmacéutica, concentracion y marca
(laboratorio) de aquellos medicamentos comercializados en Colombia. Finalmente, en el calculo
del precio se tuvo en cuenta el precio de la fuente “Ontario Drug Benefit Formulary Comparative
Drug Index", el cual fue de 111,50 délares canadienses por 5 plumas prellenadas.
Por todo lo anterior, no se acepta el comentario.




0 5 .
i ; Presidenciz
1e la Repliblicz

9.1

Novo Nordisk

Amablemente solicitamos corregir el precio de referencia
internacional (PRI) calculado para el mercado relevante
"Liraglutida (MR 744)", correspondiente a la Repulblica de
Portugal y fijalo en COP  $9.586,34 x mg.
El PRI se deberia calcular utilizando los precios de las
presentaciones comercializadas durante el periodo de referencia
y publicados en la fuente: "Autoridade Nacional do Medicamentos
e Produtos de Saude (INFARMED)".

Mincomercio Minsaluc

Se realizd la revision de los precios del Mercado Relevante 744 en la base de datos de
"Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude (INFARMED)" y se confirmé que,
para el periodo de referencia que va de julio de 2018 a junio de 2019, los precios tomados para
las presentaciones VICTOZA - Liraglutida 18mg/3ml y SAXENDAG6 - Liraglutida 18mg/3ml
Liquido/Sélido - Inyectable - NOVO NORDISK son correctos. En este sentido, el precio por mg
sera de 8449,85 COP, tal como se publico en la ficha de referenciacion internacional. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

9.6

Novo Nordisk

Se solicita la aplicacion de reconocimiento de ajuste por inflacién
de los medicamentos que se encuentran actualmente incluidos en
las circulares de regulacion de precios de medicamentos,
aplicando la metodologia de la Circular 03 de 2013.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comisién. Por lo tanto, se acepta el comentario.

10

Alexion

Existen fuentes de informacion de los paises de referencia que
pueden potencialmente ser tenidas en cuenta para el andlisis, las
cuales son: Estados Unidos (Micromedex Redbook), Francia
(Health Insurance Fund), Brazil (National Health Serveillance
Agency ANVISA), Reino Unido (NHS Business Services
Authority), Alemania (Laur Taxe), Canada-Ontario (Canadian
Oncology Drug Review / Exceptional Access Program, ministry of
Health and Long-Term Care).

Con respecto al proceso de referenciacion realizado para el Mercado Relevante Asfotasa Alfa
Liquido/Selido - Inyectable, es pertinente resaltar lo siguiente: las fuentes "adicionales" sugerida
para Francia, Brasil, Reino Unido y Canada ya se encuentran incorporadas dentro de la cesta
de fuentes publicas y oficiales con las cuales se llevd a cabo el proceso de referenciacion
internacional de precios de medicamentos.

Con respecto a las fuentes de Estados Unidos (Micromedex Redbook) y Alemania (Lauer Taxe)
aportadas por la entidad, no fue posible verificar que estas correspondieran a fuentes de acceso
publico en todo momento. Igualmente, tampoco se pudo comprobar las fechas de publicacion
de los precios que aparecian en las mismas.

10

Alexion

Revisar el célculo del PRI, ya que en los calculos realizados del
percentil 25, el resultado obtenido tiene variaciones con la cifra
expuesta en el borrador de Circular. El valor del miligramo de
Asfostasa Alfa debe ser de USD $56,69 correspondiente a
Col$198.851,5 (TRM 3.508).

Con base a los soportes de captura de precios y después de revisar en la ficha el calculo del PRI
de Asfotasa Alfa Liquido-Sélido -inyectable no se encuentra evidencia concluyente que justifique
el precio relacionado en el comentario. También, se debe tener en cuenta que la TRM oficial que
se utilizo en el ejercicio es de 3125,16, correspondiente al promedio observado en el periodo 1
de julio de 2018 al 30 de junio de 2019. En este sentido, el precio calculado por la ficha coincide
con el precio establecido en el borrador de Circular.

1"

Eurofarma

Verificar los calculos realizados con la informacién disponible en
los paises de referencia del PRI. Asi mismo, se manifiesta la
preocupacion sobre la viabilidad econdémica para sostener en el
mercado los productos asociados al mercado relevante.

Después de revisar nuevamente la referenciacion realizada para el ID MR 676, se procede a
corregir algunos precios obtenidos inicialmente en bases correspondientes a Estados Unidos,
Espafia, Reino Unido y Chile, ya que estos no coincidian con las marcas de los medicamentos
que se estaban referenciando.

Respecto a la viabilidad econdmica, es importante resaltar que estos precios son calculados
siguiendo la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013, la cual fue ampliamente discutida
con los diferentes actores del mercado farmacéutico. Dicha metodologia fija como medida de
regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia
tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de
tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.
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1

Eurofarma

Verificar los calculos realizados con la informacion disponible en
los paises de referencia del PRI. Asi mismo, se manifiesta la
preocupacion sobre la viabilidad econdémica para sostener en el
mercado los productos asociados al mercado relevante.

Mincomercio Minsaluc

Se reviso la referenciacién internacional realizada para el ID MR 459 y se verificd que los precios
capturados por la Comision se encuentran acordes con los parametros establecidos en la
Circular 03 de 2013.

Respecto a la viabilidad econdmica, es importante resaltar que estos precios son calculados
siguiendo la metodologia establecida en la precitada Circular, la cual fue ampliamente discutida
con los diferentes actores del mercado farmacéutico. Dicha metodologia fija como medida de
regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia
tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de
tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.

1

Eurofarma

Verificar los calculos realizados con la informacion disponible en
los paises de referencia del PRI. Asi mismo, se manifiesta la
preocupacion sobre la viabilidad econdmica para sostener en el
mercado los productos asociados al mercado relevante.

Después de revisar la referenciacion internacional realizada para el ID MR 786, se corroboré que
los precios recolectados por la Comisién en las fuentes oficiales y publicas de los paises de
referencia se encuentran correctos.

Respecto a la viabilidad econdmica, es importante resaltar que estos precios son calculados
siguiendo la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013, la cual fue ampliamente discutida
con los diferentes actores del mercado farmacéutico. Dicha metodologia fija como medida de
regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia
tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de
tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.

12

GPC Pharma

Revisar y ajustar el precio por unidad minima de concentracion
para el ID MR 203 colistimetato de sodio al precio tope de $208,79
(precio maximo de venta por mg). Asi mismo, se solicita un
incremento anual del precio tope equivalente al IPC.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.

13

Janssen

Respetuosamente solicitamos excluir del articulo 1 de la circular
el medicamento “INVEGA TRINZA - Paliperidona 175mg/0,875ml
(200mg/1ml) - Liquido/Sélido - Inyectable x 1 — JANSSEN”
identificado con el CUM 20112358-1, ya que actualmente no se
comercializa esta presentacion en el mercado. Como soporte,
adjuntamos la solicitud de exclusién de la presentacion comercial
enviada al INVIMA.

Se aclara que, en el articulo 1 solo se incluyé el CUM 20112358-1, teniendo en cuenta que a
diferencia de las otras presentaciones comerciales, su PRN fue superior a su PRI de acuerdo
con la Ficha Técnica de Precios-Referencia-Internacional_2019. Asi mismo, es importante
mencionar que si bien el CUM en cuestion actualmente se encuentra "Inactivo”, la Comisién ha
definido que sdlo podrian excluirse del ejercicio regulatorio los CUM asociados a registros
sanitarios en estado no vigente. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

13

Janssen

En el calculo del Indice de Herfindahl Hirschmann (IHH) por
mercado relevante, publicado previamente, Domperidona
(Harmetone® tabletas) no fue incluido en estos calculos, sin
embargo, aparece en el borrador de circular que se encuentra en
revision; por tal motivo, no seria procedente su inclusion pues no
han surtido el proceso, ni se ha validado si el IHH permite que
sean regulados mediante la metodologia de la circular 03 de 2013.
Respetuosamente solicitamos sean excluidos de este borrador de
circular, por lo expuesto anteriormente.

El ID Mercado Relevante 581 Domperidona Solido - Oral se encontraba regulado mediante lo
establecido en la Circular 04 de 2012. En esta oportunidad, estos Mercados Relevantes fueron
sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013 con el fin de someterlos a una misma
metodologia de regulacién. Asi mismo, vale la pena mencionar que, los Mercados Relevantes
que aun se encontraban regulados mediante la Circular 04 de 2012 cumplian con el criterio de
IHH > 2.500, a excepcién de ID MR 514 Domperidona Liquido — Oral e ID MR 429 Tamsulosina
Sélido - Oral, los cuales se excluyeron del proceso de actualizacién de precios mediante un
nuevo proceso de referenciacion internacional. Por lo tanto, no se acepta el comentario.




13

Janssen

En el calculo del indice de Herfindahl Hirschmann (IHH) por
mercado  relevante, publicado  previamente,  Fentanilo
transdérmico (Durogesic ®) no fue incluido en estos calculos, sin
embargo, aparece en el borrador de circular que se encuentra en
revision; por tal motivo, no seria procedente su inclusion pues no
han surtido el proceso, ni se ha validado si el IHH permite que
sean regulados mediante la metodologia de la circular 03 de 2013.
Respetuosamente solicitamos sean excluidos de este borrador de
circular, por lo expuesto anteriormente.

El ID Mercado Relevante 509 Fentanilo Sélido - Transdérmica (percutanea) se encontraba
regulado mediante lo establecido en la Circular 04 de 2012. En esta oportunidad, estos Mercados
Relevantes fueron sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013 con el fin de someterlos
a una misma metodologia de regulacién. Asi mismo, vale la pena mencionar que, los Mercados
Relevantes que aun se encontraban regulados mediante la Circular 04 de 2012 cumplian con el
criterio de IHH > 2.500, a excepcién de ID MR 514 Domperidona Liquido — Oral e ID MR 429
Tamsulosina Sélido — Oral, los cuales se excluyeron del proceso de actualizacion de precios
mediante un nuevo proceso de referenciacion internacional. Por lo tanto, no se acepta el
comentario.

14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencién dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentraciéon y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusién
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comision, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH > 2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacidn de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencion dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentracion y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusién
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comisidn, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH > 2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacidn de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencion dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentraciéon y presentaciones no reguladas de mercados

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comisidn, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH >2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS




relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusion
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Mincomercio Minsalud

financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacién de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencién dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentraciéon y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusién
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comision, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH > 2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacion de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencién dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentraciéon y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusion
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comision, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH >2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del pardgrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios M&ximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacidn de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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14

Roche

El MR no cumple el criterio para entrar en regulacion acorde a lo
establecido en la Circular 03 de 2013. Sumado a lo anterior, es
contradictoria esta mencion dado que estos mercados relevantes
se encuentran en el articulo 5 "Valor de la unidad minima de
concentraciéon y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. Solicitamos se excluyan el MR del articulo
4 del proyecto de circular, ya que de lo contrario genera confusién
al mercado en cuanto a su estatus de regulacion.

Mincomercio Minsaluc

Se informa que, los medicamentos que hacen parte de los Mercados Relevantes incluidos en el
borrador de Circular de la Comisién, cumplen con los criterios para ser incluidos en la actual
regulacion (IHH > 2.500 o menos de tres oferentes). Asi mismo, se aclara que los precios listados
en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo corresponden a precios de
referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su
paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios
en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, de
acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli,
son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose
estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos
en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen
aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacién de los medicamentos que hagan uso
de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

14

Roche

El articulo 6 "Monitoreo de precios" del proyecto de circular se
hace mencion a un nuevo esquema de regulacion, el cual excede
lo dispuesto en la metodologia vigente de control de precios de la
Circular 03 de 2013 y de igual manera, segun lo establecido en el
paragrafo del articulo 23 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 donde
se especifica que el precio regulado se fija con base en
comparaciones internacionales. Por lo tanto, sin perjuicio de la
potestad y autonomia de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos para realizar un monitoreo permanente del
mercado y tomar las medidas requeridas en el marco regulatorio
vigente, el incluir precios de referencia nacional en el proyecto de
circular "Por la cual se incorporan algunos medicamentos al
régimen de control directo de precios con fundamento en la
metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fija su Precio
Méximo de Venta y se dictan otras disposiciones", genera
confusién al mercado al encontrarse, por ejemplo, para una
misma molécula dos precios diferentes en la misma Circular. En
razén a lo anterior vemos pertinente solicitar que se elimine este
articulo, lo cual es totalmente independiente y respetuoso de la
accién de monitoreo y regulacion potestativa del ente rector.

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del calculo de los precios regulados
la referenciacion internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de
Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacién del indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccién del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Asi mismo, es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el
entendido de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a
Precios de Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -
PRI, sin que exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la
Comisién vigilard los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la
finalidad de lo previsto en dicho articulo refiere la especial vigilancia que tendra la Comision
sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis
particular en los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el
buen uso de los recursos publicos y la busqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad
del Sistema de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Por otro lado, es de resaltar que, el calculo del IHH se realizd con base en la informacion
publicada en el SISMED para el periodo de referencia entre el 1 de julio de 2018 a 30 de junio
de 2019. Esta informacion es de acceso publico en el portal de SISPRO-Aplicativos misionales
siguiendo la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de Medicamentos: Circular 02
de 2012. Excel -> Buscar los Excel que correspondan al periodo de referencia. Alli se encuentra
la informacién discriminada por trimestre de reporte y por mes. Asi mismo, es preciso indicar
que, de acuerdo con el articulo 5 de la Circular 06 de 2018, los obligados a realizar el reporte de




Mincomercio Minsaluc

precios de medicamentos, son todos los actores que realicen operaciones de venta, compra y
recobro/cobro de medicamentos, enmarcadas dentro de las transacciones definidas en el
articulo 2 de la Circular mencionada anteriormente.

14

Roche

En el articulo 6 se presentan algunas inconsistencias en el calculo
del PRN para el ID MR 636, dado que replicando el ejercicio,
utilizando la base de datos SISMED para el periodo de referencia
1 de julio de 2018 hasta el 30 de junio de 2019, se estima un precio
por unidad minima de concentracién (mg) acorde a la actual
metodologia de $181,12 el cual es diferente al del actual proyecto.

Se revisd el ejercicio del calculo del PRN para el Mercado Relevante 636 y se encontrd que el
precio publicado, el cual esta reconstruido a la presentacién comercial en la ficha de
referenciacién internacional publicada, es correcto. Es importante tener en cuenta que para el
calculo del Precio de Referencia Nacional (PRN) se seleccionan los reportes al SISMED de las
ventas a nivel laboratorio durante el periodo de referencia de julio de 2018 a junio de 2019. Esta
informacion es de acceso publico en el portal de SISPRO-Aplicativos misionales siguiendo la
siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de Medicamentos: Circular 02 de 2012. Excel
-> Buscar los Excel que correspondan al periodo de referencia. Alli se encuentra la informacion
discriminada por trimestre de reporte y por mes. En este sentido, no se acepta el comentario.

14

Roche

En el articulo 6 se presentan algunas inconsistencias en el calculo
del PRN para el ID MR 18b, dado que replicando el ejercicio,
utilizando la base de datos SISMED para el periodo de referencia
1 dejulio de 2018 hasta el 30 de junio de 2019, se estima un precio
por unidad minima de concentracién (mg) acorde a la actual
metodologia de $7.254,84 el cual es diferente al del actual
proyecto.

Se aclara que el Precio de Referencia Nacional (PRN) del Mercado Relevante (MR) 18b se
actualiza al periodo de referencia, debido a que este MR ya contaba con un PRN desde la
Circular 07 de 2018. Es importante tener en cuenta que para el calculo del Precio de Referencia
Nacional (PRN) se seleccionan los reportes al SISMED de ventas a nivel laboratorio durante el
periodo de referencia, que va desde julio de 2018 a junio de 2019. En este sentido, no se acepta
el comentario. Por lo anterior, este comentario se acepta parcialmente ya que se actualiza el
precio pero no al precio sugerido en el comentario.

14

Roche

Los precios a partir del 1 de enero de 2019 del medicamento
Zelboraf 240 mg - Tableta o Capsula x 56 es $1.422.369, sin
embargo, en el actual proyecto es de $5.079.891,37. Por lo tanto,
llamamos su atencién al respecto para que haya total
transparencia y claridad en el nivel de conocimiento frente a la
decisién de reduccion de precio de las moléculas mencionadas
que viene operando desde enero de 2019. Lo anterior para su
informacion y fines pertinentes.

Es de aclarar, que el Precio Maximo de Venta establecido por la Comision, obedece a la
aplicacion taxativa de la metodologia de regulacién de precios de medicamentos contenida en
la Circular 03 de 2013. De tal forma, el precio de control directo es el maximo al cual se pueden
realizar las operaciones de compra y/o venta de medicamentos en el punto mayorista de la
cadena, sin embargo, dichas operaciones se pueden realizar con precios inferiores a los
establecidos por el precio en mencién. No obstante, de acuerdo con la comunicacién enmarcada
en los comentarios de referencia, se tendra en cuenta para futuros procesos regulatorios, y
adicionalmente, la Secretaria Técnica de la Comision realizara de forma activa el monitoreo de
los precios reportados para el Mercado Relevante 159 a través del SISMED, por los actores
obligados a dicho reporte.

14

Roche

Los precios a partir del 1 de enero de 2019 del medicamento
Gazyva 1000 mg - vial de solucion o suspensién inyectable, es
$4.876.699 con un precio por unidad minima de concentracion de
$4.876,70, sin embargo, en el actual proyecto es de $12.013,04.
Por lo tanto, llamamos su atencién al respecto para que haya total
transparencia y claridad en el nivel de conocimiento frente a la
decisién de reduccion de precio de las moléculas mencionadas
que viene operando desde enero de 2019. Lo anterior para su
informacion y fines pertinentes.

Es de aclarar, que el Precio Maximo de Venta establecido por la Comisién, obedece a la
aplicacion taxativa de la metodologia de regulacidn de precios de medicamentos contenida en
la Circular 03 de 2013. De tal forma, el precio de control directo es el maximo al cual se pueden
realizar las operaciones de compra y/o venta de medicamentos en el punto mayorista de la
cadena, sin embargo, dichas operaciones se pueden realizar con precios inferiores a los
establecidos por el precio en mencién. No obstante, de acuerdo con la comunicacién enmarcada
en los comentarios de referencia, se tendra en cuenta para futuros procesos regulatorios, y
adicionalmente, la Secretaria Técnica de la Comision realizara de forma activa el monitoreo de
los precios reportados para el Mercado Relevante 156 a través del SISMED, por los actores
obligados a dicho reporte.
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151y
15.2

Mundipharma

Revisando los 3 archivos que dan soporte a los precios de
referencia internacional utilizados, encontramos los precios en
USA y Australia como fuente de informacion. Sin embargo, se
cuenta con precios de 4 paises de referencia donde el producto
se encuentra lanzado (Australia, México, Canadd y USA).

Mincomercio

Minsalud

-Realizando nuevamente la revisidn para a México, no se encontraron precios para el ID MR 780
en la fuente oficial.

-Para Canada, se corrobora que la referenciacion esta correctamente realizada en la ficha y que
no se encontraron precios en ninguna de las tres fuentes de este pais, de acuerdo a los soportes
de referenciacion.

-Haciendo la revision en las bases de Estados Unidos, se encontraron precios en las fuentes
Federal Supply Schedule (FSS) y Center for Medicare and Medicaid Services (CMS), por tanto,
se procede a incluirlos en la ficha técnica, de acuerdo a la sugerencia realizada.

Por Ultimo, cabe anotar que en el documento no se anexaron soportes que dieran cuenta de los
precios a los cuales hacen referencia.

151y
15.2

Mundipharma

La formulacion establecida en la Circular 03 de 2013, no se ve
reflejada en la propuesta de regulacion. Los datos de los precios
estan ordenados de menor a mayor y tenemos que calcular el PRI
(Precio de Referencia Internacional), que es el percentil
veinticinco (25) i= nK, donde n es el nimero de datos disponibles
(4) y K=0,25 (ya que buscamos el percentil 25). Asi, i=1
Como en este caso es un numero entero, debemos calcular
(i+(i+1))/2, es decir (142)/2=1,5
Asi, el percentil 25 es el promedio simple del primer dato (38,5
USD/mg) y el segundo dato (71,3 USD/mg). Es decir que el
percentil veinticinco es 54,9 USD/mg=PRI
El PRI deberia ser en este caso 54,9 USD/mg = 1.098 USD/vial =
COPS3.756.356,82 / vial (al tipo de cambio de hoy).
Dado que el precio actual de Difolta es COP $ 5.304.535; el
recorte deberia ser del 29% y no del 51% como se plantea
Por lo cual, agradecemos su aclaraciéon en cuanto al proceso
ejecutado y la definicién de ese valor por mg.

En primer lugar, es importante tener en cuenta que para el ID MR 780 s6lo se encontrd
informacion disponible en Australia y Estados Unidos. De estos precios disponibles se toma un
promedio simple por pais, normalizados por unidad minima de concentracién y ajustados al nivel
mayorista. De este resultado, se fija como medida de regulacion el percentil 25, de acuerdo a lo
establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013. Igualmente, se revisé el calculo del
percentil 25 para este mercado y se corrobora que esta correctamente formulado. Por ultimo, es
importante aclarar que la Tasa Representativa del Mercado (TRM) oficial que se utilizo para el
calculo del PRI en EE.UU es de 3125,16, correspondiente al promedio observado en el periodo
de referencia que va desde el 1 de julio de 2018 al 30 de junio de 2019.

16

Evedisa

Este articulo no contempla ningin incremento con respecto al IPC
calculado del pais del afio 2019, dado que su aplicacién serian
dos meses después de su publicacion, es decir, la circular regira
a partir del 2020. Por lo tanto se debe proyectar estos valores para
la entrada en vigencia de la misma.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.
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16

Evedisa

No esta claro el mecanismo o forma para la definicién de estos
precios de Vitales no disponibles, favor explicar como seria la
metodologia de los mismos.

Mincomercio

Minsalud

Para el caso de los Medicamentos Vitales No Disponibles (MVND) se aplicd la metodologia de
la Circular 03 de 2013 de la siguiente manera:

1. Se analizaron los recobros de los MVND durante el periodo julio de 2018 a enero de 2019.

2. Se seleccionaron los medicamentos que tenian una mayor participacion en el total de los
recobros de MVDN en el periodo mencionado. Ademas, se analizaron las desviaciones de los
precios, encontrando que no hay consistencia en los valores recobrados por lo que existe una
dispersion en los valores recobrados. Asi mismo, se verificd que algunos de estos medicamentos
son monopolicos ya que cuentan con un solo oferente y son importados por pocas entidades.
3. Teniendo en cuenta que, los MVND no cuentan para el periodo de referencia con un reporte
en el Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos - SISMED, no se les calculd el Precio
de Referencia Nacional (PRN); sin embargo, se tomé como referencia los reportes realizados en
las bases de recobro como un referente nacional.

4. El Precio de Referencia Internacional (PRI), se calcul6 de la misma manera como se calcula
el PRI de los medicamentos que cuentan con registro sanitario en Colombia y que son sometidos
a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.

5. Los paises de referencia para los MVND son los mismos 17 paises que se estipulan en el
articulo 10 de la Circular 03 de 2013.

6. El calculo para homologar del precio del mg por presentacion y concentracion es exactamente
igual al proceso surtido para los medicamentos que cuentan con registro sanitario en Colombia
y que son sometidos a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.

17.1

Servier

El 9 de Diciembre del afio 2014, en un proceso similar al actual,
comunicamos a ustedes que en Francia el medicamento Vastarel
MR 35 mg (Trimetazidina), tenia un precio de Venta Libre y que
los precios tomados del sitio correspondiente a Assurance
Maladie (http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm
it/index.php?p site) contenian un historico de precios con afios
que no coincidian con el periodo de referencia para el proceso de
referenciacidén internacional de precios de medicamentos. A
nuestra solicitud la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos Grupo Técnico Asesor en
Respuestas a los comentarios y solicitudes recibidas anota que
"Se acepta la solicitud y se procede a realizar el ajuste
correspondiente”. Por lo cual, solicitamos se mantenga el criterio
y la decision de excluir Francia como pais de Referencia para el
producto Vastarel MR 35 mg (Trimetazidina de 35mg).
Adicionalmente, solicitamos se tenga en cuenta los precios de
Uruguay (Unidad Centralizada de Adquisiciones) y Chile (Portal
de compras publicas (Chile compra)) y, se revisen los precios
reportados y se modifiquen a raiz de los soportes de las bases de
Argentina (Anmat) y Portugal (INFARMED).

Se reviso el medicamento VASTAREL MR - Trimetazidina 35 mg - Sélido - Oral - LES
LABORATOIRES SERVIER del Mercado Relevante 418 en los paises mencionados y se verificd
que:

-En Francia: Se acepta el comentario y se elimina el precio de L'assurance maladie.

-En Uruguay: No hay precios disponibles en "Unidad Centralizada de Adquisiciones" para el
periodo de referencia. No se acepta este comentario.

-En Chile: Hay precios disponibles en "Portal de compras publicas (Chilecompra)" para el periodo
de referencia. Se acepta este comentario.

-En Argentina: El precio tomado es correcto. No se acepta este comentario.

-En Portugal: El precio tomado es correcto. No se acepta el comentario.
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17.2

Servier

Solicitud de inclusion del precio de referencia de Argentina. De
acuerdo con los anexos puestos a disposicion, no se encontro la
concentracion de Oncaspar. Suponemos que esto se basoé en que
en la fuente de Anmat al momento de ustedes hacer la consulta
figuraba 4050 UI/AM. De acuerdo con el certificado del producto
expedido por la Anmat, 4050 Ul corresponden a Oncaspar antes
de reconstituir, lo que equivale a 3750 Ul en 5ml después de
reconstituir (750 Ul/ml).

Adicionalmente no se tomo el precio de referencia de Chile debido
a que "no coincide la marca". Sin embargo, en el periodo de
referencia en la fuente indicada por ustedes si hay ordenes de
compra para el producto Oncaspar, con un precio de un millén
novecientos ochenta y cinco mil seiscientos sesenta y tres pesos
chilenos (1.985.663 CLP). En consecuencia, solicitamos la
inclusién del precio de referencia de Chile.

Mincomercio Minsaluc

Se revisd el medicamento ONCASPAR - Pegasparaginasa 3750Ul/5ml (750U1/1ml) -
Liquido/Solido - Inyectable- BAXALTA del Mercado Relevante 776 en los paises mencionados
y se verifico que:

-En Argentina: En el registro sanitario de Invima del expediente 20105447, se identifica que el
medicamento es una solucién inyectable. Asi mismo, se revisaron los soportes allegados y se
confirma que la concentracion de 4050 Ul corresponde a polvo para solucion inyectable y para
perfusién. Por lo anterior, no se acepta el comentario.

-En Chile: Se hace nuevamente la revision sobre la base del Portal de compras publicas y se
encuentra que efectivamente existe precio, de acuerdo a lo sugerido. Por lo tanto, se incluye
dentro de la Ficha.

18.2y
18.3

Howar Lans

Los CUM 19968208-7, 19968208-6, 19968208-8 presentan
diferencias en la presentacion comercial registrada en el INVIMA,
debiendo ser de 4.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcién del CUM, relacionada con la
presentacién comercial. Por lo tanto, se acepta el comentario.

18.1

Howar Lans

El CUM 19947692-1 aparece en el proyecto como inclusion al
control directo pero este ya habia sido incluido en el Articulo 1 de
la circular 07 de 2018.

Se informa que debido a la agrupacién de formas farmacéuticas se conforma un nuevo Mercado
Relevante que contiene medicamentos que se encontraban en el articulo 5 y 6 de la Circular 07
de 2018. En virtud de lo anterior, la totalidad del mercado surte el proceso de referenciacion
internacional de precios y se establece un nuevo PRI de tal forma que este medicamento queda
nuevamente incorporado a control directo de precios. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

18.1

Howar Lans

El CUM 20039762-1 aparece en el proyecto como inclusion al
control directo pero este ya habia sido incluido en el Articulo 1 de
la circular 07 de 2018.

Se informa que debido a la agrupacién de formas farmacéuticas se conforma un nuevo Mercado
Relevante que contiene medicamentos que se encontraban en el articulo 5y 6 de la Circular 07
de 2018. En virtud de lo anterior, la totalidad del mercado surte el proceso de referenciacion
internacional de precios y se establece un nuevo PRI de tal forma que este medicamento queda
nuevamente incorporado a control directo de precios. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

18.1

Howar Lans

Los CUM 20054974-1 y 20054974-4 el registro sanitario aparece
como pérdida de fuerza ejec.

Se informa que una vez verificada la vigencia del registro sanitario de las presentaciones
comerciales CUM 20054974-1 y 20054974-4, se constat6 que las mismas estan asociadas a un
registro sanitario en estado en Pérdida de Fuerza Ejecutoria, por lo cual se procede a realizar el
respectivo ajuste. Por lo tanto, se acepta el comentario.

18.1

Howar Lans

Se entenderia que los CUM o los precios por unidad de regulacion
de mercados relevantes sometidos a la metodologia de la circular
03 de 2013 que aparecian en los articulos 1, 3, 4, 5, y 6 de la
circular 07 de 2018, y que No aparecen mencionados en el
proyecto dejarian de ser regulados en su precio?

En el presente proyecto de Circular de la Comisién, se listaron los precios de los articulos 1, 3,
4,5y 6 de la Circular 07 de 2018 de la siguiente manera: Los precios de los medicamentos
enlistados en el articulo 1, 3, y 4 de la Circular 07 de 2018 se encuentran dentro del articulo 3
de este proyecto de Circular -Precio Maximo de Venta de medicamentos regulados en anteriores
Circulares de la Comision, para los precios de los medicamentos enlistados en el articulo 5 de
la Circular 07 de 2018 se encuentran incorporados en el articulo 4 de este proyecto de Circular
-Precio por unidad de regulacién de Mercados Relevantes sometidos a la metodologia de la
Circular 03 de 2013 y los precios enlistados en el articulo 6 de la Circular 07 de 2018 se
encuentran incorporados en el articulo 1 de este proyecto de Circular. Asi mismo, cabe resaltar
que algunos de los Mercados Relevantes que venian siendo regulados por metodologias
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anteriores a la Circular 03 de 2013 no se tuvieron en cuenta debido a que los registros sanitarios
de los medicamentos asociados a dichos mercados no se encuentran vigentes, asi: 545/573
Interferon Alfa-2B Pegilado Liquido/Sélido — Inyectable, 406/407 Interferon Alfa-2A Pegilado
Liquido/Soélido — Inyectable, 554 ltraconazol Liquido/Sélido - Inyectable, 466 Galantamina Sélido
— Oral y 422 Aliskireno Sélido — Oral.

18.1

Howar Lans

Medicamentos con principio activo Imatinib incluidos en la circular
07 de 2013 y del cual la circular 04 de 2016 excluyo e incluyo solo
la marca GLivec. Existen CUM de la circular 07 de 2013 por
ejemplo 20021508-06, 20043596-02 que no han sido mencionado
en otras circulares ni en la resolucion 718 de 2015 del incremento
delaIPC. La circular 07 de 2013 no ha sido derogada, quiere decir
que estos CUM siguen regulados con el precio de la circular 07
de 2013?

Debido a que por la Resolucién 2475 de 2016, se declard la existencia de razones de interés
publico frente al medicamento imatinib, los precios previstos por la normatividad en ese momento
para los genéricos de este principio activo se consideraron como precios de referencia. Asi
mismo, este medicamento se encuentra dentro del PBS con cargo a la UPC para los tratamientos
de leucemia meloide crénica.

18.1

Howar Lans

Los siguientes CUM no coincide la presentacion del proyecto con
la presentacion del INVIMA: 19965794-1 Invima esta caja x 10,
19965794-2 Invima esta caja x 20, 19965794-3 Invima esta caja x
30, 19965794-4 Invima esta caja por 50, 19965794-5 Invima esta
caja x 100, 19965794-6 Invima esta caja x 250.

Una vez verificada la informacion del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion y precio de los CUM mencionados,
teniendo en cuenta la presentacion comercial. Por lo tanto, se acepta el comentario.

18.1

Howar Lans

El siguiente CUM no coincide la presentacion del proyecto con la
presentacion del INVIMA. EI CUM 19993161-20 Invima dice que
es un tubo de 20 g con 2 aplicaderos. El principio activo estaria
en el tubo por lo cual la presentacion es uno (1).

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcién del CUM, relacionada con la
concentracion, la presentacién comercial y el precio. Por lo tanto, se acepta el comentario.

18.2

Howar Lans

El CUM 20054910-1 presenta diferencias en la presentacion
comercial registrada en el INVIMA, debiendo ser de 56.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del CUM, relacionada con la
presentacién comercial. Por lo tanto, se acepta el comentario.

18.3

Howar Lans

Los CUM 207609-1 y 207609-2 presentan diferencias en la
presentacion comercial registrada en el INVIMA, debiendo ser de
10 y 5 respectivamente.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcién del CUM, relacionada con la
presentacidén comercial. Por lo tanto, se acepta el comentario.

19

Biotoscana

Solicitamos revisar el célculo del PRI'y ajustarlo realizado para el
mercado relevante 667, ya que al hacer la revision
correspondiente se observa la no inclusién de las siguientes
bases y paises: 1) Brasil (Banco de Pregos Em Saude - Base de
Dados BPS), 2) EEUU (MEDICAID), 3) Francia (Ministere des
Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes) y 4) Chile
(Chilecompra). Es importante citar que dentro de las marcas
citadas se encuentra Entocort, la cual cumple con el articulo 22
de la Circular 03 de 2013: “En el caso de los medicamentos que
se venden bajo formula médica, conformardn un mercado
relevante los medicamentos con igual ATCS e igual forma
farmacéutica (ATCS FF)".

En relacion a la base Petrone Group - ES, de Espafia, se solicita
modificacién del precio reportado por la CNPMDM, a raiz del

- En lo referente la base de Banco de Pregos Em Saude de Brasil, el precio aportado por la
entidad se encuentra por fuera del periodo de referencia, de acuerdo a "Data Compra".

- El precio de MEDICAID no se toma, ya que no es posible verificar la marca del medicamento
para las concentraciones 3 mg y 9 mg de budesonida.

- Para Chile, se revisd el soporte allegado y se acoge la inclusion del precio relacionado alli.

- Con respecto a Francia, el soporte aportado no corresponde con las marcas de medicamentos
referenciados para este mercado, las cuales son BUDENOFALK 3 mg y CORTIMENT 9 mg; por
tanto, este precio no se acoge.

- Por su parte, haciendo la revision respectiva en la base Petrone Group se encontré precio para
la marca Cortiment, por lo cual se hace el ajuste pertinente, de acuerdo a la sugerencia realizada.
- Por Ultimo, también encontramos un precio en la fuente NHS Drug Tariff de Reino Unido que
no habiamos tenido en cuenta para una de las marcas referenciadas en el ejercicio inicial, por
tanto, este se incluye para el calculo de la ficha. Con respecto a las demas fuentes de los paises
de referencia, se realizo la revisidn respectiva y se encuentra que los precios recolectados por




0 5 .
i ; Presidenciz
1e la Repliblicz

soporte que se adjunta con la marca Cortiment, el cual cumple
con la condicion del periodo evaluado.

Mincomercio Minsaluc

la Comision en las fuentes oficiales y publicas de los paises de referencia se encuentran
correctos.

20

AFIDRO

Hemos insistido en la necesidad de dar predictibilidad, no solo a
la industria farmacéutica manteniendo una Unica metodologia de
regulacion de precios, sin embargo, a la fecha coexisten dos
regulaciones que tienen como efecto la definicion de un precio de
mercado para los medicamentos (VMR y PRI). Teniendo en
cuenta que la metodologia de VMR sefiala que aquellos
medicamentos que cuenten con referenciacién internacional (PRI)
no seran sujetos a esta metodologia (la de VMR), se debe precisar
qué precio prevalecera para aquellas tecnologias que estan en el
listado de VMR y en el de este ejercicio de regulacion. Solicitamos
a la CNPMDM que publicamente precise como se maneja la
coexistencia de dos precios de mercado en menos de 3 meses,
ya que varias moléculas fueron sometidas de manera paralela a
VMR y PRI.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucion 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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AFIDRO

A la fecha, no se han publicado, ni enviado las respuestas a los
comentarios hechos durante el proceso de consulta de los
mercados relevantes y el indice de concentracion. Solicitamos se
hagan publicas estas respuestas antes de la publicacién de la
Circular definitiva. Durante este primer proceso de consulta no se
incluyeron medicamentos que fueron incluidos posteriormente en
el borrador de circular y la ficha de regulacion. El objetivo de la
consulta de IHH y Mercado Relevante es que, en un escenario de
transparencia, el interesado pueda aportar informacion relevante
frente al tema. Solicitamos que los medicamentos que no fueron
publicados en la etapa de consulta sean excluidos de este
ejercicio de regulacion.

La respuesta a los comentarios recibidos del proceso de consulta publica de Mercados
Relevantes, estandarizacion INVIMA, agrupacion de formas farmacéuticas e IHH, se encuentran
publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/respuesta-
comentarios-mercados-relevantes.pdf. Por su parte, se hace claridad que, los Mercados
Relevantes objeto del proceso de referenciacion internacional de precios de medicamentos y
posterior fijacién del precio a través del borrador de Circular de la Comisién en cuestion, se
encuentran contenidos en el "Anexo 1. Listado de Mercados Relevantes" y surtieron el proceso
de consulta publica referido en su primera inquietud. Se hace claridad que, Unicamente, los
Mercados Relevantes que se encuentran en dicho Anexo y cumplieron con lo dispuesto en la
metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior fijacion administrativa
de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surti6 el proceso de consulta
publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de diciembre de 2019. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.
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AFIDRO

Se solicita que el ajuste de precios para los medicamentos que
estan en el régimen de control de precios con base en la actual
metodologia (circular 03/2013) sean con base en los términos
vigentes. En este sentido, antes de finalizar el afio solicitamos se
expida una circular con el ajuste de IPC proporcional.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacidn de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.
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Se solicita mantener el periodo de transicion para la aplicacion de
los precios de control, es decir, después de publicado el precio de
regulacion este debe aplicar tres (3) meses después. Se solicita
que las presentaciones que no cumplan con los requisitos para

La regla general hasta el momento ha sido periodos amplios de consulta publica, seguidos de la
regulacion de precios y el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en vigencia. Cierto
es también que, la Comisién tiene la potestad de regular los precios del mercado cada vez que
lo considere pertinente con el fin de contribuir a la sostenibilidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, principio también contenido en el articulo 27 citado. Sin embargo, se




ingresar al régimen de control directo sean excluidas de la
Circular.

Mincomercio

aclara que la presente Circular rige a partir de 2 meses después de su publicacién en el Diario
Oficial. Por su parte, se hace claridad que, Unicamente, los Mercados Relevantes que cumplieron
con lo dispuesto en la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior
fijacion administrativa de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surtié
el proceso de consulta publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de
diciembre de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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En este articulo se incluyd un listado de mercados relevantes que
no cumplen los criterios para entrar en regulacion, de acuerdo a
lo definido en la Circular 03 de 2013. Lo cual es de facto
contradictorio, dado que estos mercados relevantes se
encuentran en el articulo 5 “Valor de la unidad minima de
concentracion y presentaciones no reguladas de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013”
de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados. De acuerdo a lo anterior, solicitamos se
excluyan los mercados relevantes mencionados del articulo 4 del
proyecto de circular en discusion, ya que de lo contrario genera
confusién al mercado en cuanto a su estatus de regulacion dando
lugar a establecer que al tener un “precio por unidad de
regulacién’, se encuentran en control directo, lo cual es errado.

La Comision ha implementado el termino de unidad de regulacién, del articulo 4 del borrador de
Circular de la Comision, como la unidad utilizada para la reconstruccion del precio a una
presentacion comercial, la cual depende de la forma farmacéutica del medicamento y su
esquema terapéutico o de utilizacién, un ejemplo de lo anteriormente expuesto, es lo previsto
para los medicamentos anticonceptivos, cuyo precio de regulacion esta dado por la cantidad de
ciclos (unidades que contienen 21, 24, 28 o 30 tabletas) de la presentacién comercial.

Por su parte, se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la
Comisién solo corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por
el Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los
medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos
de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del
precitado articulo, pues los precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para
las transacciones institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la
Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones
establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo los actores la cadena de
comercializacién de los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se
acepta el comentario.
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Solicitamos se precisen las razones por la cuales a este grupo de
medicamentos se les aplicara un monitoreo especial. Este articulo
hace mencion a un nuevo esquema de regulacion, el cual excede
lo dispuesto en la metodologia vigente de control de precios de la
Circular 03 de 2013 y de igual manera, segun lo establecido en el
paragrafo del articulo 23 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 donde
se especifica que el precio regulado se fija con base en
comparaciones internacionales. Por lo tanto, en marco del respeto
profundo a la autonomia del regulador para realizar un monitoreo
permanente del mercado y tomar las medidas de su competencia
en el marco regulatorio vigente, el incluir precios de referencia
nacional en el proyecto de circular “Por la cual se incorporan
algunos medicamentos al régimen de control directo de precios
con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de Ia
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, se fija su Precio Méaximo de Venta y se dictan otras
disposiciones”, genera confusion al mercado al encontrarse, por
ejemplo, para una misma molécula dos precios diferentes en la

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del calculo de los precios regulados
la referenciacion internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de
Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacion del Indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccidn del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Asi mismo, es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el
entendido de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a
Precios de Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -
PRI, sin que exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la
Comisién vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la
finalidad de lo previsto en dicho articulo refiere la especial vigilancia que tendra la Comision
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misma Circular. Adicionalmente, en el articulo 6 se presentan
algunas inconsistencias (valores a la baja) en el calculo del precio
de referencia nacional para algunos mercados relevantes, dado
que, replicando el ejercicio, utilizando la base de datos SISMED
para el periodo de referencia 1 de julio de 2018 hasta el 30 de
junio de 2019, los precios estimados por unidad minima de
concentraciéon no corresponden al precio establecido en dicho
articulo. Lo anterior, genera por ende no solo desinformacion al
mercado sino apreciaciones con precios equivocados que se
convierten en referencia para el mercado perjudicando
directamente al proveedor de la tecnologia sin justa causa.

Mincomercio Minsaluc

sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis
particular en los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el
buen uso de los recursos publicos y la bisqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad
del Sistema de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Por otro lado, es de resaltar que, el calculo del IHH se realizé con base en la informacion
publicada en el SISMED para el periodo de referencia entre el 1 de julio de 2018 a 30 de junio
de 2019. Esta informacion es de acceso publico en el portal de SISPRO-Aplicativos misionales
siguiendo la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de Medicamentos: Circular 02
de 2012. Excel -> Buscar los Excel que correspondan al periodo de referencia. Alli se encuentra
la informacion discriminada por trimestre de reporte y por mes. Asi mismo, es preciso indicar
que, de acuerdo con el articulo 5 de la Circular 06 de 2018, los obligados a realizar el reporte de
precios de medicamentos, son todos los actores que realicen operaciones de venta, compra y
recobro/cobro de medicamentos, enmarcadas dentro de las transacciones definidas en el
articulo 2 de la Circular mencionada anteriormente.
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AFIDRO

En este ejercicio de regulacién se aplicaron diferentes criterios
para regular las combinaciones. Es asi como encontramos que se
reguld en algunos casos por dosis, otros por miligramo, otros por
el principio activo fijo, otros por principio activo variable, entre
otros. Solicitamos se precise cudles fueron los parametros
utilizados por la Comisién para establecer, en cada uno de los
casos, la regulacion del precio de las diferentes combinaciones.

La definicion del precio de las combinaciones se establecido a partir de la busqueda de las
proporcionalidades entre las distintas presentaciones de una misma combinacion, con el fin de
evitar errores de precio de una presentacion a otra. Asi las cosas, se pueden tener situaciones
como las siguientes:

1. Cuando existe un principio activo que ejerza el uso terapéutico principal o entregue la clase
farmacoldgica, de acuerdo con la clasificacién ATC asignada por la OMS, seré tenido en cuenta
este Principio Activo (PA) para calcular el precio del medicamento combinado.
Por ejemplo, las combinaciones de analgésicos y antiespasmaodicos (acetaminofén+butilbromuro
de hioscina) se clasificaran en medicamentos A03 para trastornos gastrointestinales funcionales
si el efecto antiespasmadico del producto se considera mas importante.

2. Cuando en las combinaciones de ingredientes activos, TODOS tienen incidencia en el efecto
principal, seré tenido en cuenta el PA con mayor concentracion para calcular el precio del
medicamento combinado. Sin embargo, este Ultimo punto puede tener excepciones
dependiendo de la proporcion de cada uno de los ingredientes activo, lo importante es que le
precio tenga variaciones de acuerdo a la concentracién de la cada uno de los ingredientes.

21

Sura

Respetuosamente consultamos si ademés de las siguientes
circulares, las demas que no fueron mencionadas quedaran
vigentes o derogadas, pues entendemos que las siguientes seran
derogadas: Circular 04 de 2013 / Circular 05 de 2013 / Circular 07
de 2018 / Circular 08 de 2018 / Circular 09 de 2019. Solicitamos
su orientacion en el sentido de aclarar si los medicamentos que
no se incluyan en esta norma dejaran de estar regulados.

De acuerdo a lo previsto en el articulo 13 del borrador de Circular de la Comision, sobre
Vigencias y Derogatorias, las Circulares que se encontrarian vigentes a la entrada en vigencia
del presente proyecto de circular, en materia de regulacién de precios de medicamentos, las
Circulares 03 de 2016, Circular 06 de 2013, Circular 04 de 2016, y articulo 01 de la Circular 07
de 2013. Asi mismo, es importante resaltar que algunos de los Mercados Relevantes que venian
siendo regulados por metodologias anteriores a la Circular 03 de 2013 no se tuvieron en cuenta
debido a que los registros sanitarios de los medicamentos asociados a dichos mercados no se
encuentran vigentes, asi: 545/573 Interferén Alfa-2B Pegilado Liquido/Sélido — Inyectable,
406/407 Interferon Alfa-2A Pegilado Liquido/Sélido — Inyectable, 554 Itraconazol Liquido/Solido
— Inyectable, 466 Galantamina Sélido — Oral y 422 Aliskireno Sélido — Oral.
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Sura

¢ Cuando sera publicado en el sitio web del MinSalud el listado
con los precios de medicamentos impactados por esta Circular?
Preguntamos debido a que consideramos que dicha publicacién

El listado de medicamentos con precio controlado y/o de referencia que publica mensualmente
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, sera actualizado con los precios del borrador de




Presidencia
de la Republica

minimiza los riesgos de interpretacién de la norma y errores de
calculos en el analisis e inicio de vigencia de la norma.

Mincomercio

Minsalud

Circular en curso, que incorpora medicamentos al régimen de control directo de precios con
fundamento en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013, una vez sea expedida.
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Sura

;Cual es el valor que se debe parametrizar en el sistema en los
medicamentos enlistados en el VMR de la Resolucion 3078, el
tope de esta circular o el VMR de la resolucién mencionada?
Respetuosamente le solicitamos su orientacion a esta pregunta
para conocer la forma adecuada de implementaciéon que se
realizaria de la norma.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comision en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Gnicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Sura

¢ Cudles son los topes de regulacién del articulo 67

Es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el entendido
de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a Precios de
Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -PRI, sin que
exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la Comision
vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos medicamentos
incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de conformidad con lo
establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la finalidad de lo previsto
en dicho articulo no es la incorporaciéon al régimen de control directo de precios los
medicamentos ni la fijacion de topes de los medicamentos alli enlistados, sino la especial
vigilancia que tendra la Comisién sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente
expuestos y asi mismo, un énfasis particular en los medicamentos que son recobrados por la
responsabilidad que se tiene con el buen uso de los recursos publicos y la busqueda de
eficiencias para garantizar la sostenibilidad del Sistema de Salud colombiano.
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Astrazeneca

Se solicita aclaracion de la metodologia utilizada. Lo anterior
porque en la revisién de las bases de datos anexas al presente
borrador se evidencia que se referencié la combinacion como tal
pero en el Articulo 4 precio por unidad de regulacion para el ATC
RO7AKO7 se toma como principio activo base del calculo
Unicamente Budesénida, solicitamos se dé claridad sobre qué
base se calculé el precio de $ 5,02 y $ 5,08 para cada ATC
respectivamente.

Para el ID MR 669 los Precios de Referencia Internacional corresponden a la combinacion
budesonida y formoterol recolectados en los 17 paises de referencia, conforme a los pardmetros
consignados en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. Ahora bien, para aquellos
medicamentos en los cuales hay una combinacién de principios activos, el calculo del precio de
regulacion se establece teniendo en cuenta las siguientes situaciones:

1. Cuando existe un principio activo que ejerza el uso terapéutico principal o entregue la clase
farmacoldgica, de acuerdo con la clasificacién ATC asignada por la OMS, seré tenido en cuenta
este Principio Activo (PA) para calcular el precio del medicamento combinado.
Por ejemplo, las combinaciones de analgésicos y antiespasmaodicos (acetaminofén+butilbromuro
de hioscina) se clasificaran en medicamentos A03 para trastornos gastrointestinales funcionales
si el efecto antiespasmadico del producto se considera mas importante.

2. Cuando en las combinaciones de ingredientes activos, TODOS tienen incidencia en el efecto
principal, seré tenido en cuenta el PA con mayor concentracion para calcular el precio del
medicamento combinado. Sin embargo, este Ultimo punto puede tener excepciones
dependiendo de la proporcion de cada uno de los ingredientes activo, lo importante es que le
precio tenga variaciones de acuerdo a la concentracion de la cada uno de los ingredientes.
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Astrazeneca

Se solicita aclaracidon de la metodologia utilizada. Lo anterior
porque en la revisidn de las bases de datos anexas al presente
borrador se evidencia que se referencié la combinacion como tal
pero en el Articulo 4 precio por unidad de regulacion para el ATC
RO7AKO7 se toma como principio activo base del calculo
Unicamente Budesonida, solicitamos se dé claridad sobre qué
base se calculé el precio de $ 5,02 y $ 5,08 para cada ATC
respectivamente.

Mincomercio Minsalud

Para el ID MR 670 los Precios de Referencia Internacional corresponden a la combinacién
budesonida y formoterol recolectados en los 17 paises de referencia, conforme a los parametros
consignados en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. Ahora bien, para aquellos
medicamentos en los cuales hay una combinacion de principios activos, el calculo del precio de
regulacion se establece teniendo en cuenta las siguientes situaciones:

1. Cuando existe un principio activo que ejerza el uso terapéutico principal o entregue la clase
farmacoldgica, de acuerdo con la clasificacion ATC asignada por la OMS, seré tenido en cuenta
este Principio Activo (PA) para calcular el precio del medicamento combinado.
Por ejemplo, las combinaciones de analgésicos y antiespasmaodicos (acetaminofén+butilbromuro
de hioscina) se clasificaran en medicamentos A03 para trastornos gastrointestinales funcionales
si el efecto antiespasmadico del producto se considera mas importante.

2. Cuando en las combinaciones de ingredientes activos, TODOS tienen incidencia en el efecto
principal, sera tenido en cuenta el PA con mayor concentracién para calcular el precio del
medicamento combinado. Sin embargo, este Ultimo punto puede tener excepciones
dependiendo de la proporcion de cada uno de los ingredientes activo, lo importante es que le
precio tenga variaciones de acuerdo a la concentracion de la cada uno de los ingredientes.
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Astrazeneca

En Articulo 4 Precio por unidad de regulacién de Mercados
relevantes el precio por unidad del mercado relevante 769 ATC
L01XE35 Osimertinib es $10.875,92 por mg y en el Articulo 6
Monitoreo de precios en el que se define que la Comisién
monitoreara el comportamiento de los precios de las
transacciones institucionales para mismo mercado relevante el
valor es de $8.567,00 por mg; solicitamos se aclare la diferencia
de precio.

El articulo 4 del borrador de Circular de la Comisién, hace alusién a precios de referencia o
Precios Maximos de Venta dependiendo si el medicamento hace parte del Plan de Beneficios
en Salud -PBS con o sin cargo a la UPC (paragrafo 1y paragrafo 2, respectivamente). Por su
parte, el articulo 6 sefiala que la Comision evidenci6 una diferencia entre el PRIy el PRN 'y, por
lo tanto, hara un monitoreo activo de los precios de los medicamentos alli listados, con el fin de
evidenciar si hay un incremento injustificado en los precios. Por lo tanto, si la Comisién evidencia
incrementos injustificados en los precios (entre el PRIy el PRN), esta fijara como Precio Maximo
de Venta, el Precio de Referencia Nacional. De tal manera, y para el calculo del precio del caso
participar del Mercado Relevante 769 ATC LO1XE35 Osimertinib, debera tenerse en cuenta lo
dispuesto en los articulos anteriormente mencionados, toda vez que, los articulos enunciados,
presentan ambitos de aplicacion diferentes, es decir, el articulo 4 hace alusion a la fijacién
administrativa de u precio que puede ser de referencia o recobro, y el articulo 6, hace alusion al
monitoreo y vigilancia de los precios respecto al IPC.
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Novartis

Se solicita que se realice el ajuste por IPC a los productos
incluidos en el Articulo 3 del proyecto de circular.

La Comisién acepta las solicitudes de actualizacidn de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacién del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita dar una mayor claridad respecto a la manera cémo
debe aplicarse la regulacién de precios para productos en
combinacion, pues sin duda es un vacio metodoldgico que no ha
sido corregido desde la Circular 03 de 2013 y por tanto existe una
discrecionalidad para que algunos productos sean regulados a

La definicion de precio de los medicamentos con 2 o mas ingredientes activos, sera uno de los
parametros objeto de la actualizacion de la metodologia de régimen de control directo de precios
de medicamentos.
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partir de su base y otros a partir de la sal. Para ello se propone
llevar a cabo una evaluacion y discusion técnica de la forma en la
cual deben ser regulados estos medicamentos.

Mincomercio

Minsalud

23

Novartis

Se solicita actualizar la "Guia busqueda en fuentes de consulta"
de acuerdo a los links listados y revisados en el archivo en Excel
"Anexo 3. Fuentes F2019 11 18"

Se aclara que, las fuentes de consulta de los Precios de Referencia Internacional cambian de
forma periodica, sin embargo, se informa que se actualizaran los manuales: Blsqueda de
fuentes de consulta online y Busqueda en fuentes para bases descargables, de acuerdo a lo
solicitado. Por lo tanto, se acepta el comentario.

23

Novartis

En el entendido de lo que expresa el Art.9 Numeral A de la Circular
03 de 2013, por medio del cual el PRI se podra calcular con el
total de los medicamentos de un mercado relevante o un
subconjunto de los mismos, se solicita se publiquen los criterios
que fueron tomados para la determinacion de los subgrupos y cuél
seria el criterio que debe regir en el futuro.

De acuerdo con lo establecido en la Circular 03 de 2013, en lo que respecta a las excepciones
en la conformacion de Mercados Relevantes, los subgrupo de los Mercados Relevantes
marcados con letra del alfabeto castellano (a, b, c, ...) son conformados por diferencias en los
sistema de liberacion del farmaco (ej. tabletas de liberacion modificada vs liberacion
convencional) o por diferencias en la proporcionalidad de las concentraciones de 2 o més
principios activos que conforman un medicamento combinado.

23

Novartis

Se solicita dar respuesta a los comentarios enviados por la
compaiiia con relacién a la fase de identificacion de mercados
relevantes de acuerdo con lo solicitado con nuestra comunicacion
del 16 de septiembre de 2019.

La respuesta a los comentarios recibidos del proceso de consulta publica de Mercados
Relevantes, estandarizacion INVIMA, agrupacion de formas farmacéuticas e IHH, se encuentran
publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/respuesta-
comentarios-mercados-relevantes.pdf. Por su parte, se hace claridad que, los Mercados
Relevantes objeto del proceso de referenciacion internacional de precios de medicamentos y
posterior fijacién del precio a través del borrador de Circular de la Comisién en cuestion, se
encuentran contenidos en el "Anexo 1. Listado de Mercados Relevantes" y surtieron el proceso
de consulta publica referido en su primera inquietud. Se hace claridad que, Unicamente, los
Mercados Relevantes que se encuentran en dicho Anexo y cumplieron con lo dispuesto en la
metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior fijacién administrativa
de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surti6 el proceso de consulta
publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de diciembre de 2019. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita explicitar la justificacién para que no todos los
medicamentos que aparecen en la circular con un precio por
unidad de regulacién (Articulo 4), cuenten con un precio maximo
de venta por las diferentes presentaciones comerciales (Articulos

1y3).

Se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién
corresponden a precios de referencia en unidad minima de regulacién y por la agrupacion de
principio activo y forma farmacéutica, que aplica para aquellos medicamentos cubiertos por el
Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién
-UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos
cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS sin cargo a la Unidad de Pago por Capitacion
-UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios
listados alli, son Precios Mé&ximos de Venta regulados para las transacciones institucionales,
entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los
precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos
subsiguientes tienen aplicacion para todas las presentaciones comerciales de los medicamentos
que hagan parte de los Mercados Relevantes establecidos por la Comisién en el mencionado
articulo 4 y para los actores en la cadena de comercializacién que hagan uso de recursos
publicos. En este orden de ideas, el articulo 1 y 3 del borrador de Circular de la Comisién,
establece un Precio Maximo de Venta por presentacion comercial o CUM, y a su vez, el articulo
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Mincomercio Minsalud

4, establece un precio por unidad minima de regulacién por Mercado Relevantes (principio activo
y forma farmacéutica).

23

Novartis

Se solicita explicitar los criterios por los cuales se determin6 el
listado de medicamentos que seran objeto de monitoreo de
precios.

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del célculo de los precios regulados
la referenciacion internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de
Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacién del indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccién del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Asi mismo, es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el
entendido de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a
Precios de Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -
PRI, sin que exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la
Comisién vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la
finalidad de lo previsto en dicho articulo refiere la especial vigilancia que tendra la Comisién
sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis
particular en los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el
buen uso de los recursos publicos y la bisqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad
del Sistema de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita aclarar cual sera el alcance practico de tener un mismo
medicamento con un precio maximo de venta (segin PRI) y a su
vez con un valor maximo de recobro. Este punto genera mucha
incertidumbre, afecta la predictibilidad del mercado, la dindmica
regulada justa del proceso de comercializacion.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisién una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucion 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Novartis

Se solicita se corrija el precio tomado de la base de datos de
ANMAT de Argentina, ya que se esta tomando un precio diferente
para la presentacién de NEPARVIS - Sacubitrilo Valsartan
100mg/1U - Sélido - Oral x 60 - y NEPARVIS - Sacubitrilo
Valsartan 100mg/1U - Sélido Oral x 30— NOVARTIS. Igualmente
se solicita que se corrija le precio para la presentacion
ENTRESTO x 60 y para NEPARVIS x 60.

Se solicita se revise el precio tomado de la base de daros de
Banco de Precos Em Sade de Brasil, ya que estan tomando
valores que no estan en la base de datos y no corresponden a la
division entre Preo Unitarto y Qtd Itens Comprados.
Se solicita se revise el precio de CMED-ANVISA de Brasil, ya que
los valores tomados no corresponden con la columna PF.
Se solicita se revise el precio tomado de Chilecompras, ya que los
valores tomados no corresponden el monto total estimado dividido
por las unidades compradas.

Se solicita que excluya del analisis las siguientes presentaciones
de Ecuador debido a que no se encuentran en las bases de datos:
ENTRESTO - Sacubitrilo Valsartan 50mg/1U - Sélido - oral x 14 -
NOVARTIS, ENTRESTO  Sacubitrilo Valsartan 200mg/1U -
Sélido - Oral x 14 - NOVARTIS, ENTRESTO - Sa.ubitrilo valsartan
100mg/1U - Sélido - Oral x 14 NOVARTIS, NEPARVIS -
Sacubitrilo Valsartan 200mg/1U- Sélido - Oral x 14 - NOVARTIS,
NEPARVIS - Sacubitriho 100mg/1U - Sélido oral x 14 -
NOVARTIS, NEPARVIS - Sacubitrilo Valsartan 50mg/1U - Sélido
- Oral x 14 - NOVARTIS.

Se solicita se revise el precio tomado de la base de datos del
Ministerio de Sanidad, Servicios Especiales e Igualdad de
Espafa, ya que los valores tomados no corresponden con la
columna PVL.

Se solicita se revise el precio tomado de NOMA, ya que las
presentaciones y los valores tomados no corresponden con la
columna Packsize y PPP referente al Precio Mayorista.

Se solicita se revise el precio tomado de DIGEMID, ya que los
valores tomados no corresponden al menor valor de la columna
"Precio Unit (S/. " multiplicado por la presentacién. Por favor
mostrar la fecha de consulta del reporte de precios.
Se solicita que se revisen los precios tomados de INFARMED
debido a que no se encontr6 ningin precio reportado.
Se solicita se revise el precio de NHS debido a que los valores
tomados no corresponden con la columna Basic Price.

Mincomercio

Minsalud

- Es importante tener en cuenta que el precio del Mercado Relevante se establece por unidad
minima de dispensacion, mas no por presentacion comercial. Adicionalmente, se verifican los
precios y cantidades en la base de ANMAT para los medicamentos listados, y estos
corresponden a los que se encuentran en la ficha. Los soportes que lo evidencian se pueden
consultar en el siguiente link: https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-
regulacion-precios.aspx

- Para la base Banco de Pregios de Brasil, en el proceso de referenciacion para cada
medicamento se toma el precio correspondiente a la media ponderada, no al precio unitario. Se
revisan los precios de la ficha y estos corresponden a los del soporte. En la base de ANVISA, se
corrobora que los precios recolectados se encuentran correctamente referenciados.
- En la base Chilecompra se verifica que el precio y las cantidades estan acordes con el soporte
levantado.

- Al revisar los precios de las bases de Espafia se encuentra que los precios se encuentran
correctamente referenciados en la ficha.

- Para la base del Consejo Nacional de Fijacién y revision de Precios de Medicamentos de Uso
Humano, la referenciacion de los medicamentos se hace por principio activo y no por marca. En
lo referente a los productos listados, se garantizd que los precios levantados correspondieran
con la combinacién de principios activos, forma farmacéutica y concentraciones que se buscan,
lo cual hace que estos precios de captura sean correctos, por tanto, los precios de esta fuente
se mantienen.

-Los precios y cantidades capturados por la Comision en NOMA de Noruega, se encuentran
correctamente referenciados. Hay que tener en cuenta que en esta base se consideran tres tipos
de precio: "PRP, PPP y Reimbursed price" y se corrobora que cada precio que los precios
referenciados correspondan al tipo de precio correcto.

- Los precios captados en Pert Digemid corresponden a los precios minimos encontrados dentro
del periodo de referencia. Los soportes de los mismos, pueden ser encontrados en el enlace
aportado al inicio de la respuesta.

- En la base de Portugal si se encontraron precios reportados dentro del periodo de referencia y
se encuentran correctos.

- En NHS Drug Tariff se verificd que los precios levantados corresponden con el precio "Basic
Price" de la base.
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23

Novartis

La presentacion para NEPARVIS Sacubitrilo Valsartan 100mg/1U
- Sélido - oral x 14 - NOVARTIS es por 30 unidades y no por 14
unidades.

Mincomercio Minsaluc

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacion estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial NEPARVIS, pertenecientes al ID MR 813 Valsartan
Y Sacubitril Sélido - Oral, se evidenci6 que las presentaciones comerciales estandarizadas en la
Hoja "MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacién Internacional"
se encuentra acorde con la informacién consignada en la descripcion del CUM de la base de
consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita se corrija el precio tomado de ANMAT, ya que se esta
tomando un precio diferente para la presentacion de SEEBRI
BREEZHALER - Bromuro De Glicopirronio 50mcg/1U - Soélido -
Inhalatoria x 30 - NOVARTIS.

Se solicita se corrija el precio tomado de de Pregos Em Saude, ya
que el "PRECO UNITARIO " minimo es de 4.13 y no de 4.443 para
la presentacion SEEBRI BREEZHALER - Bromuro De
Glicopirronio 50mcg/1U - Sélido - Inhalatoria x 30 — NOVARTIS.
Se solicita revisar el precio para Petrone Group debido a que no
se encuentra dicho registro en la base de datos.

Se solicita no tener en cuenta el precio tomado de Ministére des
Affaires sociales et de la Santé, ya que en la base se muestra que
la presentacién del producto es de 44 mcg y dicha presentacién
no se comercializa en Colombia. Se solicita no tener en cuenta el
precio para Noruega de la base de daros NOMA, siendo que en
la base se muestra que la presentacion del producto es de 44 mcg
y dicha presentacion no se comercializa en Colombia. A su vez el
precio reportado no coincide con la columna PPP referente al
Precio Mayorista.

Se solicita no tener en cuenta el precio reportado en DIGEMID
para Per(, siendo que en la base no se encuentran registros.

Se solicita que se revisen los precios de INFARMED debido a que
no se encontrd ningun precio reportado.

Se solicita no tener en cuenta el precio de la fuente NHS Drug
Tariff, siendo que en la base se muestra que la presentacion del
producto es de 55 mcq y dicha presentacién no se comercializa
en Colombia.

- Es importante tener en cuenta que el precio del Mercado Relevante se establece por unidad
minima de dispensacion, mas no por presentacion comercial. Adicionalmente, se verifican los
precios y cantidades en la base de ANMAT, y estos corresponden a los que se encuentran en la
ficha. Los  soportes se  pueden consultar en el siguiente link:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx

- Revisando la base de Petrone Group se verifica que si se encuentran precios, y que estos
estan referenciados correctamente.

- Con respecto al precio captado en las bases de Ministére des Affaires sociales et de la Santé
y NOMA, es importante aclarar que para SEEBRI BREEZHALER -Bromuro De Glicopirronio la
concentracion de 50 mcg del producto es equivalente a 44 mcg de Glicopirronio, tal como lo
evidencia la ficha técnica del medicamento: https://www.medicines.org.uk/emc/product/2840.
Por tanto, los precios tomados son correctos.

- En Per0 si se encuentran precios para el periodo de referencia, de acuerdo a los soportes
tomados.

- Para la base de Portugal INFARMED, se corrobora que se encuentra precio en el periodo de
referencia y esta correctamente referenciado.

- En NHS Drug Tariff, es importante aclarar que para SEEBRI BREEZHALER  -Bromuro De
Glicopirronio la dosis liberada al paciente es de 55 mcg y este es equivalente a la concentracién
de 50 mcg del producto, tal como lo evidencia la ficha técnica del medicamento. Por tanto, el
precio recolectado en esta base es correcto.

23

Novartis

Se solicita se corrija el precio de ANMAT, ya que se esta tornando
un precio diferente para la presentacion de SIMULECT -
Basiliximab 20mg/1U - Liquido/Sélido Inyectable x 1 -
NOVARTIS.

Se solicita se corrija el precio tomado de Pregos Em Saude, ya
que el "PRECO UNITARIO" minimo es de 4,587.5 y no de
5,480.36 para la presentacién SIMULECT - Basiliximab 20mg/1U
- Liquido/Sélido - Inyectable x 1 - NOVARTIS.
Se solicita revisar el precio reportado en Petrone Group debido a
que no se encuentra dicho registro en la base de datos.

- Es importante tener en cuenta que el precio del Mercado Relevante se establece por unidad
minima de dispensacion, mas no por presentaciéon comercial. Adicionalmente, se verifican los
precios y cantidades en la base de ANMAT, y estos corresponden a los que se encuentran en la
ficha. Los  soportes se  pueden consultar en el siguiente link:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx.

- Para la base Banco de Pregios de Brasil, en el proceso de referenciacion del medicamento se
toma el precio correspondiente a la "média ponderada”, no al precio unitario. Se revisan los
precios de la ficha y estos corresponden a los del soporte.

- Revisando la base de Petrone Group se verifica que si se encuentran precios, y que estos
estan referenciados correctamente.
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Se solicita incluir NICE, siendo que ésta se encuentra disponible
para consulta y se reporta precio para este medicamento.

Mincomercio

Minsalud

- Revisando nuevamente la fuente NICE se encontr precio, tal como lo sugeria el comentario.
Por tanto, se incluye dentro de la referenciacion.

23

Novartis

Se solicita se revisen los precios tomados de ANMAT, debido a
que las siguientes presentaciones no se encuentran: GALVUS -
Vildagliptina 50mg/1U x 4, GALVUS - Vildagliptina 50mg/1U x 7,
GALVUS - Vildagliptina 50mg/1U x 11, GALVUS - Vildagliptina
50mg/1U x 20. A su vez, se solicita que se revisen los precios para
las siguientes concentraciones porque no coinciden: GALVUS -
Vildagliptina 50mg/1U - Sélido - oral x 28 - NOVARTIS, GALVUS
- Vildagliptina 50mg/1U - Sélido Oral x56 - NOVARTIS.
Se solicita se corrija el precio tomado de Pregos Em Saude, ya
que el "PRECO UNITARIO" minimo es de 1.53 y no de 2.17 para
la presentacion GALVUS - Vildagliptina 50mg/1- NOVARTIS.
Se solicita revisar el precio tomado del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad debido a que se reporta un precio
diferente.

Se solicita revisar precio de DIGEMID debido a que los registros
no se encuentran dentro del periodo de referencia.
Se solicita que se revisen las siguientes presentaciones de
INFARMED debido a que no se encontraron: GALVUS -
Vildagliptina 50mg/1U x 7 - NOVARTIS, GALVUS - Vildagliptina
50mg/1U X 20 - NOVARTIS, JALRA
Vildagliptina 50mg/1U - Sélido - oral x 4, 14, 16, 20, 28, 56, 60
MERCK. A su vez, se solicita que se revisen los precios para las
smiientes presentaciones donde se reportan precios diferentes:
GALVUS - Vildagliptina 50mg/1 Sélido - Oral x 14 - NOVARTIS y
GALVUS - Vildagliptina 50mg/1U x 28 — NOVARTIS. También se
deberia incluir la siguiente presentacion GALVUS - Vildagliptina
50mg/1U x 56.

- Es importante tener en cuenta que el precio del Mercado Relevante se establece por unidad
minima de dispensacion, mas no por presentacion comercial. Adicionalmente, se verifican los
precios y cantidades del medicamento en la base de ANMAT, y estos corresponden a los que
se encuentran en la ficha. Los soportes se pueden consultar en el siguiente link:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx

- Para la base Banco de Pregios de Brasil, en el proceso de referenciacién se toma el precio
correspondiente a la "média ponderada”, no al precio unitario. Se revisan los precios de la ficha
y estos corresponden a los del soporte.

- En el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se verifica que el precio referenciado
en la ficha es correcto.

- Con respecto a DIGEMID, se verifico que el precio referenciado por la Comision en esta base
se encuentra dentro del periodo de referencia, lo cual se evidencia en los soportes levantados.
Por tanto, el precio se mantiene.

- Para INFARMED se informa que si se encontraron precios para el medicamento buscado, ya
que la referenciacion se hace sobre la marca del medicamento mas no por la presentacion
comercial.

23

Novartis

Se solicita se revisen los precios de ANMAT debido a que se
encontraron unos precios diferentes.

Se solicita se corrija el precio tomado de Banco de Pregos Em
Saude para la presentacion de GALVUSMET Metformina 500 mg
+ Vildagliptina 50 mg Sélido Oral - NOVARTIS, ya que el "PRECO
UNITARIO" minimo es de 2.00 y no 2.197. De manera similar se
debe revisar la presentacion GALVUSMET - Metformina 850 mg
+ Viluagliptina 50 mg debido a que el "PREGO UNITARIO" minimo
es de 1.78 y no de 2.309. Igualmente se debe revisar la
presentacion de GALVUSMET - Metformina 1000mg/1U +
Vildagliptina 50mg/1U x 4 — NOVARTIS debido a que el "PRECO
UNITARIO" minimo es de 1.8590 y no de 2.275.

Se solicita revisar el precio reportado de DIGEMID debido a que
los registros no se encuentran dentro del periodo de referencia.

- Haciendo la revisién respectiva en la base ANMAT de Argentina se corrobora que los precios
de la base corresponden al precio de la ficha.

- Para la base Banco de Pregios de Brasil, en el proceso de referenciacion se toma el precio
correspondiente a la "média ponderada”, no al precio unitario. Se revisan los precios de la ficha
y estos corresponden a los del soporte.

- Con respecto a DIGEMID, se verificd que el precio referenciado por la Comisién en esta base
se encuentra dentro del periodo de referencia, lo cual se evidencia en los soportes levantados.
Por tanto, se mantiene el precio.

- Para INFARMED se informa que los precios encontrados en esta base se encuentran
correctamente referenciados, ya que el precio del Mercado Relevante se establece por unidad
minima de dispensacidn, mas no por presentacion comercial.
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Se solicita que se revisen los precios tomados de INFARMED
debido a que solo se encontraron los precios reportados para las
siguientes presentaciones comercializadas en Colombia:
GALVUSMET - Metformina 850mg/1U + VildagliDtina 50mg/1U -
Solido Oral x 60 - NOVARTIS y GALVUSMET - Metformina
1000mg/1U + Vildagliptina 50mg/1U - Sélido - oral x 60-
NOVARTIS.

Mincomercio

Minsalud

Se solicita se revise el precio tomado de Alemania debido a que
se encontr6 un precio diferente para la presentacion de ONBRIZE
BREEZHALER - Indacaterol 150mcg/1U - Sélido - Inhalatoria x 30
NOVARTIS.

Se solicita se revise el precio de ANMAT para la presentacion
ONBRIZE BREEZHALER Indacaterol 150mcg/1U - S6lid0 -
Inhalatoria x 30 - NOVARTIS debido a que se encontrd un precio
diferente.

Se solicita se corrija el precio tomado de la base de datos de

Se reviso el precio de ONBRIZE BREEZHALER - Indacaterol 150mcg/1U - Sélido - Inhalatoria x
30 NOVARTIS en los paises mencionados y se verifico que:

- En Alemania y Argentina: El precio que se considero para el calculo del PRI es correcto.

- En Brasil: Se verifico que el precio seleccionado es el correcto ya que se elige el de la columna
" Média Ponderada".

- En Espafia: Si existen registros para este medicamento en la fila nimero 20364 de la base de
datos Petrone Group publicada.

- En Pert-Digemid: El precio tomado se encuentra dentro del periodo de referencia ya que este
es del primero de julio de 2018 a 30 de junio de 2019 y el precio tomado es de mayo de 2019.

23 Novartis Banco de Precos Em Saude para la presentacion ONBRIZE | - En Portugal: Se verifica que existen precios para este medicamento.
BREEZHALER Indacaterol 150 mcg Sdélido - Inhalatoria | Por lo anterior, no se acepta el comentario.
NOVARTIS ya que el "PRECO UNITARIO ' minimo 2.64 y no de
2.669.
Se solicita revisar el precio reportado de Petrnne Group debido a
que los registros no se encuentran.
Se solicita revisar el precio reportado de DIGEMID debido a que
los registros no se encuentran dentro del periodo de referencia.
Se solicita que se revisen los precios tomados de INFARMED
debido a que no se encontraron registros.
Se solicita se revisen los precios de ANMAT debido a que solo se | Se revisd el precio de ULTIBRO- BREEZHALER-Indacaterol 110 mcg + Glicopirronio 50 mcg-
encontraron  precios para la presentacion ONBRIZE | Sdlido - Inhalatoria- NOVARTIS en los paises mencionados y se verifico que:
BREEZHALER - indacaterol 150mcg/1U - Sélido Inhalatoria x 30 | -En Argentina: En la referenciacion llevada a cabo se considerd el precio de ULTIBRO-
— NOVARTIS. Se solicita que se corrija el precio para dicha | BREEZHALER-Indacaterol 110 mcg + Glicopirronio 50 mcg-Solido - Inhalatoria-Novartis con el
presentacion. precio de 3525,76 X 30.
Se solicita se corrija el precio tomado de la base de datos de | -En Brasil: El precio seleccionado es el correcto ya que se elige el de la columna " Média
Banco de Pregos Em Saude para la presentacion ULTIBRO- | Ponderada".
BREEZHALER - Indacaterol 110 mcg + Glicopirronio 50 mcg | -En Espafia: Si existen precios para este medicamento en la fila nimero 20447 de la base de
23 Novartis Sélido Inhalatoria - NOVARTIS debido a que el "PRECO | datos Petrone Group publicada.

UNITARIO" minimo es de 4.4240 y no de 5.291.

Se solicita se corrija el precio reportado para todas las
presentaciones de Petrone Group debido a que los registros no
se encuentran.

Se solicita se revisen todas las presentaciones y precios
reportados para Francia debido a que la Unica presentacién
disponible en las bases de daros no corresponde a la del registro
INVIMA.

-En Francia, Noruega y Reino Unido: Los precios tomados corresponden a las presentaciones
comerciales del registro sanitario de Invima ya que una presentacién comercial con 143
microgramos de Indacaterol Maleato (equivalentes a 110mcg de Indacaterol base) libera 83mcg
de Insacaterol en combinacién con 63 microgramos de Glicopirronio Bromuro (equivalentes a
50mcg de Glicopirronio base) libera 43 mcg de Glicopirronio.

-En Peru- Digemid: El precio tomado si se encuentra dentro del periodo de referencia ya que
este es del primero de julio de 2018 a 30 de junio de 2019 y el precio tomado es de junio de
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Se solicita se revisen todas las presentaciones y precios
reportados en NOMA debido a que las presentaciones disponibles
no corresponden a la del registro INVIMA.

Se solicita revisar los precios reportado en DIGEMID debido a que
los registros no se encuentran dentro del periodo de referencia.
Se solicita se revisen todas las presentaciones y precios de NHS
Drug Tariff debido a que las presentaciones disponibles no
corresponden a la del registro INVIMA.

Mincomercio

Minsalud

2019.
Por lo anterior, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita se revise el precio de  ANMAT.
Se solicita se corrija el precio de Banco de Pregos Em Saude
debido a que el "PRECO UNITARIO" minimo es de 0.1y no de
7.95.

Se solicita no se tenga en cuenta el precio tomado de
panamacompra debido a que no se reporta concentracién ni
forma farmacéutica no pudiendo comprobar que dichos
medicamentos se comercialicen en Colombia.
Se solicita revisar los precios de DIGEMID debido a que los
registros no se encuentran dentro del periodo de referencia.
Se solicita que se revisen los precios de INFARMED debido a que
no se encontraron registros.

Se revisaron los precios del Mercado Relevante Carbamazepina- Liquido- Oral en los paises
mencionados y se verifico que:

-En Argentina: El precio tomado para la presentacion de TEGRETOL - Carbamazepina
2000mg/100ml es correcto.

-En Brasil: Se verificd que el precio seleccionado es el correcto, ya que se elige el de la columna
"Média Ponderada".

-En Panama: Se verifico que el soporte si da evidencia de la concentracion y forma farmacéutica
del medicamento TEGRETOL - Carbamazepina 2000mg/100ml- Liquido- Oral, el cual es
correspondiente al medicamento referenciado, por lo que se tendra en cuenta para el calculo del
PRI.

-En Pert- Digemid: El precio tomado si se encuentra dentro del periodo de referencia ya que
este es del primero de julio de 2018 a 30 de junio de 2019 y el precio tomado es de junio de
2019.

-En Portugal: referente a los precios tomados, es importante resaltar que si bien estos fueron
autorizados en una "Data de Inicio" por fuera del periodo de referencia, dichos precios aun se
encuentran vigentes dado que no se les ha asignado una "Data de Fim", de acuerdo a los
soportes.

23

Novartis

Se solicita se revise el precio de  ANMAT.
Se solicita revisar el precio reportado para todas las
presentaciones de Petrone Group debido a que los registros no
se encuentran.

Se solicita revisar los precios de DIGEMID debido a que los
registros no se encuentran dentro del periodo de referencia.
Se solicita que se revisen los precios tomados de INFARMED
debido a que no se encontraron registros.

Se revisaron los precios del Mercado Relevante Nepafenaco 3mg/3ml (100mg/100ml)-Liquido -
Oftalmica en los paises mencionados y se verificd que:

-Argentina: El precio tomado es correspondiente con el medicamento referenciado.
-Espafia-Petrone Group: Si existen registros para las marcas comerciales NEVANAC-
Nepafenaco 5mg/5ml (100mg/100ml)-Liquido - Oftalmica-NOVARTIS en la fila 20347 y
Nepafenaco 9mg/3ml (3mg/ml)-Liquido - Oftalmica-NOVARTIS en la fila 20348 de la base de
datos de Petrone group publicada.

-En Pert- Digemid: El precio tomado si se encuentra dentro del periodo de referencia ya que
este es del 01 de julio de 2018 a 30 de junio de 2019 y el precio tomado es de junio de 2019.
-En Portugal: Se verifica que si existen precios para este medicamento, los cuales se encuentran
dentro del periodo de referencia y corresponden al laboratorio titular, de acuerdo a los soportes.

23

Novartis

Se solicita diferenciar el célculo del precio por unidad de
regulacion ;el mercado relevante pasireotida (ID MR 775),
teniendo en cuenta que, en el provecto de Circular se estan
agrupando dos formas farmacéuticas distintas (liquido y sélido)
medida que no corresponde con la metodologia definida en la
Circular 03 de 2013, que sefiala en el Articulo 22: "En caso de los
medicamentos que se venden bajo férmula médica, conformaran

El objetivo de la agrupacién de las formas farmacéuticas realizada para esta tanda regulatoria
es con el fin de facilitar la seleccién de los medicamentos para la conformacién de los Mercados
Relevantes. Lo anterior, se basa en el objetivo de estandarizar las diferentes regulaciones
existentes de medicamentos. Se aclara que, en la referenciacion internacional de precios se
tiene en cuenta marca, principio activo, concentracion y forma farmacéutica, por lo cual, la
agrupacion asignada no tendra un efecto sobre el calculo del Precio M&ximo de Venta para la
aplicacién del Régimen de Control Directo, que se seguira estableciendo por Codigo Unico de
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un mercado relevante los medicamentos con igual ATCS e igual
forma farmacéutica”. Se reitera que, entre las dos formas
farmacéuticas mencionadas no existe evidencia cientifica de
sustitucion terapéutica, tal como se argumentd previamente
durante la fase de conformacién de mercados relevantes.

Mincomercio Minsaluc

Medicamentos - CUM. Es importante mencionar que la agrupacién tiene en cuenta las formas
farmacéuticas descritas en el registro sanitario de los medicamentos, como se puede evidenciar
en el "Anexo 5 Formas Farmacéuticas" publicado el 21 de agosto de 2019, junto con los
Mercados Relevantes. En este sentido, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita rectificar la estimacién del precio por unidad de
regulacion del mercado relevante Dabrafenib ''D MR 684,
incluyendo los precios reportados en la base de datos de Brasil
"Banco de Pregos Em Saude”.

Para el periodo de referencia establecido, estan disponibles los
siguientes precios para Dabrafenib en la fuente "Banco de
Precos Em Saude' Dabrafenib 50 MG: 138.8000 BRL vy
Dabrafenib 75 MG: 217 2100 BRL.

Teniendo en cuenta los datos anteriormente descritos y
sustentados, se debe ajustar el precio de dabrafenib por UMC
(mg), a: 2.137,60 COP. En funcién del anterior punto, se solicita
el ajuste de los precios maximos de venta de TAFINLAR -
Dabrafenib ID MR 684), en sus diferentes presentaciones
comerciales.

Se realizd la revision de los precios del Mercado Relevante 684 en la base de datos de "Banco
de Pregos Em Saude" y se confirmé que, para el periodo de referencia que va de julio de 2018
a junio de 2019, no existen precios para TAFINLAR-Dabrafenib 75 mg y TAFINLAR50 -
Dabrafenib 50 mg -Sélido - Oral- NOVARTIS como se refleja en los soportes publicados en la
consulta publica. Por lo anterior, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita ajustar el calculo de los precios maximos de venta
establecidos en el Articulo 3 para el producto TASIGNA (ID MR
53), en sus diferentes presentaciones comerciales, ya que al
tomar los precios por unidad de regulacién reportados en el
Articulo 4 y ponderarlos por las concentraciones y cantidades
correspondientes, el precio no es exacto

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacion estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial TASIGNA, pertenecientes al ID MR 53 Nilotinib -
Sélido - Oral, se evidencié que las presentaciones comerciales estandarizadas en la Hoja
"MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” se
encuentra acorde con la informacién consignada en la descripcién del CUM de la base de
consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Asi mismo, se aclara que el precio listado
en el articulo 4 del borrador de Circular considera y aproxima los decimales del precio obtenido
por referenciacion internacional, debido a que la ficha técnica considera la formula
"REDONDEAR" en Excel, para llevar el precio a dos decimales; sin embargo, los precios de los
CUM listados en los articulos 1y 3 brinda el precio exacto sin considerar los decimales. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita ajustar el calculo de los precios maximos de venta
establecidos en el Articulo 3 para el producto EXJADE (ID MR 80),
en sus diferentes presentaciones comerciales, ya que al tomar los
precios por unidad de regulacion reportados en el Articulo 4 y
ponderarlos  por las  concentraciones y cantidades
correspondientes, el precio no es exacto.

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacion estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial EXJADE, pertenecientes al ID MR 80 Deferasirox
- Sélido - Oral, se evidenci6 que las presentaciones comerciales estandarizadas en la Hoja
"MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” se
encuentra acorde con la informacién consignada en la descripcién del CUM de la base de
consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Asi mismo, se aclara que el precio listado
en el articulo 4 del borrador de Circular considera y aproxima los decimales del precio obtenido
por referenciacion internacional, debido a que la ficha técnica considera la formula
"REDONDEAR" en Excel, para llevar el precio a dos decimales; sin embargo, los precios de los
CUM listados en los articulos 1y 3 brinda el precio exacto sin considerar los decimales. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita ajustar el calculo de los precios maximos de venta
establecidos en el Articulo 3 para el producto SANDOSTATIN (ID

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacién estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial SANDOSTATIN, pertenecientes al ID MR 112
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MR 112), en sus diferentes presentaciones comerciales, ya que al
tomar los precios por unidad de regulacion reportados en el
Articulo 4 y ponderarlos por las concentraciones y cantidades
correspondientes, el precio no es exacto.

Mincomercio Minsaluc

Octreotido Liquido/Sélido - Inyectable, se evidencid que las presentaciones comerciales
estandarizadas en la Hoja "MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de
Referenciacion Internacional” se encuentra acorde con la informacion consignada en la
descripcion del CUM de la base de consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Asi
mismo, se aclara que el precio listado en el articulo 4 del borrador de Circular considera y
aproxima los decimales del precio obtenido por referenciacién internacional, debido a que la ficha
técnica considera la formula "REDONDEAR" en Excel, para llevar el precio a dos decimales; sin
embargo, los precios de los CUM listados en los articulos 1 y 3 brinda el precio exacto sin
considerar los decimales. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita ajustar el calculo de los precios maximos de venta
establecidos en el Articulo 3 para el producto JAKAVI (ID MR
162), en sus diferentes presentaciones comerciales, ya que al
tomar los precios por unidad de regulacion reportados en el
Articulo 4 y ponderarlos por las concentraciones y cantidades
correspondientes, el precio no es exacto.

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacion estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial JAKAVI, pertenecientes al ID MR 162 Ruxolitinib
Sélido - Oral, se evidencié que las presentaciones comerciales estandarizadas en la Hoja
"MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional" se
encuentra acorde con la informacién consignada en la descripcién del CUM de la base de
consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Asi mismo, se aclara que el precio listado
en el articulo 4 del borrador de Circular considera y aproxima los decimales del precio obtenido
por referenciacion internacional, debido a que la ficha técnica considera la formula
"REDONDEAR" en Excel, para llevar el precio a dos decimales; sin embargo, los precios de los
CUM listados en los articulos 1y 3 brinda el precio exacto sin considerar los decimales. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

23

Novartis

Se solicita ajustar el calculo de los precios maximos de venta
establecidos en el Articulo 3 para el producto REVOLADE (ID MR
381), en sus diferentes presentaciones comerciales, ya que al
tomar los precios por unidad de regulacién reportados en el
Articulo 4 y ponderarlos por las concentraciones y cantidades
correspondientes, el precio no es exacto.

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacion estandarizada de los
expedientes asociados al distintivo comercial REVOLADE, pertenecientes al ID MR 381
Eltrombopag Sélido - Oral, se evidencié que las presentaciones comerciales estandarizadas en
la Hoja "MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion
Internacional" se encuentra acorde con la informacion consignada en la descripcion del CUM de
la base de consultas publicas de registros sanitarios del Invima. Asi mismo, se aclara que el
precio listado en el articulo 4 del borrador de Circular considera y aproxima los decimales del
precio obtenido por referenciacion internacional, debido a que la ficha técnica considera la
formula "REDONDEAR" en Excel, para llevar el precio a dos decimales; sin embargo, los precios
de los CUM listados en los articulos 1y 3 brinda el precio exacto sin considerar los decimales.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

24

Calier

A fin de prevenir inconsistencias o ambigiedad en las
regulaciones de precios, recomendamos que Trandate sea
excluido del borrador de la circular de control directo ya que este
producto efectivamente dispone de un valor maximo regulado
mediante una circular oficial (Resolucién 3078) publicada el 21-
Nov-2019, con un valor maximo de recobro de $ 845.94/mg lo cual
equivale a un VMR de $422.970 por presentacion comercial de 5
viales. Asi mismo, el producto Trandate normalmente no se
comercializa directamente a nivel de mayoristas o cadenas
comerciales, ya que por ser un medicamento usado en hospitales
y clinicas de cuidados intensivos o emergencias criticas dentro

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacion en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comision una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.




del quiréfano (UCI 's), el mismo no es sujeto por normativa
sanitaria a la venta directa al consumidor o pacientes en general.

24

Calier

Sugerimos asignar el valor de $13,900 por capsula de 100 mg y
permitir un margen minimo que cubra nuestro costo CIP, gastos
de nacionalizacién, operativos, regulatorios y la pérdida por la
depreciacion de casi 25% que ha impactado el valor del peso
colombiano respecto al délar en lo que va del afio 2019.

Se aclara que el Mercado Relevante 423 no hace parte del actual proceso de referenciacion
internacional de precios de medicamentos, por cuanto el mismo fue regulado a través de la
Circular 07 de 2018. Sin embargo, la Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios
de medicamentos contenidos en anteriores Circulares de la Comision, y cuyo precio no fue
actualizado mediante un nuevo ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a
la variacion del indice de Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida
en la Circular 03 de 2013. De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo
3 del borrador de Circular sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo
4, que no han sido actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores
Circulares de la Comisién. Por lo tanto, se acepta el comentario.

24

Calier

El nuevo borrador establece que Cymevene quedaria regulado a
un valor maximo de $ 88.035 pesos en su presentacion de 500
mglvial, equivalente a $176,07 por mg, lo que implica una
reduccién cercana al 50% con respecto a la Circular 7 de 2018.
Consideramos que la metodologia de referenciacion en productos
muy especiales como Cymevene, con precios en los paises que
tienen sistemas de regulacion y volumenes de compras mas altos
y distintos podrian no ser directamente extrapolables a Colombia,
ejemplo de ello son los precios promedio en Ecuador y Chile que
estan en el rango entre $262 a $293/mg. Asi mismo, el costo de
produccién unitario llevado al valor CIP del producto, sin gastos y
tasas de nacionalizacion, a la tasa de cambio actual es US$26,20
por vial de 500 mg, es equivalente a $183,40/mg, claramente
tendremos margen comercial negativo e impedird cubrir los
gastos operacionales y, la depreciacién de la moneda en casi 25%
en 2019 ha reducido significativamente el margen comercial. Asi
mismo, Cymevene es el medicamento innovador y el de
referencia, fabricado en un pais de alta vigilancia sanitaria (Suiza),
su fabricacion tiene alta complejidad y los controles de
manufactura y calidad son rigurosos y los genéricos o copias que
existen en el mercado mundial no necesariamente pueden
garantizar la seguridad y eficacia terapéutica. Alertamos a través
del presente comunicado que el precio sugerido en el borrador
XX/2019 es absolutamente inviable y sera imposible mantener el
producto en el mercado.

Al respecto es preciso indicar que la funcion regulatoria de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacion
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del méas alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aln cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacién el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

25

Luis Edilberto
Martinez Castro

Incluir dentro de la presente regulacion al medicamento Myalpet
(principio activo Metreleptin), dado que representa un precio
elevado e injustificado, que afecta no solo el financiamiento del
sistema de salud sino a los pacientes quienes se les han negado
dicho producto.

El proceso de regulacion de precios que actualmente adelanta la Comision, de los medicamentos
que fueron sometidos al proceso de referenciacion internacional de precios de medicamentos
en el segundo semestre del afio 2019 surtié un proceso de priorizacién de acuerdo con: (a) la
informacion reportada al SISMED, (b) las solicitudes de cobro/recobro a la ADRES v, (c)
medicamentos nuevos que no han sido regulados. De la misma manera, se incluyeron aquellos
medicamentos que se encuentran regulados por metodologias anteriores a la establecida en la




Mincomercio Minsaluc

Circular 03 de 2013 para su actualizacién y Medicamentos Vitales No Disponibles. Teniendo en
cuenta lo anterior, el medicamento no se encuentra contenido dentro de los medicamentos
priorizados, sin embargo, podra ser tenido en cuenta para futuros procesos regulatorios. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

26

Orphan Drugs

En el ejercicio de referenciacion internacional del borrador de la
circular solamente se tomaron en cuenta dos paises: Espafia y
Noruega, excluyendo a Estados Unidos (October 2019 ASP NDC
- HCPCS Crosswalk for Medicare Part B Drugs).

Se revisaron los precios tomados para el Mercado Relevante 820 -Tiotepa - Liquido/Soélido -
Inyectable y se corrobora que los precios de Espafia y Noruega se encuentran dentro del periodo
de referencia que va desde julio de 2018 a junio de 2019. Para el caso del precio sugerido de la
base "October 2019 ASP NDC - HCPCS Crosswalk for Medicare Part B Drugs" no se puede
tomar porque esta por fuera del periodo de referencia. Sin embargo, dado que se presentan
inconsistencias con el precio tomado como referencia nacional, se procede a excluir el
medicamento de control de precios.

26

Orphan Drugs

Asi mismo, dado que Tiotepa (Tepadina®) es un polvo liofilizado
para reconstituir a solucion inyectable y debe permanecer en una
estricta cadena de frio (entre 2 y 8 grados centigrados), es de
ALTA RELEVANCIA poner en evidencia los costos de
importacion, distribucion y custodia en que se incurre al ingresar
el medicamento como Vital No Disponible al pais hasta su entrega
a las IPS con unidades de trasplante, listo para su aplicacion en
condiciones 6ptimas de estabilidad y calidad. En este ejercicio de
costos de importacién, almacenamiento y distribucion del
medicamento como podran observar el PRI resulta muy inferior a
los costos, razén por la cual la importacion del medicamento en el
pais resultaria en un impacto fnanciero negativo para la
compafiia, aun si el PRI fuera calculado correctamente y con tres
paises de referencia.

Es importante aclarar que, dentro de la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013, no
se contemplan los costos asociados a la importacién y distribucién de los medicamentos. Por
otro lado, los costos de tramites de autorizacion de importacién de Medicamentos Vitales No
Disponibles (MVND) son méas bajos en tiempo y precio que los medicamentos que cuentan con
un registro sanitario en el pais, por lo que el precio que la Comisién pone a Tiotepa (Tepadina®)
no deberia verse afectado por los tramites de importacion propios de los MVND. Adicionalmente,
la cadena de comercializacion de los MVND tiende a ser mas pequefia que la de los
medicamentos con registro sanitario, dado que generalmente es el importador quien
directamente le provee a las IPS el medicamento, lo que hace que disminuya el margen de
intermediacién. Por lo anterior, no se acepta el comentario. Sin embargo, dado que se presentan
inconsistencias con el precio tomado como referencia nacional, se procede a excluir el
medicamento de control de precios.

26

Orphan Drugs

En la hoja medicamentos a referenciar se describe el
medicamento a regular como: TEPADINA - Tiotepa 100mg/100m|
(1mg/1ml) - Liquido/Sdlido - Inyectable x 1 — ADIENNE, pero en
la hoja precios se esta referenciando TEPADINA - Tiotepa
15mg/1,5ml (10mg/1ml) - Liquido/Sélido - Inyectable - ADIENNE
lo cual distorsiona el resultado del ejercicio pues se estan
tomando precios de 15 mg y dividiéndolos en 100 mg.
Adicionalmente se ha calculado de manera incorrecta el PRI para
la unidad minima de concentracion (mg). La informacion
encontrada para el establecimiento de un precio de referencia
internacional, tal como lo establecié la CNPMDM, no es suficiente
para establecer un precio de referencia, lo cual se suma al hecho
de que no se establecié el precio de referencia nacional para
realizar la comparacion estipulada en el articulo 18 de la Circular
03 de 2013.

Se realizé la revision de los precios del Mercado Relevante 820 - Tiotepa - Liquido/Solido -
Inyectable y se verificd que la referenciacion se realiz6 para la presentacién TEPADINA - Tiotepa
15mg/1,5ml (10mg/1ml) - Liquido/Sdlido - Inyectable - ADIENNE, por lo cual se hace la
correccion en la hoja medicamentos. Se acepta esta parte del comentario.
Por otro lado, el Precio de Referencia Internacional se puede calcular con los precios
encontrados, ya que no existe un nimero minimo de fuentes establecido para el calculo de este,
de acuerdo con lo establecido en Articulo 10 de la Circular 03 de 2013 el cual indica que “El PRI
se calculara tomando la informacién de todos estos paises (los 17 paises de referencia), cuando
esté disponible. En caso de no estarlo, s6lo seran paises de referencia aquellos de la lista sobre
los que exista informacion” (paréntesis fuera del texto). Por este motivo, no se acepta el
comentario. Sin embargo, dado que se presentan inconsistencias con el precio tomado como
referencia nacional, se procede a excluir el medicamento de control de precios.

26

Orphan Drugs

El Medicamento Vital No Disponible Tiotepa (Tepadina®) no
puede ser incluido en la presente regulacion de precios pues tal
como esta planteada la metodologia de la Circular 3 de 2013, los

La inclusién del Medicamentos Vital No Disponible Tiotepa (Tepadina®), se encuentra
fundamentada en la aplicacién del Articulo 21 de la Circular 03 de 2013, el cual establece: Que
la Comision podré incorporar un medicamento al régimen de control directo en alguna de las




medicamentos que no cuenten con CUM no son susceptibles de
ser regulados. Lo anterior, teniendo en cuenta que: pues como se
puso de presente: i) no hay forma de establecer el mercado
relevante para un Medicamento Vital No Disponible; ii) no se
encontraron suficientes fuentes para establecer el precio de
referencia internacional, v; iii) no se establecid el precio de
referencia nacional.

Mincomercio

siguientes circunstancias y en cualquier momento: a) Cuando registre alto impacto sobre la
sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud o sea de interés en Salud
Publica y ¢) Cuando el PRN en un Mercado Relevante sea significativamente superior al PRI.
En tal sentido la Comisién encuentra que este Medicamento Vital No disponible se encuentra
dentro de los mas recobrados, de acuerdo a la informacion en las bases de datos de las
operaciones de recobro que se realizan a la ADRES. Cabe aclarar, que los Medicamentos Vitales
No Disponibles listados en el articulo 5 del borrador de Circular de la Comisién en cuestion, con
un precio por unidad de regulacion, quedan regulados para las transacciones institucionales y
cuando se haga uso de los recursos publicos para su pago y financiacion. Sin embargo, dado
que se presentan inconsistencias con el precio tomado como referencia nacional, se procede a
excluir el medicamento de control de precios. Sin embargo, dado que se presentan
inconsistencias con el precio tomado como referencia nacional, se procede a excluir el
medicamento de control de precios.

26

Orphan Drugs

La regulacion que establece el articulo 5 del Borrador de Circular
de Regulacion de Precios de Medicamentos ,es aplicable
solamente para los Medicamentos Vitales no Disponibles? Una
vez se obtenga el Registro Sanitario en Colombia del
medicamento que era Medicamento Vital No Disponible, jse
entiende que ya no se encontrarian reguladas las operaciones
realizadas con recursos publicos de este medicamento?
Una vez se obtenga el registro entendemos que la razon por la
cual el medicamento fue incluido dejara de existir y por lo tanto el
medicamento no seguira regulado.

Se aclara que, el articulo 5 del borrador de Circular de la Comisién aplica Unicamente para los
Medicamentos Vitales No Disponibles. Lo anterior implica que, si un medicamento es excluido
del Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles no le aplicara lo dispuesto en el mencionado
articulo. Por su parte, cuando un medicamento ingrese al Listado de Medicamentos Vitales No
disponibles debera cumplir con lo dispuesto en el articulo 4 del borrador de Circular de la
Comision, teniendo en cuenta su &mbito de aplicacion. Ahora bien, si en la precitada Circular se
encuentra un CUM incorporado a control directo de precios (articulo 1y articulo3) y, a su vez se
encuentra en el Listado de Medicamentos Vitales No disponibles, se debera cumplir con el Precio
Méximo de Venta establecido en punto mayorista, siempre y cuando se comercialice. Sin
embargo, dado que se presentan inconsistencias con el precio tomado como referencia nacional,
se procede a excluir el medicamento de control de precios.

27

BR Pharma
International

La falta de competencia legal y de una metodologia establecida
por la Comisidn para regular precios de medicamentos vitales no
disponibles (“MVND").

Las funciones administrativas de la Comision no facultan expresa
o implicitamente a la Comision, en ninguna parte, para regular el
precio del grupo de medicamentos conocidos como vitales no
disponibles, definidos de conformidad con el Decreto 481 de 2004
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Como consecuencia
directa de la intervencion en los precios de MVND, se ocasionaria
un desabastecimiento de estos generando asi una afectacion
irremediable del derecho fundamental a la vida y a la salud de los
pacientes prescritos con dichos medicamentos, todo lo cual
resulta propiamente contradictorio con el mismo fundamento de la
herramienta intervencion del Estado en los precios de bienes y
Servicios.

Asi, actualmente la metodologia de regulacion establecida
mediante Circular 03 de 2013, no contempla un mecanismo o
paso a paso a seguir para la regulacién de estos productos que
presentan unas caracteristicas sumamente particulares que

Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacién
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado el proceso de los Medicamentos Vitales No Disponibles — MVND regulados en el
articulo 5, en aplicacion del articulo 21 en su literal a) de la Circular 03 de 2013, para lo cual ha
utilizado como fuente los recobros realizados ante la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. Ahora bien, dichos precios propende al respeto
en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mas ain cuando la metodologia de referenciacién
internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
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hacen imposible su comparacién con medicamentos normales
que tienen registro sanitario y son comercializados abiertamente.
Esto explica por qué por primera vez, la Comisién esta intentando
regular el precio de estos productos. Actualmente la Comisién se
encuentra trabajando en un proyecto de circular con una nueva
metodologia de control de precios de medicamentos donde si se
establece una metodologia especifica para la regulacion de
MVND, lo que reconoceria la carencia de facultad legal y de una
metodologia actual y vigente de la misma Comisién para poder
regular el precio de estos VND.

Asi, respetuosamente hacemos un llamado a la Comision para
que ajuste el proyecto de circular que aqui se comenta, a las
facultades que expresamente le han sido conferidas por la ley y
por la metodologia que ella misma ha establecido, y que, en
consecuencia, se abstenga de regular los precios de los
medicamentos vitales no disponibles en la presente oportunidad.

Mincomercio

Minsalud

asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario.

28,1

ADS Pharma

ID 88. Paso a detallar los costos directos que no permitirian su
fabricacion y comercializacion. Favor tener en cuenta que el
producto de la referencia, debe ser mantenido todo el tiempo en
cadena de frio, mas el margen de venta a los distribuidores.
Solicitamos que el valor propuesto de precio maximo de venta sea
reconsiderado.

Al respecto es preciso indicar que la funcion regulatoria de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacion
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del més alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comision ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aln cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacion el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

28,2

ADS Pharma

ID. 254. Paso a detallar los costos directos que no permitirian su
fabricacién y comercializacion. Favor tener en cuenta que el
producto de la referencia, requiere margen de venta a los
distribuidores mas los costos indirectos. Solicitamos que el valor
propuesto de precio maximo de venta sea reconsiderado.

Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacién de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacién
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto




es, que el paciente goce del méas alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacién de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aun cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacion el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

29

Bayer

Incremento IPC: Tomando en consideracion el Articulo 6 de la
circular 03 de 2013, donde se establecen los incrementos anuales
por IPC, solicitamos una revisién de todos los productos
regulados desde 2017 que no han tenido incrementos por dicha
via hace mas de 24 meses.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacién del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comisién. Por lo tanto, se acepta el comentario.

29

Bayer

Plazo de entrada en Vigencia: Tomando en consideracién el
Articulo 27 de la circular 03 2013, en el cual se consigna la
obligacion de contar con “plazos razonables” para la entrada
vigencia de precios maximos de ventas fijados, nos permitimos
solicitar un plazo de por lo menos tres (3) meses para la entrada
en vigencia, posterior a la firma y publicacién oficial de la
Resolucién de precios.

La regla general hasta el momento ha sido periodos amplios de consulta publica, seguidos de la
regulacion de precios y el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en vigencia. Cierto
es también que, la Comisién tiene la potestad de regular los precios del mercado cada vez que
lo considere pertinente con el fin de contribuir a la sostenibilidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, principio también contenido en el articulo 27 citado. Sin embargo, se
aclara que la presente Circular rige a partir de 2 meses después de su publicacién en el Diario
Oficial. Por su parte, se hace claridad que, Unicamente, los Mercados Relevantes que cumplieron
con lo dispuesto en la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior
fijacion administrativa de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surtié
el proceso de consulta publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de
diciembre de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

29

Bayer

Monitoreo de precios: Estos mercados deberian salir de control
de precios, en razén de que la naturaleza del control de precios
es corregir distorsiones de mercados imperfectos, el cual no es el
caso. No obstante, el precio de mercado (Precio Referencia
Nacional) no puede convertirse en un nuevo precio de regulacion,
desconociendo el procedimiento de estimacion de precios
descrito en la metodologia de la circular 03 de 2013.

Es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el entendido
de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a Precios de
Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -PRI, sin que
exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la Comision
vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos medicamentos
incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de conformidad con lo
establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la finalidad de lo previsto
en dicho articulo no es la incorporacién al régimen de control directo de precios los
medicamentos alli enlistados, sino la especial vigilancia que tendré la Comisién sobre estos
medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis particular en
los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el buen uso de
los recursos publicos y la busqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad del Sistema
de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

29

Bayer

ID 363. Diane 35

i. Después de revisar la base de Uruguay sugerida en el comentario, encontramos que si bien
dicha fuente es de acceso publico, no se pudo verificar que esta sea una fuente oficial del pais




. >"P8 Presidencia
de la Republica

i. Uruguay: Solicitamos la inclusién de la siguiente fuente dado
que cumple con las condiciones expresadas por la Comision; es
decir, es una fuente libre y de publico acceso, segun los criterios
consignados en la circular 03 de 2013 para la utilizacion de una
fuente en el proceso de estimacion de IRP:
Fuente:http://uy.kairosweb.com/resultado-
busqueda.php?prodname=Diane

Precio: $ 482 Pesos Uruguayos* TC Oficial 94,76 Precio Tab:
$2.175

Para mejor referencia ver Anexo 1.

ii. Espafia: Solicitamos la revision de la fuente del precio utilizado
para Espafia. La fuente es el Ministerio de Sanidad Consumo y
Bienestar Social, la cual se encuentra calificada con 5 en la
priorizacién de fuente, que se constituye en la maxima calificacion

Mincomercio

Minsalud

ni a qué punto de la cadena hacen referencia los precios de medicamentos que alli se
encuentran, por tanto no podemos incluirla dentro de la cesta de fuentes oficiales y publicas con
las que cuenta la Comision para llevar a cabo el ejercicio de referenciacién internacional de
precios.

ii. El precio relacionado en el comentario de € 3,12 para la base del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad es exactamente el mismo recolectado por la Comision en lo
referente al Precio de venta al publico con IVA.

29

Bayer

otorgada por el la Comision.

Fuente:http://www.mscbs.gob.es/profesionales/nomenclator.do?

m etodo=buscarProductos

Precio. € 312 * TC Oficial §$§ 356377

Precio ciclo: $ 11.116 Ciclo /Pesos colombiano + Ajuste dado que

es precio de fabricante.

Para mejor referencia ver Anexo 2.

Mesigyna i. Después de revisar la base de Uruguay sugerida en el comentario, encontramos que si bien

i. Uruguay: Solicitamos la inclusién de la siguiente fuente dado
que cumple con las condiciones expresadas por la Comision; es
decir, es una fuente libre y de pUblico acceso segun los criterios
consignados en la circular 03 de 2013 para la utilizacion de una
fuente en el proceso de estimacion de IRP:
Fuente: http://uy.kairosweb.com/resultado
busqueda.php?prodname=mesigyna

Precio: $ 351 pesos uruguayos * TC Oficial 94,76 Precio
presentacion: $33.260,76 COP
Precio mg: $665,21 CoP
Para mejor referencia ver Anexo 3.

ii. Perd; Solicitamos la revision del precio en esta fuente,
catalogada como categoria 4 en nivel de recomendacién de la
Comision. El precio es superior al expresado en la estimacion del
borrador de Circular No. XX de 2019 de la Comisién:
Fuente:observatorio.digemid.minsa.gob.pe/Precios/ProcesolL/Co
n sulta/FichaProducto.aspx?idp=41399&ide=0028680
Precio: de $12 a $22 Soles peruanos * TC Oficial 940,23
Mientras que el precio utilizado en el anélisis es $ 10,5 Soles
Peruanos

Para mejor referencia ver Anexo 4.

dicha fuente es de acceso publico, no se pudo verificar que esta sea una fuente oficial del pais
ni a qué punto de la cadena hacen referencia los precios de medicamentos que alli se
encuentran, por tanto no podemos incluirla dentro de la cesta de fuentes oficiales y publicas con
las que cuenta la Comision para llevar a cabo el ejercicio de referenciacién internacional de
precios.

ii. El precio capturado por la Secretaria técnica de la Comisiéon en Perl cumple con las
caracteristicas que lo hacen ser un precio de referencia, e igualmente este se encuentra dentro
del periodo de referencia del proceso de referenciacion, de acuerdo al soporte. Ver enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/3soportes-precios-
internacional.zip

iii. La base IMSS de México cumple con las caracteristicas definidas por la Comisién de ser una
fuente oficial y de libre acceso. De hecho, esta base cuenta con una prioridad de 5 al ser la Gnica
fuente oficial de México, pais de referencia definido en el articulo 10 de la Circular 03 de 2013.
Con respecto a Mesigyna, el precio de referencia de este medicamento en IMSS es unitario y
cuenta con la combinacién de principios activos, forma farmacéutica y concentraciéon de
busqueda, lo cual lo hace ser un precio de captura correcto, por tanto, el precio de esta fuente
se mantiene.
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iii. México: Solicitamos la exclusion de la siguiente fuente:
http://compras.imss.gob.mx/?P=imsscomproprod&pd=0100
0035150000 El precio utilizado de 12,5 Pesos mexicanos
corresponde a un precio fruto de un proceso de compra
centralizada, donde se garantizaba un volumen especifico para el
producto. Dicho precio no es comparable con un precio de
mercado local en Colombia.

Mincomercio Minsalud

29

Bayer

ID. 739. Lindisc

i. Portugal: Se solicita la revision del precio en esta fuente, la cual
es de categoria 5 segun la calificacion de la Comisién. El precio
es mas alto que el estimado en el ejercicio descrito en el borrador
de regulacion.
Fuente:
http://app?7.infarmed.pt/infomed/detalhes.php?med_id=1934&dci
=Z
XNOcmFkaW9s&nome_comer=&dosagem=&cnpem=&chnm=&fo
r
ma_farmac=&atc=&disp=&estado_aim=&pesquisa_titular=&cft=&

ar upo_produto=&pagina=5
Precio: € 5,38 * TC Oficial 3.563,77
Precio presentacion: 19.168 CopP
Precio mg: 1.127 COP

Para mejor referencia ver Anexo 5

ii. Espafia: Se solicita revision de este precio, el cual se encuentra
por debajo del estimado en la base de datos Petrone, el cual es
categoria 3 segun clasificacion de la Comision. Fuente:
http://pharmadb.petrone.it/fepet/?service=artdet&component=gri

dli nk&search=gridlink&articolo_id=152760
Precio: €8,66 * TC oficial 3.563,77 Precio presentacion: 30.862
COP Precio mg: 1.815 COP

Para mejor referencia ver Anexo 6

ii. UK: Se solicita la inclusion de la siguiente fuente
http://dmd.medicines.org.uk/ dado que existen precios reportados
para la tecnologia en mencion. La fuente es de libre y publico
acceso segun los criterios consignados en la circular 03 de 2013,
para utilizacién de una fuente en el proceso de estimacion de IRP.

i. Para Portugal, se revisa el soporte de la fuente INFARMED vy se encuentra que el precio
levantado esta correctamente referenciado.

ii. Se hace la revision sobre el link dispuesto en el comentario y se encuentra que el precio
allegado para la base Petrone Group no corresponde al pais de referencia Espafia, sino a lItalia.
Igualmente, se verifica el soporte de precios levantado por la Comisién para la base de datos
Petrone para Espafia y se encuentra que este precio es correcto.

iii. No fue posible acceder a la informacion a la cual hace referencia la entidad sobre el precio
del medicamento en Reino Unido, ya que al seguir el link la pagina exige usuario y contrasefia,
lo que indica que esta seria una fuente privada. En este sentido, no se puede incluir la fuente en
mencion, al no cumplir con los criterios para ser referenciada.
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ID. 738. Progynova

i. Uruguay: Solicitamos la inclusién de la siguiente fuente dado
que cumple con las condiciones expresadas por la comision, libre
y de publico acceso:
Fuente:http://uy.kairosweb.com/resultado-
busqueda.php?prodname=Progynova

Precio: $ 554 pesos uruguayos * TC Oficial 94,76 Precio
presentacion: $52.497, CoP
Precio mg: $937,44 COP
Para mejor referencia ver Anexo 7.

ii. Alemania: Se solicita inclusion de precio de esta fuente, DIMDI
(Institute of Medical Documentation and Information por sus siglas
en inglés), la cual esta catalogada como categoria 5 segin la
Comisién.

Fuente: https://portal.dimdi.de/festbetragsrecherche/index.xhtml

Mincomercio

Minsalud

i. Después de revisar la base de Uruguay sugerida en el comentario, encontramos que, si bien
dicha fuente es de acceso publico, no se pudo verificar que esta sea una fuente oficial del pais
ni a qué punto de la cadena hacen referencia los precios de medicamentos que alli se
encuentran, por tanto, no podemos incluirla dentro de la cesta de fuentes oficiales y publicas con
las que cuenta la Comision para llevar a cabo el ejercicio de referenciacion internacional de
precios.

ii. Se revisa de nuevo la fuente de Alemania, y se verifica que efectivamente si se encuentra
precio. Por tanto, se procede a incluir el precio dentro del calculo de la ficha, de acuerdo a la
sugerencia realizada.

iii. Se hace nuevamente la revisién de la fuente en Australia, y se corrobora que el precio
recabado se encuentra correctamente referenciado. Cabe destacar que el medicamento
referenciado es Estradiol 2 mg -sélido oral, mientras que el precio del comentario allegado hace
referencia a la concentracion de 1 mg. En este sentido, se mantiene el precio inicial para esta

29 Bayer Precio: € 14,57 presentaciéon * TC Oficial 3.563,77 | base.
Precio presentacion: 51.924 COP
Precio mg: COoP 927,21
Para mejor referencia ver Anexo 8.
iii. Australia: Se solicita revision de esta fuente. La fuente
Pharmaceutical Benefits Scheme esta catalogada como categoria
4 seglin la Comisién.
Fuente:http://www.pbs.gov.au/info/industry/pricing/ex-
manufacturer-price
Precio: 4.25 Dolares Australianos *TC Oficial 2.234,34
Precio presentacion: CopP 9.494,5
Precio mg: Ccop 169,54
El precio utilizado en la estimacion por parte de la Comision fue
menor al establecido en la fuente.
Para mejor referencia ver Anexo 9.
Se solicita a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y | La Secretaria Técnica de la Comision realiza el célculo del Precio Nacional de Referencia (PRN)
Dispositivos explicar con un ejercicio practico la forma como se | de la siguiente manera:
realizé el calculo con el fin de entender claramente el proceso y | 1. Se consultan los reportes de ventas en el SISMED a nivel laboratorio dentro del periodo de
las diferencias encontradas. referencia que es desde julio de 2018 a junio de 2019. Esta informacién es de acceso publico en
el portal de SISPRO-Aplicativos misionales siguiendo la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/
30 Sanofi -> Precios de Medicamentos: Circular 02 de 2012. Excel -> Buscar los Excel que correspondan

al periodo de referencia. Alli se encuentra la informacion discriminada por trimestre de reporte y
por mes.

2. Se calcula el precio por Unidad Minima de Concentracién (UMC), de acuerdo con la cantidad
de principio activo que tenga cada CUM.

3. Se calcula el promedio de la UMC por Mercado Relevante. Este promedio es el Precio de
Referencia Nacional (PRN) calculado por la Comision.
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Sanofi

Se solicita excluir del mecanismo de VMR vigente los mercados
relevantes que seran regulados por la metodologia de la Circular
03/13, como lo establece la resolucion 243/19 modificada por la
resolucién 748/2019 que establece la metodologia de VMR. Lo
anterior llevaria a tener diferentes regulaciones de precios
vigentes o en proceso que son excluyentes de acuerdo con las
normas mencionadas.

Mincomercio Minsalud

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

30

Sanofi

a. Brasil (Banco de Pregos Em Saude) — Desvenlafaxin 50mg: La
guia de busqueda establece que el precio a referenciar de esta
fuente es el que aparece en la columna “PAGQ” correspondiente
al precio por unidad minima de dispensacion (Anexo 1). Sin
embargo, al revisar el soporte de la fuente (Anexo 2) y compararlo
con la ficha de referenciacion (Anexo 3), se observa que el precio
referenciado es el de media ponderada. Se solicita ajustar el
precio de referenciacion de la ficha técnica para Prestiq 50 mg a
$4.5107, el cual corresponde al precio unitario por unidad minima
de dispensacion.

b. Brasil (Banco de Pregos Em Saude) — Desvenlafaxin 100mg: Al
observar los precios referenciados en la ficha técnica (Anexo 3)
se encuentra un precio para Prestig, el cual no se puede
evidenciar que corresponda a la marca o a Pfizer que es el
laboratorio titular en el soporte brindado por el Ministerio (Anexo
4). Se solicita entonces eliminar este precio ($ 1.57) de la ficha de
referenciacion.

a. Las bases de datos consultadas se actualizan de manera periodica, razon por la cual, no es
posible evidenciar los cambios de las fuentes de consulta en los manuales. En este sentido, se
aclara que en los soportes de Excel descargados de la base de datos Banco de Pregos Em
Saude ya no se encuentra la columna "PAGO" por lo que se elige la informacién contenida en la
columna "Média Ponderada", la cual es homéloga a la antigua columna "PAGQ". Por esta razén,
no se acepta el comentario.

b. Se verificd que el precio tomado para la presentacion comercial Desvenlafaxin 100mg es el
ubicado en la fila 5 del soporte publicado. Este precio se encuentra dentro del periodo de
referencia y, si bien no esta el nombre del medicamento, si se encuentra que el laboratorio es
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, la cual tiene como organizacién principal Pfizer.
Por esta razén se considera que el precio si es de la marca comercial que se esta referenciando.
Por lo anterior, no se acepta el comentario.

30

Sanofi

México (Instituto Mexicano del Seguro Social): Al revisar el
soporte de la busqueda brindado por el Ministerio (Anexo 5 y
Anexo 6), no se puede identificar la marca del producto ni el
laboratorio titular o productor; sin embargo, es referenciado en la
ficha técnica (Anexo 7) para todos los productos utilizados en el
gjercicio. Se solicita eliminar todos los precios de referenciacion
pues no se puede identificar si en efecto corresponden a los
comercializados en Colombia.

En la base IMSS de México la referenciacion se hace por principio activo, mas no por marca.
Por esta razdn, no se acepta el comentario.

30

Sanofi

a. Australia (Pharmaceutical Benefits Scheme): Al revisar la ficha
técnica (Anexo 8) se observa que se esta referenciando una
presentacion de Celebrex cuyo registro INVIMA estd inactivo
(Anexo 9). Se solicita eliminar este precio de la ficha técnica de
referenciacion pues esta presentacion no se comercializa
actualmente en Colombia.

a. Es importante mencionar que si bien el CUM en cuestion actualmente se encuentra "Inactivo”,
la Comision ha definido que so6lo podrian excluirse del ejercicio regulatorio los CUM asociados a
registros sanitarios en estado no vigente. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

b. Se acepta el comentario, se elimina el precio de Chile.

c. Se acepta el comentario, se elimina el precio de MEDICAID.

d. Se acepta el comentario, se elimina el precio de Federal Supply Schedule.

e. Se acepta el comentario, se elimina el precio de Espafia.
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b. Chile (Portal de compras publicas): Al revisar el soporte
brindado por el Ministerio (Anexo 10) se observa que el precio de
referencia corresponde al medicamento del laboratorio-titular
Momenta en Colombia; sin embargo, al comparar con el soporte
brindado por el Ministerio (Anexo 11) no se puede evidenciar que
el precio encontrado en esta fuente corresponde al producido u
ofrecido por el laboratorio-titular Momenta en Colombia. Se
solicita entonces eliminar este precio ($37.0) de la ficha técnica
para realizar la referenciacion.

c. Estados Unidos (MEDICAID): En la ficha técnica se referencia
Celecoxib del laboratorio-titular Momenta (Anexo 13); sin
embargo, al comparar con el soporte brindado por el Ministerio de
Medicaid (Anexo 12) no se puede identificar que el producto
referenciado es el mismo producido u ofrecido por el laboratorio
Momenta en Colombia. Se solicita entonces eliminar este precio
($0.18) de la ficha técnica al realizar el ejercicio de referenciacion.
d. Estados Unidos (Federal Supply Schedule): El precio que
aparece en la ficha técnica (Anexo 13) para Celecoxib del titular -
laboratorio Momenta es un precio que no se encuentra en el
soporte brindado por el Ministerio (Anexo 14). Asi mismo, en el
soporte no hay ningun Celecoxib que corresponda al del
laboratorio- titular Momenta en Colombia. Se solicita eliminar este
precio ($77.11) de la referenciacion de precios internacional para
Celecoxib.

e. Espafia (Ministerio de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad):
En la ficha técnica se referencia Celecoxib del laboratorio-titular
Momenta (Anexo 15); sin embargo, al comparar con el soporte
brindado por el Ministerio (Anexo 16) no se puede identificar que
el producto referenciado es el mismo producido u ofrecido por el
laboratorio Momenta en Colombia. Se solicita entonces eliminar
los precios de Celecoxib - Momenta de la ficha técnica al realizar
el ejercicio de referenciacion.

f. México (Instituto Mexicano del Seguro Social): En la ficha
técnica se referencia el precio de Celecoxib para los tres
medicamentos sobre los cuales se esté realizando el ejercicio
(Anexo 17); sin embargo, al comparar con el soporte brindado por
el Ministerio (Anexo 18) no se puede identificar que este precio es
el de las tres marcas referenciadas y comercializadas en
Colombia. Se solicita entonces eliminar los precios de México en
la ficha técnica al realizar el ejercicio de referenciacion.

g. Pert (DIGEMID): En la ficha técnica se referencia Celecoxib del
laboratorio-titular Momenta (Anexo 19); sin embargo, en el
soporte brindado por el Ministerio (Anexo 20) se puede identificar

Mincomercio Minsalud

f. En la base IMSS de México la referenciacién se hace por principio activo, mas no por marca.
Por esta razén no se acepta este comentario

g. Se acepta el comentario, se elimina el precio de Peri-DIGEMID.

h. No se acepta el comentario, el precio que se tom6 de Reino Unido para el medicamento
Celecoxib de Momenta no fue de la base NICE sino de NHS Drug Tariff (NHS), ya que en la
busqueda para NICE no se encontré el principio activo. No obstante, se elimina el precio tomado
en NHS por no corresponder con el titular de busqueda.

Por lo anterior, en general se acepta parcialmente el comentario.
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que el producto referenciado tiene como titular a INDUQUIMICA.
Este titular no comercializa Celecoxib en Colombia por lo que se
solicita eliminar los precios de Celecoxib - Momenta de la ficha
técnica al realizar el ejercicio de referenciacion.

h. Reino Unido (NICE): En la ficha técnica se referencia Celecoxib
del laboratorio- titular Momenta (Anexo 21); sin embargo, al
revisar el soporte brindado por el Ministerio se encuentra que el
medicamento buscado es Flexiseq pero no se observa la
informacion con respecto al precio (Anexo 22). Asi mismo, al
momento de realizar el ejercicio internamente, se encuentra que
en efecto el resultado arrojado a la busqueda de Celecoxib es
Flexiseq (Anexo 23); sin embargo, también se evidencia que no
son el mismo medicamento pues tienen formas farmacéuticas
diferentes y que el precio que esta en la ficha de referenciacion
no corresponde al encontrado en la fuente. Se solicita entonces
eliminar este precio (2.36) de la referenciacion de precios
internacional.

Mincomercio

Minsalud

30

Sanofi

a. Brasil (Banco de Precos Em Saude): En la ficha de
referenciacion se observa que no se referencié la presentacion de
150mg (Anexo 24); sin embargo, al revisar en el soporte brindado
por el Ministerio (Anexo 25) se observa que si hay informacion
disponible para esta presentacidn. Se solicita que se incluya esta
informacion al realizar la referenciacion.

b. Noruega (Norwegian Medicines Agency): En la ficha técnica se
observa que se referenciaron Unicamente las presentaciones que
contienen una jeringa (Anexo 26). Por su parte, al revisar el
soporte de la fuente brindada por el Ministerio (Anexo 27) se
evidencia que también hay informacién disponible para la
presentacion de dos jeringas, al calcular el precio por jeringa se
evidencia que el menor precio lo tiene la presentacién que
contiene dos unidades. Se solicita incluir este ultimo precio en el
gjercicio de referenciacion considerando que: (1) el registro
sanitario para Alirocumab de dos jeringas esta vigente y (2) que
el precio por jeringa resultante es mas bajo.

a. Se realiz6 la busqueda del medicamento en la base de datos "Banco de Pregos Em Saude" y
se verificd que para el periodo de referencia, que es de julio de 2018 a junio de 2019, no hay
precios para la concentracion Alirocumab 150mg/iml (150mg/iml) -  Liquido/Sélido -
Inyectable. Por lo anterior, no se acepta el comentario.

b. Se acepta el comentario, y se hace el ajuste respectivo, con el menor precio.

31

Valentech for life

a. Respecto de la no incorporacién de precios actualizados de
medicamentos  previamente regulados. Amablemente le
solicitamos a la Comisién que explique la razén por la cual en el
presente proyecto de circular no existen medicamentos cuyo
precio maximo de venta haya sido actualizado, teniendo en
cuenta que: 1) la publicacién de mercados relevantes indicaba
que habrian mercados cuyo precio seria actualizado, y 2) las
anteriores  circulares  presentan  precios  efectivamente
actualizados.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacién del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.




Presidencia
de la Republica

e ST
i i

31

Valentech for life

b. Respecto del mercado relevante 556 y del articulo 3 del
proyecto de circular.

Le solicitamos respetuosamente a la Comisiéon que aclare la
presente situacion, indicando los argumentos por los cuales el
Lomitapide (mercado 556) fue incluido en el proyecto de Circular
sin actualizarse su precio maximo de venta, al igual, que indique
por qué no ha dado respuesta a los comentarios presentados por
Valentech en septiembre de 2019 frente al anexo de conformacion
de mercados relevantes.

c. El precio maximo de venta del mercado relevante 556 de
conformidad con la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Solicitamos amablemente a la Comision tener en cuenta toda esta
informacion adjunta con el fin de actualizar el precio del mercado
relevante 556.

Mincomercio

Minsalud

Se aclara que el Mercado Relevante 556 no hace parte del actual proceso de referenciacion
internacional de precios de medicamentos, por cuanto el mismo fue regulado a través de la
Circular 07 de 2018. La Comisién acepta las solicitudes de actualizacién de precios de
medicamentos contenidos en anteriores Circulares de la Comision, y cuyo precio no fue
actualizado mediante un nuevo ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a
la variacion del indice de Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida
en la Circular 03 de 2013. De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo
3 del borrador de Circular sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo
4, que no han sido actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores
Circulares de la Comisién. Por lo tanto, se acepta el comentario.

31

Valentech for life

i. Comentario general sobre regulacion de precios de
Medicamentos ~ Vitales ~ No  Disponibles  (*MNVD").
Hacemos un respetuoso llamado a la CNPMDM para que evite
regular el precio de MVND dado el dafio irremediable que se
podria generar de forma directa en los pacientes.

La inclusion de los Medicamentos Vitales No Disponibles, se encuentra fundamentada en la
aplicacion del Articulo 21 de la Circular 03 de 2013, el cual establece que la Comision podra
incorporar un medicamento al régimen de control directo en alguna de las siguientes
circunstancias y en cualquier momento: a) Cuando registre alto impacto sobre la sostenibilidad
del Sistema General de Seguridad Social en Salud o sea de interés en Salud Publica y ¢) Cuando
el PRN en un Mercado Relevante sea significativamente superior al PRI. En tal sentido, la
Comisién evidencio para este tipo de medicamentos un alto nivel de recobros y dispersion de
precios, de acuerdo a la informacion en las bases de datos de las operaciones de recobro que
se realizan a la ADRES. Cabe aclarar, que los Medicamentos Vitales No Disponibles listados en
el articulo 5 del borrador de Circular de la Comision en cuestion, con un precio por unidad de
regulacion, quedan regulados para las transacciones institucionales y cuando se haga uso de
los recursos publicos para su pago y financiacién.

31

Valentech for life

ii. Respecto mercado relevante No. 822 y los productos que lo
componen.

Es importante definir correctamente el precio en funcién de la
trientina base y no de la sal; asi, el valor por miligramo deberia ser
mayor que el publicado dentro en el borrador de la circular.
Ahora bien, ponemos a su consideracion la apertura de los
mercados teniendo en cuenta que el desarrollo de la nueva sal
(trientina tetraclorhidrato), ha implicado mejoras significativas en
la dosis, dado que esta sal permite ser formulada en tabletas
ranuradas mejorando la adherencia y el ajuste de dosis propio de
la enfermedad, ademas esta es una molécula que no requiere
cadena de frio.

Por lo tanto, solicitamos que se detalle cdmo fue el proceso de
calculo para el MVND identificado con el ID de mercado relevante
No. 822, y se tenga en cuenta la equivalencia de las diferentes
sales a trientina base, de conformidad con lo aqui sefialado.

Se informa que, una vez verificada la informacion relacionada con los Medicamentos Vitales No
Disponibles (MVND), se constata que el principio activo incluido en el listado de MVND es
trientina clorhidrato (250 mg) por lo cual el calculo se establecio6 por sal. Por lo tanto, no se acepta
el comentario.

Ahora bien, en cuanto al proceso de calculo del precio de trientina sélido-oral, se aclara que se
basd en el precio de Estados Unidos, ya que fue el tnico Precio de Referencia Internacional que
se encontré durante el proceso de referenciacién. Es importante recordar que el proceso de
referenciacion se hace por presentacién comercial, en este caso el precio esta basado en el
precio de SYPRINE - Trientina250 mg - Solido - Oral - VALEANT, encontrado en la base
de datos Federal Suply Schedule (FSS) - Department of Veterans Affairs (DVA) de Estados
Unidos.
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Pint Pharma

Solicitamos muy comedidamente que se proceda a corregir la
clasificacion de los parches de DURFENTA@ (fentanilo) por ser
un tipo de parches con una tecnologia diferente a otros parches
de fentanilo disponibles en el mercado colombiano.
DURFENTA@, en virtud de su tecnologia, incorpora un parche
transdérmico de Ultima generacion denominado como de
"reservorio solido" que presenta diferencias tecnolégicas con
respecto al parche de DUROGESIC®. El Sistema Transdérmico
de DURFENTA@, es una nueva generacion de parches de matriz
multilaminar para el tratamiento del dolor cronico de moderado a
severo que proporciona un suministro sistémico continuo de
fentanilo por hasta 72 horas. La tecnologia del parche de
DURFENTA@ tiene la patente US 7247,315 B2 emitida el 24 de
Julio de 2007 por la oficina de patentes de los Estados
Unidos.Lanterior solicitud se fundamenta en lo estipulado en el
Articulo 23 de la Circular 03 de 2013 con respecto a las
excepciones para la conformacion de mercados relevantes
vendidos bajo formula médica.

Mincomercio

Minsalud

Revisando el registro sanitario del medicamento en mencion, no existe diferencia alguna de la
forma farmacéutica del parche de DURFENTA con las demas formas farmacéuticas de los otros
medicamentos incluidos en este Mercado Relevantes, como lo es DUROGESIC. Por lo tanto el
comentario no es aceptado.

33

ACHC

De acuerdo con lo descrito en el paragrafo 1, preocupa que se
generen reprocesos de glosas por interpretacion de las diferentes
entidades responsables del pago, al interpretar el valor de la
referencia como el precio maximo de venta. Es importante la
expresion clara en ese sentido. Se pregunta, ¢ se deja en “libertad”
a los diferentes proveedores de medicamentos para incrementar
los precios de venta?

De acuerdo con lo descrito en el pardgrafo 2 ; Se trata de incluidos
0 no incluidos?- En este punto se pregunta si los precios
mencionados son el precio maximo de Venta regulado, ¢ Este
precio se homologa al Valor Maximo de cobro/recobro.

Se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comision solo
corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de
Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC,
segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos
por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los
precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones
institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018;
siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los
paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacion de
los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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GSK

Dado que actualmente no existe una metodologia definida para el
calculo del PRI para terapia combinada, solicitamos que se utilice
el método propuesto en el numeral 17.4 del borrador de Circular:
“Por la cual se establece una nueva metodologia para la
regulacion de precios de medicamentos, y se dictan otras
disposiciones”. Consideramos que en este punto la propuesta
para actualizar la circular metodoldgica (Circular 03 de 2013) da
importantes avances, resolviendo entre otras cosas, la
construccion de mercados relevantes para combinaciones que
presentan una relacién no proporcional entre los precios y las
concentraciones  de  principios  activos  combinados.
Las combinaciones de medicamentos en terapia inhalada
cumplen los criterios descritos para identificarla como una
excepcion, por tanto, deberian regularse por subgrupos de
concentracién, ademas, en terapia inhalada es tan importante el
principio activo, como el disefio del dispositivo que lo entrega
(Inhalador), por tal razon, existe un costo fijo importante
relacionado con el disefio, desarrollo y fabricacion del dispositivo
que afecta directamente la estructura de costos y posterior precio
del medicamento.

Mincomercio Minsalud

Cabe aclarar que la metodologia vigente para la aplicacién del régimen de control directo de
precios, corresponde a la establecida en la Circular 03 de 2013, por lo tanto la conformacion y
aplicacién de excepciones de los Mercados Relevantes objeto de esta consulta publica, debe
regirse por la mencionada Circular. En razén de lo anterior, no se acepta el comentario.
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Se solicita la eliminacion de este articulo considerando que el PRN
establecido en el Articulo sexto de la Circular no corresponde al
precio promedio observado en SISMED del periodo de
referenciacion establecido en este proceso regulatorio (01 de julio
de 2018 al 30 de junio de 2019). A su vez, la circular ya indica en
la parte motiva la vigilancia especial de precios cuando estos se
incrementen de forma injustificada y para lo cual se utilizara el IPC
como criterio de valoracion. Indicar PRN diferentes al publicado
en la ficha técnica de regulacion implicaria la existencia de un
cuarto referente de precio en el mercado (diferente al PRN y PRI
obtenido del ejercicio de regulacion y los VMR establecidos por el
mismo Minsalud) que mas alld de informar a los actores del
SGSSS, puede generar mas errores al momento de interpretar y
aplicar las disposiciones de la Comisién.

Mincomercio

Minsalud

Es importante tener en cuenta que, el calculo del PRN se realizé con base a la informacién
suministrada por los actores del SGSSS al SISMED en el periodo comprendido entre el 1 de julio
de 2018 al 30 de junio de 2019. Asi, el PRN corresponde al precio promedio de venta del periodo
de referencia en el nivel laboratorio.

Esta informacidn es de acceso publico en el portal de SISPRO-Aplicativos misionales siguiendo
la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de Medicamentos: Circular 02 de 2012.
Excel -> Buscar los Excel que correspondan al periodo de referencia. Alli se encuentra la
informacién discriminada por trimestre de reporte y por mes.

Se debe aclarar también que en el numeral ii) del literal b) del Articulo 19 de la Circular 03 de
2013 establece que la Comision debe realizar un monitoreo de los precios de las presentaciones
que se comercializaban con un precio inferior al PRI en periodo de referencia. El articulo 6 del
proyecto de Circular establece el precio a partir del cual la Comisidn monitoreara un conjunto
particular de Mercados Relevantes que, en promedio, se estaban comercializando a un menor
precio que el PRI. Hay un énfasis particular en las transacciones institucionales de
medicamentos por la responsabilidad que se tiene con el buen uso de los recursos publicos y la
busqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad del Sistema de Salud colombiano.

Por Ultimo, cabe aclarar que el PRN que se encuentra relacionado en el articulo 6 del proyecto
de Circular es exactamente el mismo que el utilizado en la ficha técnica.
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Solicitamos separar las dos concentraciones por subgrupos
determinados por la concentracion para los medicamentos del MR
815, de acuerdo con los argumentos que presentamos a
continuacion: 1) no relacion lineal entre precio y concentracion de
los principios activos en los paises de referencia asociada a la
concentracion de fluticasona. Por otra parte, en terapia inhalada
es tan importante el principio activo como el dispositivo que lo
entrega (Inhalador), por tal razén, existe un costo fijo importante
relacionado con este disposiivo ELLIPTA que afecta
directamente la estructura de costos y posterior precio del
medicamento, 2) diferencias en indicacién por concentracion, es
de resaltar que el articulo 3 de la Circular 03 de 2013 indica:
“Mercado relevante. Es un conjunto de medicamentos
competidores entre si y entre los cuales existe sustituibilidad
terapéutica y econdmica...”. Si bien la metodologia del PRI no
involucra la indicacién como parte de los criterios para
construccion de los mercados relevantes, es importante tener en
cuenta que estos productos no son sustituibles entre si, dado que
RELVAR 100/25ug esta indicado en el tratamiento de la EPOC y
el Asma, mientras que RELVAR 200/25ug esta indicado
Unicamente para el tratamiento del Asma, 3) antecedentes en las
decisiones de la Comision, donde hubo separacion de mercados
relevantes por concentracion del mismo principio activo y que
pueden ser considerados como antecedente a esta solicitud como
MR 32, MR 119y MR 79 y 4) mejor balance del impacto esperado,
debido a la no linealidad entre precio y concentracion, regular de
forma conjunta RELVAR 100 y RELVAR 200 en el mismo
mercado relevante, deja fuera de regulaciéon a RELVAR 200, pero
tiene un impacto negativo fuerte en el precio de RELVAR 100 que
afecta el precio en otros paises de la region. Por otra parte,
separar el mercado por concentracion impacta el precio de las dos
presentaciones 100 y 200 con un mayor impacto en los objetivos
de la CNPMDM (reduccion del gasto) y minimiza el impacto
negativo del precio en otros paises de la region.

Mincomercio Minsalud

Se acepta comentario, dado que al realizar la apertura de este Mercado Relevante, ingresa a
control directo de precio la presentacién de 200 mcg, con un mayor impacto en los objetivos de
la Comisién (reduccion del gasto).
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Se solicita la correccion del precio observado para Estados
Unidos en la fuente MEDICAID para el mercado relevante 815. La
unidad de medida de precios corresponde a “EA”, lo cual segun la
metodologia NADAC de Medicaid es la abreviacién del término
“each” que en este caso hace referencia al precio de cada
inhalacién o dosis dia del medicamento. Dicho de otra forma, el
precio alli reportado debe ser multiplicado por 30 dosis para
representar el precio por inhalador (USD 4,64886 x 30 dosis =
USD 139,65 precio por inhalador). Por otra parte, se referencié el
mismo cddigo NDC 00173085914 (verificar codificacion en
https://data.medicaid.gov/Drug-Pricing-and-Payment/ndc/nffd-
xkzx) para ambos medicamentos (Relvar 100 y 200). Sin
embargo, el codigo NDC 00173085914 corresponde a Relvar
100/25u y el codigo NDC para Relvar 200/25u es 00173088214.
Se requiere la correccion para el codigo de Relvar 200y el cual
corresponde a USD 5,6227 por dosis, equivalente a USD $168,68
por inhalador. De acuerdo con lo anterior el precio correcto para
el expediente 20096310-AB (Relvar 100) es USD $139,65 por
inhalador y para el expediente 20100456-AB (Relvar 200) es USD
$168,68 por inhalador.

Se solicita correccion del precio observado en el banco de precios
de Brasil para Relvar 100/25ug. La media ponderada de 66,55 por
inhalador se encuentra sesgada por dos reportes errados
provenientes de los municipios de Matelandia (el valor incluido en
el banco de precios de $ 1,042 en realidad corresponde a $ 104,2
por inhalador, verificar en el contrato
http://200.195.137.157:8091/portaltransparenciallicitacoes/detalh
es?entidade=18&exercicio=20188&tipoLicitacao=68&licitacao=161)
y Barrinha ($ 34.44 por inhalador, este corresponde al registro
Anvisa N° 101070271 (Celda E6 en el soporte documental) del
producto Avamys. El cédigo ANVISA correcto para Relvar
100/25ug es el registro 1356905650069. Por tanto, este precio no
puede incluirse en el célculo del precio ponderado de esta fuente
de informacion. Verificar en:
http://www.informacaomunicipal.com.br/barrinha/prefeitura/contr
atos.html.

Finalmente, corrigiendo el valor reportado por el Municipio de
Matelandia y excluyendo el precio Barrinha (precio de Avamys
mal clasificado), el precio ponderado para Relvar 100/25ug en el
periodo de referenciacion es de § 116.02.

Mincomercio

Minsalud

Se hace la revision de la referenciacion internacional realizada para el ID MR 815 en la base de
datos de MEDICAID y se procede a realizar la correccion pertinente sobre los precios de Relvar
Ellipta 100/25 mcg y 200/25mcg, de tal manera que el precio refleje las 30 dosis de cada
inhalador. Con respecto a los codigos NDC, vale la pena aclarar que el precio recolectado para
Relvar Ellipta bajo la concentracion 100/25 mcg es de USD 4,6549 por dosis y para la
concentracion 200/25mcg es de USD 4,64886 por dosis, lo cual evidencia que los precios son
diferentes, y que efectivamente son reflejo de los codigos NDC 173085914 y 173088214, por lo
cual el precio por dosis continla siendo el mismo para la fuente en mencion.

En cuanto a los precios capturados en la base Banco de Pregios Em Saude de Brasil, se llevé a
cabo la revision pertinente y se corrobor6 que el reporte realizado en el municipio Matelandia se
encontraba erréneo, de acuerdo al soporte remitido. De igual forma, se identifico que los precios
registrados por los municipios de Barrinha y Rondon, tenian asociados cddigos ANVISA que no
eran correspondientes con Relvar Ellipta 100/25 mcg. Teniendo en cuenta lo anterior, se decide
excluir dentro del analisis el precio registrado en la fuente Banco de Pregios Em Salde, dado
que la "Média Ponderada" relacionada en esta base estaria sesgada, y que la Comision solo
toma los precios que explicitamente se encuentran en las bases de los 17 paises de referencia,
pero bajo ningln caso realiza calculos de precios cuando se encuentra evidencia de malos
reportes.

34

GSK

Solicitamos regular estos mercados relevantes por subgrupos
determinados por la concentracion. Esta solicitud esta basada en:
1) no se evidencia un comportamiento de precios en los paises de

Se acepta comentario, dado que al realizar la apertura de este Mercado Relevante, ingresa a
control directo otras presentaciones del medicamento, resultando en un mayor impacto de los
objetivos de la Comisidn (reduccion del gasto).
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referencia que permita considerar la regulacién de precios por
unidad minima (asumiendo linealidad de precios frente a
concentracion) o la posibilidad de regular precios omitiendo
concentracion  (regulacién por dosis sin distinguir su
concentracioén), 2) diferencias en indicacién por concentracion
teniendo en cuenta que salmeterol/fluticasona de dosis baja
pueden ser usados en pediatria 0 en pasos de iniciales de la
enfermedad, mientras que los de concentracion alta son utilizados
en pacientes con un nivel mayor de gravedad, 3) antecedentes en
las decisiones de la Comision y 4) mejor balance del impacto
esperado ya que separarlos refleja de mejor manera las
dinamicas del mercado de salmeterol fluticasona en los paises de
referencia.

Mincomercio

Minsalud

34
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Se solicita la correccion del valor a $2.066,7 por cada 7 tabletas
para el expediente 219084-AA de la fuente Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica —
ANMAT - Institucional (Argentina), dado que el precio incluido en
el calculo se encuentra errado. Se incluyd $ 2,066 cuando la
fuente reporta $2.066,7. El punto separador de miles fue incluido
en la referenciacion como separador decimal.

Se realizo la revision del caso y se hizo el ajuste pertinente.

34

GSK

Se solicita incluir el precio de referencia de la base de datos de
CMED-ANVISA- Fabricante/ Institucional (Brasil) el cual se
encuentra disponible con el codigo GGREM 510609001158311.
Precio de referencia fabricante de $37,61 por unidad para el
expediente 41416-AA. Precio institucional de $30,03 por unidad
para el expediente 41416-AA.

Se solicita incluir el precio de referencia de la base de datos
Federal Suply Schedule (FSS) - Department of Veterans Affairs
(USA) el cual se encuentra disponible con el codigo NDC 24987-
0352-10. Precio de referencia de USD 32,77 por diez viales para
el expediente 41416-AA.

Después de hacer la revision en la fuente CMED ANVISA de Brasil, se encuentra que
efectivamente existe precio a nivel fabricante e institucional para una de las marcas
referenciadas. Por  tanto, se incluye el precio  en la Ficha.

Con respecto al precio relacionado para Federal Supply Schedule, se hace la verificacidn
pertinente y se incluye el precio y la cantidad relacionada en el comentario para una de las
marcas referenciadas.

35.1

Coomeva

Aclarar si los principios activos de otros medicamentos vitales no
disponibles estarian sometidos al listado del articulo 4. Teniendo
en cuenta que en el nuevo proyecto se define el valor maximo de
venta para algunos medicamentos Vitales No Disponibles (VND),
se solicita dar claridad en relacion a que si se presentan
medicamentos VND con principios activos incluidos en el articulo
4 de mercados relevantes, les aplicara el valor de referencia
definido y/o precio méaximo de venta si es no financiado con
recursos de la UPC, independiente de que no estén incluidos en
el articulo 5.

Se aclara que, cuando un medicamento ingrese al Listado de Medicamentos Vitales No
disponibles debera cumplir con lo dispuesto en el articulo 4 del borrador de Circular de la
Comision, teniendo en cuenta su @mbito de aplicacion. Ahora bien, si en la precitada Circular se
encuentra un CUM incorporado a control directo de precios (articulo 1y articulo3) y, a su vez se
encuentra en el Listado de Medicamentos Vitales No disponibles, se debera cumplir con el Precio
Méximo de Venta establecido en punto mayorista, siempre y cuando se comercialice.
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35.1

Coomeva

Inclusién de ofras presentaciones de las diferentes
presentaciones y  concentraciones del  medicamento
REMODULIN a control directo de precios. CUMs: 20054990-2,
20087950-2, 20087950-3, 20087951-2, 20087951-3. Se solicita
incluir los siguientes medicamentos en control directo (Articulo 1),
dado que aunque su principio activo-ATC-Mercado relevante, (ID:
MR 441, ATC: B01AC21, Descripcion Mercado Relevante:
Treprostinilo Forma Farmaceutica: Liquido/Solido — Inyectable,
Precio por unidad de regulacidon: $ 272.387,45, unidad de
regulacion: mg) se encuentran incluidos en el articulo 4 y siendo
un medicamento con cargo a la UPC, el laboratorio PINT
PHARMA COLOMBIA S.A.S ha continuado comercializandolo
muy por encima del valor de referencia, CUMs: 20054990-2,
20087950-2, 20087950-3, 20087951-2, 20087951-3. Vale la pena
resaltar, que aunque los codigos CUM 20054990-1, 20087950-1
y 20087951-1 ya se encuentran regulados en el articulo 3,
actualmente estan Inactivos en Invima o descontinuados por el
laboratorio. Todo lo anterior, fundamentado en el articulo 4,
Paragrafos 1, 2'y 3 del mismo proyecto.

Mincomercio

Se aclara que el Mercado Relevante 441 no hace parte del actual proceso de referenciacion
internacional de precios de medicamentos, por cuanto el mismo fue regulado a través de la
Circular 07 de 2018. Ahora bien, cabe aclarar que, los precios listados en el articulo 4 del
borrador de la Circular de la Comisidn solo corresponden a precios de referencia para aquellos
medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de
la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es,
para el caso de los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitaciéon -UPC, de acuerdo a las
disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios listados alli, son Precios
Méximos de Venta regulados para las transacciones institucionales, entendiéndose estas por lo
definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos en dicho
articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo
los actores la cadena de comercializacién de los medicamentos que hagan uso de recursos
publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

35.1

Coomeva

Se sugiere establecer que el precio entre el punto de ex fabrica y
el punto mayorista debe ser menor al valor maximo de venta. Se
tiene precedente del laboratorio Recordati Rare Disease que ha
propuesto la venta del medicamento 20046793-1 CYSTADANE -
Betaina 180g/1U (Regulado por el Articulo 3) a las droguerias-
farmacias del asegurador, por un valor exactamente igual al valor
méximo de venta sin oportunidad del factor de ajuste promedio
planteado en el articulo 2, entre el punto exfrabrica y punto
mayorista.

Por lo anterior se evidencia como el fabricante desconoce el factor
de ajuste promedio en la cadena de suministro y niega la
posibilidad de manejar la intermediacion a la que tiene derecho el
distribuidor, sin importar la afectacién por no despacho al usuario.
Es necesario se deje de forma taxativa la responsabilidad en la
cadena de suministro de cada actor de misma.

Se aclara que, en aplicacién de la metodologia de regulacién de precios de medicamentos
establecida en la Circular 03 de 2013, con base en la referenciacion internacional de precios de
medicamentos, se consideran los margenes de ajuste internacionales cuando el precio no se
encuentra en el punto mayorista de la cadena, se aplican los méargenes de ajuste contenidos en
el "Anexo 4. Margenes de ajuste de paises" del borrador de Circular de la Comisién. Si el precio
en cuestion se encuentra en el punto ex-fabrica de la cadena, a éste se le afiade el margen de
intermediacién, mientras que si el precio se encuentra en el punto consumidor de la cadena, el
margen es restado. Esto permite que los precios utilizados para el calculo del PRI se ubiquen en
un mismo punto de la cadena de suministro. Ahora bien, el porcentaje establecido en el articulo
2 del borrador de Circular en mencion, obedece al promedio de la diferencia en el punto ex-
fabrica y el punto mayorista de la cadena, para lo cual, el Precio Maximo de Venta ya incorpora
dicha margen de ajuste promedio. De lo anterior, nos permitimos aclarar que la apropiacion del
margen entre los actores de la cadena obedece a las negociaciones que realicen en sus
operaciones comerciales y la Comision en cumplimiento de sus funciones regulatorias no
interfiere en estas. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

35.1

Coomeva

Aclarar como la nueva inclusién del ARTICULO 5 garantiza la
aplicacion del Precio por Unidad de Regulacion.
Ante la nueva inclusién del articulo 5, que regula medicamentos
Vitales No Disponibles, y reconociendo la dindmica/logistica de
estos, se solicita aclaracion sobre cémo se garantizara la
aplicacién de estos valores, teniendo en cuenta que pueden verse
afectado por diferentes variables como por ejemplo: Costo de la
importacion, tramites de autorizacién, tasa de cambios, margen
de intermediacion/distribucion y entre otros.

Los costos de tramites de autorizacién de importacién de Medicamentos Vitales No Disponibles
(MVND) son més bajos en tiempo y precio que los medicamentos que cuentan con un registro
sanitario en el pais. Esto es porque para lograr la aprobacion de importacién de un MVND cuesta
por paciente: 921.694 COP, varios pacientes: 1.195.524 COP y urgencia clinica: 1.081.520 COP
y tarda maximo 6 meses para su aprobacién. Por el contrario, los medicamentos con registro
sanitario tienen un costo de 9.373.998 COP y demora aproximadamente 2 afios en el proceso
de aprobacion para su comercializacion en el pais. Sin mencionar que los requisitos para los
MVND son menores que los exigidos para los medicamentos con registro sanitario. Esto
evidencia que el precio que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
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Mincomercio

Minsalud

Médicos (en adelante la Comisién) pone a estos medicamentos no deberia verse afectado por
los trdmites de importacién propios de los MVND dado que son menores a los de los
medicamentos con registro sanitario.
Por otro lado, es importante resaltar que para establecer el precio de referencia por comparacion
internacional (PRI) para los MVND se sigue lo que establece el articulo 9 de la Circular 03 de
2013. Aqui se sefiala que éste se calculara de la siguiente manera: se obtiene el promedio simple
de los precios en cada pais de referencia (normalizados por unidad minima de concentracion);
se ordenan los promedios de mayor a menor y se eliminan aquellos que correspondan a
extremos atipicos, y el percentil 25 sera el PRI. Lo anterior, garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo rentable y sostenible para las empresas privadas.
Adicionalmente, la cadena de comercializacion de los MVND tiende a ser mas pequefia que la
de los medicamentos con registro sanitario, dado que generalmente es el importador quien
directamente le provee a las IPS el medicamento, lo que hace que disminuya el margen de
intermediacién. Esto contrasta con los medicamentos con registro sanitario, en donde
generalmente la cadena de comercializacion e intermediacion involucra mas de dos actores. Por
esta razon, el precio que la Comision pone a los MVND no deberia verse afectado por los
tramites de intermediaciéon ya que son menores que los de los medicamentos comUnmente
regulados.

Por ultimo, los MVND no disponen de una condicion especial frente a las fluctuaciones de las
tasas de cambio ya que en Colombia 7 de cada 10 medicamentos son importados, por lo que se
enfrentan a las mismas condiciones econdmicas que los medicamentos con registro sanitario.
Lo anterior no seria una condicién que afectaria el precio puesto por la Comision a un MVND.

35.2

Coomeva

Coomeva EPS cuenta con dos casos en los cuales se evidencio
un incremento importante en el costo del medicamento al pasar
de vital no disponible a medicamento con registro Invima: Hemina
Solucién Inyectable 25 Mg/ml - Orphanpharma S.A.S, los pagos
por cada internacién sumaban aproximadamente 26 millones. Sin
embargo, dicho medicamento (Normosang O) entré en
desabastecimiento por parte del laboratorio para Latinoamérica,
segun comunicado emitido el 28/02/2019. Se solicitd cotizacién al
mismo prestador tras conocer que el medicamento ya contaba
con registro INVIMA 20138464 en la presentacion de Panhematin
350 mg/vial, por lo que nos envian cotizacidn por un costo total de
$124'569.580.

Como aseguradores y a fin de garantizar el tratamiento y el
derecho a la salud de los pacientes hicimos el pago anticipado del
medicamento para los dos casos, pese a las dificultades que
ustedes muy bien conocen, cumpliendo con la indicacién médica.
Sin embargo, nos llama la atencién que un medicamento
incremente sus costos de tal manera posterior a obtener un
registro Invima. Solicitamos a ustedes se valide el cumplimiento
de los lineamientos en buenas practicas de la comercializacion de

Teniendo en cuenta que los medicamentos relacionados en su comentario no hacen parte del
actual proceso de consulta publica, la solicitud no se tiene en cuenta para la incorporacién a
control de precios de los referidos medicamentos. Sin embargo, es importante mencionar que la
informacion suministrada seré tenida en cuenta para futuras tandas regulatorias de la Comision.
Para la Secretaria Técnica de la Comisién es muy valiosa la informacion suministrada por los
actores para el monitoreo de precios de medicamentos en el mercado. Por lo tanto, no se acepta
el comentario.
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medicamentos asociados al modelo de vigilancia sanitaria y
epidemioldgica, asi mismo que sea incluido en el listado de control
de precios.

Mincomercio

Minsalud

35.2

Coomeva

Los otros dos casos que identifica Coomeva EPS, se encuentran
relacionados con un medicamento con nueva molécula
Nusinersen: es una tecnologia nueva de altisimo costo, con
evidencia cientifica insuficiente que respalde su eficacia, y su
aporte terapéutico es bajo; ademas, se encuentra catalogado
como el "medicamento més caro del planeta”, es asi como el valor
de cada inyeccion de Spinraza puede oscilar entre los US125.000,
llegando el tratamiento de un afio completo a una cifra aproximada
de un millén de délares al afio. De otro lado, se realizd revision
del uso de esta molécula en los principales paises encontrando
que la Agencia Europea de Medicamentos, aunque aprob6 el
Nusinersen, también considerdé que los estudios clinicos eran
insuficientes y solicité uno méas completo sobre su eficacia,
resultados que se conoceran en 2023.
Por lo anterior, solicitamos intervencién al Ministerio de Salud
desde la direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud para
que de manera oportuna, en pro de garantizar la efectiva
proteccion del derecho a la salud de todos los pacientes que
requieren de un tratamiento similar y una prestacion especial, se
adopten los esquemas de atencién para este tipo de poblacion,
con el efectivo cumplimiento de los parametros de financiacién y
aplicacién de los recursos, de tal manera que no afecten el
sistema y la prestacién general de los servicios de salud de todos
los colombianos.

Atendiendo a la metodologia de regulacién de precios de medicamentos establecida en la
Circular 03 de 2013, y méas precisamente, en el inciso a) del articulo 21 de la precitada Circular,
se establece como excepcion al procedimiento un alto impacto sobre la sostenibilidad del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, siendo este el caso del medicamento en
consideracion. En este orden de ideas, se aclara, que el medicamento Spinraza, surtié el proceso
de referenciacién internacional de precios y se incorporé a control directo de precios a través del
borrador de Circular de la Comisién.

36.1

FENALCO

i Los siguientes mercados relevantes (784, 658 y 758) se indica
en el ATC un campo correspondiente a un Nivel 3, queremos
confirmar si esto es intencional lo que implica mas Codigos ATC
(moléculas) o esto es un error involuntario?.
Se identifican varios ATC que de acuerdo a la péagina
https://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/atc_alter
ations/, han sido modificados, y aparecen dentro del borrador, sin
embargo, aunque el mercado y la forma farmacéutica estan
referenciados, no coincide el ATC del INVIMA. Ejemplo: A10BX04
(ANTIGUO OK EN INVIMA, CAMBIO EN 2017. NUEVO ATC
A10BJ01 ESTA REGULADO), A10BX07 (EN INVIMA OK,
CAMBIO A ATC REGULADO A10BJ02 EN 2017), LO1XX34 (ATC
ANTIGUO OK EN INVIMA - SEGUN PAGINA WHO, EL ATC
CAMBIO EN 2007 (ATC NUEVO REGULADO LO1XE03),
NO7BA02 (ATC ANTIGUO OK INVIMA, CAMBIO A ATC
REGULADO N06AX12, EN 2009).

Se aclara que, la asignacion de un ATC de cuarto nivel para los ID MR 784, 658 y 758 se realizd
debido a que a la fecha no existe un cddigo ATC nivel 5 al consultar la pagina de cddigos ATC
de la Organizacién Mundial de la Salud - OMS (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) para
el(los) principio(s) activo(s) que conforma(n) el Mercado Relevante, por lo cual, se asigné el
cuarto nivel de agrupacion. Asi mismo se aclara que, el precio del Mercado Relevante aplica
Unicamente para aquellos medicamentos que contienen el(los) principio(s) activo(s) incluidos en
la descripcidn del Mercado Relevante. Lo anterior significa que, la descripcién del Mercado
Relevante (Descripcion del cddigo ATC nivel o principio(s) activo(s) y forma farmacéutica), prima
sobre el ATC consignado en el registro sanitario. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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36.1

FENALCO

En el ID 292 y 295 del Articulo 4, se identifica el mismo ATC,
mercado y forma farmacéutica con un precio diferente. Por favor
aclarar ¢,cudl precio sera el de referencia?

Mincomercio Minsaluc

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 388
Mesalazina Liquido - Rectal (espuma rectal), debido a que el precio establecido para este
Mercado Relevante aplica para la espuma rectal de mesalazina. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

36.1

FENALCO

En el ID 292 y 295 del Articulo 4, se identifica el mismo ATC,
mercado y forma farmacéutica con un precio diferente. Por favor
aclarar ¢ cual precio sera el de referencia?

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 391
Mesalazina Liquido - Rectal (suspensién rectal o enema), debido a que el precio establecido
para este Mercado Relevante aplica para la suspension rectal 0 enema de mesalazina. Por lo
tanto, se acepta el comentario.

36.1

FENALCO

Al revisar la informacidn registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Se aclara que, la cantidad en miligramos (mg) de principio activo referido en las tablas del
borrador de Circular hacen referencia a la cantidad de base libre de pramipexol con la siguiente
equivalencia: 1 mg de dihidrocloruro de pramipexol monohidrato equivale a 0,7 mg de pramipexol
base libre. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.1

FENALCO

Al revisar la informacion registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Se aclara que, los 180 gramos (g) referidos en las tablas del borrador de Circular hacen
referencia a la cantidad total de betaina anhidra contenidos en una (1) unidad de dispensacion
(frasco). Asi mismo, es importante mencionar que de acuerdo con el registro sanitario y
prospectos del producto, 1 g es la cantidad de principio activo contenidos en 1 g de polvo, sin
embargo, la cantidad total de betaina anhidra es de 180 g teniendo en cuenta la descripcion
comercial del Cdigo Unico de Medicamento - CUM. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.1

FENALCO

Al revisar la informacion registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del medicamento, relacionada con los
principios activos (nomegestrol + estradiol) y concentracién. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

36.1

FENALCO

Al revisar la informacién registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del CUM, relacionada con los principios
activos y concentracion. Por lo tanto, se acepta el comentario.

36.1

FENALCO

Diferencia en la presentacion.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se constata que la presentacién comercial del CUM 20054974-1 es caja por 30 tabletas.
Sin embargo, se aclara que el estado del registro sanitario del CUM en cuestién se encuentra
en Pérdida de Fuerza Ejecutoria, por lo cual se procede a realizar el respectivo ajuste. Por lo
tanto, se acepta el comentario.

36.1

FENALCO

Diferencia en la Marca.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del CUM, relacionada con el distintivo
comercial XATRAL OD. Por lo tanto, se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

Agradecemos se aclare porque fue eliminado el paragrafo 1 del
Articulo 3° en donde se aclaraba que la regulacion de la toxina
botulinica en el canal comercial aplicaba solo para el uso
terapéutico. Se podria deducir que en el canal comercial aplica la
regulacion independientemente de su uso.

Se acepta el comentario, y se incluye en el actual borrador de Circular de la Comisién.

36.2

FENALCO

Comparando el proyecto con la Circular 07/2018 se evidencia que
se unificaron los articulos 4° y 5° dejando en el Articulo 4° del
proyecto de Circular, todos los productos referenciados con precio

En primer lugar, es importante aclarar que el articulo 4 de la Circular 07 de 2018 establece los
Precios M&ximos de Venta de los medicamentos que se encontraban regulados en anteriores
Circulares de la Comision establecidos a través de la metodologia contenida en la Circular 03
de 2013, por lo tanto la afirmacion que se realiza sobre que el articulo 4 del presente proyecto
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regulado para el canal institucional, si estos son pagados con los
recursos de la UPC. Agradecemos aclarar esta situacion.

Mincomercio Minsaluc

de Circular es la unificacién de los articulos 4 y 5 de la Circular 07 de 2018, no es cierta y, hace
alusién a los articulos 5 y 6 de la referida Circular. Ahora bien, el articulo 4 del proyecto de
Circular establece los precios por unidad de regulacion de los Mercados Relevantes regulados,
y su ambito de aplicacién atiende a los paragrafos 1y 2. El paragrafo 1, establece que para los
medicamentos que son parte del Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de
la Unidad de Pago por Capitacién -UPC, los precios por unidad de regulacién previstos seran
precios de referencia, a su vez el paragrafo 2 establece que para los medicamentos que son
parte del PBS no financiados con recursos de la UPC, seran Precios Méaximos de Venta
incluyendo medicamentos que presentan indicacién condicionada e independiente de su uso,
para las operaciones realizadas en las transacciones institucionales.

36.2

FENALCO

La regulacién de este articulo estd por CUM y no por principio
activo, aspecto sobre lo cual se solicita clarificar si cualquier
producto que contenga el principio activo del CUM, sera
considerado regulado y a qué precio pues puede haber varios
CUMS para el mismo principio activo presente en presentaciones
comerciales nuevas.

Se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién
corresponden a precios de referencia en unidad minima de regulacion y por la agrupacion de
principio activo y forma farmacéutica, que aplica para aquellos medicamentos cubiertos por el
Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion
-UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos
cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS sin cargo a la Unidad de Pago por Capitacion
-UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los precios
listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones institucionales,
entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018; siendo asi, los
precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los paragrafos
subsiguientes tienen aplicacion para todas las presentaciones comerciales de los medicamentos
que hagan parte de los Mercados Relevantes establecidos por la Comisién, establecidos en el
mencionado articulo 4 y para los actores en la cadena de comercializacién que hagan uso de
recursos publicos. En este orden de ideas, el articulo 1 y 3 del borrador de Circular de la
Comisién, establece un Precio M&ximo de Venta por presentacién comercial o CUM, y a su vez,
el articulo 4, establece un precio por unidad minima de regulacion por Mercado Relevantes
(principio activo y forma farmacéutica).

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (710a que corresponde a
fenofibrato de colina tableta de liberacion NO modificada, tiene un
precio mayor al ID 710b que corresponde al fenofibrato de colina
tableta de liberacion modificada). Por el tipo de tecnologia
solicitamos la revisién de estos precios ya que al parecer estan
invertidos. Teniendo en cuenta el tipo de forma farmacéutica y la
tecnologia utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor
en una forma farmacéutica de liberacion modificada.

Tras la revision de los precios de los mercados 710a y 710b, consignados en el "Anexo 1. Ficha-
Precios-Referencia-Internacional_2019" de la consulta publica y los cuales fueron obtenidos del
proceso de referenciacion internacional de acuerdo con lo establecido en la metodologia definida
en la Circular 03 de 2013, se evidencid que las diferencias en precio entre las formas
farmacéuticas de liberacion convencional y modificada no reflejan alguna discrepancia en los
precios referenciados. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

Aclarar si dentro del ID MR 103 Levetiracetam sélido-oral se
incluyen las tabletas de liberacién modificada. Para este mercado
relevante, de acuerdo a la tecnologia utilizada para la forma
farmacéutica de liberacion modificada, deberia haber un precio
diferente que reconozca esta forma farmacéutica.

El ID MR 103 Levetiracetam Sélido - Oral, aplica para todas aquellas formas farmacéuticas
sélidas de administracién oral, tanto aquellas de liberacién convencional como aquellas de
liberacion modificada. Ademas, vale la pena mencionar que el articulo 9 del borrador de Circular
considera que si la descripcion de forma farmacéutica es “sélido - oral” y no existe un Mercado
Relevante adicional con el mismo principio activo y una forma farmacéutica “sélido - oral de
liberacion modificada”, se entiende que el precio para el Mercado Relevante con forma
farmacéutica “sélido - oral” aplicara para todos los medicamentos que hagan parte de este,
independientemente de que modifique o no la liberacion del farmaco.
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36.2

FENALCO

Para el ID MR 556 Lomitapida sélido-oral, es necesario realizar el
calculo del valor regulado en mg no en tableta, dado que este
precio no contempla las diferentes concentraciones que maneja
el principio activo. Mantener el principio de regulacién por mg con
el fin de ser equitativos en el precio a aplicar para diferentes
concentraciones del mismo principio activo, para este caso (5mg-
10mg y 20mg).

Mincomercio Minsaluc

Se informa que el Mercado Relevante 556 no hace parte del actual proceso de referenciacion
internacional de precios de medicamentos, por cuanto el mismo fue regulado a través de la
Circular 07 de 2018. Asi mismo, se aclara que el Mercado Relevante 556 en los Anexos Técnicos
de la Circular 07 de 2018 (Ficha de calculo de los Precios de Referencia Internacional), se
evidencia que el precio de las tres concentraciones (5mg, 10mg y 20mg) en las fuentes
referenciadas es el mismo y por tanto, la unidad de regulacion fue tableta y no el mg de principio
activo contenido en el medicamento. Por lo anterior, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

Para el ID MR 389 Mesalazina sélido-oral granulos, esta forma
farmacéutica debe aclarar que son de liberacion modificada.
Se debe realizar la aclaracion, dado que la forma farmacéutica
para este principio activo sélo se encuentra como liberacién
modificada.

El ID MR 389 Mesalazina Sélido - Oral (granulos), aplica para todas aquellas formas
farmacéuticas sélidas de administracién oral en granulos, tanto aquellas de liberacion
convencional como aquellas de liberacion modificada. Ademas, vale la pena mencionar que el
articulo 9 del borrador de Circular considera que si la descripcion de forma farmacéutica es
“sélido - oral” y no existe un Mercado Relevante adicional con el mismo principio activo y una
forma farmacéutica “solido - oral de liberacion modificada”, se entiende que el precio para el
Mercado Relevante con forma farmacéutica “solido - oral” aplicara para todos los medicamentos
que hagan parte de este, independientemente de que modifique o no la liberacién del farmaco.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

Para el ID MR 748 Metformina y Dapagliflozina, se debe aclarar
que la forma farmacéutica es de liberacién modificada.
Sélo existe la forma farmacéutica de liberacion modificada, lo
anterior para evitar confusiones.

El ID MR 748 Metformina y Dapaglifiozina Sélido - Oral, aplica para todas aquellas formas
farmacéuticas solidas de administracion oral, tanto aquellas de liberacién convencional como
aquellas de liberacién modificada. Ademas, vale la pena mencionar que el articulo 9 del borrador
de Circular considera que si la descripcién de forma farmacéutica es “sélido - oral” y no existe
un Mercado Relevante adicional con el mismo principio activo y una forma farmacéutica “sélido
- oral de liberacion modificada”, se entiende que el precio para el Mercado Relevante con forma
farmacéutica “sélido - oral” aplicara para todos los medicamentos que hagan parte de este,
independientemente de que modifique o no la liberacién del farmaco. Por lo tanto, no se acepta
el comentario.

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (751a que corresponde a
metformina y sitagliptina sélido oral de liberacion NO modificada
tiene un precio mayor al ID 751c, que corresponde a metformina
y sitagliptina sélido oral de liberacién modificada). Por el tipo de
tecnologia solicitamos la revisién de estos precios ya que al
parecer estan invertidos.
Teniendo en cuenta el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberacién modificada.

Tras la revision de los precios de los mercados 751a y 751c, consignados en el "Anexo 1. Ficha-
Precios-Referencia-Internacional_2019" de la consulta publica y los cuales fueron obtenidos del
proceso de referenciacion internacional de acuerdo con lo establecido en la metodologia definida
en la Circular 03 de 2013, se evidencié que las diferencias en precio entre las formas
farmacéuticas de liberacion convencional y modificada no reflejan alguna discrepancia en los
precios referenciados. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (753b que corresponde a
metformina y sulfonilurea sélido oral de liberacion NO modificada
tiene un precio mayor al ID 753d, que corresponde a metformina
y sulfonilurea sélido oral de liberacién modificada), por el tipo de
tecnologia solicitamos la revision de estos precios ya que al
parecer estan invertidos.

Tras la revision de los precios de los mercados 753b y 753d, consignados en el "Anexo 1. Ficha-
Precios-Referencia-Internacional_2019" de la consulta publica y los cuales fueron obtenidos del
proceso de referenciacion internacional de acuerdo con lo establecido en la metodologia definida
en la Circular 03 de 2013, se evidencié que las diferencias en precio entre las formas
farmacéuticas de liberacion convencional y modificada no reflejan alguna discrepancia en los
precios referenciados. Por lo tanto, no se acepta el comentario.




Teniendo en cuentas el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberacién modificada.

Mincomercio Minsalud

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (708a que corresponde a
exenatida liquido/sélido inyectable de liberacion NO modificada,
tiene un precio mayor al ID 708b, que corresponde a exenatida
liquido/sélido inyectable de liberacion modificada): por el tipo de
tecnologia se solicita la revision de estos precios ya que al parecer
estan invertidos.
Teniendo en cuentas el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberacion modificada.

Tras la revision de los precios de los mercados 708a y 708b, consignados en el "Anexo 1. Ficha-
Precios-Referencia-Internacional_2019" de la consulta publica y los cuales fueron obtenidos del
proceso de referenciacion internacional de acuerdo con lo establecido en la metodologia definida
en la Circular 03 de 2013, se evidencid que las diferencias en precio entre las formas
farmacéuticas de liberacion convencional y modificada no reflejan alguna discrepancia en los
precios referenciados. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (118 que corresponde a
quetiapina solido oral de liberacién NO modificada, tiene un precio
mayor al ID 117, que corresponde a quetiapina sélido oral de
liberacion modificada). Por el tipo de tecnologia se solicita la
revision de estos precios ya que al parecer estan invertidos.
Teniendo en cuentas el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberaciéon modificada.

Se aclara que los Mercados Relevantes 118 y 117 no hacen parte del actual proceso de
referenciacién internacional de precios de medicamentos, por cuanto los mismos fueron
regulados a través de la Circular 07 de 2018. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (184 que corresponde a
tapentadol solido oral de liberacién NO modificada tiene un precio
mayor al ID 181, que corresponde a tapentadol sélido oral de
liberacion modificada). Por el tipo de tecnologia, se solicita la
revision de estos precios ya que al parecer estdn invertidos.
Teniendo en cuenta el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberaciéon modificada.

Se aclara que los Mercados Relevantes 184 y 181 no hacen parte del actual proceso de
referenciacion internacional de precios de medicamentos, por cuanto los mismos fueron
regulados a través de la Circular 07 de 2018. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

El precio relacionado para el ID MR (458a que corresponde a
Venlafaxina solido oral de liberacion NO modificada, tiene un
precio mayor al ID 458b, que corresponde a Venlafaxina sélido
oral de liberacién modificada). Por el tipo de tecnologia se solicita
la revision de estos precios ya que al parecer estan invertidos.
Teniendo en cuenta el tipo de forma farmacéutica y la tecnologia
utilizada en la misma, se conoce que el costo es mayor en una
forma farmacéutica de liberacion modificada.

Tras la revision de los precios de los mercados 458a y 458b, consignados en el "Anexo 1. Ficha-
Precios-Referencia-Internacional_2019" de la consulta publica y los cuales fueron obtenidos del
proceso de referenciacion internacional de acuerdo con lo establecido en la metodologia definida
en la Circular 03 de 2013, se evidencid que las diferencias en precio entre las formas
farmacéuticas de liberacion convencional y modificada no reflejan alguna discrepancia en los
precios referenciados. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

36.2

FENALCO

Solicitamos nos sea aclarado lo siguiente: Cuando se presente
que un CUM que estaba regulado, cambie a Vital No Disponible
por el INVIMA (Sala especializada de Medicamentos), ¢ este debe
mantener el mismo Precio Maximo de Venta o tendra un Precio
de Libre Venta? y Cuando un medicamento no esté regulado por
el CUM sino por Principio activo y este cambie a Vital No

Se aclara que, cuando un medicamento ingrese al Listado de Medicamentos Vitales No
disponibles debera cumplir con lo dispuesto en el articulo 4 del borrador de Circular de la
Comisién, teniendo en cuenta su dambito de aplicacion. Ahora bien, si en la precitada Circular se
encuentra un CUM incorporado a control directo de precios (articulo 1y articulo3) y, a su vez se
encuentra en el Listado de Medicamentos Vitales No disponibles, se debera cumplir con el Precio
Méximo de Venta establecido en punto mayorista, siempre y cuando se comercialice.




Disponible, ;este debe mantener el mismo Precio M&ximo de
Venta o tendra un Precio de Libre Venta?

36.2

FENALCO

Se deberia considerar dejar separados los sistemas liberacion
modificada, ya que requieren tecnologias diferentes a las de la
forma farmacéutica convencional. No resulta claro si la intencién
del Ministerio es desincentivar la fabricacion de medicamentos de
liberacion modificada, dado que, si para la industria el precio de
una y otra presentacion es el mismo, no existen incentivos para
elaborar ambas presentaciones, mas aln como ya se menciono,
la liberacién modificada requiere tecnologias diferentes y por tanto
presentan esquemas de costos diferentes.
Como gestores farmacéuticos, se deben tener en cuenta los
efectos que esto podria tener en los pacientes; como quiera que
los medicamentos de liberacién modificada si son requeridos para
algunas patologias o por las condiciones propias del paciente y
en algunos casos, adicionalmente, se utilizan como mecanismo
para mejorar la adherencia de los tratamientos. Ejemplos:
Levetiracetam sélido-oral que incluyen las tabletas de liberacion
modificada. El otro ejemplo es 748 Metformina y Dapagliflozina.

Con la primera publicacién de Mercados Relevantes llevada a cabo el 21 de agosto de 2019, en
el Anexo 1 donde se listaron los Mercados Relevantes a referenciar, se hizo la observacion en
la parte superior del anexo, que las formas farmacéuticas que modifican la liberacién del principio
activo podran conformar otro Mercado Relevante, una vez los interesados alleguen informacion
al respecto. Es asi como, se realiz6 la diferenciacién de varios Mercados Relevantes que
cumplian con esta condicion de forma farmacéutica e hicieron llegar a la Comision la solicitud.
Para los casos que ustedes mencionan en el comentario, el levetiracetam no hace parte de la
tanda regulatoria de este afio, pues viene de regulaciones anteriores y en el caso de la
metformina+dapaglifozina solo existe la forma farmacéutica de liberacion modificada por lo que
no hay lugar al comentario.

36.2

FENALCO

Se solicita realizar la aclaracion de las transacciones comerciales
alas que les aplica el valor regulado de acuerdo a la clasificacién
del nuevo SISMED, con el fin de evitar interpretaciones subjetivas.
La metodologia actual, que fue objeto de revisién por concepto de
abogacia de la competencia por parte de la SIC; no contemplaba
la inclusion del mercado Retail (minorista) y la forma en que esta
redactada la circular, que simplemente da aplicacion a la
metodologia y no tiene por qué cambiarla, afecta al mercado
minorista -retail- en el precio regulado.
Por esta razon, se propone modificar el articulo 10, con el fin de
dejar la redaccion tal cual como viene la metodologia actual,
solucion regulatoria factible que permita que el mercado de los
medicamentos tenga un funcionamiento correcto, con un
comportamiento razonable de los agentes y unas reglas de juego
que favorezcan la competencia y la sostenibilidad del Sistema.
Asi, se propone la siguiente redaccién de acuerdo con la Circular
07 de 2018: “Articulo 10: No incremento del precio regulado por
intermediacién. El precio regulado es el precio maximo posible
para realizar transacciones en la cadena, excepto en lo relativo a
las consideraciones para el canal comercial establecidas en el
articulo 20 de la Circular 03 de 2013. Por lo tanto, ningtin actor de
la cadena del canal institucional, ni ninguna venta al por mayor en
el canal comercial podran sobrepasar el precio regulado en sus
transacciones. Sin perjuicio de la libertad de precios para

La transacciones comerciales definidas en el articulo 2 de la Circular 06 de 2018, la cual modifica
el anexo técnico del reporte al SISMED, son dos: transaccién primaria comercial y transaccion
secundaria comercial; la primera hace alusion a la operacién de venta que realiza el actor que
elabora e importa el medicamento y a su vez a la operacion de compra de medicamentos a un
actor que elabora o importa el medicamento cuya financiacion es con recursos no publicos, la
segunda se refiere a las operaciones de compra y venta que realicen los actores que no elaboran
ni importan el medicamento y cuya financiacion es con recursos no publicos. En ese orden de
ideas, las transacciones ya descritas hacen alusidn a operaciones a nivel mayorista entre los
actores. Por ofro lado, la Circular 06 de 2018 en el paragrafo de su articulo 5 establece
expresamente que los actores que realicen la venta del medicamento objeto del reporte
directamente al consumidor, estarén exentos de la obligatoriedad del reporte. Ahora bien, el
articulo 10 de este proyecto de Circular es claro en establecer que no se puede realizar
incremento en el Precio Maximo de Venta en las transacciones comerciales e institucionales, a
excepcion de lo preceptuado en el articulo 20 de la Circular 03 de 2013, es decir, las operaciones
de ventas realizadas dentro de las transacciones comerciales de las droguerias y
droguerias/farmacias. Por lo tanto, si se hace una interpretacion conjunta de las definiciones de
las transacciones comerciales contenidas en la Circular 06 de 2018, que son las mismas a las
que hace mencién el articulo 10 de este proyecto de Circular de la Comisién, es claro que las
mismas hacen referencia a operaciones de comercializacion a nivel mayorista y no a nivel
minorista.




Presidencia
de la Republica

farmacias-droguerias y droguerias, la Comision observara el
comportamiento de los precios, con el fin de garantizar que las
reducciones se trasladen al consumidor final'.

Mincomercio

Minsalud

36.2

FENALCO

En cuanto a la vigencia y derogatorias, se encuentra que la
Circular 7/2013 y 1/2017 se encuentran vigentes en la actualidad,
puesto que encontramos que algunos CUM estan regulados por
dichas circulares y al no derogarlas expresamente, se presentan
confusiones. Agradecemos deroguen las Circulares que no
aplican para fijar precios y se tenga una Unica Circular de Pecios
Méaximos vigente.
Solicitamos que la vigencia sea después del mes de marzo de
2020 y en el primer semestre del afio. Puesto que si se
implementa a finales o comienzo del afio coincide con las
vacaciones colectivas en los laboratorios dificultando el proceso.

La Circular 07 de 2013 se encuentra derogada tacitamente a excepcién de su articulo 1-
Subconjunto de medicamentos de mayor participacion. Los Precios Maximos de Venta fijados
en esta Circular, se actualizaron con la expedicion de la Resolucién 0718 de 2015 en su articulo
1, asi mismo, estos precios fijados fueron actualizados mediante las Circulares 01 de 2016 y 01
de 2017, y estas a su vez fueron derogadas por la Circular 03 de 2017 modificada por la Circular
04 de 2018, las cuales, con la expedicion de la Circular 07 de 2018, también fueron derogadas.
En tal sentido es preciso aclarar que actualmente las Circulares vigentes sobre la regulacion de
precios de medicamentos son las Circulares 04 y 05 de 2013 y la Circular 07 de 2018, modificada
parcialmente por las Circulares 08 de 2018 y 09 de 2019, estos precios vigentes seran derogados
a la entrada en vigencia de este proyecto de Circular conforme a lo estipulado en su articulo 13.
De tal forma, el borrador de Circular de la Comisidn, seria la Unica en contener los precios
actualizados y vigentes.

Con respecto a su segunda solicitud, es importante recordar que, la regla general hasta el
momento ha sido periodos amplios de consulta publica, seguidos de la regulacién de precios y
el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en vigencia. Cierto es también que, la
Comision tiene la potestad de regular los precios del mercado cada vez que lo considere
pertinente con el fin de contribuir a la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, principio también contenido en el articulo 27 citado. Sin embargo, se aclara que la
presente Circular rige a partir de 2 meses después de su publicacion en el Diario Oficial. Por su
parte, se hace claridad que, Unicamente, los Mercados Relevantes que cumplieron con lo
dispuesto en la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior fijacién
administrativa de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surti el
proceso de consulta publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de
diciembre de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

37

Biopas

Se solicita realizar ajuste en los precios de los paises de
referencia por variacion significativa del precio en algunos de los
paises, como es el caso de Reino Unido donde el precio tomado
fue de $1.011,6 y el precio en fuente primaria verificado es de
$1.149,0. Lo anterior, hace variar el precio de la presentacion de
$273.118,5 a $280.611,0.

Realizando la verificacion de la referenciacion internacional realizada para el ID MR 667,
encontramos un precio en las fuentes NHS Drug Tariff de Reino Unido, Chilecompra y Petrone
Group de Espafia que no se habia tenido en cuenta para una de las marcas referenciadas en el
ejercicio inicial; por tanto, este se incluye para el célculo de la ficha. Con respecto a las demés
fuentes de los paises de referencia, se realizd la revision respectiva y se encontro que los precios
recolectados por la Comision en las fuentes oficiales y publicas de los paises de referencia se
encuentran correctos.

37

Biopas

Se solicita realizar ajuste en los precios de los paises de
referencia por variacién significativa del precio en algunos de los
paises, como es el caso de Australia (precio tomado $20.843,3 y
precio verificado $21.077,0), Reino Unido (precio tomado
$15.721,1 y precio verificado $17.090,0), Brasil (precio tomado
$27.227 1 y precio verificado $58.489,0), Canada (precio tomado
$44.560,2 y precio verificado $100.383,0), Espafia (precio tomado
$8.035,9 y precio verificado $14.237,0), Francia (precio tomado
$21.655,2 y precio verificado $25.007,0) y Noruega (precio

Después de revisar la referenciacién internacional realizada para el ID MR 511, se corroboré que
los precios recolectados por la Comisién en las fuentes oficiales y publicas de los paises de
referencia se encuentran correctos.
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tomado $17.093,5 y precio verificado $55.068,0). Lo anterior,
hace variar el precio de la presentacion de $102.511,2 a
$111.553,9.

Mincomercio

Minsalud

37

Biopas

La molécula tiene una presentacidn con un dispositivo especial en
"oump" que le adiciona unas propiedades especificas de
dosificacién exacta del medicamento en comparacion con los
demas competidores: cada dispensacion de estrogel entrega 1,25
gramos del compuesto base, lo que lo hace més preciso en la
posologia que se le suministra al paciente. No puede utilizarse el
mismo precio de referencia de los competidores.

Para la evaluacién de esta solicitud es necesario adjuntar toda la evidencia cientifica disponible
que sustente el comentario, ademas de tener en cuenta las excepciones mencionadas en la
Circular 03 de 2013 para la conformacién de los Mercados Relevantes.

38

ANDI

Aclarar si el PMV de los medicamentos del Articulo 1 fue obtenido
de la referenciacion de la misma marca o de la referenciacion del
principio activo, en los 17 paises de referencia.
Ademas, se solicita explicar la justificacién para que no todos los
medicamentos que aparecen en la Circular por un precio por
unidad de regulacion (Articulo 4) cuenten con un precio maximo
de venta por las diferentes presentaciones comerciales (Articulo

1y3).

El Precio de Referencia Internacional de medicamentos se calcula con base a la informacion
disponible en las fuentes de informacion de los 17 paises de referencia definidos por la Comision,
cuya referenciacién se lleva a cabo priorizando por la marca del medicamento que se
comercializa en Colombia, y sdlo se toma el precio por principio activo y forma farmacéutica
cuando la fuente de informacion contiene Ginicamente datos relacionados a estas caracteristicas.
Por otro lado, se debe tener en cuenta que los medicamentos sometidos al régimen de control
directo son aquellos cuyo precio de venta nacional observado en el periodo de referencia se
encuentre por encima del Precio de Referencia Internacional (PRI) que resulte de por lo menos
4 paises de referencia; en caso contrario, solo se definen Precios Maximos de Venta para
aquellos medicamentos referenciados del Plan de Beneficios en Salud que no estén financiados
con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion.

Por su parte, se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la
Comisién corresponden a precios de referencia en unidad minima de regulacion y por la
agrupacion de principio activo y forma farmacéutica, que aplica para aquellos medicamentos
cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion -UPC, segun lo dispuesto en su parégrafo 1. Diferente es, para el caso de
los medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS sin cargo a la Unidad de
Pago por Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo,
pues los precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para las transacciones
institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018;
siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los
paragrafos subsiguientes tienen aplicacion para todas las presentaciones comerciales de los
medicamentos que hagan parte de los Mercados Relevantes establecidos por la Comision,
establecidos en el mencionado articulo 4 y para los actores en la cadena de comercializacion
que hagan uso de recursos publicos. En este orden de ideas, el articulo 1 y 3 del borrador de
Circular de la Comision, establece un Precio Maximo de Venta por presentaciéon comercial o
CUM, y a su vez, el articulo 4, establece un precio por unidad minima de regulacién por Mercado
Relevantes (principio activo y forma farmacéutica).

38

ANDI

De acuerdo con el borrador de la circular, existen precios
nacionales de algunos Mercados Relevantes que se transan a
precios inferiores al Precio de Referencia Internacional -PRI, sin
que exista un incentivo para aumentar los precios de manera
justificada, por lo que la Comisién vigilara los mercados

El articulo 6 es claro en manifestar que la vigilancia sobre los precios enlistados alli, se realizan
en todas las operaciones de comercializacion enmarcadas en las diferentes transacciones
institucionales y en atencion a la salvaguardia de los recursos publicos y la sostenibilidad del
SGSSS, aquellos financiados con los recursos de la ADRES y las DTS, en este sentido es
preciso indicar que este tipo de financiacion estd dada para los medicamentos que no se
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enumerados en el articulo 6 para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada
por encima del indice de Precios al Consumidor -IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03
de 2013, y determinar medidas regulatorias adicionales sobre los
mismos.

En el entendido de lo que expone el Art. 9 Numeral A de la Circular
03 de 2013, por medio del cual el PRI se podra calcular con el
total de los medicamentos de un mercado relevante o un
subconjunto de los mismos, se solicita se publiquen los criterios
que fueron tomados para la determinacion de los subconjuntos y
cual seria que debe regir en el futuro.

Mincomercio

Minsalud

encuentren en la Resolucion 5857 de 2018, la cual actualmente establece los medicamentos
cubiertos en el Pla de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion -UPC, independiente de su uso.

Es importante aclarar que, el calculo del PRI se realiza para los medicamentos que conforman
los Mercados Relevantes definidos por la Comisién. Ahora bien, para la agrupacion de dichos
medicamentos en Mercados Relevantes se considera el ATC nivel 5 y la forma farmacéutica, sin
embargo, se presentan excepciones a la conformacién de Mercados Relevantes establecidas en
el articulo 23 de la Circular 03 de 2013, lo cual, da lugar a la apertura, diferenciacién y
conformacién de subconjuntos de los Mercados Relevantes inicialmente establecidos.

38

ANDI

Se solicita aclarar cual sera el alcance practico de tener un mismo
medicamento con un precio maximo de venta (segin PRI) y a su
vez un valor maximo de recobro. Este punto genera mucha
incertidumbre, afecta la predictibilidad del mercado, la dinédmica
regulada y justa del proceso de comercializacion.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comision en materia
de precios de medicamentos tienen un ambito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

38

ANDI

Se solicita que se realice el ajuste por IPC a los productos
incluidos en el Articulo 3 del proyecto de circular, dado que en
dicho articulo se consolidan los medicamentos regulados en
anteriores circulares de la comisién. Lo anterior en el
cumplimiento de lo establecido en el paragrafo del articulo 6 de la
Circular 03 del 21 de mayo de 2013, que establece que:
"Paragrafo: A partir de 2014, en la aplicacion anual de esta
metodologia siempre se reconocera la variacién del IPC causada
del afio inmediatamente anterior, establecida por el DANE".
Al no realizar el ajuste, ademas de desconocer la normatividad
vigente, no tiene en cuenta el incremento de los costos de
fabricacién e importaciébn de medicamentos, afectando
directamente las operaciones de la industria farmacéutica.
(En qué fecha el Ministerio de Salud en cumplimiento del
paragrafo del articulo 6 de la Circular 03 de 2013, reconocera la
variacion del IPC causada en el afio anterior?

La Comisién acepta las solicitudes de actualizacidn de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacién del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.
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ANDI

En el articulo 4 "Precio por unidad de regulacién de Mercados
Relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013"
del proyecto de Circular en mencién, se incluyen los siguientes
mercados relevantes que no cumplen criterios para entrar en
regulacion acorde a lo establecido en la Circular 03 de 2013. Lo
cual es de facto contradictorio, dado que estos mercados
relevantes se encuentran en el articulo 5 " Valor de la unidad
minima de concentracién y presentaciones no reguladas de
mercados relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03
de 2013" de la Circular 07 de 2018, quedando explicito que no se
encuentran regulados.

De acuerdo a lo anterior, solicitamos se excluyan los mercados
relevantes mencionados en el articulo 4 del proyecto de circular
en discusion, ya que de lo contrario genera confusion al mercado
en cuanto a su estatus de regulacién dando lugar a establecer que
al tener un "precio por unidad de regulacién”, se encuentran en
control directo, lo cual es errado.

Mincomercio Minsaluc

La Comision ha implementado el termino de unidad de regulacién, del articulo 4 del borrador de
Circular de la Comision, como la unidad utilizada para la reconstruccion del precio a una
presentacion comercial, la cual depende de la forma farmacéutica del medicamento y su
esquema terapéutico o de utilizacién, un ejemplo de lo anteriormente expuesto, es lo previsto
para los medicamentos anticonceptivos, cuyo precio de regulacion estd dado por la cantidad de
ciclos (unidades que contienen 21, 24, 28 o 30 tabletas) de la presentacién comercial.
Por su parte, se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la
Comision solo corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por
el Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los
medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos
de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del
precitado articulo, pues los precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para
las transacciones institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la
Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones
establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo los actores la cadena de
comercializacion de los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se
acepta el comentario.
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Acerca del articulo 5 "Precio por unidad de regulacion de
Medicamentos Vitales No Disponibles (VND)" y por ser la primera
vez que se realiza el PRI para VND deseamos conocer:

a. Cémo corrieron la metodologia de Precios (Circular 03 de 2013
de la CNPMDM) para este primer ejercicio de PRI para VND?

b. Cémo se realiz6 el célculo para homologar el precio del mg por
presentacion y concentracién?

c. Cudl fue la regla para captura de fuentes de referenciacion
internacional publica, debido a que se evidencia que no se
incluyeron en su totalidad fuentes de referenciacion publicas
existentes en los 17 paises incluido en el borrador de la presente
circular?

Para el caso de los Medicamentos Vitales No Disponibles (MVND) se aplicd la metodologia de
la Circular 03 de 2013 de la siguiente manera:

1. Se analizaron los recobros de los MVND durante el periodo julio de 2018 a enero de 2019.

2. Se seleccionaron los medicamentos que tenian una mayor participacion en el total de los
recobros de MVDN en el periodo mencionado. Ademas, se analizaron las desviaciones de los
precios, encontrando que no hay consistencia en los valores recobrados por lo que existe una
dispersion en los valores recobrados. Asi mismo, se verificd que algunos de estos medicamentos
son monopolicos ya que cuentan con un solo oferente y son importados por pocas entidades.
3. Teniendo en cuenta que, los MVND no cuentan para el periodo de referencia con un reporte
en el Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos - SISMED, no se les calcul6 el Precio
de Referencia Nacional (PRN); sin embargo, se tomé como referencia los reportes realizados en
las bases de recobro como un referente nacional.

4. El Precio de Referencia Internacional (PRI), se calculé de la misma manera como se calcula
el PRI de los medicamentos que cuentan con registro sanitario en Colombia y que son sometidos
a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.

5. Los paises de referencia para los MVND son los mismos 17 paises que se estipulan en el
articulo 10 de la Circular 03 de 2013.

6. El calculo para homologar del precio del mg por presentacion y concentracion es exactamente
igual al proceso surtido para los medicamentos que cuentan con registro sanitario en Colombia
y que son sometidos a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
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En el articulo 6 "Monitoreo de precios" del proyecto de circular se
hace mencion a un nuevo esquema de regulacion, el cual excede
lo dispuesto en la metodologia vigente de control de precios de la
Circular 03 de 2013 y de igual manera, segun lo establecido en el
paragrafo del articulo 23 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 donde

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del calculo de los precios regulados
la referenciacién internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de




se especifica que el precio regulado se fija con base en
comparaciones internacionales. Por lo tanto, en marco del respeto
profundo a la autonomia del regulador para realizar un monitoreo
permanente del mercado y tomar las medidas de su competencia
en el marco regulatorio vigente, el incluir precios de referencia
nacional en el proyecto de circular "Por la cual se incorporan
algunos medicamentos al régimen de control directo de precios
con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Medicos, se fija su Precio Maximo de Venta y se dictan otras
disposiciones", genera confusion al mercado al encontrarse, por
ejemplo, para una misma molécula dos precios diferentes en la
misma Circular.

Adicionalmente, en el articulo 6 se presentan algunas
inconsistencias (valores a la baja) en el calculo del precio de
referencia nacional para algunos mercados relevantes, dado que,
replicando el ejercicio, utilizando la base de datos del Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos (SISMED) para el
periodo de referencia 1 de julio de 2018 al 30 de junio de 2019,
los precios estimados por unidad minima de concentracién no
corresponden al precio establecido en dicho articulo. Lo anterior,
genera por ende no solo desinformacion al mercado sino
apreciaciones con precios equivocados que se convierten en
referencia para el mercado perjudicando directamente al
proveedor de la  tecnologia sin  justa  causa.
Se solicita explicitar los criterios por los cuales se determin6 el
listado de medicamentos que seran objeto de monitoreo de precio
(Articulo 6).

Consideramos que el Articulo 6 es lesivo por cuanto no es una
regulacion pero si afecta la libre competencia del mercado vy
excede el alcance de la metodologia fijada en la Circular 03 de
2013.

Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacién del indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccién del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Asi mismo, es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el
entendido de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a
Precios de Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -
PRI, sin que exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la
Comisién vigilard los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la
finalidad de lo previsto en dicho articulo refiere la especial vigilancia que tendra la Comision
sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis
particular en los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el
buen uso de los recursos publicos y la bisqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad
del Sistema de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

Por otro lado, es de resaltar que, el calculo del IHH se realizé con base en la informacion
publicada en el SISMED para el periodo de referencia entre el 1 de julio de 2018 a 30 de junio
de 2019. Esta informacion es de acceso publico en el portal de SISPRO-Aplicativos misionales
siguiendo la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de Medicamentos: Circular 02
de 2012. Excel -> Buscar los Excel que correspondan al periodo de referencia. Alli se encuentra
la informacién discriminada por trimestre de reporte y por mes. Asi mismo, es preciso indicar
que, de acuerdo con el articulo 5 de la Circular 06 de 2018, los obligados a realizar el reporte de
precios de medicamentos, son todos los actores que realicen operaciones de venta, compra y
recobro/cobro de medicamentos, enmarcadas dentro de las transacciones definidas en el
articulo 2 de la Circular mencionada anteriormente.

Segun el borrador de la circular, la Comision determiné que el
factor de ajuste promedio observado en los Paises de Referencia
Internacional entre el punto ex fabrica y el punto mayorista, para
los medicamentos regulados en el articulo 1 de la presente

El articulo 2 del borrador de Circular de la Comision establece el Factor de ajuste promedio, en
el cual, el Precio Maximo de Venta establecido en el articulo 1 contempla los factores de ajuste
asociados que corresponde al promedio observado en los Paises de Referencia entre el punto
ex fabrica y el punto mayorista, y es de 7,05%, lo anterior, teniendo en cuenta lo establecido en

38 ANDI circular es de 7,05%, sin embargo, en el borrador de la nueva | la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013. Por su parte, el 10% que se encuentra
metodologia de regulacion de precios, es el 10%. | contenido al borrador de Circular modificatoria de la metodologia de regulacion de precios de
Agradeceria aclarar si estos dos porcentajes son comparables o | medicamentos, obedece a un proyecto de acto administrativo que surtié su proceso de consulta
cual es la diferencia entre ellos. publica y aln no se ha expedido, razon por la cual, no se encuentran vigentes ninguna de sus
disposiciones, para lo cual, dicho 10% no se aplica en el actual proceso regulatorio.
38 ANDI Por otra parte, agradecemos aclarar cual fue el periodo de tiempo | El periodo de referencia para el proceso de referenciacién internacional de precios, para el

para determinacién del PRN y publicacion de la ficha técnica.

calculo del PRN, el IHH y la tasa de cambio fue del 1 de julio de 2018 al 30 de junio de 2019.
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38

ANDI

Tampoco es claro si el monitoreo se hara sobre los medicamentos
PBS-UPC o No PBS, segln el texto en negrilla que se cita a
continuacion:

La Comision monitoreara de forma activa el comportamiento de
los precios de las transacciones institucionales de los
medicamentos que componen los Mercados Relevantes listados
a continuacion, especialmente aquellos financiados con recursos
de la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud -ADRES y de las Direcciones
Territoriales en Salud -DTS, teniendo en cuenta la diferencia entre
el Precio de Referencia Nacional -PRN, asi como el
comportamiento estable de los precios en el mercado
farmacéutico.

Mincomercio

Minsalud

El articulo 6 es claro en manifestar que la vigilancia sobre los precios enlistados alli, se realizan
en todas las operaciones de comercializacion enmarcadas en las diferentes transacciones
institucionales y en atencién a la salvaguardia de los recursos publicos y la sostenibilidad del
SGSSS, aquellos financiados con los recursos de la ADRES y las DTS, en este sentido es
preciso indicar que este tipo de financiacion esta dada para los medicamentos que no se
encuentren en la Resolucion 5857 de 2018, la cual actualmente establece los medicamentos
cubiertos en el Pla de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion -UPC, independiente de su uso.

38

ANDI

Se solicita dar una mayor claridad respecto a la manera como
debe aplicarse la regulacion de precios para productos en
combinacion, pues sin duda es un vacio metodoldgico que no ha
sido corregido desde la Circular 03 de 2013 y por tanto existe una
discrecionalidad para que algunos productos sean regulados a
partir de su base y otros a partir de la sal. Para ello, se propone
llevar a cabo una evaluacion y discusion técnica de la formaen la
cual deben ser regulados estos medicamentos.

La definicion del precio de las combinaciones se establecido a partir de la busqueda de las
proporcionalidades entre las distintas presentaciones de una misma combinacion, con el fin de
evitar errores de precio de una presentacion a otra. Asi las cosas, se pueden tener situaciones
como las siguientes:

1. Cuando existe un principio activo que ejerza el uso terapéutico principal o entregue la clase
farmacoldgica, de acuerdo con la clasificacion ATC asignada por la OMS, sera tenido en cuenta
este Principio Activo (PA) para calcular el precio del medicamento combinado.
Por ejemplo, las combinaciones de analgésicos y antiespasmaodicos (acetaminofén+butilbromuro
de hioscina) se clasificaran en medicamentos A03 para trastornos gastrointestinales funcionales
si el efecto antiespasmadico del producto se considera mas importante.

2. Cuando en las combinaciones de ingredientes activos, TODOS tienen incidencia en el efecto
principal, seré tenido en cuenta el PA con mayor concentracion para calcular el precio del
medicamento combinado.
Sin embargo, este Ultimo punto puede tener excepciones dependiendo de la proporcidn de cada
uno de los ingredientes activo, lo importante es que le precio tenga variaciones de acuerdo a la
concentracion de la cada uno de los ingredientes.

38

ANDI

Se solicita dar respuesta a los comentarios enviados por la
compaiiia con relacion a la fase de identificacion de mercados
relevantes de acuerdo con lo solicitado con nuestra comunicacion
el 16 de septiembre de 2019. (Jamas recibimos respuesta a la
comunicacion enviada sobre IHH).

La respuesta a los comentarios recibidos del proceso de consulta publica de Mercados
Relevantes, estandarizacion INVIMA, agrupacién de formas farmacéuticas e IHH, se encuentran
publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/respuesta-
comentarios-mercados-relevantes.pdf. Por lo tanto, no se acepta el comentario
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38

ANDI

Consideramos importante recalcar que hay medicamentos que se
incluyen en el borrador de la circular sin surtir el proceso inicial del
calculo del IHH (en el caso de Janssen Domperidona (Harmetone
tabletas) y Fentanilo transdermico (Durogesic*); dicho esto, el
proceso con estos medicamentos no se ha cumplido
correctamente y deberian ser excluidos de esta circular.

Mincomercio Minsaluc

Estos medicamentos se encontraban regulados mediante lo establecido en la Circular 04 de
2012 con un precio por mg de doperidona-tableta o capsula de $134,44 y un precio por mg de
fentanyl-parche de $16.211,14. En esta oportunidad, estos Mercados Relevantes fueron
sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013 con el fin de someterlos a una misma
metodologia de regulacién. Asi mismo, vale la pena mencionar que, los Mercados Relevantes
que aun se encontraban regulados mediante la Circular 04 de 2012 cumplian con el criterio de
IHH > 2.500, a excepcién de ID MR 514 Domperidona Liquido — Oral e ID MR 429 Tamsulosina
Sélido - Oral, los cuales se excluyeron del proceso de actualizacién de precios mediante un
nuevo proceso de referenciacion internacional. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

38

ANDI

Se solicita actualizar la "Guia de busqueda en fuentes de
consulta" de acuerdo a los links listados y revisados en el archivo
en Excel "Anexo. 3 F2019 11 18".

Se aclara que, las fuentes de consulta de los Precios de Referencia Internacional cambian de
forma periédica, sin embargo, se informa que se actualizaran los manuales: Busqueda de
fuentes de consulta online y Blsqueda en fuentes para bases descargables, de acuerdo a lo
solicitado. Por lo tanto, se acepta el comentario.

38

ANDI

Se solicita que el Ministerio pueda garantizar que cualquier
empresa pueda hacer sus validaciones sin requerir de adquirir
software especial.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (en adelante la
Comisién) con Secretaria Técnica en el Ministerio de Salud y Proteccién Social utiliza, para todos
sus calculos, herramientas que son de facil acceso para los actores involucrados en el proceso
de regulacion. Asi, todos los calculos matematicos y estadisticos son realizados y publicados en
formato Excel, software de Microsoft, el cual es el mas utilizado para este tipo de analisis. Para
textos se utiliza la extension .pdf, la cual puede ser procesada por distintos software de licencia
libre. Evidencia de lo anterior, se refleja en el "Anexo 1. Ficha-Precios-Referencia-
Internacional_2019" de la consulta publica y cuenta con la extensién .xslb que es procesada en
Excel. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
679 ID 359, 364, 365) se mantengan bajo el régimen de libertad
vigilada de precios por las razones que se especifican a
continuacion:

. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comercializacion de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios
de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacién del Canal
Comercial. Se solicita a la CNPMDM que los precios de estos
productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacién de precios por canales de comercializacion (institucional o
comercial), dado que, el precio se fija en el punto mayorista de la cadena sin distincion de
canales. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste de paises”, sometido al proceso de consulta
publica, se puede consultar los margenes utilizados para ajustar los precios de los medicamentos
y llevarlos al punto mayorista, en las distintas bases de datos de los paises de referencia. En
segundo lugar, la justificacién de la regulacion del MR 679 ID 359, 364, 365, obedece al
cumplimiento de los criterios de seleccion conforme a la elevada concentracion de estos
mercados, y producto del proceso de referenciacion internacional, se tiene que los Precios de
Referencia Nacional son mayores a los Precios de Referencia Internacional, que de acuerdo con
la metodologia de la Circular 03 de 2013, justifica la inclusion de estos medicamentos al régimen
de control directo. Finalmente, debido al interés en salud publica de los medicamentos
anticonceptivos en el marco de las estrategias contempladas en el Plan Decenal de Salud
Publica 2012 2021, la Comisién ha decidido incluir al régimen de control directo de precios
estos medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
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lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo
el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la proxima Circular de precios (MR 679).
IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos.

Mincomercio

regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
761 1D 563) se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada de
precios por las razones que se especifican a continuacion:

. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdmicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comercializacion de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios
de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacién del Canal
Comercial. se solicita a la CNPMDM que los precios de estos
productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo
el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la proxima Circular de precios (MR 761)
IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacién de precios por canales de comercializacion (institucional o
comercial), dado que, el precio se fija en el punto mayorista de la cadena sin distincién de
canales. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste de paises”, sometido al proceso de consulta
publica, se puede consultar los margenes utilizados para ajustar los precios de los medicamentos
y llevarlos al punto mayorista, en las distintas bases de datos de los paises de referencia. En
segundo lugar, la justificacion de la regulacion del MR 761 ID 563, obedece al cumplimiento de
los criterios de seleccion conforme a la elevada concentracion de estos mercados, y producto
del proceso de referenciacién internacional, se tiene que los Precios de Referencia Nacional son
mayores a los Precios de Referencia Internacional, que de acuerdo con la metodologia de la
Circular 03 de 2013, justifica la inclusién de estos medicamentos al régimen de control directo.
Finalmente, debido al interés en salud publica de los medicamentos anticonceptivos en el marco
de las estrategias contempladas en el Plan Decenal de Salud Publica 2012 —2021, la Comisién
ha decidido incluir al régimen de control directo de precios estos medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
810 ID 725) se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada de
precios por las razones que se especifican a continuacion:

. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdmicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comercializaciéon de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacion de precios por canales de comercializacion, dado que, el precio
se fija indistintamente en el punto mayorista de la cadena. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste
de paises", sometidos al proceso de consulta publica, se pueden consultar los margenes
utilizados para ajustar los precios de los medicamentos en el punto mayorista, en las distintas
bases de datos de los paises de referencia. En segundo lugar, la justificacion de la regulacién
del MR 810 ID 725, obedece al cumplimiento de los criterios de seleccion conforme a la elevada
concentracion de estos mercados y producto, del proceso de referenciacién internacional, se




de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacién del Canal
Comercial. se solicita a la CNPMDM que los precios de estos
productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo
el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la proxima Circular de precios (MR 810)
IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos.

Mincomercio

tiene que los Precios de Referencia Nacional son mayores a los Precios de Referencia
Internacional, que de acuerdo con la metodologia de la Circular 03 de 2013, justifica la inclusion
de estos medicamentos al régimen de control directo. Finalmente, debido a que los
medicamentos empleados en Terapia de Sustitucion Hormonal ~TSH tienen uso comun en el
tratamiento de la menopausia en las mujeres y comparten, en algunos casos, el mismo principio
activo con la anticoncepcion, ademas de contribuir a la prevencion de la osteoporosis producto
del déficit hormonal, y que no se encuentran financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, la Comision ha decidido incluir al régimen de control directo de precios estos
medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas Ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
682 ID 371) se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada de
precios por las razones que se especifican a continuacion:

|. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdmicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comercializacion de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios
de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacién del Canal
Comercial. se solicita a la CNPMDM que los precios de estos
productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacion de precios por canales de comercializacion, dado que, el precio
se fija indistintamente en el punto mayorista de la cadena. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste
de paises", sometidos al proceso de consulta publica, se pueden consultar los margenes
utilizados para ajustar los precios de los medicamentos en el punto mayorista, en las distintas
bases de datos de los paises de referencia. En segundo lugar, la justificacion de la regulacién
del MR 682 ID 371, obedece al cumplimiento de los criterios de seleccidon conforme a la elevada
concentracion de estos mercados y producto, del proceso de referenciacién internacional, se
tiene que los Precios de Referencia Nacional son mayores a los Precios de Referencia
Internacional, que de acuerdo con la metodologia de la Circular 03 de 2013, justifica la inclusién
de estos medicamentos al régimen de control directo. Finalmente, debido a que los
medicamentos empleados en Terapia de Sustitucién Hormonal -TSH tienen uso comun en el
tratamiento de la menopausia en las mujeres y comparten, en algunos casos, el mismo principio
activo con la anticoncepcién, ademas de contribuir a la prevencion de la osteoporosis producto
del déficit hormonal, y que no se encuentran financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, la Comision ha decidido incluir al régimen de control directo de precios estos
medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por




el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la proxima Circular de precios (MR 682)
IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos.

Mincomercio

los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39,1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
691 ID 392) se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada de
precios por las razones que se especifican a continuacion:

I. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comercializacion de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios
de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacion del Canal
Comercial. se solicita a la CNPMDM que los precios de estos
productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo
el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la proxima Circular de precios (MR 691)
IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacion de precios por canales de comercializacion, dado que, el precio
se fija indistintamente en el punto mayorista de la cadena. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste
de paises", sometidos al proceso de consulta publica, se pueden consultar los margenes
utilizados para ajustar los precios de los medicamentos en el punto mayorista, en las distintas
bases de datos de los paises de referencia. En segundo lugar, la justificacion de la regulacion
del MR 691 ID 392, obedece al cumplimiento de los criterios de seleccion conforme a la elevada
concentracion de estos mercados y producto, del proceso de referenciacién internacional, se
tiene que los Precios de Referencia Nacional son mayores a los Precios de Referencia
Internacional, que de acuerdo con la metodologia de la Circular 03 de 2013, justifica la inclusion
de estos medicamentos al régimen de control directo. Finalmente, debido a que los
medicamentos empleados en Terapia de Sustitucion Hormonal ~TSH tienen uso comun en el
tratamiento de la menopausia en las mujeres y comparten, en algunos casos, el mismo principio
activo con la anticoncepcién, ademas de contribuir a la prevencion de la osteoporosis producto
del déficit hormonal, y que no se encuentran financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, la Comision ha decidido incluir al régimen de control directo de precios estos
medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos a la CNPMDM que los siguientes medicamentos (MR
692 ID 394) se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada de
precios por las razones que se especifican a continuacion:

. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comercializacion de Medicamentos en Colombia. Los productos
listados e venden mayoritariamente en el canal comercial, no
obstante, estan siendo referenciados principalmente con precios
de bases de datos institucionales de los paises de referencia y no
con precios del canal comercial como bien lo establece el Articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

Il. Fuentes y Precios Idoneos para Referenciacién del Canal
Comercial. se solicita a la CNPMDM que los precios de estos

En primer lugar, es importante recordar que, la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013 no diferencia la regulacién de precios por canales de comercializacion (institucional o
comercial), dado que, el precio se fija en el punto mayorista de la cadena sin distincién de
canales. En el "Anexo 4. Margenes de ajuste de paises”, sometido al proceso de consulta
publica, se puede consultar los margenes utilizados para ajustar los precios de los medicamentos
y llevarlos al punto mayorista, en las distintas bases de datos de los paises de referencia. En
segundo lugar, la justificacion de la regulacién del MR 692 ID 394, obedece al cumplimiento de
los criterios de seleccion conforme a la elevada concentracion de estos mercados, y producto
del proceso de referenciacidn internacional, se tiene que los Precios de Referencia Nacional son
mayores a los Precios de Referencia Internacional, que de acuerdo con la metodologia de la
Circular 03 de 2013, justifica la inclusién de estos medicamentos al régimen de control directo.
Finalmente, debido al interés en salud publica de los medicamentos anticonceptivos en el marco
de las estrategias contempladas en el Plan Decenal de Salud Publica 2012 —2021, la Comisién




productos se mantengan bajo el régimen de libertad vigilada y solo
en el escenario que existiera una justificacion para priorizar su
control directo de precios antes que otros medicamentos con
transacciones institucionales, se deberian referenciar con fuentes
de precio exclusivamente del canal comercial en los paises
comparables.

lll. Argumentos a Nivel de Cada Mercado Relevante para
Mantenerlos en Régimen de Libertad Vigilada. A continuacion, se
presentan datos y hechos adicionales dentro de la particularidad
de cada mercado relevante, con base en los cuales se solicita a
la CNPMDM que ciertos mercados relevantes se mantengan bajo
el régimen de libertad vigilada de precios y no sean incluidos en
el Articulo 1 de la préxima Circular de precios (MR 692)

IV. Acceso de la Poblacién a los Anticonceptivos

ha decidido incluir al régimen de control directo de precios estos medicamentos.

Asi mismo, es importante mencionar que, los principios activos relacionado en estos mercados
relevantes, tienen indicaciones bien sea como anticonceptivos o para condiciones de salud de
origen hormonal como lo es el sindrome de ovario poliquistico o desordenes postmenopausicos.
Estas ultimas, fueron seleccionadas por la Secretaria Técnica de la CNPMDM para la tanda
regulatoria 2019-2020, dada la caracteristica recobro, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado. Esto es tan solo un elemento de acceso, que a futuro puede
convertirse en un determinante para que sean financiados con recursos de la UPC. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

39.1

Abbott

Solicitamos retirar la colagenasa del control directo de precios
mediante el Articulo 4 del actual borrador de circular ante
insuficiencia de datos en la referenciacion internacional.

Nos permitimos informar que, las presentaciones comerciales sometidas a control directo de
precios son aquellas enunciadas en los articulos 1y 3 del borrador de Circular. Particularmente,
el ID Mercado Relevante 683 Colagenasa Semisolido - Tépica no cuenta con presentaciones
comerciales listadas en los articulos mencionados. Por su parte, el precio referido en el articulo
4 del borrador de Circular constituye un precio de referencia por unidad de regulacion, el cual
tiene un ambito de aplicacion particular que aplica para el ambito institucional. Por lo tanto, no
se acepta el comentario.

39.2

Abbott

ID MR 602

A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios méximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compaiiia.

. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdmicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

II. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Proxima Circular de Control de Precios.

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacién de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 — 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencién del aborto inseguro, atencion de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realiz6 un anélisis donde detecto un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacién internacional, la Secretaria Técnica de la Comision encontré que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canada y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reducciéon promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
méas del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econdmicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
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de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontré que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y mas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este Ultimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencién de la presidn
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacion terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucién hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccion de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracién superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que contribuya a la
contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusion o no al régimen
de control directo, se evallio para cada presentacion comercial el precio promedio reportado a
SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia Internacional y si la
participacidn del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%. Para el caso de los
medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo 1. Ficha Técnica de
Referenciacion Internacional” la diferencia entre el precio promedio en Colombia y el PRI. En
ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas farmacéuticas como actores
fundamentales del mercado también tienen una funcién social que implica obligaciones”, es
decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer el bien social de la salud.
Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la
metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto
en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mé&s aun cuando la metodologia de referenciacion
internacional fija como punto de regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario.
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Abbott

ID MR 635

A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios maximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compafiia.

|. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdmicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

Il. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Proxima Circular de Control de Precios.

Mincomercio

Minsalud

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacion de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 - 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencion del aborto inseguro, atencién de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realiz6 un andlisis donde detecté un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacion internacional, la Secretaria Técnica de la Comisién encontro que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canada y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reduccién promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
mas del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econdmicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontré que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y mas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este Gltimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencion de la presién
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacion terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucion hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccién de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracidn superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta Ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
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se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que
contribuya a la contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusion
o no al régimen de control directo, se evallo para cada presentacion comercial el precio
promedio reportado a SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia
Internacional y si la participacion del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%.
Para el caso de los medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo
1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” la diferencia entre el precio promedio en
Colombia y el PRI. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que
implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer
el bien social de la salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con
lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios
propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el
acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas ain cuando la metodologia de
referenciacion internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises
de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin
llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las
empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad
financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

39.2

Abbott

ID MR 599

A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios maximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compaiiia.

|. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

II. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Préxima Circular de Control de Precios.

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacion de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 — 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencién del aborto inseguro, atencion de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realizé un analisis donde detectd un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacion internacional, la Secretaria Técnica de la Comision encontré que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canadé y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reducciéon promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
méas del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econémicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
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de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontrd que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y mas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este ltimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencion de la presién
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacion terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucién hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccion de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracién superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que
contribuya a la contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusién
o no al régimen de control directo, se evallio para cada presentacion comercial el precio
promedio reportado a SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia
Internacional y si la participacion del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%.
Para el caso de los medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo
1. Ficha Técnica de Referenciacién Internacional” la diferencia entre el precio promedio en
Colombia y el PRI. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que
implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer
el bien social de la salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con
lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios
propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el
acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas aun cuando la metodologia de
referenciacion internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises
de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin
llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las
empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad
financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios maximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compafiia.

I. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

1. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Proxima Circular de Control de Precios.
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La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacion de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 - 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencion del aborto inseguro, atencién de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realiz6 un analisis donde detecto un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacion internacional, la Secretaria Técnica de la Comision encontré que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canada y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reducciéon promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
més del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econdmicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontré que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y mas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este Gltimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencion de la presién
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacién terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucion hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccién de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracidn superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta Ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
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se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que
contribuya a la contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusion
o no al régimen de control directo, se evallo para cada presentacion comercial el precio
promedio reportado a SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia
Internacional y si la participacion del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%.
Para el caso de los medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo
1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” la diferencia entre el precio promedio en
Colombia y el PRI. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcién social que
implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer
el bien social de la salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con
lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios
propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el
acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas ain cuando la metodologia de
referenciacion internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises
de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin
llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las
empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad
financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

39.2
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ID MR 506

A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios méximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compaiiia.

|. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacion con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

II. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Préxima Circular de Control de Precios.

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacion de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 — 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencién del aborto inseguro, atencién de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realizé un analisis donde detectd un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacion internacional, la Secretaria Técnica de la Comision encontré que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canada y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reduccion promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
méas del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econémicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
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de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontrd que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y méas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este ltimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencion de la presién
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacion terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucién hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccion de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracién superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que
contribuya a la contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusién
o no al régimen de control directo, se evallio para cada presentacion comercial el precio
promedio reportado a SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia
Internacional y si la participacion del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%.
Para el caso de los medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo
1. Ficha Técnica de Referenciacién Internacional” la diferencia entre el precio promedio en
Colombia y el PRI. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que
implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer
el bien social de la salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con
lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios
propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el
acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas aun cuando la metodologia de
referenciacién internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises
de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin
llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las
empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad
financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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A continuacion, se presentan los argumentos que respaldan la
solicitud de ajuste de los precios maximos de venta para algunos
anticonceptivos orales que hacen parte del portafolio de nuestra
compafiia.

I. Diferencias Conceptuales, Operativas y Econdémicas entre el
Canal Comercial y el Canal Institucional en Relacién con la
Comerecializacion de Medicamentos en Colombia.

Il. Acceso de la Poblacion a los Anticonceptivos.

lIl. Fuentes y Precios Sugeridos para Ajuste de Precios Canal
Comercial para la Proxima Circular de Control de Precios.
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La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. A su
vez, la regulacién de la Circular 03 de 2013 no distingue canales en la aplicacion de la
metodologia, es decir, la regulacién aplica tanto para canal institucional como para canal
comercial, lo cual se encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como
lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, en el articulo 334 Superior de la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016. Por su parte, el Plan Decenal de Salud Publica 2012 - 2021
sefiald la importancia de actuar para superar barreras de acceso a los servicios de
anticoncepcion, control prenatal, prevencion del aborto inseguro, atencién de la IVE, parto y
puerperio. Siguiendo esta directriz, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos realiz6 un analisis donde detecto un alto nivel de ventas en este mercado
y decidio incluir estos productos en el régimen de control de precios por primera vez en la Circular
07 de 2018. Asi, al aplicar la metodologia de regulacién de precios de medicamentos con base
en la referenciacion internacional, la Secretaria Técnica de la Comision encontré que algunas
veces el mismo medicamento era tres veces mas barato en Reino Unido, Canada y Francia que
en Colombia. Esta medida ha generado una contencién de gasto de enero a septiembre 2019
de aproximadamente 72 mil millones de pesos, con una reducciéon promedio del precio por
presentacion comercial del 48,2%. Las anteriores cifras, llevan a la Comisién a continuar con la
regulacion de este tipo de medicamentos anticonceptivos que cuentan con una participacion de
mas del 70% en las operaciones realizadas para las transacciones comerciales, incluyendo
nuevas moléculas para controlar su precio a partir del afio 2020. Sin embargo, mas alla de los
beneficios econdmicos, esta medida significa un reconocimiento de que los anticonceptivos son
de especial interés e impacto para la salud publica, y de la importancia de superar las barreras
de acceso a los servicios de anticoncepcion, tal y como lo menciona el PDSP y reforzado con la
Ultima Encuesta Nacional de Demografia y Salud, realizada en 2015, donde se encontré que la
mitad de los embarazos en Colombia no son deseados, y segun cifras del DANE de 2016, este
porcentaje alcanza el 60% entre las embarazadas menores de 19 afios. Medidas como las
adelantadas por la Comisidn, en conjunto con educacion sanitaria de una mejor y mas temprana
educacion sexual, resultan cruciales para combatir las altas tasas de embarazo adolescente y
no deseado en el pais. Este Gltimo criterio tiene por objeto contribuir a la contencion de la presién
a elegir un medicamento u otro, que tiene la misma indicacion terapéutica, por su precio de
venta. Asi mismo, los medicamentos incluidos como terapia de sustitucion hormonal pueden
tener un uso comun en el tratamiento de la menopausia en las mujeres y la prevencion de la
osteoporosis que acompafia este déficit hormonal.

En tal sentido, existe un grupo de medicamentos que en algunos casos corresponden al mismo
principio activo de los anticonceptivos, pero tienen otro codigo ATC asignado, que fueron
incluidos dentro de la seleccién de medicamentos a referenciar internacionalmente y cumple uno
de los criterios de seleccion, como lo es el indice de concentracidn superior a 2,500 por Mercado
Relevante. Todos estos medicamentos son de interés de la Comision, ya que se ha identificado
previamente asimetrias en los precios asignados y no estan contemplados dentro de la cobertura
de la UPC. Esta Ultima condicién es un determinante, que por el tipo de afecciones que tratan,
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se convierte en un factor de susceptibilidad para que estos medicamentos sean comprados por
los usuarios en el sector privado que puede transformarse en una variable que
contribuya a la contencion del gasto publico en salud. Ahora bien, para la decisién de inclusion
o no al régimen de control directo, se evallo para cada presentacion comercial el precio
promedio reportado a SISMED para el periodo de referencia, contra el Precio de Referencia
Internacional y si la participacion del oferente en cada Mercado Relevante era mayor al 10%.
Para el caso de los medicamentos anticonceptivos regulados, se puede observar en el "Anexo
1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” la diferencia entre el precio promedio en
Colombia y el PRI. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcién social que
implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer
el bien social de la salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con
lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios
propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el
acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas ain cuando la metodologia de
referenciacion internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises
de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin
llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las
empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad
financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Solicitamos sea revisado el célculo del Precio de Referencia
Internacional (PRI) resultado de la referenciacion internacional por
los siguientes motivos:

1. El precio maximo de venta al nivel mayorista en Colombia
calculado por la Comision ($121,36 por litro de gas) es inferior al
precio de compra en pais de origen de la materia prima, tal como
puede ser validado en los reportes oficiales de la Direccion de
impuestos y aduanas nacionales (DIAN).

Después de revisar nuevamente la referenciacién realizada para el ID MR 470, se procede a
hacer el ajuste respectivo sobre la base del Consejo Nacional de Fijacién de Ecuador, ya que el
precio alli encontrado tenia litros como unidad de medida. Por su parte, se decide excluir del
presente ejercicio el precio tomado de la base FSS de Estados Unidos, ya que, realizando
nuevamente la revisién, no fue posible conocer la unidad de medida atafiida al precio
recolectado.

1. Es importante tener en cuenta que la metodologia de la Circular 03 de 2013 fija como medida
de regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia
tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de
tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.
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2. En el proceso de referenciacién internacional, la Comisién
utilizd sélo dos precios internacionales, Ecuador y Estados
Unidos, cuyos valores en extremo dispersos (COP $ 7,85 y COP
$ 461,89 por litro, respectivamente) sugieren problemas de
fuentes o de conversiones de unidades de volumen, por cuanto
ambos precios referenciados resultan contraevidentes con la
realidad del mercado internacional.

3. Infortunadamente no nos fue posible verificar el uso de
conversiones de volumen porque el soporte aportado por la
Comision para el caso del Sistema de Contratacion Publica
ecuatoriano no entrega el valor tomado de fuente oficial.
Por su parte, la fuente del Consejo Nacional de Fijacién y Revision
de Precios del mismo pais muestra un precio de $2,35 délares,

2. Es pertinente sefialar que el resultado del proceso de referenciacion internacional para el ID
MR 470 arroj6é como resultado un PRI que tiene en cuenta la informacidn disponible en los paises
de referencia, que para este caso fue Ecuador el Unico pais donde se encontrd precio
3. El precio recolectado por la Comision en Ecuador corresponde unicamente a la base Consejo
Nacional de Fijacion y Revisidn de Precios. Respecto a este precio, se confirmé que el mismo
correspondia al precio por litro, tal como lo sugeria el comentario allegado. De igual manera, se
reviso la referenciacion realizada para este producto en la base FSS de Estados Unidos y se
verifico que efectivamente el precio recolectado inicialmente no especificaba la unidad de medida
a la cual hacia referencia; razon por la cual se decide excluirlo dentro del analisis.
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sin indicar la unidad de volumen asociada a dicho precio techo.
Nuestra experiencia como proveedor de primera linea en el
mercado ecuatoriano nos permite afirmar que el precio por litro en
ese pais es, en efecto, corresponde al indicado ($2,35 USD/Lt),
esto es $ 8.060,5 por litro en moneda colombiana (TRM $ 3.430),
muy alejado del precio utilizado en el ejercicio de referenciacion
internacional (COP $7.85 por litro). Similarmente, el precio de
Estados Unidos tomado de Federal Supply Schedule, US$ 88,44
no especifica la unidad de medida utilizada (segun la informacion
interna, este valor podria estar relacionado con el costo por hora
de terapia).
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4. De otro lado, referenciar con una distribucion estadistica de sélo
dos observaciones, sin posibilidad de eliminar extremos atipicos,
carece de sentido técnico y se aleja de la practica aplicada en
anteriores circulares segun la cual como minimo se utilizarian
cuatro observaciones de diferentes paises.

Se debe tener en cuenta que la metodologia de regulaciéon de precios de medicamentos
establecida en la Circular 03 de 2013, articulo 10 indica que "El PRI se calculara tomando la
informacion de los paises de referencia, cuando esté disponible. En caso de no estarlo, so6lo
seran paises de referencia aquellos de la lista sobre los que exista informacion”. Para tener
menos incertidumbre, la Comision ha adoptado un criterio de no incluir a control directo de
precios aquellos mercados con tres 0 menos fuentes de precios. No obstante, la Comision podra
incorporar un medicamento al régimen de control directo cuando este registre alto impacto sobre
la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

41
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Agradecemos se aclare porque fue eliminado el paragrafo 1 del
Articulo 3° en donde se aclaraba que la regulacion de la toxina
botulinica en el canal comercial aplicaba solo para el uso
terapéutico. Se podria deducir que en el canal comercial aplica la
regulacion independientemente de su uso.

Se acepta el comentario, y se incluye en el actual borrador de Circular de la Comision.
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Comparando el proyecto con la Circular 07/2018 se evidencia que
se unificaron los articulos 4° y 5° dejando en el Articulo 4° del
proyecto de Circular, todos los productos referenciados con precio
regulado para el canal institucional, si estos son pagados con los
recursos de la UPC. Agradecemos aclarar esta situacion.

En primer lugar, es importante aclarar que el articulo 4 de la Circular 07 de 2018 establece los
Precios M&ximos de Venta de los medicamentos que se encontraban regulados en anteriores
Circulares de la Comision establecidos a través de la metodologia contenida en la Circular 03
de 2013, por lo tanto la afirmacion que se realiza sobre que el articulo 4 del presente proyecto
de Circular es la unificacién de los articulos 4 y 5 de la Circular 07 de 2018, no es cierta y, hace
alusién a los articulos 5 y 6 de la referida Circular. Ahora bien, el articulo 4 del proyecto de
Circular establece los precios por unidad de regulacion de los Mercados Relevantes regulados,
y su dmbito de aplicacién atiende a los paragrafos 1y 2. El paragrafo 1, establece que para los
medicamentos que son parte del Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de
la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, los precios por unidad de regulacién previstos seran
precios de referencia, a su vez el paragrafo 2 establece que para los medicamentos que son
parte del PBS no financiados con recursos de la UPC, seran Precios Maximos de Venta
incluyendo medicamentos que presentan indicacion condicionada e independiente de su uso,
para las operaciones realizadas en las transacciones institucionales.
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De acuerdo con el Articulo 5. Vitales No Disponibles con precio
regulado:

Cuando se presente que un CUM que estaba regulado, cambie a
Vital No Disponible por el INVIMA (Sala especializada de

Se aclara que, cuando un medicamento ingrese al Listado de Medicamentos Vitales No
disponibles debera cumplir con lo dispuesto en el articulo 4 del borrador de Circular de la
Comision, teniendo en cuenta su ambito de aplicacién. Ahora bien, si en la precitada Circular se
encuentra un CUM incorporado a control directo de precios (articulo 1y articulo3) y, a su vez se
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Medicamentos), ¢ este debe mantener el mismo Precio Maximo
de Venta o tendra un Precio de Libre Venta?
Cuando un medicamento no este regulado por el CUM sino por
Principio activo y este cambie a Vital No Disponible, ¢ este debe
mantener el mismo Precio Maximo de Venta o tendra un Precio
de Libre Venta?
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encuentra en el Listado de Medicamentos Vitales No disponibles, se debera cumplir con el Precio
Maximo de Venta establecido en punto mayorista, siempre y cuando se comercialice.
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En cuanto el Articulo 13° vigencia y derogatorias, se encuentra
que la Circular 7/2013 y 1/2017 se encuentran vigentes en la
actualidad, puesto que encontramos que algunos CUM estan
regulados por dichas circulares y al no derogarlas expresamente,
se presentan confusiones. Agradecemos deroguen las Circulares
que no aplican para fijar precios y se tenga una unica Circular de
Pecios Maximos vigente. Solicitamos que la vigencia sea después
del mes de marzo de 2020 y en el primer semestre del afio. Puesto
que si se implementa a finales o comienzo del afio coincide con
las vacaciones colectivas en los laboratorios dificultando el
proceso.

La Circular 07 de 2013 se encuentra derogada tacitamente a excepcion de su articulo 1-
Subconjunto de medicamentos de mayor participacion. Los Precios Maximos de Venta fijados
en esta Circular, se actualizaron con la expedicién de la Resolucion 0718 de 2015 en su articulo
1, asi mismo, estos precios fijados fueron actualizados mediante las Circulares 01 de 2016 y 01
de 2017, y estas a su vez fueron derogadas por la Circular 03 de 2017 modificada por la Circular
04 de 2018, las cuales, con la expedicion de la Circular 07 de 2018, también fueron derogadas.
En tal sentido es preciso aclarar que actualmente las Circulares vigentes sobre la regulacion de
precios de medicamentos son las Circulares 04 y 05 de 2013y la Circular 07 de 2018, modificada
parcialmente por las Circulares 08 de 2018 y 09 de 2019, estos precios vigentes seran derogados
a la entrada en vigencia de este proyecto de Circular conforme a lo estipulado en su articulo 13.
De tal forma, el borrador de Circular de la Comisidn, seria la Unica en contener los precios
actualizados y vigentes.

Con respecto a su segunda solicitud, es importante recordar que, la regla general hasta el
momento ha sido periodos amplios de consulta publica, seguidos de la regulacién de precios y
el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en vigencia. Cierto es también que, la
Comisién tiene la potestad de regular los precios del mercado cada vez que lo considere
pertinente con el fin de contribuir a la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, principio también contenido en el articulo 27 citado. Sin embargo, se aclara que la
presente Circular rige a partir de 2 meses después de su publicacion en el Diario Oficial. Por su
parte, se hace claridad que, Unicamente, los Mercados Relevantes que cumplieron con lo
dispuesto en la metodologia contenida en la Circular 03 de 2013, tuvieron una posterior fijacién
administrativa de su precio y se encuentra referidos en el borrador de Circular que surtié el
proceso de consulta publica entre el jueves 21 de noviembre de 2019 hasta el lunes 9 de
diciembre de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

41

CAFAM

i Los siguientes mercados relevantes se indican en el ATC un
campo correspondiente a un Nivel 3, queremos confirmar si esto
es intencional lo que implica mas Cédigos ATC (moléculas) o esto
es un error involuntario?

El cédigo ATC del ID MR 784 Algestona Y Estrogeno (estradiol) Liquido/Sélido - Inyectable se
asigné como GO3AA, debido a que a la fecha no existe un cédigo ATC nivel 5 para los
anticonceptivos en combinacién fija de algestona (progestadgeno) y estradiol (estrégeno) al
consultar la pagina de codigos ATC de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
(https://lwww.whocc.no/atc_ddd_index/), por lo cual, se asigné el cuarto nivel de agrupacion
(GO3AA - Progestagenos y estrégenos, combinaciones fijas). Sin embargo, vale la pena aclarar
que el ID MR 784 aplica Unicamente para aquellos medicamentos que contienen Algestona Y
Estrogeno (estradiol) con forma farmacéutica Liquido/Sélido - Inyectable.




41

CAFAM

¢Los siguientes mercados relevantes se indican en el ATC un
campo correspondiente a un Nivel 3, queremos confirmar si esto
es intencional lo que implica mas Cadigos ATC (moléculas) o esto
es un error involuntario?

Mincomercio Minsalud

El codigo ATC del ID MR 658 Bepotastina Liquido - Oftaimica se asigné como S01GX, debido a
que a la fecha no existe un cadigo ATC nivel 5 para el principio activo bepotastina al consultar
la pagina de codigos ATC de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
(https://www.whocc.no/atc_ddd_index/), por lo cual, se asigné el cuarto nivel de agrupacion
(S01GX - Otros antialérgicos) considerando su uso oftalmolégico. Sin embargo, vale la pena
aclarar que el ID MR 658 aplica Unicamente para aquellos medicamentos que contienen
Bepotastina con forma farmacéutica Liquido - Oftalmica.

41

CAFAM

;Los siguientes mercados relevantes se indican en el ATC un
campo correspondiente a un Nivel 3, queremos confirmar si esto
es intencional lo que implica mas Cédigos ATC (moléculas) o esto
es un error involuntario?

El codigo ATC del ID MR 758 Nimotuzumab Liquido/Sélido - Inyectable se asigné como L01XC,
debido a que a la fecha no existe un codigo ATC nivel 5 para el principio activo nimotuzumab al
consultar la pagina de codigos ATC de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
(https://lwww.whocc.no/atc_ddd_index/), por lo cual, se asigné el cuarto nivel de agrupacion
(LO1XC - Anticuerpos monoclonales). Sin embargo, vale la pena aclarar que el ID MR 758 aplica
Unicamente para aquellos medicamentos que contienen Nimotuzumab con forma farmacéutica
Liquido/Sélido - Inyectable.

41

CAFAM

Se identifican varios ATC que de acuerdo a la pagina
https://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/atc_alter
ations/, han sido modificados, y aparecen dentro del borrador, sin
embargo, aunque el mercado y la forma farmacéutica estan
referenciados, no coincide el ATC del INVIMA. Ejemplo:
A10BX04, A10BX07, L0O1XX34, NO7BA02.

Es importante mencionar que, el articulo 8 del borrador de Circular establece: "Descripcion del
principio activo de los Mercados Relevantes. En los casos en los que el principio activo regulado
se encuentre registrado ante el Invima con cédigo ATC que no coincida con el asignado por el
Grupo de Investigacion del Uso de Farmacos (Drug Utilization Research Group) de la
Organizacién Mundial de la Salud - OMS, para efectos regulatorios, se tomara en cuenta la
descripcion del principio activo otorgado en el registro sanitario”. Lo anterior significa que, la
descripcion del Mercado Relevante (Descripcion del codigo ATC nivel cinco o principio(s)
activo(s) y forma farmacéutica), prima sobre el ATC consignado en el registro sanitario. Por lo
tanto, no se acepta el comentario.

41

CAFAM

En ID 292 y 295 del Articulo 4, se identifica el mismo ATC,
mercado y forma farmacéutica con un precio diferente. Por favor
aclarar ¢ cudl precio sera el de referencia?

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 388
Mesalazina Liquido - Rectal (espuma rectal), debido a que el precio establecido para este
Mercado Relevante aplica para la espuma rectal de mesalazina. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

41

CAFAM

En ID 292 y 295 del Articulo 4, se identifica el mismo ATC,
mercado y forma farmacéutica con un precio diferente. Por favor
aclarar ¢ cudl precio sera el de referencia?

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 391
Mesalazina Liquido - Rectal (suspensién rectal o enema), debido a que el precio establecido
para este Mercado Relevante aplica para la suspensién rectal 0 enema de mesalazina. Por lo
tanto, se acepta el comentario.

41

CAFAM

Al revisar la informacién registrada del Articulo 1 y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Se aclara que, la cantidad en miligramos (mg) de principio activo referido en las tablas del
borrador de Circular hacen referencia a la cantidad de base libre de pramipexol con la siguiente
equivalencia: 1 mg de dihidrocloruro de pramipexol monohidrato equivale a 0,7 mg de pramipexol
base libre. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

41

CAFAM

Al revisar la informacion registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Se aclara que, los 180 gramos (g) referidos en las tablas del borrador de Circular hacen
referencia a la cantidad total de betaina anhidra contenidos en una (1) unidad de dispensacion
(frasco). Asi mismo, es importante mencionar que de acuerdo con el registro sanitario y
prospectos del producto, 1 g es la cantidad de principio activo contenidos en 1 g de polvo, sin
embargo, la cantidad total de betaina anhidra es de 180 g teniendo en cuenta la descripcion
comercial del Cdigo Unico de Medicamento - CUM. Por lo tanto, no se acepta el comentario.




41

CAFAM

Al revisar la informacion registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Mincomercio Minsalud

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcién del medicamento, relacionada con los
principios activos (nomegestrol + estradiol) y concentracién. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

41

CAFAM

Al revisar la informacion registrada del Articulo 1y 3 frente a las
bases del INVIMA se encontraron las siguientes diferencias en la
concentracion y principio activo.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del medicamento, relacionada con los
principios activos y concentracion. Por lo tanto, se acepta el comentario.

41

CAFAM

Diferencia en la presentacion.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se constata que la presentacién comercial del CUM 20054974-1 es caja por 30 tabletas.
Sin embargo, se aclara que el estado del registro sanitario del CUM en cuestién se encuentra
en Pérdida de Fuerza Ejecutoria, por lo cual se procede a realizar el respectivo ajuste. Por lo
tanto, se acepta el comentario.

41

CAFAM

Diferencia en la Marca.

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcién del medicamento, relacionada con el
distintivo comercial XATRAL OD. Por lo tanto, se acepta el comentario.

42

Biospifar

En el borrador de la circular, articulo 4, se define el precio por
unidad de regulacién para todos los Mercados Relevantes o
subconjuntos de estos, que a la fecha han sido sometidos a la
metodologia de la Circular 03 de 2013. Para el caso de
INMUNOGLOBULINA  HUMANA  IgG  (administracion
extravascular) se mantiene el precio de $ 157.60 /mg, el cual se
fij6 en la circular 07 de 2018, con un Periodo de referencia: 1 de
mayo de 2017 al 30 de abri de 2018 TRM 2.926,47.
La confirmacién, en el borrador de la nueva circular, del precio
establecido en la circular 07 de 2018, no se compadece con el
comportamiento de la economia, consideraciones relacionadas
con la disponibilidad del Medicamento y consideraciones
relacionadas con el uso del medicamento.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacion de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.

43

Grunenthal

Para la seleccion de Mercados Relevantes no se cumple el
requisito de concentracion (IHH inferior a 2500) establecido en la
Circular 03 de 2013, en todos los casos.

La seleccion de los Mercados Relevantes para la inclusion al régimen de control directo
presentaciones comerciales, si cumple con el criterio de “Mercados Relevantes con mas de tres
concurrentes e IHHx superior a 2.500” establecido en el articulo 19 de la Circular 03 de 2013, ya
que los Mercados Relevantes enlistados en el articulo 1 del borrador de circular cuentan con un
IHH superior a 2.500. Asi mismo, vale la pena mencionar que, los medicamentos que aun se
encontraban regulados mediante la Circular 04 de 2012 cumplian con el criterio del IHH, a
excepcion de ID MR 514 Domperidona Liquido — Oral y ID MR 429 Tamsulosina Sélido — Oral,
los cuales se excluyeron del proceso de actualizacion de precios mediante un nuevo proceso de
referenciacién internacional. Por lo tanto, todos los medicamentos cumplen con el criterio de IHH
y por consiguiente no se acepta el comentario.

43

Grunenthal

No hay diferenciacion de Canales. Las bases de datos que se
utilizan para regular el canal institucional no pueden ser las
mismas usadas en el canal comercial. El punto de regulacién que
sirve de base de informacion debe coincidir con el punto regulado

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. Asi
mismo, la Comisién en la Circular 03 de 2013, en el articulo 20, establece que el Precio Maximo
de Venta se establecera en el nivel mayorista, sin distincién de canales, como lo define el articulo
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Mincomercio

Minsalud

14 de la precitada circular. Al respecto es preciso indicar que la funcion regulatoria de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la
regulacién de medicamentos que se comercializan en el canal comercial o institucional, se
encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable
Corte Constitucional, organismo encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la
Carta Politica, en la SENTENCIA C-620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior
otorgd un amplio margen de regulacién a las autoridades para intervenir el mercado de los
medicamentos por lo cual bien puede utilizar mecanismos de control directo, indirecto o acudir a
otras herramientas regulatorias con el objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a
quienes intervienen en el sistema, esto es, que el paciente goce del més alto nivel posible de
salud. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas farmacéuticas como
actores fundamentales del mercado también tienen una funcién social que implica obligaciones",
es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer el bien social de la
salud. Maxime cuando la Comision ha realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en
la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto
en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mé&s aun cuando la metodologia de referenciacion
internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario.

43

Grunenthal

La aplicacién de la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013, y cualquiera que la modifique, deben coincidir tanto el
periodo en el que se regula con el periodo de referenciacion.

Las disposiciones establecidas en el presente proyecto de Circular de la Comision, son de
acuerdo a la aplicacion de la metodologia de la Circular 03 de 2013. Ahora bien, respecto al
periodo en el que se regula con el periodo de referenciacién, es preciso indicar que actualmente
la Comision adelanta el periodo de consulta sobre la modificacion de la metodologia de la
Circular 03 de 2013, en la cual se establece que el periodo de aplicacién de esta nueva
metodologia sea una vez por semestre, al ser este proyecto una propuesta que busca la
modificacion de la norma anterior, la misma puede realizar cambios y por tanto no es necesario
que deba coincidir dicho periodo con el de la Circular 03 de 2013.

43

Grunenthal

En el gjercicio realizado, se encuentra informacién en paises que
el Ministerio aduce no haber informacion disponible. Es
importante contar con la mayor cantidad de informacion
disponible, por lo cual es importante usar todas las fuentes
posibles.

Es importante aclarar que, tal como lo establece el articulo 10 de la Circular 03 de 2013, el Precio
de Referencia Internacional (PRI) para cada medicamento se calcula tomando la informacién de
los 17 paises de referencia, cuando esté disponible. De igual manera, la Comisién realiza
diversas revisiones del resultado del proceso de referenciacion, previo a la consulta publica,
garantizando que los precios capturados estén correctos, que los causales que llevan a no tomar
precios sean adecuados y que se recolecte toda la informacion disponible.
En el comentario no se indica los casos particulares donde haya ocurrido esto.

43

Grunenthal

Se solicita estandarizar los criterios para el calculo de los
medicamentos en combinaciones. En este borrador se observa
que han tomado el de mayor concentracion para regular, cuando
anteriormente se habia utilizado el de menor concentracion.

La definicion de precio de los medicamentos con 2 o mas ingredientes activos, sera uno de los
parametros objeto de la actualizacion de la metodologia de régimen de control directo de precios
de medicamentos.
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43

Grunenthal

El articulo 6 del Borrador, establece el “Monitoreo de Precios”, que
es nueva modalidad, no incluida en la Circular 03 de 2013. La
industria reconoce la metodologia de control de precios basada
en PRI, y acoge las medidas de control de gasto que desembocan
en los VMR. No obstante, llama la atencion que estas dos
regulaciones se contradicen, afectando el principio de seguridad
juridica que se requiere en esta y en cualquier industria.

Mincomercio

Minsalud

Es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el entendido
de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a Precios de
Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -PRI, sin que
exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la Comision
vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos medicamentos
incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de conformidad con lo
establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la finalidad de lo previsto
en dicho articulo no es la incorporaciéon al régimen de control directo de precios los
medicamentos alli enlistados, sino la especial vigilancia que tendra la Comisién sobre estos
medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis particular en
los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el buen uso de
los recursos publicos y la busqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad del Sistema
de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

43

Grunenthal

Por otra parte, se observa la intencion de regular también con
base en PRN, modificando los lineamientos establecidos en la Ley
Estatutaria 1751 de 2015 y por lo tanto solicitariamos se limite el
ejercicio a PRI.

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del calculo de los precios regulados
la referenciacion internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de
Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacion del Indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccién del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.

43

Grunenthal

La coexistencia de VMR, PRI y precios no regulados generan
confusion entre los actores del sistema de salud, toda vez que se
han dado a conocer en un corto periodo.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacién en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Unicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijaciéon primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comisidén una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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43

Grunenthal

En cuanto al mercado relevante 507 correspondiente a Versatis®
(Lidocaina 700 mg), la referenciacion hecha por ustedes no
considerd la presentacion del producto, la cual lo encarece frente
al verdadero valor de comercializacién nacional. Solicitamos
revisar la referenciacion de Francia y Portugal comparando las
mismas presentaciones comercializadas en Colombia. Lo
anterior, teniendo en cuenta que el factor de empaque si genera
diferencias en los costos del producto (costos de materia prima,
embalajes y otros).

Adicionalmente para este mismo mercado, enviamos la consulta
realizada en ANVISA (Brasil), de fecha agosto 2019 la cual no
coincide con el precio aplicado en la referenciacion publicada en
la ficha técnica (Anexo 1).

Mincomercio

Minsalud

La referenciacién internacional de precios se hace priorizando por la marca del medicamento,
garantizando que los precios capturados correspondan con el principio activo, la forma
farmacéutica y la concentracion del medicamento de busqueda que se comercializa en
Colombia. Igualmente, se debe tener en cuenta que la referenciacion se realiza por unidad
minima de dispensacion, por lo que no importa la presentacion comercial referenciada. Se
revisaron nuevamente los precios capturados en Francia, Portugal y Brasil, encontrando que
efectivamente la referenciacion se realizd acorde con los parametros establecidos en la Circular
03 de 2013 y dentro del periodo de referencia.

43

Grunenthal

Para el mercado relevante 508 correspondiente a las marcas
Transtec® y Norspan® (Buprenorfina) se solicita incluir el
producto RESTIVA® en Brasil cuyo principio activo es el mismo
del mercado relevante (Anexo 2).

El producto al cual se hace referencia en el comentario, no hace parte de las marcas de
medicamentos referenciados para este mercado, ya que el mismo no se comercializa en
Colombia. Por tanto, el precio relacionado a RESTIVA® no se incluye en el ejercicio.

44

Amarey

Comedidamente solicitados la exclusion de HEPATECT CP de la
regulacion de precios maximos de venta y valores maximos de
recobro. Sibien, la metodologia de referenciacion internacional se
aplicd correctamente, los factores indicados arriba sugieren
circunstancias de mercado en los paises de referencia diferentes
a las particularidades nacionales.

En primer lugar, es importante aclarar que el medicamento que hacen parte del Mercados
Relevantes 736 incluido en el borrador de Circular de la Comisién, cumple con los criterios para
ser incluido en la actual regulacion (IHH > 2.500 o menos de tres oferentes). Por su parte, es
preciso indicar que la funcion regulatoria de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacion de medicamentos que se
comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de los
mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacién
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del més alto nivel posible de salud". Maxime cuando la Comisién ha
realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en la metodologia de la Circular 03 de
2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto en la aplicacion de estos preceptos
constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos esenciales del derecho a la salud, mas
aun cuando la metodologia de referenciacion internacional fija como punto de regulacién el
percentil 25 de la canasta de paises de referencia. Esto garantiza que Colombia tenga precios
de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais con los menores precios, de tal forma que
siga siendo atractivo para las empresas privadas, y asi mismo, se garantice el acceso a
medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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45

Astellas

Se solicita aplicar el incremento de inflacién a los medicamentos
incluidos en los Precios Maximos de Venta incorporados en el
articulo 4 resultados de ejercicios de anteriores referenciaciones.

Mincomercio

Minsalud

La Comision acepta las solicitudes de actualizacidn de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comision. Por lo tanto, se acepta el comentario.

45

Astellas

Se solicita que se corrija la aplicacion del factor de ajuste en la
fuente Petrone Group de Espafia ya que este es un precio de
Mayorista como consta en la pagina principal de la fuente de datos
y en la ficha técnica se estd tomando como Precio de Consumidor,
utilizando un factor de ajuste que le resta al precio hasta en un
28%.

El precio relacionado en Petrone Group de Espafia "Public Price" corresponde efectivamente al
precio consumidor, ya que esta fuente de informacion es suministrada por un Grupo que se
dedica al comercio y la distribucion farmacéutica, con ventas minoristas a través de farmacias,
tal como se evidencia en la pagina oficial de  Petrone  Group
https://www.petrone.it/en/pharmaceuticals-distribution/. Por tanto, el factor de ajuste se
mantiene.

45

Astellas

Se solicita que se corrija el factor de ajuste del precio de Portugal
de la fuente Autoridad de Nacional do Medicamentos e Produtos
e Saude (INFARMED), ya que el factor de ajuste utilizado en la
ficha técnica no corresponde a los porcentajes estimados en la
normatividad de Portugal.

Es importante tener en cuenta que el precio que se toma de la base "Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude - INFARMED" de portugal corresponde al precio de venta al
publico (PVP), por tanto el factor se mantiene.

46

Merck

Corregir el calculo realizado tomando como base para el calculo
el principio activo en menor proporcion en la combinacion, es decir
tomando como base para el célculo la Vildagliptina. Bajo este
parametro el PRI de Vildagliptina $38,30 / mg.

La combinacién de vildaglitina+metformina, donde ambos ingredientes activos tienen efecto
sobre la accion principal, se tiene en cuenta el principio activo con mayor concentracién para
calcular el precio del medicamento combinado, siempre y cuando sea proporcional en todas sus
presentaciones. Para el caso mencionado las presentaciones reguladas corresponde a 50 + 500
mg, respectivamente, sin cambios entre las distintas presentaciones.

46

Merck

Corregir los valores de los precios de las bases de Brasil, Chile,
Noruega y Portugal de Metformina + Vildagliptina EI PRI x mg de
Metformina con estas correcciones seria de $2,45/ mg de
Metformina

Después de revisar nuevamente la referenciacién realizada para el ID MR 754, se procede a
corregir uno de los precios de la base de Chile. El resto de soportes y de precios capturados se
encontraban correctos.

46

Merck

Aclaracion respecto a la situacion del principio activo Metformina
+ Vildagliptina incluido en esta Circular, ya que se encuentra
regulado por la Resolucién 1019 de 2019 y Resolucion 3078 de
2019.

Es importante aclarar que las disposiciones regulatorias establecidas por la Comisién en materia
de precios de medicamentos tienen un &mbito de aplicacion en el punto mayorista de la cadena
sin distincion de canales de comercializacion. De otra parte, el Valor Maximo de Recobro
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, aplica Gnicamente para el
reconocimiento y pago de medicamentos ante la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES. De tal forma que, resulta de obligatorio
cumplimiento las mencionadas disposiciones. Ahora bien, en caso de existir dualidad en la
fijacion primaran los Precios Maximos de Venta establecidos por la Comision una vez se
encuentre expedido el respectivo acto administrativo, teniendo en cuenta lo dispuesto en el
paragrafo del articulo 4 de la Resolucién 243 de 2019. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

46

Merck

Incluir el precio de Reino Unido al Mercado Relevante 782 -
CRINONE (Progesterona Semi-sélido). Valor $103,9 / mg.

Se hace la revisién del soporte allegado y se incluy6 el precio relacionado en la base NHS Drug
Tariff.




47

Legrand

Con fundamento en las consideraciones técnicas y econémicas
que seran planteadas en este documento, se ruega revisar,
discriminar en renglones propios segun su forma farmacéutica de
presentacion y via de administracion, y modificar al alza, los
Precios Maximos de Venta (PMV) sugeridos en el renglén 25 de
la hoja 81 del borrador de Circular publicado en la péagina
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-
regulacion-precios.as px para los productos Dacepton®
30mg/3mL y 100mg/20mL, basados en la molécula Apomorfina,
identificados con los registros sanitarios INVIMA 2018M-0018035
y INVIMA 2018M-0018036, respectivamente, importados y
comercializados por Laboratorios Legrand S.A.

En primer lugar de acuerdo con lo establecido en la Circular 03 de 2013, la conformacién de
mercados de relevantes se hace teniendo en cuenta el ATC nivel 5 con forma farmacéutica (FF),
que corresponde a un codigo otorgado por la OMS para medicamento. En segundo lugar, el
producto que se menciona en este comentario, tiene registro sanitario de medicamento, es decir
que en este caso asi tenga un dispositivo para su administracién, esto es considerado en
conjunto como un medicamento, tal como se sefiala en el articulo 2 del Decreto 4125 de 2005,
asi: “Dispositivo que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado
exclusivamente en esta combinacion. Si la funcién principal tiene una accién farmacolégica, sera
evaluado bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995 o las normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan. Si la funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco, accesoria,
se regira por lo dispuesto en el presente decreto con la verificacién de calidad y seguridad del
medicamento”. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

48

UCI Pharma
Grifols

En razon de la nueva consulta publica del proyecto de circular que
deroga, junto a otras, la Circular 07 de 2018, nos permitimos muy
respetuosamente reiterar nuestras observaciones en la presente
comunicacion y proponer una alternativa regulatoria.

Las observaciones de las consultas plblicas anteriores sobre la regulacion de precios de
medicamentos, surtieron su proceso y fueron respondidas oportunamente de acuerdo con lo
establecido en cada uno de los procesos de regulacién de la Comision. Ahora bien la consulta
publica de la presente circular, esta encaminada para que los actores realicen sus objeciones o
inquietudes con respecto a las inclusiones nuevas que existen en este proyecto de circular, por
lo tanto debido a que sus comentarios hacen referencia a un tema de una consulta publica
anterior, no es procedente que los mismos sean objeto de debate en el actual proceso de
consulta publica. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

49

Aradjo Ibarra

Por lo tanto, la solicitud principal es la exclusién del canal
comercial del régimen de control directo de precios, pues estas
regulaciones no se justifican bajo los fundamentos del presente
proyecto de Circular, y regresar al régimen de libertad vigilada.
Sin embargo, de considerarse necesaria la regulacidn de este
canal, se solicita un cambio en la metodologia, con el fin de que
sea consistente con la realidad de las diferencias entre los canales
comercial e institucional. En este sentido, de regularse el canal
comercial, se solicita que los precios maximos de venta se
referencien con precios de mismo canal de los paises de
referencia, incluyendo unicamente el nivel de venta mayorista
para la composicién idéntica del producto, excluyendo paises
donde hay subsidios para anticonceptivos incluso en canal
comercial, como es el caso de Brasil y Portugal.

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. Asi
mismo, la Comision en la Circular 03 de 2013, en el articulo 20, establece que el Precio Maximo
de Venta se establecera en el nivel mayorista, sin distincién de canales, como lo define el articulo
14 de la precitada circular. Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la
regulacion de medicamentos que se comercializan en el canal comercial o institucional, se
encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable
Corte Constitucional, organismo encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la
Carta Politica, en la SENTENCIA C-620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior
otorgd un amplio margen de regulacién a las autoridades para intervenir el mercado de los
medicamentos por lo cual bien puede utilizar mecanismos de control directo, indirecto o acudir a
otras herramientas regulatorias con el objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a
quienes intervienen en el sistema, esto es, que el paciente goce del més alto nivel posible de
salud. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas farmacéuticas como
actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que implica obligaciones”,
es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer el bien social de la
salud. Maxime cuando la Comisién ha realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en
la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto
en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mé&s aun cuando la metodologia de referenciacion
internacional fija como punto de regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
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con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario.

Se solicita conservar, tal como estaba previsto en la Circular 03
de 2013, que la conformacion de mercados relevantes para
medicamentos de venta libre (OTC) sea a nivel de ATC3FF, en

Es importante aclarar que, la Comision en la Circular 03 de 2013, en el articulo 20, establece
que el Precio Maximo de Venta se establecera en el nivel mayorista, sin distincion de canales.
Asi mismo, se aclara que los medicamentos de venta libre u OTC se presentan en un contexto

49 Aratjo Ibarra lugar de ATC5. netamente de venta al publico por el canal comercial en droguerias y farmacias-droguerias, que
ha hoy no ha sido un punto de control de regulacion. En vista de lo anterior, la conformacion de
mercados relevantes para medicamentos de venta libre (OTC) con ATC nivel 3 y forma
farmacéutica, ain no es aplicable. Por lo tanto, no se acoge el comentario.

Se solicita se aclare la diferenciacién que se hace en los | Se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la Comisién solo
paragrafos 1y 2 del Articulo 4, relacionada con los medicamentos | corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por el Plan de
que estan incluidos en el Plan de Beneficios en Salud (PBS), en | Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC,
los casos en que se financia o no, con recursos de la Unidad de | segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los medicamentos cubiertos
Pago por Capitacion (UPC). por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Adicionalmente, se solicita aclarar qué tipo de medicamentos son | Capitacién -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del precitado articulo, pues los
49 Araiijo Ibarra aquellos que estando dentro del PBS, no se encuentran | precios listados alli, son Precios Méaximos de Venta regulados para las transacciones
financiados con recursos de la UPC; de acuerdo con las | institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la Circular 06 de 2018;
condiciones del paragrafo 2. siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones establecidas en los
Por ultimo, tampoco es clara la relacién entre los paragrafos 1y 2 | paragrafos subsiguientes tienen aplicacion a todo los actores la cadena de comercializacion de
del Articulo 4 y el Articulo 10, que establece que “ningun actor de | los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
la cadena que realice operaciones en las transacciones
institucionales y comerciales, podra sobrepasar el precio
regulado”.
Se solicita tener en cuenta la respuesta de consulta realizada al | Teniendo en cuenta las consultas realizadas sobre el precio del ID MR 5 Coagulacién Factor VI
Ministerio sobre Circular 7 de 2018, en cuanto al factor VII | Plasmatico Liquido/Sélido - Inyectable, se procede a realizar el ajuste del borrador de Circular.
501 N plasmatico y recombinante, dado que en el proyecto de circular | Por lo tanto, se acepta el comentario.
. ueva EPS . ; .
vigente, se encuentra el mismo error para el calculo del factor VII
plasmatico, quedando este, mucho mas alto que el factor vii
recombinante.
CUM asociado a muestra médica (ID 172y 173) Se aclara que, la verificacion de la marcacién de muestras médicas se realizé de acuerdo con la
informacion de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del Invima,
502 Nueva EPS puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA" y se realizé de forma independiente de la
' descripcion comercial del CUM. Lo anterior, de acuerdo con la revision para el ID Mercado
Relevante 508 (Articulo 1 ID 172 y 173) y, con la marcacién de muestra médica en el Anexo 1
de referenciacion, realizados por el Invima. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
En inhalatoria estan contempladas soluciones, suspensiones | Se aclara que el ID MR 669 Budesonida Y Formoterol Liquido - Inhalatoria aplica para aquellos
50.2 Nueva EPS liquidas e inhaladores (ID 295) medicamentos que contienen la combinacion budesonida y formoterol con formas farmacéuticas

liquidas que son administradas de forma inhalatoria, como es el caso de las suspensiones para
inhalacion y aerosoles.




50.2

Nueva EPS

En inhalatoria estan contempladas soluciones, suspensiones
liquidas e inhaladores (ID 496)

Mincomercio Minsalud

Se aclara que el ID MR 739 Ipratropio Bromuro Liquido - Inhalatoria aplica para aquellos
medicamentos que contienen la combinacion budesonida y formoterol con formas farmacéuticas
liquidas que son administradas de forma inhalatoria, como es el caso de las suspensiones para
inhalacién y aerosoles.

50.2

Nueva EPS

Se necesita corregir descripcion de codigo ya que es 2,5 meg por
aplicacion y 5 mcg por dosis, ademéas son 60 aplicaciones y no 60
ml: presentacion comercial: caja con cilindro por 4 mi( 60
aplicaciones (30 dosis medicinales )(volumen de llenado nominal
4.5 ml)+inhalador respimat® (ID 615)

Se aclara que la descripcion del CUM 20082364-1 en el articulo 1 del borrador de Circular se
realizé teniendo en cuenta la informacion del Invima, donde se describe que el medicamento
contiene 5mcg/1dosis medicinal de olodaterol (equivalente a 2,5 mcg/60 aplicaciones) y
5mcg/1dosis medicinal de bromuro de tiotropio (equivalente a 2,5 mcg/60 aplicaciones), en un
envase primario que contiene 30 dosis 0 60 aplicaciones. Lo anterior, significa que la descripcién
del medicamento en términos de dosis medicinales o aplicaciones es equivalente. Por lo tanto,
no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

El expediente esta regulando solo 1 consecutivo cuya forma de
presentacidbn no esta creada, demas presentaciones estan
creadas y no aparecen en la norma (ID 622)

Se aclara que, las diferentes presentaciones comerciales asociadas al registro sanitario INVIMA
2018M-0018005 surtieron el proceso de acuerdo con la metodologia definida en la Circular 03
de 2013. Sin embargo, en el articulo 1 solo se incluyé el CUM 20112358-1, teniendo en cuenta
que a diferencia de las otras presentaciones comerciales, su PRN fue superior a su PRI de
acuerdo con la Ficha Técnica de Precios-Referencia-Internacional_2019. Asi mismo, es
importante mencionar que si bien el CUM en cuestién actualmente se encuentra "Inactivo”, la
Comision ha definido que sélo podrian excluirse del ejercicio regulatorio los CUM asociados a
registros sanitarios en estado no vigente. Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Revisar codigo ya que en descripcion no especifica las dosis y el
precio varia segun la cantidad de dosis (ID 656, 657, 658, 659,
660, 661, 662)

Se informa que una vez revisada la descripcién de los CUM 19902533-2, 19902533-3,
19902534-1, 19902534-2, 19902534-4, 20013309-1 y 20013309-2, se evidencia que dentro de
esta se incluye el nimero de dosis y la cantidad de principio activo contenida en el medicamento,
de acuerdo con la informacién del registro sanitario Invima. Asi mismo, se aclara que la unidad
de regulacién de acuerdo con el articulo 4 del ID Mercado Relevante 798 Salmeterol Y
Fluticasona Sélido - Inhalatoria, son los microgramos (mcg) de Salmeterol Base. Por lo tanto, no
se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Principio activo factor VIl a recombinante (ID 10) y registro
sanitario no comercializado (ID 12)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constaté que el expediente 20021986 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusién
del acto administrativo ya que auln se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

CUM asociado a muestra médica (ID 223)

Se aclara que, la verificacion de la marcacion de muestras médicas se realizo de acuerdo con la
informacion de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del Invima,
puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA" y se realizé de forma independiente de la
descripcion comercial del CUM. Lo anterior, de acuerdo con la revisién y marcacion de muestra
médica en el Anexo 1 de referenciacion, realizados por dicha entidad. Por lo tanto, no se acepta
el comentario.

50.2

Nueva EPS

CUM asociado a muestra médica (ID 431) y registros sanitarios
no comercializados (ID 434, 435, 436, 437, 438, 439, 440, 441,
442, 443, 444, 445, 446, 447, 448, 449, 450, 451, 460, 461, 462,
463, 464, 465, 466, 467, 468, 469, 470, 471, 472, 473, 474, 475,
476,477,478, 479, 480, 481, 482, 483)

Se aclara que, la verificacion de la marcacion de muestras médicas se realizé de acuerdo con la
informacién de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del Invima,
puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA" y se realizé de forma independiente de la
descripcion comercial del CUM. Lo anterior, de acuerdo con la revisidn y marcacion de muestra
médica en el Anexo 1 de referenciacion, realizados por dicha entidad.
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Ahora bien, en cuanto a la vigencia de los registros sanitarios, nos permitimos informar que una
vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas de registros sanitarios del
Invima, se constatd que el expediente 20008675 se encuentra actualmente en estado vencido.
Sin embargo, el estado de los registros sanitarios asociados a los expedientes 20028912,
20041731, 20041733, 20041734 es "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera
su exclusion del acto administrativo ya que aun se encuentran vigentes y su no comercializacion
es temporal. Por lo tanto, se acepta parcialmente el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registro sanitario no comercializado (ID 819)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constatd que el expediente 20089048 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusion
del acto administrativo ya que aln se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registros sanitarios no comercializados (ID 1004, 1005, 1006,
1007)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constatd que el expediente 20014384 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusién
del acto administrativo ya que aln se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registro sanitario no comercializado (ID 1024)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constatdé que el expediente 27207 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusién
del acto administrativo ya que aun se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registros sanitarios no comercializados (ID 1061, 1062, 1063,
1064, 1065, 1066)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constaté que el expediente 19905370 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusion
del acto administrativo ya que auln se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

En el mercado relevante 444 el precio maximo de venta en los
CUMs asociados no diferencia tabletas/capsulas de liberacion
convencional a tabletas/capsulas de liberacion prolongada, se
requiere claridad en este aspecto (ID 1102)

El ID MR 444 Duloxetina Sélido - Oral, aplica para todas aquellas formas farmacéuticas sélidas
de administracion oral, tanto aquellas de liberacién convencional como aquellas de liberacion
modificada. Ademas, vale la pena mencionar que el articulo 9 del borrador de Circular considera
que si la descripcién de forma farmacéutica es “sélido - oral” y no existe un Mercado Relevante
adicional con el mismo principio activo y una forma farmacéutica “solido - oral de liberacién
modificada”, se entiende que el precio para el Mercado Relevante con forma farmacéutica “sélido
- oral” aplicara para todos los medicamentos que hagan parte de este, independientemente de
que modifique o0 no la liberacion del farmaco.

50.2

Nueva EPS

CUM asociados a muestras médicas (ID 1172, 1173, 1174, 1175)

Se informa que una vez verificada la marcacion de muestras médicas de acuerdo con la
informacion de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del Invima,
puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA" se constatd que los CUM 226031-15,
226031-16, 226031-17, 226031-19 se encuentran marcados como "Si" para muestra médica,
por lo cual se hara la respectiva correccion en el acto administrativo. Por lo tanto, se acepta el
comentario.




Presidencia
de la Republica

50.2

Nueva EPS

CUM asociado a muestra médica (ID 1254)
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Se informa que una vez verificada la marcacion de muestras médicas de acuerdo con la
informacién de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del Invima,
puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA" se constaté que el CUM 19991043-4 se
encuentra marcado como "Si" para muestra médica, por lo cual se haré la respectiva correccién
en el acto administrativo. Por lo tanto, se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registro sanitario no comercializado (ID 1323)

Se informa que una vez verificada la vigencia del registro sanitario de las presentaciones
comerciales CUM 8879-1, se constaté que las mismas estan asociadas a un registro sanitario
en estado en Pérdida de Fuerza Ejecutoria, por lo cual se procede a realizar el respectivo ajuste.
Por lo tanto, se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Aclarar la descripcion del medicamento incluido, dado que no
concuerda con el publicado en Invima (ID 1330, 1331, 1332, 1333,
1334, 1335)

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se procede a realizar el ajuste de la descripcion del medicamento, relacionada con los
principios activos (nomegestrol + estradiol) y concentracién. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

50.2

Nueva EPS

Registros sanitarios no comercializados (ID 1347, 1348, 1349,
1350)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constatd que el expediente 20057862 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusién
del acto administrativo ya que aln se encuentra vigente y su no comercializacion es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

El CUM relacionado conforme a Invima, indica tratamiento para
28 dias, pero la descripcion de lo indicado en la circular es ciclo x
24 dias (ID 1605, 1606, 1607, 1608)

Una vez verificada la informacién del medicamento en la pagina web de consultas publicas del
Invima, se constata que la presentacién comercial del CUM 20054974-1 es caja por 30 tabletas.
Sin embargo, se aclara que el estado del registro sanitario del CUM en cuestién se encuentra
en Pérdida de Fuerza Ejecutoria, por lo cual se procede a realizar el respectivo ajuste. Por lo
tanto, se acepta parcialmente el comentario.

50.2

Nueva EPS

El CUM relacionado conforme a Invima, indica tratamiento para
28 dias, pero la descripcion de lo indicado en la circular es ciclo x
21 dias (ID 1612 y 1615) y CUM asociado a muestra médica (ID
1614)

En efecto, la cantidad de unidades minimas de dispensaciéon que se reportan en la circular
es de 21 tabletas para los CUM 20001058-2 y 20055000-1, en concordancia con el numero de
tabletas que contienen principio activo, sin tener en cuenta las 7 tabletas que son placebo (para
un total de 28 tabletas). Asi mismo, se aclara que la unidad de regulacion de los anticonceptivos
es el “ciclo".
Por otro lado, se informa que una vez verificada la marcacion de muestras médicas de acuerdo
con la informacion de las bases descargables del Cédigo Unico de Medicamentos - CUM del
Invima, puntualmente en la columna "MUESTRA MEDICA", se constaté que el CUM 20044058-
3 se encuentra marcado como "Si" para muestra médica, por lo cual se hara la respectiva
correccion en el acto administrativo. Por lo tanto, se acepta parcialmente el comentario.

50.2

Nueva EPS

Registros sanitarios no comercializados (ID 1622, 1623, 1624,
1625, 1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1631, 1632, 1633)

Nos permitimos informar que una vez verificada la informacién en la pagina de consultas publicas
de registros sanitarios del Invima, se constaté que el expediente 19908191 se encuentra
actualmente en estado "Temp. no comerc - Vigente", por lo cual, no se considera su exclusion
del acto administrativo ya que aun se encuentra vigente y su no comercializacién es temporal.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Medicamento sin registro sanitario (ID 37)

Se informa que al ID Mercado Relevante 202 Betaina Anhidra Solido - Oral, se encuentra
asociado el registro sanitario INVIMA 2015M-0016425 (CYSTADANE® 1 G) el cual a la fecha el
estado del registro sanitario se encuentra "Vigente". Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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50.2

Nueva EPS

Para el calculo de la unidad farmacéutica debera multiplicarse por
el nimero de dosis? (ID 50)

Mincomercio

Minsalud

Se aclara que, en las tablas del articulo 4 del borrador de Circular se encuentra en la columna
"Unidad de Regulacién" y en la columna "Principio activo base del calculo” la informacion
necesaria para realizar la reconstruccion del precio de las presentaciones comerciales asociadas
a determinado Mercado Relevante. Para el caso puntual del ID MR 662 Bromuro De Aclidinio
Sélido - Inhalatoria la unidad de regulacion es microgramos (mcg) de Aclidinio Base.

50.2

Nueva EPS

Para el célculo de la unidad farmacéutica debera multiplicarse por
el nimero de dosis? (ID 52)

Se aclara que, en las tablas del articulo 4 del borrador de Circular se encuentra en la columna
"Unidad de Regulacién" y en la columna "Principio activo base del célculo”" la informacién
necesaria para realizar la reconstruccion del precio de las presentaciones comerciales asociadas
a determinado Mercado Relevante. Para el caso puntual del ID MR 664 Bromuro De Umeclidinio
Sélido - Inhalatoria la unidad de regulacion es microgramos (mcg) de Umeclidinio Base (Dosis
Administrada).

50.2

Nueva EPS

Los aerosoles en cual forma farmacéutica estan incluidos, liquidos
inhalatorio 0 solidos inhalatorios (ID 54)

Se informa que de acuerdo con el "Anexo 5. Formas farmacéuticas" en la publicacion de
Mercados Relevantes, se especifica que los aerosoles hacen parte de la agrupacién Liquido -
Inhalatoria.

50.2

Nueva EPS

El calculo debe realizarse sobre los mg contenidos en el parche,
o liberados (ID 56)

Se aclara que, en las tablas del articulo 4 del borrador de Circular se encuentra en la columna
"Unidad de Regulacién" y en la columna "Principio activo base del calculo”" la informacién
necesaria para realizar la reconstruccion del precio de las presentaciones comerciales asociadas
a determinado Mercado Relevante. Para el caso puntual del ID MR 508 Buprenorfina Sélido -
Transdérmica (percutanea) la unidad de regulacién son miligramos (mg) de buprenorfina
contenidos en el parche.

50.2

Nueva EPS

Hay registros sanitario que estan dado en mg, y no en potencia
de Ul o KUI, estos estarian por fuera de regulacion 2018M-
0012134-R1, 2018M-0012111-R1? los consecutivos 2, de cada
registro no tiene aplicacién de regulacién en art. 1 (ID 95y 96)

Se informa que, el ID Mercado Relevante 6 Coagulacion Factor VIl Recombinante Liquido/Sélido
- Inyectable, aplica para todos aquellos medicamentos que contienen el principio activo y la forma
farmacéutica mencionada, como es el caso de los registros sanitarios: INVIMA 2018M-0012134-
R1, INVIMA 2018M-0012111-R1 y INVIMA 2017M-0012049-R1. Ahora bien, en cuanto a la
unidad de regulacion (KUI) del Mercado Relevante, se aclara que la equivalencia es 1 mg
equivale a 50 KUI, por lo cual, la regulacion para los registros sanitarios en cuestién les es
aplicable y se realiza teniendo en cuenta la equivalencia antes descrita.

50.2

Nueva EPS

Se debe aclarar si corresponde al implante subdérmico (ID 168)

Una vez verificada la informacion consignada en la Circular 07 de 2018, se procede a realizar la
aclaracion de la aplicacion del precio de la siguiente manera: ID MR 595 Etonogestrel
Liquido/Sélido - Inyectable (implante). Lo anterior, para el articulo 4 del borrador de Circular, ID
168. Por lo tanto, se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Incluye formas recombinantes (ID188)

La conformacion de Mercados Relevantes se realiza por ATC nivel 5 y forma farmacéutica
(ATC5-FF). En vista de lo anterior y teniendo en cuenta que el principio activo filgrastim cuenta
con un unico cadigo ATC (L03AAQ2) independiente del método de obtencidn, el ID MR 539
Filgrastim Liquido/Sdlido - Inyectable (Articulo 4, ID 188), le aplica a todos aquellos
medicamentos que contienen filgrastim indistintamente de la tecnologia de obtencion, es decir,
si es 0 no recombinante.

50.2

Nueva EPS

Incluye formas para nebulizar (ID 192)

Se aclara que el ID Mercado Relevante 715 Fluticasona Liquido - Inhalatoria (Articulo 4, ID 192),
aplica para aquellos medicamentos que contienen el principio activo mencionado con formas
farmacéuticas liquidas que son administradas de forma inhalatoria, como es el caso de las
suspensiones o soluciones para inhalacién o nebulizacion y aerosoles.
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50.2

Nueva EPS

Incluye liquido para nebulizar (ID 245)

Mincomercio Minsaluc

Se aclara que el ID Mercado Relevante 739 Ipratropio Bromuro Liquido - Inhalatoria (Articulo 4,
ID 245), aplica para aquellos medicamentos que contienen el principio activo mencionado con
formas farmacéuticas liquidas que son administradas de forma inhalatoria, como es el caso de
las suspensiones o0 soluciones para inhalacion o nebulizacion y aerosoles.

50.2

Nueva EPS

Ciclo x 35 tabletas, no estan incluidos, registro sanitario 2007M-
0007627 (ID 272)

Se verifico la informacion consignada en la pagina de consultas publicas del Invima y se constat6
que el ciclo del registro sanitario 2007M-0007627 es por 35 tabletas, por lo cual, se ajustaréa el
pie de pagina de las tablas del borrador de Circular. Por lo tanto, se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

El ID MR 388, se repite con ID 391 (ID 292)

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 388
Mesalazina Liquido - Rectal (espuma rectal), debido a que el precio establecido para este
Mercado Relevante aplica para la espuma rectal de mesalazina. Por lo tanto, se acepta el
comentario.

50.2

Nueva EPS

El ID MR 391, se repite con ID 388 (ID 295)

Se procede a hacer claridad de la forma farmacéutica de la siguiente manera: ID MR 391
Mesalazina Liquido - Rectal (suspensién rectal o enema), debido a que el precio establecido
para este Mercado Relevante aplica para la suspension rectal o enema de mesalazina. Por lo
tanto, se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

Conforme Invima el helibron reg. 2015M-0016380, tiene una
equivalencia a 18mcg por dosis, lo que para este medicamento el
valor regulado seria de $ 1.353,823 por cada inhalador (ID 442)

Una vez contrastada la base de datos del Invima con la informacién estandarizada del registro
sanitario 2015M-0016380 perteneciente al ID MR 811 Tiotropio Bromuro Liquido - Inhalatoria, se
evidencio que la presentacion comercial estandarizada en la Hoja "MEDICAMENTOS" del
archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional" se encuentra acorde con la
informacién consignada en la descripcion del CUM de la base de consultas publicas de registros
sanitarios del Invima y el Precio de Referencia Internacional de la hoja "REGULACION" es de
$1.353.823,2 para la presentacion por un (1) frasco por 120 dosis, al igual que el manifestado.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.

50.2

Nueva EPS

En el mercado existe actualmente el medicamento en venta como
kit con la bomba y demas dispositivos para infusion, en este caso
como se realiza el célculo (ID 459)

Se informa que de acuerdo con el articulo 4 del borrador de Circular, el ID Mercado Relevante
441 Treprostinilo Liquido/Sélido - Inyectable se calcula de acuerdo con los miligramos (mg) de
treprostinilo contenidos en el medicamento.

51

Procuraduria
General de la
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Para el caso de los medicamentos listados en el articulo 1.
Incorporacion de medicamentos a control directo en el nivel
mayorista, en un ejercicio de verificacion aleatoria se encontrd
que items cuya descripcion, presentacion, concentracion del
medicamento y casa farmacéutica son exactamente iguales,
incluso el precio regulado y sin embargo aparecen en el listado
con asignacion de Codigo Unico de Medicamento diferentes,
situacion de la que se citan los siguientes ejemplos:
Items 379 y 381 que corresponden al medicamento FRAGMIN -
Dalteparina  De  Sodio  2500U1/0,2ml  (12500U1/1ml) -
Liquido/Sélido - Inyectable x 1 - PFIZER con los CUM 19905001-
1 y 19905001-3 respectivamente. ltems 659 y 660 del
medicamento ~ SERETIDE DISKUS - Fluticasona
6000mcg/60Dosis (100mcg/1Dosis) + Salmeterol
3000mcg/60Dosis (50mcg/1 Dosis) - Sélido - Inhalatoria x 1 -
GLAXOSMITHKLINE,  CUM  19902534-2,  19902534-4.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, es la entidad que
cuenta con la competencia para la expedicion de registros sanitarios y que a su vez asigna el
Codigo Unico de Medicamentos — CUM. Este ultimo, identifica las diferentes presentaciones
comerciales que se encuentran disponibles para un determinado registro sanitario, por ejemplo,
caja por 20, 10, 30 0 40 tabletas.

Ahora bien, existen diversos casos, como los manifestados, para los cuales una misma
presentacién comercial cuenta con diferentes CUM. Lo anterior, puede ser debido a la
inactivacion o activacion de los CUM, a la marcacion “uso institucional” que se le dé a los mismos
0 a la marcacion de "Muestra Médica". En este punto, es importante mencionar que, si bien un
CUM se encuentra "Inactivo", la Comision ha definido que s6lo podrian excluirse del ejercicio
regulatorio los CUM asociados a registros sanitarios en estado no vigente.
Finalmente, y en vista de lo anterior, para la aplicacion de la metodologia definida en la Circular
03 de 2013 se contemplan todas aquellas presentaciones comerciales registradas en Invima de
los registros sanitarios vigentes para el ejercicio regulatorio, ya que las bases de datos con las
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El mismo fenémeno se evidencia en el articulo 3. Precio M&ximo
de Venta de medicamentos regulados en anteriores Circulares de
la Comision, como se evidencia en ta siguiente revision aleatoria;
items 52 y 55 Humira (Adalimumab) 40mg/0,8ml (50mg/1ml) -
Liquido/Sélido Invectable x 2 - ABBOTT/ABBVIE. CUM
19939766-1 19939766-4. items 53 y 54 Humira (Adalimumab)
40mg/0,8ml (50mg/1ml) - Liquido/Sélido - Inyectable x 1 -
ABBOTT/ABBVIE. CUM 19939766-2 y 19939766-3. Se repite la
situaciéon con TASIGNA cuyos items 108, 110 y 111. De igual
manera se encontr6 el mismo comportamiento en el medicamento
LANTUS  Insulina  Glargina ~ 1000UV10ml  (100UI/1ml)
Liquido/Sélido - Inyectable x 1 - SANOFI AVENTIS en los items
274y 275.

Tal situacién cobra relevancia en el contexto de la visita preventiva
realizada por esta delegada en el mes de agosto, en la que la
base de datos suministrada, presentaba este tipo de
inconsistencias generando confusién y conclusiones equivocadas
de los evaluadores a partir de tales situaciones.

Mincomercio

Minsalud

cuales cuenta dicha entidad, son un insumo base para la construccion de los Mercados
Relevantes y la consecucién de la metodologia establecida.

51
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Es pertinente retomar las inconsistencias encontradas durante la
visita de vigilancia preventva a ADRES en la que el
diligenciamiento inadecuado de los CUM se convirtié en un factor
de riesgo para el andlisis de la informacidn y representd un
enorme trabajo adicional de los equipos de ADRES y PGN para
la formulacion de conclusiones. Asi mismo, para varios
medicamentos, de los cuales se seleccionan algunos en la
siguiente tabla, existen hasta 20 0 mas CUMs diferentes para las
diferentes presentaciones (por ejemplo, caja x 2, caja x 14, caja x
30, caja x 40, caja x 98, etc.)

Lo anterior cobra interés en el momento de la prescripciéon médica
por las implicaciones que tendria sobre la adherencia al
tratamiento, el autocuidado entendido como sobre medicacién o
su opuesto), asi como en el procedimiento de dispensacion
denominado "unidosis". No se entenderia que para el caso de
tratamientos farmacolégicos ambulatorios y continuos, se
dispense una caja de 28 comprimidos cuando el mes tiene 30 0
31 dias; como no se considera pertinente dispensar mayores
cantidades a la prescripcién periédica con la posible afectacion a
los recursos publicos del sistema de salud por el desperdicio que
se podria ocasionar en tales situaciones. No obstante lo anterior,
cabe resaltar que de una seleccion aleatoria de medicamentos de
la lista fue posible verificar la consistencia en el precio maximo de
venta por unidad de medida minima (ejemplo una capsula,
comprimido, e incluso viales o jeringas prellenadas) para los

Es importante aclarar que, uno de los insumos para la ejecucion de la metodologia de la Circular
03 de 2013 son las bases de datos de consulta publica del Invima, en donde se encuentra
consignada la informacion relacionada con los diferentes medicamentos que cuentan con
registro sanitario en el pais. Dichas bases, son revisadas y estandarizadas por la Secretaria
Técnica de la Comisién y, el producto de esta revision se puede evidenciar en la Hoja
"MEDICAMENTOS" del archivo "Anexo 1. Ficha Técnica de Referenciacion Internacional” de la
consulta publica, donde se encuentra la informacién empleada para la aplicacién de la
metodologia de la Circular 03 de 2013. Asi mismo, es importante mencionar que dicha
metodologia, no contempla los patrones de prescripcion, por el contrario tiene en cuenta la
informacion de Invima al momento de realizar la estandarizacién, es decir, de unificar la
descripcion del principio activo, forma farmacéutica, concentracion, marca y presentacién
comercial de los medicamentos como se encuentra registrada.
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diferentes CUM en sus mudltiples presentaciones para la
comercializacion.

Mincomercio Minsaluc
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En atencion a los paragrafos 1, 2 y 3 del Articulo 3 es importante
llamar la atencién de los responsables del proceso respecto de la
garantia de los mecanismos de vigilancia que impidan las
distorsiones del mercado que afecten a los compradores directos,
situacién que se consideraria incumple con una de las funciones
indelegables del aseguramiento, como lo es la gestion del riesgo
financiero de los ciudadanos, descrita en el articulo 14 de la Ley
1122 de 2007 y la del principio de administracién responsable de
los recursos publicos de la salud. En el mismo sentido, es
necesario instar a los responsables del cumplimiento del acto
administrativo para fortalecer los mecanismos de monitoreo para
el caso de los articulos 6 y 7 e inclusive hasta el articulo 11 pues
tales controles permanentes y sistematicos seran los que
aseguren et cumplimiento de la normatividad y el ahorro de
recursos para la atencién en salud que representan las terapias
farmacoldgicas para nuestro sistema.

El Articulo 4 (articulo al cual se refiere su comentario) establece los precios por unidad de
regulacion de los Mercados Relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Los paragrafos 1y 2 hacen alusién al ambito de aplicacién de los mencionados precios. El
paragrafo 1 establece que para los medicamentos que son parte del Plan de Beneficios en Salud
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, los precios por unidad de
regulacion previstos seran precios de referencia, a su vez el paragrafo 2 establece que para los
medicamentos que son parte del PBS no financiados con recursos de la UPC, seran Precios
Maximos de Venta incluyendo medicamentos que se encuentra condicionada su cobertura en la
UPC por indicacién. Lo anterior, para las operaciones realizadas en las transacciones
institucionales. Asi mismo, y en aras de brindar la debida vigilancia para el Articulo 6 del presente
proyecto de circular establece el monitoreo de los precios en donde su PRN es menor al PRI
para que los mismos no tengan incrementos injustificados por encima a la variacién del IPC, en
concordancia con lo normado en el Articulo 3 numeral 2 del Decreto 1071 de 2012. Finalmente,
es importante mencionar que, la Secretaria Técnica de la Comision realiza de forma trimestral
la remision de informes a la Supertintendencia de Industria y Comercio - SIC. Lo anterior, para
la vigilancia del cumplimiento de los Precios Maximos de Venta, los incrementos injustificados
por encima de la variacion del indice de Precios al Consumidor - IPC y de la obligatoriedad del
reporte al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos - SISMED, amparado en la
Circular 06 de 2018 y el régimen de libertad vigilada. Asi mismo, la Secretaria Técnica realiza
analisis del mercado farmacéutico, lo cual se evidencia en los boletines del SISMED y de la
informacion allegada por los interesados a través de derechos de peticion.
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Por dltimo, de los 12 medicamentos no regulados objeto de la
vigilancia preventiva realizada por esta delegada, en el proyecto
de circular se identificaron cuatro (04):
-SYMBICORT TURBOHALER (Budesonida) cuya variacion entre
el precio minimo y maximo de recobro fu del 1007%
-VIMIZIM (Elosulfasa) cuya variacion entre el precio minimo y
maximo de recobro fue del 140%
-TRAYENTA (Linagliptina) cuya variacién entre el precio minimo
y maximo de recobro fue del 323%
-SERETIDE DISKUS (fluticasona) cuya variacién entre el precio
minimo 'y maximo de recobro fue del 788%
De los ocho (08) restantes, al menos dos EPIPROT CUM
20022626-1 y 20022626-2 (Nepidermina factor de crecimiento
epidérmico, viales para liofilizado para uso especifico en el
tratamiento del pie diabético) y DUODART CAPSULAS
(Dutasterida/hidrocloruro de tamsulosina 0,5 mg/0,4 mg capsulas
duras) superaron la variacién del 100% y al parecer quedaron
excluidos del borrador de resolucion.

El proceso de regulacién de precios que actualmente adelanta la Comisién de los medicamentos
que fueron sometidos al proceso de referenciacién internacional de precios de medicamentos
en el segundo semestre del afio 2019, surtié un proceso de priorizacién conforme a la capacidad
técnica de la Secretaria Técnica de la Comision y se realizé con un punto de corte del listado de
medicamentos ordenados de mayor a menor precio. La anterior priorizacion se realizd de
acuerdo con: (a) la informacion reportada al SISMED, (b) las solicitudes de cobro/recobro a la
ADRES vy, (c) medicamentos nuevos que no han sido regulados. De la misma manera, se
incluyeron aquellos medicamentos que se encuentran regulados por metodologias anteriores a
la establecida en la Circular 03 de 2013 para su actualizaciéon y Medicamentos Vitales No
Disponibles. Teniendo en cuenta lo anterior, los medicamentos no se encuentran contenidos
dentro de los priorizados, sin embargo, podran ser tenidos en cuenta para futuros procesos
regulatorios.

52

Aspen

Respetuosamente solicitamos revisar el calculo del PRI realizado
para el mercado relevante 701, ya que al hacer la revision

Con respecto a las inquietudes sobre la referenciacion de precios para las bases de consulta es
necesario precisar lo siguiente:
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correspondiente se observa la no inclusion de las siguientes
bases y paises:

-Alemania, DIMDI (Institute of Medical Documentation and
Information), se adjunta soporte del precio encontrado que cumple
con la condicion del periodo evaluado.

-Australia, Pharmaceutical Benefits Scheme, se adjunta soporte
def precio encontrado que cumple con la condicién del periodo
evaluado.

-Espafia. Petrone Group - ES, se adjunta soporte del precio
encontrado que cumple con la condicién del periodo evaluado.
-Perd, Observatorio de Precios — DIGEMID, se solicita
modificacién del precio reportado por la CNPMDM, a raiz del
soporte que se adjunta.

-Portugal, Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de
Saude (INFARMED), se solicita el retiro del precio citado, ya que
en los soportes adjuntados por la CNPMDM no se evidencia que
los precios correspondan al periodo evaluado (1 de julio de 2018
al 30 de junio de 2019).

Mincomercio Minsaluc

-Al verificar nuevamente la fuente Institute of Medical Documentation and Information de
Alemania, se corrobora que la concentracion de busqueda (Estriol 15mg/15g) no aparece dentro
de los registrios de dicha base. De hecho, el soporte allegado hace alocucién a una
concentracion de 50 gramos, por lo cual el precio no se toma.

-En la base Pharmaceutical Benefits Scheme de Australia si se tomo el precio correspondiente
a AEMP en el proceso de referenciacion inicial, tal como lo evidencian los soportes suministrados
por parte de la Comision, por lo cual no se acepta el comentario. Ver enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/3soportes-precios-
internacional.zip

-Para Petrone Group de Espafia, se hace la revision respectiva y se encuentra que efectivamente
si hay precio para el medicamento de busqueda. Por lo tanto, se toma el precio de acuerdo a lo
sugerido.

-Para la fuente DIGEMID de Peru, se hace la revisién respectiva y se encuentra que el precio
esta correctamente referenciado en la Ficha.

- En lo referente al precio tomado en la base de Portugal, es importante resaltar que si bien este
fue autorizado en una "Data de Inicio" por fuera del periodo de referencia, este precio aun se
encuentra vigente dado que no se le ha asignado una "Data de Fim", de acuerdo al soporte.
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Respetuosamente solicitamos revisar el calculo del PRI realizado
para el mercado relevante 680, ya que al hacer la revisién
correspondiente se observa la no inclusién de las siguientes
bases y paises:

- Chile. Portal de compras publicas (Chilecompra), se adjunta
soporte del precio encontrado que cumple con la condicién del
periodo evaluado.

- Pert, Observatorio de Precios — DIGEMID, se adjunta soporte
del precio encontrado que cumple con la condicién del periodo
evaluado.

En el caso de este medicamento se resalta su necesidad de ser
almacenado y distribuido en condiciones de cadena de frio, por to
tanto, los costos de la cadena de suministro son mas altos que los
de un producto que no requiere cadena de frio. En torno a la
comparacion de estos costos con los valores a nivel internacional,
se ha reconocido que la logistica de medicamentos en Colombia
es mucho més costosa que en la mayoria de los paises
latinoamericanos, y por supuesto muy superior al costo que se
registra para este medicamento cuando su logistica es realizada
en Europa. Es por esta razén que se solicita se tengan en cuenta
estos costos de un producto de cadena de frio que si bien no estan
incluidos explicitamente en la metodologia son claros vy
demostrables a través de los soportes que adjuntamos. Tomando
en cuenta lo citado anteriormente se observa como el precio
citado en Espafia no cubre ni siquiera estos costos minimos de

Se hace la revision en Chile y se encuentra que el soporte suministrado no corresponde con la
concentracion de busqueda (Cisatracurio 10mg/5ml), por lo cual el precio no se toma. Por su
parte, el soporte allegado para DIGEMID muestra una marca diferente a la referenciada en el
ejercicio, por lo cual el precio no se toma.

Es importante tener en cuenta que el proceso de referenciacion internacional de precios de
medicamentos se lleva a cabo en 17 paises de referencia, conforme a los parametros
consignados en la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. De igual manera, la
metodologia fija como medida de regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas.
Ahora, con respecto a los costos logisticos se debe aclarar que la Comision en la Circular 03 de
2013, en el articulo 20, indica que el Precio Maximo de Venta se establecera en el nivel
mayorista, para lo cual se garantiza que a cada precio recolectado mediante el proceso de
referenciacion se le apliquen los margenes de ajuste respecto, de tal manera que el Precio de
Referencia Internacional se lleve al punto de regulacién mayorista. En el Anexo 4 se pueden
consultar las fuentes donde se tomaron los margenes utilizados para ajustar los precios en las
distintas bases.

Finalmente, se verifica que el precio tomado en Espafia se encuentra correcto, por lo cual dicho
precio se mantiene, al cumplir con todas las condiciones que permite que este sea objeto de
referenciacion.




este producto con su condicion de cadena de frio, alejandose
bastante de la media de los precios encontrados. Se solicita por
lo tanto respetuosamente este sea retirado del calculo de percentil
25.
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Reiteramos en la necesidad de que el control de precios se
enfoque en el canal institucional, pues es alli donde pueden
lograrse eficiencias para el Sistema de Salud. Estas eficiencias
para el sistema no son tan evidentes en el canal comercial. Por el
contrario, lo que se ha observado es que su intervenciéon ha
afectado la libre competencia y la entrada o permanencia de
medicamentos competidores en esos mercados. Es necesario
encontrar la forma en que puedan convivir los intereses de
ahorros del Estado con los de la justificacién de la produccién por
parte de la industria. Existen diferentes comportamientos entre el
canal comercial y el institucional que justifican un uso diferenciado
de fuentes de informacion y calculos diferenciados de variables
de regulacion. Asi mismo, la definicion de un precio de referencia
internacional para el canal comercial no puede estar basada en
informacion obtenida de fuentes extranjeras que contemplan
Unicamente precios institucionales. Se solicita al Gobierno
Nacional que solo donde hubiese una demostracion de distorsion
de mercado o posicion dominante en canal comercial, dichos
mercados relevantes fuesen referenciados exclusivamente con
fuentes de precios de canal comercial.

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. Asi
mismo, la Comision en la Circular 03 de 2013, en el articulo 20, establece que el Precio Maximo
de Venta se establecera en el nivel mayorista, sin distincién de canales, como lo define el articulo
14 de la precitada circular. Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la
regulacion de medicamentos que se comercializan en el canal comercial o institucional, se
encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable
Corte Constitucional, organismo encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la
Carta Politica, en la SENTENCIA C-620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior
otorgé un amplio margen de regulacion a las autoridades para intervenir el mercado de los
medicamentos por lo cual bien puede utilizar mecanismos de control directo, indirecto o acudir a
otras herramientas regulatorias con el objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a
quienes intervienen en el sistema, esto es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de
salud. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas farmacéuticas como
actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que implica obligaciones”,
es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer el bien social de la
salud. Maxime cuando la Comision ha realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en
la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto
en la aplicacién de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mas aun cuando la metodologia de referenciacién
internacional fija como punto de regulacién el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Es importante que, en linea con los objetivos nacionales de ahorro
y eficiencia en el manejo de las finanzas del Sistema de Salud, la
prioridad regulatoria de control directo de precios sea sobre
productos esenciales para la poblacién, de alto costo, indicados
para el tratamiento de patologia de interés en salud pablica para
los que exista evidencia de falta de acceso y que ademas se
financien con recursos publicos. Todo medicamento que no
cumpla con estas caracteristicas debera ser incluido en un
régimen de libertad vigilada de precios.

Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la regulacion de medicamentos
que se comercializan en el canal comercial o institucional, se encuentra enmarcada dentro de
los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable Corte Constitucional, organismo
encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la Carta Politica, en la SENTENCIA C-
620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior otorgdé un amplio margen de regulacién
a las autoridades para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar
mecanismos de control directo, indirecto o acudir a otras herramientas regulatorias con el
objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema, esto
es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de salud. En ese sentido, conforme al articulo
333 Superior, las empresas farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también
tienen una funcién social que implica obligaciones", es decir, contribuir con el cumplimiento de
estas politicas para satisfacer el bien social de la salud. Asi mismo, la Comisién en la Circular




03 de 2013, en el articulo 20, establece que el Precio Maximo de Venta se establecera en el
nivel mayorista, sin distincion de canales, como lo define el articulo 14 de la precitada circular.
Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Se solicita que los precios ya regulados en anteriores circulares si
sean actualizados con base en la reciente referenciacion de
precios y no se mantengan los mismos precios de la Circular 07
de 2018 sin siquiera hacer ajustes por IPC. Esto sin querer
desestimar que técnicamente el incremento con base en el IPC
no representa un incremento real de los precio, sino que es un
ajuste en linea con los aumentos anuales de los costos de
produccién (salarios, materias primas, servicios, etc.); y que ia
referenciacién de precios del canal comercial se lleve a cabo
exclusivamente con fuentes del canal comercial donde realmente
esté justificada la incorporacion al régimen de control directo de
precios.

La Comision acepta las solicitudes de actualizacién de precios de medicamentos contenidos en
anteriores Circulares de la Comisién, y cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo
ejercicio de referenciacion internacional. Lo anterior, conforme a la variacion del indice de
Precios al Consumidor —IPC, de acuerdo a la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013.
De tal forma, se actualizara el precio de los CUM listados en el articulo 3 del borrador de Circular
sometido a consulta publica, y los Mercados Relevantes del articulo 4, que no han sido
actualizados pero que fueron sometidos a control de precios en anteriores Circulares de la
Comisién. Por lo tanto, se acepta el comentario.
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Como se ha manifestado, el articulo adin no incluye la claridad de
que estos precios por unidad de regulacion aplicaran Unicamente
para transacciones en el canal institucional, por lo que se solicita
una nueva redaccion que lo ajuste para tal fin.
El paragrafo 2 de este articulo establece que el valor enunciado
en listas actuard como un Precio Maximo de Venta para
medicamentos que se encuentran incluidos en el Plan de
Beneficios en Salud sin cargo a la UPC. Sin embargo, surge una
confusiéon al leer que se incluyen los "medicamentos que
presentan indicaciones condicionadas e independiente de su
uso", pues no es claro qué significa 'independiente de su uso',
para lo que se solicita una explicacion o definicion. También, al
consultar la Resolucion 5857 de 2018, se ve una columna llamada
"ACLARACION" que contiene la indicacién para la que se otorga
financiacién con cargo a la UPC. A la hora de hacer la revision
para comprobar si un medicamento tiene o no un Precio Maximo
de Venta en el canal institucional, se da el caso de medicamentos
en cuyo registro sanitario figuran varias indicaciones. Se sabe
ademas que algunos medicamentos son prescritos por la entidad
que les dispensa para otras indicaciones. No es claro, entonces,
contra qué informacion sobre la indicacién debe contrastarse esta
columna para determinar si el medicamento tiene asignado un
Precio Maximo de Venta, ni cdmo debe entenderse la regulacion
cuando el registro sanitario de un medicamento registra multiples
indicaciones, pero la columna antes mencionada registra
indicaciones que no corresponden exactamente a alguna de las
del registro. Se solicita incluir un pargrafo en que se pronuncie

La Comisién ha implementado el termino de unidad de regulacion, del articulo 4 del borrador de
Circular de la Comision, como la unidad utilizada para la reconstruccion del precio a una
presentacion comercial, la cual depende de la forma farmacéutica del medicamento y su
esquema terapéutico o de utilizacién, un ejemplo de lo anteriormente expuesto, es lo previsto
para los medicamentos anticonceptivos, cuyo precio de regulacion esta dado por la cantidad de
ciclos (unidades que contienen 21, 24, 28 o 30 tabletas) de la presentacion comercial.

Por su parte, se aclara que los precios listados en el articulo 4 del borrador de la Circular de la
Comision solo corresponden a precios de referencia para aquellos medicamentos cubiertos por
el Plan de Beneficios en Salud -PBS financiados con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC, segun lo dispuesto en su paragrafo 1. Diferente es, para el caso de los
medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud -PBS no financiados con recursos
de la Unidad de Pago por Capitacion -UPC, de acuerdo a las disposiciones del paragrafo 2 del
precitado articulo, pues los precios listados alli, son Precios Maximos de Venta regulados para
las transacciones institucionales, entendiéndose estas por lo definido en el articulo 5 de la
Circular 06 de 2018; siendo asi, los precios contenidos en dicho articulo y las disposiciones
establecidas en los paragrafos subsiguientes tienen aplicacién a todo los actores la cadena de
comercializacién de los medicamentos que hagan uso de recursos publicos. Por lo tanto, no se
acepta el comentario.

Ahora bien, en cuanto a los medicamentos que presentan indicaciones condicionadas, nos
permitimos informar que esto hace referencia a las aclaraciones referidas en las Resoluciones
de actualizacién de medicamentos financiados con la Unidad de Pago por Capitacion -UPC. Lo
anterior significa que, un medicamento que se encuentra cubierto condicionado por la indicacion,
cuenta con un Precio Maximo de Venta de acuerdo con el borrador de Circular.




frente al particular y establecer la definicién de lo que significa
'independiente de su uso' en la redaccién actual.
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Es inquietante el hecho de que un Precio de Referencia Nacional
pueda crear una sefial de coordinacion de compradores para no
aceptar precios por encima del PRN pese a que los productos ya
fueron fijados con un Precio Maximo de Venta (PMV), lo que no
solo es una influencia sobre precios del mercado, sino que
ademas representa una desviacion de la Circular 03 de 2013,
donde el monitoreo de precios debe concentrarse en
medicamentos que hacen parte del régimen de libertad regulada
y no sobre precios ya regulados con base en el PRI
En linea con lo anterior, no es aceptable que la CNPMDM pueda
llegar a castigar oscilaciones naturales de precios inferiores al
Precio de Referencia Internacional (PRI), dado que es ya un
precio regulado como lo establece la Ley Estatutaria y que
diferentes fendmenos pueden llevar a incrementos temporales de
precios. Es completamente inaceptable la asimetria regulatoria
entre productores de productos de primera entrada y productores
de medicamentos competidores, generada por el uso del indice
de Precios al consumidor como porcentaje maximo permitido de
aumento al precio de un medicamento. En términos porcentuales,
el alza del precio es igual tanto para el uno como para el otro; sin
embargo, al tener el producto de primera entrada un precio mayor
al del competidor— situacion no corregida tanto como atenuada
por la regulacion de precios—, en términos absolutos lo que
ocurre es que se le permiten al producto de primera entrada
aumentos en el precio en un rango significativamente superior de
lo que se le autoriza al competidor. El resultado final es el del
incentivo a la produccion de medicamentos de costo alto, en
detrimento de los objetivos de eficiencia del gasto del Sistema de
Salud.

Los lineamentos establecidos por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, han sido acatados por parte
de la Comision en sus diferentes procesos regulatorios, sin embargo, es preciso aclarar que, la
metodologia de la Circular 03 de 2013 establece como base del célculo de los precios regulados
la referenciacion internacional y un Precio de Referencia Nacional, en concordancia con lo
anterior, en su articulo 19 literal b inciso 2 - Modalidades para establecer el Precio Maximo de
Venta, se establece que en el caso de verificarse incrementos injustificados superiores a la
variacién del indice de Precios al Consumidor -IPC , seran sometidos al régimen de control
directo de precios y su Precio Maximo de Venta sera el PRI o una fraccién del mismo. Por lo
tanto, lo previsto en el articulo 6 del presente borrador de Circular no incumple los lineamentos
de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y aplica cabalmente la metodologia de la Circular 03 de 2013.
Asi mismo, es importante resaltar que el articulo 6 establece el monitoreo de los precios, en el
entendido de que existen medicamentos de algunos Mercados Relevantes que se transan a
Precios de Referencia Nacional inferiores con respecto al Precio de Referencia Internacional -
PRI, sin que exista un incentivo para aumentar los precios de manera justificada, por lo que la
Comisién vigilara los mercados enumerados en este articulo para determinar si estos
medicamentos incrementan sus precios de manera injustificada por encima del IPC, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013. Por lo anterior, la
finalidad de lo previsto en dicho articulo refiere la especial vigilancia que tendra la Comision
sobre estos medicamentos por los motivos ya anteriormente expuestos y asi mismo, un énfasis
particular en los medicamentos que son recobrados por la responsabilidad que se tiene con el
buen uso de los recursos publicos y la bisqueda de eficiencias para garantizar la sostenibilidad
del Sistema de Salud colombiano. Por lo tanto, no se acepta el comentario.
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Es especialmente preocupante la no disponibilidad de las fuentes
y los calculos que dieron origen al Precio de Referencia Nacional.
Conocer el célculo de esta variable y la metodologia de su
obtencién es crucial para revalidar los procesos de
establecimiento del indice de concentracion, la fijacién de un
precio regulado, o un precio para incumplimientos del régimen de
libertad vigilada. La inclusién de este Anexo no se encontraba
disponible entre los archivos publicados por el Ministerio.

Es importante tener en cuenta que, el calculo del PRN se realizé con base a la informacion
suministrada por los actores del SGSSS al SISMED en el periodo comprendido entre el 1 de julio
de 2018 al 30 de junio de 2019. Asi, el PRN corresponde al precio promedio de venta del periodo
de referencia en el nivel laboratorios.

Por Ultimo, cabe aclarar que esta informacién es de acceso publico en el portal de SISPRO-
Aplicativos misionales siguiendo la siguiente ruta: https://web.sispro.gov.co/ -> Precios de
Medicamentos: Circular 02 de 2012. Excel -> Buscar los Excel que correspondan al periodo de
referencia. Alli se encuentra la informacidn discriminada por trimestre de reporte y por mes.
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Se solicita la exclusion de medicamentos que se comercializan
mayoritariamente en canal comercial, y que se mantengan en
régimen de libertad vigilada. Solo en los casos en que existan
distorsiones del mercado demostradas, la referenciacion se debe

La aplicacion inicial de la regulacién de precios de medicamentos ha priorizado el gasto
institucional, no obstante, la politica también busca generar impacto en el gasto de bolsillo. Asi
mismo, la Comision en la Circular 03 de 2013, en el articulo 20, establece que el Precio Maximo
de Venta se establecera en el nivel mayorista, sin distincién de canales, como lo define el articulo




Presidencia
de la Republica

hacerse exclusivamente con base en fuentes de informacion de
precios de canal comercial y no institucional.

Mincomercio Minsalud

14 de la precitada circular. Al respecto es preciso indicar que la funcién regulatoria de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, en particular referente a la
regulacién de medicamentos que se comercializan en el canal comercial o institucional, se
encuentra enmarcada dentro de los mandatos constitucionales tal y como lo sefiala la Honorable
Corte Constitucional, organismo encargado de la guarda de la integridad y supremacia de la
Carta Politica, en la SENTENCIA C-620 de noviembre 10 de 2016 "El articulo 334 Superior
otorgd un amplio margen de regulacién a las autoridades para intervenir el mercado de los
medicamentos por lo cual bien puede utilizar mecanismos de control directo, indirecto o acudir a
otras herramientas regulatorias con el objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a
quienes intervienen en el sistema, esto es, que el paciente goce del més alto nivel posible de
salud. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior, las empresas farmacéuticas como
actores fundamentales del mercado también tienen una funcion social que implica obligaciones",
es decir, contribuir con el cumplimiento de estas politicas para satisfacer el bien social de la
salud. Maxime cuando la Comision ha realizado los procesos de acuerdo con lo establecido en
la metodologia de la Circular 03 de 2013, en donde la regulacién de precios propende al respeto
en la aplicacion de estos preceptos constitucionales en equilibrio con el acceso a elementos
esenciales del derecho a la salud, mé&s aun cuando la metodologia de referenciacion
internacional fija como punto de regulacion el percentil 25 de la canasta de paises de referencia.
Esto garantiza que Colombia tenga precios de medicamentos razonables, sin llegar a ser el pais
con los menores precios, de tal forma que siga siendo atractivo para las empresas privadas, y
asi mismo, se garantice el acceso a medicamentos y la sostenibilidad financiera del SGSSS. Por
lo tanto, no se acepta el comentario. Por lo tanto, no se acepta el comentario.




