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Bogota, D.C.,

Doctora

ELENA MARIA ORTIZ RODRIGUEZ
Jefe de Compras

LLANOPHARMA
compras@llanopharma.com

Colombia

Asunto: Respuesta Correo Electronico — Porcentaje de Intermediacion
Destino: Externo

Origen: 32200

Respetada doctora Ortiz:

En atencién a su solicitud me permito informarle que la Comision decidid no incluir un
porcentaje de intermediacion, puesto que el precio regulado en el punto mayorista
contempla los margenes de la cadena.

Asi las cosas, es importante tener en cuenta que el articulo 4 de la Circular 04 de
2013 establece: “E/ precio regulado es el precio maximo posible para realizar
iransacciones en la cadena, excepto en lo relativo a las consideraciones para el canal
comercial establecidas en el articulo 20 de /a circular 03 de 2013. Por /lo tanito,
ningun actor de la cadena del canal institucional, ni ninguna venta al por mayor en el
canal comercial, podréan sobrepasar el precio regulado en sus transacciones. El calculo
del precio en el punto mayorista contempla los factores de ajuste asociados, por lo
cual no corresponde incrementarfo en ningun porcentaje.”
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La Comisién ha concluido que la regulacion en este punto es una manera eficaz de
garantizar la reduccion de los precios en los demas eslabones de la cadena, toda vez
que la experiencia con anteriores regulaciones que incluyeron el margen del 12% tanto
de forma explicita como implicita, demuestran que las eficiencias de negociacion por
poder de compra no se trasladan a la cadena.

En los procesos de venta de medicamentos de los laboratorios a los distribuidores,
operadores logisticos y otros grandes compradores se producen descuentos y acuerdos
financieros por pronto pago que no llegan a conocerse por los demas actores de la
cadena y que deberian traducirse en menores precios tanto en los recobros al
FOSYGA, como a otros eslabones.

De ahi que fijar un precio maximo de venta en el nivel mayorista limita los margenes
y puede reducir los abusos detectados antes de la regulacién y ayudara a que las
eficiencias logradas por todos los actores de la cadena se reflejen en los cobros a
FOSYGA y deseablemente a los hospitales.

Como se ha explicado, el precio regulado es el precio maximo al que se puede
tranzar en toda la cadena (teniendo en cuenta las excepciones para el canal comercial
del articulo 20) y los actores tendran que negociar precios por debajo del precio
regulado. A juicio de la Comisién regular en el punto mayorista incentiva la negociacién
entre actores con poder transaccional similar (laboratorios, mayoristas y compradores
institucionales) y permite que se beneficien otros que no tienen la misma capacidad
negociadora de aquelios.

Cordialmente, .

"/LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Director de Regulacion

Secretario Técnico de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: J.B.R / Ismael Beltran Prado
9F%evisc'): Ismael Beltran Prado
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Doctor

ALEJANDRO MARTIN

Representante Legal

Bayer S.A

Av. Américas N¥ 57-52

Bogotd D.C

Colombia

Asunto: Respuesta a la solicitud - Porcentaje de dispensacion 1-2013-021510

Destino: Externo
Origen: 32200

Respetado doctor Martin:

Como secretario técnico de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos me permito dar respuesta o cada una de sus inquietudes:

1. “Confar con un concepfo por parte de ustedes sobre ka exigibilidad del requerimiento
planteado por estas aseguradoras”

La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos decidié no incluir
un porcentaje de infermediacion, puesto que el precio regulado en el punfo mayorista
contempla los mérgenes de la cadena. '

Asi las cosas, es importante fener en cuenta que el articulo 4 de la Circular 04 de 2013
establece: “Fl precio regulaclo es el precio méximo posible para realizar transacciones en Ja
cadena, excepto en lo relativo o las consideraciones para el canal comercial establecidas en

el articulo 20 de la circular 03 de 2013,
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Por lo tanto, ningin actor de la cadena del canal institucional, ni ninguna venta af por mayor
en el canal comercial, podrén sobrepasar el precio regulado en sus iransacciones. El céleulo
del precio en el punto mayorista contempla los factores de ajuste asociados, por lo cual no
corresponde incrementarlo en ningdn porcentaje.”

la Comisién ha concluido que la regulacion en este punto es una manera eficaz de
garaniizar la reduccién de los precios en los demés eslabones de la cadena, toda vez que l
experiencia con anteriores regulaciones que incluyeron el margen del 12% tanto de forma
explicita como implicita, demuestran que las eficiencias de negociacién por poder de compra
no se trasladan o la cadena.

En los procesos de venta de medicamenios de los laboratorios o los distribuidores,
operadores logisticos y ofros grandes compradores se producen descuentos y acuerdos
financieros por pronto pago que no llegan a conocerse por los demds actores de la cadena 'y
que deberian traducirse en menores precios tanto en los recobros al FOSYGA, como a ofros
eslabones.

De ahi que fijur un precio méximo de venta en el nivel mayorista limita los mérgenes y puede
reducir los abusos detectados antes de la regulacién y ayudard a que las eficiencias logradas

por todos los actores de la cadena se reflejen en los cobros a FOSYGA y deseablemente a los
hospitales.

Como se ha explicado, el precio regulado es el precio méximo al que se puede tranzar en
toda la cadena {teniendo en cuenta las excepciones para el canal comercial del articulo 20) y
los actores tendrén que negociar precios por debajo del precio regulado de tal manera que
se garantice la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

A juicio de la Comision regular en el punto mayorista incentiva la negociacién enire actores
con poder transaccional similar (laboratorios, mayoristas y compradores institucionales) y
permite que se beneficien otros que no tienen la misma capacidad negociadora de aquellos.

2. ”Se tomen las medidas necesarias para que se eviten interpretaciones equivocadas del
contenido de la Circular 4 de 2013 y se garantice el uso apropiado de los recursos
del Sistema General de Seguridad Social en Saludt’
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La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ha publicado en
la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Socidl y del Ministerio de Comercio,
Indusiria y Turismo su interprefacién por el aludido margen de intermediacién del 12%. No
obstante, carece de mecanismos coercilivos para obligar o los actores o cumplir con las
circulares que fijan precios méximos de venta. En este sentido serd la Superintendencia de
Industria y Comercio la encargada de sancionar a los infractores.

El presente concepto se emite en los términos del articulo 28 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

Cordialmente,

..... - i e
T e

T

% .
LUIS FELIPE TORRES BOHORQUE?
Director de Regulacion
Secretario Técnico de la Comision Nacional de
Precios de Meclicamentos y Dispositivos Médicos

Proyects: LBR / Ismael Beltran Prado
Reviso. Ismael Beltran Predo
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Doctor

SHALEM DAVID ARANA RUZ

shalem.arana@hotmail.com

Asunto:  Respuesta Correo Electrénico de 21/11/13
Destino:  Externo

Origen: 32200

Apreciado doctor:

En atencién a su comunicacién recibida via correo electrénico mediante la cual consulta si “sLos ¥
medicamentos relacionados en la Resolucidn 2569 de 2012 que no aparecen en la Circular 04 !
de 2013 se seguird aplicando el aumento del 12%2 Es decir, 3El aumento del 12% solo se tendrd

en cuenta para aquellos medicamentos que apurecen en la Circular 04 de 20132”, de manera

atenta me permito informarle lo siguiente:

El Consejo de Estado resolvié la suspensién provisional del Decreto 4474 de 2010 y de las
resoluciones expedidas al amparo de dicho Decreto, razén por la cual la Resolucion 2569 de
2012 actualmente carece de fuerza vinculante y en consecuencia, el porcentaje del 12% en ella
contemplado no es aplicable.

Por su parte, el articulo 4° de la Circular 04 de 2013, establece que “El precio regulado es el
precio méximo 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, ningdn actor de la cadena del canal institucional, ni ninguna venta al por
mayor en el canal comercial, podrén sobrepasar el precio regulado en sus transacciones. El
céleulo del precio en el punto mayorista contempla los factores de ajuste asociados, por lo cual
no corresponde incrementarlo en ningin porcentaje.”
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-Por lo tanto, el precio regulado por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, es el precio méximo que se puede negociar en toda la cadena y los
P - actores de la misma tendrdn que convenir precios por debajo de dicho precio.

Cordialmente,

LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Director de Regulacién

Secretario Técnico de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: José Vicente Parra Torres / Ana Maria Ménica Vargas / Ismael Belirén Prado
Revisd: Ismael Beltrén Prado

®©
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Doctora

ADRIANA MEZA YEPES

Directora Técnica Nacional Coosalud EPS

Bocagrande Cra. 2° Calle 11 Torre Empresarial Grupo Areaq, Piso 8

Cartagena

Asunto Rad. 028772 de 17/12/13
Destino: Externo

Origen: 32200

Apreciada doctora:

La Superintendencia de Industria y Comercio, dio fraslado de su comunicacion de 29 de
noviembre del presente afc mediante la cual consulta lo siguiente: “Con el fin de aclaror si af
inferprefacion del Articulo en mencidn (art, 4 Circular 04 de 2013), es que of cdleulo del precio
regulado no se debe adicionar un 12% por gastos de adecuacién, dispensacion y
administracion (Resolucion 2659 de 2012) y esto aplicaria para todas las Cireulares vigentes de
la CNPMD. De igual manera, en qué casos aplican las excepciones contempladas en el Articulo
y cémo se calcula ese valor cudndo éstas se presentan (Circular 03 de 2013).”

Sobre el particular, de manera atenta me permifo informarle lo siguiente:

El Consejo de Estado resolvié la suspension provisional del Decreto 4474 de 2010 y de las
resoluciones expedidas al amparo de dicho Decreto, razén por la cudl la Resolucion 2569 de
2012 actualmente carece de fuerza vinculante y en consecuencia, el porcentaje del 12% en ella
contemplado no es aplicable.

Por su parte, el articulo 4° de la Circular 04 de 2013, establece que “El precio regulado es el
precio méximo 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, ningdn actor de la cadena del canal institucional, ni ninguna venta af por
mayor en el canal comercial, podrén sobrepasar el precio regulado en sus transacciones. El
cdleulo del precio en el punio mayorista contempla los factores de ajuste asociados, por lo cual
no corresponde incrementarlo en ningun porcentaje.”
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De acuerdo con lo sefialado y salvo por lo dispuesto en el evento especial del articulo 6° de la
Circular 07 de 2013 de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médlicos, el precio regulado por la Comisidn es el méximo que se puede negociar en toda la
cadena y los actores de la misma tendrén que convenir precios por debajo del mismo.

Cordialmente, ——

T

i
e
ot

== LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Director de Regulacion
Secretario Técnico de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyectd: José Vicente Parra Torres / Ana Maria Ménica Vargas / Ismael Beltran Prado
‘));evisé: lsmagl Belirén Prado
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Sefior

RICARDO GOMEZ OSSA

Calle 101 N° 16-10 Quintas de los Robles Casa 15

Pereira - Risaralda

Colombia

Asunto:  Respuesta a la consulta sobre Circulares de la Comisién Nacional de Precios de

Medicamentos y Dispositivos Médicos
Radicado: 1-2013-024892
Destino:  Externo

Origen: 32200
Apreciado sefior Gémez:

En mi calidad de secretario técnico de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
" Dispositivos Médicos, me permito dar respuesta a cada de sus inquietudes en el mismo orden en
que fueron presentadas:

1. “las resoluciones emitidas por el Ministerio de Salud por medio de las cuales “se establecen
valores méximos para el reconocimiento y pago de recobros por medicamentos no incluidos en
los planes de beneficios con cargo a los recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia
(Fosyga)’, tenian aplicacién solo para las entidades que recobran al Fosyga o a ftodas las
entidades incluyendo mercados comercial (Distribuidores y puntos de venta), y si es para el
canal institucional se pueden excluir las entidades del régimen especial (Sena, Fuerzas Militares,
Unisalud RL, entre ofros)”.

R/ Las resoluciones expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social fijaban valores
méximos de recobro para el Fosyga; por lo tanto no aplicaban a todo el mercado, sino
solamente a las entidades que recobraban al Fosyga.

No obstante, el Consejo de Estado suspendié de manera provisional el Decreto 4474 de 2010 y
las resoluciones expedidas al amparo de dicho Decreto, actos administrativos mediante los
cuales el Ministerio de Salud y Proteccién Social regulé los valores méximos de recobro. En
consecuencia, dichas resoluciones perdieron fuerza vinculante y la Comisién decidié incorporar

1 7 »..:_:: @
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a control directo algunos medicamentos con el fin de garantizar la sostenibilidad del sistema
mientras el Consejo de Estado foma una decision definitiva.

2. “las circulares de control directo de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, emitidas hasta el mes de agosto de 2013, tienen aplicacién solo a las
entidades que realizan recobro al Fosyga o a ftodas las enfidades incluyendo mercado
comercial, y si es para el canal institucional se pueden excluir las entidades de régimen especial
(Sena, Fuerzas Militares, Unisalud ARL, entre otros)”.

R/ En primer lugar, con el fin de dar respuesta a sus inquietudes se le solicita precisar a cudles
circulares anteriores al mes de agosto de 2013 se refiere, en la presente respuesta nos
referiremos a las Circulares 1 de 2011, 1, 3y 4 de 2012 y a la 03 de 2013, todas estas
expedidas con anterioridad del mes de agosto de 2013.

La Circular 1 de 2012: Esta Circular establece en el arficulo 3 que los precios mdaximos de
venta del anexo 1 de dicha circular aplican a todas las operaciones de compra y venta de
medicamentos financiadas con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
entre las cudles se incluye el reconocimiento y pago de medicamentos no incluidos en los planes -
de beneficios realizado con cargo a los recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga).

Posteriormente, indica en el arficulo 4 que el anexo 2 aplica exclusivamente para “el canal
institucional”.

Por lo anterior, es pertinente traer la definicién contenida en el articulo 1 de la Circular 01 de
2007 que define canal institucional asi:

“Canal Institucional: son todas las ventas que se efectien a las entidades que componen el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.”

Corresponde indicar entonces que el anexo 2 de la Circular 01 de 2012 aplica a las entidades
que componen el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

A su vez el arficulo 5 de esa misma Circular aclara que los precios de los anexos 1 y 2 no
aplicarian al canal comercial.

Circulares 01 de 2011: Respecto de la Circular 01 de 2011, la Circular 01 de 2012 aclara en ,
el pardgrafo del articulo 4 que los precios méximos de venta df piblico fijados en esa primera

Calle 28 N° 13A -15 / Bogotd, Colombia
Conmutador (571) 6067676
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Circular aplican solo al canal institucional. De esta manera también queda claro que esos
precios no aplican al canal comercidl.

Circular 03 de 2012: Por ser una modificacién parcial de la Circular 01 de 2012 no modifica
su dmbito de aplicacién, por lo que los precios alli fijados se aplicardn en el mismo sentido que

la Circular 01 de 2012.

. Circular 04 de 2012: Esta Circular establece que los precios méximos de venta alli fijados
aplican a todas las operaciones de compra y venta de medicamentos financiadas con recursos
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, entre las cuales se incluye el reconocimiento
y pago de medicamentos no incluidos en los planes de beneficios realizado con cargo a los
recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga). Por lo anterior, también debe concluirse
que no se regula el canal comercial.

Circular 03 de 2013: El 21 de mayo de 2013 se expidié la Circular 03 de 2013, la cual
establecié la nueva metodologia para la aplicacién del régimen de control directo de precios
para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional. La metodologia fijada en
la mencionada Circular 03 tiene aplicacién para el canal insfituciondl y el canal comercial. -

Particularmente, respecto de los regimenes especiales el articulo 15 de la Circular 03 de 2013,
establece claramente que el comprador institucional incluye a los regimenes especiales.

Adicionalmente a lo anterior, corresponde afiadir que en sentencia T-760 de 2008 de la Corte
Constitucional, este alto tribunal ordené a la Comisién incluir en la reglamentacién de precios a
los compradores de los regimenes especiales.

3. “Las circulares de control directo de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, emitidas después de septiembre de 2013, tienen aplicacién solo a las
entidades que realizan recobro al Fosyga o a todas las entidades incluyendo mercado
comercial, y si es para el canal institucional se pueden excluir las entidades de régimen especial
(Sena, Fuerzas Militares, Unisalud ARL, entre otros)”.

R/ De acuerdo con lo sefialado en el punto anterior, las circulares expedidas en aplicacién de
la metodologia de la Circular 03 de 2013 se aplican al canal insfitucional y comercial. Los
regimenes especiales estén incluidos como compradores insfitucionales en la mencionada
Circular 03. Por lo anterior, las Circulares 04, 05 y 07 del 2013 aplican a todo el mercado de
acverdo con lo alli contemplado, incluyendo a los compradores de los regimenes especiales.

Calle 28 N° 13A -15 / Bogotd, Colombia
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Jricusitiol y Tudso

4. “la Circular 006 de 2013 tiene aplicacién a puntos de venta (Droguerias)”

R/ Sobre el particular, es preciso sefialar que la Circular 006 de 2013 se expidié en
cumplimiento de una orden judicial. En tal virtud, el precio méximo de venta al piblico para el
canal comercial, especificamente en droguerias y para los compradores institucionales, es el
establecido en su articulo 1°.

5. “la Superintendencia de Industria y Comercio podria hacer requerimientos por la no
aplicacién de los resoluciones del Ministerio en la época en la cual estaban vigentes, teniendo en
cuentfa que actualmente se encuentran suspendidas”.

R/ La Superintendencia de Industria y Comercio-SIC ejerce la vigilancia y control de los precios .
mdximos de venta regulados. Las resoluciones del Ministerio establecen valores maximos de
recobros, por lo que se considera que no seria competencia de la SIC ejercer la vigilancia del
cumplimiento de estos valores mdximos.

6. “Cuando se redliza la venta a clientes como clinicas e IPS que no se tiene la certeza que
realicen recobro al Fosyga, existe la obligacién de acogerse al valor méximo estimado en las
resoluciones y circulares de control directo”.

R/ Las Resoluciones expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social con fundamento en
el Decreto 4474 de 2013, implican que el FOSYGA no puede reconocer valores de recobro por
encima de los valores fijados a los actores del sistema.

Las Circulares de la Comisién son de obligatorio cumplimiento para fodos los agentes que
realizan operaciones en los mercados relacionados en la respuesta a su pregunta 2. Es
importante sefialar que los agentes deben cerciorarse del destino de su medicamento. Inclusive
muchos de los agentes conocen que sus clienfes se dedican de manera exclusiva a atender
enfidades que componen el Sistema General de Seguridad Social en Salud y/o a redlizar
operaciones de compra y venta de medicamentos financiadas con recursos del Sistema Generdl
de Seguridad Social en Salud, por lo que el destino del medicamento resulta evidente.

7. “A que entidades se debe aplicar el precio méximo regulado en la Circular 04 de 2012 en
el momento de la venta?”

R/ Sobre el particular, el articulo 3° de la Circular 04 de 2012 sefiala lo siguiente:

Calle 28 N° 13A -15 / Bogotd, Colombia
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“Alcance del régimen de control directo. El precio méximo de venta por unidad minima
registrado en la Tabla No 1 y su correspondiente precio por presentacién comercial segun lo
establecido en el Articulo 2, aplicard a todas las operaciones de compra y venta de
medicamentos financiadas con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
entre las cuales se incluye el reconocimiento y pago de medicamentos no incluidos en los planes
de beneficios realizado con cargo a los recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia
(Fosyga).”

8. “Para la Comisién: “precio mdximo de venta” es igual al término “precio méximo de
recobro”

R/ De un lado, el “precio méximo de recobro” no ha sido una terminologia utilizada por la
Comisién. Tampoco conoce esta que haya sido utilizada en las resoluciones del Ministerio de

~ Salud.

De ofro lado, si existe una diferencia entre el “precio mdximo de venta” y los “valores méximos
de recobro”. El precio maximo de venta no puede ser superado por ningdn agente del mercado
regulado. Por el contrario, los valores méximos de recobro obligan Gnicamente a quien hace los
recobros al Fosyga, lo que implica que el Fosyga no pueda pagar un valor superior al fijado.

Adicionalmente corresponde resaltar algunas disposiciones contendidas en la Circular 03 de
2013 sobre el particular. Asi, el articulo 7 de la Circular 03 de 2013 sefiala que el precio
mdéximo de venta “Es el que establece la comisién para los medicamentos sometidos al régimen
de control directo, de acuerdo con la metodologia establecida {...)".

También establece la Circular 03 de 2013 en el paragrafo 1° del articulo 20: “Para los
medicamentos somefidos a control directo, el valor para el reconocimiento y pago de
medicamentos no incluidos en los planes de beneficio, asi como el precio a ser computado para
el céleulo de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC), serd el Precio Mdximo de Venta”.

Asi las cosas, en vigencia de la Circular 03 de 2013, el precio méximo de venta que establezca
la Comisién en sus circulares, también es el limite en el reconocimiento del recobro al Fosyga.

9. “Desde el punto de vista de la comisién de regulacién, cual es la definicién, diferencia y el
alcance de los canales de distribucién, comercial e institucional y donde se encuentran
regulados?”
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R/ El articulo 1 de la Circular 01 de 2007 define los candles de distribucién comercial e
institucional asi:

“(...) Canal Comercial: son todas las ventas que se efectien al sector comercio.

Canal Institucional: son todas las ventas que se efectien a las entidades que componen el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.”

lguclmente, el articulo 15 de la Circular 03 de 2013 establece lo siguiente: “Comprador
Institucional. Son aquellos que compran medicamentos con recursos publicos, incluye los
compradores de los regimenes especiales.”

10. “El régimen de libertad vigilada tiene aplicacién para todos los actores del sistema de salud
o para los proveedores de medicamentosg”

R/ De acuerdo con la Circular 03 de 2013, el régimen de libertad vigilada fiene aplicacién
para todos los actores que vendan medicamentos en razén de su actividad empresaril. Lo
anterior en armonia con lo previsto en el articulo 17 de la misma circular, que sefiala que todos
los medicamentos que se comercializan a nivel naciondl, se asumen incorporados en el régimen
de libertad vigilada con excepcién de aquellos que ingresen al régimen de control directo. '

A su vez, las Circulares 04 de 2006, 01 y 03 de 2007 establecen otros sujetos del régimen de
libertad vigilada que incluye, entre ofras, reportes de compra de medicamentos.

Por dltimo, la Circular 04 de 2013 establece en el articulo 5 la obligatoriedad de reporte a los
actores de regimenes especiales.

11. “Debido a las multiples inquietudes que se manejan Frente al tema de control directo, le
solicito de la manera mds respetuosa nos envie el consolidado con las normas que actualmente
se encuentra vigentes y el respectivo listado de medicamentos.”

R/ Esta informacién esté contenida en las circulares de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos las cuales puede encontrar en las pdginas web del
Ministerio de Salud y Proteccién Social y del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo'.

' Rutas en la pestaia de  Minsalud  seleccione  medicamentos y  tecnologias. Enlace:
http:llwww.minsalud.qov.co/salud/Paqinas/Sistema%ZOde%ZOInformaci%c3%b3n%20de%20Precios%20de%20Medicamentos.aspx
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Respecto a las Circulares 1 de 2011,y 1, 3, 4 de 2012 que fijan precios méximos de venta
antes de la expedicién de la Circular 03 de 2013 estas se encuentran vigentes, salvo que las
circulares expedidas en aplicacién de la nueva metodologia indiquen de manera expresa lo
contrario respecto a un determinado precio y medicamento consignado en esas circulares de

2011 y 2012.

Cordialmente,

__~1UIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

& Director de Regulacién

Secretario Técnico de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: Avura Maria Londofio / Ismael Beltran Prado
%evisé: Ismael Beltran Prado

Ruta: Mincomercio: Desarrollo Empresarial, Estrategia transversal, Regulacion, Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos. http://www.mincit.gov.co/publicaciones.php?id=12193
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Doctor
SHALEM DAVID ARANA RUZ

shalem.arana@hotmail.com

Asunto:  Respuesta Correo Electrénico de 17/01/14 — Aplicacién Circular 04 de 2013 -
Resolucién 2569 de 2012

Destino:  Externo
Origen: 32200

Apreciado doctor:

Me permito dar respuesta a su comunicacién recibida via correo electrénico, mediante la cual
consulta si en virtud de la Circular 04 de 2013 “3Solo los medicamentos relacionados en la
Resolucién 2569 de 2012 se les podrd seguir incrementando el porcentaje adicional del 12% al
valor méximo de recobro?”

Sobre el particular, le informo lo siguiente:

Tal y como se sefialé en nuestra anterior respuesta, el Consejo de Estado resolvié la suspensién

provisional del decreto 4474 de 2010 y de las resoluciones expedidas al amparo de dicho

decreto, razén por la cual la Resolucién 2569 de 2012 actualmente carece de fuerza vinculante
P . . .

y en consecuencia, el porcentaje del 12% en ella contemplado no es aplicable a medicamento

alguno en el mercado.

Respecio a su interprefacién sobre el articulo 2 de la Circular 04 de 2013, en el sentido que se
“da a entender entonces que los medicamentos regulados antes de la entrada en vigencia de la
Circular 04 de 2013, seguirdn regidas por lo anotado en esas circulares y/o Resoluciones con
respecto a los valores méximos permitidos para cobro, es decir, que se podrd seguir cobrando
el porcentaje adicional del 12% al valor méximo de recobro a los medicamentos relacionados
en la Resolucién 2569 de 2012)”, esta no es correcta. La Resoluciones emitidas por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social fijando valores maximos de recobro, entre esas la Resolucién
2569 de 2012, se encuentran suspendidas como ya se indicé. A su vez el articulo 2 de la
Circular 04 se refiere Gnicamente a “circulares anteriores” y a los medicamentos sometidos
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control directo de precios. Lo anterior en razén a que la Comisién emite solamente circulares y
en estas ha sometido los medicamentos a control directo fijando precios méximo de venta, a
diferencia de las resoluciones del Ministerio de Salud y Proteccién Social donde se establecian
valores méximos de recobro.

Por Gltimo corresponde sefialar que las circulares que fijaron precios antes de la Circular 03 de
2013 fueron la Circular 01 de 2011 y las Circulares 01, 03 y 04 de 2012 que en todo
momento fijaron precios mdximos de venta sobre los que no habia lugar a incrementar ningin
porcentaje adicional, mucho menos el 12% mencionado por usted.

En tales circunstancias y en atencién a su segunda consulta, el porcentaje del 12% no cobija
tampoco a los medicamentos regulados en las Circulares 01 de 2011 y 01, 03 y 04 de 2012,
anteriores a la Circular 04 de 2013.

Cordialmente,

=

-
“TUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Director de Regulacién

Secretario Técnico de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: Aura Maria Londofio
Revisé: Ismael Beltran Prado
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5y . 57 -2014-002502 REF:1 -2
DR- B0Q0 ¢ 2 a8 02012 02:5606 ' FOL 2
MEDIO:Email ANE:

REM:LUIS FELIPE TORRES

DES:HOMAR LANS VARGAS
Doctor

HOWAR LANS VARGAS
EPS SOS Servicio Occidental de Salud

hlvargas@sos.com.co; howar78@gmail.com

Ref: Rad. 1-2013-020152
Destino:  Externo
Origen: 32200

Apreciado doctor:

Me permito dar respuesta a la comunicacién citada en la referencia, mediante la cual consulta
lo siguente: “En el articulo 2 de la circular 04 de 2013 se muestran 30 codigos CUM que se
excluyen del control directo de precios excepto sin son objeto de recobro ante el Fosyga. Es
decir que los estos medicamentos seguiran bajo control directo de precios con el valor de las
anferiores circulares en caso de que sean objeto de recobro?, Si es asi algunos quedarian con
un valor mas allo que el precio de regulacion de la circular 04 de 2013.
Ejemplo en la lista de medicamentos excluidos descrita en la circular 04 de 2013 se encuentra
el CUM 19968208-4 Etanar 25mg Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable x 4
cuyo valor en la circular 04 de 2012 es de $1.284.115, si lo comparamos con cualquiera de
los CUM de Etanar de 25 mg de presentacion x 4 de la circular 04 de 2013 ejemplo
19968208-3 cuyo precio de regulacion es $1.122.350 existiria una diferencia en precio de
regulacion para la misma presentacion. Quiere decir esto que el CUM 19968208-4 en caso de
ser objeto de recobro tendria el precio de regulacion de la circular 04 de 20122”

Sobre el particular, le informo lo siguiente:
La tabla del articulo 2 de la Circular 04 de 2013 fue reemplazada por la tabla del articulo 3

de la Circular 05 de 2013. Esta tabla relaciona 9 CUM para los cuales el valor para recobros
corresponde al precio de la Circular 04 de 2012.

Lla situacién  descrita por usted tanto para el medicamento Etanar, como para ofros
medicamentos, fue evaluada por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
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Dispositivos Médicos y se realizaron los respectivos ajustes a la Circular 04 de 2013 que estén
contenidos en el articulo 2 de la Circular 05 de 2013.

Cordialmente,

LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Secretario Técnico
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: Carolina Gémez
Revisé: Ismael Beltrdn Prado
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DR- 290 9:03 2-2014-003064
" 2014-02-19 06:37:14 PN FOL:1
MEDIO:Email ANE :
5 REM:LUIS FELIPE TORRES
Sefores DES: ALEJANDRO MERTIN Y JUAN CARL'

ALEJANDRO MARTIN y JUAN CARLOS ALANDETE
Bayer Health Care Colombia
juancarlos.alandete@bayer.com

Ref: Correos electrénicos de 15y 26/11/13
Observaciones y Solicitudes de Ajuste Circular 07 de 2013
Destino:  Externo

Origen: 32200

Apreciados sefiores:

En respuesta a las comunicaciones de la referencia, en mi calidad de Secretario Técnico de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, me permito
informarles que revisados los planteamientos expuestos por ustedes, el Grupo Técnico Asesor
de la Comisién establecié lo siguiente:

1. A juicio del Grupo Técnico Asesor, el principio de igualdad al que se refiere el primer punto
de su comunicacién no esté siendo vulnerado porque en el caso de Pramipexol/Mirapex del
Laboratorio Boehringer Ingelheim asi como en el caso de productos como Ustekinumab/Stelara
de 90mg del Laboratorio Janssen, lo que se excluyé de la recoleccion de precios
internacionales fueron las presentaciones de la concentracién no comercializada en el pafs. Sin
embargo, este razonamiento no aplica de la misma manera para diferencias en el nimero de
tabletas, viales, etc. de las presentaciones comerciales. En todos los casos, y velando por el
principio de igualdad, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos (en adelante la “Comisién”) ha decidido que se recaben precios infernacionales de la
misma concentracién comercializada en Colombia en la unidad minima de presentacién (sea
tableta, vial, etc.) de precio mds bajo, independientemente de la presentacién comercial (sea
de 10, 20, 30, 100 fabletas, etc.) a la que corresponda.

Por esta razén, reiteramos nuestra negativa a la solicitud de incluir en el cdlculo de precio de
Noruega para el sub-mercado de Rivaroxabén 10 mg Gnicamente la presentacién de caja por
10 tabletas, que corresponde a 167,68 coronas.
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Ademds, reiteramos nuestro rechazo a la solicitud de no incluir en el cdlculo de precio de
Canadé para los sub-mercados de Rivaroxabdn las presentaciones de 50 tabletas, dado que
no cuentan con registro sanitario en Colombia.

Por Gltimo, reiteramos nuestra negativa a la solicitud de incluir en el célculo del precio de
Australia para el sub-mercado de Rivaroxabén 15 mg Gnicamente la presentacion de caja por
28 tabletas (CUM 20029236-2) que corresponde a un precio de 80,08 délares australianos.

2. Frente a su solicitud de revisién del factor de ajuste para la fuente de Francia, aclaramos
que la Comisién ha garantizado a cabalidad la coherencia en la aplicacién de los criterios
definidos por la misma Comisién. La afirmacion a que hace referencia su comunicacién sobre
dar prioridad a fuentes con datos observados sobre datos regulados, se refiere en especifico a
las fuentes de precios internacionales de referencia. Para el mercado nacional, como su misma
comunicacién lo indica, nuestra dnica fuente de informacién es SISMED o en su defecto el valor
regulado por la Comisién.

En el caso de la solicitud especifica, como se mencioné en el acépite anterior, la Comisién no
tiene en cuenta para la referenciacién internacional formas farmacéuticas o concentraciones
diferentes a las registradas en el pais. Lo que la Comisién si puede tener en cuenta
ocasionalmente es informacién de presentaciones comerciales diferentes a las disponibles en el
pais siempre y cuando sean de la misma concentracién y forma farmacéutica del producto
comercializado en el pais y en esos casos, elige para referenciacién las que representen las
mayores eficiencias.

Por lo tanto, no existe una incoherencia al referenciar la presentacién de Rivaroxabén 10 mg
caja por 30 tabletas en la fuente de Francia porque en el pais se comercializan otras
presentaciones {caja por 5y caja por 10) del mismo producto en la misma concentracién, ya
que cuando la Comisién se ha referido a la preferencia por precios observados vs. precios

regulados, lo ha hecho para seleccionar una fuente frente a otra, o un dato de una misma
fuente frente a ofro.

3. Segin la descripcién de la fuente proveida por ustedes mismos (Wholesale Upcharge
Policies of Canada’s Public Drug Plans) pag. 4, si bien el precio de la fuente de Ontario Drug
Benefit no incluye el margen de hasta 8% que reembolsaria el gobierno de Ontario a las
farmacias, si representa el precio de adquisicién sin ese margen. Por lo tanto el precio de
Ontario se equipararia a un precio mayorista sin los costos de distribucion a la farmacia ni
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costos de inventario (que es para lo que se reconoce el markup). Por esta razén el ODB se
encuentra en el punto de regulacién.

Cabe aclarar que, los correos electrénicos anexos a su comunicacién no especifican que se
trate de una fuente de precio exfactory sino que se trata de precios vigentes.

Por lo anterior, reiteramos la negativa de modificar el factor de ajuste para la fuente de
Canadd.

4. Con respecto a su solicitud de eliminar el dato de México por tratarse de un dato atipico, la
Comisién aclara que la observacion de México a la que hace referencia su comunicacién es
una observacion real de mercado y no se trata por lo tanto de una observacién atipica.

Los extremos atipicos en la Circular 03 de 2013 corresponden a aquellos valores que a pesar
de estar registrados en alguna base publica utilizada por la Comisién, reflejan la existencia de
un error o inconsistencia que amerita su exclusién para el célculo del precio méximo de venta.
En lo que lleva de implementacién la Circular 03 de 2013, la exclusion de datos por
considerarse “atipicos” ha sido excepcional.

Por lo anterior, no existe un célculo especifico que aplique de manera sistemdtica para la
eliminaciéon o no de exiremos atipicos, principalmente por ser este un procedimiento
excepcional. Cuando asf ha sucedido, tal exclusién ha provenido de un andlisis caso a caso de
la informacién disponible y de la base de datos. Esto ha permitido, identificar la existencia de
un error en un dato contenido como cierto en alguna de estas bases publicas utilizadas por la
Comisién.

Por lo anterior, la Comisién no puede acceder a su solicitud de eliminar la fuente de México
para Rivaroxabdn de 10 mg.

5. Con respecto a su solicitud de ajuste de los precios regulados con base en el incremento en
el IPC, es importante sefialar que:

a) El articulo 6 de la Circular 03 de 2013 indica “a partir de 2014 en la aplicacién anual de
esta metodologia siempre se reconocerd la variacién del IPC causada en el afio
inmediatamente anterior, establecida por el DANE.”
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b) También indica la misma circular en el articulo 27, que la aplicacién anval se haria en el
mes de octubre de cada afio.

La racionabilidad de ajustar el IPC en cada aplicacién anual de la metodologia como lo
dispone el articulo 6, es que los precios que se han fijado tienen al menos 1 afio de vigencia,
sifuacién que no ha sucedido con los precios fijados en el 2013 en aplicacion de la
metodologia de la Circular 03 de 2013. Sin embargo, como usted sefiala también existe un
rezago entre la fecha de entrada en vigencia de los precios y los datos utilizados para calcular
dichos precios.

Teniendo en cuenta lo anterior, la Comisién debe determinar la manera de implementar el
mencionado. articulo 6, y particularmente definir en qué fecha se haria el ajuste de IPC
consignado en el articulo 6, esto es, por ejemplo si seria en el mes de octubre, a inicio de afio
o una vez se cumpla un afio del periodo de referencia tomado para el calculo de los precios.
Este asunto serd discutido y resuelto en la préxima Comision y se le informard oportunamente
a todos los interesados.

6. Frente a su solicitud de ajuste del precio en Portugal para Rivaroxaban 15 mg, se procede a
ajustar este precio de referencia siguiendo el mismo criterio de tomar para la misma
concentracién, aquel precio por unidad minima de dispensacién (en este caso tableta) més
bajo, independientemente de si las unidades de la presenfacion que se comercializa en
Colombia son las mismas o no que la del pais de referencia. En este caso como se puede
comprobiar en el soporte adjunto, el precio mds bajo por tableta es de €2,50 que corresponde
a la presentacién del blister por 42 unidades con precio de €104,86. Una vez hecho el ajuste
en la ficha, se genera un cambio del precio por miligramo para Portugal de $192,86 a
$335,66. No obstante lo anterior, este ajuste no genera ningin cambio en el PRI ($338,88) del
mercado Rivaroxabén 15 mg, como puede ser comprobado por ustedes.

Cordialmente,

e
/‘,/ I

= LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ
Secretario Técnico
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

,,,,,

Proyecté: Tatiana Andia / Aura Maria Londofio
(Sevisé: Ismael Beltrén Prado
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Sefor L —

OSCAR FERNANDO MAYORGA GARCIA égjflggfggsgg:ggg J-2914-000014
Representante Legal Rsnffu?é’ségl’_‘?;gss g3
Laboratorios Biopas S.A. PS:Blopag T TORRES
Carrera 17 No. 109 A 60

Bogotd

Asunio: Rad. 1-2014-000014 de 07/01/14
Destino: Externa
Origen: 32200

Apreciado sefior:

En atencién al derecho de peticion elevado por usted en la comunicacién citada en la
referencia, mediante la cual solicita la reconsideracion del precio de medicamento Toxina
Botulinica tipo A {Dysport) y subgrupo de mercado relevante, de manera atenta en mi
calidad de Secretario Técnico de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, me permito sefialar lo siguiente:

En su peticién usted afirma que en la informacién publicada hasta Diciembre 18 de 2013
no se contemplaba la regulacién del medicamento Dysport Toxina Botulinica Tipo A y por lo
tanto no pudo reclizar los comentarios pertinentes.

El proceso de consulta publica de la Circular 07 de 2013 se realizé en varias etapas. En la
primera etapa se publicé una lista de los mercados relevantes que serian sometidos a la
metodologia establecida en la Circular 03 de 2013. Dicha consulia fue redlizada en
noviembre de 2013 y hubo plazo para enviar comentarios hasta el 27 de ese mes.

En la lista de mercados relevantes en mencién, aparece la Toxina Botulinica (MO3AXO01)
Polvo liofilizado para reconstituir o Solucion Inyectable sin distincién del tipo. Por lo fanto

Dysport si se encontraba entre los mercados relevantes o ser evaluados, contrario a lo que
usted afirma.
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En lo segunda efupa de la consulia se hizo poblica la base de datos de CUMs
estandarizados que serian utilizados en la aplicacion de la metodologia. Dicha consulia se
realizé también en noviembre y se dio plazo para hacer comentarios hasta el 23 de ese
mes. En esta base de datos aparece Dysport.

En lo fercera efapa de la consulia pablica se publicé un archive con el caleulo IHH para
medicamentos con competencia. Dicha consulta se realizé también en noviembre y se dio
plazo para hacer comentarios hasta el 13 de diciembre. En dicho archivo Toxina Botulinica
aparece con un IHH de 6315,97 e Ipsen (Dysport) con una participacion de 24%.

Finalmente, en la Oltima etapa de la consulta poblica, se publicaron dos (2] versiones de la
ficha de precios. La primera versién se publicé el 9 de diciembre y la segunda el 13 del
mismo mes. La primera, tal y como se advertia en la pégina web del Ministerio de Salud,
era un archivo PRELIMINAR. Su publicacién incluia una nota que aclaraba “La informacisn
de precios de medlicamentos perfenecientes a mercados relevantes con IHH mayor a 2500
[como es el caso de la Toxina Botulinica) para los cuales no aparecen precios
internacionales en el archivo publicado, se encuentra en proceso de levantamiento y serd
publicada para su revisién en los préximos dias.”

la segunda versién se publics el 13 de diciembre y contenia toda la informacion.
Adicionalmente, para dicha ficha se adelants un taller de capacitucién en donde se explicé
su_funcionamiento. Los comentarios a la ficha se recibieron hasta ¢ 18 de diciembre de
2013. En dicha ficha ya aparece Dysport con informacién de precios internacionales de
referencia que se incorporan al céleulo de un PRI preliminar,

Durante el proceso de consulta de la dltima ficha que culminaba el 18 de diciembre, ¢l
laboratorio Allergan envié una comunicacién o la Comisién el 10 de iciembre solicitando
que se evaluara la posibilidad de diferenciar su medicamento (Botox} en un mercado
relevante independiente. La Comision no accedié a esta solicitud, pero estimé que las
toxinas botulinicas debian analizarse en dos subconjuntos del mismo mercado relevante. De
ahi la distincién entre toxinas fipo A y tipo B que aparece en la Circular 07 de 2013.

Biopas hizo comentarios el 26 de noviembre de 2013 para el caso de Dysport solicitando
que se excluyera el CUM 20032324-1. La solicitud fue negada ya que en el INVIMA e
registro sanitario se encuentra vigente. Asi mismo, Biopas confirmé que el CUM 19913029-
1 si se comercializa en el pais. Por lo tanto, el laboratorio que usted representa tenia
Calle 28 N° 13A -15 / Bogold, Colombia
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conocimiento de la inclusién del medicamento en la implementacién de la metodologia; tuvo
el espacio para hacer comentarios en los momentos oportunos {y de hecho asi lo hizo en
una ocasién) por lo cual no es de recibo afirmar que la informacién relativa a la regulacién
de Dysport aparecio solo después del 18 de diciembre.

No obstante lo anterior, y en vista que este proceso de regulacién se ha caracterizado por
ser participativo, damos respuesta a cada una de sus peticiones a continuacion:

1. Sobre el precio para Dysport 500U en Chile:

La solicitud no procede por cuanto a pesar de ser una fuente que esté contemplada dentro
de las que usa la Comisién para la consulta de precios, el precio sugerido es de una orden
de compra del 03-12-2013, fecha que estd fuera del periodo de referencia, por lo tanto no
se puede tomar como precio de referencia.

2. Respecio o tener en cuenta para el céleulo del PRI el Precio Méximo al Poblico en
México:

La solicitud no procede por cuanto no se indica la fuente en la cual se puede consuliar el
P P P
precio, y la informacién adjunta corresponde a una imagen de la presentacion fisica del

medicamento, lo cual no constituye una fuente vdlida de informacién para un precio de
referencia.

3. Sobre revisar los factores de ajuste aplicados para llevar al punto mayorista los precios
de Dysport en los paises europeos: Portugal y Espaiia.

Los argumentos presenfados por Biopas no tienen sustento técnico. Lo Comisidn no ha
accedido a solicitudes de modificaciones de los factores de ajustes para casos particulares,
menos aln si estos no fienen ningln lipo de sustento técnico. Se han redlizado

modificaciones generales como la que se hizo para Francia, en la primera aplicacién de la
metodologia.

Frente al punto de que los mérgenes de los paises de referencia no reflejan la realidad
colombiana en cuanto @ costos de importacién, transporte y distribucién, este fue un tema

sobre el que ya dio respuesta la Comisién. Ver el documento de respuestas a la Circular 04
de 2013 en el siguiente link:

Colle 28 N° 13A -15 / Bagotd, Colombia
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hitp:/ /www.minsalud. gov.co/salud/Documents/medicamentos%20y%20tecnologias/Precios
%20medicamentos/Respuestas%20a%20Comentarios% 20Circular%2004%20ce%20201 3p

dt

En el caso de Espaiia el margen de 108,23% solo se aplica para presentaciones comerciales
menores o iguales a €91,53; para presentaciones comerciales mayores de €91,53 el factor
de ajuste es un monto fijo de €7,53, y dado que el precio de la presentacion comercial de
Dysport es de €173,64, el factor de ajuste que le aplica es sumar €7,53 (COP $18.1 98,29)

al precio de la presentacién comercial,

En el caso de Portugal, de acuerdo con lo establecido en el Capitulo 2, seccién 1, articulo 5
del Decreto Ley 48A del 2010 que establece el régimen de formacion de los precios de
medicamentos, el PVP (precio de venta ol piblico) que la Comisidn referencia ya tiene
incorporado el margen de comercializacién en farmacia {méximo 20%) y el margen a
mayoristas (mdximo 8%]. Por lo tanto para llevar dicho precio al punto de regulacién lo

Comision le resta el 20% que corresponde al maximo margen de distribucién o farmacias
[capitulo 2, seccién 4, articulo 12).

4. Sobre la solicitud de separar los mercados relevantes, realizada por el Laboratorio
Allergan, se realizé un concepto técnico en el que se establece que, de acuerdo con la
informacion de registro sanitario de las toxinas botulinicas tipo A, estas comparten el mismo
ATCy las indicaciones aprobadas, por tal razén corresponden al mismo mercado relevante.
Este concepto se encuentra en la pdgina web y también se adjunta a la presente respuesta.

El concepto fécnico a su vez menciona que, la observacion de los precios internacionales y
los antecedentes técnicos y regulatorios establecen que las dosis requeridas para alcanzar
resulfados terapéuticos similares en las indicaciones autorizadas {potencia) sugiere la
necesidad de normalizacion por unidad minima de concentracidn, y por tanto diferenciacién

en la reconstruccion del precio por presentacion a partir del PRI entre los productos Botox y
Dysport.

Por lo descrito anteriormente, se establecieron subconjuntos de medicamentos dentro del
mismo mercado relevante para reconstruccién de los precios por presentacion comercial de
los productos Botox y Dysport considerando las diferencias de precio por equivalencia de
dosis {potencia), atendiendo lo contenido en el articulo 9 de la Circular 03 de 2013,
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Por dltimo, la empresa que usted representa sefiala que Dysport debe ser separada de otras
moléculas por ser completamente diferente. Al respecto, es preciso sefialar que una solicitud
de esta indole debe sustentarse téenicamente.

it

Cordialmente,

ggjg‘f’ff% s
FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Secrefario Técnico
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Anexo: Concepto téenico de conformacién de mercados relevantes. Revisién del caso: Medicamento Toxina
Botulinica ~ 5 folios

Prayoctéd: Aura Meria londeiio / Tatiana Andia
oRevisé: Ismael Belirdn Prado
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JULIO ROBERTO RIVERA JIMENEZ ~ TERI PRI ToRESee couores
Director General de Sanidad Militar DS FUERE

Fuerzas Militares de Colombia

Cra. 10 No. 27-51 Of. 206

Ciudad

Asunto: Rad. 1-2014-000501

Solicitud de concepto aplicabilidad Circulares 03, 04, 05, 06 y 07 de 2013 sobre regulacion de

precios de medicamentos a contrataciones en curso que venian del afio 2012
Destino: Externo

Origen: 32200

Apreciado Mayor General:

En atencién a la comunicacion citada en la referencia, procedemos a continuacién a dar

respuesta o cada una de sus inquietudes en lo que le compete a la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

1. “Para efecios de la aplicabiliclad de las referidas Circulares en particular lo dispuesto en
la Circular 03, el Operador Logistico de Medicamentos para el Subsistema de Salud de las
Fuerzas Militares en virtud del contrato No. 075-DGSM-2012 debe considerarse
Comprador Institucional teniendo en cuenta que el adquiere los medicamentos a la indusiria
farmacéutica? o si por el contrario es del Nivel Mayorista?”

Respuesta:

El articulo 15 de la Circular 03 de 2013, define quién se considera comprador institucional
y para ese efecto dispone: “Comprador Institucional. Son aquellos que compran
medicamentos con recursos publicos, incluye los compradores de los regimenes especiales.”

DRECCNGENERALE SANDAD W
S
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A su vez el articulo 14 define el nivel mayorista para el canal institucional como el nivel de
la cadena donde se venden medicamentos @ un comprador institucional. Por lo anterior,
habria que conocer la calidad del operador logistico para determinar si este puede ser
considerado un comprador institucional o actia como un agente privado que estaria
vendiendo a las Fuerzas Militares los medicamentos, con lo cual estaria en el nivel
mayorista. En cualquier caso, de acuerdo con el articulo 4 de la Circular 04 de 2013 y el
arficulo 5 de la Circular 07 de 2013, el precio regulado es el precio méximo para el canal
institucional y ningin actor de esta cadena diferente a las IPS, puede sabrepasar el precio
maximo en sus transacciones. En tal virtud, le recomendamos proceder con la evaluacion del

caso concreto para determinar bajo cudl de las categorias antes indicadas se puede
clasificar dicha situacion.

2. “Para los medicamentos que en algin evento sean o llegaren a ser producidos y
comercializados por algunos de los infegrantes de la Unisn Temporal que integra el
Contratista Operador Logistico de Medicamentos para Fuerzas Militares, y en el evento que
legaren a ser entregados por este contratista a lu Fuerzas Militares en virtud del contrato

075-DGSM-2012, se considerarian del Nivel Mayorista para efectos de o aplicabilidad de
las circulares de la referencia?”

Respuesta:

De acverdo con el articulo 4 de la Cireular 04 de 2013 y el articulo 5 de la Circular 07 de
2013 el precio regulado es el precio maximo para el canal insfitucional y ningdn actor de
esta cadena diferente a las IPS, puede sobrepasar el precio méximo en sus transacciones.
Por lo anterior es indiferente si este actda como laboratorio-productor o comercializador o

estd propiamente en el punfo mayorista, en tanto el precio regulado no puede superar el
precio méximo de venta a lo largo de la cadena.

3. Teniendo en cuenta que el confrato 075-DGSM-2012 fue celebrado en el afio 2012,
afio inmediatamente anferior a la expedicién de las Circulares de lo referencia, donde se
pacté el pago de un porcentaje de intermediacion sobre el valor de fos medicamentos que
dispense o suminisire a los Fuerzas Militares como un valor adicional al precio de compra a
la industria farmacéutica que haga el Confrafista, y que ese valor corresponde o Ja
Operacién Logistica y Administrativa en que incurre ef contratista, para efectuar lo entrega
Calle 28 N¥ 13A -15 / Bogota, Colombia
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de los medicamentos a 60 farmacias distribuidas en los diferentes puntos del territorio
nacional, como son arrendamientos, némina de planta de personal, bodegaje, transporte,
seguros, fletes, inventarios, efc., para el caso de dispensacion; y el transporte y recurso
humano, seguros, fletes, etc., para el caso de suministro; lo cual representa un costo
operativo estimado de $2.050.000.000 mensual; se consulta si para la aplicabilidad de las
circulares en referencia, ese porcentaje de intermediacién es considerado como un valor
independientemente de lo intermediacién que mencionan las citadas normasg O si por

contrario dicha intermediacién esiaria rifiendo con las normas y en tal sentido que aplicaria
para el referido contrato?

Respuesta:

En primer lugar, es necesario aclarar que no es competente la Comisién para pronunciarse

sobre los efectos de la regulacién en relaciones contractuales que desconoce y en las que no
es parte.

No obstante lo anterior, se procede a realizar las siguientes precisiones. Los precios de
referenciacién utilizados en todos los paises se encuentran en el punto mayerista, lo anterior
implica que al precio exfabrica o precio del productor-importador, siempre se le suma un
factor de ajuste que lo lleva al punto mayorista. Lo anterior considerando que existen
actividades como almacenamientos, fransporte, etc., que deben remunerarse para pasar de
un punto al otro. Por ejemplo, en la Circular 07 de 2013 el factor de ajuste promedio entre
el punto de fdbrica y el punto mayorista fue de 7,44. Asi las cosas, los precios maximos de
venta regulados contemplan un factor de ajuste que incluye los costos normalmente
asociados a la distribucién de los medicamentos que hace el mayorista. En complemento de
lo anterior, se recuerda que el precio regulado por la Comisién es el precio méximo de
venta a un comprador institucional, en esfe caso las Fuerzas Militares.

4. “sDebe esta Direccién General de Sanidad Militar en aplicacion de las referidas
Circulares, eliminar el porcentaje de intermediacion scbre el valor  definido
contractualmente, para los medicamentos con precio regulado, que actualmente se
reconoce y paga al contratista en el marco del Contrato N°075-DGSM-2012, y que para
Dispensacion estd acordado en el (6%) y para Suministro en el (2%)¢ O confrario sensu,
sPuede ésta Direccién General de Sanidad Militar seguir reconociendo y pagando el (6%)

para Dispensacidn y el (2%) para suministro, teniendo en cuenta lo definido en el pardgrafo
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del Articulo 5 de la Circular 07 de 2013, en cuanto a que el factor de ajuste promedio para
los medicamentos regulados en la mencionada Circular es del 7.44%2*

5. “Si por el contrario le aplicaria lo establecido en el articulo 6 de la Circular 07 como
opera para los 1PS2”

Respuesta a las anteriores preguntas:

Se reitera lo sefialado en la respuesta 3 en el sentido que esta Comision no es compefente
para pronunciarse sobre los efectos de la regulacién en relaciones contractuales que
desconoce y en las que no es parte. Asi también se recomienda revisar los precisiones que
sobre la regulacién se hacen en esa misma respuesta en dos sentidos: 1} el precio regulado
es el precio méximo para hacer transacciones en el canal institucional (al cual las 1PS

pueden adicionarle un margen); 2) el precio regulado confempla los mdrgenes de
intermediacion de los mayoristas.

Por dltimo, es importante sefialar que el margen adicional contenido en el articulo 6 de la
Circular 07 de 2013, solamente lo pueden cobrar las IPS.

Cordialmente,
Y .

w“"ﬂ o
=
:

o peews

IS FELIPE TORRES BOHORQUEZ

Secretario Técnico de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecié: Aura Maria londofio / Caroling Gémez
Revise: lsmael Beltran Prade
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Mayor General (R. A %ﬁ%‘_gﬁ%ﬁ%‘é 125563’33‘3'%8?%“
LUIS EDUARDO PEREZ ARANGO MEDIO/POSLIEE TORRES it
Director General del Hospital Militar e director genera
Transversal 3% #49-00

Civdad

Asunto: Rad, 1-2013-028874

Su comunicacién 10363 de 29/11/13 - Consulta sobre Circulares 03 y 04 de 2013
Destino: Externo

Origen: 32200

Apreciado Mayor General:

En afencién a lo comunicacidn citada en la referencia, procedemas a confinuacién a dar
respuesta a cada una de sus inquietudes en lo que le compete a la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

1. “sle es aplicable ol Hospital Militar Central el articulo 14 de la circular 03 de 2013,
teniendo en cuenta que dada su naturaleza juridica, el Hospital atiende de manera integral
{diagnéstico, traiamiento, rehabilitacién, dispensacién de medicamentos) a los pacientes?”

Respuesta:

El articulo 15 de la Circular 03 de 2013, define quién se considera comprador institucioncl
para ese efecto dispone: “Comprador Insfitucional. Son aquellos que compran
medicamentos con recursos publicos, incluye los compraclores de los regimenes especiales.”
Por lo anterior, el articulo 14 de 2013 y todas las disposiciones que se refieren al cancl
institucional le aplican a los actores que compren medicamentos con recursos pablicos,
incluidos los compradores de los regimenes especiales. Por lo anterior, si el Hospital Militar
Central compra medicamentos financiados con recursos publicos le son aplicables todas las
disposiciones que se refieren al canal institucional o a los compradores institucionales.
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Es importante afiadir que en el Auto 236 de 2012 en seguimiento df cumplimiento de o
Sentencia T-760 de 2008 de la Corte Constitucional, este alto fribunal ordens q la Comisidn
incluir en la reglamentacién de precios a los compradores de los regimenes especiales.

2. "Un comprador institucional (HOMIC), que factura por conceplo de prestacion de
servicio integrales de salud {que incluye medicamentos) o ofro comprador institucional,
podria considerarse en el nivel mayorista2”

Respuesta:

De acuerdo con su afirmacién, si el HOMIC es comprador institucional de medicamentos, la
operacién de compra de medicamentos del HOMIC estaria en el nivel mayorista.
Adicionalmente, de acuerdo con el articulo 4 de la Circular 04 de 2013 y el articulo 5 de la
Circular 07 de 2013 el precio regulado es e precio maximo para el canal institucional y
ningln actor de esta cadena diferente « las IPS, puede sobrepasar el precio méximo en sus
fransacciones. En efecto, el articulo 6 de la Circular 07 de 2013 dispone que las IPS pueden
afiadir en el canal institucional, un mayor valor ol precio méximo de venta asi: (i) para los
medicamentos con valor menor o igual a $430.000 un porcentaje de hasta el 7%, y (i) para

los medicamentos con valor mayor a $430.000 un valor fijo de hasta $30.000 pesos por
presenfacién comercial.

De ofro lado, no es competencia de la Comisién lo relacionado con los precios de prestacion
de servicios integrales de salud, por lo que no le corresponde pronunciarse. Los precios
regulados por esta Comisién apenas se refieren a los medicamentos y sobre esos es daro

que ningln comprador institucional podrd pagar per encima del precio regulado fijado en
sus circulares,

3. Conforme lo dispone el articulo 20 de fu Circular 03 de 2013, y dado que el punio de
la cadena de suministro regulado terminaria cuando el establecimiento farmacéutico
minorista (farmacia-drogueria o Drogueria) recibe el medicamento, y que en éste Glfimo
punio se podria incrementar un valor asociado a los costos logisticos, aplica este aumento

cuando el establecimiento minorista se encuentra en Bogold? 3Qué pasaria si el nivel
mayorista no se encuentra en Bogoté?
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Respuesta:

La posibilidad de afiadir los costos logisticos, contenida en el articulo 20 de la Circular 03
de 2013 solo aplica para el canal comercial, por lo que ningdn actor del canal institucional

puede superar en sus fransacciones e precio mdximo de venta fijado en las Circulares 04,
05, 06"y 07 de 2013.

El reconocimiento de costos logisticos para el canal comercial contemplado en el articulo 20
de la Circular 03 de 2013 fue incluido con el fin de fomar en consideracion los argumentos
presentados por los agentes de ese canal, en el sentido que pedian diferenciarse de los
actores del canal institucional en tanto tenian unos mayores costos logisticos ol tener que
fransportar los medicamentos a todos los puntos de venta en todo el ferritorio nacional. Por
lo anterior, con el fin de reconocer esas dificuliades se permitio ahadir este valor. Sin
embargo, es importante indicar que los precios de referenciacion utilizados en todos los
paises se encuenfran en el punto mayorista, es decir contemplan los costos asociados a la
distribucion que hacen los mayoristas. Asi, por efemplo, en la Circular 07 de 2013 el factor

de ajuste promedio observado en los pafses de referencia entre el punto de fabrica vy el
punto mayorista fue de 7,44%.

Finalmente es imporfante aclarar que el concepto “costos logisticos asociados a la
distribucion entre Bogotd y el punto de venta ol publico” contermplado en el articulo 20 de la
Circular 03 de 2013, los cuales pueden ser sumados al precio regulado en el candl
comercial, corresponden a un parémetro general de conducta incluido en la Circular 03, el
cual debe servir fanto @ los acfores como o la Comisién para determinar qué porcentaje

seria razonable y poder hacer el correspondiente monitoreo.

4. 3Con base en los anfecedentes presentados, en lo consultado y en la relacién juridica
del HOMIC con la DGSM (convenio), es viable cobrar por encima de los precios
establecidos en lus Circulares, por parte del HOMIC a la DGSME

' Por ser esta una fijacisn de precio derivada de una decisign judicial y ne en-aplicacién de lo Circular 03 de
2013, la Circular 06 de 2013 aplica para todos los canales y para el precio ol consumidor final, es decir no
puede haber una fransaccion en el pois que supere este precio méximo de venta dl piblico.

Calle 28 N? 134 ~15 / Boyota, Colombia
Conmutador {871} 40674674

W NG OMENS D, (0. oo

: Ve 68
GD-FM-009 v8




Respuesta:

Es importante sefialar que esta Comisién no tiene competencia para referirse a las relaciones
particulares enfre agentes del mercado, mucho menos aguellas que se hayan establecido en
un convenio que no conoce. Sin embargo, reitera lo sefialado en la respuesta 2, esto es, que
de acverdo con el articulo 4 de la Circular 04 de 2013 y el arficulo 5 de la Circular 07 de
2013 el precio regulado es el precio maximo para el canal institucional y ningdn actor de
esta cadena diferente a las IPS, puede sobrepasar el precio maximo en sus transacciones.
Por lo anterior, si el HOMIC es un comprador institucional sus mayoristas no podrén
venderle medicamentos por encima del precio méximo de venta. Lo mismo sucede con la
DGSM quien no podria pagar con dineros piblicos medicamentos por encima del precio
regulado por la Comisién.

Cordialmente,

U:RS FELIPE TORRES BOHORQUEZ
Secretario Técnico de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proyecté: Aura Maria londofio
éeviséx: lsmael Belirén Prade
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. s 1. DES:E.P.S COLMED
Secretaria General y Juridica - Apoderada General oA

Colmédica Medicina Prepagada
Calle 116 N° 158 -08
Civdad

Asunto: Rad. 1-2013-024765 y 1-2013-025820

Consulia sobre el alcance de las Circulares 03,04 y 05 de 2013
Destino: Externo

Origen: 32200

Apreciada doctora:

En respuesta o la comunicacién citada en la referencia mediante formula consulta sobre las
Circulares de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
citadus en la referencia, me permito sefialar lo siguiente:

Su interprefacién de las normas de control de precios, segin la cual ellas aplican a todos los
medicamenios que se comercialicen en el pais independientemente de si esa
comercializacién se da dentro del dmbito del sistema general de seguridad social en salud o
por fuera de éste, es correcta.

Sin embargo, tal y como se pasa a explicar, la regulacion aplica de manera distinta si el
medicamento se comercializa en el canal comercial o en el institucional. La distincién de
candles [y por o tanto la aplicacién diferenciada del régimen de control de precios) se hace
a partir del nivel mayorista y por esta razén las ventas del laboratorio o cualquier ofro actor
de la cadena siempre estén reguladas de la misma manera y no pueden sobrepasar nunca
el precio establecido en los Circulares.

Los aclores que infervienen en el nivel mayorista y en los eslabones siguientes se clasifican
en dos tipos: los “institucionales” y los "no institucionales”. El arficulo 15 establece que los
“compradores institucionales” son los que “compran medicamenios con recursos piblicos”.
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Si bien la Circular no define de manera expresa qué es un actor “no institucional” es légico
inferir que son aquéllos agentes que compran medicamentos con recursos que NO. son
piblicos. El articulo 20 explica en qué consiste la aplicacion diferenciada del régimen de
control de precios para actores “insfitucionales” y “no institucionales”. A su vez, la Comisidn
ha desarrollado de manera més detallada en posteriores Circulares' los alcances de dicho
articulo.

En el caso de los actores institucionales, tanto los del nivel mayorista, como los de niveles
siguientes de la cadena de distribucion, la Circular 03 establece claramente que no podrén
sobrepasar en sus transacciones los valores establecidos en lg regulacién, excepto las IPS,

quienes podrian adicionar su margen segin lo establecido en el arficulo 6 de la Cireular 07
de 2013.

En el caso de los actores no institucionales la situacion es distinta segin se frate de agentes *
que actian en el nivel mayorista o de agentes que actéan en niveles siguientes:

1} Cudlquier agente de la cadena de distribucién de medicamentos que realice
fransacciones en el “nivel mayorista” con recursos que no son piblicos solamente podrd
incrementarle al precio regulado el valor equivalente a los cosfos logisticos.

2) Para el caso de las fransacciones “no institucionales” o en el candl comercial que
realicen actores de la cadena que intervienen en eslabones siguientes al nivel mayorista, el
precio en el punto de venta al piblico o al detal es libre. Es decir, las farmacias, farmacias-
droguerias o cualquier ofro actor no instituciondl que venda al detal podrd fijar libremente
sus precios. Sin embargo, cabe advertir que la Comision podrd infervenir en caso de que se
presenten abusos en esos margenes. El razonamiento de lq Comisién para no infervenir este
punto de la cadena fue la caracterizacién del mercado. Es decir, en la medida que observé
que no habia concentracién de mercado ni poder de mercado de unos agentes en particular
al final de la cadend, concluyé que la libre competencia debe operar de manera efectiva
para lograr las mejores eficiencias en los margenes de quienes venden al publico. Por lo
anterior, se espera que los precios de ventas al detal o al piblico reflejen las disminuciones
en precios producto de la regulacion, v los mdrgenes que afiada este Glimo eslabén de la

cadena sobre el precio al que compra los medicamentos regulados, se aumenten en un
porcentaje que sea razonable.

¥ Articulo 4 de la Circular 04 de 201 3, Articulo 5 de la Circular 07 de 2013,
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El presente concepto se emite en los términos del articulo 28 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Cordialmente,

e Lo

‘.;MM -
LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ
Secrefario Técnico
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositives Médicos
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