REPUBLICA DE COLOMBIA
. P

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISP(bSITIVOS
MEDICOS
CIRCULAR NUMERO 01 DE 2015

stablece un
estents

Por la cual se interviene en los mercados de dispositivos médicos, se e
régimen de libertad vigilada para estos productos y se someten unos
coronarios a control directo

FECHA:

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPQ
MEDICOS

)SITIVOS

En ejercicio de sus facultades legales contenidas en el articulo 245 de a Ley 100

de 1993, el articulo 87 de la Ley 1438 de 2011y,
CONSIDERANDO:

Que el articulo 60 de la ley de 81 de 1988 establece los regimenes dé control de

precios.

Nacional de
a su cargo
amentos y

Que el articulo 87 de la Ley 1438 de 2011 declaré que la Comision |
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —la Comision- tendrg
la formulacién y la regulacion de la politica de precios de medig

dispositivos médicos.

Que el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011 establecié que el Gobierno
aras de garantizar la competencia efectiva para la producc
comercializacién y distribucion de medicamentos, insumos y dispositivg
podra adelantar las gestiones necesarias para que la poblacion d
medicamentos, insumos y dispositivos médicos de buena calidad
accesibles.

Que la diversidad del mercado de dispositivos médicos, las defi

Nacional en
6n, venta,
bs médicos,
sponga de
a precios

Ciencias de

informacién de precios y la complejidad de su caracterizacion sugieren un

abordaje inductivo, mas que establecer una metodologia general y Ur
regulacién de precios de todos los dispositivos médicos.

Que los dispositivos endovasculares coronarios, en especial,
coronarios, se seleccionaron como piloto para el inicio del proceso de
de precios de dispositivos médicos en tanto cumplen con los siguientes
priorizacion: 1) Constituyen un grupo de productos acotado; 2) su dé
clasificacion se encuentra estandarizada internacionalmente; 3) existe
de precios nacionales disponible, tanto de recobros como de gas
Obligatorio de Salud (POS), 4) Representan una importante porcién d
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y
enfermedades coronarias son una de las prioridades identificadas
decenal de salud.

Que en el Grupo Técnico Asesor (GTA) de la Comision, dispuso pz
publica la informacion utilizada para analizar el mercado
endovasculares coronarios y tomar las decisiones de la presente circulg

nica para la

os estents
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pscripcion y
informacion
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de que los interesados pudieran hacer los comentarios y las solig

consideraran pertinentes

Que los soportes técnicos y bases de datos utilizadas que sirvieron par

del precio maximo de venta, sefialado en el articulo 20 de esta

€gimen de
| directo”

itudes que

a el calculo
Ccircular, se

encuentran disponibles en las paginas web de los Ministerios de Salud y

Proteccién Social y de Comercio Industria y Turismo.

Que la Comision analizd todos los comentarios y solicitudes

posteriormente, tomo las decisiones que se reflejan en la presente circu

Que motivada por el principio de transparencia que rige las actuac
Comision, las solicitudes se encuentran publicadas en
anteriormente mencionadas.

Que mediante oficio 14-284128-2-0 del 16 de enero de 2015 la Super
de Industria y Comercio rindié concepto de abogacia de la competen

proyecto de regulacion, y encontré “(...) justificada la decision de pol
de controlar el precio de los estents coronarios medicados (...)".

fecibidas y

lar.

ones de la

las paginas web

ntendencia
tia frente al
tica publica

Que analizados dos de los mercados relevantes de los estents cofonarios se
encuentra que: (i) hay un indice de cohcentracion
Herfindal - Hirschman superior a 2.500, lo que indica que este es yn mercado
altamente concentrado vy, (ii) se observa que el precio del mercado pacional es
superior en algunos casos al de los otros paises.

Que el documento que contiene el andlisis técnico de los mercadog, los datos
utilizados, la aplicacion de los parametros estadisticos aplicados @ los datos
nacionales, y otros detalles técnicos relevantes se encuentra dispgnible en la
pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social y del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo.
Que se encontrd que los competidores con mayor participacién de mercado son lo
que fijan los precios mas altos.

dentificar si
precios.

Que la referenciacion internacional es el mecanismo mas idéneo para
el nivel de precios del mercado nacional requiere de una intervencion d

reducir las
yencién por

Que es necesario obtener mayor informaciéon del mercado para
asimetrias de informacién, objetivo importante para una mejor inten
parte de la Comision.

Que en el conjunto de estents coronarios, la Comisidn ha identifidado que la
cadena de comercializacion es corta, es decir que el laboratorio productor o
importador es quien comercializa directamente a la IPS y por tanto este hecho es
relevante para determinar el factor de ajuste.

famente al
sobre gasto

Que el consumo de estos dispositivos estda asociado direc
procedimiento de angioplastia, lo que implica un importante impacto
del SGSSS.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE
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Seccion |
Objeto y definiciones

Articulo 1. Objeto. Establecer la metodologia general de analisis de lo
de dispositivos médicos para fines de la intervencioén por parte de la (
dichos mercados; establecer un régimen de libertad vigilada para
endovasculares coronarios que se comercialicen en el territorio nacior|
la metodologia para someter unos estents coronarios a control directo.

Articulo 2. Conjunto de productos relevantes para la regulacion de pre
sustituibilidad terapéutica. Corresponde al conjunto de dispositivos m
los que se reconoce sustituibilidad terapéutica, considerando la evideng
disponible. Estos pueden corresponder a mas de un mercado relevant
evidencia de baja sustituibilidad econdémica entre subconjuntos
dispositivos.

Articulo 3. Mercado relevante para efectos de regulacion de precios. G
a un grupo de dispositivos médicos para las cuales existe evidenc
sobre similitud en las caracteristicas del producto y su sustituibilidad ts
informacién de precios de que no existen diferencias significativas asof
caracteristicas terapéuticas del producto. Para la conformacion
mercados relevantes las diferencias en precios producto de las asoc
marca no seran un criterio relevante para el analisis de sustituciéon ec
de segmentacion adicional.

Articulo 4. Temporalidad de los datos de precios a observar. Los pr
nacionales como internacionales, utilizados para el analisis de los
mercados de dispositivos médicos seran aquellos correspondig
informacién mas reciente disponible en las bases de datos consultadas

Articulo 5. Fuentes de informacién. La Comisién iniciara la inclusion
de los dispositivos médicos al Régimen de Libertad Vigilada. Adici
durante la implementacion de este régimen utilizara las fuentes de
disponibles e idoneas. La Comisién hara publica la informacion utilizg
que ésta no cumpla con los requisitos exigidos por la legislacién viger
considerada como confidencial. La Comisiéon preferira el uso de
publica, de libre acceso y siempre revelara la fuente de informacion.

Articulo 6. Paises de Referencia: Son los paises cuyas fuentes de infg
utilizan para construir el Precio de Referencia Internacional. Estos p
seleccionados con criterios de integracién comercial, proximidad geg
Colombia, similitud en el grado de intervenciéon econémica general, p§g
la OECD vy disponibilidad de informacion.

Articulo 7. Precio de referencia nacional (PRN). Corresponde al prec
para un mercado relevante a partir del analisis estadistico de la
disponible de precios nacionales. El Andlisis estadistico se definirg,
medidas de tipo paramétrico y no paramétrico, del comportamiento de
del mejor estadistico a usar para caracterizar el mercado nacional.
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Articulo 8. Precio de referencia internacional (PRI). Correspondg

calculado para un mercado relevante a partir del analisis de la info
precios internacionales disponibles.

La tasa de cambio a utilizar sera la oficial del Banco de la Republica,

| directo”

al precio
Fmacion de

tomando el

promedio del afio corrido inmediatamente anterior al momento de regulﬁcic’)n.

Articulo 9. Punto de la cadena regulado. Es el punto de la cadena dg
en la que se fija el precio maximo de venta.

Articulo 10. Factor de ajuste. Si la informacién sobre precios de la qug
Comisién se refiere a un punto de la cadena de suministro distinto al

cadena regulado, se utilizaran factores de ajuste para hacerlos compa
mismo punto de la cadena.

Articulo 11. Precio méaximo de venta. Es el precio que establece Ig
para los dispositivos sometidos a control de precios en el régimen
directo.

Seccion Il

t suministro

dispone la
punto de la
rables en el

CNPMDM
de control

Parametros generales de analisis de los mercados de dispositivoF médicos

Articulo 12. Efapas de anaélisis. La metodologia de regulacion de prec|
dispositivos médicos consta de las siguientes etapas:

a) Definicion del conjunto de productos relevantes para la regulacion
por su sustituibilidad terapéutica

b) Analisis de los mercados relevantes para efectos regulatorios.

os para los

de precios

¢) Andlisis a nivel nacional de los mercados relevantes. Una vez obterJido el PRN,

se procedera a analizar el mercado nacional, para lo cual |se podran
considerar, entre otros, los siguientes criterios:

i. Eltotal de concurrentes y la concentracion de mercado

ii. La distribucion de los precios

iii. La pertenencia o no al POS
iv. El analisis de oferta y demanda (frecuencia de usp o datos
epidemiolégicos)
v. Asimetrias de informacion
d) Analisis y comparacién con los precios internacionales, lo cual puede hacer
referencia a:

i. La comparacidn directa entre los precios nacionales con |los precios
observados en los paises de referencia. Dicha comparacion pe realizara
con los precios considerados en el mismo punto de la cadgna, para lo
cual se podran aplicar los factores de ajuste pertinentes.

i. La comparacién entre el PRN y el PRI (una vez calculado ¢l PRI) para
cada mercado relevante de estents coronarios.

e) Definicion de una metodologia puntual para los mercados| relevantes

analizados.
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Una vez agotadas las etapas de analisis y surtido el proceso de cons

la Comision definira la modalidad de regulacién de precios a las qu

sometidos los dispositivos que componen el mercado relevante.
Seccion |l

Aplicacion de los parametros de analisis los “dispositivos endo
coronarios”

precios por su sustituibilidad terapéutica. Para efectos de la presente

define como un conjunto de productos relevantes para la regulacion de|

su sustituibilidad terapéutica el
coronarios.

conjunto de dispositivos end

Paragrafo. Soporte técnico. Una vez la Comision selecciond este

productos como relevantes para evaluar la necesidad o no la ng

intervencion realizé un estudio

Articulo 14. Conjunto de Dispositivos Endovasculares Coronarios. El

de dispositivos endovasculares coronarios se clasifica de la siguiente

VR

Dispositivo
endovascular coronario

NS

_
A~ ~

Stent coronario

/‘

Scaffold Vascular

: . Balén Coronario
Bioreabsorbible

S’ N’ N’
Stent coronario Stent coronario Balon coronario Baldn coronario
medicado convencional medicado medicamentg
N’ SN’ N’ S’

Articulo 15. Mercados relevantes objeto de anélisis. El objeto de
regulacién son los “estents coronarios”, el cual a su vez se di
mercados relevantes: 1) “estent coronario convencional” y, 2) “este
medicado”.

Articulo 16. Estent Coronario Convencional. Dispositivo endovascul
implantable de forma permanente, cuyo fin es mejorar el espacio lumi
sin liberar medicamento alguno.

Articulo 17. Estent Coronario Medicado.
implantable de forma permanente, cuyo fin es mejorar el espacio lumi
liberando algun medicamento.

%

Articulo 13. Determinacién conjunto de productos relevantes para la re

Dispositivo endovasculz

régimen de
bl directo”

lta publica,
F quedaran

asculares

gulacién de
circular, se
precios por
pvasculares

conjunto de
cesidad de
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ht coronario
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hal del vaso
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hal del vaso
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Articulo 18. Punto de la cadena regulado. El precio se regula
prestadores. Esto implica que el precio de regulaciéon correspond
maximo de venta que se puede cobrar en cualquier transaccién a lo
cadena. Los prestadores no podran aumentar al precio regulado ningur
en sus transacciones con los proveedores y/o los pagadores. El preg
corresponde también al valor maximo de recobro al Fondo de Sq
Garantia (FOSYGA).

Articulo 19. Paises de Referencia para los estents coronarios. Los
referencia para el calculo del PRI de los estents coronarios serar
Australia, Brasil, Canada, Chile, Espafia, Estados Unidos, Francia,
Panama, Portugal, Reino Unido y Uruguay.

Articulo 20. Factor de ajuste para los estents coronarios. A los precio
de bases de datos de paises de referencia que tengan informacién de
el punto ex-fabrica, se aplicarda un factor de ajuste del 9%, pa
comparables con el punto de cadena regulado.

Articulo 21. Precio de Referencia Nacional para los mercados releva
estents coronarios. El precio de referencia nacional (PRN) para cada
estents coronarios corresponde al percentil 50 de la muestra de datos
utilizados.

Los valores que corresponden son los siguientes:

) e i,
Estent convencional
Estent medicado

$ 1.701.000.00
$5.000.000,00

Articulo 22. Precio de Referencia Internacional para los estents co
precio de referencia internacional (PRI) para los estents coronarios cor|
percentil 25 de la muestra de precios de los paises de referencia.

Los valores que corresponden son los siguientes:

Tip S|
Estent convencional
Estent medicado

$ 1440000
$ 3.227.000

Articulo 23. Estents coronarios sometidos al Régimen de Control
incorporaran al régimen de control directo todos los estents coronarios
que se comercializan a nivel nacional.

Articulo 24. Precio Maximo de Venta. De conformidad con los articulos
se establece como Precio Maximo de Venta en el punto de la cade
para los estents coronarios medicados que se comercialicen en el pais
tres millones doscientos veintisiete mil pesos colombianos ($3.227.000

El Precio Maximo de Venta incluye el margen asociado a la distribuciorn
otro costo logistico en que incurra el prestador.

Para los dispositivos sometidos al Régimen de Control Directo, el va
para el reconocimiento y pago de estents coronarios a través de
Solidaridad y Garantia (FOSYGA) sera el Precio Maximo de Venta.
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Seccion IV
Régimen de libertad vigilada y disposiciones finales

Articulo 25. Dispositivos Endovasculares Coronarios sometidos al R

Libertad Vigilada. Todos los dispositivos endovasculares coronari
comercializan a nivel nacional, se encuentran incorporados en el
libertad vigilada.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social desarrollara un sistema de

de precios de venta de dispositivos endovasculares coronarios que s§

con el reporte obligatorio que deberan realizar los actores de la

dispositivos endovasculares coronarios. La omisién, renuencia o inex3

1 directo™

pégimen de
DS que se
égimen de

nformacion
alimentara
cadena de
ctitud en el

reporte acarreara sanciones, segin lo establece el articulo 132 de la ley 1438 de

2011.

Articulo 26. Responsables del reporte. Todo fabricante, im
comercializador de dispositivos endovasculares coronarios debera cur
obligacion de reporte de conformidad con el anexo 1 de la presente cirg

Paragrafo. Reporte en ceros. Todo fabricante, importador o comerc
dispositivos endovasculares coronarios que tenga registro sanitario y
ventas durante el periodo de reporte debera en todo caso realizar e
ceros.

Articulo 27. Periodo de reporte. El reporte de informacion se deb
trimestralmente para informaciéon mensual, a menos que la Comision
una periodicidad distinta asi:

bortador o
mplir con la
ular.

alizador de
no realice
reporte en

bra realizar
establezca

Ultimo dia habil del mes de abril

respectivo ano

Enero, febrero y marzo de

Abril, mayo y junio del

Ultimo dia habil del mes de julio respectivo afo

Julio, agosto y septiembre
respectivo ano

Ultimo dia habil del mes de
octubre

el

Febrero 15 de cada afio* Octubre, noviembre y

diciembre del respectivo af

*En caso que este corresponda a un dia que no es habil, el plazo se vencerd al dia
siguiente.

Paragrafo. Reporte histérico. En la fecha de entrada en vigencia de est
deberé realizarse el primer reporte que correspondera a la informacion
mensual para el segundo semestre de 2014.

Articulo 28. Sanciones por el incumplimiento del régimen de control
La inobservancia de los precios regulados o de la obligacion de rej
sujeta a las sanciones contempladas en el articulo 132 de la Ley 1438

Articulo 29. Vigencia y derogatoria. La presente circular empezara a |
calendario después de su publicacién en el Diario Oficial y derog
disposiciones que le sean contrarias.

habil

b circular
historica

de precios.
porte estara
He 2011.

egir un mes
n todas las
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PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

é/f% &(—(@Lo\(lyfog.

A MARIA LONDONO SANCHEZ
Delegada del Presidente de la Republica

_~ALEJANDRQ GAVIRIA URIBE
/--"Ministro de Salud y Proteccién Social

A

CECILIA ALVAREZ-CORREA GLEN
Ministra de Comercio, Industria y Turismo

directo”
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ANEXO TECNICO

Especificaciones del Archivo de Reporte de Precios de Venta de Dispositivos
Endovasculares.

El reporte debera realizarse en un archivo Excel siguiendo la esfructura del
Modelo de Archivo de Reporte definido por la Comision (COMI20150130.xIx). Este
archivo se encuentra disponible en la pagina web del Ministerio ¢e Salud y
Protecciéon Social y del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Los campos que se deben reportar son los siguientes y se encuentran descritos a
profundidad en la primera pestafa del modelo de archivo de reporte:

NIT de la entidad que reporta
Cédigo de habilitacién

Nombre de la entidad que reporta
Tipo entidad reportante

Ano de la informacién reportada
Mes de la informacion reportada

Registro Sanitario del dispositivo endovascular reportado

© N OO R Wb =

Expediente del dispositivo endovascular reportado

9. Consecutivo del dispositivo endovascular reportado
10.Tipo de transaccioén realizada

11.Tipo de dispositivo endovascular reportado

12.Nombre comercial del dispositivo endovascular reportado
13.Medicamento del dispositivo endovascular reportado

14. Material del dispositivo endovascular reportado
15.Dimensiones

16.Valor Facturado en el periodo

17.Precio unitario de la transaccién de mayor valor
18.Numero de factura de la transaccion de mayor valor

19. Precio unitario de la transaccion de menor valor
20.NUmero de factura de la de la transaccién de menor valor

21.Total de unidades facturadas en el periodo
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Los archivos deberan enviarse a la Comision a través de correo electronico a las
siguientes direcciones:

kgutierrez@minsalud.gov.co

jparra@mincit.gov.co

El nombre de los archivos de la informacién a reportar debe cumplir cor el
siguiente estandar:

SIGLAS PARA EL NOMBRE DEL ARCHIVO

COMPONENTE DEL | VALORES DESCRIPCION LONGITUD
NOMBRE DE PERMITIDOS O MAXIMA
ARCHIVO FORMATO
Cuatro primeras letras del
Reportante NOMB nombre de [a entidad 4
reportante

Fecha de corte del periodo
de la informacion reportada,
correspondiente al Gltimo dia 8
calendario del periodo. No
se debe utilizar ningun tipo
de separador

Fecha de corte AAAAMMDD




