REPUBLICA DE COLOMBIA

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIRCULAR NUMERO 03 DE 2013

FECHA:

REFERENCIA: Por la cual se establece la metodologia para la aplicacién del régimen de control
directo de precios para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional.

En ejercicio de sus facultades legales contenidas en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y, en
desarrollo de la Ley 1450 de 2011y,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y el articulo 87 la Ley 1438 de 2011 confirieron a la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos — CNPMDM la formulacion y
regulacion de la politica de precios de medicamentos.

Que el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 establece los regimenes de control de precios.

Que la CNPMDM mediante la Circular 02 de 2011, modifico la metodologia establecida en la Circular
04 de 2006 fijando nuevos criterios para incorporar los medicamentos a los diferentes regimenes de
control de precios.

Que con el fin de precisar algunos aspectos técnicos para la aplicacion de la mencionada
metodologia, la CNPMDM mediante Circular 02 de 2013 modific6 la Circular 01 de 2012 ampliando
el plazo hasta el 30 de abril de 2013 para el desarrollo de la metodologia contemplada en la Circular
02 de 2011.

De acuerdo con lo anterior, la CNPMDM conformd mesas de trabajo con la participacion del sector
privado y la sociedad civil en las que se discutieron los distintos elementos de la nueva metodologia.

Que después de un proceso de consulta publica, la CNPMDM procedi6 en sesion presencial del 6 de
mayo de 2013 a definir la metodologia aplicable para el control de precios de medicamentos en
Colombia segun lo establece la parte resolutiva de esta circular.

Que el Documento Conpes 155 de 2012 “Politica Farmacéutica Nacional”, identificd medicamentos
que registran precios en Colombia superiores a los observados en paises que la norma nacional
habia establecido como paises de referencia e instruyé a la CNPMD desarrollar una politica de
precios de medicamentos orientada a detectar y resolver las distorsiones del mercado.

Que es objeto de esta politica hacer compatibles las necesidades de salud publica con los principios

de competencia, comercio y viabilidad de la inversion; producir beneficios que justifiquen sus costos
y ser clara, simple y practica para los usuarios.

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE

Seccion |
Objeto y definiciones instrumentales

Articulo 1. Objeto. Establecer la metodologia para identificar los medicamentos que ingresan al
régimen de control directo de precios y determinar su precio maximo de venta.

Articulo 2. Etapas metodoldgicas. La metodologia establecida en la presente Circular consta de
cuatro (4) etapas: definicion del mercado relevante, medicién de su grado de concentracion,
establecimiento de un precio de referencia y fijacion administrativa, cuando corresponda, del precio
maximo de venta de los medicamentos.

Articulo 3. Mercado relevante. Es un conjunto de medicamentos competidores entre si y entre los
cuales existe sustituibilidad terapéutica y econdémica. Su identificaciéon tiene el proposito de
individualizar cada uno de los medicamentos que lo conforman, identificados con su respectivo
Codigo Unico de Medicamentos (CUM). Un mercado relevante puede estar conformado por uno o
mas medicamentos.

Articulo 4. Periodo de referencia. Los datos utilizados para aplicar la metodologia contemplada en
la presente circular corresponderan a la informacion disponible del tltimo afio.

Articulo 5. Grado de concentracion del mercado relevante. Para la medicion del grado de
concentracion de un mercado relevante, se utilizaran dos medidas:

a) el nimero de concurrentes y
b) el indice de Herfindahl-Hirschman:

n

IHH, = Z p?

i=1
Donde:

IHH x= Indice de Herfindahl-Hirschman del mercado relevante “x”

n = numero total de medicamentos en el mercado relevante “x”

i= numero de orden de cada uno de los medicamentos incluidos en el mercado relevante “x”

Pi = cuota de mercado (en porcentaje) del medicamento “” en el valor de las ventas totales del
mercado relevante

Para efectos de la determinacién del grado de concentracién de un mercado relevante, cuando un
mismo actor del mercado controle directa o indirectamente la produccién o importacion de
medicamentos que se identifiquen con diferente CUM, dentro de un mismo mercado relevante, pero
que sean de igual principio activo y forma farmacéutica se trataran como un mismo medicamento,
sumando sus respectivas cuotas de mercado y no se consideraran competidores entre si.

Se entendera como mercado relevante de elevada concentracion aquel cuyo numero de
concurrentes sea menor o igual a 3 o cuyo IHH; sea superior a 2.500.
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Articulo 6. Periodo de Regulacion: La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos (en adelante la “Comisién”), aplicara esta metodologia como minimo una vez al
afo.

Paragrafo. A partir de 2014, en la aplicacién anual de esta metodologia siempre se reconocera la
variacion del IPC causada en el afio inmediatamente anterior, establecida por el DANE.

Articulo 7. Precio Maximo de Venta. Es el que establece la Comisién para los medicamentos
sometidos a régimen de control directo, de acuerdo con la metodologia establecida en la presente
Circular.

Articulo 8. Precio de referencia por comparacién nacional (PRN). El calculo del PRN para un
mercado relevante se realizara tomando el promedio ponderado, por participacion en las ventas
totales, medidas en valor, del precio de todos los medicamentos incluidos en el respectivo mercado
normalizado por unidad minima de concentracién. Tal promedio constituira el precio de referencia
para el respectivo mercado relevante.

Este calculo se hara utilizando precios observados en un mismo nivel de la cadena de suministro y
canal. Se excluiran del calculo aquellas observaciones que correspondan a extremos atipicos.

Articulo 9. Precio de referencia por comparacion internacional (PRI). El calculo del PRI para un
mercado relevante o un subconjunto del mismo se establecera asi:

a) En cada pais de referencia, se obtendra el promedio simple de los precios, normalizados por
unidad minima de concentracién, de los medicamentos del mercado relevante o de un
subconjunto del mismo.

b) Se ordenaran los promedios asi obtenidos de mayor a menor y se eliminaran aquellas
observaciones que correspondan a extremos atipicos.

c) El percentil veinticinco (25) sera el PRI.

Este calculo se hara utilizando precios observados en un mismo nivel de la cadena de suministro y
canal.

Articulo 10. Paises de referencia internacional. De acuerdo con criterios de integracién comercial,
proximidad geografica con Colombia, similitud en el grado de intervencién economica general,
pertenencia a la OECD vy disponibilidad de informacién, los paises de referencia seran Argentina,
Brasil, Chile, Ecuador, México, Panama, Perd, Uruguay, Espafia, Estados Unidos, Reino Unido,
Australia, Canada, Francia, Noruega, Alemania y Portugal. EI PRI se calculard tomando la
informacion todos estos paises, cuando esté disponible. En caso de no estarlo, sélo seran paises de
referencia aquéllos de la lista sobre los que exista informacion.

Articulo 11. Factores de Ajuste. Si la informacion sobre precios de la que dispone la Comisién
para aplicar la presente metodologia se refiere a un punto de la cadena de suministro distinto punto
de la cadena regulado, se utilizaran factores de ajuste para hacerlos comparables en ese mismo
punto de la cadena. Los factores de ajuste utilizados se haran publicos, junto con la metodologia
utilizada para establecerlos y se determinaran con arreglo a cualquiera de los siguientes
procedimientos:

a) Determinando el promedio simple de factores de ajuste observados para un mismo
medicamento en los distintos paises de referencia.
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b) Calculando, a partir de la informacion nacional disponible, factores de ajuste promedio en
grandes grupos de medicamentos cuyas caracteristicas logisticas y relacion precio/volumen
sean comunes.

Articulo 12. Tasa de Cambio. La comparacidn de precios se hara teniendo como base los precios
en moneda local de cada pais de referencia y la tasa de cambio nominal promedio de cada pais,
expresada en délares de los Estados Unidos de América, para el Periodo de Referencia.

Articulo 13. Fuentes de informacién. La Comision podra utilizar cualquier fuente de informacion
que considere idonea y pertinente e informara publicamente cuél es la fuente utilizada.

La Comision hara publica la informacion utilizada, guardando su confidencialidad cuando cumpla con
los requisitos exigidos por la legislacion vigente para obtener dicho trato.

Articulo 14. Nivel Mayorista. Es el nivel de la cadena de suministro donde se venden
medicamentos a farmacias-droguerias o droguerias, 0 a un Comprador Institucional.

Articulo 15. Comprador Institucional. Son aquellos que compran medicamentos con recursos
publicos, incluye los compradores de los regimenes especiales.

Seccion L.
Modalidades de control de precios y modelo de regulacion

Articulo 16. Modalidades de control. Todos los medicamentos comercializados en el pais estaran
sujetos a control, bajo una de las siguientes modalidades:

a) Régimen de Libertad Vigilada, en el cual quienes vendan medicamentos en razén de su
actividad empresarial podran determinar libremente su precio, bajo la Unica obligacién de
informar sobre sus operaciones comerciales de acuerdo con la normativa vigente.

b) Régimen de Control Directo, en el cual la Comision fijara el precio maximo de venta, en uno
0 mas niveles de la cadena de comercializacidn, para un determinado periodo de tiempo.
Los medicamentos que se encuentren en control directo también estaran sujetos a la
obligacion de informar sobre sus operaciones comerciales, de acuerdo con la normativa
vigente.

Articulo 17. Medicamentos sometidos al Régimen de libertad vigilada. Todos los medicamentos
que se comercializan a nivel nacional, se asumen incorporados en el régimen de libertad vigilada,
con excepcion de aquellos que ingresen al régimen de control directo de conformidad con lo
establecido en la presente Circular.

Articulo 18. Medicamentos sometidos Régimen de control directo. Se incorporaran al régimen
de control directo aquellos medicamentos de los mercados relevantes de elevada concentracion,
cuyo precio de venta observado en el mercado nacional durante el periodo de referencia, en la
respectiva presentacién comercial, se encuentre por encima del PRI, segun sea el caso, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 19.
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Articulo 19. Modalidades para establecer el Precio Maximo de Venta. Segun el caracter de
elevada concentracion del respectivo mercado relevante fuese determinado por el numero de
concurrentes o el IHHy el Precio Maximo de Venta se determinara asi:

a) Mercados relevantes con tres o menos competidores: Para aquellos medicamentos que
conforman mercados relevantes con tres 0 menos competidores y cuyo precio promedio de
venta en el mercado nacional durante el Periodo de Referencia sea mayor al PRI, el Precio
Méximo de Venta equivaldra al PRI.

b) Mercados relevantes con mas de tres concurrentes e IHHy superior a 2.500: Para aquellos
medicamentos de mercados relevantes de méas de tres concurrentes y cuyo indice HHy sea
superior a 2.500, se estableceran precios de referencia y Precios Maximos de Venta
diferenciados para dos subgrupos de medicamentos. Se ordenaran los medicamentos segun
su participacion en las ventas totales en el mercado relevante y posteriormente se seguira el
siguiente procedimiento:

i. Aquellos medicamentos de mayor participacion y cuyo precio promedio de venta en el
mercado nacional durante el Periodo de Referencia sea mayor al PRI de este subconjunto
de medicamentos, su Precio Maximo de Venta seré tal PRI.

ii. Los demas medicamentos del mercado relevante serdn monitoreados con respecto al
comportamiento de su precio durante el Periodo de Referencia. En caso de observarse
incrementos superiores a la variacion del IPC, seran sometidos a control directo si dicho
incremento es injustificado. En ese caso el Precio Maximo de Venta sera el PRI o una
fraccion del mismo. El titular podra presentar a la Comision la la argumentacion que
considere pertinente para demostrar que el incremento por encima del IPC esta justificado.

Articulo 20. Punto de la cadena de suministro regulado. El precio Maximo de Venta se
establecera en el nivel mayorista. En las operaciones de ventas a las farmacias-droguerias o
droguerias el Precio Maximo de Venta podra ser incrementado en el valor correspondiente a los
costos logisticos asociados a la distribucion entre Bogota y el punto de venta al publico.

Paragrafo 1. Para los medicamentos sometidos 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 célculo de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC), sera el Precio Maximo de Venta.

Paragrafo 2. De manera excepcional y motivada, la Comisién podra fijar Precios Maximos de Venta
en cualquier otro eslabén de la cadena de suministro cuando sus respectivos margenes de
comercializacion registren distorsiones significativas.

Articulo 21. Excepcion al procedimiento. Con independencia del grado de concentracion de su
correspondiente mercado relevante la Comisién 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.

b) Cuando registre incrementos injustificados en su precio, por encima de la inflacién global del
afio anterior.

c) Cuando el PRN en un mercado relevante sea significativamente superior al respectivo PRI.
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En estos casos, la Comisién determinara su precio de referencia de acuerdo a lo establecido en la
presente Circular y fijara su Precio Maximo de Venta como una fraccién del precio de referencia.

Seccion lll
Mercados Relevantes

Articulo 22. Determinacion de los mercados relevantes. La Comision determinara, para cada
medicamento comercializado en el pais, el mercado relevante al cual pertenece, segun la modalidad
en la que se manifieste la sustitucion terapéutica y economica. En el caso de los medicamentos que
se venden bajo férmula médica, conformaran un mercado relevante los medicamentos con igual
ATC5 e igual forma farmacéutica (ATCS FF). En el caso de los medicamentos de venta libre (OTC),
conformaran un mercado relevante los medicamentos con igual ATC3 e igual forma farmacéutica
(ATC3 FF).

Articulo 23. Excepciones para la conformacion de mercados relevantes de los medicamentos
vendidos bajo féormula médica. En la conformacidn de los mercados relevantes de los
medicamentos vendidos bajo formula médica, la Comision utilizara como regla general el ATC5 FF.
Sin embargo, de manera excepcional y justificada, podra tomar en cuenta las siguientes
consideraciones para la conformacion de dichos mercados:

a) Podran pertenecer a un mismo mercado relevante, medicamentos de diferentes ATC5-FF
para los que haya evidencia cientifica de sustitucion terapéutica y evidencia practica de
sustitucion economica.

b) Podran pertenecer a mercados relevantes distintos, medicamentos que siendo de igual
ATC5-FF, no pueden ser considerados en conjunto como sustitutos entre si, porque la
practica clinica y la evidencia cientifica pos-comercializaciéon sugieren restricciones de
sustitucion debido a sus caracteristicas farmacocinéticas. Los mercados relevantes de este
grupo se estructuraran en segmentos de medicamentos entre los cuales haya evidencia de
sustituibilidad.

c) Podran pertenecer a mercados relevantes distintos, medicamentos que siendo de igual
ATC5-FF y sustitutos terapéuticos entre si, tengan particulares formas farmacéuticas y/o
sistemas de administracion que representan un aporte terapéutico en términos de costo-
efectividad y/o bienestar para el paciente, que ameriten diferenciarlos de los demas
medicamentos sustitutos del mismo ATC5-FF.

La evidencia cientifica utilizada para justificar la conformacién de mercados relevantes y sus
excepciones sera ser objetivamente valorada, mediante metodologias estandarizadas.

Seccion IV
Disposiciones finales

Articulo 24. Medicamentos nuevos. Cuando un laboratorio productor o su importador se dispongan
a comercializar un medicamento nuevo, debera reportar a la Secretaria Técnica de la Comision la
informacion propia necesaria para la aplicacion de esta Circular, en el formato que para el efecto se
determine.

Articulo 25. Sanciones por el incumplimiento de las obligaciones de reportar. La inobservancia
de las disposiciones sobre los reportes de precios de medicamentos y de precio maximo de venta,
constituyen una violacién de las disposiciones sobre proteccion al consumidor en materia de precios
y su incumplimiento estara sujeto a las multas y demas sanciones administrativas contempladas en
el articulo 132 de la Ley 1438 de 2011.
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Articulo 26. Solicitud de Informacion. La Secretaria Técnica de la Comision podra solicitar a
cualquier miembro de la cadena de distribucion, informacidn necesaria para las labores de control y
vigilancia de precios de medicamentos.

Articulo 27. Vigencia de los Precios Maximo de Venta. Los Precios Maximos de Venta que se
establezcan con arreglo a la metodologia de la presente Circular, seran publicados en el mes de
octubre de cada afio y comenzaran a regir a partir del primero de enero de afio siguiente. No
obstante, la Comision podra intervenir en cualquier momento en razén de lo indicado en el articulo
21 otorgando un plazo razonable para la vigencia del Precio Maximo de Venta fijado.

Paragrafo Transitorio. Durante el proceso regulatorio del presente afio, la entrada en vigencia de
los Precios Maximos de Venta ocurrira a los quince dias habiles posteriores a su expedicion.

Articulo 28. Vigencia y derogatoria. La presente circular rige a partir de su publicacion en el Diario
Oficial y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, a los

CATALINA CRANE ARANGO
Delegada del Presidente de la Republica

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccion Social

SERGIO DiAZ-GRANADOS GUIDA
Ministro de Comercio, Industria y Turismo.




