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Bogoté, 25 de Agosto de 2017

R

Comision Nacignal de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Correo: circ_cnpmdrm@minsalud.gov.co

Asunto: Observaciones provecto de Circular 03 de 2017 "Por_la cual se_incorporan unos medicamentos}i
régimen de control directo con fundamento en la_metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comisién Naciona
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fila su Precio Maximo de Venta v se dictan otras
disposiciones

Respetados sefiores,

En atencion a ia amable invitacién del Ministerio de Salud a presentar obsélarvaciones a la Circular 03 de
2017, Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S de forma respetuosa presenta los siguientes comentarios:

PRIMER SOLICITUD

Excluir a “Temodal 140 mg - tabletas/cépsulas de liberacién no modificada - x 5” correspondiente al
CUM 20001038-1, del articulo Segundo de la presente circular.

i
]

MOTIVACION

1. Los productos a incluirse en el régimen de control directo de precios segun la circular 03 del
2013, son aquellos medicamentos de los mercados relevantes de élevada concentracion, cuy
precio de venta observado en el mercado nacional se encuentre por encima del PRI {(Articul
18 Circular 03 del 2013).

2. Los Precios de referencia nacional {PRN) de acuerdo a la circular, 03 del 2013 se calculardn
como un promedio ponderado de las ventas totales, por lo tanto si un CUM ho reporta vents
por parte del titular del registro sanitaric durante el periodo de referencia, no deberig
presentar ningun precio de referencia nacional.

3. El gobierno incluyé en el borrador de la Circular 03 del 2017 precios promedic de referencia
nacional para los CUM: 19907390-2, 19907390-1, 19907388-4, 19907388-2, 19907388-1
13907387-3, 13907387-1, 20001038-4, 20001038-2, 20001038-1, |19907389-4, 19907389-2
19907389-1 que no corresponden a transacciones reportadas por el titular de los CUM (MerclJ
Sharp & Dohme Corp), toda vez que estas presentaciones no fuero§1 comercializadas en ef pals
dentro del periodo de referencia del borrador de esta Circutar, teniendo come consecuencia

un reporte de precio equivalente a "0". A continuacion, relacionaimos el estatus de cada uno
de estos CUM:
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S REGULATORI
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TEMOOAL® CAPSULAS 5
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chpsuian
Pmnh:lducumh!aeneq
—— a TEMODAL® CAPSULAS da My do 2017, noce
199073881 lsmooumwmmmmm*“”ws $000] $20237547) 510323 $ 11060054 § comerclalta’ en ol pariodo de
cipsulzy referencis (abell 20168 m:
07
Presentackin cancetada of 19|
MERCKSHARPE |1 DHODNOCAPSULAS de Mao do 2017, n0 £
19907 385-2 oomeoommm'w"'e"'m”m $£0.00 § 40.844 Ddcomescialth en el periodo de
chpsvlas mmmsamﬂ
M7
TEMODAL® CAPSULAS Vigerds (nbrl 2016 2 mar
|MERCK SHARP & 100 M3, cajapor 20 2017, no o2 comeriskind en
19907
3984 | n0tma CORPORATION]sachets con 1 cpula SO0 3178340007 “mﬂammmm
cadauno 2016 amarm 2M7)
Prsentaciin cancetada ol 14
MERCK SHARP & TEMODALD CAPSULAS do A de 2016, =
189073831 DOHME CORPORATION| 2>, O ratco por § SO0 $69687030) 5200085 § 17915571} § 345.498,07 comeriaftzd en e periodo de
jckpsutley |reterencia (abel 2016 & marm
217
Presertacion cancetads of 15]
[uerex siuee TEMODAL® CAPSULAS do Abxl do 2018, no ¢
195073892 mecomRATnN|m"°"’"°°P°’?° $0007  $526.555,00 § 14854972 comarciatzs en el perkodo de
chprulas rederencia (sbvil 2016 amar]
07
TEMODAL® CAPSULAS
|MERCK SHARP & 250 MG, caja por 20 Vigenie, no s& comarciatat
199073854
DOHME CORPORATION|sachets con 1 cipsota $000) $673221250 en ¢l pesiodo do retrencta
cataune immsammn
Presantacidn cancetada of 1
TEMODAL® CAPSULAS e Maryo d 2047,
MERCK SHARP & o o
1807301 | oomme corpoRaToN| 22 M3 fresco per s $000] $100.731.39] ssstJmmualasmapemae
cipsules reforencia {sbvil 2016 a mavm)
9
Preseniackin cancetada ol
TEMODAL® CAPSULAS de Mayo de 2017,
MERCK SHARP & i e
e amqmsooﬂpommn 20MG. Inescopor 20 $0000 §17396500 $ 21,743,568 comescialtzd en ¢l prrodo de
ciprules refzroncia (ahd 2016 a m,
2017)
MERCK SHARP & TEMOTAL® CAPSULAS Yigerrie, no £ comamiatat
20001038-1 | OHME CORPORATION | 1oRG. . $O00] $T705ITAM § 14D17845] $ HL750.430en of periodo do relerencis
{ebell 2018 2 mara 2017}
1oz MERKSHARP TEMODALO CAPSULAS L \igen, no 5o comerciata
DOHME CORPORATION] 40 M Erzsco por 20 $0.00 $ 352.800,00] o o pariod de referencts
chpsules {abell 2016 a manm 2017}
TEMDDN.D CAPSULAS
0010384 Nmmma 140U , coja con 20 : Vigeri®, 00 00 comerciaizs
DOHME CORPORATION eachits con 1 chpaata s $10.35000jen of periodg de eirencta
cada ung {abefl 2016 & marm 2017)
Tabla 1. Detalle reporte CUMs sin venta marca “TEMODAL”.
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Incluir la Molécula Caspofungina dentro del Articulo Pecimo Primero de la Circutar 03 del 2017.

SEGUNDA SOLICITUD

MOTIVACION

1. lLos productos a incluirse en el régimen de contro! directo de precios segun la circular 03 del
2013, son aquellos medicamentos de los mercados relevantes de elevada concentracién, cuyo
precio de venta observado en el mercado nacional se encuentre por encima de! PRI {Articulo
18 Circular 03 del 2013). Teniendo en cuenta, que ninguna de las presentaciones comerciales
para la molécula Caspofungina incluidas en el cédlculo del borrador de la Circular 03 de 2D17
cumplen con lo establecido para estar sometidos al Régimen de Control Directo, se entiehde
que pasarian a estar incorporadas al Régimen de Libertad Vigilada.

Cordialmente,

WA

/

Guillermo Browne

Gerente General

Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S




