Senores
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

El Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacidn y Poder de la Universidad Nacional
y el Proyecto Salud Visible de la Universidad de los Andes, ponen en consideracion de la
CNPMDM el presente documento que contiene observaciones sobre el proyecto de
Circular 03 de 2017. Las observaciones son de naturaleza técnica y juridica e invitan a una
revision de fondo de la circular antes de su posible expedicion.

Las principales preocupaciones se refieren a:

(1) la desregulacion de muchos de los medicamentos con precios controlados.

(2) la aplicaciéon de Valores Mdaximos de Recobro (VMR) a los medicamentos que se
desregulan.

(3) inconsistencias en la aplicacién de la Circular 03 de 2013.

(4) los calculos de ahorros y otras anotaciones generales.

Al final del documento se presentan recomendaciones para la CNPMDM.
1. Desregulacion de medicamentos
El proyecto de Circular desregula 333 medicamentos que fueron regulados en la Circular

04, 05, 07 de 2013 y la 01 de 2014, Los argumentos de la Secretaria Técnica de la
CNPMDM para la desregulacion incluyen:

(i) unos mercados relevantes regulados presentan un IHH menor a 2.500 y por
tanto son “mercados maduros”?
(ii) el Precio de Referencia Nacional (PRN) de algunos mercados regulados es

menor al nuevo Precio de Referencia Internacional (PRI).
Estos argumentos involucran errores técnicos y metodolégicos, ademds de potencial
interpretacion juridica inadecuada, los cuales se desarrollan mas adelante.
(i) Sobre el argumento del IHH menor a 2.500
Al calcular el IHH a los mercados relevantes ya regulados se desconoce el efecto de

reduccion del precio derivada de la regulacién. Esta reduccién de precio afecta el cdlculo
del IHH. Resultaria entonces improcedente usar el IHH para evaluar un mercado regulado.

' En el archivo denominado “Ficha-Precios-Referencia-Internacional-F18072017” (en adelante, la ficha) se indica la
desregulacion de 461 medicamentos, pero en el proyecto de circular se mencionan 333.

% El término “mercados maduros” hace alusién a aquellos mercados oligopdlicos en los que se ha consolidado un
pequeiio conjunto de firmas que controlan el mercado. El término usado por lo tanto es errado.



Recordar la formula del IHH:

IHH, = (Z PMik> x10.000 [1]
i

Donde PM;, hace referencia a la participacion en el mercado del medicamento i del
mercado relevante k y se calcula como:

P+ Q;
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[2]

conj,i € k.
Donde P; es el precio del medicamento i y Q; son las cantidades vendidas.

Es facil ver en [2] que existe una relacidn positiva entre el precio del medicamento i sobre
la participacion de mercado PMj;. Si el precio del medicamento i se reduce, PM;;, se
reducira (se puede demostrar facilmente que el numerador en [2] decrece mas rapido
que el denominador cuando P; cae, siempre que Zjil-(Pj *Q;) > 0), de tal forma que una
reducciéon de precio del medicamento j, reducira el IHH, pues PM;j, tiene una relacion
directa y positiva sobre IHH, ([1]).

Por lo tanto el argumento de desregulacidn por la existencia o conformaciéon de
“mercados maduros” es errado pues, por efecto de una intervencidén externa, en este caso
la regulaciéon del precio, el valor del IHH disminuyd. Se deduce entonces que una
intervencion de precios sesgaria el rol de la medicién del IHH como variable descriptiva del
mercado en evaluaciéon y deja sin fundamento el argumento para la exclusién o
desregulacién. Este asunto ademas implica un analisis juridico que se describe mas
adelante.

(i) Sobre el argumento de exclusion dado PRN<PRI

Los medicamentos excluidos fueron sujetos a regulacién en 2013 y 2014, por lo tanto, el
actual PRN calculado se encuentra determinado por el PRI con el que se reguld el
respectivo mercado relevante. En 2014 y 2015 el peso colombiano presentd una fuerte
devaluacién (de las mas altas del mundo en este periodo) que abaratd el peso colombiano
en términos relativos (y encarecio a las demas monedas respecto al peso). De tal forma
que si un medicamento valia $2 USD en el percentil 25 tanto en 2013 como en 2017, en
pesos ese percentil pasaria de $4.000 a $6.000 respectivamente. Ya que el PRN de un
mercado regulado queda definido en funcién de su PRI, es obvio que al realizar la
comparacion entre el PRN actual y el nuevo PRI, se estan incorporando los movimientos
cambiarios, es decir, encontrar un PRI mayor al PRN de un mercado ya regulado no est3
indicando que actores locales se estdn comportando mejor o bien respecto a otros paises
(que es el espiritu de la comparacién en la Circular 03 de 2013), sino que el precio fue



modificado por un fuerte movimiento cambiario. En ultimas, acoger el argumento que se
desregula un mercado porque el PRI es mayor al PRN de un mercado regulado, es afirmar
gue se estarian desregulando mercados porque el ddélar subid, argumento que desestimo
la CNPMDM cuando los diferentes interesados sugirieron ajustes por esta razén.

Esto se ve mas claramente en la Grafica 1, donde se muestra cuanto el incrementa el
Precio de Referencia Internacional de 178 mercados relevantes por cuenta de la
devaluacién del peso entre 2013 y 2015. En promedio, los movimientos cambiarios que
experimentd el peso colombiano en este periodo hacen que el PRI aumente 24.65%. Esto
muestra que es obvio y exdgeno que el PRI calculado en 2017 sea mayor al PRN de un
mercado regulado, pero es errado realizar inferencias del comportamiento de los
mercados relevantes sobre este indicador.
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Grdfica 1: Efecto de tasa de cambio sobre el PRI de 178 mercados relevantes

Adicionalmente existiria una potencial interpretacion juridica errénea del articulo 6 de la
Circular 03 de 2013. Este articulo indica:

Articulo 6. Periodo de Regulacion. La Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos (en adelante la “Comision”), aplicara esta
metodologia como minimo una vez al ano.

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

Se podria interpretar que la implementacidn anual de la metodologia no se refiere a los
medicamentos ya regulados, pues inmediatamente el paragrafo aclara que se reconoce la



variacion del IPC (sobre los medicamentos ya regulados)®. Ahora bien, es incorrecto decir
que el primer inciso del articulo 6° “(...) prevalece sobre el pardgrafo del mismo (...)”
porque los mismos deben interpretarse en conjunto y no de manera aislada. El articulo 6°
de la Circular 03 de 2013, en resumen, establece que la metodologia se aplicard
anualmente, es decir, que afo a afio se incorporaran nuevos medicamentos al control
directo (cuando asi proceda) y que los Precios Maximo de Venta producto de la regulacién
anual, serdn debidamente ajustados por variacion del IPC del afio inmediatamente
anterior.

De ahi que las inconsistencias expuestas al principio de esta seccidn serian consecuencia
de que la Circular 03 de 2013, pues la misma no contempla el procedimiento de
actualizacion de los precios de referencia internacional mas alla del ajuste por IPC (como
lo indica el paragrafo del Articulo 6 de la Circular 03 de 2013) y la metodologia de célculo
de PRI no puede ser usada para tal fin, pues ésta estd disefiada para la regulacién de
nuevos mercados y no para la actualizacién de precios maximos.

El IHH fue elegido como método de priorizacién de mercados no regulados ya que el de un
mercado regulado estaria sesgado o determinado por la intervencién realizada y por tanto
pierde cualquier capacidad de inferencia sobre el mercado.

Por otro lado, la comparacién del PRI con un Precio de Referencia Nacional tiene sentido
para evaluar los niveles locales respecto a los internacionales, pero una vez establecidos
los topes en el mercado, pierde sentido realizar esta comparacion pues los actores se
encuentran restringidos para vender mas arriba de este precio maximo.

En consecuencia, es un error técnico utilizar la metodologia del Precio de Referencia
Internacional de la Circular 03 de 2013 para actualizar los precios de los medicamentos y
desregular medicamentos antes regulados, resulta sesgado utilizar el IHH como criterio
para afirmar que son “mercados maduros” que deben ser desregulados y es técnicamente
errado tomar decisiones por un nuevo PRI que es mayor al PRN, por las restricciones
establecidas en los topes. En todo caso, tomar las decisiones basados en el andlisis de PRI
vs. PRI sin considerar o ajustar las variaciones cambiarias, es un despropdsito.

Por lo pronto, es importante que la Comisién en aras de mantener la transparencia y la
seguridad juridica en el sector se ajuste a lo establecido en la Circular 03 de 2013 y corrija
los errores metodoldgicos en los que esta incurriendo.

Segun el mecanismo de calculos de los ahorros para esta metodologia -que reposa en el
DNP-, si estos medicamentos regresan a niveles de precios similares a los de antes de ser
regulados (en términos nominales, sin incluir los cambios en los niveles de precios que han
ocurrido desde 2013 o 2014, lo que implicaria incluso un mayor costo), el SGSSS tendria

? Esta interpretacion del Articulo también ha sido la tomada por la Contraloria General, como se puede
comprobar en las solicitudes que ésta le ha realizado a la CNPMDM por peticion de Observamed.



que asumir un total $1.1 billones anuales en gastos. Esta cifra es mas del 70% de lo que se
ha logrado ahorrar anualmente a través de la politica de control de precios ya implantada.
Dada la situacion fiscal actual del pais, una presién financiera de esta magnitud bien
puede poner en riesgo los avances en la busqueda de la sostenibilidad financiera del
SGSSS.

2. Topes arecobros de medicamentos en el POS

Un segundo punto que estd relacionado con el expuesto en el numeral anterior, es que en
el borrador de circular puesto a consulta publica se fijan VMR para los medicamentos
desregulados. Esto se hace a pesar que el 47.45% de estos se encuentran dentro del Plan
de Beneficios (antiguo POS), es decir, no van a ser recobrados ante la Administradora de
los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -ADRES (antiguo FOSYGA),
porque su suministro estd cubierto por la Unidad de Pago por Capitacidon (en adelante
UPC). De tal forma que estos medicamentos efectivamente quedan excluidos de cualquier
regulacién y pueden ser vendidos al precio que fijen libremente los actores del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (en adelante SGSSS).

De otro lado parece existir una confusién sobre las metodologias que la CNPMDM ha
utilizado en diferentes momentos y con objetivos diferentes. Entre 2010 y 2012 se
implementd la metodologia de VMR, primero a través de resoluciones del Ministerio de
Salud y Proteccién Social y luego a partir de la Circular 04 de 2012. La metodologia de
VMR consistia en un promedio ponderado de los precios nacionales con la eliminacion de
datos extremos y su dmbito de aplicacion estaba acotado a los recobros del FOSYGA (hoy
ADRES) y los topes estaban determinados al nivel 5 del Sistema de Clasificacion
Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC) con su respectiva forma farmacéutica (FF). Por
otro lado, desde 2013 y hasta la fecha, la CNPMDM ha utilizado la metodologia de
referenciacidn internacional, que crea un PRI a partir de los niveles de precios de otros
paises y fija al nivel 5 del ATC-FF el precio por unidad minima para luego reconstruir el
precio de cada presentacién comercial que, si se cumplen una serie de criterios, pasa a
convertirse en el Precio Maximo de Venta (PMV) en el nivel mayorista de la cadena de
suministro. En el proyecto de circular, la CNPMDM confunde las dos metodologias al
afirmar que los precios contenidos en el articulo 4° son VMR.

Adicionalmente el borrador de circular no incorpora en su definicién de precios tope los
cambios institucionales recientes, Mipres y ADRES. En la Circular se sigue hablando de
FOSYGA, reemplazado por ADRES. Del mismo modo, no se ha incorporado el UM,
desarrollado por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social y que permitiria la regulacion
de los medicamentos vitales no disponibles, uno de los grandes riesgos financieros para el
ADRES.

3. Inconsistencias en la aplicacion de la Circular 03 de 2013



Existen inconsistencias ya mencionadas entre el contenido en la ficha que ha publicado la
Secretaria Técnica de la CNPMDM vy el contenido de los borradores de las circulares. Por
ejemplo?, en la ficha publicada junto con el ltimo borrador del proyecto de circular se
indica que quedan bajo regulacion 225 presentaciones comerciales, pero en el proyecto
de circular se incluyen 220. De los 225 nuevos CUM? que deben ser regulados de acuerdo
con la ficha 58 no aparecen en el proyecto de Circular 03 de 2017, mientras que se
incluyen 53 medicamentos que, de acuerdo con la ficha, no quedan regulados.

Adicionalmente, 20 medicamentos presentan un precio mayor en las tablas del borrador
de la Circular que los precios que se reportan en la Ficha de Precios de Referencia.

También es importante mencionar que la metodologia no contempla el redondeo de los
precios de regulacidn y hasta la fecha la CNPMDM habia expedido todas las regulaciones
con dos digitos decimales. Ya que la regulacidon se hace calculando un precio a unidad
minima de concentracidn y luego se reconstruye a la presentacién comercial, redondear
las cifras de los precios regulados crea inconsistencias pues el precio redondeado diferira
del precio calculado técnicamente, lo que puede causar problemas en la vigilancia que
realiza la SIC sobre los reportes del mercado.

De otro lado entre la columna “P”y la “V” de la hoja “Precios” de la ficha técnica se realiza
una regla de 3 para referenciar concentraciones de medicamentos que no se encuentran
en el pais (con la debida autorizacién de Invima). Este cdlculo no se contempla en la
Circular 03 de 2013 y constituye una alteracion de la metodologia que no se ha hecho
publica por parte de la Comisién y que no surtié el trdmite de Abogacia de la
Competencia.

Asi mismo en las respuestas a algunos comentarios se indica que se estan eliminando
precios atipicos. Es deseable que la CNPMDM defina qué constituye un precio atipico o
como fueron detectados aquellos precios considerados atipicos que fueron excluidos.

4. Calculos de ahorros y otras consideraciones generales

Los ahorros calculados a partir de la metodologia reportada por la CNPMDM al DNP para
loa nuevos medicamentos regulados, 220 CUM descritos en el Proyecto de Circular (sin
contar los mas de 50 adicionales que aparecen en la ficha, pero no en el acto
administrativo y sin excluir aquellos que no cumplen los criterios de regulacion, pero se
encuentran en el borrador) generaria un ahorro para el SGSSS de $46.724 millones de
pesos colombianos.

4 .z .z . . . . . ,

En la Seccidn 1 también se indican las inconsistencias que presenta el articulo que desregula el 40% de los
medicamentos regulados a la fecha.
5 . .

Esto es, que no fueron regulados en Circulares anteriores.



La metodologia de calculo del ahorro corresponde a:
Ahorro = (Py; — Pg;) * Qq;

Donde P,; es el precio del medicamento i antes de la regulacién, Py;, es el precio de i
después de la regulacion (ie, el precio maximo de venta) y Q, es la cantidad de unidades
del CUM jvendidas antes de la intervencidn.

Este es un valor de ahorro pequeio comparado con el potencial gasto adicional calculado
en el numeral 1 de este documento, asociado al gasto potencial por la desregulacién.

Por ultimo, preocupa la ligereza con la que se estan constituyendo los mercados
relevantes. Las agregaciones a niveles superiores de ATC5-FF sin evaluacidn de evidencia
explicita, permitiria que medicamentos candidatos a ser regulados se excluyeran por el
efecto de los sustitutos incorporados en el célculo del IHH.

De igual manera se observa una alta flexibilidad en la desagregacion de mercado por
formas farmacéuticas que distorsionarian la comparacion de precios entre competidores
del mismo nivel ATC5, por razones de marca y no de ventaja terapéutica.

Otras inconsistencias como diferencias de periodo de referenciacién de las fuentes de
informacién internacional definidas por la Comisidon, omisidén de consulta de fuentes de
precios, especialmente en las bases de México, Brasil, Panama y Peru, asi como problemas
en la inclusion de algunos CUM en los Mercados Relevantes respectivos; deben ser
verificadas y subsanadas.

5. Recomendaciones

Se recomienda a la CNPMDM no expedir la Circular 03 de 2017 considerando que los
argumentos para la desregulacién masiva de medicamentos son errados, es vulnerable
juridicamente e ocasionan riesgos financieros al Sistema de Salud.

Adicionalmente el proyecto de Circular adolece de vicios técnicos y juridicos mayores que
pueden resultar en inseguridad juridica para los destinatarios de la norma.

Subsanados los errores de fondo se recomienda a la Comision enfocar las medidas de
regulacién a medicamentos nuevos y la referenciacidon de los medicamentos de la Circular
04 de 2012, y cumpliendo los criterios y lineamientos metodoldgicos de la Circular 03 de
2013.

A su vez se recomienda actualizar los precios de las Circulares 04, 05, 07 de 2013 y 01 de
2014 para simplificar la carga regulatoria para los actores regulados, los organismos de
vigilancia y regulacién y la mejora de la transparencia en el sector.



Finalmente se recomienda a la CNPMDM realizar la discusion sobre la consistencia con la
politica de medicamentos y sobre la conveniencia e impacto para el sistema de salud, y
para las finanzas del pais, de establecer ciclos de regulacién de precios seguidos de ciclos
de desregulacién de los precios de medicamentos.

Cordialmente,

Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacién y Poder
Universidad Nacional de Colombia

Proyecto Salud Visible
Universidad de los Andes



