PARRTIK

Bogota, 20 de Octubre de 2017

Senores

Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos médicos CNPMDM.

Bogota D.C. Colombia.

Referencia: Referencia Comentarios al proyecto de circular 03 de 2017

De manera atenta, nos permitimos realizar las siguientes solicitudes en relacion con el
proyecto de circular de la referencia:

1. Articulo 2° Producto: Rebif 132 pg. CUM: 20013593-1,
|Correccién del precio de Rebif a $ 3.373.377,34, por:

a) Inclusién del Precio de Pert de este medicamento. Se anexa prueba vy
respuesta oficial del Gobierno Peruano con la informacion de los precios a abril
de 2016, de acuerdo con los requerimientos de la CNPMDM vy

b) Correccion del precio de Canada

2. Articulo 2° Producto: Erbitux 100 mg, CUM: 19953428-3, Mercado Relevante 19

a) Correccion del precio de Erbitux a $616.813, por inclusion del precio de Peru de
ese medicamento con la informacion de los precios a abril de 2016, de acuerdo
con los requerimientos de la CNPMDM. Se anexa prueba y respuesta oficial del
Gobierno Peruano, con la informacion de los precios a abril de 2016, de acuerdo
con los requerimientos de la CNPMDM vy
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b) Confirmar si el medicamento Erbitux (CUM 19953428-3 y CUM 19953428-4) se
encuentra o no en Control de Precios, ya que se incorpora en el articulo 2° (control
directo) y en el articulo 3° como medicamento de Libertad Vigilada. Dependiendo
de la definicion de la Comision, solicitamos incluir los argumentos
correspondientes a la decision final.

3. Articulo 3° Id, 849, CUM 19953428-4 Erbitux solicitamos clarificar:
a) Sicorresponde a este grupo de productos, de acuerdo con la solicitud del numeral
2), literal b) de esta carta.
b) Modificar el nombre del titular Merck Sharp & Dohme por Merck S.A., quien es el
titular del Registro Sanitario Erbitux.
Nota: Para informacién adjuntamos carta de solicitud al Invima para unificar los CUM

19953428-3 y 19953428-4 por cuanto corresponden al mismo producto. (Anexo carta
al Invima para unificacion).

Las anteriores solicitudes la hacemos basados en los siguientes argumentos:

1. Articulo 2°. Producto: Rebif 132 pg. CUM: 20013593-1, Mercado Relevante 60 b

Les solicitamos corregir el precio del producto descrito en la tabla 1, incluido en el proyecto
de la circular 03 de 2017, de la siguiente manera:
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Tabla 1: CUM regulado: PRI y precio de regulacion A CORREGIR
Cum Nombre PRI CORREGIDO a) | Precio de regulacion
corrigiendo el precio | CORREGIDO para
reportado por la | circular 03 de 2017.
fuente para la
presentacion de 132
Mcg/1,5 ml/ 4
Unidades para
Canada b)
Incluyendo Reporte
Oficial de Peru -
Abril de 2016

Rebif 44 mcg/0,5 mlen
20013593-1 1.5 mi solucion | $6.388.99 $ 3.373.377.34
suspensién inyectable
X 4

Nota: Los CUM 19900426-1/2/3/4. Rebif 44 mcg - polvo para reconstituir/solucién/suspensién inyectable - no se estan
comercializando en Colombia,

1.1. Antecedentes:

e En los paises de referencia se encuentran principalmente dos Presentaciones
comerciales, cada una con la misma cantidad de microgramos mcg):

e 44 mcg en cartucho de 0,5 ml, presentacion por 12 cartuchos. Total:
528 mcg

¢ 132mcg en cartucho de 1,5 ml, presentacion por 4 cartuchos. Total: 528
mcg

Ajuste en los valores para obtener el precio promedio de cada pais.

1.2. Pais adicional (Se incluye Peru) — se anexa Prueba Oficial de Certificacion
de precios enviados por el Gobierno de Peru (DIGEMID)de Abril de 2016
a través de su correo electronico (fcruces@minsa.gob.pe). Asi mismo
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Usuario y Contrasefna para que el Ministerio de Salud de Colombia pueda
confirmar los precios de abril de 2016 si lo considera necesario

Solicitamos agregar Pertu como pais que reporta precios del medicamento, adicionales a los
que estan reportados en la ficha técnica del proyecto de circular 03/2017.

Pruebas:

A. Respuesta Oficial de DIGEMID a la Solicitud del Reporte Precios 2016:

De: FATIMA KARINA CRUCES RIVEROS [mailto:fcruces@minsa.qgob.pe]
Enviado el: martes, 12 de septiembre de 2017 02:41 p.m.

Para: Rosario O Sanchez <rosario.o.sanchez@merckgroup.com>
Asunto: REPORTE ABRIL 2016

Buenas tardes, le envio lo solicitado.

Saludos Cordiales,

B. Foto de Respuesta de DIGEMID con archivo Adjunto

!
| Mensaje Pd ReporteDePrecios.xls_PUrPickSzals (36 KB) I
| k
| Terch 4. | Av. Los Frutales 220 - Ate | Lima - Peru| Phone: «511 018 7500 ext 7547 | Mobule: «51 942471776 | E-mail:
anes 2merckqroup.com
| ame w merckeroyp com
| b
|
De: FATIMA KARINA CRUCES RIVEROS [mailto:fcruces@minsa.pob.pe) y
| Enviado el: martes, 12 de septiembre de 2017 02:41 p.m. F
| Para: Rosario O Sanchez <rosario.o.sanchez@merckgroup.com>
Asunto: REPORTE ABRIL 2016 t
aie i
| Buenastardes, le envio lo solicitado.
Saludos Cordiales,
be
K-

TODAS LAS CARPETAS ESTAN ACTUALIZADAS. ©  CONECTADO A: MICROSO
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C. Reporte de precios Abril 2016 — Archivo en Excel anexado al Mail de DIGEMID:

H -
. "
'y 1 5 .
- = 2 k
EFLA et r s ! ‘-’ ' ﬁ'r:
¥
¢« NEKES 1o A 4
!
|
Obser F NS
Establec.:
Direccion:
Periodo: Abnl 2018
CodPro Productos Fecha Labosatario Principio Adtive PrecMixi Precminim PrecPromedio
ma ]
1 205 080217 p m MERCK HTERFERCH BETA ane o mpEs
5 UG B02 e MERCK HTZRFERCH BETA ann yaa 43332

D. Proceso para Ingresar a la Pagina Web de DIGEMID para validar los precios en
caso que sea necesario.

Paso 1 ( Ingresar al Link):
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/

Seleccione seccion: “MODULO DE ENVIO DE PRECIOS”
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Paso 3: Ingrese a "REPORTES" Y dirijase a “"REPORTES DECLARADOS en
un mes PARTICULAR". Escoja el Mes (Abril) y Afio (2016).

1.3.  Actualizacion del Precio de Canada. Revisando las fuentes, el precio para Canada
seria de $ 8.112,05 y no $ 7.484,15. Ver fuentes:

PAIS DE REFERENC FUENTE PRODUCTO UNIDAD DE REPORTE | RO ¢ FACORAUSTE - PRECOPCOULINYVECCION  » PRECIO por meg
: Onaro g Beedt

CANACA Formulany Compraive (g lnce - Febif mgz Iy Pl Uriddmirama c2 presentzicn 153132 msn BWEBIS LR
EXCEPTONALACCESS PROCRAM

CANADA | Rege de lagsurance maladie dy Queber | Sebf Hmag 0mladunicades Uridad mirima ca presernticn 1554 1559 BEHS 14510

CANADA Formulany/Comparat tat Retif 132megal Uridad minima ce presartaatn iB% W SBENETH BEL3
DICERTIONAL ROCRAV

CANADA | Reg e oe lassurance malade du Qustec ebif megx Unidad rinima ce presentaditn ] %% RIS S 145,11

Promedio: $8.112,05

¢ Tabla de Referenciacion elaborada por Merck, Incluyendo Pera y corrigiendo Canada:

A
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CORRECCION DE PRI Y DE PRECIO DE REBIF (corrigiendo el
Precio reportado por la fucnte para la presentacion de 132 Mcg/1,5ml/ 4

Und) en: Canada . Se incluye Peru Datos Oficiales Abril
2016

PAIS DE
REFERENCIA

PRECIO PROMEDIO

COMENTARIOS

ARGENTINA $39.929.31
AUSTRALIA
$4.063,.49
DRASIL $270.846.53
CAMNALIA
Se actualizé de acucrdeo o los dos precios
dados prar ¢l Ministerio para la presentacion
2.1 120,00 |de 132 meg
CHILE $15.707.08
EE. UL $70.961.98
ESPARA $20.8992.87
FRANCIA $13.225.346
MNORULGA
$4.502.78
Sc¢ incorporan datos enviados directamernte
por DIGERMID para abirll de 2016, cumpliendo
asl con ¢l periodo requernido por la Camision
PERU OS5 g abril de 2016 a Marzo 2017, v ser una de
las fuentes oficiales consultadas dentro de 1a
Circular 03 de 2013, Se anexa Usuario y
Contrasceia para que el Ministerio de salud
Colombiana pucde verilicar el Precio de
Avril de 2016
PORTUGAL $4.665.87
PRI 6.388,97
presentacion
comaercial 132 meg 3.373.377.,34
4 Unid
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2. Articulo 2°. Producto: Erbitux 100 mg, CUM: 19953428-3, Mercado Relevante 19

Les solicitamos corregir el precio del producto descrito en la tabla 2, incluido en el proyecto
de la circular 03 de 2017, de la siguiente manera:

Tabla 2: CUM regulado: PRI y precio de regulacion A CORREGIR

Cum Nombre PRI CORREGIDO | Precio de regulacion
incluyendo CORREGIDO para
reporte oficial | circular 03 de 2017.
Peru

Erbitux 100 mg/20 ml
199563428-3 Solucion para infusion x | $6.168,13 $616.813
1

2.1. Pais adicional (Se incluye Peru) — se anexa Prueba Oficial de Certificacion
de precios enviados por el Gobierno de Peri (DIGEMID)de Abril de 2016
a través de su correo electronico (fcruces@minsa.gob.pe). Asi mismo
Usuario y Contrasefia para que el Ministerio de Salud de Colombia pueda
confirmar los precios de abril de 2016 si lo considera necesario

Solicitamos agregar Peru como pais que reporta precios del medicamento, adicionales a los
que estan reportados en la ficha técnica del proyecto de circular 03/2017.

Pruebas:
A. Respuesta Oficial de DIGEMID a la Solicitud del Reporte Precios 2016:

De: FATIMA KARINA CRUCES RIVEROS [mailto:fcruces@minsa.qgob.pe]
Enviado el: martes, 12 de septiembre de 2017 02:41 p.m.

Para: Rosario O Sanchez <rosario.o.sanchez@merckgroup.com>
Asunto: REPORTE ABRIL 2016

Buenas tardes, le envio lo solicitado.
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Saludos Cordiales,

B. Foto de Respuesta de DIGEMID con archivo Adjunto

™

Mensaje B ReporteDePrecios.ls_PUrPIckSzals (36 KB} H

Merck Peruana 5.4, | Av. Los Frutales 220 - Ate | Lima - Perul Phone: 511616 7500 ext 7547 | Mobile: <51 54227177 | E-m

vanessa.vertiz@merckgroup.com .
Home. hitp flwww megrckeroup com

De: FATIMA KARINA CRUCES RIVEROS [mailto:fcruces@minsa.gob.pe]

Enviado el: martes, 12 de septiembre de 2017 02:41 p.m.

Para: Rosario O Sanchez <rosario.o.sanchez@merckgroup.com>

Asunto: REPORTE ABRIL 2016 e
li

Buenas tardes, le envio lo solicitado.

Saludos Cordiales,

= \'a.—s-.-.'e-.:;~5-'._--.-_ =!_.‘::'E= .";‘-- aran -..".-' oo mi‘f% ~ J,

ODAS LAS CARPETAS ESTAN ACTUALIZADAS." 'CONECTADO /& WICROSO

C. Reporte de precios Abril 2016 — Archivo en Excel anexado al Mail de DIGEMID:
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D. Proceso para Ingresar a la Pagina Web de DIGEMID para validar los precios en
caso que sea necesario.

Paso 1 ( Ingresar al Link):
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/

Seleccione seccion: “MODULO DE ENVIO DE PRECIOS”
(T S R o v 3 S

(T (TR

T ()

Paso 3: Ingrese a “"REPORTES" Y dirijase a “REPORTES DECLARADOS en
un mes PARTICULAR". Escoja el Mes (Abril) y Ano (2016).
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Tabla de Referenciacion elaborada por Merck, Incluyendo Peru:

PRI CORREGIDO incluyendo informe
oficial de Peru Abril 2016

Comentarios

Pais Precio

ALEMANIA

ARGENTINA 32.384,55

AUSTRALIA 7.667,25

BRASIL 5.368,13

CANADA

CHILE

ECUADOR

EE.UU, 16.521,92

ESPANA 6.905,84

FRANCIA

MEXICO 6.299,38

NORUEGA 5.774,37

PANAMA
Se incorporan dates enviados
directamernte por DIGEMID para abril
de 2016, cumpliendo asi con el periada
requerido porla Comision de abril de
2016 a Marzo 2017, y seruna de las
fuentes oficiales consultadas dentro de

PERU 7.047,26 [1a Circular 03 de 2013,

PORTUGAL

REINO UNIDO

URUGUAY

PRI S 6.168,13

Precio a Corregir

Presetnacion
Comercial
Erbitux
100mg/20ml

S 616.813

www.merck.com.co
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ANEXO No. 1

De: Observatorio Digemid [mailto:preciosdigemid@gmail.com)]

Enviado el: viernes, 29 de septiembre de 2017 12:01 p.m.

Para: Rosario O Sanchez <rosario.o.sanchez@merckgroup.com>

CC: AURORA LUISA MEDRANO OSORIO <amedrano@minsa.gob.pe>; ppaucar
<ppaucar@minsa.gob.pe>

Asunto: Re: Solicitud REPORTE Abril 2016 - enero a marzo<2017 - Merck

Buenos dias Srta. Rosario Sdnchez, Technical Director MPSA| Regulatory Affairs Manager-Biopharma-
MERCK, mediante el presente saludarla y a la vez dar respuesta a su consulta respecto a la
informacion publicada a través de nuestro portal web del Observatorio Peruano de Productos
Farmaceéuticos,

Cabe recordarle:

Que, a mérito del Decreto Supremo N°014-2011-SA, en su articulo 30° sobre “Obligacion de registro y
entrega de informacion al Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos Farmacéuticos”
refiere en uno de sus parrafos que “los establecimientos farmacéuticos comprendidos en la presente
disposicion son responsables de la confiabilidad, veracidad y vigencia de la informacidn remitida”.

Asimismo, conforme sefiala la Resolucidn Ministerial N°040-201/MINSA en su articulo 6° indica “la
DIGEMID podrd a disposicién de la poblacién...,un aplicativo informdtico de consulta de precios
denominado Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos, que adicionalmente a la
informacion...,contendra la informacion sobre los precios de venta al publico de los productos
farmacéuticos...”

Finalmente, mencionarle que la transparencia de informacidn de precios es para que el usuario tome
una decision informada respecto al precio al momento de comprar. Cabe precisar que el objetivo del
portal web es servir como una referencia ya que podrian diferir del precio ofertado al momento de la
compra; siendo esto informado en la pagina principal de la plataforma web del observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos.

En ese sentido, la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) ha puesto a disposicidn una
herramienta virtual de consulta al servicio de la poblacién y cuyo contenido de informacién de
precios es remitida por los establecimientos farmacéuticos autorizados formalmente, segun
obligacion sefialada en la normatividad vigente, siendo ellos responsables de confiabilidad, veracidad
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y vigencia de la informacién remitida.

Saludos cordiales,
Atte.

Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos

DIGEMID-MINSA”

Cordialmente,
Eduardo Obraczka

Managing Director, Merck S.A. Colombia
Representante legal Merck S.A.

Andrés Monroy — Director de Acceso, Merck S.A.
Mail: andres.monroy@merckgroup.com

Copia
Director(a) de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Anexo 1: Soporte del Gobierno Peruano
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Otros Anexos: Archivos de Excel de fuentes y calculos. Respuesta INVIMA producto Erbitux.

A
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