Bogota, Octubre 20 de 2017

Seiiores
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Bogota

Ref: Respuesta a comentarios publicados el 13 de octubre de 2017 en la pdgina web del Ministerio de Salud.

Estimados sefiores,

Por medio de la presente, nos permitimos dar respuesta a los comentarios publicados el dia 13 de octubre
de 2017 en la pagina web del Ministerio de Salud en relaciéon con el proyecto de circular 03 de 2017,
haciendo referencia especifica a cada uno de los argumentos expuestos por la Comisidon Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos a nuestras solicitudes:

1. En cuanto a nuestra solicitud de inclusion dentro de las fuentes referenciadas los valores utilizados en
Ecuador, Panama y Uruguay para la marca Synagis (Palivizumab), en la observacion del numeral 20,
punto Il realizan los siguientes comentarios:

1.1 Ecuador

La solicitud inicial fue:

ll. Falta de fuentes en el periodo de
referenciacién para principio activo Palivizumab
Se solicita incluir dentro de las fuentes buscadas en
el PRI los paises relacionados a continuacion, dado
que se encuentran dentro de los rangos revisados
por el Ministerio, segun la observacion del numeral
35 punto 1 de las respuestas a comentarios en el
anterior proyecto de circular, que establece lo
siguiente:

Ecuador:

http://www.salud.qob.ec/wp-
content/uploads/2012/10/EESOLUCION-04-651-
SESION-NRO.-651-FE-ERRATAS. pdf

La respuesta de la_de la comisidn nacional de precios de medicamentos y dispositivos médicos:

“Il. No se acoge el comentario, la fuente citada en su comunicacion no permite identificar la marca del
medicamento, esta regulacion ecuatoriana se expidié por DCI. También es relevante indicar el reporte de
este precio regulado en Ecuador, se encuentra fuera del periodo de regulacion (Abril 2016 — Marzo 2017)”



Al respecto, se aclara:

El documento presentado por AbbVie no refleja la marca comercial en la medida en que en el Ecuador sélo
se comercializa Palivizumab marca Synagis, por lo tanto, cuando se haga referencia a dicha molécula, se
debe entender que es el mismo Synagis.

Con el fin de probar lo anteriormente expuesto, se adjunta como anexo 1 al presente documento el
certificado de exclusividad de dicha molécula para el Ecuador, emitido por la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, en el cual se prueba que Synagis es el Unico Palivizumab
con registro sanitario en Ecuador y, por tanto, comercializado en dicho territorio en el periodo de referencia.

Adicional a lo anterior, se muestra en el pantallazo siguiente los registros sanitarios para la molécula
Palivizumab (Synagis) que existen actualmente en el Ecuador y que se encuentran en el link del ARCSA

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/consulta/index.php
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Ahora, refiriéndonos a la fecha de vigencia de los precios mostrados en la comunicacidon anterior para
Synagis (Palivizumab), aclaramos que El Consejo Nacional de Fijacidn y Revision de Precios de Medicamentos
de Uso y Consumo Humano, mediante Resolucién No. 04-651 de 28 de junio de 2016, fij6 como precio

techo para la comercializacidn del producto SYNAGIS, con principio activo PALIVIZUMAB, en concentracion
de 50 mg, la suma de USS$ 970.59, es decir, $19.41 Ddlares de los Estados Unidos de América por cada
miligramo.

Vale la pena resaltar que dicho documento si fue expedido y tuvo vigencia durante el periodo de
referenciacion (Abril 2016 — Marzo 2017), se adjunta a la presente respuesta dicho documento como Anexo
2 con el fin que se pueda verificar y dejar constancia clara de la fecha de expedicién y vigencia de dicho
documento.

Asimismo, se puede consultar dicha resolucién en el siguiente link del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador:
http://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/RESOLUCION-04-651-SESION-NRO.-651-FE-
ERRATAS.pdf
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Contejo Nackonal de Fifacion y Revisién
Precias de Medicamentas de.

Ui y Consuma Humano

QUITO 28 DE JUNIO 2016

£l Consejo Nacional de Fijacién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, en sulﬂén N° 651 del 24 de Junio 2016, |
mediante Resolucién 04-651, resolvié autorizar a la Secretarfa Tecnica de Fijacién de Precios, publicar en el portal WEB del Ministerio
de salud Piblica , la FE DE ERRATAS de la lista de Precios Techo publicada mediante resolucién 10 — 2015 del 8 de Octubre 2015, la
misma que no significa cambio o ajuste de precios de los segmentos de mercado de los medicamentos.

Dr. Eduardo Zea V.
Secretario Técnico del Consejo

SECRETARIA TECNICA DE FIJACION DE PRECIOS
CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
ANEXO A RESOLUCION 04 - 651 DEL CONSEJO NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (SESION 651 - 2016)
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1.2 PANAMA

La solicitud inicial fue:

. Falta de fuentes en el periodo de
referenciacion para principio activo Palivizumab
Se solicita incluir dentro de las fuentes buscadas en
el PRI los paises relacionados a continuacion, dado
que se encuentran dentro de los rangos revisados
por el Ministerio, segun la observacion del numeral
35 punto 1 de las respuestas a comentarios en el
anterior proyecto de circular, que establece lo
siguiente:

Panama:

http://iwww.panam mpras. pa/lnicio/#!/vistaPr
eviaCP?NumlLc=2017-1-10-0-08-LP-
2442378esap=1&nnc=08&it=1




La respuesta de la_de la comisidn nacional de precios de medicamentos y dispositivos médicos:

“No se acoge el comentario, el soporte suministrado en su peticion corresponde a una compra efectuada el
pasado 24 de abril de 2017, fecha posterior al periodo de referencia (Abril 2016 — Marzo 2017.)”

Al respecto, se aclara:

Se presentan, para el efecto, documentos de compra emitidos dentro del periodo de referenciacidon Abril
2016 — Marzo 2017 que se pueden encontrar en el vinculo web:

http://www.panamacompras.gob.pa/Inicio/#!/vistaPreviaCP?NumLc=2016-0-12-119-04-LP-
015604&esap=1&nnc=0&it=1

® www.panamacompras.gob.pa/Inicio/#!/vistaPreviaCP?NumLc=2016-0-12-119-04-LP-0156048esap=18&nnc=08&it=1
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Nombre Documento Fecha Creacién Acciones
Acta Apertura 24-10-2016 Ver Acta Apertura
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Resolucion de Adjudicacion 28-10-2016 Resolucion de Adjudicacion
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Estos documentos, emitidos dentro del periodo de referenciacidn, muestran los precios de Synagis en
Panama a ser referenciados por la CNPMDM al momento de correr el PRI, ya que cumplen con las
caracteristicas exigidas por la normativa vigente.



1.3 Uruguay
La solicitud inicial fue:

Il. Falta de fuentes en el periodo de
referenciacién para principio activo Palivizumab
Se solicita incluir dentro de las fuentes buscadas en
el PRI los paises relacionados a continuacion, dado
que se encuentran dentro de los rangos revisados
por el Ministerio, segun la observacion del numeral
35 punto 1 de las respuestas a comentarios en el
anterior proyecto de circular, que establece lo
siguiente:

Uruguay:

http://uca mef.qub.uy/mef/templates/areas/buscado
Ljsp?proxyst heet=version1&client=version1&sit
e=13&channel=areas&tipo=area mef&q=palivizum
ab

La respuesta de la_de la comisidn nacional de precios de medicamentos y dispositivos médicos:

“No se acoge el comentario, el soporte suministrado en su comunicacion corresponde al llamado 14 del
2012, cuya vigencia estd limitada a la generacion de un nuevo llamado. Es adecuado mencionar que el
proceso de referenciacion de precios internacionales incorpord la convocatoria uruguaya vigente durante del
periodo de referencia: Llamado 19 de 2016, Resolucion 146 de 2016.”

Al respecto, se aclara:

Respecto a la mencion que se hace del llamado 19 de 2016, Resolucién 146 de 2017 (realmente es
Resolucion 147 de 2016); se deja constancia y se aclara que bajo dicho llamado no se realiza adjudicacién o
mencion alguna al medicamento Palivizumab (Synagis) debido a que aquel llamado es para adjudicar
medicamentos clasificados como de “complemento”, una categorizaciéon distinta a la de Palivizumab

(Synagis).

Se aclara que Palivizumab (Synagis,), en Uruguay, esta clasificado como “Categoria Grupo 2 y 3”. La
adjudicacidén de este tipo de medicamentos se hizo mediante llamado 23 de 2014 con resolucion 74 que fue
ampliado y, posteriormente adjudicado en julio de 2016 (Fecha se encuentra dentro del periodo de
referenciacion). Se incluyen en el presente documento las partes relevantes de dicho llamado y que tiene
vigencia durante el periodo de referenciacion

Dichos documentos se pueden encontrar en el link: http://uca.mef.gub.uy/17455/13/areas/ano-2016.html

A continuacidn, las partes relevantes de los documentos antes mencionados para Uruguay:
a. Ingresar al link de la Unidad Centralizada De Adquisiciones Ministerio De Economia Y Finanzas:
http://uca.mef.gub.uy/17455/13/areas/ano-2016.html

b. Realizar la busqueda de la resolucién 74 con llamado 23/2014
¢ 0| O ueamefoubuy/17i55 ;

c. Serealiza clic sobre la resolucién 74/2016 en donde se descarga la carpeta con los soportes (Excel y
Word) de las actualizaciones del llamado 23 para la Categoria Grupo 2 y 3 de medicamentos:
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Q2006 1970872076 Se levanta efecto suspensive 232014
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B7/2006 18/DB/2016 Se autoriza compra directa 1102016
aniaoie 170082016 Se deja sin efecto Llamado 11206
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g4/ 2005  12/08/2016 5e atcede a peticion administrativa 008
32016 12082016 Se amplia adjudicacian 222015
82/2006 OS0ER2016 5S¢ desestima peticidn administrativa 2912015
142010 QI0E20186 Se adjudica llamado 122016
BOV2016 Q30E2016 Se adjudica llamado Fiz0e
72016  03M0B/20NE Se amplia adjudicacian 1652015
J8/2006 03M0B2016 Se amplia adjudicacion 1272015
IT006 29072016 e adjudica Liamadao 232014
Je2ole 26072016 S adjudica Llamada &/2016
Jo20te 2570702016 S8 autoriza compra directa 212013
l;)_IL& 250772016 Se adjudica parcialmente 232014
3201 150772018 Se readjudica Llamado 72008
7120016 12/07/2016 Se amplia autorizackdn a compra directa a4
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d. Enlacarpeta descargada de la resolucion 74/2016 llamado 23, se encuentran los soportes:

Nombre Tipo Tamafio comprimido ~ Protegido ... Tamaiio Relacién Fecha de modificacién
R 7416 M ler Adjudicacion Parcial Llamado N 23 2014 Grupes 2 y 3 Exp 5031 14 Microsoft Excel 97-2003 ... 2961 KB No 20346 KB 86% 25/07/2016 3:28 p. m.
"8 R74 16 M 1er Adjudicacion Parcial Liamado N 23 2014 Grupos 2y 3 Exp 5051 2014 Nuance Power PDF Docu.. 380KB  No 313KB  26% 25/07/2016 357 p.m.

e. Extractos de la Resolucidn que muestra la modificacidn al llamado 23 de 2014 (Resolucién 74 de
2016)
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Formato PDF
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ECONOMIA Y FINANZAS

UNIDAD CENTRALIZADA DE ADQUISICIONES
RESOLUCION N° 74/016 Expte. N° 5051/2014 Anexo 1
Montevideo, 25 de julio de 2016
VISTO: Los antecedentes relacionados con el Llamado N° 23/2014 “Suministro de
Medicamentos' para los Grupos 2 y 3, cuya apertura se realizd el dia 28 de mayo de 2015.
RESULTANDO: 1] que en el acto de apertura se presentaron sesenta y seis firmas.

Il) que con fecha 14 de abril del corriente se autorizé el otorgamiento de la vista de la
preadjudicacién, a partir de las sugerencias de adjudicacién de las Comisiones Asesoras
Técnica y Econémica, respecto de aquellas ofertas que se ajustaban a lo solicitado, basandose
en criterios tales como razones técnicas, Unica oferta valida, mejor oferta econémica y

razonabilidad de los precios ofertados.

R 74 16 M 1er Adjudicacion Parcial Llamado N 23 2014 Grupos 2y 3 Exp 5051 14
Formato Excel

Se realiza la actualizacion en la hoja Excel llamada: Anexo IX
g UCa

RESOLUCION N° 74/016
LLAMADO N° 23/2014 "SUMINISTRO DE MEDICAMENTOQS" para los Grupos 2y 3
ANEXO IX "DEMANDA POR ORGANISMOS™

Cantidad Demandada] Precio de la_ |Precio de la | Monta total adjudicado |Manto total adjudicado
P F N (R {seqiin cada unidad |Unidad de Unidad de e pesos uruguayos 2 [en pesos uruguayas 3
de salicitud) para 1| Compra (sin | Compra | valores histiricos (si—[valares historicos (con
& T = ~ |periodo de un afio ™ |impuestos |~ = |impuestos) S hd
PALVIZUMAE 100 MGIALP. -
™ | vEcTABLE M AMPOLLAY [BP.S, @ e 6465440 2830224
PALVZUMAE 100 MGAWP. -
11.-DN.SP. 1 : 3 %4651
™ | vECTABLE M ANPOLLEE - |MLEDNSP, R 22272 36.165,
PALVZUMAE 50 MGIAMP
1 1211
[ ettt AMPOLLA  [BPS » 70705 51241580 57459505
PALVZUMAE 50 MGIAMP . z
W il - 1 q 19.153, 1 19.153
T e &y AMPOLLA  |ML-DNSP. 70705 9.153,17 7.070.5 9.153,17

Monto maximo adjudicado en pesos uruguayos

3 Saes 913 165474 45
con impuestos a valores histéricos

Vionto oial adudicado en Monl 1ol adudicado en
hciso/UE pesos uruguayes a pesos uiguayos a
sores mpricos (g0 vaiores mistircos (oon
ANCAP 12425 854,99 14.005.085,55
: i 0

Nota: A Ios.efectos delo dlspu}esk} po! el amr:lulu pal de laLey N° 19.149, la Pt sa3608 18710 s10.381 78807

cantidad minima a adquirir por item serd la "unidad minima de venta". Se

entiende por "unidad minima de venta” la presentacién declarada por cada BES B BT

proveedor adjudicatario BSE. 12.976.618,06 14.636.121,71
1 M. Makdonado 15.20570 129.260,80
INAU. 7.161.681,07 £.088.588,89
MDN-CGE. 562468150 £.310.882,64
MDN. -
DNSFRAA 101.266.589,47 113.889.803,28
MDN.-FAU 181.126,80 20601604
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Por lo anterior, solicitamos se incluya Uruguay con este dentro del precio referenciado dentro del proceso
de cdlculo del PRI de Palivizumab.



2. Para Levosimendan (Daxim 12,5 mg - polvo para reconstituir/solucién/suspension inyectable - x 1)
menciona el Ministerio que no se corre el PRI dado que no encontraron mas de 4 fuentes. En relacion
con lo anterior, se incluyen ocho (08) fuentes bajo las cuales se puede referenciar dicho medicamento
para calcular el PRI, Por lo tanto solicitamos sean incluidas para actualizar el PRI de Levosimendan.
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© Uheldige kombinasjoner for
5”"59""3““ infusjonsveeske. @ paningsvediegg Lenke il Felleskatalogen @ Simdax
ppicsning
25 mg/ml Byttbare legemidler
© Preparatomtale (SPC) Simdax (Orion Corporation
4x5ml Espoo)
Handelsnavn: Simdax
Virkestoff: Levosimendan
Legemiddelform: Konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
Styrke: 25mg/ml

Pakning. Hetteglass 1x5 ml
Resepipliktig: ~ Ja
Resepigruppe:  C

Bl resept Nei
Byttbar. Ja
ATC-Kode: Co1CX08
Varenummer. 560490

Markedsferingstillatelse:

Pakning status Markedsfort
Markedsferingsdato 01.06.2001

MT-status: Markedsfort

Innehaver. Orion Corporation - Espoo
MT-nummer. 2000-09373

MT-dato 31052001

Priser:

Maksimal innkjepspris for apotek: 6966.67
Maksimal utsalgspris for apotek: 8947.40
Trinnpris -
Refusjonspris:



México

http://compras.imss.gob.mx/?P=imsscomprofich&f=11613304&pr=

| @ compras.imss.gob.mx/?P=imsscomprofich&f=11613304&pr=

. INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
L3 ) Lenmuna eicatia s

PORTAL DE COMPRAS DEL IMSS
UTILIZA LA EUSQUEDA

Estimado usuario, t= u»rcrm;mu, que nos encaniramos en procesa de I y resstructura del Portl
Far lo por Ios inconvenisnis que pusisran ganerarse. En breve concluiremos con sstss actividades para continuar garantizands la
transparzncia y rendicién de cusntas

wIMSS va 2 comprarProv

nicia

MSS compré
Qué compré?
2 del bien

richia del [5f

£0ué se compra?

-
Fecha inicio: 14/09/2016, Fecha fin: 31/12/2016

LEVOSIMENDAN SOLUCION INYECTAELE CADA ML CONTIENE: LEVOSIMENDAN 2.5 MG ENVASE CON 1 FRASCO AMPULA CON 5 ML
§5,580,347.10

Clave de! producto: 0100005097000 [Ver fichal

Oficinas Cantrales
20 g I F.zpn:r, a: Nivel Central

Proveedor
FARMACEUTICOS MAYPO, S. A DEC. V.
RFC: FMAQ30118181 [Ver ficha del proveedar]

Como se compro?
Procedimienta de compra:Lict
Subprocedimienta de compra: N
Ma. Procedimienta: AATICYREZEST16

In[urma(mn ar

LEVGSIMENDAN SOLUCION INYECTABLE CADA ML CONTIENE: LEVOSIMENDAN 2.5 MG ENVASE CON 1 FRASCO AMPULA CON 5 G 10 ML
Descripeidn: LEVOSIMENDAN SOLUCION INYECTABLE CADA ML CONTIENE: LEVOSIMENDAN 2.5 MG ENVASE CON 1 FRASCO AMPULA CON 5 ML
Provesdor: FARMACEUTICOS MAYPO, 5. & DEC. V. (FMAS301181B1)

Precio: 9,148.11
Cantidad: 610

Frecio total: §5,580,347
Facha ds inicio de cor 14/09/2016
Facha de fin de cantrato: 31/12/2016
Tipo de adquisicion: Licitacién piblica
Ambito de licitacion: nal

Unidad compradora: =
Procegimients mwmnﬂzs

rales -Reforma- Coardinacion De Abastecimienta
6

Compras del mismo rubro
28/02/2017

LEVOSIMENDAN SOLUCION INYECTABLE CADA ML...

Solicitade por- Oficinas Centrales
14/03/2017

LEVOSIMENDAN SOLUCION INVECTABLE CADA ML
Salicitado par: Delegacién Veracruz Sur
Compras del mismo proveedor

13/02/2017



Peru:
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/Precios/ProcesolL/Consulta/BusquedaGral.aspx?grupo=2404*3&t
otal=1*1&con=2.5mg/5mL&ffs=16&ubigeo=16&cad=SIMDAX*2.5mg/5mL*Inyectable

¢ C (| ® obsenvatoriodigemidminsagobpe/Pre .

had

Haz clic para habilitar Adobe Flash Player

Q SIMDAX 2 5 mg/mL Inyectable
QQ L —

Principios Activos: LEVOSMEDAN
Precio Minimo en el Sector Piblico: $/3480.00

Por Ubicacion de a FarmaciaBotica

Iy v
o - v

Por Tipo de Establecimiento

Todos O prwados ® Pibicos

Por Nombre de Laboratorio osrtoz0r

Por Nombre de Fa

©2015 DIGEMID-PERY

Argentina:

https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublica/listado.zul

[) Vademecum x I

€  C 0| & Esseguro | https//servicios.pamiorg.ar/vader 8 ta Qw @ B

anmat’? -

Vademécum Nacional de Medcamentos
Nombre Genérico levosmendan

Nom

Q
GTN
QBusear || CLimpiar
Envase Secundario N* Certificado Laboratorio Nombre Comercial Forma Farmacéutica Presentacién Precio Venta al Publico Genérico Detatle
SOLUCION CONCENTRADA PARA
49532 ABBVIE SA SIMDAX 1 FRASCO AMPOLLA por § ML 51195584 LEVOSIMENDAN 2.5 MG/ 1 ML Q
OILUR
3674 LABORATORIOS RICHET § A LEVOSIMENDAN RICHET UoFILIZADO 1FRASCO AMPOLLA por S ML 51204783 LEVOSIMENDAN 125 MG Q
53674 LABORATORIOS RICHET S A LEVOSIMENDAN RICHET LIOFILIZADO 1 FRASCO AMPOLLA por § ML (uso exclusivamente hosptalario LEVOSIMENDAN 125 MG Q
53674 LABORATORIOS RICHET $ A LEVOSIMENDAN RICHET LIOFILZADO 25 FRASCO A Apor SML 125MG Q




Panama:

http://www.panamacompra.gob.pa/Inicio/#!/vistaPreviaCP?NumLc=2016-0-12-119-04-CM-
015730&esap=1&nnc=0&it=1

® www.panamacompra.gob.pa/Inicio/#!/vistaPreviaCP?NumLc=2016-0-12-119-04-CM-0157308tesap=1&nnc=0&it=1

%_)n Inicio Proveed c L

Especificaciones Técnicas

Bien/Servicio/Obra Seleccionados

R Cédigo Clasificacion Cantidad U.Medida  Descripcion SES

1 95101012  Drogasy Productos Farmacéuticos 15 Unidad LEVOSIMENDAN 2.5MG/ML, 5ML LV. FT- 11841. REQ- 815-16. =

Documentos Adjuntos

Descripcion Tipo Fecha Acciones
RESOLUCION DE DECISION Resolucién de decision 12-11-2016 12:32 PM Q)
RESOLUCION DE ADJUDICACION Resolucion de decision 12-11-2016 12:35 PM Q)
Orden 093086 Reprico Orden de Compra 05-12-2016 02:07 PM Q\
NOTA DE NO ACEPTACION DE PRORROGA CM-015730 Anexos 23122016 01:38 PM Q)

Documentos del Acto Publico

Nombre Documento Fecha Creacion Acciones

Ver Cuadro de Propuestas Presentadas 12-11-2016 Cuadro de Propuestas Presentadas

Cuadro de Cotizaciones 12-11-2016 Cuadro de Cotizaciones

PATRONATO DEL HOS. . TAL MATERNO INFANTIL JOSE _OMINGO DE OBALDIA

. DEPARTAMENTO DE COMPRAS  No. 093086
093086
Sefiores: Fecha: 18-Noviembre-2016

REPRICO,S.A. Vencinlento: g_//;,éza/,g o

COMPRAR AL: CONTADO ]  COMPRAR AL: CREDITO X

SIRVASE DESPACHAR POR CUENTA DEL FONDO Fondo de Trabajo No. =
| IMPORTE
UNIDAD 4
g‘-EgN CANT. | iedioa | DESCRIECION UNITARIO | TOTAL
1 | 15 | cu | LEVOSIMENDAN 2.5mg/ ml, Smi V. FT-11841. 685.0000 | 10,275.00 |
‘ ‘ ACTO: 2016-0-12-118-04-CM-016730
EMPRESA : REPRICO, SA. ;
CONDICION DE PAGO: CREDITO [

l | RUC:490-500-105160 DV: 15 ‘
DIRECCION: TRANSISMICA PANAMA.
‘ TEL: 366- 0252 FAX: 227- 0116 .
‘ TIEMPO DE ENTREGA: 10 DIAS HABILES s B s i ‘
OFERENTE: 4

|
[ g |
} ‘ | PRODUCTO: LEVOSIMENDAN 26mg/ mi, Smi LV
| NOMBRE SIMDAX 2.5 mg/mi SOLUCION CONCENTRADA
[ ' PARAINFUSION INTRAVENOSA- §
| MARCA: SMDAX 25 MGML. / {/Z
FABRICANTE: ORION CORPORATION DE FINLANDIAPARA; 42. B
| ‘ ABBVIE INC. DE ESTADOSUNIDOS v/ 1z

PAIS DE ORIGEN: FINLANDIA - o |
REGISTRO: R2- 56588 |
‘ VENCIMIENTO: 28 /02/2018 CON CARTA DE COMPROMISO 1

Observacién:
i PRECIO CIF SIN MPUESTO

|| Lo

o
| ”
Mediante RESOLUCION No. 096-07, del {10-6-2007), del Patronato del Hospital Materno infantl José Domingo De Obaldia resoivid: A / k_NOVI 7016




Chile:

http://www.mercadopublico.cl/Procurement/Modules/RFB/DetailsAcquisition.aspx?gs=LiaDhixE9ZbtFZc6VD
ZzE2f/tcruX/8vm0OQKB3cJHs7QK+uXe2NWLk2IvAxqtfs3

@ file:///C:/Users/torreax33/Downloads/1647-134-1117.pdf

les/BID/View C

Cuadro Comparativo por Lineas

Descargar este cuadro en Formato Excel

Clasificacién ONU: 51121902
Cantidad: 7

1 Nombre: Lactato de milrinona
Especifi 1 del C

+ LEV 2.5 MG/ML (21651230)

Hodre Cantidad | Precio |
Proveedor de la Especificaciones del Proveedor Ofertada | Unlurlo‘mdalumm‘

Oferta

ABBVIE Abbvie DAXIM_, LEVOSIMENDAN SOLUCION INYECTABL. / 589414 $ 14125898
PRODUCTOS E CONCENTRADA 2,5 mgmL PRODUCTO ORIGIN \3 = A
FARMACEUTICOS AL ABBVIE_ Fabricante Orion - Finlandia. Proc
LIMITADA edencia Alog, Holanda. Reg. ISP F-1185212. AL,
macenar a una temperatura de 2 a 8" C refrig |
erado. No congelar. Contiene un frasco ampol:
la x 5 mL. Valor unidad frasco ampolla.

Por los argumentos anteriormente expuestos, se solicita atentamente se incluyan los cambios solicitados en
la circular correspondiente, emitida por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos.

Se incluyen los Anexos 1y 2 antes mencionados en [ 7 ] folios.

Atentamente,

Hugo Martinez
Representante Legal
AbbVie S.A.S.



ANEXO 1
“CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD EMITIDO POR EL ARCSA DE ECUADOR”

¥

Agencia Naclonal
0 Regulacion, Control Mnisterdo
yViglancla Sanktarla ¢ Salud Piiblica

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOY A-2017-4147-0

Sefiora

Geovanna Elizabeth Vallgjo Cabanilla
Apoderada Especial
PROJECTCORP CIA. LTDA
Presente

In astencidn al Oficio SN del 7 de Jmio del 2017, medmnte ¢l cual sobicits wn Certificado de Exclusividad

para ¢l Modicamento Bidldgico
INOMBRE DEL. MEDICAMENTO [SYNAGIS 50 MG
> . [BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA
INOMBRE DEL FABRICANTE lGMBH & CO.KG
IPAIS DESDE DONDE SE IMPORTA IPAISES BAJOS
INOMBRE DEL TITULAR DEL PRODUCTO IABBVIE INC
INOMBRE O RAZON SOCIAL DEL SOLICITANTE IPROJECTCORP CIA. LTDA
IN°. REGISTRO SANITARIO 15-MBE-1114
IFECHA DE VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO 19112019
IPRINCIPIO ACTIVO Palivizumab S0 mg
ICONCENTRACION Palivizumab 50 m
N > ~ . IPOLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCION
I[FORMA FARMACEUTICA IINVECTABLE
Al repeco se mforma, que una vez revisada la base de datos de med: y lizados en
<l pais, esta Agencia comunica que ¢ Medicamento Bioldgico antes mmumado es EXCLUSIVO, segin las
feri de su principal actividad f2 Ao on por dd pasobdgica y K
farmacéutica

La vigencia del presente Certificado serd de tres meses. En el caso que se registre otro medicamento bioldgico
om las mismas caracteristicas con las cuakes se olorgd ¢l Centificado de Exclusividad, &te documento quedard
amlado, independientemente que es#é dento de su periodo de vigencia

Atentamente,

Dra Hemplen Lorena Zambrano Sserz de Viten
DIRECTORA  TE(NICA  DE  REGISTRO  SANITARIO, NOTIFICACION  SANITARIA
OBLIGATORIA Y AUTORIZACIONES

Refarencas
= ARCSA-ARCS A-DSG-2017-13MSE

Arw vis
= 1IMS0T25T100149701 8385 pdf

Copea.
Sator Docsor
Lus Albesto Moaeveade Rode gz
Coordinador General Tecnico de Certificaciones

Cda. Samanes Av Francsco de Omilana y Av Paseo del Pamue
B0que 5 Guayaqul - Equador

NI (560 4) 3727440
W CONr Ol S8 ato QOb ec ve
e e e




ANEXO 2

“RESOLUCION NO. 04-651 DE 28 DE JUNIO DE 2016”

G | IR

Factura: 001-002-000042786 20171701028C046

CERTIFICACION DE DOCUMENTOS MATERIALIZADOS DESDE PAGINA WEB O DE C
ELECTRONICO N° 20471701028C04652

malerializade a peticion del sefior (a} FABARA Y COMPANIA ABOGADOS C. L., de la pagina web ylo soporie electrdnico,
HTTP:/WWW.SALUD.GOB.EC/WP-CONTENT/UPLOADS/2012/10/RESOLUCION-04-651-SESION-NRO.-651-FE-
ERRATAS PDF g dia da hoy 18 DE OCTUBRE DEL 2017, a las 11.36, todo lo cual cerifico amparado en |as atribucionas que
me otorga la Ley Notarial, Para constancia, copia del mismo queda almacenado en un respaldo electrdnico y en fisico en el
libre de Certificacionas. La veracidad de su contenido v el uso adecusado del(los) documento(s) certificado(s) es (son) de

responsabiidad exclusiva de la(s) personafs) que lois) utiliza(n].

QUITQ, a 18 DE QCTUBRE DEL 2017, (11:38).

,/ Nomniwﬂﬁr;e ANDRES ACOSTA HOLGUIN
e
NOTARIA VISESIMA OCTAVA DEL CANTON QUITO

/::.’J T

=

/ e, Jaime Andrés Acosta Holguin
2 5 Nolario Vigésimo Octavo
\@-M Cantén Quito

NOTA RIQ 29 va

—1 1




Hlmmun“ 1“
e SECRETARLA TECNICA DE FUACION DE PRECIOS F
CONSEX) NACIONAL DE FUACHON ¥ REVISION DF PRECIDS DE MEDICAMENTOS DE USO ¥ CONSLIMO HUBMAND

QLT 38 DE JUNKD 2005

{El Consein Macional de Facidn de Precios de Medicamentos de Usa v Cansuma Humano, en su sesién N° 651 del
medisnts Resolstdn D4-651, resolvit sutarizar a la Secretaria Teocnkca de Fijacitn de Precics, publicar en ol pormal
e salud Pablica , ks FE DE ERRATAS de la lsta de Precios Teche pubBcada mediante resofuciden 10 — 315 del 8 de
reeama quia no significa cambdo o ajuste de precios de kos segmentos de mercedo de ks madcamentas.

Dr. Eduardo Zea V.,
Secrecerio Técnico el Conseje

SECAETARIA TECNICA DE FUACION DE PRECIOS
CONSERD NACIONAL DE FUACION ¥ REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO ¥ CORSUMD HUMAND
AWENEY A RESCHUCION 04 - ﬂ:mmmﬂmﬂmmmm 200

FE D'E ERRATJ‘h .1L LALISTADE PRECIOSTEC |-||;' P| JBLICADA MEDIANT E-RES LU£IL'}H O°DEL &DE OCTUBRE 2015

oL il e T e T - _.:‘Ilr
B4RECEOR menwu-l I I Ty E'ﬂl
DAE |rotyg paks dFinECH_ | =2 [ ML 1M 1151
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- ~SLITEN FATCTABLE [N AP LLA PR LLTRADA =, wamu ""._'iézi
uERE DiLIR EOLNEEN IR TARLE R PRELTREDS | Lot e
it e TR S PO T T
PERE OUOTR o ARCTARL | | 5300 138,54
TN immvantoram) o iinens | EmE T
DHBE BEOIR A EEETALE | raipns [ seow 134,78
T CURKRIL L AL T | i | 0w
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ESTA LISTA 80 MPLICA VARIACHIN DE PRECQCS

EN MEGRILLA SE AESALTAN LOS Canafiis
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(- | AT

Factura: 001-002-000042 789 20171701028C04653

CERTIFICACION DE DOCUMENTOS MATERIALIZADOS DESDE PAGINA WEB O DE CUAL
ELECTRONICO N° 20171701028C04655

RAZOM: De conformidad al Ad, 18 numeral 5 de la Ley Notaral doy fe gue el documento gue sntecade an 2 fojals) dti{es) fus
materializads a peliciin del sefor (a) FABARA ¥ COMPANIA ABOGADOS C. L., de la paging web wo soporle ekactrénico,
HTTP:HINSTITUCIONES MSP.GOR ECAMAGE S/DOCUMENTOS/RESOLUCION_10-LISTA_DE_MEDICAMENTOS.FDF al
dia de hoy 18 DE OCTUBRE DEL 217, a las 11:37, todo o cual cerificn amparado en las atribuciones que me atorga la Ley
Medarial. Para constancia, copia del mismo queda almacenado en un respaldo elactronica y an fisico en &l lbro de
Cearilicaciones. La veracidad de su contenido y ol use adecuado delilos) documento(s) certificadols) es (son) da
responsabilidad axclusiva oe lals) personads) que bas) wilizain],

CUITO, & 16 DE OCTUBRE DEL 2017, (11:37).

ARlD-c:?é ANDRES ACOSTA HOLGLIN
HOTARIA 'ng TESIA OCTAVA DEL CANTON QUITD

) Ty, Jaime Audrés Aeosta Holguin
Nntario Vigésimo (elavo
Camtin Quito




di Precias de Medikamentay de
Use y Cangume Humrng

.' Caniejsa Hackanal da Fijazicn y Revitian
Reselucidn Na. 10 - 2015
19 de Agosto del 2015

garanlizodn par el Estads, medionte polilicos ecandmices, sociales, culturales, educotivas y omiventoles,
debiendo existir occese permonente opovtune ¥ sin exclusidn @ grogromas, gociones y servicias de
pronocida e obencide integool e seied, siendo principios reguiaderes de lo presentocidn de los servcios
de solud los de equided, vniversolidod, solidonidod, mterculturalided, calidad, eficlencia, eficecia,
precoucidn, y Biodtica;

QILFE, la Ley Drgini:a de Sakud, establece en su articulo 152 gue, corresponde o fo Aclendod Senitario
Necianol, fo fijocidn, revisidn y control de fos precios de fos medicamentos de us0 ¥ consume humaona, o
froves del Conseje Nocional de Fiocidn p Revisidn de Precios de Medicomentos de Uso Mumona, de
canformidad con o Ley:

QUE, Ip Ley Organica de Regulacidn v Control del Peder de Mercade, la cual regule las distarsiones de
miercado, en sws articulos 7 ¢ 9, establece como précticas atentatorias contra el mercado aguellos actos
v conductas que distorsionan la competencia, Por su parte, el Reglamento a dicha ley en el articulo &
inchuye entre las acciones gue tienen como fin distorsionar la competencia aquellas gue “restrinjan,
limiten, paralicen [..} o contralen concentradamente la produceion, distribucidn o comerciafizacion de
bienes”, intluyende por tanto entre tales aceiones 3 aquellas que puaden Hmitar el acceso o provecar el
desabastecimiento de un bien;

QUE, a través del Decreto Ejecutive No. 400, publicade en el Registro Oficial Mo, 299, del 35 di Julio del
2014, se expide el Reglamento para la Fijacién de Precios de Madicamentes de Uso y Consuma Humano;
QUE, la Integracién del Consejo Macional de Fjacion v Revision de Predios de Medicamentes de Uso
Humano se establecerd, segun ef articulo 3 del Reglamento, de la sigriente manera: E7 Ministre de Solud
Publico o su delegodo permanente, quien lp presidird v tendrd woto dirimente; E1 Ministro de Industrias g
Produrctivided @ su delegoda permanente; El Ministro Coerdinador de Desernpiio Sociel o su delegodn
permanente; ¥, Bl Ministre Coordinader de o Produccidn, Emplec vy Competitivided o su delegodo
permenente, quian intervendnd con vaz informotivg ¥ 5in vata;

QUE, el articulo 33 de referide Decreto Ejecutive preve que todos lod rmedicamentos deberdn llevar
wmpreso en el envase secundario, de manera indeleble, su precio de venta al piblico que ne podra
euceder @l precio lecho;

QUE, |a Disposicidn General Tercera prevé que en caso de que llegaran a verificarse disloriones en el
mercado, ol Consejo poded praceder @ una nueva fijacidn de precios teche, conforme a las disposiciones
aplicables fanlas veces como sea necesario para impedirlas;

QUE, |3 Disposician Transitoria Segunda preve que para el cumplindente de lo dispuesto en el segundo
inciso del articulo 33 del Reglamento, 52 concederd un plazo maximo de 180 dias contados desde la
publicecion de los precios techo en ka pdging web;

QUE, en cumplimiento de la Disposicidn Transitoria Frimera, en seskan Mo, 629 de Techa 23 de enero de
2015 o Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidn de Precios de Medicamentas de Uso y Consumo
Humana aprobd v fild la lsta de precios techo de medicamentos registrados v considerades como
eslratdgicos; lista gue fue socializada el 29 de cnero de 2015 al sector Tarmacdutica;

1
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