GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A.

Bogota D.C., Octubre 19 de 2017

SENORES

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
MINISTERIO DE SALUD

L.

Ref. Respuestas del Ministerio de Salud de fecha 13 de Octubre de 2017 a los comentarios
recibidos al proyecto de la Circular 03 de 2017

Comentarios a la Circular 03 de 2017 publicada el 13 de Octubre de 2017

Respetados Sefiores:

Hacemos referencia a 1a nueva version de la Circular 03 de 2017, “Por la cual se incorporan unos
medicamentos al regimen de control directo con fundamento en la metodologia de la circular 03 de
2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fija su precio
maximo de venta y se dictan otras disposiciones” (en adelante la Circular) publicada para
comentarios en la pagina del Ministerio de Salud el pasado 13 de Octubre de 2017, asi como a la
respuesia a los comentarios realizados por Grunenthal Colombiana S.A. a la versiéon anterior de la
Circular.

Despues de revisar los documentos mencionados, encontramos que a pesar de las multiples
comunicaciones enviadas por Grunenthal Colombiana S.A., las cuales han sido debidamente
soportadas (no solo en la regulacion aplicable sino también con documentos emitidos por los paises
de referencia) y ademas aclaradas teleféonicamente, la Circular y sus respuestas, siguen
presentando imprecisiones e inconsistencias que llevan a concluir que la metodologia no esta
siendo aplicada de manera estricta y por tanto la Circular no cuenta con la solidez técnica que
requeriria para una correcta aplicacion.

La incorporacion de medicamentos al régimen de control directo de precios, se considera una
resiriccion a la libertad empresarial, permitida en este caso por la regulacion, con el fin de orientar la
aciividad econdmica hacia el equilibrio. Pero por el mismo hecho de tratarse de una restriccion a la
libertad empresarial, debe ser muy estricta en su definicion y sobre todo en su aplicacion. No puede
permitir interpretaciones de la autoridad administrativa, sino un cumplimiento estricto del marco legal
eslablecido y solo en los términos de forma, tiempo y lugar que el legislador le ha permitido, lo cual
no estamos viendo en este caso.

I OBSERVACIONES

1. Come ya indicamos, a pesar de las explicaciones y soportes remitidos a ustedes, mediante
comunicaciones de fecha 20 de junio de 2017, 24 de Agosto de 2017 y 28 de Agosto de 2017,
hemos podido observar, que en esta nueva version publicada de la Circular, no fueron
incluidos como paises de referencia para la fijacion del precio maximo de venta de Palexis, los
paises de referencia Pert y Alemania a pesar de existir informacion disponible:
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Reiteramos nuestros comentarios, asi:
1.1 Perl: En la respuesta a nuestros comentarios, ustedes han indicado lo siguiente:

A este respecto la Comision se ratifica en la respuesta, dado a que los adjuntos allegados por el
peticionario se encuentran por fuera del periodo de referenciacion; el soporte (imagen de
pantalla) no da cuenta del medicamento en cuestion y del precio especifico para el periodo de
refercncia.”

[eniendo en cuenta gque como ya hemos explicado en diferentes oportunidades, la pagina del
Observatorio de Productos Farmaceuticos actualiza los precios periédicamente y solo deja los
vigentes y por esta razon no se encuentran online los precios para el periodo de analisis, por
requerimiento de ustedes solicitamos al gobierno peruano, una confirmacion oficial de ésta
situacion y de los precios durante el periodo de referenciacion.

Fl dia cuatro (4) de Septiembre de 2017, recibimos respuesta de dicha autoridad donde
confirman a Grunenthal Peruana (afiliada de Grunenthal Colombiana) los precios reportados en
el perfodo de referenciacién, documentos que fueron enviados al Ministerio de Salud el dia once
(11) de Septiembre de 2017.

Adjuntamos como Anexo 1, para su referencia, nuevamente, la confirmacién de dichos precios
por parte de la Digemid, asi como la constancia de envio a ustedes el once (11) de Septiembre
de 2017.

Por lo anterior, ratificamos que el precio de Paxelis en Perud, debe ser tomado como precio de
pais de referencia.

1.2 Alemania; En la respuesta a nuestros comentarios ustedes sefialan:

“Se ratifica la respuesta. |a fuente citada por el solicitante no cumple con los requisitos para que
sea lenida en cuenta por la Comision dado que no es una fuente oficial y su acceso es
resinngido. A su vez, el objetivo de la Comision es la intervencion del canal institucional
financiado con recursos publicos, situacion que es diferente a la aducida dentro de su
comentario.”

De conformidad con el articulo 10 de la Circular 03 de 2013, la informacion que debe tomar en
cuenta la Comision para efectos del PRI, no hace referencia a listas de fuente oficial. Lo que
sefiala la regulacion es que se debe tomar la informacion, cuando esta esté disponible.

Y como va ha quedado explicado en nuestras comunicaciones anteriores, la informacion si
esla disponible.

Por tanto, confirmamos que la informacion de precios del producto Palexis (comercializado en
Alemania bajo la marca Palexia) si esta disponible en el pais de referencia Alemania, para el
periodo de referenciacion, y ratificamos también que tal como se presenta en la descripcién de
la pagina, ésta no es restringida a los laboratorios productores. Es una pagina disponible para
farmacias, hospitales, aseguradores de salud, distribuidores y farmacéuticas y el gobierno
dentro de este proceso puede pedir el acceso a la misma enviando un mail a los
administradores al laver-laxe@laue

ischer.de
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GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A. GRUNENTHAL

Para que puedan verificar lo anterior, estamos nuevamente adjuntando como Anexo 2, los
pantallazos de la informacion que se ha tomado directamente del link
https:/www.cgm.com/lauer-fischer/index.de.jsp.

En dichos pantallazos en la fila en que se lee “Lelzte Preisdnderung” se muestra la fecha del
tltimo cambio de precio, siendo la fecha mas reciente el 01 de enero de 2016, lo cual
comprugba que 1os precios que se muestran son aplicables al periodo de referencia.

Adicionalmente, la financiacion o no de los medicamentos con recursos publicos, no es un
criterio para tomar un precio como precio de referencia de conformidad con la regulacion
vigenie.

2. Brasil: De la misma forma, a pesar de las explicaciones y soportes remitidos a ustedes,
mediante comunicaciones de fecha 20 de junio de 2017, 24 de Agosto de 2017 y 28 de Agosto
de 2017, la Circular sigue considerando para la definicion del PRI de Palexis el precio de
Palexis en Brasil, a pesar que en dicho pais, el producto Palexis no es comercializado y por
tanto el precio no puede observarse en ninglin nivel de la cadena de suministro. Sobre este
tema, se sostuvieron 2 conferencias telefénicas con ustedes con el fin de aclarar el tema.

En respuesta a nuestros comentarios ustedes sefialan:

“Se acoge el comentario y se aclara que el precio observado en Brasil para el medicamento
Palexis cuyo principio activo es Tapentadol, corresponde a la marca comercializada en Colombia,
no se considera variables internas del pais referenciado como motivacion para excluir precios
observados.”

El hecho objetivo y demostrable de que el producto Palexis no es comercializado en Brasil y por
tanto su precio no puede observarse en ningun nivel de la cadena de suministro, no es una
variable interna del pais como pretenden sefialar en su respuesta.

Par tanto, no encontrandose el producto en el mercado, mal podria considerarse para la
definicién de un precio de referencia. La Circular 03 de 2013, establece que el calculo del PRI
se hara utilizando los precios observados en un mismo nivel de la cadena de suministro y canal
y reiteraimos el producto no se comercializa en el mercado brasilero.

3. Ecuador; Aunque finalmente fue incluido el precio de Palexis en Ecuador como referencia en
las presentaciones de liberacion modificada de Palexis, en la ficha técnica para las referencias
de liberacion no modificada, este pais no fue incluido. Un ejercicio correcto y estricto debe
incluir el precio en ambas presentaciones y no en solo una de ellas.

4.  Ademas de los temas relacionado con los paises de referencia, llamamos su atencion sobre las
incongruencias encontradas en el borrador de la Circular en relacién con los precios que arroja
la ficha técnica con respecto a los PRI

41 Para el producto Palexis de liberacion modificada el PRI de la ficha técnica presenta 32,42
$/mg, mientras que la Circular muestra diferencias en cada una de las concentraciones como
sigue:
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Liberacion modificada

_ En el En laficha
P8 | borrador | técnica
25mg | 2836] 3242
50 mg 34,81 32,42
100 g 28,36 32,42

I precio por miligramo de 34,81 $/mg en la ficha técnica aparece que es para Palexis de
liberacion no modificada y en el borrador ustedes lo aplican a Palexis de 50 mg de liberacion
modificada y en los de 25 mg y 100 mg se esta dejando un valor que no corresponde tampoco a
lo sefalado en la ficha técnica, y que seria de 32,42 $/Mg par todas las presentaciones de
liberacion modificada.

4.2 Adicionalmente, en el borrador de la Circular se hace referencia a otras concentraciones de

4.3.

o

5.1

8.2

Palexis, como sujetas a Libertad Vigilada.

Siendo que dichas presentaciones son el mismo principio activo y formas farmacéuticas sujetas
a control, no entendemos porque quedan bajo este modelo. Mas aun cuando fueron también
lanzadas en el afio 2015. Para liberacion no modificada estan Palexis de 75 mg y 100 mg y
para Palexis de liberacion modificada estan 150 mg, 200 mg y 250 mg.

En este mismo listado se incluyen empaques comerciales de presentaciones que ya parecen
bajo el listado de control directo: Palexis 25 mg x 7 tabletas y Palexis 100 mg x 10,14 y 20
tabletas de liberacién modificada.

En relacion con los plazos de publicacion y posterior vigencia de la Circular, es importante
sefalar lo siguiente:

La razon que el Ministerio sefiala para intervenir los precios de los medicamentos fuera del
cronograma, es que en los afios 2015 y 2016 no se realizé ninguna incorporacion de
medicamentos al régimen de control directo.

Sin embargo, el articulo 27 de la Circular 03 de 2013 establece que la Comision solo podra
intervenir los precios en cualquier momento en razon de lo indicado en el articulo 21 de Ia
misma Circular, otorgando un plazo razonable para la vigencia del precio Maximo de Venta
fijado.

Al revisar el articulo 21 de la Circular 03 de 2013, encontramos que la excepcion al
procedimiento, que permite incorporar un medicamento al régimen de control directo en
cualquier momento, solo puede darse en los casos taxativos sefalados en el mismo, ninguno
de los cuales corresponde con el indicado por usted en su respuesta.

Por lo anterior, los plazos de publicacion y posterior vigencia deberian ajustarse a lo establecido
en la regulacion, es decir, publicar los precios maximos de venta en Octubre de 2017 y con
aplicacién a partir del 01 de Enero de 2018.
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1. CONCLUSION

Grunenthal Colombiana S.A. considera no aceptable ésta nueva version de Circular, en lo que
respecta al control de precios del producto Palexis, por las inconsistencias en la metodologia,
mencionadas a lo largo de nuestras comunicaciones de fecha 20 de junio de 2017, 24 de Agosto de
2017 y 26 de Agosto de 2017, asi como en la presente comunicacion.

. ANEXOS
Anexo 1 ; Peri: Informacion confirmada por el observatorio de precios de Perl para
el periodo en referencia.
Anexo 2 :  Alemania: Informacidn de precios contenida en la pagina de precios para el

periocdo de referencia.

Atenfamente,

C e A

Hamid Emesto Mondol Sara Calderon V.

Suplente del Gerente General Suplente del Gerente General
Griinenthal Colombiana S.A. Griinenthal Colombiana S.A.

Anexo — Lo anunciado
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Velasquez, Claudia

De: Landa, Sheila

Enviado el: martes, 05 de septiembre de 2017 09:43 a.m.
Para: Sugahara, Lilian

CcC: Torres, Rosario; Del Aguila, Walter

Asunto: RV: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005621

Datos adjuntos: SAIP 17-005621 xlIsx

Lilian,

Este corresponde a Paxelis 50 mg.
Saludos,

Q,F. Sheila Landa Garrido
Regulatory Affairs Coordinator

Calle de Las Letras 261 - San Borja
Talef. +51 1 519 0600 ext 6683
Celular +51 998192458

RPM #998192458

E-Mail: sheila.landa@grunenthal.com

N-mail a menos que sea absolutamente necesario

El contenido de este mensaje no genera ningiin compromiso, @ menos que sean confirmados independientemente por
ABL Pharma. La informacion contenida en este mensaje es confidencial, dirigida tinicamente para el destinatario. Si
usted no es el destinatario, cualquier uso, revision, difusion, distribucion o copia de este documento estan
estrictamente prohibidos. Si ha recibido este documento por equivocacion, por favor, destruya/borre el mensaje
original y notifiquenos inmediatamente.

No obligation is entered into by this message, unless confirmed independently by ABL Pharma. The information
contained in this message is confidential, intended only for the addressee. If you are not the intended recipient, any
use, review, dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited. If you have received

De: Jesus Lépez [mailto:transparencia digemid@yahoo.es]
Enviado el: lunes, 4 de setiembre de 2017 10:19

CC: Icastillo@minsa.gob.pe
Asunto: Rv: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005621

Sres.
GRUNENTHAL PERUANA

Referencia: SAIP VIA WEB N° 17-005621



De nuestra mayor consideracion.-

Es grato dirigirnos a ustedes a fin de saludarlos y a su vez en atencion a su solicitud de acceso a informacion (SAIP 17-
005621) se adjunta a la presente la informacién de los precios de venta al publico publicados en el portal web del
Observatorio de Productos Farmacéuticos durante el periodo Octubre 2016 a Marzo 2017 referido al producto PAXELIS
50mg (RS EE-00589).

La oportunidad es propicia a fin de expresarles los sentimientos de nuestra especial consideracion y estima.
Atentamente

Area de Observatorio de Precios - DAUS/ DIGEMID

4 L
T T

| Grunenthal Security Information (provided by Mail Gateway) |

- The message was not encrypted and not digitally signed |

I

| I

| (04 Sep 2017 15:18:58 -0000, GMT) 1
+
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Velasquez, Claudia

De:

Enviado el:
Para:

Ccc:

Asunto:

Datos adjuntos:

Lilian,

Landa, Sheila

martes, 05 de septiembre de 2017 09:59 a.m.
Sugahara, Lilian

Torres, Rosario; Del Aguila, Walter

RV: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005623

SAIP 17-005623.xlsx

Te reenvio también la informacién de Paxelis Retard 50 mg.
Quedaria pendiente solo una concentracién, averiguo y te aviso.

Saludos,

Q.F. Sheila Landa Garrido
Regulatory Affairs Coordinator

Calle de Las Letras 261 - San Borja
Telef. + 51 1 519 0600 ext 6683
Celular +51 998192458

RPM #998192458

E-Mail: sheila.landa@grunenthal.com

b No imprima este e-mail a menos que sea absolutamente necesario

£l contenido de este mensaje no genera ninglin compromiso, a menos que sean confirmados independientemente por ABL Pharma.
La informacion contenida en este mensaje es confidencial, dirigida Gnicamente para el destinatario. Si usted no es el destinatario,
cualquier uso, revision, difusion, distribucion o copia de este documento estan estrictamente prohibidos. Si ha recibido este
documento por equivocacion, por favor, destruya/borre el mensaje original y notifiguenos inmediatamente.

Mo obligation is entered into by this message, unless confirmed independently by ABL Pharma. The information contained in this
message is confidential, intended only for the addressee. If you are not the intended recipient, any use, review, dissemination,

distribution or copying of this document is strictly prohibited. If you have received

De: Jesds Lopez <transparencia digemid@yahoo.es>

Enviado: lunes, 04 de septiembre de 2017 03:05 p.m.

Para: sheilalanda@hotmail.com
Cc: Icastillo@minsa.gob.pe

Asunto: Rv: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005623

Sres.
GRUNENTHAL PERUANA

Raferencia: SAIP VIA WEB N° 17-005623



De nuestra mayor consideracion.-

Es grato dirigirnos a ustedes a fin de saludarlos y a su vez en atencién a su solicitud de acceso a informacion (SAIP 17-005623) se
adjunta a la presente la informacién de los precios de venta al publico publicados en el portal web del Observatorio de Productos
Farmacéuticos durante el periodo Setiembre 2016 a Marzo 2017 referido al producto PAXELIS RETARD 50mg (RS EE-00825).

La oportunidad es propicia a fin de expresarles los sentimientos de nuestra especial consideracion y estima.
Atentamente

Area de Observatorio de Precios - DAUS/ DIGEMID

+- +
| Grunenthal Security Information (provided by Mail Gateway) |
+ +

| - The message was not encrypted and not digitally signed |

| |
| (05 Sep 2017 14:56:07 -0000, GMT)
+- +
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Velasﬂuez, Claudia "

De: Sugahara, Lilian

Enviado el: martes, 05 de septiembre de 2017 04:08 p.m.

Para: Velasquez, Claudia

CcC: Del Aguila, Walter

Asunto: RV: Rv: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005624 Y 17-005625
Datos adjuntos: SAIP 17-005625.xIsx

Claudia

Esta es la informacidn que quedd pendiente.
Quedo a la orden,

Saludos
Lily

Lilian Sugahara.
Gerente de Producto
Griinenthal Peruana S.A.

Calle de Las Letras 261 - San Borja

Telef. + 51 1 519 0600 ext 6691

Celular +51 920124347

RPM #920124347

E-Mail: lilian.sugahara@grunenthal.com

b No imprima este e-mail a menos que sea absolutamente necesario

El contenido de este mensaje no genera ningn compromiso, a menos que sean confirmados independientemente por Griinenthal.
La informacién contenida en este mensaje es confidencial, dirigida Gnicamente para el destinatario. Si usted no es el destinatario,
cualquier uso, revision, difusion, distribucion o copia de este documento estén estrictamente prohibidos. Si ha recibido este
documento por equivocacién, por favor, destruya/borre el mensaje original y notifiguenos inmediatamente.

Mo obligation is entered into by this message, unless confirmed independently by Griinenthal. The information contained in this
message is confidential, intended only for the addressee. If you are not the intended recipient, any use, review, dissemination,
distribution or copying of this document is strictly prohibited. If you have received this document in error, please destroy the original
message and notify us immediately.

De: Landa, Sheila

Enviado el: martes, 5 de setiembre de 2017 16:03

Para; Sugahara, Lilian <Lilian.Sugahara@grunenthal.com>

CC: Torres, Rosario <Rosario.Torres@grunenthal.com>; Del Aguila, Walter <Walter.DelAguila@grunenthal.com>
Asunto: RV: Rv: RE: RESPUESTA A SAIP 17-005624 Y 17-005625

Lilian,
Te reenvio la informacién de precios de Paxelis Retard 100 mg.

Saludos,

Q.F. Sheila Landa Garrido
Regulatory Affairs Coordinator



Calle de Las Letras 261 - San Borja
Telef. +51 1 519 0600 ext 6683
Celular +51 998192458

RPM #998192458

E-Mail: sheila.landa@grunenthal.com

b No imprima este e-mail a menos que sea absolutamente necesario

El contenido de este mensaje no genera ningln compromiso, a menos que sean confirmados independientemente por ABL Pharma.
La informacion contenida en este mensaje es confidencial, dirigida Gnicamente para el destinatario. Si usted no es el destinatario,
cualquier uso, revision, difusion, distribucion o copia de este documento estan estrictamente prohibidos. Si ha recibido este
documento por equivocacion, por favor, destruya/borre el mensaje original y notifiguenos inmediatamente.

No obligation is entered into by this message, unless confirmed independently by ABL Pharma. The information contained in this
message is confidential, intended only for the addressee. If you are not the intended recipient, any use, review, dissemination,
distribution or copying of this document is strictly prohibited. If you have received

---------- Mensaje reenviado ----------Cc: lcastillo(@minsa.gob.pe
Sres.
GRUNENTHAL PERUANA

Referencia: SAIP VIA WEB N° 17-005624 Y 17-005625

De nuestra mayor consideracion.-

Es grato dirigirnos a ustedes a fin de saludarlos y a su vez en atencién a su solicitud de acceso a informacién (SAIP 17-005624 y 17-
005625) se adjunta a la presente la informacién de los precios de venta al publico publicados en el portal web del Observatorio de
Productos Farmacéuticos durante el periodo Setiembre 2016 a Marzo 2017 referido al producto PAXELIS RETARD 100mg (RS EE-
00826).

La oportunidad es propicia a fin de expresarles los sentimientos de nuestra especial consideracion y estima.

Atentamente

Area de Observatorio de Precios - DAUS/ DIGEMID

+ -+
| Grunenthal Security Information (provided by Mail Gateway) |
- +

| - The message was not encrypted and not digitally signed |

I I
| (05 Sep 2017 18:15:57 -0000, GMT)

+ +
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