REPUBLICA DE COLOMBIA

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIRCULAR NUMERO 18 DE 2024

13 MAR 2024

Por la cual se establece la metodologia para la aplicacion del régimen de
control directo de precios para los medicamentos que se comercialicen en el
territorio nacional

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

En uso de sus facultades legales, en especial, las conferidas por el paragrafo
dei articulo 245 de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 87 de la Ley
1438 de 2011, el paragrafo del articulo 23 de la Ley 1751 de 2015, en
desarrollo del Decreto 1071 de 2012, del Decreto 705 de 2016 y,

CONSIDERANDO

Que la Ley 1751 de 2015 Estatutaria en Salud dispone en su articulo 23 que el
Gobierno Nacional establecera una Politica Farmacéutica Nacional, programatica
e integral en la que se identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de
financiacion, adquisicion, aimacenamiento, produccion, compra y distribucion de los
insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de
precios de medicamentos.

Que, Ia citada ley establece que la fijacion del precio para los principios activos se
determinara con base en comparaciones internacionales, el cual no podra superar
el precio internacional de referencia de acuerdo con la metodologia que defina el
Gobierno Nacional.

Que, la fijacion de precios de medicamentos fue delegada mediante el Decreto 705
de 2016 a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, dada la naturaleza especializada de la misma y en desarrollo de los
principios de eficacia y coordinacion institucional.

Que, en atencidn a lo considerado por la Corte Constitucional mediante el Auto 140
de 2019 de seguimiento de la orden vigésimo cuarta de la sentencia T 760 de 2008:
(...} tampoco se evidencian con claridad, mecanismos que permitan afirmar a qué
parametros atiende la desregulacién de los farmacos con valor controlado, si deriva
del hecho de que ya no cumplan con los presupuestos que dieron lugar a su
inclusion en el régimen de control establecidos en la Circular 03 de 2013 o si ello
depende de factores externos y cuales podrian ser estos.(...) Asi, se busca
garantizar que el retiro de medicamentos del régimen de control directo sea un

s
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proceso objetivo y ademas, verificar que la sociedad civil, en virtud de lo consagrado
en el articulo 12 de la Ley Estatutaria, sea tenida en cuenta en el desarrolio del
mismo a través de su participacion,(...)".

Que durante la implementacién de la metodologia establecida en la Circular 03 de
2013, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
identificaron varios aspectos a modificar, entre los cuales se encuentra, la tasa de
cambio para ajustar los precios maximos de venta, la conformacion de mercados
relevantes por Denominacién Comun Internacional-DCI y la necesidad de
considerar los precios de referencia nacional para fijar el precio maximo de venta
de los medicamentos, en atencion a que en los mercados relevantes en que existan
varios oferentes la referenciacion internacional de precios de medicamentos es un
mecanismo limitado que en varias oportunidades fija precios muy por encima del
mercado nacional.

Que, asi mismo se identificd que los paises de referencia internacional deben ser
seleccionados considerando criterios de proximidad geografica, politica de
regulacion de precios de medicamentos, produccion local de medicamentos,
pertenecer a la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos -
OCDE, estabilidad macroeconomica y disponibilidad de informacion.

Que, con base en lo expresado en lineas precedentes, es necesario ajustar la
metodologia para permitir el esclarecimiento de la forma en que se aplica el control
directo de precios de medicamentos, garantizando los elementos esenciales de
accesibilidad simplicidad, transparencia y replicabilidad.

Que, para dar cumplimiento al Auto 140 de 2019 de seguimiento de la orden
vigesimo cuarta de la sentencia T 760 de 2008 y garantizar el acceso al derecho a
la salud, es necesario establecer con claridad las razones de exclusion de farmacos
del control de precios, atendiendo a la transparencia en la desregulacion de
medicamentos, puntualizando que no cualquier evento de sobrecosto puede ser
entendido como una contravencién o una infracciéon deliberada por parte de ciertos
actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS, lo cual
depende de cada situacion particular.

Que, de conformidad con lo establecido por la Circular 06 de 2018 por la cual
establece un nuevo anexo técnico para realizar el reporte de informacion al Sistema
de Informacion de Precios de Medicamentos — SISMED, es necesario considerar
las definiciones de dicha circular dentro de la metodologia para la aplicacion del
control directo de precios de medicamentos.

Que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
considera relevante continuar con el reconocimiento del valor que agregan las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud ~ IPS, a ia cadena de distribucion
de los medicamentos.
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Que los medicamentos que a la fecha se encuentran dentro del régimen de control
directo de precios seguiran estando sometidos a dicho control y su precio maximo
de venta sera actualizado conforme con lo establecido en el articulo 23 de la
presente circular,

Que la metodoiogia establecida en la presente circular fue puesta en consulta
publica entre el 4 de septiembre y el 1 de octubre de 2023 y fue aprobada por la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos mediante
sesion presencial del 12 de diciembre del 2023 como consta en el Acta No. 02 de
2023.

Que, previo a la aprobacion de la metodologia por la Comisidon Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Meédicos, el proyecto del presente acto
administrativo fue sometido al tramite de abogacia de la competencia que realiza la
delegatura para la Competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio —
SIC, a través de la solicitud identificada con radicado No. 202324002730051 de
fecha 20 de diciembre de 2023.

Que mediante escrito radicado en Orfeo con numeroc de radicado
202442300186812 del 24 de enero de 2024 y con nimero radicado SIC 23-563628,
el Superintendente Delegado para la Proteccion de la Competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio, informd que el presente proyecto fue
justificado por la Comisién, en la necesidad de resolver las distorsiones del
mercado, asi como a hacer compatibles las necesidades de salud publica y de
comercializacién de medicamentos, realizando unas recomendaciones previas, las
cuales, son justificadas y acogidas en el presente proyecto.

Que, en atencidén a lo recomendado por la SIC, en el concepto de abogacia de la
competencia, se resalta, que las excepciones al procedimiento establecidas en la
presente circular, se consideran necesarias teniendo en cuenta que no son
excepciones nuevas en la metodologia para el control directo de precios de
medicamentos, dado que las mismas ya se encontraban definidas en el articulo 21
de la Circutar 03 de 2013, y que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos lo que se pretende con estas es abordar situaciones futuras
inesperadas. De igual forma, en caso de que la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos identifique la necesidad de aplicar alguna
excepcion, esta decision sera debidamente justificada y puesta en conocimiento de
los actores involucrados.

Que, conforme a las consideraciones expuestas es necesario establecer una nueva
metodologia con la cual se pretende dar solucion a los problemas identificados con
el fin de aumentar la eficiencia en el gasto en medicamentos en el sistema de salud

y armonizar la politica de precios de medicamentos con la normativa vigente en la
materia. '

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE
CAPITULO |
Objeto, definiciones y disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente circular tiene por objeto definir la metodologia por
la cual fa Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Medicos
identifica los medicamentos que deben ingresar al réegimen de control directo de
precio, y determinar su precio maximo de venta, o ser excluidos de este.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. La presente circular aplica a todos los actores
que realicen compra o venta de medicamentos en la transaccion primaria
institucional, transaccion primaria comercial, transaccion secundaria institucional,
transaccion secundaria comercial y transaccion final institucional.

Articulo 3. Modalidades de control. Los medicamentos que se comercializan en
el pais, considerando el ambito de aplicacion de la presente circular, haran parte
de uno de los siguientes regimenes:

3.1. Régimen de libertad vigilada: Quienes comercialicen en el territorio
colombiano medicamentos que se encuentren bajo este régimen podran
determinar libremente su precio, bajo {a obligacién de reportar la informacion
de los precios al Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos —
SISMED.

3.2. Régimen de Control Directo. Quienes comercialicen en el territorio
colombiano medicamentos que se encuentren bajo este régimen no podran
superar el Precio Maximo de Venta fijado por la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y tendran la obligacion de
reportar la informacién de los precios al Sistema de Informacion de Precios
de Medicamentos - SISMED.

Articulo 4. Definiciones. Para efectos de interpretacion y aplicacion de la
metodologia contenida en la presente circular, se tendran en cuenta, ademas de
las definiciones establecidas en el articulo 2 de la Circular 06 de 2018 o la norma
que la modifique o sustituya, y el articulo 2 del Decreto 481 de 2004 o la norma gue
la modifique o sustituya, las siguientes:

4.1. Forma farmacéutica agrupada. Corresponde a la agrupacion de la forma
farmaceutica de un medicamento con base en dos caracteristicas: i) el
estado de la materia del medicamento (por ejemplo, sélido, semisolido,
liquido, gas), y ii) la via de administracion (por ejemplo, oral, intravenosa,
topica). La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Medicos hara publica la tabla con las formas farmacéuticas agrupadas.




CIRCULAR NUMERO 18 DE 2024 13 MAR 2024 HOJA No 5 de 14

“‘Por la cual se establece la metodologia para la aplicacion del régimen de controf directo

de precios para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional”

4.2,

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Mercado relevante. Es el conjunto de medicamentos con el mismo principio
activo, segun la nomenclatura de la Denominacién Comun Internacional
(DCI), y la misma Forma Farmacéutica Agrupada (FFA).

Oferente. Titular del registro sanitario de medicamentos que se
comercializan directa, o indirectamente, o importadores o fabricantes de
medicamentos vitales no disponibles que durante el periodo de referencia
tienen reporte de ventas diferentes de cero en la transaccién primaria
comercial y/o transaccién primaria institucional.

Precio base (PB). Es el precio a partir del cual se calcuia el precio maximo
de venta.

Precio del oferente. Es el precio representativo de un oferente dentro de un
mercado relevante, expresado por unidad de medida de referencia, para el
periodo de referencia.

Precio de referencia nacional (PRN). Es el precio representativo de un
mercado relevante, expresado por unidad de medida de referencia, que tiene
en cuenta los precios de los oferentes que se encuentran dentro de este.

Precios de referencia internacional (PRI). Son los precios de venta del
fabricante del medicamento en los paises de referencia, y que se encuentren
dentro del periodo de referencia, expresados por unidad de medida de
referencia. Si el precio del medicamento en el pais de referencia no
corresponde al del fabricante, se aplicara el margen de ajuste del que trata
el articulo 10 de la presente circular. El medicamento referenciado debe ser
el mismo comercializado en Colombia en cuanto a su nombre comercial o
fabricante o importador o titular del registro sanitario y debe tener el mismo
principio activo y forma farmacéutica.

Unidad de medida de referencia. Es la unidad en la cual se expresa el
precio de los medicamentos para un mismo mercado relevante. Esta se
puede definir con base en la unidad de medida del principio activo (por
ejemplo, mg, mcg, g, Ul) o la unidad de dispensacion (por ejemplo, tableta,
capsula, parche, vial, ampolla) o en su uso terapéutico (por ejemplo, dosis,
ciclo).

Articulo 5. Periodo de referencia. Es ¢l intervalo de tiempo al que hace alusion la
informacion y los datos obtenidos. Para efectos de la presente circular, corresponde

a los doce (12) meses inmediatamente anteriores al inicio de la aplicacién de la
metodologia.

Articulo 6. Paises de Referencia Internacional. L.os paises a partir de los cuales
se obtendran los precios de referencia internacional de los medicamentos son los
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siguientes: Alemania, Australia, Brasil, Canada, Chile, Ecuador, Espaia, Estados
Unidos, Francia, Grecia, India, ltalia, México, Noruega, Panama, Peru, Portugal,
Reino Unido y Sudafrica.

Paragrafo. En caso de no estar disponible la informacién de los precios de los
medicamentos en todos los paises de referencia que trata el presente articulo, sélo
seran paises de referencia aquellos de la lista sobre los que existe informacién de
precios. '

Articulo 7. Fuentes de informaciéon de precios de medicamentos. Las fuentes
de informacion de los precios de los medicamentos en 1os paises de referencia
deberan ser oficiales, actualizadas y de acceso abierto. Si para un mismo pais se
dispone de mas de una fuente de informacién, estas seran priorizadas de la
siguiente forma:

7.1. Las de mayor prioridad seran las fuentes de informacién que contengan el
precio del fabricante.

7.2. Las de prioridad media seran las fuentes de informacién que contengan el
precio mas cercano al precio del fabricante.

7.3. Las de menor prioridad seran las fuentes de informacioén gue contengan el
precio mas lejano al precio del fabricante.

En los casos que se tengan dos o0 mas fuentes que cumplan estas condiciones, se
prefiere aquella con el menor precio. La Comisidén Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos hara publica las fuentes de informacion de
donde obtendran los precios de los paises de referencia.

Articulo 8. Tasa de cambio. Se usara la tasa de cambio diaria nominal de la
moneda de los paises de referencia expresada en pesos colombianos (COP)
publicada por el Banco de la Republica, correspondientes al periodo de referencia.
Su calculo se hara conforme al siguiente método:

8.1. Para cadatasa de cambio se calcula el promedioc mévil simple tomando una
ventana de tiempo de 20 dias.

8.2. Se calcula el promedio simple de los valores obtenidos en el punto anterior
para cada tasa de cambio.

8.3. El resultado del calculo anterior es la tasa de cambio usada para convertir
los precios de referencia internacional a pesos colombianos.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos hara

publicas las tasas de cambio de cada pais de referencia, asi como su método de
calculo.
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Articulo 9. Periodo de regulacién. La Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos aplicara la metodologia contenida en la
presente circular como minimo una vez al afo.

Articulo 10. Margen de ajuste (MA). La Secretaria Técnica de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos hara publico el
margen de ajuste junto con la fuente de donde se obtuvo y lo determinara utilizando
el margen de comercializacidon obtenido a partir de la informacion de los paises de
referencia internacional, siempre y cuando no exista informacion del margen de
comercializacidon nacional. En caso de tener informacién del margen de
comercializacion nacional, este sera el determinado.

Articulo 11. Margen para Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS). Es el porcentaje para reconocer el valor que las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud agregan a la cadena de distribucion de los medicamentos. Este
porcentaje se aplica de la siguiente manera:

11.1. Para las presentaciones comerciales con Precio Maximo de Venta menor o
igual a UN MILLON CIENTO CINCUENTA MIL PESOS ($1.150.000),
podran adicionar un porcentaje de hasta el 7%.

11.2. Para las presentaciones comerciales con Precio Maximo de Venta mayor a
UN MILLON CIENTO CINCUENTA MIL PESOS ($1.150.000), podran
adicionar un porcentaje de hasta el 3.5%.

Paragrafo. La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos observara el comportamiento de los precios de los medicamentos
regulados y adoptara, en el marco de sus competencias, las medidas que sean del
caso, con el fin de asegurar que, de adicionarse dicho margen al precio, se haga
exclusivamente por parte de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Articulo 12. Ambito de aplicacién del Precio Maximo de Venta. El Precio
Maximo de Venta sera el mismo para las ventas de medicamentos en la transaccion
primaria institucional, transacciébn primaria comercial, transaccién secundaria
institucional y transaccidén secundaria comercial. También aplicara el mismo Precio
Maximo de Venta de las transacciones mencionadas anteriormente, para la venta
o recobro/cobro enmarcada en una transaccién final institucional, siempre y cuando
el actor no sea una Institucion Prestadora de Servicios de Salud.

Si el actor que realiza la venta o recobro/cobro en la transaccién final institucional
es una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el Precio Maximo de Venta
adicionara el margen para Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud del que
trata el articulo 11 de la presente circular.

Para la venta de medicamentos en las farmacias-droguerias o droguerias, el precio
de venta de los medicamentos sera libre, pero debe ser justo y acorde con [os
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costos logisticos asociados a su distribucién hasta el punto de venta y un margen
de ganancia razonable.

CAPITULO I

Metodologia para el control directo de precio de medicamentos no
considerados como nuevos

SECCION |
Criterios Metodoldgicos

Articulo 13. Conformacién del mercado relevante. A partir de {a informacion de
la que dispone el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA sobre los medicamentos que se comercializan en el pais, cuenten estos
con registro sanitario o sean importados o fabricados bajo la modalidad de vitales
no disponibles, la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos identificara para cada medicamento el principio activo, forma farmacétutica
y via de administracion. Posteriormente, y a partir de la informacién anterior, se
procedera a determinar la forma farmacéutica agrupada (FFA) y se normalizara la
descripcion del principio activo con relacion a su nomenclatura DCI.

Todos los medicamentos que tengan la misma DCI y FFA conformaran un mismo
mercado relevante. La cantidad de principio activo de los medicamentos que
conformen el mercado relevante sera estandarizada para que quede expresada en
la misma unidad de medida de referencia.

Paragrafo. Sin perjuicio de lo anterior, la conformacién de los mercados relevantes
sera revisada caso a caso para identificar excepciones que cumplan con algunos
de los criterios descritos en el articulo 21 de la presente circular.

Articulo 14. Criterios para la puntuacion de los mercados relevantes. La
Comision Naciona! de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
establecera un puntaje a cada mercado relevante aplicando los siguientes criterios:

14.1. Participacion de ventas. Una vez conformados los mercados relevantes se
consultara la informacion disponible de los dltimos tres afios de la
transaccion primaria institucional y la transaccion primaria comercial
reportada al SISMED por cada oferente que hace parte del mercado
relevante. Luego se calcularan las ventas de cada oferente y se sumaran
para obtener asi las ventas totales del mercado relevante. Por ultimo, se
ordenaran los mercados relevantes de mayor a menor de acuerdo con el
valor de sus ventas, y una vez ordenados, se dara a cada mercado relevante
un puntaje de la siguiente forma:
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14.1.1. Los mercados relevantes que se encuentren por encima del percentil
75, segun el ordenamiento de las ventas, obtendran un puntaje de
5.

14.1.2. Los mercados relevantes que se encuentren entre el percentil 50 y
el percentil 75, segun el ordenamiento de las ventas, obtendran un
puntaje de 3.

14.1.3. Los mercados relevantes que se encuentren por debajo del percentil
50, segun el ordenamiento de las ventas, obtendran un puntaje de
1.

14.2. Concentracion del mercado relevante. Para cada uno de los mercados
relevantes se determinara el indice de Herfindahl-Hirschman y se le
establecera un puntaje de la siguiente forma:

14.2.1. Si el mercado relevante tiene un indice de Herfindahl-Hirschman
igual a 10.000 obtendra un puntaje de 3.

14.2.2. Si el mercado relevante tiene un indice de Herfindahl-Hirschman
superior 0 igual a 2.500 e inferior a 10.000 obtendra un puntaje de 2.

14.2.3. Si el mercado relevante tiene un indice de Herfindahl-Hirschman
inferior a 2.500 obtendra un puntaje de 1.

Articulo 15. Puntaje final e incorporacion o exclusién de un mercado relevante
del control directo de precio. El puntaje final de cada mercado relevante se
calculara sumando los puntajes obtenidos de los dos criterios de los que trata el
articulo 14 de la presente circular. Una vez se obtenga el puntaje final, el mercado
relevante sera clasificado en uno de los siguientes grupos:

15.1. Grupo A. Si el puntaje final se encuentra entre 5 y 8, el mercado relevante
debe incluirse o mantenerse en el régimen de control directo de precio.

15.2. Grupo B. Si el puntaje final se encuentra entre 2 y 4, el mercado relevante
sera excluido del regimen de control directo de precio y pasara al régimen
de libertad vigilada.

Paragrafo 1. Si el mercado relevante obtiene un puntaje de 1 en el criterio
denominado “Concentracion del mercado relevante” descrito en el articulo 14 del
presente acto administrativo, este mercado entrara directamente al régimen de
libertad vigilada, independientemente del puntaje que el mercado relevante haya
obtenido en el criterioc denominado “Participacion de ventas”, descrito en el articulo
14 de la presente circular.
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Paragrafo 2. El listado de mercados relevantes con el puntaje para cada criterio, el
puntaje final y su grupo, asi como la informacién del SISMED usada para los
calculos, se pondra en consulta publica y sera actualizado por la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos una vez al afio.

Paragrafo 3. Los criterios de los que trata el articulo 14 de la presente circular y lo
dispuesto en el presente articulo, no seran aplicados a los mercados relevantes
cuyos medicamentos, en su totalidad, ingresen bajo la modalidad de vitales no
disponibles, los cuales siempre estaran en el grupo A.

Articulo 16. Priorizacion de mercados relevantes. La Secretaria Técnica de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos definira la
priorizacion de los mercados relevantes del grupo A, que seran incorporados al
control directo de precio y/o los mercados relevantes a los que se les actualizara su
precio base, aplicando la metodologia contenida en la presente circular. '

SECCION il
Determinacidn del precio maximo de venta

Articulo 17. Calculo del precio del oferente. Se consultara la informacion
disponible para el periodo de referencia de la transaccion primaria institucional y la
transaccion primaria comercial reportada al SISMED por el oferente dentro del
mercado relevante. Luego se calcula el valor total de las ventas y la cantidad total
vendida, expresada en la misma unidad de medida de referencia del mercado
relevante. Por ultimo, para obtener el precio del oferente, se divide el valor total de
las ventas en la cantidad total vendida.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos hara
publica la informacion del SISMED a partir de la cual se calculd el precio del
oferente.

Articulo 18. Calculo del Precio de Referencia Nacional (PRN). Una vez se tienen
los precios de cada oferente dentro del mercado relevante, se ordenaran los
oferentes de mayor a menor de acuerdo con su precio y se calcula el percentil
noventa (90) de dichos precios, para asi obtener el PRN del mercado relevante.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos hara
publica la informacion del SISMED a partir de la cual se calculé el PRN.

Articulo 19. Precio base para mercados relevantes (PB). Para el calculo del
precio base de un mercado relevante se tendra en cuenta el nimero de oferentes
que tiene, asi:

19.1. Un oferente: Si el mercado relevante tiene un oferente, el precio base sera
el menor valor entre el percentil veinte (20) de los precios de referencia
internacional (PRI 20) y el precio del oferente.
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PB = Minimo {PRI 20, Precio Oferente}

19.2. Dos o mas oferentes: Si el mercado relevante tiene dos o mas oferentes,
el precio base sera el menor valor entre el percentil veinte (20) de los precios
de referencia internacional (PRI 20) y el precio de referencia nacional (PRN).

PB = Minimo {PRI 20, PRN}

Paragrafo 1. Cuando se tenga informacion de menos de cuatro (4) paises de
referencia, el percentil de los precios de referencia internacional no sera calculado
y, por lo tanto, el precio base sera el precio del oferente cuando solo hay un oferente
en el mercado relevante o el PRN cuando hay dos o méas oferentes en el mercado
relevante.

Paragrafo 2. La Secretaria Técnica de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos monitoreara, cuando considere, la dindmica
de los mercados relevantes para revisar los efectos como resultado de fijar el PRN
como PB.

Articulo 20. Precio Maximo de Venta para el mercado relevante (PMV). El
Precio Maximo de Venta para todos los medicamentos que componen un mercado
relevante serd igual al precio base, definido seguin lo dispuesto en el articuio 19 de
la presente circular, incrementado en el margen de ajuste del que trata el articulo
10 de este acto administrativo y su ambito de aplicacién sera segun lo dispuesto en
articulo 12 de esta circular.

PMV = PB*(1+MA)

Si el actor que realiza la transaccion final institucional es una Institucion Prestadora
de Servicios de Salud, el PMV incorporara adicionalmente el margen del que trata
el articulo 11.

PMV = PB*(1+MA+IPS)
CAPITULO Il

Excepciones generales

Articulo 21. Excepciones para la conformacién de mercados relevantes. De
manera excepcional y justificada, fa Comision Naciona! de - Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos podra tomar en cuenta las siguientes
consideraciones para la conformacién de mercados relevantes: -

21.1. Podran pertenecer a un mismo mercado relevante, medicamentos de
diferentes DCI o DCI-FFA que compartan similares indicaciones y
caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas. -
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21.2. Un mercado relevante podra dividirse en submercados relevantes si los
medicamentos, que siendo de igual DCI-FFA, difieren en sus indicaciones o
concentraciones o caracteristicas farmacocinéticas o particulares formas
farmaceuticas o sistemas de administracion.

22.3. Podra dividirse en submercados relevantes, los medicamentos que, teniendo
dos o mas principios activos en combinacidn, presentan una relaciéon no
proporcional en las concentraciones de los principios activos combinados.

Paragrafo. Los soportes para la aplicacion de las excepciones mencionadas en los
literales 1, 2 y 3 deben ser presentados por los interesados, con la informacion que
consideren mas adecuada, ante la Secretaria Técnica de la Comisidn Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, quien los analizara y decidira si
se acepta la aplicacion a la excepcién.

Articulo 22. Excepciones al procedimiento. De manera excepcional y justificada,
la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos podra
establecer o modificar el precio maximo de venta de un mercado relevante,
independientemente del grupo obtenido segln el articulo 15 de la presente circular,
considerando las siguientes situaciones:

22.1. Cuando el mercado relevante registre un alto impacto sobre el gasto del
Sistema de Salud.

22.2. Cuando los medicamentos del mercado relevante permitan salvaguardar la
salud publica en situaciones epidémicas o pandémicas, asi como, en
circunstancias de emergencia sanitaria o extrema urgencia nacional.

22.3. Cuando el precio de referencia nacional del mercado relevante registre
incrementos injustificados.

En estos casos, la Comisidén Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos determinara su precio base de acuerdo con lo establecido en la presente
circular y podra fijar su Precio Maximo de Venta como una fraccion del precio base.

CAPITULO IV

Vigencia y actualizacién del precio maximo de venta

Articulo 23. Actualizacion del precio maximo de venta. Anualmente la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos actualizara el precio
maximo de venta de cada uno de los mercados relevantes que hayan sido objeto
de control directo de precios de la siguiente forma:

23.1. Se actualizaran las tasas de cambio de que trata el articulo 8 de la presente
circular y se calcularan sus variaciones porcentuales desde el dia en el que
fue incorporado el mercado relevante al régimen de control directo, 0, desde
el dia de su ultima actualizacién de precio.
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23.2. Posteriormente, se calculara el promedio simple de las variaciones
porcentuales de las tasas de cambio (PVTC).

23.3. El precio maximo de venta se actualizara considerando el valor obtenido en
el punto anterior.

PMV actualizado = PMV*(1+PVTC)

Paragrafo 1. De manera excepcional y justificada en situaciones de estado de
emergencia econdémica y social, o de emergencia sanitaria, asi como, en
situaciones de inestabilidad de las variables macroeconémicas del pais o impacto
negativo en la sostenibilidad financiera del sistema de salud, previo analisis de la
informacién que se reporta en el SISMED u otras fuentes que reporten informacion
relevante y relacionada, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos podra actualizar el Precio Maximo de Venta con una
periodicidad diferente a la contemplada en el presente articulo o contemplando
otras variables.

Paragrafo 2. De manera excepcional, la Secretaria Tecnica de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos podra actualizar el
precio base, previa solicitud de todos los oferentes de un mercado relevante. En
esta solicitud deberan presentar un estudio técnico que dé cuenta del impacto que
han tenido los cambios en los precios de los insumos para la produccion del
medicamento.

Articulo 24. Notificacién del precio de lanzamiento. Cuando un titular obtenga
el registro sanitario para un medicamento cuyos ingredientes farmaceéuticos activos
estan incluidos en normas farmacolégicas y se disponga a comercializarlo en el
pais, debera notificarlo mediante radicado dirigido a la Secretaria Técnica de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, indicando
el precio al cual pretenden vender el medicamento para la transaccién primaria
institucional y la transaccion primaria comercial, el cual sera usado solo con fines
de monitoreo.

CAPITULO V
Disposiciones Finales

Articulo 25. Sanciones por el incumplimiento del régimen de control directo

de precio. La inobservancia de las disposiciones sobre el precio maximo de venta,
constituyen una violacion de las disposiciones sobre proteccién al consumidor en
materia de precios y su incumplimiento estard sujeto a las multas y demas
sanciones administrativas contempladas en el articulo 132 de la Ley 1438 de 2011.

Articulo 26. Expedicion de las normas con precios maximos de venta. Los
proyectos de circular que establezcan precios maximos de venta, con arreglo a la
metodologia de la presente circular, seran sometidos previamente a consulta
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publica por un periodo de quince (15) dias habiles. Posteriormente, las circulares
que establezcan los precios maximos de venta surtiran efectos juridicos en un
tiempo razonable para su aplicacion, no menor a dos meses.

Articulo 27. Transitoriedad. Las circulares que contienen precios maximos de
venta emitidas con base en la metodologia de la Circular 03 de 2013 mantendran
su vigencia hasta cuando sean actualizados conforme al articulo 23 de la presente
circular.

Articulo 28. Vigencia y derogatoria. La presente circular rige a partir de la fecha
de su publicacién en el Diario Oficial y deroga la Circular 03 de 2013 y el articulo 1
de la Circular 07 de 2013.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, a los

Hl

i ;
GUILLERMO ALFOMSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccién Social

\ ~
DA %‘éﬁﬁﬁm\m‘oom

Ministro de Comercio, Industria y Tur

FELIX LEG RTINEZ MARTIN
Delegado del presidente de la Republica
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