REPUBLICA DE COLOMBIA

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
| MEDICOS

CIRCULAR NUMERO 016 DE 2023

09 AGO 2023

Por la cual se establece la metodologia para la fijfacion del precio de los
medicamentos nuevos

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

En uso de sus facultades legales, en especial, las conferidas por €l articulo 245
de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 87 de la Ley 1438 de 2011, por
el Decreto 705 de 2016 y en desarrollo del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015

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, almacenamiento, produccion, compra y distribucion de
los insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de
regulacion de precios de medicamentos.

Que el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 por la cual se expide el Plan Nacional
de Desarrollo 2014-2018 "Todos por un nuevo pais” viabiliza la estrategia de
fortalecimiento de la puerta de entrada de las tecnologias en salud, a través de la
aplicaciéon de la evaluacion de valor terapéutico por parte del Instituto de
Evaluacién Tecnolégica en Salud como insumo necesario para el proceso de
determinacién del precio por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Medicos incluyendo los medicamentos nuevos que se pretendan
comercializar en el territorio nacional.

Que el Gobierno Nacional atendiendo a la mencionada estrategia puerta de
entrada de tecnologias en salud, en el marco de las condiciones establecidas para
su concrecion en el sistema de salud colombiano y durante la vigencia 2018,
expidid los Decretos 433 y 710 de 2018, normativas que reglamentan
parcialmente las disposiciones contenidas en el articulo 72 referido, atendiendo
criterios de orden técnico, administrativo y operativo.

Que el articulo 2.8.12.6 del Decreto 780 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Salud establece que la tecnologia en salud que cumpla las condiciones de la
definicién de medicamento nuevo debe ser objeto de una evaluacion de su valor
terapéutico por parte del Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud,
estableciendo las condiciones y plazos en articulacidn y coordinacién con el
procedimiento de registro sanitario a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos.

Que de igual manera determina que el Instituto de Evaluacion Tecnologica en
Salud informara el resultado de la evaluacion de valor terapéutico a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, autoridad que
atendiendo el mandato del articulo 72 debe establecer la metodologia para
incorporar al medicamento nuevo evaluado al régimen de control directo de
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precios y mediante la cual se fijara un precio diferenciado segun la clasificacién
de la categoria de vaior terapéutico.

Que la Ley Estatutaria de Salud establece que la fijacidon del precio para los
principios activos se determinara con base en comparaciones internacionales,
precio que no podra superar el precio internacional de referencia de acuerdo con
la metodologia que defina el Gobierno Nacional, segun delegacién realizada
mediante el Decreto 705 de 2016 a la-Comision 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 el articulo 2 del Decreto 710 de 2018 condiciona la aplicabilidad de la
reglamentacion para la puerta de entrada de medicamentos nuevos al pais a la
expedicion de. i) los manuales de valor terapéutico y evaluacion de efectividad y
seguridad, a cargo del instituto de Evaluacién Tecnol6gica en Salud y ii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos
nuevos a cargo de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos.

Que la metodologia propuesta para determinar el precio de un medicamento
nuevo, incluidos los indicados para el tratamiento de enfermedades huérfanas, se
soporta en la categoria que se obtenga como resultado de la evaluacion de valor
terapéutico (efectividad, eficacia y seguridad), la referenciacion internacional y
nacional de precios y en la informacion del analisis de impacto presupuestal.

Que, en orden a lo anterior, la Comisiéon Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Meédicos, como instancia de creacion legal para la formulacion y
regulacion de la politica de precios de medicamentos y dispositivos médicos en el
marco de sus funciones, ostenta las competencias para definir la metodologia y
los mecanismos para la aplicaciéon del régimen de control directo de precios a los
medicamentos nuevos.

Que mediante Acta 01 de 2023, la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos en sesion del 11 de julio de 2023, determiné
la necesidad de establecer la metodologia para la fijacion del precio de los
medicamentos nuevos.

Que lo dispuesto en el presente acto administrativo fue sometido a consulta
publica entre el 24 de abril y 08 de mayo de 2023.

Que, previo a la aprobacion de la metodologia por la Comision, 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. 202324001182291.

Que mediante escrito radicado 23-285286 del 07 de julio de 2023, el
Superintendente Delegado para la Proteccién de la Competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio, informé que el presente proyecto fue
justificado por la Comisién, en la necesidad de equilibrar dos principios que deben
convivir dentro de un sistema de salud. De un lado, la garantia de acceso a los
medicamentos que los usuarios demandan y de otro lado, la sostenibilidad
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financiera del sistema que permita atender de forma eficiente el mercado de la

saiud,

realizando unas recomendaciones previas, las cuales, son acogidas en el

presente proyecto.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

CAPITULOI
Objetivo, definiciones y disposiciones generales

ARTICULO 1. Objeto. La presente circular tiene por objeto definir la metodologia
por la cual la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos establece el precio maximo de venta a los medicamentos nuevos segun
la categoria de valor terapéutico resultado de la evaluacion realizada por el
fnstituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud.

ARTICULO 2. Ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a:

i)

ii)
iii)
iv)

Interesados en obtener el registro sanitario de medicamentos nuevos
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica de Salud

La Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos.

ARTICULO 3. Definiciones. Para efectos de interpretacion y aplicacién de la
presente metodologia se tendran en cuenta, ademas de las definiciones
establecidas en articulo 2 de la Circular 06 de 2018 y el articulo 2.8.12.3 del
Decreto 780 de 2016 Unico Reglamentario del Sector Salud, las siguientes:

i)

il

Analisis de impacto presupuestal (AIP). Segun el Manual Metodolégico
para la elaboracién de analisis de impacto presupuestal del Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud, es una herramienta que aporta
informacion al tomador de decisiones sobre el financiamiento de
tecnologias en salud y en particular, provee informacion sobre poblaciones
y costos, permitiendo planificar los movimientos presupuestarios
asociados a la adopcién de nuevas tecnologias.

Costo total farmacologico. Es la multiplicacion entre el precio por unidad
minima de concentracion y la cantidad total de unidades minimas de
concentracion que establece el tratamiento.

Medicamento nuevo. Preparado farmacéutico que contiene al menos un
ingrediente farmacéutico activo no incluido en normas farmacolégicas de
conformidad con la definicion contenida en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 del Decreto 780 de 2016 -DURSS-.

Precio base (PB). Es el precio a partir del cual se calcula el precio maximo
de venta y que esta en funcion de la categoria de valor terapeutico.

Precios de referencia internacional (PRI). Son los precios de venta del
fabricante del medicamento nuevo en los paises de referencia, dentro del
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periodo de referencia, expresados por unidad de medida. 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 8. El medicamento
nuevo referenciado debe ser el mismo, en cuanto a su principio activo y
forma farmacéutica, que el solicitado en el registro sanitario.

vi) Unidad de medida. Es la unidad en la cual se expresa el precio de los
medicamentos. Esta se define con base en la cantidad de principio activo
(mg, mcg, Ul, entre otras), la unidad de dispensacién (tableta, capsula,
parche, entre otras) o en su uso terapéutico (Dosis, Ciclo, entre otras)

ARTICULO 4. Periodo de Referencia. Es el intervalo de tiempo al que hace
alusion la informacion y los datos obtenidos. Para efectos de la presente Circuliar,
corresponde a los doce (12) meses inmediatamente anteriores al momento de
haber recibido el resultado en firme de la evaluacién a cargo del Instituto de
Evaluacién Tecnologica en Salud.

ARTICULO 5. Paises de Referencia Internacional. Los paises a partir de los
cuales se obtendran los precios de referencia internacional de los medicamentos
nuevos son los siguientes: Australia, Brasil, Canada, Chile, Ecuador, Espania,
Estados Unidos, Francia, Grecia, italia, México, Noruega, Panama, Peru, Portugal
y Reino Unido, los cuales, fueron seleccionados considerando criterios como
proximidad geografica, politica de regulacion de precios de medicamentos,
pertenecer a la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdomicos-
OCDE, estabilidad macroecondomica y disponibilidad de informacién.

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

ARTICULO 6. Fuentes de Informacién de Precios de Medicamentos. Las
fuentes de informacion de los precios de los medicamentos nuevos en los paises
de referencia deberan ser oficiales, actualizadas y de acceso abierto. Si para un
mismo pais se dispone de mas de una fuente de informacion, se debera tomar la
fuente que contenga el menor precio mas cercanc al precio del fabricante. La
Comisién 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 7. 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:

i) Para cada tasa de cambio se calcula el promedio movil simple tomando
una ventana de tiempo de 20 dias.

i) Luego, se calcula el promedio simple de los valores obtenidos en el punto
anterior para cada tasa de cambio.

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

ARTICULO 8. Margen de ajuste (MA). El margen de ajuste utilizado se hara
publico junto con la fuente de donde se obtuvo, y se determinara con alguno de
los siguientes criterios:

i) El margen de comercializacion del respectivo pais de referencia
internacional.

i) El margén de comercializacién obtenido a partir de la informacién nacional
disponible.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud tendran un margen exclusivo
para ellas, el cual correspondera al que se encuentre definido en la metodologia
vigente para el régimen de control directo de precios.

ARTICULO 9. Ambito de aplicacion del Precio Maximo de Venta. El Precio
Maximo de Venta aplica a la transaccién primaria institucional, transaccion
primaria comercial, transaccion secundaria institucional, transaccion secundaria
comercial y transaccion final institucional.

ARTICULO 10. Inicio de la aplicacion de la metodologia. Una vez se encuentre
en firme el resultado final de la evaluacién a cargo del Instituto de Evaluacién
Tecnologica en Salud, la secretaria técnica de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, dara inicio a la aplicacion de la presente
metodologia.

CAPITULO I
Metodologia para el control directo de precios de los medicamentos
nuevos ‘

ARTICULO 11. Etapas Metodblégicas: La presente metodologia consta de las
siguientes etapas metodoldgicas:

i) Determinacion del Precio Maximo de Venta.
i) Tramite de Publicacion.
iif) Vigencia y actualizacion del Precio Maximo de Venta.

ETAPAI
Determinacion del Precio Maximo de Venta

ARTICULO 12. Precio del medicamento comparado (PCom): Es el precio por
unidad de medida que iguala el costo total anual farmacolégico del medicamento
nuevo para que sea igual a la del comparador. Los insumos para el calcuio de
este precio seran tomados del Analisis de Impacto Presupuestal —~ AlP realizado
por el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud.

ARTICULO 13. Precio de lanzamiento (P lanzamiento). Cuando se trate de
medicamentos nuevos se debe considerar lo establecido en el articulo 2.8.12.9
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del Decreto 780 de 2016, en cuanto a que se debe presentar el precio al que se
pretende comercializar el medicamento nuevo.

ARTICULO 14. Precio base para medicamentos nuevos. La Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Medicos calculara el precio
base para fijar el precio maximo de venta conforme a la clasificacion de la
categoria de valor terapéutico asignado al medicamento nuevo, asi:

/)

iif)

Categoria 1: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria
el precio base sera el menor valor entre el percentil 45 de los precios de
referencia internacional (PR1 45) y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el medicamento nuevo en el pais:

PB = Min {PRI 45, P lanzamiento}

Categoria 2: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria
el precio base sera el minimo entre el percentil 30 de los precios de
referencia internacional y el precio de lanzamiento al que el titular pretende
comercializar el nuevo medicamento en et pais:

PB = Min {PRI 30, P lanzamiento}

Categoria 3: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria
el precio base sera el menor valor entre el percentil 25 de los precios de
referencia internacional (PRI 25) y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais:

PB = Min {PRI 25, P lanzamiento}

iv) Categoria 4: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria

Vi)

el precio base sera el menor valor entre el precio del medicamento
comparado, el percentil 20 de los precios de referencia internacional (PRI
20) y el precio del lanzamiento al que el titular pretende comercializar el
nuevo medicamento en el pais.

PB = Min {PCom, PRI 20, P lanzamiento}

Categoria 5: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria
el precio base sera el menor valor entre el 50% del precio del medicamento
comparado, el 50% del percentil 0 de los precios de referencia internacional
(PRI 0) del medicamento nuevo y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais.

PB = Min {PCom * 50%; PRI 0*50%; P lanzamiento}

Categoria 6: Para los medicamentos nuevos clasificados en esta categoria
el precio base sera ef menor valor entre el 40% del precio del medicamento
comparado, el 40% del percentil 0 de los precios de referencia internacional
(PRI 0) del medicamento nuevo y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais.

PB = Min {PCom* 40%; PRI 0*40%; P lanzamiento}
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Paragrafo 1. Cuando al medicamento nuevo le sea aprobada mas de una
indicacion y cada indicacién tenga distinta categoria de valor terapéutico, la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos fijara el
precio del medicamento nuevo de acuerdo con la categoria de valor terapéutico
de la indicacion que menor impacto presupuestal genere al Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

Paragrafo 2. Cuando se tenga informacién de menos de cuatro (4) paises de
referencia, el percentil de los precios de referencia internacional no sera calculado.
La secretaria técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos requerira al solicitante del medicamento nuevo informacién
sobre los precios de referencia internacional, los cuales no pueden ser
confidenciales.

ARTICULO 15. Precio méximo de venta de los medicamentos nuevos
(PMVN). El precio maximo de venta de un medicamento nuevo sera igual al precio
base seguin su categoria incrementado en el margen de ajuste del que trata el
articulo 8.

PMVN = PB*(1+MA)

Paragrafo. El precio maximo de venta de los medicamentos nuevos aplica para
las transacciones mencionadas en el articulo 9. Para la transaccién final
institucional el precio maximo de venta de los medicamentos nuevos incorporara
un margen exclusivo para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

ETAPA Il
Tramite de Publicacion

ARTICULO 16. Informacién y publicacion del precio maximo de venta del
medicamento nuevo. Con el propésito de que todos los actores conozcan los
procesos llevados a cabo para fijar el precio maximo de venta, la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos a través de la
secretaria técnica, publicara sus respectivos soportes, asi:

i} Los precios de referencia internacional del medicamento nuevo

ii) El precio del comparador terapéutico

iii) Evaluacion de valor terapéutico del medicamento nuevo y su categoria.
fv) El precio de lanzamiento del medicamento nuevo.

v) El Analisis de Impacto Presupuestal del medicamento nuevo

ARTICULO 17. Recepcion del recurso de reposicion: Los recursos de
reposicion que procedan contra la evaluacion de valor terapéutico emitida por el
Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud, seran trasladados por la secretaria
técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, a dicha entidad para que se pronuncie de fondo sobre {a procedencia de
los mismos.
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Paragrafo. El tramite del recurso que trata el presente articulo estara sujeto a los
términos y el procedimiento que para estos efectos establezca el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en el marco de sus competencias.

ETAPA Il
Vigencia y actualizacion del precio maximo de venta

ARTICULO 18. Vigencia del precio maximo de venta de los medicamentos
nuevos. El precio maximo de venta fijado a un medicamento nuevo entrara a regir
desde el momento de la expedicion del registro sanitario del medicamento.

Paragrafo 1. Sin perjuicio de lo establecido en el presente articulo, el precio para
los medicamentos nuevos clasificados en las categorias 1, 2 y 3 tendra una
vigencia de tres arios y le sera actualizado su precio conforme a lo establecido en
el articulo 19. Cumplido este periodo la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos fijara el precio conforme lo establecido en
la metodologia vigente para el régimen de control directo de precios.

Paragrafo 2. En caso de que a un medicamento nuevo se le expida el registro
sanitario y no cuente aun con la clasificacion de la categoria de valor terapéutico,
la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos fijara
el precio conforme a lo establecido en la metodologia vigente para el régimen de
control directo de precios.

ARTICULO 19. Actualizacion del precio mdaximo de venta. Anualmente, la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
actualizara el precio maximo de venta de cada uno de los medicamentos nuevos
que hayan sido objeto de control directo de precios de la siguiente forma:

i) Se actualizaran las tasas de cambio segun lo establecido en el Articulo 7 y
se calcularan sus variaciones porcentuales desde el dia en el que fue
incorporado el medicamento nuevo al régimen de control directo, o, desde
el dia de su ultima actualizacion de precio.

ii) Posteriormente, se calculara el promedic simple de las variaciones
porcentuales de todas las tasas de cambio (PVTC).

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

PMVN actualizado = PMVN*(1+PVTC)

Paragrafo. Los precios maximos de venta seran actualizados
independientemente de su categoria.

CAPITULO Il
Disposiciones Finales

ARTICULO 20. 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 proteccion al
consumidor en materia de precios y su incumplimiento estara sujeto a las multas
y demas sanciones administrativas a cargo de la Superintendencia de Industria y
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Comercio y conforme las disposiciones establecidas en el articulo 132 de la Ley
1438 de 2011.

ARTICULO 21. Vigencia. La presente Circular rige a partir de la entrada en
vigencia de la Resolucion que reglamente las condiciones y términos para el
procedimiento de determinacion del precio de los medicamentos nuevos.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, a los

Al

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion SocialQ\ 5

2 i

Ministre de Comercio, }

STA ROS GARCIA
Delegadg’del Presidente de la Republica
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