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1. PRESENTACION

A principios de febrero de 2013 la Federaciéon Médica Colombiana presenté al Ministerio de Salud un derecho
de peticién para que la FMC y el Observatorio del Medicamento-OBSERVAMED puedan participar en las
mesas de discusién del nuevo régimen de regulacion de precios de medicamentos (ver detalles en Boletin
BisBCM#05de2012). Aunque ni la FMC ni OBSERVAMED recibieron una respuesta formal, si recibieron una
invitacién a participar en una reunién sobre el tema, que se adelanté en las instalaciones del Ministerio de
Comercio el dia 5 de marzo de 2013. En dicha reunidn, se plantearon algunos criterios, pero, la complejidad y
extension del tema hace imposible su manejo en una reunién de ese tipo. Por esta razén, decidimos elaborar
el presente informe, para plantear los criterios de la FMC en este tema, incluyendo la informacion que el dia 8
de marzo de 2013 aparecié publicada en la pagina Internet del Ministerio, con los reportes a SISMED del
acumulado a diciembre de 2012 (ver).

El analisis de estos datos tiene que ver con la importancia de la coyuntura actual, cuando el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social se encuentra a punto de expedir:

- El Decreto de reglamentacion del registro de medicamentos biotecnoldgicos,
- El'nuevo sistema de regulacion de precios de medicamentos, en el marco de
- Los Proyectos de Ley Estatutaria y Ley Ordinaria para reformar profundamente el sistema de salud.

En este contexto, el Observatorio del Medicamento de la Federacién Médica Colombiana considera oportuno
publicar el presente "Informe SISMED 2012: Cinco afios del Sistema de Informacion de Precios SISMED"
como un aporte al debate publico, que siempre se hace més fecundo cuando se basa en datos objetivos.

Sin duda, varias observaciones del informe serén objeto de controversia. Nos parece excelente que asi seay
deseable que sea en el plano de contraposicién de hechos e investigaciones, antes que en la argumentacién
falaz de defensa de intereses encubiertos.

Declaracion de ausencia de conflicto de interés: Este informe no contd con el financiamiento de ninguna
entidad publica o privada -nacional o internacional- que obtenga algun beneficio para su interés particular con
la publicacion de los hechos observados. No entra en conflicto con los valores y la misién de la Federacion
Médica Colombiana, de defender el ejercicio ético de la profesion médica y los intereses de la salud publica.

Esperamos sus observaciones, criticas y sugerencias en el correo andia@observamed.org

Atentamente

Dr. Oscar Andia Salazar

Director General

Observatorio del Medicamento OBSERVAMED
Federacion Médica Colombiana

Colegio Médico de Cundinamarca y Bogota
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Circular 04 de 2006 y Nuevo Sistema de Informacion de Precios
de Medicamentos en Colombia

La Circular 04 de 2006 (ver) de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos crea el SISMED y define
sus funciones. El Articulo 21 de esta norma dice:

- DEL SISTEMA DE INFORMACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS: De conformidad con el paragrafo
del articulo 245 de la ley 100 de 1993, el Sistema de Precios de Medicamentos — SISMED, tendra como
objetivo proveer la informacion necesaria para la regulacién del mercado de medicamentos en el pais, para lo
cual el Ministerio de la Proteccidn Social, realizara acciones para:

1)

Normalizar el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposicion de la informacion para la
regulacion del mercado de medicamentos en toda la cadena de produccién y distribucion;

Establecer los niveles de informacion, agregacion y anélisis para la toma de decisiones e
investigaciones que incluyan precios, calidad y farmaco-vigilancia por evento adverso de los
medicamentos;

Contribuir a la disminucién de las asimetrias de informacion existentes en el sector, a través de la
disposicién y uso de informacién uniforme, integrada y de calidad;

Facilitar el acceso a la informacién no reservada sobre precios de medicamentos a los actores del
Sistema General de Salud y al publico en general, en armonia con las politicas del Gobierno en esta
materia; y,

Coordinar con la Comisién, la Secretaria Técnica y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo las
necesidades de informacién para efectos de la politica y labores de vigilancia y control de precios de
medicamentos.

La Federaciéon Médica Colombiana, expreso su desconfianza inicial sobre la viabilidad de esta norma (Ver
BIS#43de2006), mostrando una larga lista de normas incumplidas en este tema, entre ellas:

a)

La Ley 100 de 1.993 que en el paragrafo unico del Articulo 245, que invoca el art.21 de esta circular,
establece que "corresponde al Ministerio de Salud el desarrollo de un programa permanente de
informacién sobre precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio nacional, de
conformidad con las politicas adoptadas por la Comision"

El Decreto 413 de 1994 que reglamenta el funcionamiento de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos, estableciendo su obligacién de fijar los mecanismos de control de estos precios y
desarrollar un programa permanente de informacién sobre precios y calidades, con especial énfasis
en los medicamentos esenciales.

El punto 7 de la Circular No.5 de 2002 de la CNPM que dice textualmente: "La Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos autoriza y aprueba la distribucion de un catalogo de precios de acuerdo
con lo establecido en la Ley 100 de 1993".

La Circular unica de 2003 que en su Punto 6.2 dice: "La Comision Nacional de Precios de
Medicamentos ratifica la obligaciéon por parte de los laboratorios farmacéuticos de publicar los
precios sugeridos al publico de los medicamentos y autoriza a la secretaria técnica de la comision a
llevar a cabo los convenios necesarios para la publicacién de un boletin dirigido al consumidor, que
contenga el listado de precios sugeridos al publico y que compendie la informacién recibida por parte
de los laboratorios farmacéuticos."

La Politica Farmacéutica Nacional de 2003 que sobre precios de Medicamentos dice: "Reimplantar
un mecanismo de informacion de precios y la marcacién de precios en el producto, como instrumento
de proteccion al consumidor que promueva la competencia y ofrezca bases objetivas a la libre
escogencia” y fija como meta "Contar con un catalogo de informacién de precios de todas las
alternativas comerciales por denominacién comdn internacional para marzo del 2004".
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3. Criticas iniciales de la FMC al Sistema de Informacion SISMED

Ademas de lo anterior, la FMC consider6é desafortunado que el nuevo Sistema de Informacién de Precios
elimine los reportes de precios “promedio distribuidor” y “sugerido al publico” que se venian cumpliendo desde
1999 y establezca el reporte de precios de la factura de mayor valor, de menor valor y de promedios por
canales institucionales y comerciales, sin definir ningtn criterio de transicion.

Segun la FMC, el nuevo sistema tuvo dos efectos concretos que sirvieron para complementar la “politica
publica de desregulacién de precios”:

a) Se eliminé la “comparabilidad historica” de precios reportados y
b) Se mantuvo al mercado farmacéutico sin informacion de precios reportados, durante casi 4 afios, con
el pretexto de ajustes a la norma.

La importancia de eliminar la “comparabilidad histérica” de precios reportados, puede apreciarse recordando
una multa de Col$ 231.750.000 impuesta a dos laboratorios el afio 2002 (ver) por incrementos injustificados
de sus precios. Obviamente, con el nuevo sistema -al ser distintos los conceptos reportados- los precios no
pueden compararse y sanciones como la de este ejemplo, no pueden aplicarse.

La FMC considero que la “desregulacién del sistema de informacion” hizo parte integral de la politica publica
de desregulacion de precios. “Es totalmente irracional desregular el sistema de informacién, durante casi 4
afios, en un mercado reconocido por todos como uno de los mas imperfectos, donde la mayor parte de
practicas perversas se basan en asimetrias de la informacion”, reiterd.

4. Adecuaciones de la norma y esfuerzos de la FMC para que se
publique la informacion

Independientemente de lo anterior, la FMC documentd los errores originales de la norma en octubre de 2006,
la modificacién del cronograma de reportes de la Circular 05 de 2006, las aclaraciones y ampliacion de plazos
de reporte de la Circular 01 de 2007 y la modificacién de los criterios para reportes de entidades que compran
farmacos segun la Circular 02 de 2007.

Ademas presentd muiltiples derechos de peticidn solicitando se publique la informacién reportada, tal como
puede verse en el siguiente recuento:

El 11 de mayo de 2007 la FMC por medio del Colegio Médico de Cundinamarca y Bogota-CMCB, presenté un
primer derecho de peticion (ver) solicitando la publicacion de la informacion reportada a la CNPM. La CNPM
contestd que dicha informacion estaba “siendo cargada y procesada por el SISMED".

Al cumplirse el primer afio de vigencia del nuevo régimen, no se habia publicado aun ningin dato reportado.
Por lo tanto, el Colegio Médico de Cundinamarca y Bogotd-CMCB presentd un nuevo derecho de peticion
(ver), insistiendo en la publicacion de tales reportes. El 22/ago/2007, la CNPM respondi¢ aclarando: “De
acuerdo a lo establecido en el articulo 8° de la Circular 1 de 2007 y demas normas pertinentes, una vez la
Comision determine o defina el conjunto de consultas y reportes que brindara el SISMED, asi como los
perfiles de los usuarios que tendran acceso a dicha informacion, se informaré por la CNPM la fecha en que
tendrén acceso para la informacion de precios” (ver).
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En julio de 2008 el Boletin 27 de 2008 de OBSERVAMED comento: “De acuerdo con la Circular 04 de 2006,
desde los primeros meses del 2007, la CNPM debié definir las Clasificaciones Terapéuticas Relevantes-CTR
para el nuevo régimen de regulacién y el SISMED debié publicar los primeros precios reportados al nuevo
sistema. Sin embargo, estamos a punto de completar dos afios de vigencia de dicha Circular y ni se conocen
las CTR ni se ha publicado ningun dato reportado al nuevo sistema” “Al 01/jul/08, en la pagina Internet de
MinComercio aparecen solo la Circular 02 del 15/mar/07 y el Acta 06 del Comité Técnico Asesor del
13/sep/07. La pagina de SISMED en MinProteccidn, tampoco publicé reportes. Por lo tanto, en lugar del mas
sofisticado sistema de regulacion de precios de medicamentos, estamos a punto de completar dos afios sin
regulacion y sin informacion”.

En octubre de 2008, el CMCB presentd una nueva peticién para que se publiquen los precios de referencia
internacional y los precios reportados al SISMED (ver). La CNPM volvi6 a responder con las mismas evasivas
que impedian el inicio de la accién de tutela (ver). En mayo de 2009 el CMCB volvié a insistir una vez mas su
solicitud de publicacion de datos reportados (ver).

En junio de 2009 --32 meses después de expedida la Circular 04 de 2006-- se publicé fugazmente en el sitio
web del MSP un archivo pdf con reportes del afio 2008. A los pocos dias, esos archivos fueron removidos y
reemplazados por otros que la FMC consider6 inttiles. OBSERVAMED, que habia descargado los archivos
originales a tiempo, publicé una copia de seguridad para ponerla a disposicién del publico y en su Boletin BIS-
BCM#46de2009 publicé el primer informe elaborado con datos reportados al SISMED, mostrando el “ranking”
de los 20 productos con mayores ventas en ese afio.

En febrero de 2010, la FMC presentd una nueva peticién, para que se publique la informacién de precios
reportados el afio 2009 (ver). Aclaré que “no existen datos oficiales” del ultimo periodo del 20086, ni los afios
2007 y 2009 y que los archivos publicados del 2008 “son de escasa utilidad por sus innumerables errores en
el campo de principios activos y datos de compras y recobros al FOSYGA” (ver).

El 24 de mayo de 2010 la FMC radicd su quinta solicitud, reiterando la importancia de la informacion
reportada y la necesidad de esa publicacion para el seguimiento de los incrementos de precios de los
productos sometidos a régimen de libertad regulada (ver).

Finalmente, en junio de 2010, la FMC obtuvo la primera respuesta positiva en este tema (ver): El Dr. Jorge
Hernando Rodriguez, Director de Regulacion (E) y Secretario Técnico de la CNPM oficié al Dr. Juan Pablo
Toro Roa Director General de Planeacion y Andlisis de Politica del MPS (ver) para que entregue la
informacién solicitada por la FMC. El 25 de junio de 2010, el MPS envi6 a la FMC un CD con la informacion
tanas veces solicitada (ver), indicando ademés que “en el minisitio de SISPRO, en la opcién reportes SISPRO
- SISMED, estaba la informacion reportada del dltimo trimestre del afio 2006, los afios 2007, 2008, 2009 y los
2 primeros trimestres de afio 2010”. En efecto, asi sea en archivos “pdf’ no aptos para andlisis de datos y con
multiples inconsistencias, la informacion reportada al SISMED, finalmente estaba disponible para el publico en
el sitio web del MPS.

5. AFIDRO intent6 revertir publicacion precios reportados SISMED

Sin duda, algunas farmacéuticas se sintieron perjudicadas con esta publicacion, por lo tanto, el presidente del
gremio de las multinacionales farmacéuticas AFIDRO, Francisco de Paula Gémez, presentd una accion de
tutela para frenar la publicacion de los precios reportados al SISMED (ver notas de Portafolio y EI Tiempo).
Dice Portafolio, "la accién de tutela fue interpuesta porque la Federacion Médica Colombiana, el Colegio
Médico de Cundinamarca y el Boletin del Consumidor de Medicamentos, mediante un derecho de peticion a
la CNPM, habia solicitado el listado de precios". Felizmente para el interés nacional, en agosto de 2010, el
Tribunal Superior de Bogota negd la tutela interpuesta por AFIDRO.
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6. Publicacion de reportes a SISMED durante la Administracion
Santos

A los funcionarios de la Administracién Santos debe abonarseles la publicacion oportuna de los reportes a
SISMED. Inicialmente, en archivos “pdf’ (no aptos para analisis sistematico de datos), con multiples y a veces
graves inconsistencias (ej. datos irracionales del afio 2007, falta de ATC o error de este cddigo en miles de
productos y la total inutilidad de los reportes de mayoristas y la informacion de recobros), pero publicados con
regularidad en el sitio web del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Gracias a la publicacién de la informacién reportada del dltimo trimestre del afio 2006, los afios 2007, 2008,
2009, 2010, 2011 y 2012, el Sistema VMI-CFN (Vademécum Med-Informatica — Catalogo Farmacéutico
Nacional) pudo alimentar su base de datos con los precios reportados a SISMED de mas de 300 “MediTAI”
(Medicamentos Trazadores de Alto Impacto) de los afios 2008 en adelante. Los datos del ultimo trimestre de
2006 y de todo el afio 2007 se consideraron inadecuados para su ingreso a la base por presentar demasiadas
inconsistencias.

Finalmente, la Circular 02 de 08/nov/2012 (ver) de la actual Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos-CNPMYDM, que ordena la publicacién de los reportes a SISMED en formato Excel y
con acceso libre, constituye -sin ninguna duda- un avance importante que beneficiara al sistema de salud en
su conjunto. Prueba de ello es que el presente informe puede mostrar datos actualizados a escasos 8 dias de
la publicacion de reportes del afio 2012 en el sitio web del MSyPS (08/mar/2013).

7. Datos generales de reportes a SISMED del aiio 2012

La Figura N°1 permite apreciar graficamente los siguientes hechos:

Figura N°1.- Registros de reportes a SISMED 2012: % Registros por rango de ventas

Registros Reportados a SISMED 2012
% de registros por rango de ventas en Millones

CUNs Ventas CUMs Ventas >500

CUMs Ventas >1.000 millones
i 4%
5.000 mill
: 1r'l/:I i CUMs Ventas

CUMs Ventas <100
millones
16%

a) Numero inusitado de registros con valor reportado “0”
Del total de 32.815 registros de reportes del afio 2012, el 64% correspondiente 20.979 registros
presentan reportes de farmacéuticas con valor “0”, tanto por canal comercial como institucional.

9


http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/CNPMyDM_Circular02de2012_InfoMedicamentos.pdf

Esto puede corresponder, en parte, a la costumbre de algunas farmacéuticas que tramitan varios
registros sanitarios y registran varios CUM, sin hacer uso efectivo de los mismos. Pero el 64% de los
registros con “0”, resulta demasiado prominente para no plantearse un evidente subregistro de
actividades del sector. Algo que la nueva regulacion debe tener en cuenta para adoptar medidas que
controlen este fendomeno.

b) Alto grado de concentracion de registros en rangos de alto valor reportado
Solo 244 registros (1% del total) tienen valores reportados superiores a Col$ 5.000 millones anuales.
Mientras 1.459 registros (4%) tienen valores reportados superiores a Col$ 1.000 millones anuales y
otros 1.243 registros (otro 4%) tienen valores reportados superiores a Col$ 500 millones anuales. El
resto corresponde a 3.473 registros (11% del total) que tienen valores reportados superiores a Col$
100 millones anuales y 5.412 registros (16%) valores inferiores a 100 millones anuales.

La Figura N°2 complementa lo anterior mostrando los valores acumulados correspondientes a cada rango, en
la distribucion del valor total de Col$ 7.965.308.522.416 que constituye el valor total de mercado colombiano
en pesos corrientes del afio 2012, de acuerdo con los 11.836 registros que reportan algin valor en dicho afio.

Figura N°2.- Ventas reportadas a SISMED 2012: Acumulado de ventas por rangos de valor

Ventas Reportadas a SISMED 2012
5412 CUMs Ventzs % de ventas por rango de ventas en Millone

<100 millones —
2% 244 CUMs Ventas

3473CUMs Ventazs . —70 i >5.000 millones

>100 millones '|_39°,';,
1%
1248 CUMs \fiS8 -

>500 millones
11%

1459 CUMs Ventas
>1.000 millones
37%

Deltotal de 32 815 registros
Solo 11.836 tienen valor y
SUMAN Col$ 7.965.308.522 416 -

Solo los 244 registros que tienen valores superiores a Col$ 5.000 millones totalizaron un acumulado anual
2012 de Col$ 3.097.532.418.272 es decir el 39% del valor total del mercado. Los 1.459 registros con valores
reportados superiores a Col$ 1.000 millones, acumularon Col$ 2.967.952.249.437 equivalente al 37% del total
de ventas reportadas. Los 1.243 registros con valores superiores a Col$ 500 millones, acumularon Col$
882.103.910.407 equivalentes al 11% del valor de las ventas, al igual que los 3.473 registros con valores
superiores a Col$ 100 millones que acumularon Col$ 850.450.737.166, también el 11%. Finalmente, los 5.412
registros con valores inferiores a 100 millones, totalizaron ventas por solo Col$ 167.269.207.134 anuales. El
alto grado de concentracion del valor de las ventas reportadas el afio 2012 se evidencia en el hecho de que
solo 244 registros acumulan un valor que resulta casi 19 veces superior al de los tltimos 5.412 registros.

El andlisis de los 244 registros de mayor valor reportado a SISMED permite definir cuales son y que hacen las
farmacéuticas beneficiarias de este alto grado de concentracion. Este fendémeno traduce la condicién de
mercado altamente desregulado que caracteriza al mercado farmacéutico colombiano. La desregulacion
premia las practicas perversas que profundizan las imperfecciones de este mercado, tal como se desprende
del andlisis de los siguientes hechos.
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8. Los 35 medicamentos con mayores ventas reportadas a SISMED
en el quinquenio 2008-2012

Al consolidar la informacién publicada en los archivos.pdf de los afios 2008 a 2011 y el archivo Excel del 2012

puede verse que los primeros 35 medicamentos con mayores ventas reportadas a SISMED en el quinquenio

2008-2012 son los que aparecen en la Figura N°3, que agrupa los valores reportados por nombre comercial y
permite apreciar graficamente hechos que luego se analizan someramente con comentarios en bastardilla:

Figura N°3.- Los 35 medicamentos con mayores ventas reportadas a SISMED entre 2008 y 2012

Top 35 Medicamentos segtn Ventas Reportadas a SISMED 2008-2012
Acumulado 5 anos en Col$ Corrientes (no deflactado 547.008.7.501
DOLEX 500 mg+ Todas susformasy.
MABTHERA 100 mg ! 10 mL + 500mg|.. 446.841.240 555
HUMIRA 40 mg (CUM 1993976602 +.. 326.375.743.776
HERCEPTIN 440 mg ! 50 mL 314.065.083.665
ENBREL 25 my+ 50my 246.136.110.640
ENSURE Lig+PlustPolvo 223.351.247 610
FEIBAS00 UI 202.753.110.645
REMICADE 100 mg 191.897.304.098 _
MERONEM1 g+ 500mg 189.119.019.846 Las barras rojas
ADVIL 200 mg+ Todas susformasy.. 11?3;1931211 ;43:;:122 corresponden a
BETAFERON 911,746,
CELLCEPT 250 mg+500mg 171.899.079.126 BI,OFARMAC_OS
PROGRAF 1mg+5mg+5mgt mL+.. 167.592.447 286 (Biotecnoldgicos y
AVASTIN 100mg/ 4 mL (400 mg { 16 mL.. 165.618.104.585 Bioldgicos)
PREVENAR 151.765.572.306
NORAVER+ GRIPA+ P+ FAST+NTF+.. 146.438.169.300
NOVOSEVENGO KUI+ 120 KUI 140.103.241 418
RECOMBINATE 250 Ul+ 500 Ul + 1000 UI 127.208.272.161
KEPPRA 1.000 mg + 500 mg 126.915.914.811 f \
HALETRAZEIMG Shmg' 2. jireszsl [ ¢Cémo se obtienen estos datos?
SYNAGIS 100 mg + 50 mg 108.003.392.338 S? toma el arCh!Vo del report,e _d9|
GENOTROPIN 16 Ul+ 36 Ul 107.804.547.041 afio correspondiente en la pagina
BOTOX 106.778.654.081 web del Ministerio de Salud (ver).
TEMODAL Smg+20 mg+ 100mg + 250.. 100.384.019.713 S m |t| l IN° d nld d_
LYRICA 75mg + 150mg +300mg +.. 100.147.143.973 € muluplica € € unidades
GLIVEC100mg+ 400 mg 99.463.807.622 reportadas por las farmacéuticas
PEDIASURE 98.085.752.454 tanto por canal comercial como por
AVONEX30meg (2CUM) 93.706.527.975 b T
CUROSURF 240mg 120 mg 90.815.784.072 gz?a(lall rg)srgt:igl(;?:r:qye(jﬁ) rggltc'gl('j(;a
VELCADE35my 90.223.92807
KOGENATE FS 250 Ul+ 500 Ul + 1.000 Ul 84.923.908.413 canal. Se suman ambos resultados
BETALOC+ZOK25 ﬁgYiZnggﬂm " 7350313?7253249649126 de Cada afio y Iuego se tOtaIizan |OS
+ +50 + 100+ 200 my.. S387.520. . ~
XELODAS00mg 71.313.366.041 ano afios (2008 a 2012). /

a) Una amplia gama de productos que se comercializan con el nombre comercial “DOLEX” reportd el
mayor valor acumulado de ventas del quinquenio con Col$ 547.008.734.331, incluyendo todas sus
formas y concentraciones como “AVANZADO”, “DURA’, “FORTE’, “GRIPA”, “NINOS”, “ADULTOS”,
“ULTRA”, “NOCHE”, etc. Esta marca comercial que incluye el principio activo ACETAMINOFEN,
mejor conocido en el resto del mundo como PARACETAMOL (ver su historia aqui) en multiples
presentaciones, constituye un buen ejemplo del impacto de la presion publicitaria sobre el consumo
de los medicamentos. Este efecto multiplicador de la publicidad es el que quieren liberar, quienes
apoyan el levantamiento de la restriccion existente para la publicidad de productos de prescripcion.
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b)

Luego, siguen productos Biotecnoldgicos: Se destacan nitidamente los casos de los Anticuerpos
Monoclonales MABTHERA (Rituximab de Roche) con Col$ 446.841.240.555, HUMIRA (Adalimumab
de Abbott) con Col$ 326.375.743.776 y HERCEPTIN (Trastuzumab de Roche) con un acumulado de
Col$ 314.065.083.665 en el quinquenio 2008-2012. La suma de ventas reportadas de solo estos 3
productos —todos monopdlicos- asciende a la suma de Col$ 1.087.282.067.996 y explica las razones
economicas por las cuales estas farmacéuticas se oponen al ingreso de competidores biosimilares.
¢ Qui prodest? ¢ Qui bono? ¢ Cuanto hay de rigor cientifico y cuanto de interés puramente econémico
en los argumentos de la “calidad irreproducible” de los Biotecnoldgicos? ¢ Por qué esos precios?.
Después sigue otro Biotecnoldgico del grupo de las Citocinas, ENBREL (Etanercept de Wyeth, hoy
Pfizer) que reporté un acumulado de Col$ 246.136.110.640. Este caso es especial porque es de los
pocos que tiene un biosimilar -ETANAR (Etanercept de Focus-Lafrancol)- que podria mostrar los
efectos de la competencia en este mercado. Pero, ETANAR no presenta reportes en los afios 2008,
2009 y 2011. El afio 2010 reportd la venta de 1.103 unidades de 25 mg (caja x 4 viales) a un precio
de Col$ 1.128.484 (practicamente igual al VMR fijado pensando en el pionero) para un total de Col$
1.244.717.852, cifra insignificante si se compara con las ventas de ENBREL. La falta de reportes del
afio 2011 impide saber si las tan publicitadas negociaciones del ex-ministro Diego Palacio (ver) y el
fracasado intento de suministro con el operador CAPREMED (de CAPRECOM) tuvieron algun efecto
benéfico. Solo el afio 2012 muestra una participacion algo significativa de ETANAR: Report6 8.425
unidades con un precio de Col$ 977.234 (inferior al VMR, hoy PMV) para un acumulado de Col$
8.234.173.684. Poco, frente al total reportado por ENBREL (Col$ 43.025.362.009 el 2011 y Col$
66.824.734.245 el 2012, +55% de incremento). Notese que, de muy poco sirve abrir la competencia
en un mercado de Biotecnologicos, si la reduccion del precio frente al pionero resulta insignificante,
no existe un sistema eficiente de compras centralizadas y no se implanta un modelo de atencién que
estimule el uso racional del medicamento y contrarreste la presion del pionero sobre la prescripcion.
Luego, siguen la Proteina Plasméatica Humana con actividad contra los Inhibidores del Factor VIII
Antihemofilico FEIBA (de Baxter) que reporté un acumulado de Col$ 202.753.110.645 y REMICADE
(Infliximab de Janssen) otro anticuerpo monoclonal que report6 un total de Col$ 191.897.304.098 en
el quinquenio. El Biolégico FEIBA, junto con la Citocina y los Anticuerpos Monoclonales constituyen
los biofarmacos mas vendidos en Colombia en el quinquenio 2008-2012. Se caracterizan por ser
todos monopdlicos y porque todos ellos se venden en Colombia a precios superiores a Espafia. Ver:
Fig.N°4: Precios oficiales de 5 Biofarmacos mas vendidos en Colombia vs Precios en Espafa
BIOFARMACOS mas vendidos en Colombia 2008 a 2012
Diferencia de precios Espafia vs PMV Circular 04/12 C

HERCEPTIN 440 mg/ 50 mL m £.206.436
MABTHERA500 mg /50 mL —% 5.242.245
HUMIRA 40 mg —525%2174.4776

ENBREL50mg | (S & i 8,

MABTHERA 100 mg /10 mL 3 096.398
FEIBA 500 Ul m 2.027.674 eB: ’.Eii,fn‘;‘as Precios AENPS
[ 4,485 Barras Azules: Precios PMV
REMICADE 100 mg 1.909.349 (oficiales en Colombia, por
Circular 04 de 2012)
ENBREL 25 mg 128608

Insistimos en preguntar ¢;Por qué las farmaceuticas duefias de estos biofarmacos monopélicos —y
quienes las apoyan- hablan solo de “calidad irreproducible”? ; Por qué no hablar de precios justos?
¢ Por qué el mismo producto -del mismo duefio- tiene precio oficial en Colombia superior a Espafia?.
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e) Siguen después, tres casos que pueden considerarse éxitos mercadotécnicos con medicamentos
que no son ni biotecnolégicos ni monopolicos. Son: ENSURE (un suplemento alimenticio de Abbott)
que en todas sus formas y presentaciones reporto un total de ventas de Col$ 223.351.247.610 en el
quinquenio, MERONEM (antibiético Meropenem de AstraZeneca) que reportd un total de Col$
189.119.019.846 y ADVIL (Ibuprofeno de Whitehall-Wyeth-Pfizer) que en todas sus presentaciones y
formas reportd un acumulado de Col$ 180.821.138.102. ENSURE y ADVIL son otros ejemplos del
poder multiplicador de la publicidad que algunas farmacéuticas quieren trasladar a medicamentos de
prescripcion. Notese que de todos estos productos “exitosos” en ventas, solo MERONEM es un
producto de verdadera prescripcion médica (es de uso basicamente hospitalario). Los demas casos
confirman un hecho que los responsables de la definicion de politicas publicas deben tomar en
cuenta: El mercado farmacéutico colombiano esta altamente desregulado. Esta capturado por pocas
farmacéuticas que, dan mas ejemplo de practicas comerciales perversas, que del imaginario social,
de investigacion y de servicio a la salud publica, que se empefian en proyectar en sus comerciales.

f) Los comentarios de estos primeros casos, aplican para la mayoria de los productos incluidos en esta
lista de 35 mas vendidos en el quinquenio 2008-2012. Digamos a manera de resumen que de estos
35, 16 son Biofarmaicos y 5 son productos “marketing” (Acetaminofen, Ibuprofeno, suplementos
alimenticios y Fenol con todo tipo de adiciones, que se venden directamente al pablico, con gran
despliegue publicitario). Los 14 restantes, son “Marcas con Posicion Dominante en el Mercado”, en
segmentos cuya relaciones pueden ser “Monopdlicas” o “No Monopdlicas”.

Un caso de “Marca con Posicion Dominante en el Mercado®, en un segmento con relaciones monopalicas
puede ser el de NOVOSEVEN (Factor Vlla Recombinante de Novo Nordisk representado hasta el 2011 por
Amarey-NovaMedical) que ocupd el puesto N°17 de los Top 35 del quinquenio con un acumulado de ventas
de Col$ 140.103.241.418. El mismo producto de 120 KUI, del mismo laboratorio, tiene un precio de Col$
3.045.667 en Esparia (1.382,63 Euros a Col$ 2.311,15, cambio nominal promedio anual 2012) y en Colombia
un PMV fijado por la Circular 04 de 2012 de Col$ 14.837.849. Ver Figura N°5.

Figura N°5. Escala de precios de NOVOSEVEN Colombia vs Espaia

Comparacion Precios de Novoseven con Espafa

Precio Espaiia 3.045.667
PMV_Cir.04/12 14.837.439
Pr.Prom.CC-2011 12.713.238
Pr.Prom.Cl-2011 1.055.217
Pr.MaxMayCom 14.837.488
Pr.MaxMaylns 14.837.488

NOVOSEVEN no reportd ventas a Sismed 2012, pero el 2011 reportd un precio promedio de Col$ 12.713.238
por canal comercial y Col$ 7.055.217 por canal institucional (ejemplo de abuso de posicion dominante). La
Resolucién 05 de 2011 le fijo un Valor Maximo de Recobro-VMR de Col$ 14.837.489 (incluyendo el 12% de
servicio farmacéutico) que fue ratificado por las resoluciones 1020, 3026, 3470 y 4316 de 2011, 2569 de 2012
y la propia Circular 04 de 2012 que le fijo el mismo Precio Maximo de Venta-PMV. El afio 2012, los precios
maximos reportado por los mayoristas, tanto por canal comercial como institucional, equivalen al PMV (efecto
adverso de un VMR-PMV inadecuado).

En el puesto N°19 aparece otro caso de “Marca con Posicién Dominante en el Mercado”, pero con relaciones
NO monopdlicas: KEPPRA (Levetiracetam de Grunenthal) que tiene el 96% del mercado de Levetiracetam
(ver Figura N°6). Hasta 2010, este mercado fue monopdlico, luego, la aparicién de 7 competidores en 2011 y
2012, llevo la participacion de KEPPRA hasta el 86% (ver Figura N°7) posicidn que se mantendra por afios.
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Fig.N°6: LEVETIRAZETAM Colombia 2008-2012 Fig.N°7: LEVETIRAZETAM Colombia 2012

CONVULAM  LEVORE KOPODEX LEVETIRAGETAM KEPERTAN convuLam _KOPODEX
100mg/imL  1.0004500mg 1.000+500mg +100/m LEVETIRACETAM
Lont e CRTAN . EUROPACK_  LEGRAND LSYNTHESIS _500mg+10gH00mL 1.000+500mg+100im. f00mgimL, 1-000:800mg+ 100 500mg+10gHO0ML
o E|0QU|?/||00 0% % 0 WINTHROP L BIOQUIMICO EUROPACK ” WINTHROP
pov 1% PEGRA 500 mg 0% " o
PEGRA 500 mg CEUMID VITALCHEM
LEVORE CEUMID
0%

VITA‘I].HZHEM T 1.000+500+250mg 1.000+500mg T 000+500+250mg
SCANDINAYIA_PHA LEGRAND SCANDINAVIA_PHA

RMA 0% RMA

3% 9%

KEPPRA
1.000+500mg
+100/mLySmL
GRUNENTHAL
86%

KEPPRA
1.000+500my
+100/mLy5mL
GRUNENTHAL
96%

Participacion en Ventas de Levetiracetam en Colombia - Afios 2008 a 2012 Participacion en Ventas de Levetiracetam en Colombia - Afio 2012

Al comparar los precios reportados a SISMED 2012 de este producto en concentracion de 500 mg x 30 tabs.
frente al precio del pionero KEPPRA en Espafia y el Precio Maximo de Venta en Colombia (PMV) fijado por la
Circular 04 de 2012 (ver Fig.8), vemos que casi todos los precios promedio reportados por canal institucional
se aproximan al precio del pionero en Espafia (excepto KEPPRA y PEGRA que son ligeramente superiores)
mientras todos los precios promedio reportados por canal comercial superan largamente ese precio (excepto
KEPERTAN). Notese que el PMV es superior a todos los precios reportados y el doble del precio de KEPPRA
en Espafia y superior incluso al precio del pionero en Colombia (barras rojas del gréfico).

Figura N°8: Precios LEVETIRACETAM 500 mg x 30 tabs en Colombia y Espafia

Precios Levetiracetam 500 mg x 30 Tabs vs PMV 'y Precio Espana

£== Barras Verdes Reportado por Canal Institucional === Barras Azules Reportado por Canal Comercial

KEPPRA 500 mg Precio en ESPANA Ajustado 30 Tabs.= 27,29..
PRV COLOMBIA Precio Maximo de Venta fijado por Circular04.. 120.750
CEUMID 500 mg Cja.x30Tab SCANDINAVIA_PHARMA CUM. 101.601

KEPERTAN 500 mg Cja.x 30Tab BIOQUIMICO CUM 2002558703

KEPPRA 500 mg Gja.x 30 Tab GRUNENTHAL CUM 19936412-02 110.912
KOPODEX 500 mg Cja.x 30 Tabs SYNTHESIS CUM20015565-02

LEVETIRACETAM500 mg Cja.x 30 Tab WINTHROP CUM..
LEVORE 500 mg Gja.x 30 Tabs LEGRAND CUM20016924-03

PEGRA 500 mg Cja.x 30 Tabs VITALCHEM CUM 2001508002

Esta ultima observacion nos lleva a plantearnos otra interrogante: ¢ Cuél es el valor regulatorio de los Precios
Maximos de Venta (PMV) fijados por la Circular 04 de 2012? ;Existen mas casos como LEVETIRACETAM,
donde es mas probable que el efecto sea adverso? Veamos una muestra de PMV que deberia ser revisada:

9. Muestra de 48 medicamentos cuyo PMV fijado por la Circular 04
de 2012 deberia ser revisada

Al comparar los Precios Maximos de Venta (PMV) fijados por la Circular 04 de 2012 para compras del canal
institucional, con precios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Dispositivos Sanitarios (AEMPS) en
Euros al cambio nominal promedio anual 2012 de Col$ 2.311,15, vemos la siguiente relacion para revision:
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Tabla N°1: Muestra de 48 medicamentos cuyo PMV deberia revisarse Diferencia con Precios Espafia

NO

© 0O N o O B W N -

_
3 o

NOMBRE Concentracion LABORATORIO CUM

NOVOSEVEN 120 KUI / Vial NOVO_NORDISK CUM 199064 10-01
VOLIBRIS 10 mg GLAXOSMITHKLINE CUM 20001582-01

SOMATULINE 120 mg SANOFI_AVENTIS CUM 19995723-01
DUROGESIC 100 mcg JANSSEN CUM 58931-01

SOMATULINE 90 mg SANOFI_AVENTIS CUM 19935648-01

DUROGESIC 75 mcg JANSSEN CUM 58930-01

NOVOSEVEN 60 KUI / Vial NOVO_NORDISK CUM 19906409-01
TOBRAMICINA INHALATORIA 300 mg / 5 mL TECNOFARMA CUM 19947063-01
SANDOSTATIN LAR 30 mg NOVARTIS CUM 228256-01

TEMODAL 250 mg MERCK&CO_SCHERING_PLOUGH CUM 19907389-03
TRACLEER 125 mg BIOTOSCANA CUM 19988005-01

DUROGESIC 50 mcg JANSSEN CUM 58929-01

SOMATULINE 60 mg SANOFI_AVENTIS CUM 19935650-01

SPRYCEL 70 mg BRISTOL_MYERS_SQUIBB CUM 19980917-01
FLUDARA 50 mg GENZYME CUM 203335-01

SANDOSTATIN LAR 20 mg NOVARTIS CUM 228254-01

TEMODAL 140 mg MERCK&CO_SCHERING_PLOUGH CUM 20001038-03
MABTHERA 500 mg / 50 mL ROCHE CUM 20010363-01

AFINITOR 10 mg NOVARTIS CUM 20015207-02

VOLIBRIS 5 mg GLAXOSMITHKLINE CUM 20001583-01

PROGRAF XL 5 mg JANSSEN CUM 19983585-01

DUROGESIC 25 mcg JANSSEN CUM 53512-01

CLOLAR 1 mg / mL GENZYME CUM 20011363-01

TEMODAL 100 mg MERCK&CO_SCHERING_PLOUGH CUM 19907388-03
HERCEPTIN 440 mg / 50 mL ROCHE CUM 19903070-01

REVLIMID 25 mg TECNOFARMA CUM 19999772-01

METALYSE 10.000 Ul (50 mg) BOEHRINGER _INGELHEIM CUM 19932170-01
TYSABRI 300 mg EICOPEN_PHARMA CUM 20006016-01

THYROGEN 1,1 mg GENZYME CUM 19971860-01

BETAFERON 250 mcg (8.000.000 Ul) BAYER_SCHERING CUM 202595-02
XELODA 500 mg ROCHE CUM 229745-01

VALIXA 450 mg (VALCYTE) ROCHE CUM 19927730-01

DAXIM 2,5 mg / mL ABBOTT CUM 19929840-01

VENTAVIS 20 mcg BAYER_PHARMA CUM 19947558-01

SPRYCEL 100 mg BRISTOL_MYERS_SQUIBB CUM 20002502-01

CIMZIA 200 mg BIOPAS CUM 20014965-03

EXJADE 500 mg NOVARTIS CUM 19964305-01

FEIBA 500 Ul BAXTER CUM 226747-04

REMINYL ER 16 mg JANSSEN CUM 19954847-02

STELARA 45 mg /0,5 mL JANSSEN CUM 20009810-01

RILUTEK 50 mg SANOFI_AVENTIS CUM 206956-02

AVONEX 30 mcg ABBOTT CUM 19977936-01

DYSPORT 500 U SYNTHESIS CUM 19913029-01

RAPAMUNE 1 mg PFIZER_WYETH CUM 19914809-07

SYNAGIS 100 mg ABBOTT CUM 230435-01

CERTICAN 1 mg NOVARTIS CUM 19946771-02

MABTHERA 100 mg / 10 mL ROCHE CUM 226777-01

LUPRON DEPOT 30 mg ABBOTT CUM 20018782-01
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PMV-Col
14.837.489
14.558.037
11.320.138
8.105.570
8.490.103
6.079.178
7.418.744
7.684.656
7.355.013
6.067.125
9.408.068
4.052.785
5.660.069
10.786.734
3.451.918
4.903.342
3.397.590
5.242.245
9.869.856
7.279.019
2.778.273
2.026.393
6.111.840
2.426.850
6.206.486
15.745.207
4.096.300
5.600.001
3.278.691
3.482.898
2.184.000
4.263.030
2.854.973
2.338.404
9.166.080
3.532.380
2.677.220
2.027.674
1.034.096
8.559.979
1.656.340
2.976.920
1.241.515
1.852.520
2.893.051
1.973.971
2.096.898
2.007.040

PrEspCol$
3.045.667
5.138.486
2.870.657

137.682
2.333.778
103.861
1.601.595
2.835.288
2.756.776
1.514.040
5.210.160
68.956
1.812.415
8.031.544
735.319
2.229.909
846.694
3.000.664
7.712.225
5.165.454
674.413
34.490
4.235.657
604.781
4.483.039
14.062.046
2.550.869
4.090.248
1.914.223
2.152.029
887.509
3.000.749
1.669.703
1.198.249
8.031.890
2442122
1.622.314
986.465
26.717
7.593.647
760.915
2.091.371
364.760
982.159
2.045510
1.154.651
1.288.544
1.251.683

Diferencia

11.791.822,37
9.419.551,12
8.449.480,56
7.967.888,30
6.156.324,70
5.975.317,35
5.817.149,33
4.849.367,79
4.598.236,62
4.553.085,50
4.197.907,63
3.983.828,62
3.847.653,77
2.755.190,03
2.716.599,43
2.673.432,84
2.550.896,28
2.241.580,74
2.157.630,63
2.113.565,01
2.103.860,40
1.991.903,02
1.876.183,34
1.822.068,77
1.723.447 17
1.683.161,08
1.545.430,77
1.509.753,40
1.364.467,99
1.330.869,31
1.296.490,57
1.262.280,93
1.185.269,78
1.140.154,86
1.134.190,35
1.090.258,44
1.054.906,00
1.041.209,08
1.007.379,10
966.332,23
895.425,08
885.549,41
876.754,82
870.360,90
847.541,30
819.320,34
808.354,03
755.357,11



La FMC y OBSERVAMED en sus diferentes publicaciones sobre Valores Maximos de Recobro-VMR (hoy
PMV) insistieron en la existencia de VMR-PMV “Optimos”, aquellos que tienen precio inferior o poco diferente
de la referencia espafiola y “Sub-Optimos” aquellos que sin duda alguna merecen ser revisados y en la Tabla
N°1 aparecen en orden de diferencia nominal con los precios de los mismos productos en Espafia.

10. Los 35 medicamentos con mayores ventas reportadas a
SISMED el afio 2012

La Figura N° 9 nos sirve para ratificar los comentarios expresados en el punto 8, pero en una perspectiva de
pronéstico de la tendencia actual del mercado farmacéutico colombiano: De los Top 10 medicamentos con
mayores ventas reportadas a SISMED el afio 2012, 7 (70%) son Biofarmacos y monopélicos. Los otros 3

(30%) son los llamados “productos marketing”.

Figura N°9: Los 35 medicamentos con mayores ventas reportadas a SISMED el aio 2012

Top 35 Medicamentos segtin Ventas Reportadas a SISMED 2012
Acumulado anual en Col$ Corrientes En rojo los Biotecnoldgicos
127.045.087.115
DOLEX 500 mg + Todas sus formas y presentacione
93.446.025.920

MABTHERA 100 mg {10 mL + 500 mg { 50 mL I
HUMIRA 40 mg (CUM 19939766-02 + 19939766-01) 75.511.916.499

HERCEPTIN440 mg 1 50 mL 75.331.783.942
ENBREL 25mg+ 50mg 66.824.734.245
LANTUS 100 Ul mL 62.466.681.397
FEIBA500 UI 61.427.106.170
ENSURE LigtPlus+Polve | Se— 58 025.589.660 Las barras rojas
REMICADE 100 mg 52.201.196.085
ADVIL 200 mg + Todas sus formas y presentacione _ 47.707.502.989 corresponden a
MERONEM1 g+ 500mg 46.556.597.000 BIOFARMACOS
PROGRAF 1mg+5mg+8mgi mL+ XL img+ Smg 42.963.408.323 (Biotecnoldgicos y
TEMODALSmyg+20 mg+ 100mg + 250mg + 140 mg+ ¥ 38.257.836.946 Biolégicos)
AVASTIN 100 mgi 4 mL (400mg {16 mL No disp) 35.113.4436%
GLNEC100mg+ 400mg 35.087.599.440
CELLCEPT 250 mg+500mg 33.926.910.385
NORAVER + GRIPA+ P+ FAST+NTF + TOS + ATF E 33.362.021.060 / \
REVLIMIDGmg + 10 myg+ 15 mg+ 25 myg 32.066.826.539 datos?
LUCENTIS 10 mg 31.790.609.331 ! .
SYNAGIS 100mg+ 50 mg | 30.252.164604 | Se toma el archivo del reporte
LYRICA 78my + 150my+300myg+ ALOND 7imy |Sesssssmmmm 30.187.730.310 del afio correspondiente en la
RECOMBINATE 250 UI+500 Ul + 1000 UI 30.011.736.508 - ietar
CEREZYME200UI | 28565860760 | Pagina web del Ministerio de
FORTEO 250 megimL 27.606.151.974 Salud (ver). Se multiplica el N
BOTOX 27.011.207.052 de unidades reportadas por las
CIMZLA200mg 26.644.900.711 At
ORENCIAZ50mg 28 475 342 450 farmacguncas tanto por canal
GENOTROPIN 16 Ul+ 36 Ul 26.025.861.183 comercial como por canal
KEPPRA 1.000 mg + 500 myg 25.738.296.621 institucional y se multiplica por
SOMATULMESOmg S0y seosaoaisor | O precio promedio de cada
mg+90myg 034.031.
CUROSURF 240mg 120mg 23.965.556.668 canal. Se suman ambos
KOGENATE FS250 Ul+ 500 UL+ 1.000 U] | S 23 403.493.513 resultados del afio 2012.
ZYVOXIDZmgl Wi+ 600myg  |Semmmm 23 212,145,856 k j

Al relacionar la Figura N°9 con la Tabla N°1 y la Figura N°5, se hace necesario analizar més detalladamente
la “Regulacién de precios de medicamentos con VMR-PMV”, Ginico mecanismo regulatorio empleado hasta

hoy por la Administracion Santos.
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http://www.sispro.gov.co/WebPublico/Consultas/ConsultarCNPMCadenaComercializacionCircu2yPA_028_2_1.aspx

1. Valores Maximos de Recobro (VMR) tinico mecanismo de

regulacion de precios de la Administracion Santos

Como muestra la Figura N°10, la Federacién Médica Colombiana reconocio los beneficios de la regulacién
con Valores Maximos de Recobro, pero considerd que los VMR deberian ajustarse, por:
- Lainconsistencia de su aplicacidn en concentraciones mayores y presentaciones hospitalarias,
- Inducir al alza, los precios de los seguidores, genéricos y genéricos de marca,
- Seguir siendo superiores a los precios internacionales y
- Limitar la regulacion a los precios de los recobros, sin controlar en lo mas minimo, los abusos con
sobreprecios que persisten en el canal comercial, es decir, los precios en las farmacias, aquellos que
afectan directamente el gasto de bolsillo de los pacientes (ver BisBcm37/2012 y BisBcm38/2012).
Segun la FMC, si bien los VMR eliminaron los abusos de intermediacion en los precios de los medicamentos
mas recobrados, no eliminaron como debid ser, los excesos a nivel de los precios de las farmacéuticas.

Figura N°10: Analisis de la regulacién de precios con Valores Maximos de Recobro VMR

# Federacion Médica Colombiana-FMC N8 @ OBSERYATORIO ™
* Colegio Médico de Cundinamarcay Bogota- CMCE  Sagme DELMEDICAMENTO

Regulacion mediante Valores Maximos de Recobro VMR

El Ginico mecanismo de regulacion de precios aplicado en la Administracion Santos

Solucion parcial que solo aplica para negocios institucionales y no alivia el bolsillo de los pacientes

FMC afirma que los Valores Maximos de Recobro solo regulan precios institucionales
La Circular 04 de 2010 de la anterior CNPM introdujo 25 VMR que resultaron atin elevados

El nuevo MPS, facultado por el Decreto 4474 de 2010, fijo mejores VMR mediante las

Resoluciones 5229 de 2010; 05, 1020, 3026, 3470 y 4316 de 2011 y 2569 de 2012.

Algunos VMR
inducen a error
poraplicacion a

concentraciones
altas y
presentaciones
hospitalarias

La mayor parte de los VMR tienen coherencia interna, especiaimente
en concentraciones bajas y presentaciones no hospitalarias o menores.
Luego, lacomparacion con precios de referencia internacional (porej.
Espafia), permite diferenciarios en “Optimos” y “Sub Optimos”

Algunos VMR
son “Optimos”
para el sistema

Lamayor parte de los VMR son “Sub Optimos”. Son
superiores a los precios institucionales. Pueden tener:

VMR pensados
para Pioneros
inducen al alza

de Genéricos y
Seguidores o
“Genéricos de

Tienen precios
igualeso
inferiores a
referentes
internacionales
Ej. Espana

Efectos benéficos

Por altos que sean, fijan
limites que no existian en
precios abusivos de
recobros al FOSYGA

marca” -
Solo falta mejorar

(negacion de servicios y otras)
margen prestadores

Pese a lo anterior, un litigante (supuestamente independiente y desligado de los intereses de farmacéuticas
propietarias de los medicamentos “monopdlicos” y “no monopdlicos con marcas dominantes”) demandé ante
el Consejo de Estado, el Decreto 4474 que facultaba al Ministerio de Proteccion Social para fijar Valores
Maximos Recobro (VMR). La demanda fue aceptada, dejando en suspenso todas las Resoluciones que el ex-
ministro Mauricio Santa Maria y la ex-ministra Beatriz Londofio expidieron en su afan de contener los grandes
excesos en los precios de los medicamentos recobrados. Quedaban sin efecto las Resoluciones 5229 de
2010; 05, 1020, 3026, 3470 y 4316 de 2011, e incluso la 2569 de 2012, con la cual los expertos de MinSalud
dijeron haber logrado controlar los precios de recobro del 98% de los medicamentos de mayor impacto.
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http://www.med-informatica.net/BIS/BisBCM37de2012_10a16sep12.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBCM38de2012_17a23sep12.htm
http://wsp.presidencia.gov.co/Normativa/Decretos/2010/Documents/Noviembre/29/dec447429112010.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion5229_14dic2010.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion005de11ene2011_ModifRes5229ValorMaxReco20medicamentos.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion1020de31mar2011.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion3026_jul2011.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion3470de18ago2011.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion4316_27sep2011_VMR135PA.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MSPS_Resolucion2569_30ago2012_VMR165PA.pdf

Con todas sus virtudes y defectos, los Valores Maximos de Recobro (VMR) dejaron de existir el 08/nov/2012,
cuando la Circular 04 de 2012 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos-
CNPMyDM los reemplazé por Precios Maximos de Venta (PMV).

Un gréfico de recobros publicado en un borrador del documento de Politica Farmacéutica de 2012 (ver afio
2011 en Figura N°11 modificada por Observamed) permite ver que -pese a castigar solo la intermediacion- los
VMR de la Administracion Santos, si lograron detener el crecimiento exponencial de los recobros.

Figura N°11: Los Valores Maximos de Recobro-VMR detuvieron el crecimiento de los recobros

# Federacion Médica Colombiana - FMC ‘ OBSERYATORIO ™™
® Colegio Médico de Cundinamarcay Bogota- CMCB  meemmars DEL MEDICAMENTO

Politica de desregulacion y crecimiento de recobros al Fosyga

Crecimiento e\ponr‘ﬂual Recobros vs Politica desregulacion de precios y sistema informacion
Adiciones a Grafico 3 de Borradorde PFN 2012

Evolucionen el pago de los recobros porCTC y Fallos de Tutela \ﬁom

$ millones, cormentes  Catastrofe Informatica:
1 m 000

Z = No existe informacion
“Ayudamemoria” de 21/nov/2008 y Resolucion 5033 de 2008 del MPS validada de recobros

Eliminan causal GLOSA por inconsistencias documentacion fisicay magnetica del recobro
2050247

Circular 04 de 2006 de ia CNPM

Pasa todos los medicamentos a libertad vigilada. Elimina GIS0AE
control directo automatico y universal para monopolicos.

Elimina obligacion de fa CNPM de fijar precios maximos

Circular04 de 2004 de ia CNPM

Pasa Oncologicos monopolicos alibertad 1R

reguiada en lugar de control directo de Ley

Circular 01 de 2003 .

Neutraliza sanciones de

laCircular 04 de 2002 :

2004 2005 2006 20 ‘00 2009 2010 2044

Fuente Consorcio FIDUFOSYGA 2011, preliminar

e Crecimiento de recobros por Procedimientos y Medicamentos No POS precipité crisis financiera del sistema.

12. Circular 04 de 2012: Control directo de precios para mas de
8.000 medicamentos ¢ con 12% de incremento?
Como se dijo anteriormente, la Circular 04 de 2012 de la CNPMyDM reemplazé los VMR de la Resolucion

2569 de 2012 por Precios Maximos de Venta (PMV) que incorporan el 12% del servicio farmacéutico que se
reconocia clara y explicitamente en la anterior norma.

Si asumimos que para detener el crecimiento exponencial de los recobros la Administracién Santos redujo
todos los mérgenes de intermediacion a un draconiano 12% de servicio farmacéutico -pero redujo muy poco
los abusos de posicion dominante de las farmacéuticas, tanto en mercados con “relaciones monopdlicas”
como en mercados con “relaciones no monopolicas’- los PMV de la Circular 04 de 2012 pueden verse como:
- Una distorsion de la idea de “régimen de control directo”, al fijar varios PMV que “no controlan nada’,
- Otro golpe al margen de intermediacion de los prestadores, porque elimina la claridad del 12% y

- Otra concesidn al poder de las farmacéuticas, que podran forzar sus precios hasta los PMV fijados.
18


http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/CNPMyDM_Circular04de2012_ReemplazaVMRxPMV.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/CNPMyDM_Circular04de2012_ReemplazaVMRxPMV.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MSPS_Resolucion2569_30ago2012_VMR165PA.pdf

La norma dice que los PMV aplican para todos los niveles de la cadena de comercializacion, es decir, se
mantiene el tope que reconoce el gobierno, pero, al eliminar el VMR y el margen explicito de 12% de servicio
farmacéutico, abre la posibilidad de que algunas farmacéuticas —bajo amenaza de no suministro- puedan
forzar sus precios hasta los PMV “que se aplican para todos los niveles de la cadena”.

13. Contexto Decreto Biotecnolégicos, Nueva Regulacion
Precios de Medicamentos y Reforma del Sistema de Salud

Asi llegamos a la coyuntura actual donde el Ministerio de Salud y Proteccién Social se apresta a publicar el
Decreto de registro de medicamentos Biotecnoldgicos y el sistema de regulacion de precios de medicamentos
cuya expedicion ya tiene lo plazos vencidos y cuyos contenidos deben estar en linea con los proyectos de Ley
Estatutaria y Ley Ordinaria que reformaran profundamente el sistema de salud en Colombia.

Los 12 puntos incluidos en este informe, tienen el propdsito de aportar evidencias —en su mayoria basadas en
5 afos de reportes al SISMED- que muestran hechos ciertos y verificables, que deben tomarse en cuenta
para que la nueva normatividad que expida el Ministerio se ajuste a los objetivos planteados en el Documento
CONPES N°155 de Politica Farmacéutica Nacional y los lineamientos definidos por el propio Presidente de la
Republica.

En esta perspectiva. resulta preocupante que tanto el Ministerio de Salud como el Ministerio de Comercio,
hayan difundido la noticia de la expedicion de la Circular 04 de 2012 bajo el titulo "8.600 nuevos
medicamentos a control directo de precios”, enfatizando que las medidas estaban en linea con los objetivos
del Documento CONPES de PFN-2012 y las promesas del Presidente Santos sobre control de precios de
medicamentos en Colombia, porque sugiere los alcances limitados que dara el gobieno a la nueva
normatividad y el retorno a los anuncios mediaticos engafiosos de la anterior administracion.

14. Cumplimiento de lo prometido por el Presidente Santos en
el tema de precios de medicamentos

Al revisar los anuncios del Presidente Santos ante los medios (ver "Santos admitié que en Colombia se paga

mucho por los medicamentos”, "Presidente Santos anuncidé que se requlara precio de los medicamentos",

"Santos le pondra coto a los altos precios de los medicamentos en Colombia") puede verse que el Presidente

entiende y recoge un clamor de la sociedad civil (reflejado por ejemplo en las publicaciones Nota 1 o Nota 2

del periodista Juan Gossain). Sin duda el Presidente se refiere a casos como los de las siguientes figuras:
Colombia: Precios de Plavix 75mg x 28 tabs CUM 22742805 W Precios Risperdal Quick

OBSERVAMED 10marzo2013 OBSERVAMED 10marzo2013

270700
300.000 268550 273080

248 470 239.351
250.000 250.000
200.000
200.000 188,945 165 254
1 148.100
150.000 150.000 130811
100.000 100.000
50.000 50.000 > Ton
= E - .‘_,-’ - — —_ oy — -4
¢ 3 5 K ; w
S & & & ¥ S N3

Incluido en POS - Su PMV es Sub-Optimo Incluido en POS - Su PMV es Sub-Optimo
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http://www.minsalud.gov.co/Paginas/Comision-Nacional-de-Precios-de-Medicamentos-y-Dispositivos-Medicos-somete-8.600-medicamentos-a-control-directo-de-precios.aspx
https://www.mincomercio.gov.co/publicaciones.php?id=5004
https://www.mincomercio.gov.co/publicaciones.php?id=5004
https://www.mincomercio.gov.co/publicaciones.php?id=5004
http://www.elespectador.com/noticias/politica/articulo-371824-santos-admitio-colombia-se-paga-mucho-los-medicamentos
http://www.elespectador.com/noticias/politica/articulo-371824-santos-admitio-colombia-se-paga-mucho-los-medicamentos
http://www.eltiempo.com/politica/ARTICULO-WEB-NEW_NOTA_INTERIOR-12185688.html
http://www.elespectador.com/noticias/politica/video-371815-santos-le-pondra-coto-los-altos-precios-de-los-medicamentos-colo
http://www.eltiempo.com/vida-de-hoy/salud/ARTICULO-WEB-NEW_NOTA_INTERIOR-11131061.html
http://www.eltiempo.com/colombia/otraszonas/ARTICULO-WEB-NEW_NOTA_INTERIOR-11420683.html

Figuras N°12 y 13: Ejemplos de precios que afectan el gasto de bolsillo de los pacientes
Colombia: Precios de Nexium 20 mg x 28 tabs CUM 19915411-05 | Precios Lipitor 20 mg x 30 tahs CUM 21244401

) 10marzo2013 | omarzo2013 |

200.000 182.515 250.000 237.400

180.000 202.124
160.000 150206 s 200.000
140.000

120.000 150.000
100.000

80.000 100.000
80.000 20336 26135

40.000 . - 50.000

20.000

95.106 93.796

Incluido en POS - Su PMVes OPTIMO Incluido en POS - Su PMVes Sub-Optimo
Productos no Blotecnologlcos ni monopdlicos, cuyos excesos deben ser regulados

15. Cumplimiento de Objetivos de la PFN de 2012

Finalmente, la Fig.N°14 muestra la relacién existente entre el objetivo de reduccion del valor de los recobros
del Documento CONPES de Politica Farmacéutica Nacional de 2012 y la situacion actual en este tema:

Figura N°14: Objetivo de la PFN-2012 de reduccion del valor de los recobros a partir del aiio 2014

» Federacion Médica Colombiana - FMC ﬁaouenvmomo —
» Infografiasdel Observatorio del Medicamento 2013 Saenars PELMEDICAMEATO

PFN-2012: Objetivo de medio billén anual en recobros

Varios PMV dela Circular 04 de 2012 van en contravia del cumplimiento de este objetivo
Ladesregulacion de 2003-2010 generé condiciones irreversibles que hacen imposible cumplir este objetivo

Evolucionen el pagoe de los recobros porCTC y Fallos de Tutela Vlluu

$millones. comentes  catiatrofs Informatica:  24ee.0

“Ayudamemoria’ de 21/nov/2008 y Resolucion 5033 de 2008 del MPS ?:;::;;::::g;" dﬂhwo
Elmmnan causal GLOSA por mconsistencias en regestros magneticos del recobro
20521
Circular 04 de 2006 de la CNPM
Pasa todos los madicamentos 3 Bbertad viglada. Elmina £.59.08%
control dirscto automatico y universal para monopoiicos. iy
Elmina obbgacion de la CNPM de far precios maximos
Circular 01 de 2004 de 1a CNPM
Pasa Oncologicos monopolicos a Bbertad 1ennre I
reguiada en lugar de control dwecto de Lay BILLON
ANYAL?
Circular 01 de 2003 . ‘
Neutraiza sancionss ds 265,185
I Circutar 04 de 2002 oo
s 12 56741
S _--- _ , ,

2000 2001 2002 2003 2004 20O 2004 007 2008 2009 2010 2014

Fuente Consorgio FIDUFOSYGA 2011, prelimmar

* Este Objefivo de Ia PFN-2012 debe entenderse como la reduccion del gasto social a sus justas dimensiones.
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Naturalmente, debe entenderse que el objetivo fijado por la PFN-2013 se refiere a la necesaria reduccion de
sobrecostos en los precios que se pagan con ciertos medicamentos y no a lo semantico de que se llamen
“recobros” y sean pagados por el FOSYGA. Se refiere a que deben revertirse casos como de las Fig.15 y 16.

Figura N°15: Ventas y Sobrecostos estimados de un medicamento Biotecnolégico incluido en eI POS
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El Decreto de Biotecnoldgicos y el nuevo Sistema de regulacion de precios de medicamentos, deben resolver
los abusos de posicion dominante, evidenciados con estos medicamentos. La ejecucion de la PFN-2012 y las
propuestas de Reforma al Sistema de Salud, deben garantizar el acceso de todos los pacientes a los recursos
necesarios para preservar su salud y su vida, con garantia de calidad y a precios justos. Deben eliminarse
basicamente los abusos con estos precios y las practicas de induccion a la demanda con seleccion adversa.en
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