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ASUNTO: OBSERVACIONES AL PROYECTO DE CIRCULAR 07 DE 2018.

JAVIER MAURICIO CASTRO FERRO, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi
firma, en mi condicion de representante legal de BOEHRINGER INGELHEIM S.A., sociedad
comercial domiciliada en la ciudad de Bogota D.C., identificada con NIT. 860.000.753-8 (en
adelante “BOEHRINGER”), de la manera més respetuosa, me permito presentar a la Comision
Nagcional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, (en adelante la “Comision”) los
comentarios sobre el proyecto de Circular 07 de 2018 “por la cual se incorporan unos
medicamentos al régimen de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03
de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fija su
Precio Méximo de Venta y se dictan otras disposiciones”.

Antes de presentar las observaciones puntuales al proyecto de Circular 07 de 2018, resaltamos
que las decisiones que tome la Comision deben realizarse con fundamento en el principio de
derecho de “Seguridad Juridica”, el cual gobiera a las autoridades administrativas en el gjercicio
del poder publico, en el sentido de que todas las actuaciones que estas realicen deben generar
estabilidad sobre sus efectos o consecuencias; y por tanto, deben evitar la incertidumbre ante
sus actuaciones, la cual impide la seguridad debida a cada uno de los administrados.

Por tanto, si la Administracion dispone que una situacion deba ajustarse a determinadas reglas,
se considera que a los administrados se les confiere una certeza sobre el manejo de sus
actividades. Al respecto, cabe mencionar que la Corte Constitucional declard en Sentencia C-
250 de 2012 lo siguiente:

"(...) Seguridad juridica. (..) 3. La sequridad juridica es un principio central en los ordenamientos
juridicos occidentales. La Corte ha sefialado que este principio ostenta rango constitucional y lo
ha derivado del predmbulo de la Constitucion y de los articulos 1, 2,4, 5y 6 de la Carta.

La seguridad juridica es un principio que atraviesa la estructura del Estado de Derecho y abarca

varias dimensiones. En términos generales supone una garantia de certeza. Esta garantia
acompafia otros principios y derechos en el ordenamiento. La seguridad juridica no es un
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principio que pueda esgrimirse auténomamente, sino que se predica de algo. Asi, la seguridad
juridica no puede invocarse de manera autonoma para desconocer la jerarquia normativa, en
particular frente a la garantia de la efectividad de los derechos constitucionales y humanos de
las personas. (...)"

En virtud del principio de seguridad juridica, el Estado en este caso representado a través de la
Comision, no solo establece la metodologia aplicable al régimen de control directo de precios
para los medicamentos en Colombia, sino que en un sentido mas amplio tiene la obligacion de
establecer "seguridad juridica" al ejercer su poder regulatorio, brindando asi garantias a los
administrados, de tal forma que sus derechos no sean desconocidos.

La metodologia de la Circular 03 de 2013 es el paradigma normativo que determina los pasos a
seguir frente a la regulacion de precios de medicamentos en Colombia. Realizar modificaciones
sobre este tipo de normas requiere que se modifique expresamente a través de una norma que
tenga la misma condicion, es decir que sea una norma de carécter general que ademas debe
cumplir con el requisito de abogacia de la competencia, establezca la metodologia para fijar
precios de medicamentos. De esta manera, seria contrario a la seguridad juridica que un Circular
que tiene como proposito aplicar la metodologia de la Circular 03 de 2013 aplique unas reglas
no contempladas o contrarias a esa metodologia.

La Circular 03 de 2013 fue expedida con el &nimo de generar la seguridad y la predictibilidad de
las reglas que tienen los administrados para establecer el precio de un producto, cambiar estas
condiciones dentro de una misma norma que fija precios, seria modificar las reglas sin tener en
cuenta, las condiciones de garantia que tienen los ciudadanos.

Por lo tanto, solicitamos, tal como se vera en las observaciones hechas a continuacion, que el
proyecto de la Circular 07 de 2018 debe aplicar sin modificacion alguna la metodologia definida
por la Circular 03 de 2013.

1. El proyecto de Circular esta en contravia de la metodologia de precios de la Circular 03
de 2013 al realizar una nueva definicion de Precio Maximo de Venta (PMV) diferente al
establecido por la Circular 03 de 2013 que consagra la metodologia de regulacion de
precios de medicamentos.

En la Circular 03 de 2013 la Comision establecio la metodologia para identificar los
medicamentos comercializados en el territorio nacional que ingresan al régimen de control
directo de precios y entre otros aspectos se definio el concepto de Precio Maximo de Venta
(PMV).

Dicha circular sefiala en su articulo 18 que los medicamentos de los mercados relevantes de
elevada concentracion, cuyo precio de venta en el mercado nacional durante el periodo de
referencia, en la respectiva presentacion comercial se encontrara por encima del PRI
(precio de referencia internacional) serian incorporados al Regimen de Control Directo.

Sin embargo, el proyecto de la Circular 07 de 2018 desconoce este criterio en la parte
considerativa y resolutiva, por las siguientes razones:
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En la parte considerativa y en particular en el parrafo 17 (hoja No. 3), se establece que los
medicamentos del plan de beneficios sin cargo a la UPC “seran regulados a partir del
establecimiento de precios _maximos de venta de la unidad minima de concentracion,
independientemente del nivel de concentracion del mercado, de que el Precio de
Referencia Nacional sea inferior al Precio de Referencia Internacional, o del niimero de
paises de referencia internacional para los que se disponga informacion de precios. En
los casos en los que no se encontrd informacion en ninguin pais de referencia, se mantuvo el
precio de la anterior requlacion” (negrilla y subrayado fuera de texto original).

Con base en lo anterior, se desarrollan los articulos 6 y 7 del proyecto de la Circular 07 de 2018,
los cuales establecen expresamente Precios Maximos de Venta para los medicamentos sin
cargo a la UPC, aun cuando no se cumplen los criterios de concentracion, precio de referencia
nacional inferior al precio referencia internacional, o nimero de paises de referencia
internacional para los que se disponga informacion, que deben conducir a dicha decision
regulatoria.

e “ARTICULO 6. Valor de la unidad, minima de concentracion y presentaciones no
reguladas de mercados relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03
de 2013. (...) En el caso de los medicamentos del plan de beneficios sin cargo a
la UPC, el precio de referencia enunciado constituye un precio maximo de venta
requlado para las operaciones realizadas con recursos publicos o en el canal
institucional” (...)” (negrilla y subrayado fuera de texto original).

e “ARTICULO 7. Precio méaximo de venta de los medicamentos que actualmente se
encuentran regulados en el articulo 5 de la Circular 04 de 2018. (...) En el caso de
los medicamentos del plan de beneficios sin cargo a la UPC, el precio de
referencia enunciado constituye un precio maximo de venta requlado para las
operaciones realizadas con recursos publicos o en el canal institucional” (negrilla y
subrayado fuera de texto original).

Solicitud:

Teniendo en cuenta lo anterior, solicitamos respetuosamente que se dé estricto cumplimiento a
la metodologia establecida por la Circular 03 de 2013, y en consecuencia, se aplique la fijacion
de Precio Maximo de Venta exclusivamente en los casos que existan mercados relevantes de
elevada concentracion, y cuyo precio de venta en el mercado nacional durante el periodo de
referencia, en la respectiva presentacion comercial se encontraran por encima del PRI (precio
de referencia internacional.. En este sentido, llamamos la atencion sobre la necesidad de excluir
los medicamentos regulados bajo un criterio distinto a la Circular 03 de 2013 que se encuentran
en los articulos 6 y 7 del proyecto de la Circular 07 de 2018, asi como el parrafo 17 de los
considerandos que se establece en la hoja No. 3.
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2. El proyecto de Circular desconoce la metodologia de la Circular 03 de 2013 al crear el
nuevo concepto de Precio Nacional del Mercado Relevante, tal y como se denomina en los
considerandos del proyecto de la Circular 07 de 2018, o Precio de Referencia Nacional, como
se sefiala en el articulo 12 de la misma; este concepto desconoce la metodologia definida por la
Circular 03 de 2013. Lo anterior, ocurre por cuanto esta figura y su calculo no fueron establecidas
en la Circular 03 de 2013.

2.1. En el proyecto de Circular se entiende que dicho valor no solamente aplica a la vigilancia
de precios de medicamentos listados en el articulo 12 del proyecto de la Circular 07 de 2018,
sino que ademas este sera un precio maximo de recobro o de referencia, con lo cual se le otorga
el alcance de precio de control directo, y en consecuencia, se produce otra extralimitacion a las
condiciones fijadas en la Circular 03 de 2013.

“Articulo 12: Vigilancia de precios. Dada la diferencia encontrada entre el PRI y el precio La
Comision vigilara de forma activa el comportamiento de los precios de venta en el canal
Institucional de los medicamentos que componen los mercados relevantes listados a
continuacion, especialmente en los valores recobrados a la ADRES y las Direcciones
Territoriales de Salud. En caso de evidenciar incrementos injustificados en los precios, la
Comision fijara como precio maximo de recobro o de referencia para el mercado el precio
de referencia nacional’. (Negrilla y subrayado fuera de texto original).

Adicionalmente, debe resaltarse que fijar un precio maximo de venta de acuerdo con
un precio nacional esta en contravia del articulo 23 de la Ley 1751 de 2015 que la
regulacion de precios debe hacerse por comparacion internacional: “Paragrafo. El
Gobiemno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion Social, estara a
cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel nacional para los principios
activos. Dichos precios se determinaran con base en comparaciones
internacionales. (...)". (Negrilla fuera de texto original)

De esta manera, el articulo 12 del proyecto de Circular debera modificarse para que en caso que
se evidencien aumentos injustificados en los precios “la Comision fijara como precio maximo
de recobro o de referencia para el mercado el PRI."

2.2. De otra parte, la forma de célculo del PRN  presenta fallas técnicas como las siguientes:

e Se indica que el precio de referencia nacional se utilizara para vigilar de manera
especial los valores recobrados ante el ADRES y las Direcciones Territoriales de Salud.
Sin embargo, el calculo del precio tal como esta descrito en el proyecto de la Circular
07 de 2018 opera a un nivel distinto, es decir, a nivel de precio de venta de los titulares,
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mejor conocido como precio ex factory, el cual no incorpora los margenes de la cadena
de suministro que llevan al precio de recobro.

e La mediana de los precios promedio ponderados por venta de los fitulares, puede
modificarse simplemente por cambios en la participacion de ventas de cada uno de los
titulares, variaciones en las diferentes negociaciones y gamas de precio que tiene cada
titular o por efecto de decisiones de cambio de precio de uno o algunos de los titulares
y no necesariamente porque cada uno de ellos ha tomado la decision de elevar sus
precios por encima del IPC; luego, resulta inapropiada la decision de emplear este
calculo para el control de precios de todos los participantes de un mercado relevante
de manera indiscriminada. La vigilancia en el empleo adecuado de ajustes de precios
basado en el IPC debe tener fundamento en el comportamiento individual de cada
presentacion/oferente y no en la agrupacion o en el calculo que plantea el proyecto de
la Circular 07 de 2018.

Solicitud:

En este sentido, solicitamos respetuosamente eliminar el concepto de Precio Nacional de
Mercado Relevante o Precio de Referencia Nacional de la parte considerativa y del articulo 12
del proyecto de Circular, ya que esta definicion no esta acorde con lo establecido en la Circular
3 de 2013 y el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015.

3. Reconocimiento de la variacion del IPC causada en el afio inmediatamente anterior.

Adicionalmente, llamamos la atencion sobre lo dispuesto en el paragrafo del articulo 6 de la
Circular 03 de 2013, el cual establece que: “A partir de 2014, en la aplicacion anual de esta
metodologia siempre se reconocera la variacion del IPC causada en el afio inmediatamente
anterior, establecida por el DANE”, teniendo en cuenta que mediante el proyecto de la Circular
07 de 2018 se incorporan precios de medicamentos fijados incluso desde 2012, que nunca han
sido revisados ni actualizados por variacion del IPC.

Solicitud:
Por lo anterior, solicitamos respetuosamente que de acuerdo con el articulo 6 de la Circular 03
de 2013 se establezca el reconocimiento de la variacion del IPC causada en el afio
inmediatamente anterior sobre los medicamentos que no se ha realizado una actualizacion de
este valor.

4. Inclusion de paises de referencia en el calculo del mercado relevante 580 principio
activo TELMISARTAN.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 10 de la Circular 03 de 2013, para el célculo del
precio de referencia internacional (PRI) se incluiran los paises de Argentina, Brasil, Chile,
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Ecuador, México, Panama, Per(, Uruguay, Espafia, Estados Unidos, Reino Unido, Australia,
Canada, Francia, Noruega, Alemania y Portugal. De esta manera el PRI se calculara tomando
la informacion de todos estos paises, cuando esté disponible.

En el caso del mercado relevante 580 principio activo TELMISARTAN hemos encontrado que
existe informacion disponible de los paises Reino Unido y Alemania, con fuentes de informacion
aceptadas por la Comision y calificadas como 5, es decir con una alta prioridad.

En Reino Unido la informacion disponible es de la entidad NHS Drug Tariff
https://www.nhsbsa.nhs.uk/pharmacies—qp-practices-and-appliance-contractors/druq-tariff, la
cual se muestra a continuacion:

05/2018 Part VIIIA
BASIC PRICES OF DRUGS
Drug Quantity Basic Price Category

Tazarotene 0.1% gel | 30 g 1480 (] Zorac

Telmisartan 20mg tablets 28 63 M

Telmisartan 40mg / 28 1361 c
Hydrochlorothiazide 12.5mg
tablets

Telmisartan 40mg tablets 28 105 M

Telmisartan 80mg / 28 1700 C

Hydrochlorothiazide 12.5mg
tablets
Telmisartan 80mg / 28 1700 C
Hydrochlorothiazide 25mg
tablets
Telmisartan 80mg tablets 28 136 M
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En Alemania la informacion es de la entidad DIMDI (Institute of Medical Documentation and
Information) https://portal.dimdi.de, la cual se muestra a continuacion:

a § https://portal dimdi.de/festbetragerecherche/searchresultahtml D - &S {5 Can'trssch this page ) DIMD! - Asnemitiel-Festh, ABDA Festbetragsrecher...
x B0Convert v {FHiSelect
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Bitta Klicken St auf cinen Festbatrag, um dig Vergleichzpraparata anzuzeigen

Handelsname  PZH Menge Packung Anbieter Darreich. Preis in € Festbetrag in € Wirkstoff Festbetragsgruppe/Stufe
e A s gaggg TSI Kombinatonen ven Angiotansn Tl
:‘;:;dlu;:l::“g 02286302 :i‘«k ni :!:;:I::::r TAB 38,22 A8z YL‘]r‘v\lszﬂﬂn Kombinationan vor, Angiotansin-11- s
e ommsnl M pegont e b s taaoniten mit Rydrochiorothasid / 3
ey [ I e T2 S B e Ankagonisten mi Hydrechlorothszid /
R NS WA 7857 222 e etagonsten mi Hydrachlorsthisze / 3
AL N v W s e Amtagonisten mi Aydrachlorothiazid / 3
Micardis 80mg 00171486 2 N1 f:;;;:g;’ TAB 26,71 17,05 Telmisartan Angiotensin-TI-Antagonisten / 2
Weardissomg 0017143255 w2 oshinaer ag 6265 226 Talmisartan Angrotansin-li-Antagoniten / 2
Micardis S0mg 00171500 2p .\ N3 ot st Tan 104,61 22,30 Telmisartan Angiotensin-I1-Antagenisten / 2
i vrmaml2), . [Pemenier g 1322 12,82 Brotizolam Banzodiazepine / 2

[T [IT=30)

D - BC B GocgleTraduster | ) BIMDI Amnemitt ABDA Festhetra.. ¢ ABDA Festbetragon..

% WHConvert v [iSelect
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Wandutamama PN ‘Hange Packung Anbiater  Darraich. Preis in € Fasibatrag In € Wirkstoff Fasibsrsgarppaliinte
00433912 pyinter M2 ingethei i 2397 he i Antiasthmatika
= He e Famanican

A PN T T a2 rechins Npha-Razaptoranblocker /2
AnwOcosfamg ozsez060 00, w3 Boehoesr et ansz Tyt s JR—
s oiamt g (oiaasse1 S0y i {Rskngar g 3203 1048 tydrochiand / Alpha-Rezaptoranblockar / 2
wesean2omg ox3aoare T My Iowhnee mag 2630 1833 Tobmisartan Angitansin-Ti-Antagonisten / 2
Micardie domg  om7a4a0 3% | wz  Poshomwr  1p 136 20,12 Tolmisartan Angiotansin-i-Antagonistan / 2

BT el st ol 27,00 Teimisartan Angiotansin-II-Antagonisten /
Weardn somg ooiries? 35wy ShneT mag 7,90 Taimisart aiotansin-iz-Antagonistan /2
M A 94 28 Saabirnger 8 5.54 Telmisartan \ngiotansin-11-Antagonistan
R T el 3050 1224 7 Angiotansin-Hl-Antagonistan / 2

35) (3748) ()

Solicitud:

De acuerdo con lo anterior, solicitamos respetuosamente que se incluya como fuente de
informacion del PRI para el mercado relevante 580 principio activo TELMISARTAN los valores
establecidos del mismo principio activo en los paises de Reino Unido y Alemania.
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5. Observaciones sobre la metodologia de calculo del precio de referencia hecha frente a
los datos de Portugal para el mercado relevante 580 principio activo TELMISARTAN.

5.1. Calculo de promedio por presentacion.

El articulo 9 de la Circular 03 de 2013 establece que el precio de referencia por comparacion
internacional (PRI) para un mercado relevante se hara a traves del célculo en cada pais de
referencia, obteniendo el promedio simple de los precios, normalizados por unidad minima de
concentracion, de los medicamentos del mercado relevante o de un subconjunto del mismo.

Sin embargo, una vez revisado el calculo hecho para el mercado relevante 580 principio activo
TELMISARTAN en Portugal se encontrd que no se realiza un promedio simple de los diferentes
precios listados para la misma presentacion comercial, sino que se toma de entrada el menor
valor disponible sobre esa presentacion, sin incluir toda la informacion relevante de todas las
presentaciones.

Para referencia del despacho se presenta el siguiente ejemplo de la referenciacion de Micardis
80mg hecha en Portugal.

Fuente:

http://app?.infarmed.pt/infomed/detalhes.php?med_id=971 48dci=&nome_comer=&dosagem=4&
cnpem=&chnm=&forma_farmac=&atc=&disp=&estado_aim=&pesquisa_titular=UW05bGFISnBi
bWRsY2ICSmJtZGxiR2hs YVewZINXNTBaWEp1WVhScGlyNWhiQOJIYIdKS Q==&cft=&grupo_
produto=&pagina=

- 8 X

appTinfarmed pt/infomed/detalhes pholmed (d=074Bidci=Enome comer=Bdosagem=Genper 0~ € | Resultado..! & Detan.. * | Detahes.. (G Detathes B Coneo- .| @ Resuitade,. | 7

ect

x GConvert v &

0s Docurentos RCM e F1 estio disponiveis no final da pigina. A

DY |Telmisartan

Noma do Medicamanta |Micardis

Dosagem |50 mg

Forma Farmachutica | Comprimido

Gandrico N0
Titular |Boehringer Ingelheim International GmbH
Data de Autorizacio| 16 de Dezembro de 1598

Estada de Autorieagio | Autorizado

Clausificagio Quantn 3 Dispansa |MSRYU

Classifiengho Estupsfacients |Nio se aplica

Anatamical Therapeutical Chemical (ATC) elassification(s) |+ COSCAO7 telmisartan
Classificagi 3422

dos receptores da angistensina

Via(s) ds i Via oral

Grupa de Produto

Nimero da Processo |ENEAT/C/209
Margem tarapéutica astrelta |Nio

Qualitativa

Gty

CHNM  CNPEM | PVP | P, Ref, Pregos vilidos

N registo Condii

Tipo de emalagem: Fechida
~Prazn de i

2040585 {Bister- W undadels) nidade 4 hnols) Nao comenaizsd 0% 10011810 50010334 | 554 €| sk €

- Temperstura ambiente 6e 25°C

[Tipa de embala
-Przodev

gem: Fechada
2040086 |Bister- 23 uncidels) 20 e vaidade:  Ancis) Comenizad 8% GHOa Temisanan | A101 | Ol SO mg 1 2140 uniades (10011810 Bootasee| 117€| 43t 178 ¢ e
£ 25°C

[Tipo de embatagem: Fechada
-Prazode.

204078 {Bister - 3 unciadels) vaidade: 4 hnols) 1630 comercalzsts 0% wonen st 25| € 218 €0 v
25¢

Tio de enbalagen: Fechida
itk Enbauee Feelot e soeste| € €| g ¢

-Po 5)
~Temperstra amberte de 25°C

ITipo de embalagem: Fechada
- Prazo de vsidade: d Anals)

0 £ o B M X8 W

3500181 |Bister-28 undadels) Nio comermatead 0% [1oov1ero S0t €] €| € €|
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En este caso se toma el precio de la presentacion de 56 tabletas como valor de referencia para
la metodologia desconociendo los precios disponibles de las otras presentaciones, incumpliendo
lo establecido en el articulo el 9 de la Circular 03 de 2013 que sefiala que el precio de referencia
por comparacion internacional (PRI) para un mercado relevante se hara a través del calculo en
cada pais de referencia, obteniendo el promedio simple de los precios, normalizados por
unidad minima de concentracion.

En otras palabras, se esta tomando un valor de referencia por tableta de EUR $ 0.384 que
corresponde a la presentacion de MICARDIS 80 mg x 56 Tab, y no al promedio simple y
normalizado de las tres presentaciones disponibles que son MICARDIS 80 mg x 14 Tab,
MICARDIS 80 mg x 28 Tab, MICARDIS 80 mg x 56 Tab, o cual seria equivalente a EUR $0.399.

Solicitud:

De acuerdo con lo anterior, solicitamos respetuosamente, que se atienda el articulo 9 de la
Circular 03 de 2013, para el mercado relevante 580 principio activo TELMISARTAN pais
Portugal, y se realice un célculo con el promedio simple de todas las presentaciones que tienen
precio disponible.

5.2. Factores de ajuste aplicados.

Al revisar la ficha metodologica de calculo del mercado relevante 580 principio activo
TELMISARTAN se encuentra que en la pestafia “margen”, en el célculo del “margen efectivo
aplicado” para el pais de Portugal se estan aplicando dos factores de ajuste seglin rangos de
precios, que para referencia de la Comision seria de la siguiente manera:

Precio CUM = Precio unidad minima de dispensacion * cantidad tabletas para el CUM.

Precio CUM ajustado para Portugal

Si Precio CUM <=5

E - (PrecioCUM) 0.63
recio ajustado = 10558 :
Si Precio CUM>5y <=7
Precio atustado = (PrecioCUM) 121
recio ajustado = 10551 ,
Si Precio CUM >7 y <= 10
e B <Preci0CUM) {7
recio ajustado = 10536 ;

Si Precio CUM >10 y <= 20
Prescisinstado = (PrecioCUM) g
recio ajustado = 10505 !

Si Precio CUM >20 y <= 50
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Precio attistado = (PrecioCUM> & 37
recio ajustado = 10449 ,
Si Precio CUM >50
S (PrecioCUM) 828
recio ajustado = 1,0266 5
Tal como se evidencia en la gréfica anterior, sobre cada factor de ajuste se tiene un valor distinto,
lo que da como resultado que el margen aplicado no sea homogeéneo. Es asi, que la anterior
formula de ajuste estableceria valores distintos de margen efectivo para la misma concentracion,
lo cual genera una distorsion en el valor final del producto. Para referencia de la Comision a
continuacion presentamos una simulacion de precios entre EUR $ 1y EUR § 10 los factores de
ajustes empleados por la Comision.
- e i R S e
recio : recio _
Precio  Flde ajuste  F2de Vebicen, e
EUR ajuste ajuste F1 Siasiio
} ~ Preciol-F1 F1 J Precio B - F2 aplicado
1 1,06 0,95 -53% 0,630 0,32 -66,5% -68,3%
2 1,06 1,8 -53% 0,630 1,26 -33,3% -36,8%
3 1,06 2,84 -53% 0,630 2,21 -22,2% -26,3%
4 1,06 3,79 -53% 0,630 3,16 -16,6% -21,0%
5 1,06 4,74 -5,3% 0,630 4,11 -13,3% -17,9%
6 1,06 569 -52% 1,310 4,38 -23,0% -27,1%
7 1,06 6,63 -52% 1,310 5,32 -19,7% -23,9%
8 1,05 7,59 -51% 1,790 5,80 -23,6% -27,5%
9 1,05 8,54 -51% 1,790 6,75 -21,0% -25,0%
10 1,05 9,49 -51% 1,790 7,70 -18,9% -23,0%

De esta simulacion se puede concluir que los margenes efectivos aplicados varian de - 17.9 %
hasta un - 68.13%, variabilidad que no es coherente con los margenes que en la practica se
aplicarian en la cadena de comercializacion de estos productos. En este sentido, un mismo
producto como MICARDIS 40 mg x 7 Tab genera un margen efectivo aplicado de - 36.3% y
MICARDIS 40 mg x 14 Tab genera un margen efectivo aplicado de — 20.79%, cuando en la
cadena de comercializacion tendrian un mismo margen.

Solicitud:

De acuerdo con lo anterior, solicitamos respetuosamente, que atendiendo el articulo 11 de la
Circular 03 de 2013, que establece que los factores de ajuste ser&n publicos, se informe las
razones por las cuales se tomaron los factores de ajuste aplicados para el mercado relevante
580 principio activo TELMISARTAN del pais Portugal, ya que como se evidencio no existe
consistencia logica sobre el uso de los mismos como se realiza con otros paises de referencia.
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5.3. Eleccion del precio de referencia por presentacion comercial del principio activo
TELMISARTAN.

En la ficha técnica del mercado relevante 580 principio activo TELMISARTAN pestaia
“MARGEN" para el pais Portugal, la formula aplicada en el campo “Precio Seleccionado por
Medicamento” se realiza una agrupacion por el campo “Expediente Ficha" y el precio
seleccionado corresponde al primer elemento de esta agrupacion de acuerdo con una formula
aplicada.

La formula establece que el valor a tomar siempre sea el primer elemento de la agrupacion por
el campo “Expediente Ficha’. Esta situacion ocurre en los demés paises sin afectacion del valor
del precio, ya que el “margen efectivo aplicado” es el mismo para la agrupacion por el campo
“Expediente Ficha".

En este sentido, al existir este Gnico criterio de seleccion que responde al orden inicial dado al
archivo se genera un sesgo de seleccion que altera el precio final, dado que la seleccion no
corresponde a una metodologia logica, sino a que es el primer dato en aparecer de esta
agrupacion, tal como se muestra a continuacion:

b 52N o ."
D i & d
o - - = - 7 ] - - v v - - v e ol - 5

500 | 199010521 | 19901852 | 13901852-AA | 19901852-AA-1 | MICARDIS - 80 mg - Tableta o capsulax 1 - BOEHRINGER | PORTUGAL | P CONSUMIDOR | EUR $538 $379 $373 $1862292 $1311731 -2956% Rk M _1|
580 | 19901852:2 | 19901852 | 19901852-AA | 19301852-8A-2 | MICARDIS - 80 mg - Tableta o cépsula ¢ 28 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $10.77 $745 3745 $37.24584 $25767,62 -3082% 21150

530 | 13901652:3 | 13901852 | 19901852-AA | 13301852-AA-3 [ MICARDIS - 80 mg - Tableta o capsula 56 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $2153 $1528 $16.28 $74439182 $562884,06 29,014 $1.80 3
5o | 19s01852.4 | 13901852 | 19901852-AA | 13901852-A4-4 | MICARDIS - 30 mg - Tableta 0 cpsula 1 98 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $3768 $307¢ $30.74 $130.360,44 $106.352.10 -1842% $1357 b
500 | 139018525 | 19901852 | 15901852-AA | 19901852-AA-5 | MICARDIS - 80 mg- Tableta o capsulax 7 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $289 $192 $192 3931146 4662960 ~2089% $Mes .
530 | 19901852:6 | 19901852 | 19901852-AA | 13901852-AA-6 | MICARDIS - 80 mg - Tableta o capsula 3- BOEHRINGER | PORTUGAL P.CONSUMIDOR | EUR $115 $046 $046 $293063 $1533,58 53914 4667 "
580 | 19901852-7 | 13901852 | 19301852-AA | 13901852-AA-7 | MICARDIS - 80 mg - Tableta o cipsulax 7 - BOEHRINGER | PORTUGAL | P. CONSUMIDOR | EUR $2869 $132 $192 $931146 $6.63960 -2869% 3186 7
550 | 199805661 | 19982586 | 19988566-AA | 19909586-AA-1| MICARDIS - 40 mg - Tableta o cipsulax 7 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $203 $129 $129 $7027.93 $447675 -3630% $15,93 415,99 1
530 | 109n0500-2 | 19999596 | 19309596-AA | 19989588-AA.2 [ MICARDIS - 40 mq- Tableta o capsulax 14 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $406 $322 $322 $14.05585 $1113325 -20,78% $1388

530 | 19988586-3 | 19948586 | 19388595-AA | 19388586-AA-3 | MICARDIS - 40 mq - Tableta 0 capeulax 28 - BROEHRINGER| PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $813 $632 $592 $2811170 $20486.34 2702% $18.29

530 | 103095864 | 19998506 | 13389596-AA | 19988586-AA-4 | MICARDIS - 40 mg - Tablets o eipsla 56 - BOEHRINGER| PORTUGAL | P CONSUMIDOR | EUR $1625 $1267 $1267 $5622340 $4283289 -22,04% $1957 &
520 | 19382506.5| 13988586 | 19938596-AA | 19988586-AA-5 | MICARDIS -40 mg - Tableta o cpsulax 98 - BOEHRINGER PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $28.44 $2180 $21.90 $98.380,95 $76.756,36. -2300% $1333 5
580 | 199885686-6 | 19928586 | 13388586-AA | 13988586-AA-6| MICARDIS - 40 mg - Tableta o cpsulaxd~ BOEHRINGER | PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $087 $013 $019 $301197 $673.04 ~T265% 3561 -
580 | 19958506-7 | 19963566 | 19988586-AA | 13392586-AA-7 | MICARDHS - 40 mg - Tableta o cipsulas 7 - BOEHRINGER | PORTUGAL | P.CONSUMIDOR | EUR $203 $129 $123 $7027.93 3447675 -36,30% $15.33

580 1049500-10{ 20043500 1495( A 500-A4-10{ TREMISTAN - 80 mg - Tableta o cpsula x 20 -SANDOZ | PORTUGAL | P. CONSUMIDOR | EUR 077 $841 $841 $40727.98 $29.08237 2859% $45¢ $454 A
o0 | 0001 2008550 | RS0 A | oM RE AP | TREMISTAN 80mg- Tabetsooipml30- SANDOR | FORTUGAL | PLCoNSUMBOR EUR | 524 soor | sam | ssemse | ssvmess | amevs | wm ,
500 (2001350012 2004950 | nokseo TREMSTAN- G0mg-Tableta o cipsulsa 00 SANDOZ | PORTUGAL | . CoNSUMDOR | EUR st 121 sz | enosoose | sserrase | 2amen | seas <
50, (2004950019 20043500 | 0049500-8 20049500. A4 Wimg- Tlts o cipsua 1) SANDO2 | PORTUGAL | P.CONSUMOOR | EUR [ 147 so78 sz | oo | s2eza | dewx | w0 !
580, Zﬂl';ﬂﬂm mmU-M “"v '““"" AR : El s 20 mg- Tabl 3 SANDOZ | PORTUGAL [P I:ONSMDR EUR $294 $216 $216 3 m.‘az.‘lm $748410 2689% 48T s
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Solicitud:

De acuerdo con lo anterior, solicitamos respetuosamente, se aplique la metodologia y logica de
seleccion para el precio de referencia por medicamento (expediente) en el mercado relevante
580 principio activo TELMISARTAN del pais Portugal.

De antemano, agradezco su atencion a la presente.

Atentamente,

efente General y Representante Legal.
DEHRINGER INGELHEIM S.A.
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