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Ref.: Comentarios FENALCO proyecto de Circular 07 de 2018 “Por la 
cual se incorporan unos medicamentos al régimen de control directo con 
fundamento en la metodología de la Circular 03 de 2013 de la CNPMDP, 

se fija su precio máximo de venta y se dictan otras disposiciones” 
  

 
Apreciados señores: 
  

 

Dentro de la oportunidad dispuesta para tal efecto, queremos someter a 
su consideración los comentarios del gremio sobre el proyecto del 

asunto, e insistir en nuestra inmensa preocupación por la proliferación 
de proyectos normativos referentes al control de precios de 
medicamentos, sin que se haya considerado corregir las falencias que 

hoy se encuentran en los instrumentos que hacen parte del marco 
regulatorio vigente. 
 

 
 



Comentarios generales.- 

 
Vale mencionar que FENALCO reconoce la importancia de la regulación 

en este mercado y las bondades de mejorar las eficiencias por las que 
debe propender cualquier normativa que sea expedida en este sentido, 
pero existe una realidad que no se puede desconocer y es la falta de 

claridad técnica respecto de cómo se realiza la inclusión de un 
medicamento al régimen de control directo, lo que genera 
ambigüedades, dudas y contradicciones que confunden a todos los 

actores del sistema y lo más grave, además de mantenerlos en 
constante riesgo sancionatorio y reputacional, es la afectación de la 

prestación del servicio de salud. 
 
Como consecuencia de lo anterior, el pasado 25 de junio, FENALCO 

envió a los miembros de la CNPMDP y a la Superintendencia de 
Industria y Comercio, un primer ejercicio que se realizó en el Comité 

Nacional de Gestores Farmacéuticos encargados de la dispensación 
ambulatoria de medicamentos, que consolida los casos y pone en 
evidencia la problemática en la metodología de referenciación de precios 

de medicamentos y la consecuente dificultad que implica el 
cumplimiento normativo en este sentido. 
 

Ese inventario de medicamentos sobre los que existe confusión o 
ambigüedad, es muy relevante en este proceso de consulta pública para 

efectos de garantizar la seguridad jurídica de los actores del sistema. Es 
imperativo aterrizar estrategias de mejora regulatoria tendiente a 
aumentar la calidad, la oportunidad y la necesidad, entre otros factores 

relevantes, mediante la implementación de análisis de impacto 
normativo, la mejora de los procesos de construcción participativa y un 

plan de choque de racionalización de la normativa existente. 
 
Recuerden que hoy el sistema salud está siendo apalancado por el 

último eslabón de la cadena como consecuencia de la grave crisis 
financiera que está atravesando y una intervención de mercado como la 
que plantea el proyecto, regulando márgenes y precios de venta en el 

canal comercial, definitivamente los pone en riesgo real de desaparecer. 
 

Finalmente, y por tratarse de una normativa que ya pretende intervenir 
el canal comercial, agradecemos nos compartan el Concepto de 
Abogacía de la Competencia que debió expedir la Superintendencia de 

Industria y Comercio en el marco de este proceso de consulta pública1. 

                                                           
1 Decreto 1074 de 2015, Decreto Único Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo. 



Consideramos que debe solicitarse este concepto, teniendo en cuenta 

que se trataría del cambio de la metodología de la Circular 03 de 2013 
expedida por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos.  

 
Recordemos que para la Circular 03 de 2013 el Ministerio de Salud SI 
pidió concepto de abogacía de la competencia por tratarse del 

establecimiento de una metodología en general. De las siguientes 
circulares no ha pedido argumentando que como la de metodología si 
tuvo concepto favorable, pues las demás, al ser ejecución de la 

metodología no lo requerían. 
 

No obstante, como esta circular SI cambia drásticamente la metodología 
y criterios con base en los cuales se va a regular el precio, en especial 
en lo que se refiere a margen de droguerías (primera vez que lo hacen e 

incluyen así sea de forma sugerida), se requiere el concepto de la SIC, 
so pena de su nulidad eventual. Es necesario manifestar que la función 

de la abogacía de la competencia establecida en el artículo 7 de la Ley 
1340 de 2009 tiene como propósito prevenir que sea una regulación del 
propio Estado la que obstaculice la competencia económica y el sector 

del mercado que se busca regular. 
 
A continuación nuestras consideraciones sobre el texto del proyecto. 

 
I. SOBRE LAS CONSIDERACIONES: 

 
a. Según las consideraciones del proyecto, “(…) el ciclo sugerido en el 

Artículo 27 de la Circular 03 de 2013 de publicar los precios 
regulados en octubre, para una entrada en vigencia de enero 
siguiente, no responde a la realidad operativa, y a la necesidad de 
contención del gasto público. La regla general hasta el momento ha 
sido periodos amplios de consulta, seguidos de la regulación de 
precios y el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en 
vigencia”.  
 
Sea lo primero decir que cumplir con los términos dispuestos en 

esta norma es obligatorio para el regulador, y que, mientras la 
misma no sea derogada, su cumplimiento es obligatorio. Si la 
CNPMDM considera que los términos dispuestos no son 

suficientes para la contención del gasto público o cualquier otra 
razón, deberá entonces, con el debido sustento, replantear sus 
mismas expresiones normativas y modificarlas como lo estipula la 

Ley, mientras tanto se reitera que debe acatarse lo señalado por 



ustedes mismos en años anteriores2, lo que efectivamente no 

sucedió con la expedición de las Circulares 03/17 y 04/18. 
 

Ahora, respecto de que la regla general hasta el momento ha sido 
periodos amplios de consulta, seguidos de la regulación de 
precios y el otorgamiento de plazos razonables para la entrada en 

vigencia, nos preguntamos a qué plazos razonables se hace 
referencia. 

 
Recordemos que la entrada en vigencia de la pasada Circular 04 
de 2018, que modificaba la Circular 03 de 2017, entró a regir el 

1° de marzo de 2018, mismo día en el que fue publicada en el 
Diario Oficial y además en el que entraba a regir la norma que la 
modificó parcialmente.   

 
b. En cuanto a la temporalidad para fijar los precios máximos, se 

debe tener en cuenta además de lo anterior, un plazo razonable3 
para garantizar la adecuada adaptación de la operación y 
minimizar las pérdidas financieras que ocasiona al sector la 

entrada en vigencia de una norma de tal envergadura en tiempos 
insuficientes. 

 
Es necesario también, tener en cuenta que con base en los 
principios de buena fe y confianza legítima en las actuaciones 

del Estado, las cadenas y gestores farmacéuticos realizan unas 
proyecciones y planifican su estrategia de ventas en el largo plazo, 
por lo cual las modificaciones de precios, generan una grave 

inestabilidad en el negocio, al no poder proyectar de una manera 
certera la nueva regulación, si no tener que hacerlo bajo una 

norma prácticamente impredecible4.   
 

c. En cuanto al párrafo en el que se menciona la necesidad de 

aclarar el enunciado del artículo 5 de la Circular 4 de 2018, y se 
toma como ejemplo la Carbamazepina, vale la pena traer la 

inquietud que se ha venido presentando y que ya se ha elevado en 
anteriores ocasiones:  
 

                                                           
2 De conformidad con el principio de legalidad, toda actuación o intervención de las autoridades, debe estar amparada en una 

norma vigente, y así mismo debe enmarcarse dentro de los límites de dicha norma. No puede existir ninguna función o acto que 
puedan desarrollar los servidores públicos sin la previa autorización prescrita de la Ley. 
3 Art. 27 de la Circular 3 de 2013: “La comisión podrá intervenir en cualquier momento en razón de lo indicado el artículo 21, 

otorgando un plazo razonable para la vigencia del precio máximo de venta fijado” 
4 Se genera una carga excesiva e injustificada sobre la libertad económica que en nada contribuye a la finalidad regulatoria.  



Actualmente el principio activo de este medicamento está 

regulado para el canal institucional por el artículo 5 de la Circular 
04 de 2018; sin embargo la duda está para las ventas realizadas 

antes del 1° de Marzo de 2018, período en el cual no estaba claro 
si el medicamento estaba regulado o no.  

   

Igualmente, intentando tener certeza sobre la regulación del 
mismo, pues la posición de los laboratorios fabricantes del 
principio activo no es unánime, se han venido estudiando 

conceptos de la Comisión, los cuales no dan la claridad 
necesaria, ya que son contradictorios.  

 
A continuación la descripción que les dimos a conocer en el 
inventario de los problemas de la regulación:  

 
 

 

Principio 
Activo 

No. De radicado Fecha 
concepto 

Entidad 
que lo 
emite 

Cargo y 
nombre de 
quién lo 

firma 

Concepto emitido 
 

Carbamaze
pina 

N.A 
Es un 
Comunicado 
Oficial y está 

colgado 
actualmente en la 
Página del 
Ministerio y no 

fue dirigido a 
nadie en 
particular. 

20/05/2014 CNPMDM Luis Felipe 
Torres 
Bohórquez, 
Secretario 

técnico de la 
CNPMDM 

“El principio activo 
Carbamazepina en Forma 
Farmacéutica tableta estuvo 
regulado por la Circular 04 de 
2012 (....)  al encontrarse ese 
principio activo en el POS, el 
precio contenido en la Circular 
04 de 2012, para la 
Carbamazepina tableta, resulta 
inaplicable en tanto que este 
medicamento ya no debe ser 
recobrado vía Fosyga.  

20142400084176

1 

11/06/2014 CNPMDM NANCY 

ROCIO 
HUERTAS 
VEGA, 
Directora de 

Medicamento
s y 
tecnologías 
en Salud 

El principio activo 
Carbamazepina en forma 
farmacéutica tableta,  no se 
encuentra regulado en las 
normas vigentes” 



20172400141935

1 

24/07/2017 CNPMDM MARIA 

CRISTINA 
BARACALDO 
CORTÉS, 
Profesional 

especializado 
encargada de 
las funciones 
de la 

Dirección de 
medicamento
s y 
tecnologías 

en salud 

(...) para el producto 
Carbamazepina, nos permitimos 
informar actualmente este 
principio activo se encuentra 
regulado en incorporado al 
régimen de control directo de 
precios, mediante la Circular 4 
de 2012. 
 

20182400021559
1 

22/02/2018 CMNPMD
M 

Carolina 
Gómez, 
Directora de 
Medicamento

s y 
Tecnologías 
en Salud 

(...) Los medicamentos con 
Principio activo Carbamazepina, 
en forma farmacéutica tableta o 
cápsula y solución o suspensión 
oral (forma farmacéutica 
incluidas al PBS con cargo a la 
UPC), resulta inaplicables en 
tanto que estos medicamentos 
no pueden ser objeto de recobro 
ante la Adres o los entes 
territoriales de salud. 

 

 
d. Por su parte, el párrafo 4 de la página 2 de los Considerandos 

hace referencia a las dinámicas regionales las cuales no se tienen 
en cuenta para establecer el margen sugerido en el artículo 2, 
razón por la cual solicitamos aclarar el alcance de dicha 

consideración. Si bien entendemos que la metodología, toma 
como precios de referencia los internacionales, es absolutamente 

necesario tener en cuenta el entorno local, y en Colombia el 
comportamiento de la cartera es muy distinto al de otros países. 
Nada más, la rotación de cartera de los gestores farmacéuticos 

para 2017 fue superior a los 143 días.     
 

e. Observamos que en el considerando de la página 3 parráfo 2, el 

cual establece “Que, la Comisión evidenció que en algunos 
registros sanitarios de los medicamentos regulados, el código ATC 
empleado por el INVIMA, no corresponde a la descripción del 
principio activo asignado  por el Grupo de Investigación del Uso de 
Fármacos (Drug Utilization Research Group) de la Organización 

Mundial de la Salud – OMS”, y luego en el artículo 8. “Descripción 
del principio activo de los mercados relevantes” se manifiesta que 

“(…) en los casos en los que el principio activo regulado se 
encuentre registrado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – INVIMA con un código ATC que no 
coincide con la descripción del principio activo asignada por el 



Grupo de Investigación del Uso de Fármacos (Drug Utilization 
Research Group) de la Organización Mundial de la Salud - OMS, 
primará la descripción del medicamento regulado contenida en el 
registro sanitario y no el código ATC registrado”, en la práctica 
implica endilgar a los reportantes la responsabilidad de verificar 
que los códigos ATC correspondan con un producto registrado 

vigente o activo en el Invima. 
 

Consideramos que ésta definitivamente es una responsabilidad 
del regulador que no debe ser trasladada al obligado. No puede 
ser que en un asunto tan sensible como la regulación de precios 

de medicamentos y tecnologías en salud quepa la posibilidad de 
que el regulador expida normas con errores técnicos que generen 

confusiones y por lo tanto reportes erróneos de precios que 
terminen en investigaciones, sanciones y daño reputacional para 
la empresa reportante. 

 
Vale agregar que realizar estos ejercicios de verificación en la 

práctica, pueden tardar más de 5 horas por medicamento, por lo 
que la operación se vuelve imposible. 
 

f. Se supone que la intención de la Circular 07 de 2018 es ofrecer 
mayor claridad a los diferentes agentes para que puedan acudir a 
una sola norma, razón por la que transcribe los precios de los 

medicamentos regulados en anteriores circulares, que no han 
sido objeto de modificación. 

 
Sin embargo, al observar todo el histórico normativo de cada una 
de las circulares expedidas por la CNPMDM y enfocándonos en la 

vigencia, se hace necesario que revisen la normatividad que se 
enlista a continuación, ya que en el Art. 16 “Vigencia y 
Derogatorias” del  presente proyecto deroga parcialmente el 
histórico de Circulares, encontrándose otras que no están 
vigentes pero que no han sido tácitamente derogadas como se 

describe a continuación: 
 

- Circular 03 de 2012 (Aún hay medicamentos que tienen su 
precio máximo conforme dicha circular).  
- Circular 05, 06 y 07 de 2013. (La Circular 7/2013, 

establece márgenes para la IPS, lo cual se ha regulado 
nuevamente en posteriores circulares y en el presente proyecto).  



- Circular 01 de 2014 (menciona lo de la toxina botulínica, 

que su regulación de precios no recae sobre productos 
cosméticos). 

- Resolución 718 de 2015. 
- Circular 04 de 2016. 
 

Igualmente las Circulares 01 de 2016 y 01 de 2017, se han 
derogado tácitamente al haber modificado los precios en 
posteriores circulares, pero es necesario la derogatoria se realice 

de manera expresa. 
 

g. Es importante que se indique qué significa el concepto incluido en 
las consideraciones denominado “reconstrucción lineal del precio 
de la presentación comercial a partir del precio de los otros 
consecutivos del mismo expediente”, pues no se entiende a qué 
hace referencia y en la Circular no se sabe cuál es la metodología 

utilizada ni cuales medicamentos fueron sometidos a dicha 
“reconstrucción”. Son datos mínimos que la transparencia con los 

sujetos pasivo de la norma, exige. 
 
En ese sentido, es necesario que se dé a conocer cuales fueron 

estos medicamentos sometidos a este proceso de fijación de 
precios y el detalle de la metodología empleada. 
 

 
 

II. SOBRE EL ARTICULADO: 

 
- ARTICULO 2. Margen sugerido para el eslabón droguería, 

farmacias-droguerías y farmacias para los medicamentos 
anticonceptivos. En concordancia con lo arriba manifestado en 

el aparte de Consideraciones Generales, observamos que: 

 

 El margen en los productos del canal comercial es definido 

conforme a la demanda, y no hay mejor autorregulación 
que la que genera la libre y sana competencia en el 

mercado, que por cierto en Colombia es altamente diverso y 
competitivo. Consideramos que al establecer un margen de 
comercialización no se tienen en cuenta las características 

y actividades propias de la función comercial como la 
cobertura en cualquier lugar del país, lo que involucra 

infraestructura, seguridad, transporte, entre otros 
aspectos. 



 

Dicha libertad de competencia económica, está 
contemplada además como fundamento en la Política 

Nacional Farmacéutica, que dentro de su diagnóstico 
aborda estrategias como la generación de la competencia de 
los medicamentos con el fin de beneficiar el acceso a la 

población. 
 
La Circular 03 de 2013, que establece la metodología para 

la aplicación de régimen de control directo de precios para 
los medicamentos, en su artículo 20, al definir el punto de 

cadena de suministro regulado, indica claramente: “El  
precio Máximo de Venta se establecerá en el NIVEL 
MAYORISTA”. Por lo que es claro desde el 2013 que el 

precio de venta al consumidor final, en el canal comercial 
NO ESTA REGULADO. 

 
La redacción del proyecto deja la puerta abierta para que el 

laboratorio aplique ese margen frente al precio al que le 
vende a la farmacia, cuando el laboratorio debe venderlo al 
precio máximo regulado. 

 
El mismo artículo, en su parágrafo 2, define que “de 
manera excepcional y motivada, la Comisión podrá fijar 
precios máximos de venta en cualquier otro eslabón de la 
cadena de suministro cuando sus respectivos márgenes de 
comercialización registren distorsiones significativas”. Al 
revisar frente al mercado “los productos sobre los cuales 
aplica” el margen que se sugiere, no se evidencian 
distorsiones en el mercado y mucho menos que sean 
significativas, por lo que no hay razones de fondo que 

sustenten esta intervención. Vale recordar que la debida 
motivación no es un requisito de forma sino de fondo y es 

indispensable por mandato legal. 
 

 Por otro lado, en el factor de ajuste promedio en los países 

de referencia internacional entre el punto mayorista y 
droguerías, farmacias-droguerías y farmacias que definen el 

11.23%, no se consideran los costos operativos de la 
actividad de dispensación al detal y ambulatoria de 

medicamentos, como los costos logísticos, infraestructura, 
inventarios, personal especializado, todos ellos recursos 
necesarios para garantizar la prestación de un servicio 



idóneo. Adicionalmente es  necesario que se aclare cómo 

aplica el margen sugerido (11.23%) a los  eslabones de la 
cadena de comercialización (Fabricante, Mayorista, 

Minorista  y Consumidor) y a qué hace referencia la no 
aplicabilidad a las dinámicas regionales. 
 

Vale mencionar además que el alcance de la regulación de 
precios en ninguna de las circulares previas hace énfasis  
en encontrar  abusos de precios al consumidor. 

 
Por lo anterior, solicitamos suprimir el artículo 2 de la Circular 07 

de 2018 y dejar el hoy vigente artículo 03 de la Circular 01 de 
2014 sobre “no incremento del precio regulado por intermediación”. 
 

- PARÁGRAFO 2, ARTÍCULO 5. precio máximo de venta del 
mercado relevante Toxina Botulínica. Se menciona que 

“cualquier uso de estos medicamentos en el canal institucional se 
entenderá como terapéutico y no podrá exceder el precio regulado. 
En el canal comercial, el precio regulado aplicará solo para el uso 
terapéutico.” 
 

Para el canal comercial es necesario precisar que al momento de 
la compra de dicho medicamento por parte del cliente, la 
droguería desconoce el uso que se le va a dar. Igualmente, la 

identificación para poder definir si el medicamento se lleva para 
uso terapéutico o no, implica procesos demasiado complejos por 
lo cual solicitamos que no se aplique en el canal comercial. 

 
- CONFUSA REDACCIÓN DE LOS ARTÍCULOS 6, 7 Y 

CONSIDERANDOS: Existe una confusión en lo que se refiere al 

párrafo del Art. 6 en el que se señala el “Valor de la Unidad, 
Mínima de concentración y presentaciones no reguladas de 
mercados relevantes sometidos a la metodología de la Circular 3 de 
2013”, en el Art. 7 cuando dispone que el “precio máximo de venta 
de los medicamentos que actualmente se encuentran regulados en 
el artículo 5 de la Circular 04 de 2018” y en un aparte de las  

Consideraciones que dispone que “en aras de proteger los 
recursos públicos, los mercados relevantes sometidos a la 
metodología de la Circular 03 de 2013 cuyos medicamentos hacen 
parte del plan de beneficios sin cargo a la UPC, serán regulados a 
partir del establecimiento de precios máximos de venta de la 
unidad mínima de concentración, independiente del nivel de 
concentración del mercado, de que el precio de Referencia Nacional 



sea inferior al precio de Referencia internacional, o del número de 
países de referencia internacional para los que se disponga 
información de precios”. 
 
“En el caso de los medicamentos del plan de beneficios con cargo a 
la unidad de pago por capitación (UPC), los precios enunciados no 
constituyen un precio máximo de venta regulado, sino un precio de 
referencia para el mercado. 
 
En el caso de los medicamentos del plan de beneficios sin cargo a 
la UPC, el precio de referencia enunciado constituye un precio 
máximo de venta regulado para las operaciones realizadas con 
recursos públicos o en el canal institucional” 
 

Sobre lo anterior, se presentan varias inquietudes:  
 

1. No comprendemos por qué se incluye ese mismo párrafo en 
diferentes articulados que tienen un objetivo completamente 
diferente (uno trata sobre medicamentos no regulados y el  

otro sobre regulados).  
2. Cuando en las consideraciones se menciona que se regulan en 

aras de proteger los recursos públicos, no es claro por qué 
conforme el texto sólo se regula lo que es sin cargo a la UPC 
que paga la Adres, y no lo que asume directamente la EPS. 

3. Igualmente al mencionar primero que “los medicamentos del 
plan de beneficios con cargo a la unidad de pago por capitación 
(UPC), los precios enunciados no constituyen un precio máximo 
de venta regulado” pero después en el aparte siguiente señalan 
que será regulado todo lo que se pague con recursos públicos, 

es completamente contradictorio, pues las EPS, que son los 
que pagan los PBS, hacen sus compras con recursos públicos 

por lo tanto dichos precios estarían como regulados. Así, en 
relación al PBS condicionado a algunas patologías e 
indicaciones, ¿qué precio correspondería a estos 

medicamentos que se encuentren incluidos dentro de artículos 
a los que se aplica el control de precios? 

4. En consonancia con lo anterior y conforme a dicha 

interpretación, los medicamentos tanto del PBS con cargo a la 
UPC como los del PBS sin cargo a la UPC, quedarían como 

regulados. No se contempla como es que se incluye un 
producto regulado por el simple hecho de una interpretación 
de un párrafo tan confuso. Si el deseo es regular, debería 

entonces incluirse dentro del régimen de control directo como 



es lo acostumbrado y no se establezca su precio por unidad 

mínima de concentración, si no su precio máximo de venta.  
5. No es claro a qué productos se refiere cuando se menciona: 

“medicamentos del plan de beneficios sin cargo a la UPC”, ¿se 
podría entender entonces que son los NO PBS?. 

6. Solicitamos nos aclare cuales son los medicamentos que 

estarían dentro del plan de beneficios sin cargo a la UPC, ya 
que en la Resolución 5269 de 2017 “por el cual se actualiza 
integralmente el plan de beneficios con cargo a la unidad de 
pago por capitación (UPC)”, solo se mencionan los 

medicamentos del plan de beneficios con cargo a la UPC. 
7. Sobre estos mismos dos artículos 6 y 7, en cuanto al 

encabezado de las tablas, al indicar el valor del precio, se 

nombra: “Precio por unidad”. Agradecemos tener en cuenta que 
la identificación que se le da a los encabezados en las tablas es 

de gran relevancia y permite una interpretación precisa de la 
norma, que en principio no es nada fácil y clara, por lo cual 
solicitamos se revise y complemente la siguiente descripción 

del encabezado “Precio por unidad mínima de concentración” si 
es que es así o que se complemente conforme la unidad que 

quieran manejar. 
 

- EXCLUSIÓN DE UN PÁRRAFO EN EL ARTÍCULO 7: Al comparar 

el texto del artículo 7 propuesto con la redacción del Art. 5 de la 
Circular 4 de 2018, que modifica el Art. 7 de la Circular 3 de 
2017, observamos que fue eliminado el siguiente párrafo: “Este 
precio máximo de venta por unidad mínima de los principios 
activos listados a continuación y su correspondiente precio por 
presentación comercial aplicará a todas las operaciones de compra 
y venta de medicamentos financiados con recursos del Sistema 
General de Seguridad Social en Salud, entre las cuales se incluye 
el reconocimiento y pago de medicamentos del Plan de Beneficios 
en Salud sin cargo a la UPC”. 
 
Si la omisión explicita, ¿a qué obedece?. 

 
- EN RELACIÓN CON EL CONSIDERANDO Y EL ARTICULO 8 DEL 

BORRADOR DE LA CIRCULAR: Según los considerandos, la 

Comisión evidenció que en algunos registros sanitarios de los 
medicamentos regulados, el código ATC empleado por el INVIMA, 
no corresponde la descripción del principio activo asignado por el 

Grupo de Investigación del Uso de Fármacos (Drug Utilization 
Research Group) de la Organización Mundial de la Salud - OMS. 



 

Por su parte, el art. 8 sobre la descripción del principio activo de 
los mercados relevantes dispone que para efectos de los artículos 

6 y 7 de la Circular, en los casos en los que el principio activo 
regulado se encuentre registrado ante el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA con un código 

ATC que no coincide con la descripción del principio activo 
asignada por el Grupo de Investigación del Uso de Fármacos 
(Drug Utilization Research Group) de la Organización Mundial de 

la Salud - OMS, primará la descripción del medicamento regulado 
contenida en el registro sanitario y no el código ATC registrado. 

 
Reitermos lo mencionado en los comentarios sobre las 
consideraciones respecto de la necesidad de generar un marco 

normativo con soporte en información con calidad técnica y  
fuentes de información confiables, que no pongan a los diferentes  

actores en situaciones de riesgo. Ante la cantidad de productos  
que se comercializan y que son caracterizados en las bases de  
datos de las entidades, la definición del  precio  máximo de venta 

se realiza mediante el cruce de éstas, con las circulares de precios 
a través de los campos CUM y ATC.   
 

Por lo anterior, cada entidad se verá obligada a eliminar los 
cruces de información por ATC y a realizar validaciones de uno a  

uno de sus productos por ACT versus el nombre del principio 
activo contenida en la circular. Es por tanto necesario que el 
INVIMA garantice la calidad de los datos y que la Comisión 

asegure que las circulares emitidas correspondan con la  
información de la agencia regulatoria y que este tipo de  

inconsistencias no repercutan en sanciones para los actores del 
sistema.  
 

Esto implica un desgaste operativo mayor, sobre todo si se 
consideran los tiempos insuficientes para la transición de la 
norma. 

 
- ARTÍCULO 9. “Regulación de presentaciones comerciales 

Tableta o Cápsula”: El artículo en mención indica: “Si la 
descripción de forma farmacéutica de un mercado relevante es 
"Tableta o Cápsula" y no existe un mercado relevante adicional con 
el mismo principio activo y una forma farmacéutica "Tableta o 
Cápsula de Liberación Prolongada" o "Tableta o Cápsula de 
Liberación Modificada", se entenderá que en el valor para el 



mercado relevante con forma farmacéutica "Tableta o Cápsula" 
aplicará para aquellas presentaciones que modifiquen o no la 
liberación del fármaco.” 
 
De acuerdo a lo anterior: 
 

¿Cualquier forma farmacéutica que altere la liberación del 
fármaco se entendería que ingresa en el grupo de liberación 
prolongada o modificada?. Ejemplo: las tabletas masticables, 

efervescentes, sublinguales, orodispersables, entre otras 
entrarían dentro de esta categoría de liberación prolongada o 

modificada? 
 

- ARTÍCULO 12 Vigilancia de precios: El art. 12, señala un 

listado de productos a los que se les realizará una vigilancia de 
precios en el mercado, y observamos que es el mismo objeto del 

art. 6 (precios referenciados). ¿Cuál es la razón de dejarlos en 
artículos aparte?.  
 

Así mismo, queremos entender el alcance de la comparación que 
se realiza en las columnas que comparan el precio de referencia 
internacional y nacional. 

 
 

III. INCONSISTENCIAS TÉCNICAS.- 

 
En consideración a que en el presente proyecto de circular y en la 

normativa hoy vigente, se evidencia un número significativo de 
inconsistencias técnicas relacionadas con:  

 
- La descripción de principios activos, 
- Las formas farmacéuticas,  

- CUM repetidos,  
- Diferencias de precios para un mismo medicamento o principio 

activo, entre otros.  

 
Creemos que debe implementarse una metodología de verificación 

final antes de que el documento sea publicado. A continuación 
presentamos las inconsistencias halladas y algunas sugerencias 
para solucionarlas. 

 
- Errores encontrados en el artículo 1° del presente proyecto 

de Circular: 



 

a. Tiene como encabezado: “Incorporación de medicamentos a control 
directo”; sin embargo revisando el listado presentado, hay algunos 

CUM que estaban previamente regulados por anteriores 
circulares en artículos de control directo de precios. Ejemplos: 

 
- LAMICTAL 50 MG tabletas dispersables. INVIMA2014M-0002638-

R1. Principio activo LAMOTRIGINA. Regulado por Circular 04 de 

2018 artículo 5. 
- ATEPLAX.  INVIMA 2017M-0001652-R2. Principio activo 

CLOPIDOGREL. Regulado por Circular 04 de 2018 artículo 5. 

 
b. Es necesario corregir el error en la secuencia de los ID. 

 
c. Del ID 932 al 946 presentan error en la descripción del 

medicamento, se sugiere corregir la descripción del medicamento: 

 

 
d. Los ID 1099, 1100, 1101, 1506, 1541, 1543, 1547, 1548, 1558, 

1559, 1544 y 1545 presentan un error en la descripción de la 
presentación del medicamento, se deben corregir las 

presentaciones conforme se encuentran en el INVIMA y así no 
aplicar un precio que no corresponda. Ejemplo: 
 



 
ID 1558 debe ser por 30 Tabletas 

ID 1559 debe ser por 90 Tabletas 
 

e. Articulo 1° Borrador Circular 07 de 2018 
 
ID del mercado relevante 599a 

Forma farmacéutica: tableta o capsula  
CUM: 019989179-01 
Medicamento: Femelle  3 mg Tableta o Cápsula  x 24 mg 

Hoja No: 29 

 

El  CUM  en mención en página de INVIMA (ver pantallazo)  corresponde  
a la presentación comercial de 28 tabletas  (24 tabletas recubiertas con 

principio activo y 4 tabletas de placebo), dado que la dispensación se 
realiza en la  totalidad de la presentación comercial, el precio máximo 
de venta correspondería al total de tabletas, es decir 28. 

 
Para el caso del  CUM 0199989179-2 indicado  en este mismo  artículo, 
se evidencia que se está regulando el CUM de muestra médica 

(019989179-02). (Ver pantallazo). 

 



 

f. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 
ID del mercado relevante 599a 

Forma farmacéutica: Tableta o capsula 
CUM: 19987731-01 
Medicamento: Veroniq 3 mg Tableta o cápsula  x 21 

Hoja No: 29 
 

 
 
Al verificar el CUM en página de  INVIMA  la descripción corresponde a 
la  marca Veroniq MINI  y no a la  indicada en circular (Veroniq 3mg) 

 
 

g. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 

ID del mercado relevante 599a 
Forma farmacéutica: Tableta o capsula 
CUM: 19987731-03 

Medicamento: Veroniq 3 mg Tableta o cápsula  x 21 
Hoja No: 29 

 

Tal como se indicó anteriormente  la descripción del medicamento de la 
circular no coincide con la de la página del INVIMA,  adicionalmente se  

determina  precio máximo de  venta  para un  CUM que corresponde a 
muestra médica (019987731-03). Adjunto pantallazos. 
 

 
 

 
 



 
 

 
h. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 

ID del mercado relevante 599a 
Forma farmacéutica: Tableta o capsula 
CUM: 019991877-01 

Medicamento: FEMIPLUS - 3 mg - Tableta o cápsula x 24 
Hoja No: 29-30 

 

El  CUM  en mención en página de INVIMA (ver pantallazo)  corresponde  
a la presentación comercial de 28 tabletas, lo cual  difiere de la  

indicada en la Circular (24 tabletas). 
 

 

Adicionalmente se está regulando un CUM que corresponde a muestra 
médica (019991877-02), adjunto pantallazo. 

 

 

i. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 

ID del mercado relevante 463 

Forma farmacéutica: Solución o suspensión   

CUM: 1980747-01, 1980747-02, 1980747-03 



Medicamento: Sporanox 1000 mg/150 ml suspensión oral x 1 

Hoja No: 16 

 
 
Al verificar los CUMs en mención en la   página del  INVIMA  la 
concentración de principio activo es de 1g en 100 ml (= 10mg/ml) y  en 

la Circular 07 de 2018  figura como “1000mg-150ml”, lo cual no es 
equivalente y da  lugar a malas interpretaciones.  Para el caso  del CUM 

1980747-02 se encuentra en  página de INVIMA que corresponde a 
muestra médica. 
 

 

j. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 
ID del mercado relevante 531 
Forma farmacéutica: Solución o suspensión   

CUM: 020039762-01 
Medicamento:  Zometa 0,04mg-100 ml Solución o suspensión  x 1 

Hoja No: 23 
 

 
 
Al verificar el CUMs en mención en la   página del  INVIMA  la 

concentración de principio activo es  
4mg/100mL   (= 0.04mg/ml) y en la circular  figura  como “0.04 mg - 
100 ml”,  lo cual no es equivalente y da  lugar a malas interpretaciones.  

 



 
 
Vale mencionar  que de manera general para el caso de soluciones  o 

suspensiones en diferentes  CUMs de otros  principios  activos, se 
evidencia   descripción incorrecta de la concentración. 
 

k. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 
ID del mercado relevante 473 

Forma farmacéutica: Solución o suspensión oftálmica 
CUM: 020037341-0 
Medicamento: BRIMOFTAL - 2 mg - 5 ml - Solución o suspensión 

oftálmica x 1 
Hoja No: 17 

 

Al verificar el CUMs en mención en la   página del  INVIMA  la 
concentración de principio activo es 2mg/ml y en la circular  figura 2mg 

- 5ml”,  lo cual no es equivalente y da  lugar a malas interpretaciones. 
 

 
 
Se regula un CUM que corresponde a muestra médica  (20037341-02), 

se adjunta imagen. 

 
 

l. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 

ID del mercado relevante 584 



Forma farmacéutica: Tableta o Capsula 

CUM: 19942145-01 
Medicamento: LINDELLA  0,1 mg  tableta  o  capsula  

Hoja No: 29 
 
 

 
 
 
Al verificar el  CUM en  mención en el aplicativo Invima se encuentra 

que el medicamento es un compuesto de 2 principios activos y en la 
descripción del medicamento en la circular solo se especifica la 

concentración de uno de estos dos activos (0,1mg). Se  adjunta 
pantallazo con la composición de principios activos y su concentración. 

 
 
En varios ID de mercados relevantes de medicamentos en combinación,  

se evidencia que en la descripción de la circular solo se  indica una 
concentración. 
 

m. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 
ID del mercado relevante 602 

Forma farmacéutica: Tableta o Capsula 
CUM: 20055000-01 
Medicamento: Bellaface   2mg Tableta o cápsula x 21 

Hoja No: 30 
 
 

 
 
Al verificar el  CUM en  mención en el aplicativo Invima se encuentra 

que el medicamento es un compuesto de 2 principios activos y en la 
descripción del medicamento en la circular solo se especifica la 

concentración de uno de estos dos activos (2mg). Se  adjunta pantallazo 
con la composición de principios activos y su concentración. 



 
 
Adicionalmente en la descripción de Circular especifica 21 tabletas, 

mientras el aplicativo  INVIMA para el mismo CUM especifica 28 
tabletas. Dado que la dispensación se realiza en la  totalidad de la 
presentación comercial, el precio máximo de   venta correspondería  al  

total de tabletas, es decir 28. 
 

 
n.  Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 

ID del mercado relevante 584 

Forma farmacéutica: Tableta o Capsula 
CUM: 000038692-01 

Medicamento: Neogynon 0,25 mg tableta o capsula  x 21 
Hoja No: 29 

 

Al revisar en aplicativo Invima se encuentra que el medicamento es un 
compuesto de 2 principios activos. En la descripción del medicamento 
en el artículo 1 del borrador de la Circular 07, solo se especifica la 

concentración de uno de los principios activos (0,25 mg). 
 

 

 
 

o. Articulo 1 Borrador Circular 07 de 2018 
ID del mercado relevante 473 

Forma farmacéutica: Solución o suspensión oftálmica 
CUM: 19933000-01, 19933000-02, 19933000-04 



Medicamento: ALPHAGAN - 1.5 mg - 3 ml - Solución o suspensión 

oftálmica x 1 
Hoja No: 17 

 

 
 

Se regula un CUM que corresponde a muestra médica (019933000-01).  
Al revisar en el aplicativo INVIMA consecutivos 2 y 4 aparecen inactivos. 

Ver pantallazo. 
 

 
 
 

h. Errores encontrados en el artículo 2° del presente proyecto 
de Circular: 

 
No es claro a qué artículo hacen relación los ID que pertenecen a esta 
categoría de anticonceptivos. Muchos de esos ID se mencionan en 

varios artículos, pero en muchos casos no corresponden a 
Anticonceptivos, pero además varios de ellos se repiten en diferentes 

artículos señalando CUM diferentes.  
 

i. Errores encontrados en los artículos 4 y 5 del presente 

proyecto de Circular: 

 
ID del mercado relevante: 82 

Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a Solución o suspensión 

inyectable 

CUM: 19945567-02; 19945567-03, 19945567-05, 19945567-06 

Medicamento: Nexium 40 mg Polvo para reconstituir a Solución o 

Suspensión Inyectable x 10 
Hoja No: 33, 41 

 



El medicamento NEXIUM - 40 mg - Polvo para reconstituir a Solución o 

suspensión inyectable x 10 está regulado por CUM en los artículos 4 

($23.336,00) y 5 ($178.975,31) del borrador. ¿Cuál de estos dos será el 

precio máximo de venta?  

 Art4 (Hoja 33): 

 

 Art 5 (hoja 41): 

 

 
. ID del mercado relevante: ID 5 (artículo 4) o ID 6 (artículo 5) 

Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a Solución o suspensión 

inyectable 

CUM: 20015482-01 

Medicamento: Novoseven 100 UI-Polvo para  reconstituir a solución o 

suspensión inyectable x 1 

Hoja No: 33, 36 

El medicamento “NOVOSEVEN - 100 UI - Polvo para reconstituir a 

Solución o suspensión inyectable x 1” (artículo 4) o “Novoseven 100 KUI 

- Polvo Reconstituir a Solución o Suspensión Inyectable x 1” (artículo 5) 

está regulado por CUM en los artículos 4 ($4.043.548,00) y 5 

($3.819.170,31) del borrador. Verificar múltiples inconsistencias en 

descripción, ID del mercado relevante y precio máximo de venta. 

 Artículo 4 

 

 Artículo 5 



 

Adicionalmente al verificar  el  CUM  en la página  del  INVIMA  no 

corresponde el nombre del medicamento (NOVOSEVEN RT 2 mg)  y la  

concentración no se indica ni en UI o  KUI (2mg).  

 

 
 
 
Artículo: Art 5 borrador Circular 07/2018 

ID del mercado relevante: ID 110  

CUM: 53896-1, 53896-2, 53896-3, 53896-4 

Hoja No: 43 

Los  CUMs  en mención corresponden a  muestras médicas. Ver 

pantallazo de INVIMA 

 

 

Verificación en  INVIMA: 



 

 

 
Esta  inconsistencia se presenta desde la Circular  04 de 2018.  

j. Errores encontrados en el artículo 6 del presente proyecto 

de Circular: 

 

a. No existe el ID 177, se sugiere incluir u organizar la 
secuencia. 
 

b. Para el caso del ID 6: 
 

 
 

El medicamento: EYLIA® SOLUCIÓN PARA INYECCIÓN 
INTRAVÍTREA, ¿estaría excluido de este ID? Lo anterior 

teniendo en cuenta que la descripción que presenta el 
proyecto de circular es solución o suspensión inyectable y la 

que describe la página del INVIMA es solución para 
inyección intravítrea. 

 



 
 

c. Para el caso de los ID 15 y 16 que la Unidad es la Dosis 

Diaria Definida (DDD): 
 

a. El ID 16 registra en la página de la OMS 30mg ¿debe ser ésta la 

cantidad para calcular el precio? 
 

 
 

b. Para el ID 15, donde la página de la OMS no registra Dosis Diaria 

Definida (DDD), ¿cuál debe ser la cantidad para realizar el cálculo 
del precio?. 
 

 



 

d. Para el ID 76: 
 

 
 
1. ¿Con cuál de los dos principios activos se debe calcular el precio? 

 
2. Dentro del subgrupo Estrógeno, ¿qué principios activos estarían 

asociados a esta clasificación farmacológica? ¿Los principios activos 
Estradiol y Etinilestradiol estarían incluidos? 
 

3. Para el caso de los medicamentos cuyos principios activos están 
expresados en diferentes concentraciones (tabletas de diferentes 

concentraciones) para un mismo medicamento, no es claro cuál 
concentración se debe seleccionar para aplicar al cálculo del precio. 
Ejemplo: 

 

 
 

e. Para el ID 127, dentro del subgrupo Estrógeno, ¿qué 
principios activos estarían asociados a esta clasificación 
farmacológica? ¿Los principios activos Estradiol y 

Etinilestradiol estarían incluidos? 
 

f. El ID 121 presenta un error en la descripción del principio 

activo Fluvestrant, debe ser FULVESTRANT. 
 

g. Para el ID 145 donde los medicamentos especifican las 
cantidades de cada insulina Lispro (INSULINA LISPRO (50 
U DE INSULINA LISPRO + 50 U DE INSULINA LISPRO 

PROTAMINA), ¿cuál valor se debe tomar, la concentración 
de uno de los dos principios activos o la suma de ambos?. 
Ejemplo: 

 



 
h. Para los ID 203 y 204 la unidad solo indica para g (gramos), 

debería también incluir ml (mililitros), ya que la 

presentación de los medicamentos puede presentarse en 
ambas unidades. 
 

i. El ID 217 indica: 
 

 
 

¿Estaría excluida la forma farmacéutica solución? Teniendo 
en cuenta que la circular solo menciona Polvo para 
reconstituir a solución o suspensión inyectable. Ejemplo: 
XOLAIR ® SOLUCIÓN INYECTABLE 150MG /1ML. 

 

 
 

j. Para el ID 266: 

 

 
 
¿Dentro de este ID estaría excluida la forma farmacéutica Emulsión 

tópica?. Ejemplo: medicamento CROMUS 0,1% EMULSIÓN tópica. 
 

 



 
 

k. Para el caso del ID 288: 
 

 
 
¿El medicamento: TOBI PODHALER 28 MG, POLVO PARA INHALACION 
(CAPSULA DURA), Entraría excluido de este ID 288? 

 

 
 

l. Los ID 303 y 304 cuyo principio activo es TRIPTORELIN no 
especifican si aplica para concentraciones mayores a 
3.75mg, como si lo indica el artículo 7 en sus ID 53 y 54 

donde aclaran que es para concentraciones menores de 
3.75mg. Es necesario aclarar el rango de concentraciones al 

que aplica para evitar ambigüedades o confusiones. 
 
 

Artículo 6: 



 
 

 
Artículo 7: 

 
 

m. Para el caso del ID 310: 
 

 
 

El medicamento: ATEMPERATOR 500MG TABLETAS CON CUBIERTA 
ENTÉRICA, ¿estaría excluido del ID 310 con el principio activo 

VALPROATO DE MAGNESIO?. Teniendo en cuenta que el ATC coincide 
pero la descripción del principio activo del presente proyecto de circular 
y el INVIMA son diferentes. 

 

 

 
 

n. ID repetidos entre los artículo 6 y 7 con precios diferentes: 
 

Caso 1: 
 

Artículo 6 ID 10 Principio Activo Alprostadil (Cardiovascular) Precio: 
$384.439,26 

 
Con Artículo 7 ID 3 Principio Activo Alprostadil (Cardiovascular) Precio: 

$240.592,00 



 
 
Caso 2: 

 
Artículo 6 ID 83 Principio Activo Doxorubicina liposomal Precio: 
$46.278,26 

 
 

Con Artículo 7 ID 18 Principio Activo Doxorubicina liposomal Precio: 
$86.198,84 

 
 
Caso 3: 

 
Artículo 6 ID 107 Principio Activo Everolimus (Inmunosupresor) Precio: 
$21.996,47 

 
 
Con Artículo 7 ID 19 Principio Activo Everolimus Precio: $32.899,52 

 
 

Caso 4: 
 

Artículo 6 ID 108 Principio Activo Everolimus (Oncológico) Precio: 
$42.444,50 

 
 

Con Artículo 7 ID 19 Principio Activo Everolimus Precio: $32.899,52 

 
 

 
o. Para el medicamento INTRATECT ® X 100 ML 

 

 



 

 
 
¿Cuál de los siguientes ID debe aplicarle: 

 

 
 
 

 Para el caso del ID del mercado relevante: 110 
 

Principio activo: Metilprednisolona (Succinato Sódico) 
ATC: H02AB04 

Hoja No: 58 

 



Al verificar  el ATC en mención en OMS  se encuentra que el  ATC aplica  

a Metilprednisolona 

 

 
Sin embargo en la circular se indica  el principio activo   con precio 

máximo de  venta con  un píe de página (2) dando aclaración que 

corresponde  a la  base (ver página  62) 

 

 
 

Por lo anterior  es  necesario  aclarar  si los medicamentos registrados  

en  INVIMA  con este mismo ATC, pero  en  forma  de otro tipo de 

molécula (metilprednisolona hemisuccinato o metilprednisolona acetato, 

están cobijados por la  circular. 

 
 

 ID del mercado relevante: ID 119a, 119b, 119c, 119d  

ATC: B01AX06 

 Hoja No: 60 

 

 

Al consultar este ATC en la OMS no existe, el existente en OMS es 

B01AF01(Rivaroxaban) y diere del existente en INVIMA. 

 

 

 



 
 

 
k. Errores encontrados en el artículo 7 del presente proyecto 

de Circular: 

 
Para el caso del ID 51: 

 
 
El medicamento: TEROMAR® CÁPSULA DURA CON POLVO PARA 

INHALACIÓN, ¿estaría excluido de este ID? Ya que su forma 
farmacéutica difiere entre lo que describe el proyecto de circular y la 
página del INVIMA. 

 

 



 
l. En relación al artículo 12: 

 

Se compararon los precios establecidos en este artículo con los 
descritos en el artículo 6 del presente proyecto de circular y existen 3 ID 
que presentan precios diferentes. Todos los medicamentos del artículo 

12 pertenecen al artículo 6 donde ya tiene fijado un precio por unidad. 
 
¿El principio activo atorvastatina quedaría fuera de regulación? 

 
Así mismo, en el artículo 12  se  encuentran  66  ID Mercado Relevante 

(633, 135, 68, 628, 170, 175, 146, 433, 21, 79, 568, 600, 522b, 401, 
496, 434, 200, 532, 533, 436, 595, 435, 409b, 86b, 587, 486, 174, 163, 
90, 525, 100, 555, 188, 519, 567, 416, 176, 502, 114, 134, 12, 396, 

480, 565, 140, 122, 123, 467, 400, 576, 18b, 544, 198, 540, 189, 133a, 
133b, 504) que están también   relacionados  en el artículo  6  y 7 del 

borrador de la circular  07 de 2018,  incluso con  valores diferentes, por 
lo cual se solicita  la  aclaración frente  a los  valores  máximos de venta 
y el ámbito de  aplicación  de la norma (precio referencia,  precio 

máximo  de venta, precio máximo  de recobro). 
 
 

IV. CONCLUSIÓN 
 

Es importante mencionar que por el volumen de inquietudes e 
interpretaciones, es posible que algunas inquietudes técnicas sobre el 
listado de medicamentos no estén contempladas en este documento. 

Por lo tanto, solicitamos de manera especial revisar todos y cada uno de 
los documentos que gestores farmacéuticos y actores del canal 

comercial tales como Cruz Verde, Cafam, Audifarma, Comfandi, 
Evedisa, Éticos, Comfandi, Coopidrogras, entre otros, hayan podido 
aportar al proceso de consulta pública. 

 
Consideramos que si todos estos planteamientos no son tenidos en 
cuenta, el sector va a seguir en un escenario de absoluta incertidumbre 

e inseguridad jurídica. Así las cosas, solicitamos respetuosamente a la 
Comisión abrir un espacio de discusión para profundizar sobre todos 

estos aspectos, antes de proceder a expedir la normativa. 
 
Quedamos muy atentos a una pronta y positiva respuesta. 

 
Reciban todos un cordial saludo, 
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