CIRCULAR 2 DE 2015
(abril 10)

Diario Oficial No. 49.481 de 13 de abril de 2015
COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

<NOTA DE VIGENCIA: Circular derogada, a partir del 1 de octubre de 2022, por la Circular 14 de
2022>

Por la cual se hacen unas modificaciones y una aclaracién a la Circular nimero 1 de 2015.

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Circular derogada, a partir del 1 de octubre de 2022, por la Circular 14 de 2022, 'por la cual se establecen
disposiciones generales para el seguimiento del comportamiento del mercado de dispositivos médicos, se
incorporan y mantienen algunos de estos productos en el régimen de libertad vigilada, se conserva el estent
coronario medicado en el régimen de control directo, se estructura el sistema de reporte de informacién de
precios de dispositivos médicos y se dictan otras disposiciones', publicada en el Diario Oficial No. 52.116 de 4
de agosto de 2022.

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

en ejercicio de sus facultades legales contenidas en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el articulo 87 de la Ley 1438
de 2011,y

CONSIDERANDO:

Que con posterioridad a la expedicion de la Circular nmero 1 de 2015 de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos —la Comisién— se recibieron comentarios e inquietudes adicionales a las
recibidas en el proceso de consulta publica;

Que las Secciones | y 1l de la Circular nimero 1 de 2015 hacen referencia a que las disposiciones alli contenidas se
refieren a una metodologia general de andlisis de los mercados de dispositivos médicos para fines de la intervencion
por parte de la Comisién, pero en algunos apartes también se circunscribe dicha metodologia a la aplicacion particular
de los estents coronarios;

Que de acuerdo con el estudio de la Comision sobre los Dispositivos Médicos, se han encontrado importantes
diferencias entre unos y otros, dificultades en la consecucion de informacion nacional e internacional uniforme y
complejidad en su caracterizacion;

Que conforme lo anterior, la Comisidn consider6 iniciar una aplicacion de la regulacion de precios en los dispositivos
médicos a través del andlisis inductivo, realizando un primer ejercicio piloto con los estents coronarios;

Que el primer ejercicio de regulaciéon consignado en la Circular nimero 1 de 2015, entre otros objetivos, busca
establecer la posibilidad o no de fijar una metodologia general y Unica para la regulacion de precios de todos los
dispositivos médicos, por lo que no podria considerarse que las Secciones | y Il de dicha circular corresponden a una
metodologia general ya establecida para la regulacién de ese mercado;

Que las personas sujetas a la obligacion de reporte presentaron algunas dificultades frente al Anexo nimero 1 de la
Circular nimero 1 de 2015 y por tanto se hace necesario fijar un nuevo plazo para el reporte histérico contenido en el
paragrafo del articulo 27 de la Circular nimero 1 de 2015;

Que la presente circular fue publicada en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social de conformidad
con el articulo 8o de la Ley 1437 de 2011,



En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1o. ACLARACION ALCANCE SECCIONES | Y II. <Circular derogada, a partir del 1 de

octubre de 2022, por la Circular 14 de 2022> Las Secciones | y Il de la Circular nimero 1 de 2015 corresponden
a la aplicacion de conceptos generales sobre la regulacién de precios de cualquier mercado y que fueron aplicados en el
piloto de estents coronarios. Las disposiciones alli contenidas no corresponden a una metodologia general
inmodificable o ya definida por la Comisién que vaya a ser aplicada necesariamente de manera uniforme a todos los
demas dispositivos. No obstante lo anterior, es un objetivo de la Comisién profundizar en el analisis de mercados de
los dispositivos médicos con fines de intervencion y control del gasto en salud.

[]

ARTICULO 20. MODIFICACION DEL PLAZO DEL REPORTE HISTORICO. <Circular derogada, a

partir del 1 de octubre de 2022, por la Circular 14 de 2022> Modifiquese el paragrafo del articulo 27 de la
Circular nimero 1 de 2015 el cual quedara asi:

“Parégrafo. Reporte histérico. El primer reporte que corresponderd a la informacion histérica mensual para el
segundo semestre de 2014 deber& reportarse a mas tardar el 30 de abril de 2015”.

[]

ARTICULO 30. MODIFICACION ANEXO NUMERO 1. <Circular derogada, a partir del 1 de octubre
de 2022, por la Circular 14 de 2022> El Anexo nimero 1 de la Circular nimero 1 de 2015 quedara asi:

ANEXO TECNICO NUMERO 1
Especificaciones del Archivo de Reporte de Precios de Venta de Endovasculares

El reporte debera realizarse en un archivo Excel y el mismo en PDF sobre el Modelo de Archivo de reporte definido
por la Comision (Anexo reporte DEC.xIsx). Este archivo se encuentra disponible en la pagina web del Ministerio de
Salud y Proteccién Social y del Ministerio de Comercio, Industria'y Turismo.

Los campos que se deben reportar son los siguientes y se encuentran descritos a profundidad en la primera pestafia del
modelo de archivo de reporte:

1. NIT de la entidad que reporta

2. Nombre de la entidad que reporta

3. Tipo entidad reportante

4. Aho de la informaciéon reportada

5. Mes de la informacién reportada

6. Registro sanitario del dispositivo Endovascular coronario reportado
7. Expediente del dispositivo Endovascular coronario reportado
8. Consecutivo del dispositivo Endovascular coronario reportado
9. Tipo de transaccion realizada

10. Tipo de dispositivo Endovascular reportado

11. Nombre comercial del dispositivo Endovascular reportado
12. Medicamento del estent coronario medicado reportado

13. Valor Facturado en el periodo

14. Precio unitario de la presentacion comercial de mayor valor



15. Numero de factura de la presentacion comercial de mayor valor
16. Precio unitario de la presentacion comercial de menor valor
17. Numero de factura comercial de la presentacion de menor valor
18. Total de unidades comerciales facturadas en el periodo

Se deberdn enviar los reportes en formato Excel (sobre el anexo publicado en las paginas de los Ministerios
anteriormente mencionados) y PDF al correo:

sisdis@minsalud.gov.co
El nombre de los archivos de la informacidn a reportar debe cumplir con el siguiente estandar:

SIGLAS PARA EL NOMBRE DEL ARCHIVO

Componente del Valores permitidos Descripcién Longitud
nombre del archivo o formado méxima
NIT 000000000 NIT de la entidad reportadora sin digito de verificacion 9
Fecha de corte AAAAMMDD Fecha de corte del periodo de la informacion reportada, correspondiente al Gltimo 8

dia calendario del periodo. No se debe utilizar ningtn tipo de separador.

[]

ARTICULO 40. DEROGATORIAS. <Circular derogada, a partir del 1 de octubre de 2022, por la
Circular 14 de 2022> La presente circular aclara el alcance de las Secciones | y 1l de la Circular nimero 1 de 2015y

modifica el paragrafo del articulo 27 y el Anexo 1 de la misma circular.
ARTICULO 50. VIGENCIA. La presente circular rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial.
Publiquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 10 de abril de 2015.
La Delegada del Presidente de la Republica,
AURA MARIA LONDONO SANCHEZ.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
ALEJANDRO GAVIRIA URIBE.
La Ministra de Comercio, Industria 'y Turismo,

CECILIA ALVAREZ-CORREA GLEN.

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.
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