Estimada Doctora Maria Cristina, reciba un cordial saludo desde NEVOX FARMA SA.

Con respecto a nuevo tema en discusion, € proyecto de Decreto para productos Biol 6gicos
y Biotecnol 6gicos, queremos saber si bajo esta normatividad estarian incluidos los
Productos Probidticos, o bien, bajo qué normatividad se define la manera de evaluarlos.

El motivo de esta consulta se hace debido a que actualmente trabgjamos en varios proyectos
nuevos productos importados:

“Para finesdel presente Decreto se entender &

2.1. Medicamentos de Origen Biologico: Son productos obtenidos a partir de organismos
ViVos 0 de sus tgjidos, como Vvirus, sueros, toxinas, antitoxinas, sangre, componentes
derivados de la sangre, productos alergénicos, hormonas, factores estimulantes de colonias,
citoquinas, anticuerpos, entre otros. Las fuentes y métodos de produccion comprenden pero
no se limitan a cultivo de células, cultivos de microorganismos, extraccion a partir de
tegjidos o fluidos biol 6gicos, técnicas de ADN recombinante, transgénesis, técnicas de
hibridoma, propagaci én de microorganismos de embriones 0 animales, entre otros.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud la definicion de probidético es:
"Microorganismos vivos que, cuando son suministrados en cantidades adecuadas,
promueven beneficios en la salud del organismo huésped.”

Probidticos: Productos de origen biolégico - generamente liofilizados o inactivados -
indicados como inmunomodulares para defender de infeccionesy mejorar el sistema
inmune y anticanceroso del organismo.

ASOCIACION PARA EL AVANCE DE LA INVESTIGACION CLIiNICA EN
COLOMBIA PIDIO A INVIMA: Preocupaque se legisle lo mismo para productos tan
complejos como aquellos obtenidos por biotecnologiay aquellos como los probiéticos. S
bien el objeto de unalegisacion es dar un marco de referencia, la cantidad de requisitos
gue se piden paratodos |os grupos de productos establecidos en lanorma, llevan a hacer
exigencias que no son propias atodos |os grupos. Recomendamos separar |0s requisitos
para determinados grupos de medicamentos
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