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Sefor:

Asociacion Colombiana de Reumatologia
Presidencia

Ciudad

Asunto: Pronunciamiento a cerca del barrador del proyects de ley por lo cual se
modifica parcialmenta el Decrate 877 de 1005, se realamenta ol réeaiman da
registro sanitario de los medicamentos de origen biologico para Uso humann y se
dictan otras disposicionas.

Respetados Senores:

Muestra Institucion Riesgo de Fractura S.A. CAYRE IPS, con NIT: 830.021.158-
3. en la cual se realiza consulta de reumatologia, atendiendo un promedio de
cuatro mil usuarios por mes y en algunos de los cuales prescribimos
medicamentos  bictecnelogicos  diaramente,  decide  pronunciarse  y  dejar
planteada nuestra posigion frente al asunto de la referencia,

Dada las caracteristicas de los productos biotecnologicos consideramos que
estos requieren una normatividad diferente a la existente. en la cual deben
incluirse los estandares nacionalmente aceptades que si bien el documento
registra en el articulo 3, que se adoptaran las buenas practicas de manufactura
de medicamentos de origen bioldgico de la Crganizacidon Mundial de la Salud en
su version vigente, esto no coincide con lo descrito en los articulos 5 y 6 de dicho
documeanta.

Adicionalmente consideramos que la informacidn basica requerida para solicitar
registro sanitario de los medicamentos de origen biolagico, deben describirse de
manera detallada cada uno de los items, asi como definir si a cada uno de estos
puntos se les daria una ponderacion para tomar la decision de entregar el
reqistro sanitario o na.

Nuestra posicion dadas las caracteristicas de estos productos y con respecto al
articulo 6 del decumento de la referencia, la solicitud de informacion adicional
debe ser obligatoria y no condicionada a la lista de la informacion basica la cual
no es suficiente para este tipo de medicameantos.

Con respecto al Articulo 10. Registro sanitario condicionado dada las
caracteristicas de complejidad de estos productos y los eventos adversos hasta
el momento descritos en la literatura que pueden deberse a errores en el
proceso de produccion y/o al mecanismo de accidn sobre el sistema inmune de
los individuos seria descabellado vy un riesgo para la vida de algunos pacientes
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cual no estaria acorde con la politica de seguridad del paciente propuesta por el
ministerio de la proteccion social.

Con respecto al Articulo 13. De la sala especializada de medicamentos y
productos biolégicos de la comision revisora del INVIMA. La ampliacion de
los miembros de la sala  especializada, deberd atender cuatro perfiles
claramente descrilos en el documento, sin embargo tener miembros pares se
convertiria en un obstacule en caso de gue se presente empates en las
decisiones y en el aspecto del cuarto perfil que se refiere al: manejo clinico,
epidemiologia clinica y areas afines. deberia por lo menos existir tres miembros
para realizar dicha tarea previendo las discrepancias a que puede dar lugar este
tipo de analisis.

Articulo 17. De la farmacovigilancia. Consideramos de gran lrascendencia
describir clara y detalladamente en este documento, las paulas que regiran dicho

registro, ya que no un secreto gue en nuestro pais hay una absoluta falta de
conciencia entre los diferentes actores del sistema de salud, la realizacion de
dicho tipo de registros, maxime al tratarse de este lipo de productos.

Articulo 19. De la promocion de la investigacién de medicamentos de
origen biologico. Nuestra inquietud se genera en este punto al desconocer si
contamos con la infraestructura necesaria para desarrollar esta propuesta en el
pais, o si sencillamente quedaria limitado a estar descrito en el papel.

Articulo 21. Del régimen transitorio. Consideramos esle punto de gran
trascendencia para dejar sin descripciones claras, antes de la firma del presenta
decreto.

Por ditimo, otro de los puntos que no encontramos planteados en el presente
documentc es lo gue respecta al concepto de intercambiabilidad de los
productos biotecnologicos que por su comportamiento farmacocinético vy
farmacodinamico tanto in-vitro como in-vivo es completamente diferente al
compartamiento de los medicamentos de derivacion sintética,

Atentamente,

C.c. Acadeamia Nacional de Medicina
Ministério de la Proteccion Social
NI
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