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Bogota D.C.18 de febrero del 2013 FU NDARE

FUNDACION COLOMBIANA DE APOYQ AL REUMATICD

MAS QUE DAR

Sefiores:
MINISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL
Ciudad

Atn: Doctor Alejandro Gaviria - Ministro de Salud
Doctora Claudia Vaca — Asesora del Ministerio de Salud

Doctor Rodrfgo Moreira —Asesor del Ministerio de Salud

ASUNTO: Posicién y observaciones de la FUNDACION COLOMBIANA DE APOYO AL
REUMATICO - Capftulo Bogot4, FUNDARE BOGOTA frente al tercer borrador de Decreto
publicado el 21 de enero de 2013, por medio del cual se busca la reglamentacién del
Articulo 89 de la Ley 1438 de 2011.

La Fundacion Colombiana de Apoyo al Reumético ~Capitulo Bogots, FUNDARE BOGOTA,
en representacion de los 1500 pacientes diagnosticados con ENFERMEDADES
REUMATICAS, en la ciudad de Bogoté quienes somos usuarios regulares de productos
Biotecnolégicos los cuales en muchos casos han significado hasta la remisién de nuestra
enfermedad, nos pronunciamos respecto a la tercera versién del borrador de Decreto gue
reglamenta el art. 89, de la Ley 1438 de 2011, publicada por el Ministerio de Salud.

FUNDARE BOGOTA, se pronuncié en la versién del primer borrador.

Velando por la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se comerclalizan en
Colombia y teniendo en cuenta que los productos de origen biotecnolégico tienen una
composicion distinta y mucho més compleja que los medicamentos de sintesis quimica,
consideramos como requisito imprescindible la exigencia de estudios preclinicos y clinicos
por producto e indicacidn, tal y como lo exige la Organizacién Mundial de la Salud v la
Agencia Europea de Medicamentos. {Colombia no puede estar por debajo del estandar
internacional porque no somos ciudadanos de segundal

Asi mismo solicitamos se precise claramente en el cuerpo del Decreto las definiciones
correspondientes a: Biosimilar, producto de referencia, paises de referenaa, ejercicios de
comparabilidad, inmunogenicidad y farmacovigilancia.

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Maria Mercedes Rueda Gutiérrez {Presidenta)
. Calle 31AN° 1510 - Tel.: (1) 5628045

bogota@fundarecolombia.org
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FUNDAC|ON COLOMBIANA DE APOYD AL REUMATICD

MAS QUE DAR

Ya que la sociedad en general y nosotros como pacientes en especial tenemos derecho a
saber qué clase de producto se nos estd aplicando, se hace importante incluir una
nomenclatura diferencial para cuando recibimos un producto de origen innovador y un
producto biosimilar, ya que es la Gnica manera de garantizar el seguimiento a los posibles
riesgos o efectos adversos que pueda tener el medicamento.

Toda vez que las funciones de la Sala Especializada del INVIMA son tan importantes para la
proteccion de los pacientes usuarios de estas tecnologias y que se deben garantizar
medicamentos con eficacia, seguridad y calidad, solicitamos al Ministerio de Salud que
especifique claramente en el Decreto la composicion, perfiles y funciones de las personas ‘
que conformarén la Sala. ‘

Finalmente nos adherimos al pronunciamiento hecho por el Movimiento Social Pacientes
Colombia, del cual hacemos parte y exigimos al Ministerio de Salud que solo permita la
ruta completa para la solicitud de registro de medicamentos biotecnolégicos, exigiendo
los estudios preclinicos y clinicos, para garantizar asi la calidad, seguridad y eficacia de
estos productos.

Cordiaimente,
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MARIA MERCEDES RUEDA GUTIERREZ
C.C.41.607.571

REPRESENTANTE LEGAL

FUNDARE — CAPITULO BOGOTA

Calle 95 NO 67-40 tel: 5330743

Nueva Direccién: calle 95No 67-40. Tels; 5330743 - 6392911

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Maria Mercedes Rueda Gutiérrez {Presidenta)
Calle 31AN® 15-10 - Tel.; (1) 5628045

begota@fundarecolombia.org
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FUNDACION COLOMBIANA DE AFDYD AL KEUMATICO

MAS QUE DAR

Sefiores:
MINISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL
Ciudad

Atn: Doctor Alejandro Gaviria - Ministro de Salud
Doctora Claudia Vaca - Asesora del Ministerio de Salud

Doctor Rodrigo Moreira —Asesor del Ministerio de Salud

ASUNTO: Posicién y observaciones de la FUNDACION COLOMBIANA DE APOYO AL
REUMATICO - Capitulo Bogot4, FUNDARE BOGOTA frente al tercer borrador de Decreto
publicado el 21 de enero de 2013, por medio del cual se busca la reglamentacién del
Articulo 89 de la Ley 1438 de 2011.

La Fundacién Colombiana de Apoyo al Reumatico —Capitulo Bogota, FUNDARE BOGOTA,
en representacion de los 1500 pacientes diagnosticados con ENFERMEDADES
REUMATICAS, en la ciudad de Bogotd quienes somos usuarios regulares de productos
Biotecnoldgicos los cuales en muchos casos han significado hasta la remisién de nuestra
enfermedad, nos pronunciamos respecto a la tercera version del borrador de Decreto que
reglamenta el art. 89, de la Ley 1438 de 2011, publicada por el Ministerio de Salud.

FUNDARE BOGOTA, se pronuncio en la versién dei primer borrador.

Velando por la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se comercializan en
Colombia y teniendo en cuenta que los productos de origen biotecnoldgico tienen una
composicién distinta y mucho mas compleja que los medicamentos de sintesis quimica,
consideramos como requisito imprescindible la exigencia de estudios preclinicos y clinicos
por producto e indicacién, tal y como lo exige la Organizacién Mundial de la Salud y la
Agencia Europea de Medicamentos. jColombia no puede estar por debajo del estandar
internacional porque no somos ciudadanos de segundat

Asi mismo solicitamos se precise claramente en el cuerpo del Decreto las definiciones
correspondientes a: Biosimilar, producto de referencia, paises de referencia, ejercicios de
comparabilidad, inmunogenicidad y farmacovigilancia.

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Maria Mercedes Rueda Gutiérrez (Presidenta)
Calle 31AN® 15-10 - Tel.: (1) 5628045

bogota@fundarecoiombia.org
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FUNDACION COLGMBIANA DE ARCTD AL REUMATIGO

MAS QUE DAR

Ya que la sociedad en general y nosotros como pacientes en especial tenemos derecho a
saber qué clase de producto se nos esta aplicando, se hace importante incluir una
nomenclatura diferencial para cuando recibimos un producto de origen innovador y un
producto biosimilar, ya que es la Gnica manera de garantizar el seguimiento a los posibles
riesgos o efectos adversos que pueda tener el medicamento.

Toda vez que las funciones de la Sala Especializada del INVIMA son tan importantes para la
proteccién de los pacientes usuarios de estas tecnologias y que se deben garantizar
medicamentos con eficacia, seguridad y calidad, solicitamos al Ministerio de Salud que
especifique claramente en el Decreto la composicién, perfiles y funciones de las personas
que conformaran la Sala.

Finalmente nos adherimos al pronunciamiento hecho por el Movimiento Social Pacientes
Colombia, del cual hacemos parte y exigimos al Ministerio de Salud que solo permita la
ruta completa para la solicitud de registro de medicamentos biotecnoldgicos, exigiendo
los estudios preclinicos y clinicos, para garantizar asi la calidad, seguridad y eficacia de
estos productos.

Cordialmente,
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MARIA MERCEDES RUEDA GUTIERREZ
C.C. 41.607.571

REPRESENTANTE LEGAL

FUNDARE - CAPITULO BOGOTA

Calle 95 NO 67-40 tel: 5330743

Nueva Direccién: calle 95No 67-40. Tels: 5330743 - 6392911

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Marfa Mercedes Rueda Gutiérez (Presidenta)
. Calle 31AN® 15-10 - Tel.: {1) 5628045

bogota@fundarecolombia.org



Bogota D.C.18 de febrero del 2013 FUNDARE

FUNDAGION COLOMBIANA DE AFOYQ AL REUMATICE

MAS QUE DAR

Sefores:
MINISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL
Ciudad

Atn: Doctor Alejandro Gaviria - Ministro de Salud
Doctora Claudia Vaca — Asesora del Ministerio de Salud

Doctor Rodrigo Moreira —Asesor del Ministerio de Salud

ASUNTO: Posicién y observaciones de la FUNDACION COLOMBIANA DE APOYO AL
REUMATICO - Capitulo Bogot4, FUNDARE BOGOTA frente al tercer borrador de Decreto
publicado el 21 de enero de 2013, por medio del cual se busca la reglamentacién del
Articulo 89 de la Ley 1438 de 2011.

La Fundacién Colombiana de Apoyo al Reumético —Capitulo Bogota, FUNDARE BOGOTA,
en representacion de los 1500 pacientes diagnosticados con ENFERMEDADES
REUMATICAS, en la ciudad de Bogotd quienes somos usuarios regulares de productos
Biotecnoldgicos los cuales en muchos casos han significado hasta la remisién de nuestra
enfermedad, nos pronunciamos respecto a la tercera versién del borrador de Decreto que
reglamenta el art. 89, de ia Ley 1438 de 2011, publicada por el Ministerio de Saiud.

FUNDARE BOGOTA, se pronuncié en la versién del primer borrador.

Velando por la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se comercializan en
Colombia y teniendo en cuenta que los productos de origen biotecnoldgico tienen una
composicion distinta y mucho mas compleja que los medicamentos de sintesis quimica,
consideramos como requisito imprescindible la exigencia de estudios preclinicos y clinicos
por producto e indicacidn, tal y como lo exige la Organizacién Mundial de la Salud y la
Agencia Europea de Medicamentos. jColombia no puede estar por debajo del esténdar
internacional porgue no somos ciudadanos de segundal

Asi mismo solicitamos se precise claramente en el cuerpo del Decreto las definiciones
correspondientes a: Biosimilar, producto de referencia, paises de referencia, ejercicios de
comparabilidad, inmunogenicidad y farmacovigilancia.

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Maria Mercedes Rueda Gutiérrez (Presidenta)
Calle 31AN® 15-10 - Tel.: {1) 5628045

bogota@fundarecolombia.org
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FUNDASION COLOMBIANA DE APOYO AL NEUMATICO

MAS QUE DAR

Ya que la sociedad en general y nosotros como pacientes en especial tenemos derecho a
saber qué clase de producto se nos estd aplicando, se hace importante incluir una
nomenclatura diferencial para cuando recibimos un producto de origen innovador y un
producto biosimilar, ya que es la tnica manera de garantizar el seguimiento a los posibles
riesgos o efectos adversos que pueda tener el medicamento.

Toda vez que las funciones de la Sala Especiafizada del INVIMA son tan importantes para la
proteccién de los pacientes usuarios de estas tecnologias y que se deben garantizar
medicamentos con eficacia, seguridad y calidad, solicitamos al Ministerio de Salud que
especifique claramente en el Decreto la composicién, perfiles y funciones de las personas
que conformaran la Sala.

Finalmente nos adherimos al pronunciamiento hecho por el Movimiento Social Pacientes
Colombia, del cual hacemos parte y exigimos al Ministerio de Salud gue solo permita la
ruta completa para la solicitud de registro de medicamentos biotecnoldgicos, exigiendo
los estudios preclinicos y clinicos, para garantizar asi la calidad, seguridad y eficacia de
estos productos.

Cordiaimente,
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MARIA MERCEDES RUEDA GUTIERREZ
C.C.41.607.571

REPRESENTANTE LEGAL

FUNDARE - CAPITULO BOGOTA

Calle 95 NO 67-40 tel: 5330743

Nueva Direccién: calle 95No 67-40. Tels: 5330743 - 6392911

www.fundarecolombia.org

Bogota, Cundinamarca
Sra. Maria Mercedes Rueda Gutiérrez (Presidenta)
. Calle 31AN° 15-10 - Tel.: (1) 5628045

bogota@fundarecalombia.org




