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ASUNTO: Posicion y observaciones de ASSOSALUD frente al tercer borrador de Decreto publicado el 21 de
enero de 2013, por medio del cual se busca 1a regiamentacion del Articulo 89 de la Ley 1438 de 2011.

Respetado Sefnor Ministro,

Conocedores como gremio de la Salud, de la importancia de la CALIDAD en los medicamentos, asi como de su
SEGURIDAD y EFICACIA; es nuestro deber dejar presente nuestra preocupacion sobre la tercera version del
borrador de Decreto que Reglamenta el art. 89, de la Ley 1438 de 2011, publicada por el Ministerio de Salud.

La Asociacion Nacional de Profesiones de la Salud ASSOSALUD, como gremio que aglutina la mayoria de
profesiones de la salud en Colombia, solicita al Ministerio de Salud que solo permita la ruta completa para el
registro de medicamentos biotecnoldgicos, exigiendo los estudios preclinicos y clinicos, para garantizar asi la
calidad, seguridad y eficacia de estos productos. Es claro que los productos biotecnolégicos son totalmente
distintos a los de sintesis quimica, su composicion y complejidad los hacen casi que unicos.

Esta condicién les ha otorgado un lugar importante dentro de los innovadores avances terapéuticos en la
Medicina y nosotros los Colombianos merecemos medicamentos que estén al menos en los estandares
internacionales. Sila Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y 1a Agencia Europea de Medicamentos exigen
como requisito estudios clinicos y preclinicos por producto e indicacién. El INVIMA también debe exigirlos.

Agradeceriamos igualmente, que se especifique en el texto las definiciones de Biosimilar, Producto de
Referencia, Paises de Referencia, Ejercicios de Comparabilidad, inmunogenicidad y Farmacovigilancia.

Ademds, la inclusion de una nomendiatura diferencial para cuando recibimos un producto de origen innovador
y un producto biosimilar, ya que es la Gnica manera de garantizar el seguimiento a futuros efectos adversos.
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