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ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
CIUDAD
E. S. D.
Referencia: Comentarios Tercer Borrador Decreto “Por el cual se reglamenta, para

propésitos del registro sanitario, el procedimiento de evaluacion de
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos biolégicos y se dictan

otras disposiciones”

Respetado sefor Procurador,

Reciba un cordial saludo.

Actuando en esta oportunidad en calidad de asesora legal de Productos Roche S.A., a través
del presente escrito, respetuosamente, formulo los siguientes comentarios respecto del tercer
borrador del decreto por el cual el Gobierno Nacional pretende reglamentar, para propoésitos
del registro sanitario, “e/ procedimiento de evaluacién de calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos biolégicos y se dictan otras disposiciones” (en adelante el “Proyecto”), asi:
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1) La gran mayoria de las observaciones que fueron realizadas por Productos Roche S.A. en
relacion con los dos primeros borradores del mencionado Decreto, no fueron recogidas por el
Proyecto. Las referidas observaciones versaban, entre otros, sobre los siguientes aspectos:
(a) la propuesta de unificacion de requisitos basicos y complementarios para la evaluacion
por la Comisién Revisora, (b) la propuesta de modificacion de las definiciones, a fin de que
estas se acogieran a lo establecido para el efecto por la Organizacion Mundial de la Salud, y
(c) la propuesta de inclusién, como requisito de obligatorio cumplimiento, la presentacion de

los estudios clinicos para la aprobacion de la comercializacién de productos biosimilares.

No sobra reiterar que las anteriores propuestas apuntan a establecer: (a) la efectividad de los
referidos medicamentos, asi como (ii) la potencialidad de que se presenten efectos adversos
en los pacientes que tengan la virtualidad de comprometer su vida, la cual constituye el bien

juridico a proteger en este Proyecto.

2) Si bien el Proyecto contiene modificaciones respecto de los dos primeros borradores, las
mismas no fijan los mecanismos mas idéneos e importantes para garantizar la seguridad, la
calidad y la eficacia de los productos biotecnolégicos, de conformidad con lo previsto por la

reglamentacion de las Guias de la Organizacion Mundial de Salud al respecto.

En efecto, el Proyecto no prevé, como si lo hacen las referidas Guias, la obligatoriedad de la
presentacion de estudios preclinicos y clinicos con el producto propio y por cada indicacion,
para su evaluacion a cargo de la Comision Revisora; por el contrario, en el Proyecto se deja
a la discrecionalidad de dicha Comision la exigencia de la presentacion de los mencionados
estudios. De igual manera, se tiene que el Proyecto no establece de manera expresa que la
inmunogenicidad forma parte de un estudio clinico, y que por tal razon, se debe realizar en
humanos, como esta contemplado en las Guias de la Organizacion Mundial de la Salud. Por
ultimo, es del caso advertir que en parte alguna del Proyecto se hace alusion a un sistema
adecuado de farmacovigilancia, a través del cual se garantice la trazabilidad por producto,
conforme esta previsto en las citadas Guias, lo que constituye el unico sistema de control

post comercializacion.
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Asi las cosas, considero que el Proyecto se separa, en forma evidente, de los lineamientos
fundamentales establecidos por las aludidas Guias, asi como de los fijados por las agencias
de referencia de paises pertenecientes a la Union Europea, de Canada y Japén, sin que ello
aparezca como una politica adecuada, razonable, prudente y que cumpla con el nivel de

riesgo permitido en estas actuaciones por parte de los funcionarios publicos.

3) El Proyecto establece expresamente que el Ministerio de Salud, en un plazo maximo de 6
meses contados a partir de la entrega en vigor del Decreto, adaptara y adoptara las ultimas
versiones de diferentes guias, con el objeto de reglamentar el principio de Garantia, Calidad,
Seguridad y Eficacia de los medicamentos biolégicos, aspecto determinante en lo referente al
bienestar de los pacientes, de lo cual se desprende la exigencia de que la reglamentacion

deberia estar contenida en el Proyecto, y no dejarla para un momento posterior.

En relacion con lo anterior, es pertinente sefalar que el Proyecto no establece qué contenido
de las referidas guias habra de ser adaptado y acogido por el Ministerio de Salud, ni tampoco
la forma en que dicho contenido se ajustara a los estandares de la Organizacion Mundial de
la Salud, de manera que, a la fecha de sancién del Decreto, no habra certeza respecto de los
alcances y consecuencias de la reglamentacion que posteriormente realizara el Ministerio de
Salud a través de las referidas guias, lo que constituye otro evidente riesgo para la salud de

los pacientes.

4) En el Proyecto se prevén tres rutas para la evaluacion farmacolégica de medicamentos
biolégicos, a saber: ruta expediente completo, ruta de comparabilidad, y ruta abreviada; al
respecto, se debe advertir que en el Proyecto el solicitante decidira la ruta a seguir, con base
en los criterios de complejidad de la molécula y de evidencia global, los cuales, sea del caso

sefalar, no estan definidos en el Proyecto.

Asi mismo, se advierte que, en razédn de las caracteristicas de los productos biotecnolégicos,
la presentacion de estudios clinicos deberia ser un requisito de obligatorio cumplimiento por

el solicitante, independientemente de la ruta que escoja éste, dado que, la presentacion de
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los referidos estudios, es la unica manera de determinar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos biotecnolégicos.

Adicional a lo anterior, es del caso sefialar que los requisitos que contempla el Proyecto para
la ruta abreviada, no garantizan una verificacion de la seguridad, la calidad y la eficacia del
producto biotecnolégico, pues para dicha ruta lo Gnico que debera presentar el solicitante es
la informacion disponible del producto a nivel global, lo que se traduce en otro riesgo para la
salud de los pacientes.

5) Tal y como se ha venido manifestando, se subraya que la forma en que el Proyecto esta
concebido tiene serios riesgos para la salud de los pacientes, debido a que no se adelanta un
estricto analisis de los diversos estudios que soportan la seguridad, calidad y eficacia de los

medicamentos biotecnologicos.

A mi juicio, el Proyecto vulnera y excede el nivel de riesgo permitido que le es exigible a los

funcionarios publicos que deben firmar este Decreto. Comedidamente llamo la atencion de su
despacho al respecto, en el sentido de que la expedicion de este Decreto determina serias

responsabilidades, en caso de que se actle por fuera del nivel de riesgo permitido, y ello

determine, en el futuro, dafios a la salud de los ciudadanos por no haberse adoptado los

lineamientos fundamentales de las Guias de la Organizacién Mundial de la Salud, a las que

se ha hecho referencia en esta comunicacion.

Lo anterior se traduce, desde el punto de vista juridico que, si el Gobierno llegara a adoptar
el Proyecto como esta redactado actualmente, en caso de que, como consecuencia de ello,
se llegase a presentar un dafio en la salud de los pacientes que hagan uso de productos
biotecnolégicos por debajo de los estandares internacionales establecidos en las Guias de la
Organizacion Mundial de la Salud, se estaria desconociendo y pasando por alto el concepto
de responsabilidad penal denominado como “nivel de riesgo permitido”, como quiera que, a
sabiendas, se habria implementado una reglamentacién que contiene unos requerimientos

de seguridad, eficacia y calidad, se subraya, por debajo de los consignados en las senaladas
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guias, lo que constituye un riesgo tanto para el Gobierno como, en mayor grado, para los
pacientes que hagan uso de los productos biotecnologicos siguiendo las disposiciones del

Proyecto.

En razén de lo hasta aca expuesto, y la importancia que amerita el tema, ruego el favor se
sirva realizar un permanente seguimiento al Proyecto, asi como requerir al Ministerio de
Salud y Proteccién Social para que de las explicaciones pertinentes, con el fin de asegurar la

salvaguarda de la salud de los pacientes.

Atentamente,

MARCELA MONROY TORRES,
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