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Medellin, Febrero 20 de 2013

Doctor

Alejandro Gaviria

Ministro de Salud y Proteccion Social
Bogota

Asunto: Pronunc1am|ento de la Fundacion de apoyo y acompafiamiento a personas
con cancer de mama respecto al tercer borrador de decreto que regula el registro de
medicamentos biolégicos en Colombia.

Respetado doctor Gaviria,

Reciba un cordial saludo de parte de Fundayama (Fundacion de apoyo y
acompafiamiento a personas con cancer de mama). Somos una organizacion de
pacientes con sede en la ciudad de Medellin, Antioquia, que tenemos como objetivo el
acompanamiento integral a mujeres y hombres con cancer.

Como usted bien debe saber, el cancer de seno es una patologia muy comin en la
poblacién colombiana donde la mayoria de los pacientes somos tratados con
medicamentos biotecnoldgicos, de ahi la lmportanCIa de pronunciarnos frente al
borrador de decreto mencionado.

Al respecto le expresamos al Ministerio que nos preocupa sobremanera que se
planteen rutas de solicitud de registro que no garanticen la seguridad y eficacia para
los pacientes. En cancer necesitamos medicamentos que tengan plena garantia de gque
sirven para lo que dicen servir y que no atentan contra nuestra integridad. Por tal
razon, es indispensable que en todas las rutas se exijan estudios propios preclinicos y
chmcos para los productos que soliciten su registro de entrada a Colombia.

En este mismo aspecto, queremos dejar clara y explicita nuestra peticidn para que en
el decreto reglamentario de los medicamentos bioldgicos, se elimine la ruta abreviada
que nos parece nefasta, muy débil y proclive para que entre al pais cualquier tipo de
medicamento sin que se haya garantizado su seguridad y eficacia. Pedimos que el
decreto reglamentario contemple (nicamente la ruta de expediente completo.
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Otra falencia es la eliminacion de las definiciones. El decreto debe contemplar las
definiciones y adoptar las elaboradas por la Organizacién Mundial de la Salud, de la
cual Colombia hace parte. No puede ser que en el contenido de este decreto no se
defina de manera clara que es un medicamento innovador, cuales son las
caracteristicas de un medicamento biosimilar y cudl serd el medicamento de
referencia. Con estos vacios se permiten mas juicios de valor y libres interpretaciones
que pueden ser nocivas para la salud de los colombianos.

El decreto debe ser claro también, respecto a farmacovigilancia y a la nomenclatura
que tendran estos medicamentos. Para realizar una farmacovigilancia efectiva es
importante tener certeza de que clase de medicamento se aplica a nosotros los
pacientes, si es innovador o biosimilar ain mas cuando los medicamentos de origen
biotecnoldgico nunca seran iguales solo similares, por lo que también se requiere que
no se permita bajo ningun concepto la intercambiabilidad de estos medicamentos.
Aln mds Sefior Ministro cuando los pacientes nos vemos enfrentados cada vez con
mas frecuencia al cambio de medicamentos de acuerdo a la situacién del mercado lo
que se convierte en un obstaculo para verificar los efectos tanto positivos, como -
negativos que tengan los medicamentos y asi es imposible realizar farmacovigilancia.

En estos puntos concentramos nuestras peticiones en aras de que Colombia cuente
con una legislacién seria. Fundayama hace parte del Movimiento Social Pacientes
Colombia y se adhiere a su pronunciamiento, siempre en defensa de los derechos de

los pacientes.

Atento saludo,
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Claudia Patricia Urrego Gonzalez
Directora Ejecutiva
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pRMedellin, Antioguia.
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