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ALEJANDRO GAVIRIA URIBE ‘ ' ‘ ' —
Ministro de Salud y Proteccién Social

Repibiica de Colombia

Ciudad.-

Respetado Doctor Gaviria;

La Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién SCARE, como organizacién
gremial y académica que promueve el ejercicio profesional, responsable y seguro de los
anestesidlogos y demas profesionales de la salud, y trabaja permanentemente en gestidon
hacia la seguridad de los pacientes, ha heche un andlisis detallade de la propuesta de
decreto del gobierno nacional que reglamenta el procedimiento de evaluacién de la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos biolégicos. Este analisis nos ha llevado
a cuestionar algunos aspectos enunciados en su texto, que creemos pueden
comprometer e incidir de manera directa en la calidad y eficacia de los medicamentos
biosimilares en pro de la seguridad de los pacientes.

Los aspectos criticos en un analisis de los factores médicos y jurldicos considerados son:
1. Articulo 7. Ruta Abreviada.

Duplicar un producto biotecnoldgico no es lo mismo que hacer el genérico de un farmaco
obtenido por sintesis quimica. El proceso de duplicacién es mucho mas complejo y al ser
producido dentro de organismos vivos susceptibles de experimentar variaciones
moleculares, para asegurar que e! resultado siempre sera el mismo, los laboratorios
deben mantener una poblaciéon de células genéticamente idénticas. El método exacto
para obtener la molécula final es un secreto industrial. Con base en esto, el término
“genérico” no puede aplicarse a los medicamentos biotecnolégicos,

Por lo anterior, se sustenta que las metodologias abreviadas son insuficientes para
predecir el comportamiento de medicamentos biocompetidores y solo es posible conocer
la verdadera eficacia y seguridad de estos medicamentos, si se someten a
experimentacién en ensayos clinicos controlados.

2. Articulos 3, 11, 15 y 27. Creacion, facultades y actividades de la Sala
Especializada de medicamentos y productos bioldgicos.

Es el Onico organo que valora las condiciones de calidad, seguridad y eficacia para el
registro de los medicamentos biclégicos, por funcién privativa, lo cual implica que se
concentra esa responsabilidad y se le otorga una alta discrecionalidad en el ejercicio de
sus actividades. En efecto, se observa que en el proyecto no esta clara ta reglamentacién
frente al procedimiento de seleccidn de sus miembros, bajo qué criterios especificos se
definirdan y manejaran eventuales conflictos de intereses que se puedan presentar y
cuéles seran los criterios explicitos y metodologias estandarizadas que orientaran su
actividad para definir si un producto cumple con los requisitos para propésitos del registro
sanitario.

3. Articulo 4. Rutas para la evaluacién farmacolégica de medicamentos bioldgicos.
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Se observa que es necesario que el Ministerio de Salud y Proteccidon Social disponga una
medio para socializar con los solicitantes el Documento Técnico “Requisitos Armonizados
para el Registro de Vacunas®” emitido por la Red Panamericana de Armonizacién de [a
Regulacién Farmaceutica, por efectos de publicidad, garantia del debido proceso en la
evaluacién que van a realizar y, eficacia y celeridad en estos procedimientos que hacen
parte de la funcion publica.

4. Articulo 6. Ruta de la comparabilidad.

Se encuentra necesario precisar el contenido del parrafo 3 del articulo 6 porque para
iniciar estos procesos de evaluacion, las reglas a las que se sometan quienes realicen las
solicitudes deben ser especificas, claras y concretas en virtud def principio de legalidad,
“segiun el cual foda competencia ejercida por las autoridades publicas debe esfar
previamente sefialada en la ley, como también las funciones que les corresponden y el
trémite a seguir antes de la adopcién de determinadas decisiones™. El texto es el
siguiente:

“I...]

Mieniras se cumple con lo dispuesto en el Articulo 23 (Adopcién de quias), literal b), la
evaluacion farmacoldgica a través de esta ruta se hara aplicando el Documento Técnico
“‘Recomendaciones para la evaluacion de productos bicterapéuticos similares” adoptado
por el comité de experfos en estandarizacion bicldgica de la OMS, siempre en su version
mas actualizada, siempre y cuando no sgan contrarias a lo establecido en el presente
decreto v en la normatividad sanitaria vigente, los cuales prevaleceran”.

Por aitimo, llama la atenciéon que sin existir un consenso entre las diferentes entidades
internacionales que regulan la aprobacién de medicamentos, en Colombia se tenga listo
un proyecto de decreto.

La Organizacion Mundial de la Salud afirma que frente al tema de los medicamentos
biocompetidores hay gran falta de informacion y ha emitido unas recomendaciones dentro
de las cuales se encuentra el esperar estudios que muestren el comportamiento de los
bioccompetidores. En este sentido podria, considerarse come una opcidn, la de aclarar
estos temas antes que se proceda a regular.

Agradecemos la oportunidad que se nos otorga de participar en este tipo de actividades y
la atencion que se le pueda dar a la presente solicitud.

Atentamente,
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DIEGO GERMAN CALERO LLANES
PRESIDENTE

SOCIEDAD COLOMBIANA DE ANESTESIOLOGIA
Y REANIMACION - S.C.A.R.E.

C.C. FOLDER.

! Corte Constitucional. Sentencia T-746-2005, Clara Inés Vargas Herndndez, p. 21.
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