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Farmasanitas i3

Bogota, Febrero 27 de 2013

Doctora

NANCY HUERTAS VEGA

Directora Técnica de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

ASUNTO : COMENTARIOS DECRETO BIOTECNOLOGICOS
Estimada Dra. Huertas:

En relacién con el proyecto de decreto que regula los medicamentos biotecnolégicos, me
permito enviarle los comentarios recopilados al interior de nuestra entidad, para que sean
tenidos en cuenta para la emision de la mencionada norma:

1. Es necesaria la ampliacion de las definiciones y la elaboracion de un glosario para
tener mas clara la terminologia y evitar confusiones. (Entre otros Medicamentos
Biotecnologicos — Biosimilares - Medicamento recombinante - tecnologia de
ADN recombinante — Gen - Anticuerpo monoclonal - etc.

2. Incluir que la evaluacion farmacéutica deba tener en cuenta la revisién de etiquetas
en envases y empaques similares a otros productos, con el fin de evitar que se
generen posibles confusiones con las presentaciones comerciales similares.

3. Se solicita establecer clara y detalladamente como trabajar el listado que proponen
para llevar registros de los pacientes que usan estos medicamentos, y de que forma
se garantizara para evitar el sub-registro o el doble registro.

4. Se solicita establecer claramente si el suministro de la informacién de la base de
datos de pacientes propuesta y su respectiva confidencialidad sera entregada por la -
EPS y/o IPS en los &mbitos ambulatorio y hospitalario.

5. Incluir la obligatoriedad de tener un programa bien estructurado de
farmacovigilancia desde que empiece a regir el decreto para evidenciar en forma
oportuna, las reacciones adversas de estos medicamentos.




6. Es necesario especificar si el resultado del andlisis de evaluacién de estos
medicamentos puede ser de acceso publico con el fin de contar con criterios de
evaluacion del ente regulador que brinden bases y soporten una adecuada seleccion
de medicamentos de este tipo.

7. Queda la duda si el Ministerio de Salud y Proteccién Social establecera las
mencionadas guias para cada producto antes de la obtencion del Registro sanitario.

8. Adicional a las guias propuestas que desarrollara el Ministerio de la Proteccion
Social, es necesario contar con las siguientes:

e Manipulacion y administracion adecuada.
e Almacenamiento y transporte

e Administracion domiciliaria

e Manejo de RAM graves

9. Incluir que el titular de los Registros sanitarios cuente con un tiempo maximo
previamente establecido de respuesta para casos de RAM y de defectos de calidad.

Agradecemos la atencion prestada.

Cordialmente,

CLAUDIA MARIA STERLING POSADA
Gerente Juridica
FARMASANITAS S.A.S.



