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Bogota D.C. 15 de Febrero del 2013

ES COLOMBIA

e

Sefores:
M!NISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL

Ciudad

Atn: Doctor Alejandro Gaviria - Ministro de Salud
Doctora Claudia Vaca — Asesora del Ministerio de Salud

Doctor Rodrigo Moreira —Asesor del Ministerio de Salud

ASUNTO: Posiciéon y observaciones del Movimiento Social Pacientes Colombia
frente al tercer borrador de Decreto publicado el 21 de enero de 2013, por medio

del cual se pretende reglamentar el Articulo 89 de la Ley 1438 de 2011.

El movimiento social PACIENTES COLOMBIA, en representacion de las 146
organizaciones de la sociedad civil a nivel nacional, que agrupan a personas que
viven con alguna enfermedad definida como de alto costo y/o alto impacto social
como cancer, trasplantes, artritis, enfermedades huérfanas, VIH — SIDA, entre
otras, quienes son usuarios regulares de productos Biotecnoldgicos los cuales

han revolucionado la historia de sus enfermedades. En desarrollo de nuestra
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misién en la defensa de los derechos en salud de los Colombianos, contribuimos
en la construccion de politicas publicas en salud y en la composicién de! Sistema
General de Seguridad Social en Salud, por lo cual ejercemos participacidn activa
en la reglamentacion de la Ley 1438 de 2011.

Pacientes Colombia, preocupados por la salud y seguridad de los pacientes, nos
pronunciamos respecto a la tercera version del borrador de Decreto que
reglamenta el art. 89, de la Ley 1438 de 2011 el cual “establece que el INVIMA
garantizara la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y '
dispositivos médicos que se comercialicen en el pais de acuerdo con los
estandares internacionales de calidad, reglamentacién que hard el Gobierno

”

Nacional...... ;

Denunciamos que la participacién de la sociedad civil (Sociedades Cientificas,
Academia, 'Prestadores, Profesionales de la Salud y Pacientes) y los
pronunciamientos oficializados ante el Ministerio de Salud efectuados al primer y

segundo borrador no han sido tenidos en cuenta en la construccion del Decreto.

La Constitucion Politica de 1991 garantiza la participacion efectiva de los
ciudadanos, sin embargo, consideramos que el Ministerio solo invita a los actores
para avalar los procesos de esta reglamentacion sin tener en cuenta sus
postulados. El 90% de los pronunciamientos publicos a través de la pagina del
Ministerio de Salud, exigian que se siguieran los lineamientos de las diferentes
Agencias Internacionales en Salud como la OMS, EMA, FDA vy se incluyera como
requisito indispensable para el proceso de registro de un Medicamento de origen
biotecnolégico, estudios propios preclinicos y clinicos en cada indicacion que
demuestren eficacia, seguridad y calidad, garantizando por parte del Estado la

vida de los ciudadanos. : i

Con preocupacion vemos que la tercera versién del Borrador de Decreto ahonda

los vacios que ya habiamos evidenciado en las anteriores versiones.
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Ejerciendo nuestro derecho a la participacion ciudadana, presentamos
nuevamente nuestras sugerencias al actual borrador, esperando que esta vez

sean tenidas en cuenta por la seguridad y la vida de los pacientes:

1. Se requiere de un Decreto que no deje vacios normativos, ni permita
realizar diferentes interpretaciones dependiendo del interés de los
involucrados, por eso exigimos al Ministerio se incorporen las definiciones
de las agencias internacionales en el Art. 2 de la actual version:
Consideramos que el Decreto debe contener como minimo las siguientes

definiciones:
Art. 2 Definiciones:

a) Biosimilar o denominados productos bioterapéuticos similares (SBP), el
cual es un producto bioterapéutico que resulta similar en términos de
calidad, seguridad y eficacia a un producto bioterapéutico de referencia

que ya cuenta con una autorizacion ............. !

b) Producto bioterapéutico de referencia (RBP), Se utiliza un producto
bioterapéutico de referencia como base de comparaciéon para los
estudios de comparacién simultanea con un producto bioterapéutico
similar con el fin de demostrar similitud en términos de calidad,
seguridad y eficacia. S6lo un producto origina| que fue autorizado sobre
la base de un informe integro de registro puede servir como RBP. No se
refiere a estdndares de medicién tales como los estandares

internacionales, nacionales, de farmacopea o de referencia’.

c) Ejercicios de comparabilidad: El ejercicio de comparabilidad para un

SBP se disefia para demostrar que el SBP cuenta con los mismos

iLla salud no es un favor, es un derecho!




Pacientes Colombia

“La s0lud ne 4 n favor, e up devecho™

atributos de calidad en comparacién con un RBP e incluye los estudios
clinicos y no clinicos para proporcionar un conjunto integrado de datos
comparativos. Los datos de comparabilidad en el nivel de calidad
pueden considerarse como un conjunto adicional de datos sobre el cual
se requiere normalmente para un producto original desarrollado como
un producto nuevo e independiente. Esta es la base para reducir los

requisitos de datos clinicos y no clinicos”.

d) Inmunogenecidad: La capacidad de una sustancia para desencadenar
una respuesta inmune o una reaccién (por ejemplo, el desarrollo de
anticuerpos especificos, respuesta mediada por células T, reaccion

alérgica o anafilactica)’.

e) Extrapolacién de las indicaciones: Se refiere a la practica de extrapolar
el uso de un producto biotecnolégico de una indicacién a otra indicacion
clinica. Para realizar esta practica se requieren estudios clinicos

comparativos vs el RBP por producto y por indicacion’.

f) Substitucion automatica: Se refiere a la practica de sustituir
automaticamente un medicamento por otro equivalente. Para realizar
esta practica se requieren estudios clinicos comparativos vs el RBP por

producto y por indicacion’.

g) Farmacovigilancia: Se entendera la ciencia y actividades que se
relacionan a la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los

efectos secundarios o algun otro problema relacionado al farmaco.

h) Plan de Gesti6n de Riesgos: En Europa, la EMA requiere los Planes de

Gestion de Riesgos (PGR) como rutina, como parte del proceso de
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aprobacion del medicamento. Un PGR incluye un resumen de los
riesgos importantes identificados del medicamento, riesgos potenciales
e informacién faltante. Esto sirve como base para un plan de accién de
farmacovigilancia y para las actividades de minimizacién de riesgos.
Este resumen incorpora el perfil de seguridad del medicamento en ese
momento de su ciclo de vida, durante las pruebas preclinicas o
desarrollo clinico antes de la aprobacién o después de la aprobaciéon. Se
especifican los datos sobre riesgos de seguridad conocidos o
potenciales (extraidos de los resultados de estudios preclinicos y/o |
clinicos para el medicamento); se define la extension y limitaciones de la
base de datos de seguridad (tipos de estudios, cantidad de sujetos,
rigurosidad de los disefios de los estudios, exclusiones en los protocolos
del estudio, etc.) y se identifican areas de riesgo que ain no se han
estudiado o no se estudiaron ampliamente (como poblaciones
especificas, o mayores, de pacientes, pacientes con otras afecciones

médicas o en otros marcos de tratamiento.

2) Articulo 3 y 8. Evaluacion Farmacologica e informacion comdn a las 3 rutas:
Teniendo 'en cuenta la complejidad de estas moléculas de origen biotecnoldgico,
demandamos se adopten como referencia minima las Guias de la OMS donde
independientemente de la complejidad de la molécula se exigen los Estudios

Clinicos Comparativos versus el Innovador, por producto y por indicacién.

3) Articulo 4, 5, 6, 7, 8. Rutas para la Evaluacion Farmacoldgica de Medicamentos
Biologicos: La Sala Especializada del INVIMA, debera exigir que los ejercicios de
comparabilidad y los estudios de inmunogenicidad en humanos, estén basados
en la Evidencia Global del propio producto que solicita el registro, en cada
indicacion y no dejar a la libre interprefacién de dicha Sala la decision de requerir o

no informacioén adicional.

El sofisma de las 3 rutas del registro no debe ser excusa para la no exigencia de

estudios preclinicos y clinicos para cada producto e indicacion; por lo anterior
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teniendo en cuenta que los productos biotecnoldgicos son (nicos y para garantizar
la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos biotecnoldgicos pedimos que
se establezca solo la ruta completa de solicitud de registro en donde sea
indispensable los estudios preclinicos y clinicos por producto e indicacion. El
ejercicio de comparabilidad debe asegurar la no inferioridad del producto biosimilar
comparado con el innovador, demostrando como minimo similaridad. Asi mismo

solicitamos se exija un Plan de Riesgo por molécula, por producto y por indicacién.

4) Articulo 10. Criterios de evaluacion. La evidencia global que se presente en la
solicitud de registro debe ser propia del producto y de la indicacion ya que se
habla de productos biotecnoldgicos que son unicos y que no se pueden extrapolar

ni sustituir.

Es indispensable que se definan los paises de referencia que se tomaran en
cuenta para la evidencia global, los procesos de evaluaciéon de la seguridad y
eficacia realizadas por las agencias sanitarias de otros paises tal y como lo
contempla el decreto 549 de 2001, el cual determina los siguientes paises: Unién
Europea, Estados Unidos, Canada y Japon. |

) Articulo 24, 25 y 32. Guias. El proyecto de Decreto establece que se adoptaran
unas Guias generales y se crearan otras. El contenido y las especificaciones de
las guias no son claras (inmunogenecidad, planes de gestién del riesgo, entre
otros), razén por la cual este Decreto se debera trabajar en conjunto con todos los
actores involucrados (Academia, sociedades cientificas, médicos, pacientes,
gremios interesados) y dejar claramente establecidos los criterios que deben
utilizarse para establecer el procedimiento de evaluacion farmacolégica de un

medicamentos de origen bioldgico, de acuerdo con las recomendaciones de la
OMS.

6) Articulo 27. Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de Ia
Sala Especializada del INVIMA: En aras de garantizar la transparencia y
adecuada gestion de la Sala; por la responsabilidad que le compete con la salud

de los colombianos y para evitar posibles confiictos de interés, se debe dejar de
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manera explicita en el Decreto: Perfiles, criterios de inhabilidades e
incompatibilidades, funciones, nimero de miembros, periodo de permanencia de
las personas que conformaradn la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos del INVIMA.

7) Articulo 22. Nomenclatura de los Registros sanitarios: Exigimos al Ministerio
que se haga una diferenciacion en la nomenclatura de los medicamentos
biotecnoldgicos y los biosimilares, de acuerdo a las definiciones solicitadas, ya que
es la Gnica manera de garantizar el seguimiento y proceso de farmacovigilancia de
estos productos. Segun lo acordado en las reuniones anteriores con el equipo
asesor del Ministerio debe garantizarse esta diferenciacion, este ya era un tema
concertado, lo que da fe que las consultas solo se han hecho c¢on la intencién de

avalar el proceso y no de garantizar la participacion efectiva de los ciudadanos.

8). Articulo 31. Farmacovigilancia: Para garantizar un adecuado seguimiento de la
seguridad y eficacia de los productos biotecnoldgicos, es necesario que se
contemple el principio activo, el nombre comercial, nimero de lote, indicacion,
casa que lo comercializa, entre otros. Estos mismos datos los debe contemplar el
Articulo 29. Registro Centralizado de Pacientes que usan medicamentos
bioldgicos.

Teniendo en cuenta que en Colombia la experiencia de Farmacovigilancia no
garantiza la eficacia y seguridad de los productos, se deben incluir mecanismos de
control y buscar politicas que incentiven el reporte de efectos adversos de todos

los actores involucrados en el tratamiento con este tipo de productos.

La Farmacovigilancia, no puede ser solo responsabilidad de los titulares del
registro, es necesario, definir la corresponsabilidad entre los actores involucrados

con el expendio y aplicacion de estos productos:

a) Ministerio de Salud
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b) INVIMA
C) Titulares del registro

d) EPS e IPS (médicos tratantes, profesionales de la salud
(enfermeras, quimicos farmacéuticos, etc)).

e) Pacientes a través de la farmacovigilancia comunitaria.

Asi como; los mecanismo de control y vigilancia para que se asegure que los
involucrados en el proceso efectivamente realicen todo el procedimiento de

farmacovigilancia dispuesto por el Ministerio de Salud y el INVIMA.

Debemos tener en cuenta que Colombia hace parte de la OMS, como tal debemos
acogernos a las recomendaciones en materia de biotecnologicos hechas por este
organismo, que ha reunido a un grupo de expertos, para hacer las

recomendaciones gque salvaguarden la vida de los pacientes.

Por ultimo, reiteramos nuestra solicitud para que se respete la Constitucion
Politica Colombiana de 1991, frente a la participacion ciudadana efectiva, ya que
hasta ahora sentimos que somos parte de una estrategia del Ministerio para
validar el Decreto de productos Biotecnoldgicos, que tal como esta en la actual

version, podria atentar contra la salud y vida de los ciudadanos.

Por el bienestar y control de los pacientes reiteramos nuestro llamado a tener en
cuenta los comentarios referidos en este y los pasados pronunciamientos, ya que

hasta el momento estos no han sido tenidos en cuenta.

'Guias sobre la evaluacion de productos Bioterapéuticos Similares - OMS
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Cordial saludo,

b ' R
7I{lermanal Né«%ﬁégﬁég%%%

Vocera de Pacientes Colombia, Directora de la Asociacién Colombiana de
Enfermos Hepaticos y Renales

%JMQ L2t d

Jos€&fina Bernat de Hurtado

—

p—
Vocera de Pacientes Colombia, Presidenta Nacional de Fundare

s hae

Denis Silva Sedano

Vocero Pacientes Colombia, Director de la Asociaciéon Colombia Saludable

Laura Ra

Vocera Pacientes Cao ia, Abogada de la Fundacion SIMMON

Gustavo Campillo Orozco

Vocero Pacientes Colombia, Pdte Mesa Nacional del Cancer y Director Fundacién
RASA

Martha Herrera

Vocefa Pacientes Colombia, Pdte de la Fundacion Colombiana de fibrosis Quistica

y Pdte de la Federacion Latinoamericana de Fibrosis Quistica.
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CC: Presidencia de la Republica

CC: Secretaria Privada de la Presidencia de la Republica

CC: Secretaria Juridica de la Presidencia de la Republica

CC: INVIMA

CC: Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA
CC: Defensoria del Pueblo

CC: Tribunal Administrativo de Cundinamarca Seccion Primera
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