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ASUNTO: Consulta publica proyecto de decreto registro y vigilancia de medicamentos
de origen biotecnoldgicos.

Respetada sefiora ministra:

De acuerdo con la segunda consulta publica del proyecto de decreto por el cual “se
reglamenta el procedimiento de evaluacion de solicitudes de registro sanitario de los
medicamentos de origen biolégico y biotecnolégico”, el Instituto Nacional de
Cancerologia presenta las siguientes observaciones y sugerencias:

En el articulo 2 Definiciones, sugerimos que en la definicién que se hace de
‘Medicamento de referencia” se incluya que éste también puede denominarse
medicamento de primera entrada, pues asi se menciona en la definicion de
Medicamento de origen biologico sucesor.

Igualmente se sugiere incluir en Definiciones el término “Evaluacion Farmacéutica’
utilizado en el articulo 11°.

En la version actual del articulo 5°, no queda claro como se hara la evaluacion del perfil
de eficacia y seguridad por parte de la Sala Revisora Especializada si no solicita los
estudios correspondientes; en otras palabras, consideramos que la informacion
solicitada en los numerales a) hasta i) no aporta al analisis de eficacia y seguridad y
encontramos riesgoso que por interpretacion de la norma, estas dos caracteristicas
terminen deduciéndose de manera inapropiada. El perfil de eficacia y seguridad al cual
se hace referencia en el articulo 6° solamente podra provenir de los estudios clinicos
correspondientes, por este motivo consideramos que esta informacion debe ser parte
de lo que se solicita en el articulo 5°. Entendemos que tal informacién no hace



referencia a estudios clinicos en poblacion colombiana, pero creemos que
definitivamente deben existir estudios clinicos que prueben estas condiciones para el
medicamento en evaluacion. Seria deseable igualmente que se definiera el tipo de
estudios clinicos minimos, lo que de manera simultanea establece aquellos que no son
indispensables.

En el articulo 6° Evidencia global, es necesario aclarar que el perfil de eficacia y
seguridad proviene de los estudios clinicos; no consideramos necesarios los estudios
preclinicos.

De acuerdo con lo anterior, el literal c) “Ensayos clinicos con el medicamento de origen
biolégico objeto de la solicitud del registro sanitario mencionado en el articulo 7° De la
informacién complementaria, debe incluirse en el articulo 5°.

Estaremos atentos a suministrar cualquier informaciéon o aclaracion que se pueda

requerir. ' '
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