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Bogota, D.C. 12 de junio de 2012

Doctora

BEATRIZ LONDONO SOTO
Ministra de Salud y Proteccidén Social
Ciudad

Estimada sefiora Ministra:

En primer lugar, ASINFAR le expresa su reconocimiento por el liderazgo que el
Ministerio a su cargo ha venido desempefiando en el proceso encaminado a la
formulacion de la reglamentacién del procedimiento de evaluacion de solicitudes
de registro sanitario de los medicamentos de origen biolégico para uso humano,
asi como por los espacios de participacion que se han establecido para la
discusion publica de los proyectos planteados.

ASINFAR ha venido participando en este proceso con el mejor 4nimo
constructivo, y bajo los propésitos comunes de la Nacién de asegurar que los
colombianos podemos tener un acceso oportuno y equitativo a medicamentos de
origen biolégico de calidad, garantizar la competencia efectiva para la
produccién, venta, comercializacién y distribucion de tales medicamentos,
establecer crterios definidos conforme a nuestras condiciones y necesidades
nacionales teniendo en cuenta desde luego los avances y desarrollos de la
tecnologia mundial en este campo, evitar la existencia de barreras técnicas o
legales injustificadas que restrinjan el acceso de la poblacion a las tecnologias de
salud, y atender plenamente los principios y objetivos generales de nuestras
politicas nacionales de salud publica.

En relacion con la segunda version del proyecto de Decreto, publicada por el
Ministerio en dias pasados, existen en principio algunos temas especificos a los
que ASINFAR quisiera hacer referencia, para plantear a su despacho y a las
dependencias técnicas que vienen trabajando en este tema algunas propuestas de
aclaracién, modificacion o ajuste en los textos planteados. Nuestro interés, es el
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de contribuir a asegurar que la reglamentacion futura del tema de medicamentos
biolégicos, incluidos los biotecnolégicos, se enmarque de la mejor manera
posible en esos propositos generales antes mencionados. Fstos temas son los
siguientes:

- La definiciéon de “medicamento de origen biolégico sucesor”: La
nueva version del proyecto incluye en el articulo 2° una definiciéon de
medicamento de origen biologico sucesor, en la que se restringe la
naturaleza y el origen de la informacién solicitada. ASINFAR propone que
la informacién solicitada sobre calidad, seguridad y ecficacia del
medicamento se defina de una manera mas abicrta, previendo que no se
circunscriba sélo a informacion propia como lo propone el proyecto (la
cual se suministraria cuando asi lo decida el interesado), sino que permita
inclur en la definicion informacién de terceros y de otras fuentes
pertinentes, que sea relevante y pueda ser aportada para apoyar la solicitud
respectiva.

- Las pruebas de inmunogenicidad: En el articulo 5° de la nueva versién
del proyecto se ha incluido como patte de la informacién inicial requerida
para la evaluacién de una solicitud de registro el requisito de las pruebas de
inmunogenicidad. Sin embatgo, ese tipo de pruebas es un requerimiento
que, como alli se indica, podria ser procedente y relevante segin la
caracterizacion y complejidad del principio activo de que se trate, y que
ademis dependeria también del examen sobre la evidencia global que
exista sobre la seguridad y la farmacovigilancia de los medicamentos (tema
que se desarrollara en detalle en el Manual que sobre el tema prevé el
Decreto).

Por esta raz6n, no se justifica la inclusion de ese tema en el articulo 5° que
define la informacién inicial que se exigird de manera general a todo el
universo de productos biolbgicos. Menos aun cuando, segin el proyecto,
la  definicion de medicamentos bioldgicos incluye tanto a los
biotecnologicos mas innovadores como a otras muchas categorias de
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productos de menor complejidad, incluidos medicamentos que se
comercializan y utilizan globalmente desde amplio tiempo atris con
suficiente informacién disponible sobre sus efectos en materia de
inmunogenicidad. Sobre ese particular, una exigencia generalizada en
materia de pruebas constituird, ademds de un factor generador de estudios
repetitivos incluso en animales y/o en seres humanos, una mayor demora
y una barrera injustificada ¢ indiscriminada al acceso de la poblacién a
muchos medicamentos bioldgicos.

Asi las cosas, no es adecuado que se incluya ese requisito en el articulo 5°,
entendiendo, ademas, que la Comision Revisora en su examen caso a caso
podra solicitar tales prucbas en virtud de lo dispuesto en el articulo 7°,
donde se incluye la posibilidad de solicitar ejercicios y estudios adicionales
stempre que ello resulte justificado, y después de evaluar la informacion
inicial y los analisis sobre la evidencia global acerca del uso del
medicamento, el examen de la complejidad del medicamento y la
consideracién de su importancia clinica y epidemiolégica.

- Los plazos y términos para la evaluacion de solicitudes de registro
ante la Comisién Revisora: El término definido en el articulo 9° para
esta evaluacion (180 dias habiles), aplicable para todos los casos, sigue
resultando excestvamente demorado. Si a este término se suma el plazo de
la evaluacién farmacéutica y legal, mis los posibles periodos para atender
requerimientos adicionales de informacion, la duracién total de un tramite
de registro va a resultar tan prolongada que significard en la prictica
nuevos retrasos y barreras al acceso de la poblacion a este tipo de
medicamentos. Por esta razén, ASINFAR incluye en las propuestas que se
anexan un esquema de plazos que permititia contar con unos términos
mis flexibles, que podran ser menores al planteado en el proyecto.

- Los términos para el periodo de transicién (articulos 22 y 23): Varios
plazos definidos en el esquema de transicidn hacia la aplicacién plena de la
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nueva reglamentacién resultan también insuficientes e inaplicables, y
deben ser revisados.

Por ejemplo, el término de dos (2) afios para aplicar las BPM resulta muy
reducido y debe ajustarse por lo menos al término de tres (3) afios que es
la vigencia actual de las certificaciones en este campo.

Asi mismo, debe revisarse el término de un (1) afio para que sea exigible la
aplicacion plena y completa del Decreto y para que todos los titulares de
registro sanitario den cumplimiento a la nueva norma. Ese término
resultard impracticable por la cantidad de medicamentos que puede
involucrat y por las limitaciones de gestion en un INVIMA en proceso de
transformacion y en una Comisién que apenas se propone ampliar.
Adicionalmente, resultan discutibles las consecuencias juridicas y practicas
de la posible anulacién implicita que se producitia frente a registros
sanitarios que han sido aprobados hasta por cinco (5) afios conforme a
normas vigentes en su momento. Todo lo anterior, generari el riesgo de
crear graves problemas en la oferta y en el acceso a medicamentos de
origen biolégico que ya se encuentran aprobados en el pais y se ofrecen en
el mercado.

Asi mismo, en el articulo 23 se autoriza a que en los primeros seis (6)
meses de vigencia del decreto (hasta tanto se adopte el Manual de
evaluacion de solicitudes de registro), las evaluaciones de solicitudes de
registro se apoyen en lineamientos aprobados por agencias sanitarias de
clevado estindar. Fista propuesta generaria una incertidumbre normativa y
técnica, pues abre la puerta a la aplicacién discrecional y arbitraria, y sin
atender principios de legalidad, de cualquier lineamiento extranjero sobre
medicamentos biologicos y biotecnolégicos. Esto sélo profundizaria la
falta de certeza objetiva sobre las decisiones nacionales en este campo. Por
esta razon, la unica posibilidad que cabe aqui es que en el periodo de
transicion, y mientras se adoptan manuales y estindares relevantes, se
apliquen las regulaciones y normas técnicas vigentes en el pais a la fecha de
expedicién de este Decreto.
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- Otros asuntos especificos. Otros temas puntuales, a los que ASINFAR
quiere hacer referencia, incluidos algunos sobre los que ya nos habiamos
pronunciado en al documento de observaciones sobre el primer proyecto
de Decreto, y que consideramos deben reiterarse, incluyen los siguientes:

0 La necesidad de aclarar la definicién de hormonas, que se ha
incluido en la nueva version del proyecto, para precisar que se hace
referencia aqui a las hormonas de origen biotecnolégico y no a las
de sintesis quimica cuya evaluacion seguiri rigiéndose por la
reglamentacion vigente al respecto.

o La importancia de fortalecer las posibilidades de participacién o
interaccién entre los solicitantes de registros y el INVIMA,
para asegurar mayor eficiencia en los procesos de evaluacién de la
informaci6n, permitir una retroalimentacién transparente y evitar
demoras innecesarias en los trimites.

0 Las referencias a estindares y guias internacionales deben
siempre precisarse en cuanto a que tales estandares o guias
deberan ser relevantes y pertinentes y adaptados a nuestras
necesidades nacionales, para asegurar que se tratc de
recomendaciones internacionales procedentes y relevantes en el
contexto nactonal. La referencia a la fuente u origen de estas guias
debe mantenerse de la manera mas general posible, tal como se ha
plantcado hasta ahora en el proyecto, sin mencionar organizaciones
internacionales especificas. Al tratarse de recomendaciones técnicas
no vinculantes adoptadas en organismos de distinto tipo, en los que
no siempre ha existido participacién del Estado colombiano, no
setia procedente que en un Decreto reglamentario de efecto
vinculante se empezaran a avalar de antemano decisiones de ese
tipo de entes. Hs claro que en su momento, en la definicién
nacional de las reglamentaciones técnicas, habrid espacio para
analizar y definir con detenimiento las recomendaciones y guias que
podrian ser adaptables al contexto nacional.
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O En el articulo 7° relativo a la informacién complementaria, debe
insistirse en que la lista alli incluida es optativa, y por ende la
enumeracion se refiere a que se pueden solicitar uno o varios de
los aspectos alli enumerados y no necesariamente todos.

o La necesidad de que el INVIMA expida una reglamentacion téenica
para asegurar la disponibilidad de muestras de referencia de
medicamentos de origen biol6gico, en los casos en que sea
requerido por un solicitante para propoésitos de realizar ejercicios de
comparabilidad.

o La aclaracién en el sentido de que los productos biolégicos —
incluidos los biotecnologicos—, cuyo origen biologico vy
caracterizacion los hace distintos de los principios activos de sintesis
quimica, no estan cobijados por el Decreto 2085 de 2002 que se
refiere a algunos aspectos relacionados con la informacién
suministrada para obtener el registro sanitario de nuevas entidades
quimicas.

Con base en las anteriores consideraciones, expresamos nuestra disposicion a
participar en los espacios de consulta piblica adicional que usted considere
pertinentes, y que permitan ampliar nuestras observaciones. Asi mismo, le
remitimos un documento anexo con algunas propuestas de modificacién que
recogen los planteamientos arriba expuestos, y los que podremos complementar
en la ocasion que usted considere pertinente.

Reciba usted mi mas atento y respetuoso saludo,

/ . | :
NALIUAS /féf/

ALBERTO BRAVO BORDA
Presidente Ejecutivo
ASINFAR

CALLE 70 No. 7-60 OFICINA 102 PBX: 211 82 20 FAX: 217 34 57 - BOGOTA - COLOMBIA
E-mail: asinfar(@etb.net.co




