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Ref: Proyecto de Ley por el cual se modifica parclalmente el Decreto 677 de 1995, SR
se reglamenta el régimen del registro sanitario de los medicamentos de origen ﬁ% ~E
biolégico para uso humano y se dictan otras disposiciones. §E ;371 g
Estimada sefiora Ministra: g X ‘Er‘
: o
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" La Academia Nacional de Medicina y la-Asociacién Colombiana de Sociedades
Cientificas (ACSC), con sorpresa han verificado que en el proyecto de decreto que
estda para la firma de la sefiora Ministra, no estan consignados los términos
convenidos en las reuniones llevadas a cabo en el despacho de la doctora Claudia
Vaca, los dlas 18 y 25 de enero pasados -
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. Adjunto comunicacién que expresa el concepto de los sefiores Académicos, Dr. Zoilo
Cuéllar Montoya y Dr. Camilo Uribe Granja, delegados por este despacho para
representar a la Academia en duchas reuniones.

En estas circunstancias, la Academla y Ia ACSC le sohcnta se venﬂque y sies posnble
se ajuste a lo acordado en tales reuniones.

Muy cordialmente,

o - /
i,

LONDORORMYD R/dbmeb CORDBOBA
‘ . resndente C -
Academia Nacional de Medicina , ) A i oiomblana de Socnedades

' C‘ientlflcas ACSC.
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Doctora

CLAUDIA PATRICIA VACA GONZALEZ
Ministerio de Salud y Proteccmn Social
‘Ciudad.

Ref: Proyecto de Ley por el cual se modifica parcialmente el Decreto 677 de 1995, se
reglamenta el régimen del registro sanitario de los medicamentos de origen bioldgico para
uso humano y se dictan otras dispoSiciones.

Estimada doctora Vaca:

Como delegados ‘del sefior Presidente, Dr. Gustavo Malagén l.ondofio, para representar a la
Academia Nacional de Medicina en las reuniones sobre el tema de la referencia, manifestamos
nuestra desaprobacion al texto de este borrador, en el cual vemos que las exigencias técnico-
cientificas planteadas para que los productos biolgicos logren acceder a su registro sanitario son
consistentemente menores que aquéllas exigidas en la actualidad por la Honorable Comision
Revisora, Sala Especializada de Medicamentos y: Productos BlO]OgICOS del INVIMA y contenidas

en dlversas actas. -
La Academia reitera su posicién manifestada en el documento revisado minuciosamente en la
‘reunién del 18 de enero, incluyendo dentro del mismo, previo debate y concertacion, los

~ planteamientos expuestos prevnamente por esta Corporacion y dentro de los cuales vale la pena
resaltar que:

e Las caracteristicas de los productos biotecnolégicos son de tal complejidad que requieren

. una normatividad especial dlferente ala ya eXIStente y la cual debe 1nclu1r los estandares . -

-internacionalmente aceptados.”~ :
e  Sin excepcién, toda solicitud de registro deberd pasar por evaluacién de la Sala
Espec1ahzada de Medlcamentos y Productos Biologlcos del INVIMA. y debera 1nclu1r
como minimo: -
- " o Certificado de buenas practicas de manufactura, segin informe ‘de buenas
~-="-- - practicas de manufactura de medxcamentos de orlgen blOlOgICO de la OMS para
' productos biotecnologicos; :
o Descripcion detallada del proceso de producc1on
o Pruebas de identidad blologlca, .
o Estudios pre clinicos'y clinicos con las moléculas de interés;
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o Estudios de inmunogenicidad;
o Protocolo de estudio de farmacovigilancia activa, entre otros
e Todo lo anterior, deberia quedar expresamente consignado en el decreto.

Para dar cabal cumplimiento. por parte de la Honorable Comision Revisora, Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA ésta debera modificarse mediante acto
administrativo acorde con el ﬁn de incluir dos nuevos mlembros con experxencm en la materia, a
saber: - :

e Un experto en. procesos de produccion de productos biologicos -y biotecnolégicos que
pueden ser de profesiones afines con esta rama del conocimiento y reconocido perfil
académico, y un médico experto en medicamentos biotecnolégicos, epidemiologia y

‘ farmacov1g11an01a de los mismos y que tiene que ser designado de terna presentada por la
Academia Nacional de Medicina.

e La subdireccion -de..medicamentos- y productos biologicos del INVIMA debera ser
fortalecida con profesionales técnicos expertos en la evaluacion de productos
blotecnologlcos

También se concert6 que en lo pertinente a los precios de estos medicamentos, no compete aun
decreto que pretende modificar el decreto 677 de 1995 ya que en dicho decreto no se tratan
aspectos relacionados a estos asuntos y se manifest6 en su momento sobre los altisimos riesgos
de otorgar reglstros condicionados para cualquier tipo de medicamento. :

Con el mayor respeto sugerlmos elevar una consulta Jurldlca al estamento gubernamental que
corresponda sobre cudl seria la responsabilidad del Estado, del Gobierno y de ese. Ministerio
frente a la ocurrencia_de problemas relacionados con la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos biolégicos, puntualmente en relacion a la Ley 599 del afio 2000 actualizada por la
Ley 1220 del afio 2008 en su articulo 25, en el titulo 13 de la misma Ley 599 en sus articulos 368
y 374, lo mismo:que-en la Jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia de 27 de-Julio de 2006
 radicada bajo el nimero 25536 ponencia del Sefior Magistrado Alvaro Orlando Péréz Pinzon.

con los estandares mternac1onalmente aceptados (OMS y/o EMA).

Cordlalmente, L : Lo

ZﬁiT(')"Cﬁ'éITa'f:‘Nf“on oya; MDD — . “Camilo Unbe G‘t‘anja MD o ETR
Comision Especial de Productos ’ ‘ i Comision Especial de Productos
BlOlOglCOS N e BlOlOglCOS -




