Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Directiva Nacional
Personeria Juridica Aprobada por Resolucion No, 128 de 1937

F
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R
Alejandro Gaviria Uribe Destino: 2100 D':EEHE(;S?S;‘ Y;m?:f:cﬂ “r N
Ministro

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Ciudad

Asunto: Observaciones con relacién al proyecto de decreto “Por el cual se
reglamenta, para propdsitos del registro sanitario, el procedimiento de evaluacion
de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos biol6gicos y se dictan otras
disposiciones.”

Respetado Ministro Gaviria Uribe

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, entidad de caracter
gremial, y que dentro de sus objetivos misionales contempla, de acuerdo al articulo
7° de la ley 212 de 1995 “Proponer proyectos de normas que busquen preservar y
garantizar la salud de la poblacion sobre la bioseguridad, toxicidad, estabilidad y
calidad de los productos de competencia de los establecimientos farmacéuticos”
desea presentarle nuestros comentarios con relacién al proyecto de decreto de la
referencia.

A nivel internacional se ha establecido claramente la necesidad de adecuar las
legislaciones nacionales de los diferentes paises, para adoptar normas claras que
redunden en garantizar la seguridad y eficacia de los productos bioldgicos en
general y de los productos biotecnoldgicos en particular, por ello, celebramos la
intencién del Ministerio de Salud y Proteccion Social de ajustar las normas internas
de nuestro pais, a los avances cientificos y tecnolégicos en la produccién de
medicamentos.
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Desde la vision de este proyecto de decreto como un reglamento técnico,
consideramos que en su estructura y contenido es claro y disminuye la posibilidad
de la presentacion de ambigiiedades. Con relacion al tramite de registro de estos
nuevos productos, la generaciéon de la tercera ruta o ruta abreviada, es un gran
avance. Cabe mencionar que esta posibilidad de proceso abreviado de registro
(especificamente para los productos biotecnolégicos) ya ha sido analizada en
escenarios internacionales, como la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos
(FDA por sus siglas en ingles) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por
sus siglas en ingles), aunque también se debe decir, que los debates en estos
escenarios internacionales no han generado alin cambios profundos en la
reglamentacion para el proceso de autorizacion de la comercializacion (registro
sanitario en Colombia) de este tipo de productos.

Desde el punto de vista técnico, todos los medicamentos generan riesgos
relacionados con su consumo, por ello las agencias regulatorias a nivel
internacional establecen mecanismos de vigilancia que permitan monitorear los
resultados negativos de la terapia farmacolégica en la etapa de comercializacién de
todos los productos con efectos terapéuticos (farmacovigilancia). Los productos
cuyo proceso de produccién se basa en nuevas tecnologias (como las tecnologias de
ADN recombinante y otras técnicas de manipulacion genética), no escapan por lo
tanto a la posibilidad de poder generar resultados negativos relacionados con su
utilizacién y adicionalmente al riesgo habitual, la posibilidad de presentacion de
variabilidad en los procesos de procesos de produccién, implica un aumento
significativo, en su perfil de riesgo. Por ello, es necesario establecer que dicho
perfil de riesgo aumentado, tenga serias implicaciones en la vigilancia postconsumo
de este tipo de productos. En este sentido el proyecto de reglamento técnico “Por el
cual se reglamenta, para propositos del registro sanitario, el procedimiento de
evaluacién de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos biolégicos y se
dictan otras disposiciones.”, establece medidas para optimizar la vigilancia en la
fase de comercializacién de los productos biolégicos, medidas que son adecuadas
de acuerdo a los considerandos enunciados anteriormente, pero que requieren de
un esfuerzo adicional desde las acciones especificas de todos los actores del sector
farmacéutico para su optima implementacién. Estos procesos de vigilancia en la
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etapa de comercializacién de los productos farmacéuticos, son liderados en
Colombia, por el quimico farmacéutico, de acuerdo a la normatividad legal vigente.
En este sentido el proyecto de decreto se ve respaldado por la Politica Farmacéutica
Nacional que ha establecido como meta, el fortalecimiento de las competencias del
recurso humano relacionado con el manejo y gestion de los medicamentos en el
territorio nacional.

Entendiendo entonces que los productos biolégicos (y los biotecnolégicos como
una categoria de productos biolégicos), son medicamentos, los mecanismos
contemplados en el proyecto de decreto, son viables y adecuados a las necesidades
del paifs. Aunque existen muchas criticas desde diferentes sectores, a la capacidad
técnica y operativa de nuestra agencia regulatoria, el INVIMA, todos hemos sido
testigos de los esfuerzos gubernamentales que tienen por objeto el fortalecimiento
de esta importante agencia nacional. Desde la organizacién profesional
reconocemos los avances del INVIMA, pero también somos criticos a los procesos
que se adelantan en esta agencia y debemos decir que la tarea de fortalecimiento
esta lejos de ser concluida. El aumento de la capacidad técnica y operativa de la sala
especializada de medicamentos y productos biolégicos es tan solo una primera
etapa, que debe estar acompafnada de otras estrategias (como las contempladas en
la Politica Farmacéutica Nacional), para que efectivamente el INVIMA pueda
responder responsablemente, por los diferentes retos que se presentan en la
gestién del riesgo del consumo de productos que tiene implicaciones sanitarias.

Finalmente, con relacién a la adopcién de gufas y estandares internacionales,
quisiéramos mencionar que es una estrategia que permite una rapida
implementacion, sin embargo somos cautos con relacién a la posibilidad de que
efectivamente estas gufas puedan ser adoptadas en plazos tan cortos como los
establecidos en el proyecto de decreto. Esta cautela surge en gran medida, por las
experiencias anteriores, en las cuales desde el Ministerio no se ha logrado cumplir
con los tiempos establecidos en las normas emitidas, por ello recomendamos que se
realice una anélisis a la verdadera capacidad del ente gubernamental para cumplir

SEDE NACIONAL: Carrera 16 No. 31A - 30 Teléfonos: 750 1142 - 245 3856
info_comentarios@cngfcolombia.org * Bogotd, D.C. - Colombia

www.cngfcolombia.org

i? 1% i«




Z~

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Direcliva Nacional
Personeria Juridica Aprobada por Resolucién No. 128 de 1937

4

con los tiempos establecidos en el proyecto de decreto, si como resultado de este
andlisis se conceptlia que evidentemente se puede cumplir con los mismos esta
propuesta debe mantenerse, en caso contrario se hara necesario una reformulacién
de los tiempos para la implementacién de las diferentes guias.

Respetado sefior Ministro, por el momento, estos son nuestros comentarios,
quedamos atentos a ser informados de los cambios que se presenten en el
proyecto de decreto posterior a los procesos de consulta en la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC).

Cordialmente

\
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Jopn Alexis Sepulveda Mora
Djrector ejecutivo

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia

Con copia:  Dr. Rodrigo Moreira — Asesor de despacho

Claudia Vaca Gonzales — Asesor de despacho

SEDE NACIONAL: Carrera 16 No. 31A - 30 Teléfonos: 750 1142 - 245 3856
info_comentarios@cngfcolombia.org * Bogotd, D.C. - Colombia

www.cngfcolombia.org

FEFAS
N



