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Referencia:; Solicitud ex epción a tiempo de trámite para registro de 
importación por desabastdcimiento de medicamento esencial de importancia 
en salud pública (ADALAT ROS®). 

Apreciada Dra. Cajigas: 

El Decreto Presidencial .190 del 22 de agosto de 2014 de la República 
Bolivariana de Venezuelq, mediante el cual "se prohíbe el tránsito por el 
territorio nacional con fines de exportación o extracción hacia territorio 
extranjero de los rubros ylproductos de la cesta básica, insumos, medicinas 
y demás bienes imporlaJos o productos en el país para el consumo del 
pueblo venezolano, indispensables para la vida digna, la salud, la seguridad 
y la paz social, que en r' se indican" ha afectado de manera directa el 
suministro de mediCame[tos elaborados en dicho país o exportados a 
Colombia. I 

BAYER S.A! tiene planta I n Venezuela, en la que se desarrollan diversas 
actividades :de manufact,Ura, semi elaboración y acondicionamiento de 
medicamentps para la exportación a Colombia, actividad ésta que ha sido 
totalmente prohibida con todas las repercusiones de carácter médico, salud 
pública y comercial. 

Uno de los ¡medicamentos con mayor nivel de afectación es el ADALAT 
OROS®, el cual está en alto riesgo de sufrir desabastecimiento en Colombia 
con las repercusiones qu4 ello representa, especialmente por su indicación 
en hipertens,ión artefial, c ndición de alta repercusión en la salud pública del 
país. Sin duda, existe u a necesidad sentida de una población paciente 
crónica fren:te al medica ento, el cual es necesario para el manejo y 
estabilización de su condi ·ión clínica. 

Hoy en día nay más de 1 .000' pacientes que reciben esta medicación en el 
país y pueden verse a ectados gravemente en su salud y bienestar. . I 
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ADALA T OROS® es Ni edipina de liberación osmótica, lo cual le da la 
característica de tecnolq-fÍía altamente especializada, cuya sustitución al 
paciente no es convenidnte ni aconsejable y puede traer consecuencias 
funestas en: la evolución ¡de la enfermedad, especialmente por los efectos 
protectores que esta medicación ofrece. 

La decisión', del Gobiernt Venezolano conlleva situaciones imprevistas e 
intempestivas que de no Iser tratadas con cierto grado de excepcionalidad, 
pueden ev'entualmente desencadenar efectos perjudiciales para los 
pacientes que reciben este tipo de medicamentos. 

Vale mencionar que la colpañía, conocedora en días anteriores de la difícil 
situación p~esentada en' Venezuela y sin que se hubieran conocido los 
alcances que ha teni~o el Decreto Presidencial invocado, solicitó 
"AUTORIZACiÓN DE I COMERCIALIZACiÓN PARA POSTERIOR 
IMPORTACiÓN POR UNjo. ÚNICA VEZ" del medicamento, marca ADALAT 
OROS 30 MG LlBERACI<Í>N OSMÓTICA, con empaques del pais Argentina, 
exportados :desde Alemahia, la que se radicó bajo el N°2014102555 en 
Agosto 15: de 2014, chnservándose la esencialidad de medicamento 
autorizado qajo el registr<~ sanitario N Q INVIMA2102M-013830R2, esto es, el 
mismo principio activo, excipientes, concentración, marca, diseño, color, 
fabricante y titular, quel corresponde al que se venia importando de 
Venezue,la. Asimismo, fJe radicado el derecho de petición Nro. 14086183 
del 4 de septiembre de~2014 y hemos allegado documentación técnica 
como alcance al radicado 201410255 para evaluación. 

Reconocemos el apoyo y olaboración permanente de parte deIINVIMA, así 
como del Mi.nisterio de S¡Ud y Protección Social a través del Viceministerio 
de Protec<fián Social y la Dirección de Medicamentos, quienes 
recientemente nos han a udado a explorar algunas posibilidades dada la 
grave situación que se presentaría ante el desabastecimiento de este tipo 
de medicamentos. Sin mbargo, BAYER continua manifestando una 
inmensa p~eocupación por estos pacientes la cual sabemos usted 
comparte. Por tanto y de a manera más respetuosa acudimos a su amable 
gestión para coadyuvar e tiempo breve y de la manera más eficaz posible 
a superar estos inconv nientes dentro de las consideraciones de una 
excepcionalidad para el !tiempo de respuesta a la solicitud radicada para 
amparar el permiso de co~ercialización señalado. 

Conocemos de las a,taslresponsabi,idades a las que se ve sometido el 
Instituto pen'nanentement y reconocemos el gran sentido de colaboración y 
asequibilidad que siempre' hemos tenido de sus funcionarios, en especial de 
usted Dra. Cajigas. Por e~o no hemos dudado en poner en su conocimiento 

I 
.1 

\\ 

:1 

1 

1 



I 
r 

.r. -. ~"'.' 

, 
esta crítica I situación ca la ,esperanza de una respuesta positiva a la 
solicitud de ¡excepcionali d en los tiempos de trámite, de tal forma que no 
llegue a p~esentarse 8i las próximas tres semanas, una situación de 
desabastecimiento real d este medicamento. , 

De antemano, agradeaemos profundamente su cordial atención y 
esperamos ~tentos y oPtit¡stiis una respuesta en tal sentido. 

Con sentimientos de adm ración y aprecio, 

1\lejandro ~artin 
BAYER S.A 
Representante Legal 

ce. Dr. Nórman Julio Muñ z Muñoz. Viceminis1ro de Protección Social 
Or. Alvaro Muñoz Es bar. Director de Medicamentos 
Or. Férnando Ruiz Gó ez. Viceminislro de Salud Pública y Prestación de Servicios 
Dra. Claudia Vacca. A~esora despacho Minislro de Salud y Protección Social 
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