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Bogota D. C., 26 de septiembre de 2016

Ref: Definicion del procedimiento para la evaluacion de los medicamentos
biolégicos en el tramite del registro sanitario.
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Ministro de Salud y Proteccién Social

La Ciudad

Apreciado Sefior Ministro:

Las organizaciones de la sociedad civil que hemos hecho seguimiento durante seis
afios al proceso de la referencia observamos con preocupacion el retraso para la
expedicion de la Guia de Evaluacion de la Inmunogenicidad. La preocupacion se
debe no s6lo a que mientras esta Guia no se expida no entrara en vigencia el
Decreto 1782 de 2014, el cual fue anunciado por el Presidente de la Republica como
un “hecho histérico” y una victoria para el sistema de salud, sino, y especialmente,
a que en esta Ultima etapa el proceso, luego de la consulta del borrador de Guia en
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), el Ministerio parece haber modificado
su politica de transparencia. Esa transparencia, ademas de ser en si misma una
ganancia, doto de legitimidad y claridad al proceso, particularmente porque
garantizaba la participacion de todos los actores interesados en igualdad de

condiciones.

La consulta en la OMC finalizé hace varios meses. Durante esa consulta no se
recibieron comentarios o si se recibieron, no fueron dados a conocer al publico. Asi
se desprende de la pagina web de la Direccion de Medicamentos, donde no hay
publicado ningtin comentario al dltimo borrador de Guia sometido a consulta publica.
Por lo tanto, es de entender que, luego de las multiples modificaciones que se han
presentado desde el borrador inicial, la Guia cuenta con aceptacion de todos los
actores y no habria ningn impedimento para expedirla.
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En este contexto, nos toma por sorpresa la informacién dada a conocer por el
Director de Medicamentos, Doctor Héctor Castro, el pasado jueves 22 de
septiembre durante su conferencia en la Universidad Nacional, en el marco de las
actividades de la Semana de la Farmacia. El Director, en respuesta a una pregunta
nuestra sobre el estado de la Guia y la manifestacion de nuestra preocupacion por
la demora en su expedicién, conté que el borrador se sometié a una nueva ronda
de discusion (discusion que no es publica), en la que participd un grupo de expertos
que no corresponde exactamente al grupo de expertos inicialmente convocado por
el Ministerio de Salud. Segdn informé de manera superficial el Dr. Castro, algunos
de los expertos iniciales se mantuvieron y otros adicionales fueron invitados. El Dr.
Castro manifesté que era deseable contar con una "doble legitimidad" (? ) y que
ademas se requeria contar con representacion regional (?). Explicé que por eso
habia decidido incorporar al proceso nuevos expertos de universidades "como el
ICESI y la Universidad de Antioquia". El Dr. Castro, sin embargo, preguntado de
manera explicita, no considerd pertinente aclarar quiénes son los nuevos expertos.

El Dr. Castro informé ademas que el resultado de esa discusion (que, insistimos, no
es publica) fueron unas "modificaciones menores” de la Guia y que esta seria
expedida el lunes 26 de septiembre. No ocultamos nuestro desconcierto, sefior
Ministro, ante este desconocimiento de las reglas de juego que nosotros como
sociedad civil siempre respetamos, hecho que introduce dudas sobre la
transparencia del Ministerio en este caso. Toda consulta pablica tiene una fecha
limite, después de la cual las nuevas modificaciones son extemporaneas e
ilegitimas.

Por estas razones, Sefor Ministro, en ejercicio del Derecho de Peticién, le
solicitamos proceder sin mas dilaciones a expedir la Guia tal y como se envi6 a la
OMC, que es la versién que goza de consenso. En su defecto, le solicitamos
someter la Guia con “modificaciones menores” a una nueva ronda de consulta
publica. Ademas solicitamos al Ministerio responder las siguientes preguntas:

1. ¢Por qué se realizé una nueva ronda de discusion, si durante la Gltima consulta
publica del borrador de Guia, no se recibieron comentarios por parte de ningun
actor, lo que da a entender que estaba aceptado por todos los interesados? Si hubo
comentarios, solicitamos que sean publicados, al |gual que las respuestas dadas
por el Ministerio de Salud, tal y como se hizo de manera S|stemat|ca clara y
transparente en las anteriores rondas de consulta publica.

2. ¢Quiénes conforman el nuevo grupo de expertos? z,CuéIes fueron los criterios
para elegirlos? ¢Hubo algin proceso de declaracién y gestion de los conflictos de
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interés de los nuevos expertos? 4 C6mo se hizo ese proceso y cuél fue su resultado?
Para la conformacion del primer grupo de expertos, el Ministerio hizo un proceso
transparente en este sentido, que también fue dado a conocer al publico.

3. ¢Ha habido algun cambio en la politica de transparencia que el Ministerio habia
adoptado en el marco de la implementacion de la Politica Farmacéutica?

Cuando se expidio el Decreto 1782 las organizaciones de la sociedad civil participes
de este proceso saludamos con alborozo este paso trascendental, por responder al
legitimo anhelo del pueblo colombiano de tener acceso a los medicamentos de
ultima generacion y hacer un uso eficiente de los recursos disponibles. Sabiamos
que con €l se abria la puerta a la competencia en este campo del mundo
farmaceutico, sin sacrificar la calidad de los productos ni la seguridad de los
pacientes, lo que, segln estimados del propio Ministerio de Salud, se traducira en
una caida del 30 al 60% de los precios de estos medicamentos y
consecuencialmente generara ahorros para el sistema de salud no inferiores a
600.000 millones de. pesos anuales, indispensables para atenderse otras
necesidades prioritarias

De igual manera, en esa ocasion anunciamos al sefor Ministro que
acompanariamos al Gobierno, al lado de los actores comprometidos con la defensa
de los derechos humanos, en la tarea de implementacion pronta y cabal del Decreto.

Hoy ‘queremos ratificar esa intencién, bajo el convencimiento de que bajo su
liderazgo el Ministerio de Salud mantendra hasta el final de este largo proceso, y de
los demas bajo su alcance, la politica de transparencia que lo ha caracterizado y
continuara honrando el principio de que el derecho fundamental a la salud y a los
medicamentos debe estar siempre por encima de los intereses comerciales.

Reciba un cordial saludo,

GERMA OLGUIN ZAMORANO FRANCISCO ROSSI BdENAVENTURA
Misién Salud . ‘ Fundacion IFARMA
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