ANEXO 2. TRANSCRIPCIONES Y
SOPORTES DE LAS ENTREVISTAS

ENTREVISTA 1

Presentacion del Trabajo de Tesis de Investigacion “Caballos y jinetes expertos

contra la COVID19: coproduciendo vacunas en Colombia.’
Bogota D.C., 1ro de noviembre de 2022.
Estimado Doctor Camilo Duran,

Reciba un caluroso saludo de mi parte. Como se lo comenté previamente, me
gustaria contar con usted para realizarle una entrevista acerca de su participacioén
como profesional sanitario, en el disefio y ejecucion de las Autorizaciones Sanitarias
de Uso de Emergencia ASUE para las vacunas contra la Covid19 en nuestro pais.

La entrevista hace parte del proyecto de investigacion, arriba titulado, el cual estoy
adelantando en la Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia ofertada por el
Departamento de Sociologia de la Facultad de Ciencias Humanas y Sociales de la
Universidad Nacional de Colombia Sede Bogota.

Esta investigacion busca describir el proceso de creacion y establecimiento de la
Autorizaciéon de Uso de Emergencia en nuestro pais como una via de aprobacion
excepcionaly extemporanea de productos de uso farmacéutico en el marco de la
emergencia sanitaria causada por la pandemia del 2020. También es de nuestro
interés representar el proceso de disefio y ejecucidon de esta Autorizacion.

De esta manera, la entrevista abordaria su visidon profesional acerca del proceso de
aprobacidn en general, y en particular, del impacto que el mismo ha tenido en la
sociedad, siendo que dicha informacién hace parte del tejido ideado para sustentar
la validacion de confianza en el conocimiento tecnocientifico detras de los bioldgicos
contra la covid19.

Indagaremos sobre su participacion en la revision documental, sin adentrarse en
detalles confidenciales y buscando mapear la realizacidon del proceso. Buscamos
hacer un recuento tanto de las formalidades asociadas al proceso de creaciéon de la



normatividad y posterior revision y aprobacion de las ASUE en el pais en el marco de
la emergencia sanitaria, asi como de las configuraciones, situaciones, redes y demas
aspectos que se desarrollan durante la realizacién de la actividad, procurando
acercarse hacia los conceptos y conocimientos tecnocientificos y su relacion directa
con la actividad estatal.

La entrevista no tomara mas de dos (2) horas (estimo); seria muy oportuno grabar la
misma para mis archivos personales, siempre garantizando la confidencialidad, sin
que, en ningun momento, frente a los documentos finales de la investigacion, figure
su nombre o cargo en la entidad, atendiendo a la necesaria proteccién de datos
personales.

Tenga la plena certeza que la informacién brindada, ademaés de aportar a la academia
exclusivamente, no lo comprometera a usted ni al INVIMA en ningun escenario,
puesto que se busca caracterizar el proceso como parte de la validacion de
conocimiento cientifico en el marco de las circunstancias sociales y culturales que
caracterizaron a esta situacion particular y que llaman al drea de nuestro campo de
estudio denominada << Ciencia Regulatoria >> a encontrar las formas de vincular
adecuadamente al Estado con el conocimiento tecnocientifico en salud.

A continuacion, me gustaria proponerle la adopcion de un seudénimo para podernos
expresar con tranquilidad, el cual podria ser el nombre de “Camilo Duran”. Los temas
que abordaremos y su descripcion los encuentra a continuacion:

No. Tema Descripcién del tema

1-Metodolégico de la . . .
. g Desarrollo de la entrevista, herramientas y logistica.
entrevista

2—Ger'1eral|dades del Definicion, fases del proceso de obtencion,
Permiso de

2 . . contextualizacion de la Comisidon Revisora en el
Comercializacion
proceso.

Convencional (PCC)
Caracterizacion del proceso de revision y aprobacion

3-Aprobacion de la informacién farmacoldgica y farmacéutica. ¢, Por
3 farmacolégicay qué dos fases? ;Cémo se vinculan las dos fases?
farmacéutica del PCC Diferencias del proceso entre medicamentos de

sintesis y productos biolégicos.
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4-Informacion y evidencia
cientifica sustento de la
aprobacion farmacolégica
delPCC

5-Rol de la Comision
Revisora

6-Gremiosy
organizaciones en la
evaluacion farmacoldgica
y la Comisién Revisora

7-Gestién Sanitaria con
enfoque de riesgo

8-Regulacidny
moderacién del proceso
del PCC

9-Historiografia de la ASUE

10-Gestion del Riesgo
Sanitario en la ASUE

Generalidades de la informacion allegada
convencionalmente. Diferencias de informacién entre
medicamentos de sintesis y productos bioldgicos.
Descripcion general del proceso de revision de la
informacién. Confirmacién sobre veracidad y
evaluacion de pares. Comunicacion con el titular.

¢ Qué parte de esa informacioén es producida en
Colombia? ;Cémo se valida informacién producida
en el extranjero? ; COmo se asegura que la
informacién sea aplicable al contexto colombiano?
Impacto de los tiempos procesales en la generacioén
de conocimiento sanitario.

Caracterizacion de la Comisién Revisora. Detalle en la
SEMPB. Seguimiento y verificacion de lo establecido
por la comision. Consecuencias del incumplimiento.

Descripcion de las redes sociales involucradas en la
aprobacidén farmacoldgica y la Comision Revisora, de
los gremios interesados, la academia, el Estado y
demas actores sociales organizacionales.

Definicion, caracteristicas, aristas -> concepto
multiple. Relacionamiento con la aprobacién
farmacoldgica convencional.

Descripcion del proceso de creacion de normas para
la aprobacién farmacolégicay su proceso. Rolde la
autoridad sanitaria.

Percepcidn sobre la inexistencia de ASUE previo al
surgimiento de la pandemia de covid19, en
comparacion con paises de alta vigilancia sanitaria.
Detalle en la formulacién y creacion de la ASUE en
Colombia. Expectativas de la ASUE previo a su
ejecucion. Caracterizacion del proceso de disefio de
la ASUE (descripcion detallada). Antecedentes
revisados y entidades involucradas.

Influencia de la emergencia sanitaria en el estudio de
las ASUE. Aspectos de gestion del riesgo que fueron
considerados para asignar funciones a la autoridad y
al titular. Metodologias y herramientas para cumplir
con los acuerdos.
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12

13

14

15

16

11-Caracterizacion de la
ASUE

12-Aprobacién
farmacoldgicay
farmacéutica en la ASUE

13-Informaciény evidencia
cientifica sustento de la
aprobacion farmacolégica
de la ASUE

14-Diferencias entre el
PCCyla ASUE

15-Impacto de la ASUE en
la confianza sanitaria

16-Gremiosy
organizaciones en la ASUE

Definicion y particularidades de la ASUE.

Caracterizacién del proceso de revision y aprobacion
de lainformacidn farmacolégica y farmacéutica en la
ASUE. ;Se le puede llamar aprobacién? ; Por qué se
vinculan en un mismo proceso? Descripcion
detallada del proceso de aprobacion. Diferencias
para remarcar con el proceso convencional. Impacto
de los tiempos procesales en la emergencia sanitaria.

Generalidades de la informacion solicitada a los
titulares de ASUE y diferencias con respecto al PCC.
Descripcion general del proceso de revision de la
informacién. Confirmacién sobre veracidad y
evaluacion de pares. Comunicacion con el titular.

¢ Qué parte de esa informacién es producida en
Colombia? ;Cémo se valida informacién producida
en el extranjero? ; COmo se asegura que la
informacidn sea aplicable al contexto colombiano?

¢ Existe un nivel de confianza en el titular al respecto?
¢ Como se valida esa confianza? ; COmo se mide esa
confianza? ;Qué sucede con la nueva informacion
generada? ;Cual es la capacidad real del regulador
para atender a la nueva informacidén generada? ;Qué
influencia ejerce la emergencia sanitaria en este
proceso?

Esquematizacion de las diferencias entre elLPCCy la
ASUE, tanto en su contenido como en su proceso de
revisidn, aprobaciony seguimiento.

Existencia o inexistencia de impacto de la ASUE en la
confianza cientifica detras de la regulacidn sanitaria.
¢.Se modifica el enfoque de gestion delriesgo en a la
seguridad sanitaria? ; Puede la ASUE tornarse en una
puerta giratoria de entrada de medicamentos u otras
sustancias al pais?

Descripcion de las redes sociales involucradas en la
ASUE, de los gremios interesados, la academia, el
Estado y demas actores sociales organizacionales.



17 17-ASUE y Relacionamiento entre la ASUE y la farmacovigilancia.

Farmacovigilancia Papel de la comisién revisora en esta relacion.
Existencia o inexistencia de soberania sanitaria.
Posiciones al respecto. Futuro de la ASUE en general.
, o La ASUE como sustentadora de jerarquias
18 18-Soberania Sanitaria . . .q y
relaciones de poder entre las agencias reguladoras
sanitarias y la validacién del conocimiento cientifico
en la materia.
19-Generacioény ¢La experiencia de la ASUE permite la exploraciony
apropiacion de nuevo posterior apropiacién de modelos de validaciéon de
19 conocimiento cientifico conocimiento cientifico de vanguardia? La autoridad
dentro de la regulacion sanitaria como un agente desarrollador de
estatal conocimiento cientifico.

La entrevista la podriamos realizar por medios virtuales o presenciales, como usted
prefiera, en el horario que mejor tenga y cuanto mas pronto le sea posible. Me
interesa que tengamos un tono cordial, franco y muy conversacional. Cualquiera sea
el medio que la realicemos, le entregaré una copia de la transcripcion.

De verdad Dr., no sabe el agradecimiento que tengo con usted por ayudarme en esta
labor investigativa académica. Quedo atento.

Cordialmente,

—

QF eréio A. Caceres
Estudiante Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia

Universidad Nacional de Colombia — Departamento de Sociologia



TRANSCRIPCION ENTREVISTA 1

S -SERGIO
C - Camilo

S - Para poder hablar poco mas tranquilos lo que lo que propongo en la entrevista es
hacer mas o menos un recorrido por la creaciény ejecucion de la de la autorizacién
sanitaria de uso de emergencia. Por supuesto entendemos a profundidad el termino
de confidencialidad por lo que el manejo de la confidencialidad tiene que ser muy
bien manejado. Entonces, por esa razon, el término de El seudénimo y de tampoco
indicar exactamente dentro de la entrevista la posicion en la cual Camilo se
encuentra actualmente en el INVIMA, porque pues la idea no es indicar tantas
precisiones, sino mas bien poder hablar de generalidades al respecto. Entonces le
habia puesto como Camilo Duran ¢ Esta de acuerdo?

C-Si, si. No hay problema.
S - Listo. Bueno, entonces vamos a comenzar Camilo.

S - Hoy me encuentro, pues con el profesional Camilo Duran, quien participé
activamente del proceso del establecimiento de la autorizacion sanitaria de uso de
emergencia en Colombiay quien amablemente me ha querido colaborar con esta
actividad, que tiene como fin dialogar sobre esta autorizacion, sobre las experiencias
particulares que Camilo pudo vivir, vivenciar al participar en la crisis sanitaria que
todos conocemos, se causo por la pandemia de COVID-19, sobre todo teniendo en
cuenta que esta persona que hoy nos acompana, es talento humano en salud que
trabaja para la agencia sanitaria colombiana. Doctor Camilo, cémo esta? ;Como se
encuentra?

C -iQue tal! Buenas Noches. Bien gracias a Dios.

S - Dr. Camilo muchas gracias por esta entrevista ;Qué le parece si comenzamos por
hablar, dialogar sobre el registro sanitario de los productos en general, lo que se
conoce como permiso de comercializacion? ;Qué es eso que desde su punto de
vista? ;Como lo definiria?

C - En Colombia esa autorizacién de comercializacion se denomina Registro
Sanitario. En el caso de los medicamentos, lo que se hace es revisar los requisitos de
un medicamento que pretenda ingresar al mercado colombiano. La agencia
regulatoria, en este caso el INVIMA, debe revisar la informacion que se somete a
través de un documento que es denominado dossier. Asi se da una idea de los



aspectos de ese medicamento. Luego de hacer la evaluaciéon y el analisis de esa
informacion, pues determina si el medicamento es seguro, eficaz y de calidad. Si
cumple con esas caracteristicas, entonces, se emite el respetivo registro sanitario.

S — Esa expedicién, esa emisién de registro sanitario creemos que se entiende como
parte de El Estado y de la representacion que el Estado tiene para poder permitir este
libre comercio de productos, pues medicamentosos y de bioldgicos también. Eso se
garantizay se da gracias a un proceso ¢no? A que esta parte de obtener el registro
sanitario termina siendo un proceso. Sobre ese proceso, doctor, ;Qué nos podria
contar? ;Qué particularidades usted destacaria de ese proceso como tal?

C -Bueno, esto lo realizan los laboratorios farmacéuticos cuando tienen un
medicamento que quieren comercializar, ya sea un medicamento innovador, es decir
que recientemente esa molécula o ese principio activo cursé un proceso de
investigacion queriendo estar disponible para los pacientes por primera vez, 0
también si el medicamento es competidor. Entonces los laboratorios farmacéuticos
tienen que surtir unos pasos que estan determinados en la Ley o en las normas, que
han sido emitidas por las agencias regulatorias, en este caso, pues el Ministerio de
Salud y el INVIMA. La idea es que, a través de seguir estos pasos, pues ese laboratorio
farmacéutico someta cierta informacion ante la agencia. Para que esta informacion
sea evaluada se tiene que realizar un pago de una tarifa. La agencia lo que hace es
que tiene ciertos procedimientos, tiene ciertos formatos que se deben diligenciary
ciertos pasos que se deben seguir para que la informacién, pues esté lo mas clara
posible y esté organizada con una estructura que sea de facil analisis. Entonces lo
que hacen los laboratorios es recopilar la informacién acerca de la seguridad de su
producto, de los aspectos de calidad, los aspectos de eficacia, y pues, dependiendo
del tipo de medicamento, hay varias rutas que se pueden seguir. Porque hay
medicamentos de sintesis quimica, medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos, y
dependiendo de las caracteristicas de cada producto, pues se diligencia uno u otro
formato, se paga una u otra tarifay se debe allegar a cierta informacion. También,
pues hay otras opciones como son medicamentos homeopaticos, medicamentos
fitoterapéuticos, que pues tienen también su propia via para el sometimiento y para el
analisis. Esa documentacion, pues luego, sigue ciertos pasos dentro de la agencia de
evaluacion. Pasa por manos de diferentes evaluadores, digamos, hay, hay unos
evaluadores que se encargan de revisar el tema de la seguridad y la eficacia, a través
del andlisis de los estudios clinicos, por ejemplo, hay otros evaluadores que se
encargan de hacer el analisis de calidad. Entonces, generalmente, pues tienen que
ser evaluados por distintos profesionales dentro de la agencia. Esa evaluacion, pues
lleva cierto tiempo y luego que se culmina, pues se emite un documento legal, que es



un acto administrativo, una resolucion, donde se reconoce el registro sanitario, o se
emite ya el registro sanitario para ese producto. Eso digamos, es en términos
generales.

S - Si muchas gracias doctor porque en ese sentido, hay tres fases que creo que logrd
identificar, que también estan en las normas definidas como, por lo menos para
sintesis quimica, evaluacién farmacoldgica, evaluacion farmacéutica y evaluacion
legal, desde ya tiempo atrés no? Esas fases doctor basicamente ¢Siguen ese orden
como tal, estrictamente, cuando se estan realizando o pueden estar realizandose en
paralelo?Y, en ese orden de ideas, también, tenemos entendido que existe un érgano
dentro de la agencia, propiamente colombiana, que se conoce como Comisién
Revisora. Ese 6rgano ;Qué es? ; Por qué existe? ; En qué fase de ese de ese proceso
se ve, se observa?

C - Bueno, pues primero comentar que, antes las fases que usted menciona, que es
la fase de evaluacion de seguridad y eficacia, que se conoce en Colombia como
evaluacion farmacoldégica, luego la fase evaluacion de calidad y legal sea daban una
tras otra. Primero tenia que surtirse una para después pasar a la siguiente. Sin
embargo, en este momento se encuentran fusionadas, es decir, si el medicamento lo
amerita, entonces se radica la solicitud y de manera paralela se hace la evaluacion de
seguridad y eficacia, de calidad y legal. Ahora, hay que aclarar también que,
dependiendo del tipo de medicamento, debe surtir las 3 fases o solamente calidad y
legal, entonces si es un medicamento denominado molécula nueva, es decir, un
principio activo que nunca ha estado en el Pais, sino que recientemente fue
descubierto por un proceso de investigacion y, un laboratorio farmacéutico lo quiere
introducir al mercado colombiano, al denominarse molécula nueva, pues debe surtir
las 3 fases, seguridad y eficacia, que es la evaluacién farmacolégica, la fase de
revision de calidad y la fase legal. Sin embargo, hay otros casos en donde no es
necesario la evaluacion farmacoldgica o la evaluacion de seguridad y eficacia, por
ejemplo, el caso de los competidores, entonces, especificamente... Mejor poner un
ejemplo; el ibuprofeno. El ibuprofeno ya esta en el mercado colombiano, pero una
empresa quiere venir con un competidor. En ese caso, como ya el ibuprofeno, de 400
miligramos en tableta, esta dentro de algo que se llama las normas farmacolégicas,
que basicamente es un listado con los principios activos que han sido autorizados en
Colombia, pues no requiere hacer evaluacion farmacoldgica, o sea, evaluacion de
seguridad y eficacia, solamente tendria que pasar por revision de calidad y legal.
Ahora, digamos que, de manera general ;Cuales son los medicamentos que
requeririan evaluacién farmacolégica? Lo que es una molécula nueva, una nueva
concentracioén, una nueva asociacion de medicamentos, una nueva forma



farmacéutica, una nueva via administracion. Eso que, digamos, es nuevo y que no
esta en normas farmacoldégicas, tendria que pasar por esa evaluacion de seguridad,
eficacia o evaluacion farmacoldgica. Adicionalmente, todos los productos biolégicos
y biotecnolégicos, independientemente de si son innovadores o competidores, deben
realizar esa esa fase (evaluaciéon farmacoldgica). Ahora ;Qué es la Comision
Revisora? Bueno, la comisién revisora es un 6rgano asesor externo. Estd compuesta
por salas especializadas. Entonces una sala especializada es una reunion de
expertos externos. Cada sala tiene un distinto nimero de expertos 'y una
conformacién en cuanto a profesion y experticia distinta. Entonces existe en la
Direccion de Medicamentos, por ejemplo, la sala de moléculas nuevas, nuevas
indicaciones y productos biolégicos. Existe otra sala que es la sala especializada de
productos fitoterapéuticos, otra sala que es la sala de medicamentos homeopaticos.
En otras direcciones existe, por ejemplo, la Sala de Alimentos, la Sala de Dispositivos
Médicos. Entonces hay un acuerdo que lo emite el INVIMA, en donde dice cual es la
composicion de cada sala, cuantos profesionales la componeny cuales son sus
profesiones. Para mencionar modo de ejemplo, la sala de moléculas nuevas, nuevas
indicaciones y productos biolégicos dice que tiene que haber un biotecnélogo, que
tiene que haber un farmacologo, que tiene que haber un quimico farmacéutico
farmacologo, bueno... Creo que en este momento son 7 profesionales
(epidemiodlogo). Bueno, ya ahi se dice como esta compuesta o cdmo debe estar
compuesta cada salay los comisionados se eligen haciendo unas convocatorias.
Bueno, mas o menos, asi es. ;Cuales son las funciones de esa de esas salas
especializadas? Pues revisar temas que son de una complejidad mayor en el caso de
medicamentos, pues, la sala especializada en la que se encarga de realizar la
evaluacion farmacoldégica o la evaluacion de seguridad y eficacia que
mencionabamos antes.

S - Ok. Gracias doctor Camilo por esa explicacion. En ese sentido doctor, ¢ Dentro de
la comision revisora se podria decir que se da el proceso de evaluacién
farmacoldégica en su totalidad o hay alguna otra parte de la agencia regulatoria que se
involucra dentro de ese proceso? Separando estas dos entidades como tal, que
hacen parte de una misma pero que, como usted lo decia, es un érgano externo
asesor. No sé si nos puede aclarar un poco esa figura de 6rgano externo asesor de
esta comision.

C -Si, pues se denomina dérgano externo asesor porque los profesionales que
pertenecen a esa sala no estan vinculados directamente con el INVIMA, ésea, ellos si
reciben un pago por su ejercicio, pero la mayoria de ellos son docentes, son
académicos, es decir, son externos, por asi decirlo, al Instituto, entonces por eso se



denomina como un drgano asesor externo, porque, como le comentaba, pues ellos
son la mayoria académicos, es decir, su trabajo principal es la docenciay luego,
cumplen también este rol de comisionados con esa vinculacién especial con el
INVIMA. Pues ese mas o0 menos seria el por qué se denomina de esa manera. En
cuanto a la exclusividad de la evaluacién farmacoldgica, pues en el caso de
medicamentos es asi. Ellos son los encargados, o los que tienen esa responsabilidad.
La sala especializada tiene esa responsabilidad de realizar la evaluacion
farmacoldégica de los medicamentos.

S - Doctor Camilo ;Qué documentos o qué informacion en general, por supuesto, son
revisados en este proceso de evaluacion de seguridad y eficacia? Me refiero no tanto
a un documento en particular, sino a tipificaciones de documentos, digase, estudios
clinicos, digase este tipo de sustento que engloba esta revision farmacoldgica.

C - Si pues, de manera general, como lo que se realiza en la evaluacion farmacoldgica
son moléculas nuevas, entonces lo que somete el interesado es toda la evidencia de
seguridad y eficacia de un medicamento nuevo ¢ Entonces, eso a qué hace
referencia? En el proceso de investigacion, un laboratorio farmacéutico hace primero
unos estudios In vitro, luego hace unos estudios preclinicos, que estos, digamos, son
generalmente hechos en modelos animales, luego vienen los estudios clinicos, y
dentro de los estudios clinicos estan los de fase 1, fase 2 y fase 3. Toda esa
informacién esta recopilada en un documento que se denomina dossiery eso es lo
que se somete ante la agencia.

S - OK Doctor ¢ Esa pila de documentos, que es la evidencia en cuanto a seguridad y
eficacia, debe ser revisada en su totalidad por los 7 miembros de la sala
especializada? o ;Como es ese proceso de revision de esa informaciéon?

C - No, cada uno de los tramites se reparte, entonces, dependiendo de la
complejidad del tramite se les asigna a dos o tres evaluadores. Cada evaluador hace
su informe y luego, cuando se hace la sesidn de la sala, que es una vez al mes,
generalmente, pues cada uno de los evaluadores a los que fue asignado el tramite,
expone los hallazgos, expone sus consideraciones, el resultado de su analisis, y
luego, ya en consenso, todos los 7 comisionados tienen que emitir el concepto, ya
sea de aprobacion, de requerimiento de negacion.

S - Precisamente le iba a preguntar eso ;Siempre la decision se toma en consenso?
cTiene que haber un consenso o se toma mediante voto? ; Hay salvamentos o tiene
que existir consenso pleno?

C-Enelcaso de las salas en Colombia esta establecido que debe ser por consenso.



S - En ese sentido ¢ Hay alguna diferencia frente a ese proceso de aprobacion de
seguridad de eficacia entre los medicamentos convencionales que, podriamos
llamar, de sintesis quimica, y las vacunas, que les podriamos decir productos
biolégicos o basicamente, su diferencia esta, por supuesto, en la esencia de la
evidencia que demuestran?

C - Pues los productos biolégicos tienen una sala especializada, que es esta sala de
moléculas nuevas, nuevas indicaciones y productos biolégicos. Otros medicamentos
de sintesis que sean, por ejemplo, una nueva asociacién o sean una nueva
concentracion, una nueva forma farmacéutica son evaluados por otra sala, que su
composicién es mas pequena, se llama la sala de medicamentos, entonces son
menos los comisionados.

S - Eso quiere decir que, si la sala es menor el proceso que se hace es un poco
menor en cuanto a cantidad o en cuanto a que la calidad de la informacidn, o mas
bien, la transferencia de conocimiento que hay en esa informaciéon es menor? O ;A
qué se debe que exista esa diferencia en cuanto a menor cantidad?

C - Es por la complejidad. Es mucho mas compleja, mas extensa la evaluaciéon de un
medicamento biolégico que de una nueva asociacion, porque, digamos que, la
documentacion es mucho menor, los estudios que se realizan deben ser menos. Para
un medicamento bioldgico o biotecnoldgico que sea innovador, el dossier es mucho
mas extenso, tiene que tener toda la documentacidon, como le mencionaba ahorita, y
la clinica de fase |, Il y lll, toda la informacidn in vitro. Mientras que, si se radica una
solicitud para una nueva asociacion, pues la informacién es mas acotada,
simplemente tendria que haber un estudio, por ejemplo, de seguridad y eficacia para
demostrar que esa nueva asociacion no potencia o genera riesgos nuevos sobre
eventos adversos, o que no se reduce la eficacia de los principios activos por
separado. Entonces si que la complejidad es menor, teniendo en cuenta el tipo de
sometimiento y medicamento.

S - OK. Claramente muy cierta esa apreciacion, y al respecto también de ese proceso,
ya de revision, que supongo que ademas lo realizan los comisionados, pero también
otras personas dentro de la agencia, debe existir una comparacion con ciertos pares
desde el punto de vista académico o desde el punto de vista de los estandares
internacionales y tipos de clasificaciones. Estas comparaciones, supondria, son
realizadas por la agencia, por lo que quisiera confirmarlo con usted. ;Qué conoce
acerca de esas fuentes de informacidn contra las cuales se coteja la evidencia que
allegan los productores, especificamente ya centrandonos un poco mas en
productos biolégicos y vacunas?



C - Existen a nivel mundial agencias regulatorias que se consideran de referencia.
Son, por ejemplo, la Agencia Europea de Medicamentos, la agencia estadounidense
de medicamentos, la agencia canadiense de medicamentos. Esas son agencias que
son de referencia. Generalmente, cuando los productos son sometidos a Colombia,
pues ya han pasado por un proceso de analisis por esas agencias y por esos paises.
Sin embargo, en Colombia, la sala especializada y los comisionados, pues, digamos
que, tienen su propio criterio. Entonces no esta bien establecido un proceso de
“reliance” o como de reconocimiento o de armonizacion con agencias de referencia,
sino que, si un medicamento puede estar aprobado en la EMAy la FDA, por las dos
agencias, pero someterse ante el INVIMA y resultar negado. O también puede ser que
no se haya sometido a la agencia europea o a la FDA, o que no haya sido autorizado
por esas agencias, y la sala especializada lo puede autorizar. Ellos tienen como esa,
digamos que, ese criterio propio.

S - Esarevisién, eh, mas o menos en términos promedio ;Cuanto demora en tiempo
desde que la sala o las partes, las personas participantes de este proceso lo reciben
hasta que lo entregan a la siguiente fase?

C - Bueno, como le digo, en este momento ya no va el proceso uno tras otro sino ya es
en paralelo. Pero esa pregunta de los tiempos es muy complicada. Es muy
complicada porque en la norma hay un tiempo establecido para esa revisiéon, que son
180 dias. Sin embargo, en la practica, la agencia regulatoria tiene unos retrasos
importantes, o sea, importantes estamos hablando que hay casos en donde la
revision puede tomar 1 ano, 1 ano y medio. Eso, teniendo en cuenta también que, la
mayoria de las veces para los sometimientos se emiten requerimientos, entonces si
emiten requerimiento, el interesado tiene que ir, buscar la informacién para dar
respuesta, volver a montar el dossier, volver a someterlo. Por eso en este momento, la
agencia tiene un atraso importante en cuanto a tiempos de respuesta.

S - ¢ Ese atraso cree usted que alguna manera impacta el sistema completo
farmacéutico, a nivel de distribucidn y a nivel de aplicacién, o es un retraso que
impacta directamente a la agencia regulatoria exclusivamente?

C -No, sin duda. Sin duda que el atraso de la agencia impacta la salud publicaya
todo el sistema de Salud en general. Porque, digamos, si es un medicamento nuevo
para el cancery los pacientes quieren acceder a ese medicamento y les toca esperar
hasta la autorizacién, pues, asi ya esté sometido, esté disponible a nivel mundial,
pues en Colombia tendria que esperarse dos afos para que los pacientes pudieran
acceder (mas o menos o 1 afo y medio). Pero también pues en términos de
abastecimiento. Si se esta presentando un producto competidor, y tiene esas esas



demoras en el acceso al mercado, pues puede ser que, si hay un solo oferente en este
momento, pues no dé abasto a la demanda, y que haya problemas de
desabastecimiento. Entonces si, digamos, es ese ya un punto de vista como muy
personal. Pero, pero para mi es claro que la demora en la autorizacion de los
medicamentos impacta a todo el sistema.

S - Gracias por esa opinién doctor, y en ese orden de ideas, debido a que esta
demora, yo siento, también particularmente lo creo asi, se debe también al volumen
de informacidén que se debe analizar. Quisiera saber un poco acerca de, mas o
menos, en su percepcion ¢Qué cantidad de esa informacion realmente es producida,
de pronto, si se puede llamar asi, o se le puede decir asi, en nuestro pais, o con objeto
de nuestro pais o la poblacion de nuestro pais?Y, de la misma medida, ;Qué pensaria
usted acerca de la informacion que traen estos fabricantes, esos titulares, desde el
exterior, realizada en el exteriory su impacto directamente en la poblacién
colombiana? ;Cémo eso se suma en el contexto de la evaluacién farmacolégica para
poder asegurar, ya en ese proceso 0 en esa situacion de aprobacion o permiso
farmacoldégico en este caso?

C - Pues cuando hablamos de una molécula nueva hay que tener en cuenta que, en
un gran porcentaje, estamos hablando de mas del 90% de los medicamentos que son
una molécula o un medicamento nuevos son producidos por empresas que son
multinacionales, porque esas empresas son las que tienen la capacidad de recursos
y la capacidad econdmica para hacer la investigacion en ese tipo de productos, ya
que esto requiere unos recursos que son bien amplios. Eso quiere decir que la
mayoria de la informacion proviene de afuera. Nosotros no tenemos investigacion y
desarrollo en Colombia por parte de laboratorios farmacéuticos, y eso es muy claro, o
por lo menos para moléculas nuevas. Puede ser que, para una nueva asociacion, de
pronto, pero para moléculas nuevas no, no tenemos esa capacidad. La mayoria de la
informacidén que surge de la investigacién de sus productos en fase clinica, pues
también proviene de Europa, Estados Unidos y Canada, etcétera. Sin embargo, si que
las empresas farmacéuticas multinacionales, pues cada vez mas, estan
incorporando poblacion latinoamericana dentro de sus estudios, pero pues es un
porcentaje que no es tan alto. Ahora, pues esa informacion es sometida a la agencia.
Es bastante informaciodn, si. Sin embargo, y ahi ya viene, digamos que otra percepcion
propia, en como yo le mencionaba antes, la mayoria de esos medicamentos, que son
moléculas nuevas, por ejemplo, cuando llegan a ser sometidos a Colombia, ya han
sido evaluados por agencias de referencia internacional. Es decir que ya ha habido
una evaluacion por expertos internacionales. Desde mi punto de vista, pues hacer
una evaluacion completa no optimiza el tiempo y los recursos ¢ No es cierto? ;Qué



tan necesario es? Pues es que eso depende de cuanto yo reconozca que una agencia
de referencia hizo un trabajo exhaustivo, como generalmente lo hace. Entonces,
desde mi punto de vista, no es necesario hacer todo el analisis de toda la
informacidén. Sin embargo, si uno se quiere hacer un criterio propio acerca de la
seguridad y la eficacia de un producto, pues si que le toca revisar toda la informacion
preclinicay clinica.

S - En ese sentido, tengo entendido que durante el proceso convencional de registro
sanitario y de la parte farmacolégica existe esa fase que usted nombraba como auto o
emision de auto, en la que se comunica la sala o INVIMA propiamente, la agencia
reguladora, con el titular o el dueno de la evidencia ; Ese momento es Unico o hay
otros momentos de acercamiento, ya sea también informales entre quien esta
solicitando y quien esta evaluando? ;Qué piensa acerca de esta comparacion que,
me permito de una vez adelantarlo, con respecto a la ASUE, y mas entendida desde la
misma FDA, que en su momento la origind y la convocd, como un proceso paralelo en
el cual habia una discusion con ese dueio de la informacién? Quisiera conocer su
opinién al respecto qué le parece esa idea? ;De verdad se pueden diferenciar
momentos de comunicacién entre titulares o duefos de informacidn y la agencia
reguladora?

C - Pues en el INVIMA legalmente solo hay una instancia o un momento, y es ese
requerimiento donde uno le puede hacer solicitud de informacion adicional para
resolver inquietudes al titular de registro. Sin embargo, como usted lo menciona,
pues en este proceso especial que se generd que se llama ASUE o autorizacion
sanitaria de uso de emergencia, pues se contempla algo que se llaman los dialogos
tempranos, y es antes del sometimiento, pues tener un intercambio con el laboratorio
farmacéutico o el titular del registro sanitario. Ese proceso de dialogo temprano, pues
usted lo menciond también, en las agencias de referencia esta establecido desde
hace mucho tiempo, y no solamente en casos de emergencia sino en general para
cuando un laboratorio farmacéutico quiere hacer un sometimiento. De hecho, por
ejemplo, en la Agencia Europea de Medicamentos esos dialogos tempranos son tan
oportunos o se inician de manera tan rapida, que a medida que ellos estan haciendo,
me refiero a los laboratorios farmacéuticos, estan en su proceso de investigacion, hay
un intercambio constante con la agencia, y entonces le van diciendo, bueno mire, el
diseno que nosotros tenemos planteado para este producto es hacer un estudio fase
I, dos estudios fase Il, este fase lll, y hay ese intercambio y la agencia le va
retroalimentando, le va diciendo “creo que es adecuado”. A medida que se van
produciendo los resultados, pues va existiendo ese intercambio con la agencia ;Qué
es lo que pasa? Cuando ese producto es sometido, pues ya mucha de la informacion



la agencia la conoce. Muchos de los datos ya la agencia los ha evaluado. Es decir, ha
adelantado mucho de ese camino de la evaluacién. Y ese intercambio pues es mucho
mas abierto que aca, pero aca en Colombia, histéricamente la agencia pues ha sido
muy cerrada a ese intercambio con la industria farmacéutica por el temor a tener un
conflicto de intereses. Sin embargo, a nivel internacional no es asi. Y ahiya, dando mi
punto de vista, creo que ese intercambio o esos didlogos tempranos facilitan la labor
de los evaluadores, facilitan la labor de las agencias y se resuelven, de manera mas
efectiva, las dudas que surgen durante el proceso de anélisis, porque pues
obviamente, si yo redacto un requerimiento y entonces el laboratorio, la persona que
me va a responder tiene que tratar de interpretar qué fue lo que yo redacté, puede ser
que me responda otra cosa, y yo después leo lo que él me esta respondiendo, pues
obviamente no es lo mismo que si yo tengo un espacio en donde le digo, bueno, mire,
me surge esta consultay la otra persona me dice, si entiendo bien, esta es su
inquietud. Obvio que es un intercambio mucho mas fluido, pues, cualquier proceso
va a ser mas expedito utilizando esta herramienta.

S - Doctor, me parece muy interesante ese punto que hos expone con respecto de la
situacién colombiana en particular ;Usted por qué cree que se da esa situacion? ¢ Por
qué en Colombia pareciese que no existiese la confianza propia de la institucién
hacia la industria, como si se puede dar en esas otras sociedades?

C - Es por eltemor, o sea, no sé porgue aqui hay un temor histérico a pensar que, si yo
genero un espacio de esos, entonces, va a haber un conflicto de intereses y entonces
mi juicio se va a sesgar. Creo que aca todavia nos falta mucho para para entender que
las agencias se tienen que relacionar de una manera mas efectiva con el interesado,
porque al final, estamos trabajando todos por un interés comun. Al final lo que
nosotros queremos es tener medicamentos que sean seguros, eficaces y de calidad.
Pero también queremos que los pacientes accedan de manera oportuna a las
terapias. Queremos reducir la morbilidad de patologias como el cancer. Queremos
que el mercado no esté desabastecido. Entonces hay que renovar la forma de pensar
frente a la interaccioén entre la agenciay la industria, y hay que mirar los modelos y las
herramientas que son en este momento efectivas en las agencias de referenciay
adoptarlas, y no quedarnos en procedimientos obsoletos.

S - De acuerdo. En ese orden de ideas, esta comunicacion entre industria o entre,
mas que industria entre desarrolladores y cientificos, y ciencia sanitaria, ciencia
meédicay las agencias reguladoras, supongo que tienen como mediador a la
Academia ¢ Piensa usted lo mismo? ;Cree que la Academia serviria como un
mediador entre esas dos instancias? ;Aqui en Colombia se esta dando esa
mediacion o se convierte en una barrera?



C - Pues yo creo que no es necesario que haya mediadores académicos entre esa
relacién entre la industria y la agencia, porque si miramos los modelos de las
agencias de referencia, pues no lo tienen asi establecido. Los espacios son tan
transparentes y tan equitativos que no hay forma de que eso luego vaya a representar
un conflicto de intereses. Es decir, esas interacciones estan dadas en espacios
profesionales, en espacios que estan dados por lineamientos y procedimientos
institucionales. Son espacios que se brindan para una empresa o para otra de manera
similar. Entonces si, si existe esa transparencia y esa equidad, pues no deberia haber
ningun problema.

S - De pronto, devolviéndonos un poco, pero solo para dejar una claridad ¢ El modelo
de comision revisoray de salas especializadas es exclusivo de Colombia u otro pais
en el mundo que en este modelo?

C - No, hay varios paises a nivel mundial que tienen este modelo de, digamoslo asi,
como grupos que asesoran a la agencia en temas especificos. Sin embargo, nosotros
tenemos un modelo que si que es Unico en cuanto al niumero de funciones que ejerce
este comité. Porque digamos que las agencias a esos esos 6rganos asesores los
tienen como algo ocasional, es decir, tenemos un tema que no lograron resolver
nuestros profesionales o que es de una complejidad mayor, queremos tener otro
punto de vista, entonces consultamos al érgano asesor para que nos dé su punto de
vista; o el tema de mayor relevancia es el que tiene a cargo de ese drgano asesotr. Pero
en Colombia son muchas las responsabilidades que tienen las salas especializadas,
es decir, en cuanto a numero de tramites, porque aqui la sala especializada revisa las
moléculas nuevas, los medicamentos bioldgicos, las nuevas indicaciones, las nuevas
asociaciones, nuevas concentraciones, nuevas vias de administracidon. Entonces eso,
eso0 si que en otros paises no se ve, que el érgano asesor externo tenga tanto volumen
de trabajo y tanta responsabilidad. Ahora, lo otro que también es Unico, aqui en
Colombia, es que ese érgano asesor tenga una funcidn privativa que le compete a la
agencia. Por ejemplo, que tenga la funcién privativa de la evaluacién farmacoldégica,
pues eso no se ve afuera porque la funcidn privativa pertenece a la agencia
regulatoria mas no al 6rgano asesor. Y lo otro que es especial es que, los conceptos
que emiten los 6rganos asesores de las agencias regulatorias a nivel mundial, pues
son conceptos a forma de recomendacion, la agencia lo acoge o no, mientras que en
Colombia todos los conceptos de la sala especializada son acogidos.

S - Le pregunté eso por, precisamente ese vinculo que estaba haciendo en la anterior
pregunta con la Academiay por lo que anteriormente me habia dicho que los
miembros de la sala, en su gran mayoria, o de las salas, en su gran mayoria, son
académicos. Entonces, creeria usted que para poder iniciar ese proceso de dialogo o



poderlo implementar ¢ Habria que primero modificar esa figura de Academia como tal
o cree que necesariamente deberian seguir alli, en este mismo rol, y pues, abrirse a la
comunicacion ellos desde alli? ;Qué pensaria usted esas dos opciones?

C - Pues mire que curiosamente, ahora que se present6 el tema de ASUE, en la norma
que genero esta figura, pues hay un articulo donde se mencionay se crea la figura del
dialogo temprano. Para las solicitudes de las ASUE, todas las autorizaciones y todos
los laboratorios que quisieron una autorizacion de uso de emergencia acudieron a
esa instancia de dialogo temprano. El dialogo temprano se produjo con los
representantes de cada grupo que tenia que intervenir en la evaluacién, hubo
intercambio de informacién, y digamos que ahi no se necesité surtir ningun proceso o
ninguna preparacion, ninguna mediacion, simplemente porque estaba contemplada
en la norma se realizd y fue productivo. Entonces, creo que eso es un ejemplo de
como no es complejo implementarlo. Simplemente es cuestion de incorporarlo.

S - Yahemos hablado largo sobre el permiso convencional, sobre la parte
farmacoldgica del permiso convencional, porque ya nos deciamos antes que
teniamos otras fases, que estan en paralelo, pero que también son importantesy que
me interesaria discutir en otra ocasioén; pero en esta, hemos venido hablando sobre la
parte farmacolégica y también sobre la parte convencional de la realizacién de esta
evaluacion farmacolégica. También al mismo tiempo, ya hemos hecho algunas
comparaciones con respecto a esta autorizacion sanitaria de uso de emergenciay
creo que ha llegado el momento de adentrarnos un poco mas alli, en esta
autorizacién. Quiero comenzar por preguntarle a usted, de manera muy informal,
cémo usted definiria a esta autorizacion ¢Cual seria su definicion? No enmarcada
tanto en un contexto regulatorio o normativo, sino mas en un concepto clinico
médico y en su practica como profesional de la salud.

C - Pues esa autorizacion es una herramienta que surgio debido a la necesidad del
momento. Eso es basicamente asi. Estdbamos atravesando plena pandemia.
Necesitamos acceder a las vacunas de manera oportuna y las agencias a nivel
mundial, ya venian, digamos, muchas tenian un mecanismo expedito, pero nosotros
no lo teniamos. Entonces surgioé la necesidad y la urgencia de contar con una figura
de este tipo, y asi fue que nacio, o sea que al final es eso, es como una autorizacion
para casos excepcionales que nacioé a raiz de la urgencia que en su momento generd
la pandemia.

S - Precisamente quiero preguntarle sobre la razén por la que usted cree que, por
supuesto que es una pregunta de percepcion suya, Colombia no tenia una figura de
autorizacion hasta antes del 2020 en comparacién con otras sociedades que si



tenian, y que valga la pena decir, no solamente estan consideradas para emergencias
sanitarias, sino también de otro tipo como ataques terroristas y de otras situaciones
¢ Por qué cree usted que Colombia no tenia esa figura antes?

D - Yo creo que eso es el temor, el temor, o sea aca hemos tenido histéricamente un
temor a, oiga no, pero es que, si creamos esa figura, entonces se van a meter
medicamentos sin la informacidn suficiente y entonces vamos a tener en
medicamentos que no son seguros, y entonces es abrir la puerta a que ingresen
muchas cosas por ahi que nosotros no tenemos y no vamos a tener el control. Yo creo
gue es, por una parte el temor, por otra parte, porque nosotros, y aqui ya viene otro
punto de vista como muy personal, yo creo que nosotros nos hemos negado a
avanzar, a muchas cosas que las agencias de referencia ya tienen establecidas como
como necesarias, como utiles, como efectivas y nosotros nos negamos adoptarlas,
nos negamos a cambiar, a veces estamos como en un estado de confort, estamos
coémodos con el sistema que estamos y nos da, por una parte temor, pero por otra es
COMmo que nosS cerramos avanzar, 0sea, no le dedicamos el tiempoy el esfuerzo a
reconocer que hay ejemplos, que hay temas, que hay herramientas que tienen
implementadas agencias de referencia y que para nosotros serian muy utiles de
implementar.

S - Claro, es un punto de vista bastante interesante porque definitivamente el miedo
desde los lugares de Estudios Sociales de la Ciencia va correlacionado con la
confianza en la investigacion y demas, y esa confianza, pues tiene unas bases
sociales también muy morales y éticas, que pues, en nuestro caso, han sido
afectadas por las circunstancias y el contexto en el que se ha desarrollado la
sociedad colombiana. Por eso me parecié bastante interesante esa posicidon, porque
recalcamos es un punto de vista personal que puede estar variando en otras
personas que consideren o vean la ASUE desde otro punto de vista. Doctor, por lo que
me contaron las personas que me refirieron hacia usted, de alguna manera usted
tuvo un involucramiento tanto en el disefio como en la ejecucidn primaria de la ASUE
en Colombia. Lo que usted me pueda contar o me quiera compartir acerca de ese
proceso se lo agradeceria mucho, es decir ;Como se dio en sus bases sociales mas
que todo? ;Quién fue el que tomo el liderazgo de las instituciones colombianas para
sacar adelante esto en primera medida? Y de paso ¢Tuvo o hubo un momento en el
que se debid pensar en alguna modificacion a lo que se habia planteado? ;Fue
posible? ;Qué obstaculos aparecieron? Es decir, si me puede hacer un resumen
sobre ese proceso de diseno, se lo agradeceria.

C - Pues bueno, el lider de la emision normativa fue el Ministerio de Salud en cabeza
de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias. Esto porque pues en



Colombia asi estan disefadas las instituciones, el INVIMA es un 6rgano ejecutor, una
institucidon que ejecuta, pero las politicas las emite el Ministerio de Salud, que es
quien emite los Decretos y resoluciones. Entonces para crear esta figura, pues era
necesario precisamente una figura juridica, es por eso que el Ministerio es el que el
qgue tuvo la iniciativa. Ahora, la experticia técnica esta en la agencia regulatoria, es
decir, en el INVIMA. Entonces en el Ministerio si que hubo personas técnicas,
quimicos farmacéuticos, pero también hubo abogados. Digamos que en su momento
el mensaje fue, bueno, necesitamos una figura, necesitamos tener una autorizacion
de emergencia similar a como la tienen los demas paises. Tenemos que construir esa
figura para Colombia. Ahiya voy en contacto con la agencia regulatoria y pues para
generar esas autorizaciones, similar al proceso de autorizacion, pues hay que tener
en cuenta cierta informacion de seguridad, eficacia, la informacion de calidad, y en
este caso era también muy relevante la informacién acerca de la farmacovigilancia,
pues era una figura especial, teniendo en cuenta que las vacunas en su momento, y
teniendo en cuenta la premuray la necesidad, pues estaban en una fase inicial de
investigacion, es decir, no se contaba con la informaciéon completa que se quisiera,
comparado con otras vacunas, pues que la fase de investigacion puede tomar 7 o 10
anos, que se tiene todo el tiempo para desarrollar los estudios Preclinicos, los
Estudios fase |, fase Il y fase lll. Sin embargo, en este caso, pues surgié la enfermedad
y empez6 a hacerse de manera muy rapida toda la fase de investigacion. Entonces,
cuando la pandemia estaba en ese peor momento de mortalidad, se necesitaba
acceder a esas vacunas, no a futuro, sino de manera inmediata, entonces a nivel
mundial, pues lo que se optd fue a empezar a administrar las vacunas con la
informacidn clinica que se tenia disponible en ese momento. Para generar ese tipo de
autorizacion fue necesaria esa figura juridica. Ahora, si que las empresas
farmacéuticas pues necesitaban esa esa autorizacion por parte de la agencia, y por
eso era importante emitir esa autorizacion de manera formal y esa fase de evaluacion
por parte del INVIMA en este caso. Entonces se convocd a los algunos profesionales
de cada una de las areas, de acuerdo a la experticia, participaron profesionales del
area de calidad, profesionales del area de seguridad y eficacia y profesionales de la
parte de farmacovigilancia. En ese momento, yo tenia un rol en el grupo de
farmacovigilancia. Participamos en la construccidon de eso y basicamente lo que
aporté cada uno fue, bueno ;Cuales son los requisitos? ;Cuales van a ser las
exigencias que van a quedar plasmadas en la norma para que luego los titulares o los
laboratorios cumplan, y, se les pueda otorgar esa autorizacidon? Y eso bueno, eso fue
lo que quedd plasmado en la norma. Luego que ya entrdé en ejecucion el decreto,
empezaron a presentarse los sometimientos, las evaluacionesy a generarse las
autorizaciones.



S - ¢ Eso quiere decir que no hubo necesidad de hacer ninguna modificacion en
ninguna parte del proceso, por lo menos en su fase de implementacion?

C - Durante el proceso de creacion claro que se generan textos iniciales, requisitos
iniciales, luego se evaluan, luego se discuten, luego se adapta el documento. Durante
el proceso de creacion, claro que hay modificaciones, muchas que se hacen durante
el analisis.

S - ¢ Esta norma gue se expide para regular la ASUE también fue sometida a
comentarios como suele suceder con muchas normas del sector salud que se
someten a comentarios de Industria, de la ciudadania, de los afectados o por la
condicion de pandemiay emergencia esa parte no se hizo?

C - Pues aqui, la verdad, no me acuerdo, o sea, o si se hizo fue muy expedito por la
urgencia que se tenia en su momento. lgual, digamos que, los requisitos estuvieron
muy alineados a los requisitos de otras agencias, alineados obviamente a los
requisitos tradicionales, ajustando ciertas cosas. Lo mas importante es que se
conocia que no se iba a poder contar con toda la informacién que se quisiera de los
estudios clinicos. Tampoco se iba a contar con toda la informacidn que generalmente
o tradicionalmente se tenia en cuanto a calidad, en cuanto a las pruebas de calidad
de estabilidad. Si que iba a tener que haber unas exigencias de seguimiento post
autorizacion, que luego se exigieron a través de la presentacion de un Plan de Gestidén
de Riesgos en cuanto a farmacovigilancia. Entonces, pues si se tuvo como esas esas
particularidades, pero lo que le digo, pues es un documento o fue un documento que
estaba alineado a lo que existia internacionalmente y que no incorporaba nada nuevo
en cuanto a exigencias, mas bien lo que buscaba era que se diera flexibilidad a esas
exigencias.

S - Esaflexibilidad que habla al respecto de la informacién o de la evidencia que se da
¢Cdémo fue de alguna manera, negociada, en nuestro pais frente al sistema de
Medicina basada en evidencia que propiamente nos ha caracterizado en los ultimos
anos, pues no solo a Colombia, sino a la medicina occidental? Y en ese sentido
¢Como usted podria definir esas evidencias? Y, mas alla de, no sé si me quiera decir
en términos generales ;Qué recalcaria usted en cuanto al proceso convencionaly al
proceso de ASUE como diferencia tacita o explicita que nos pueda relacionar o
contar?

C - Pues digamos que hay diferencias super relevantes. Primero, que se cred esa
figura del didlogo temprano. Eso porgue se queria reducir el tiempo de evaluaciéony
también reducir la probabilidad de generar el requerimiento, y si el proceso de
evaluacion era muy extenso, pues el acceso a las vacunas iba a demorarse. Si se



generaba un requerimiento, pues eso también iba a hacer que el acceso se fuera a
demorar, entonces por eso se creo esa figura del didlogo temprano que en el tramite
tradicional no existe. Lo otro que fue muy importante es que esa autorizacion se
emitiria o se podria emitir teniendo unos condicionamientos. Entonces, en el proceso
tradicional, si usted no despeja las inquietudes que tenga la agencia o si la respuesta
que usted emite no es satisfactoria, pues simplemente no accede a la autorizacién o
al registro sanitario. Pero en el caso de la autorizacidon de uso de emergencia, la
agencia podria quedar con ciertas inquietudes que se irian resolviendo con el tiempo.
La autorizacién se podia emitir como una autorizacién condicional. Entonces yo sé
que a este momento usted no tiene toda la informacidn que yo quisiera, pero
entonces usted se compromete conmigo a entregarmela en tales plazos. Entonces se
emite la autorizacidon y se hace un seguimiento a esa autorizaciony a medida que el
laboratorio farmacéutico iba generando esa informacién que estaba pendiente,
informacién de calidad e informacion de seguridad y eficacia, inmediatamente se la
iria sometiendo a la agencia para que fuera evaluando esa informacion. También
estaba condicionado a que, si esa nueva informacion resultaba ser negativa, pues se
pudiera suspender inmediatamente la autorizacién. Entonces eso, digamos que, fue
como lo mas lo mas importante. Y como le comentaba antes, pues a esas
evaluaciones nosotros entramos sabiendo que no nos ibamos a encontrar con toda la
informacién que quisiéramos tener disponible para para poder determinar la
seguridad, la eficacia y la calidad. También tuvo un papel muy importante el tema de
farmacovigilancia porgue también se tenia que fijar unos compromisos de
seguimiento post comercializacién para luego ir evaluando coémo se iban a comportar
las vacunas una vez estuvieran en el mercado.

S - Ese punto de farmacovigilancia lo dejamos para el final por lo que el doctor ha
trabajado en eso arduamente. Quiero plantearle la siguiente comparacion: con
respecto a nuestro modelo de permiso de comercializacidn, el mismo esta sentado
sobre la base del modelo de inspeccidn, vigilanciay control acentuado en la gestion
delriesgo, que fue un modelo que desde el afio 2013 adoptd, no solamente el sector
sanitario regulatorio, sino todo el sector salud. Ese modelo de gestidon del riesgo basa
su evidencia en esta confianza de la que hablabamos hace un momento, que se veia
directamente relacionada con ese miedo hacia lo que usted llamaba como “avanzar
en términos cientificos para nuestra sociedad” ;Cémo cree usted que esa gestion del
riesgo en la ASUE se manejd? ;Cree que el riesgo se gestiono o se pudo haber
gestionado mejor o peor? ;Hay una manera de comparar €so o simplemente por la
condicion de emergencia, esta evaluacion resultaria improcedente? ;Qué opina al
respecto?



C - Digamos que ahi no. En ese escenario que se tenia en ese momento no habia
forma de estratificar los productos que se iban presentando. Al final, recuerdo que la
forma en que se presentaron las vacunas, pues, era una necesidad para el Pais, 6sea
la agencia queria que se presentaran cuanto antes. Se queria que se obtuviera esa
autorizacion cuanto antes. Entonces al final ahi no hubo riesgo, no hubo como esa
esa oportunidad de clasificar, sino a medida que iban llegando en ese turno para la
autorizacion, se iban evaluando y se iban emitiendo las autorizaciones. Obviamente
que las autorizaciones representaban un riesgo mucho mayor al que generalmente
representa un producto, pero ese riesgo lo estaba asumiendo todo el Mundo. El
seguimiento de esas vacunas se estaba haciendo también mundial. La mayoria esta
ya administrando a nivel mundialy, entonces, digamos que ahi, teniendo en cuenta el
beneficio, pues si gue hubo que ceder en cuanto al tema de riesgo. Pero, en cuanto a
estratificar en los Productos que se presentaran, pues la verdad es que no, pues en su
momento no era ni siquiera procedente.

S - Claro, efectivamente creemos que la condicién de emergencia marcay sienta
muchos pardmetros del proceso, porque definitivamente no se puede manejar de
ninguna manera como el estandar. En ese sentido, viendo el tema de tiempos, que
veiamos que particularmente para Colombia era una problematica en el proceso
convencional ;Como se manejo en el proceso de autorizacion? Ya nos ha dicho que
obviamente se daba una prioridad, pero Nos podria contar un poco mas a fondo de
ese manejo de tiempos en las ASUE?

C - Pues si usted se da cuenta, los tiempos fueron absolutamente oportunos. Creo
que el promedio para la emisiéon de los conceptos estuvo como en 1 o0 2 dias, o sea,
fue una cosa absolutamente oportuna. Las evaluaciones, pues digamos que, en ese
momento el INVIMA estaba volcado completamente, o sus esfuerzos estaban
volcados a esas evaluaciones. Los profesionales de todos los grupos dejaron en
stand-by el resto de los tramites y apenas se sometia a una autorizacion de ASUE, los
profesionales que estaban designados a las evaluaciones dedicaban el 100% de su
tiempo a hacer el andlisis de la informacidén y a generar los conceptos, entonces,
pues obviamente fue algo expedito, super expedito. Afortunadamente se dio asi. En
ese punto, la agencia regulatoria estuvo a la altura de hacer las evaluaciones en el en
el menor tiempo posible.

S - Claro, eso si, es muy cierto. La agencia también se veia sometida a una presién
social ¢ No? ;Qué piensa al respecto de eso, de la presidn social que en ese momento
la agencia tuvo? Porque, creo yo que pudo haber tenido alguna influencia o scual es
su opinién?



C - Si, total, 6sea, ahi hubo mucha presion, ésea, fue un tiempo y unos dias de mucho
estrés. La sala especializada, y, bueno, en general los profesionales que participamos
de las evaluaciones, obviamente que sentiamos mucha responsabilidad. Tuvimos
que entender que esa presion, al final, tenia todo el sentido. Toda la poblacién estaba
esperando como esa solucidn, ese acceso. El Ministerio de Salud obviamente
necesitaba poner en marcha el plan de vacunacion. Pero pues, también en parte, se
tenia la tranquilidad de lo que le comentaba ahorita, 6sea, no era un tema que
estuviéramos viviendo solo nosotros. Era un riesgo que estaban asumiendo todos los
paises del mundo, todas las agencias del mundo estaban asumiendo el riesgo. Creo
que, pues para las vacunas que fueron evaluadas por agencias de referencia y por la
OMS, y ahi hablo desde mi experiencia, pues yo tuve mucha mas tranquilidad porque
sabia que eran muchos paises que surtieron el proceso de evaluacion. Los
profesionales con mayor experiencia, a nivel mundial, habian evaluado la
informacién, habian hecho la valoracion del riesgo-beneficio. Y todos los sistemas de
vigilancia post comercializacion de referencia iban a estar atentos a lo que se
presentara. Si que por ese lado hubo tranquilidad. Fue mucho mas dificily complejo
la evaluacion de las vacunas que no estaban o no habian sido revisadas por agencias
de referencia; nosotros tuvimos ese escenario en donde los paises en via de
desarrollo, si que tuvieron que hacer sus propias evaluaciones de vacunas que no
fueron sometidas ante las agencias de referencia. Ahi si fue un poco mas complejo,
honestamente, la evaluacién representaba un nivel de presion o estrés, por lo menos
para mi, mayor. Pero bueno, digamos que eso es en general. Ese fue mas o menos el
escenario.

S - Queria yo hacerle una pregunta como de alguna experiencia en particular que
usted me quisiera contar de una evaluacion, pero se me adelantd, porque me conto
sobre eso de aquellas vacunas que no habian sido evaluadas propiamente por un
organismo de referencia. No sé si me quiere ampliar sobre ese estrés que me dice
sentir ¢ Es decir, en donde sentia usted propiamente la presién, ademas de tiempos?
¢Qué lo llevd a usted a sentir mas presidn en este proceso, propiamente a usted,
particularmente, no a los demas sino a usted?

C - Pues, como le comentaba ahorita, pues es muy distinto cuando detras de una
autorizacioén ya viene el concepto de otras agencias de referencia ¢ Por qué? Porque
las personas que mas saben a nivel mundial hicieron una valoracion ¢Cierto?
Entonces eso a uno como que le da un respaldo y una tranquilidad. Pero con estas
otras vacunas que no estaban alla sometidas, que no tuvieron esa evaluacion, si que
habia que revisar bien la informacion. Y, honestamente, si bien las vacunas, digamos
que, eran de referencia, por decirlo de alguna manera, pues tenian una informacion



limitada, estas otras vacunas mucho mas pues porque las empresas que las
generaron tenian mucho menos recursos. Entonces el nimero del tamano de la
muestra de los estudios era mucho menor. Los estudios eran mucho mas acotados a
ciertas poblaciones. Si, se contaba con menos informacion. Por otra parte, pues
estas vacunas de estas empresas que ya tenian cierto reconocimiento, por ejemplo,
en Colombia, pues tenian su sistema de farmacovigilancia muy bien montados con
muchos anos de experiencia. Tenian sus procedimientos super claros, ya habian sido
objeto de visitas para la evaluaciéon de buenas practicas de farmacovigilancia, por
ejemplo. Entonces sabiamos que sus sistemas de farmacovigilancia estaban
funcionando muy bien, mientras que estas otras vacunas, al no tener siquiera
representacion en Colombia, pues no tenian esos programas; el programa lo tenia
que ejercer un tercero, o el mismo gobierno nacional fue el que tuvo que establecer
una institucion como como si fuera el titular ante el INVIMAy el responsable de la
farmacovigilancia. Entonces sabiamos que era algo nuevo, entonces pues,
obviamente que era un escenario bien distinto.

S - Gracias por la experiencia Doctor. Gracias por contarnos esto. Pasando también a
un tema que yo creo que es muy polémico, precisamente con la ASUE, en tanto la
decision como las evidencias para esa decision ;Quiero preguntarle si también se
toman las decisiones en consenso o se tomaron siempre bajo un consenso de los
participantes en todo el proceso o si hubo disensos en algiin momento y cémo se
solucionaron de manera general? Iniciemos por ahiy ya luego vamos hacia evidencia.

C -Si, las decisiones siempre fueron en consenso. Cada una de las personas que
participaban en ese concepto se ocupd de cada aspecto, dsea, me refiero, la sala
especializada se hizo cargo del tema de seguridad eficacia, el grupo de
farmacovigilancia, de la evaluacion del plan de gestion de riesgos y el grupo de
registros sanitarios del tema de calidad. Pero luego, al final si que habia un consenso
entre todos para el tema de emitir la autorizacion. Y pues, digamos que, teniendo en
cuenta que esas autorizaciones estaban condicionadas, pues cada grupo también
como que luego de su evaluacién emitié los condicionamientos que cada uno pensoé
que eran pertinentes. Esa autorizacion fue algo muy dinamico. Se sometié con una
informacion, pero luego, a medida que iban teniendo informacidn, los titulares iban
sometiendo. A medida que iban generando informacién de calidad, a medida que
iban recolectando informacion sobre los informes periddicos de seguridad, acerca de
farmacovigilancia, iban informando a la agencia. Los riesgos que siguen identificando
se iban incorporando en las fichas técnicas, en los prospectos. Eso, pues fueron
autorizaciones que, contrario a lo que pasa en un registro sanitario, pues cada dia,



cada semana, teniamos nueva informacion que evaluar, nueva informacién que
ajustar, etcétera.

S - Claro, esa ha sido, yo creo, una de las de las grandes ensefianzas que nos deja un
proceso como este ;No? El hecho de que tal vez la flexibilidad sobre algunos
procesos puede ayudar a mejorar ciertos escenarios. En ese sentido, doctor Camilo,
en la informacidén que se allego, si usted tuviera que, y esta pregunta, si usted la
quiere responder, por supuesto, comparar o dar una cifra en porcentajes, en cuanto a
la informacidn que usualmente se allega para una vacuna convencionaly la
informacién que se tuvo en su momento para la vacuna que requeria autorizacion de
uso de emergencia ¢Usted se atreveria a darnos un porcentaje del total de esa
informacién o de la informacion de la de la vacuna como tal de autorizacion de uso
de emergencia frente a la convencional, que le fue a llegado en el momento de la
aprobacion?

C - Pues yo diria que mas o menos un 60% ¢60% por qué? Pues los productos
llegaron ya en fase clinica. Lo que pasa es que, en cuanto a las vacunas, pues se tiene
una particularidad, y es que los estudios clinicos son bien extensos. Mientras que,
para un producto de sintesis quimica, un estudio de fase lll puede tener 1000
participantes, para una vacuna generalmente tienen 5000, 10000 participantes. Eso
teniendo en cuenta que las vacunas tienen la particularidad de que se administran a
sujetos sanos, distinto, por ejemplo, en un medicamento para el cancer en donde el
paciente ya tiene una sintomatologia, tiene su patologia de base, entonces digamos
que, si se presenta un evento, eso entra entre el balance de riesgo-beneficio.
Entonces, si usted sufre de alopecia, pero el medicamento le va a generar un una
sobrevida global o beneficio en sobrevida global en tiempo de vida libre de
progresion, pues usted lo tolera 4 No? Pero en una vacuna, usted esta sano, usted
espera que esa vacuna luego no le produzca toxicidad, o que los eventos adversos
sean los minimos, es decir, que el perfil de seguridad sea muy bueno, y es por eso que
las poblaciones utilizadas para los estudios clinicos en vacunas son tan extensas.
Entonces si que se tenia ya informacion sobre estudios clinicos, pero no con ese
numero de expuestos que uno estaba acostumbrado a ver en el caso de otras
vacunas. Por otra parte, pues el tiempo de exposicidn era muy corto; recién
estabamos en la pandemia, entonces la evaluaciéon post administracion de la vacuna
tenia un seguimiento de 6 meses, tal vez menos, mientras que uno estaba
acostumbrado a recibir informaciéon de 1 afio, 2 afos de seguimiento. Entonces ahi
fue donde estuvieron las mayores limitaciones.

S - Claro, yo creo que eso implicé una reacomodacion de las estructuras de
pensamiento de muchos de los evaluadores ;/Qué piensa usted al respecto? Cuando



me refiero a estructuras de pensamiento, es a esa formacion, tal vez logica, que tiene
un profesional sanitario o un profesional técnico-cientifico frente a la evidenciay a la
revision de la evidencia ;Qué piensa?

C - Si, si, 6sea, sin duda el tema de las vacunas, pues marca, desde mi punto de vista,
un antes y un después, porque al final, las vacunas resultaron ser muy seguras, 0sea,
en realidad las vacunas para el COVID resultan ser muy, muy seguras. Y obviamente
que pues algunas vacunas con una mayor probabilidad de eventos adversos
complejos, como la miocarditis y los eventos trombdticos, pero es que estamos
hablando de que se vacuné a toda la poblacion, y el porcentaje de aparicion de
eventos adversos es bien bajo. La evaluacién de la seguridad y la eficacia fue en
tiempo récord y el diseno de los estudios fue algo que no se habia presentado.
Entonces creo que, de aqui en adelante, la investigacion no va a ser igual, es decir, los
tiempos de investigacidon ya no van a ser de 10 afos, los tiempos de investigacion, de
aqui en adelante se van a acortar significativamente, el niUmero de poblacién que se
va a exponer en los estudios, creo que también va a ser mas limitada, los disefios de
los estudios ya no van a ser tan tradicionales de, bueno hasta que no tengan la
informacidn fase |, no paso a la ll y hasta que no tenga la Il no paso a la lll, sino que
van a ser unos disenos mas acomodados o0 mas ajustados a lograr un menor tiempo,
y mucho mas dinamicos.

S - ¢(Cree usted que también se ajustarian al producto o a los productos en el futuro?
Porque también por la vacuna se dio una configuracidn particular, pero pensando en
terapias diferentes, pensando, por ejemplo, en las terapias oncoldgicas o en terapias
frente a enfermedades inmunes ;Creo que podrian darse ciertas particularidades
también? No necesariamente se manejaria el término igual que una vacuna ;Qué
piensa al respecto?

C - No, total. Osea eso que acabo de decir yo no lo estoy hablando exclusivamente
para el desarrollo de las vacunas, eso lo estoy hablando para el desarrollo de terapias
contra el cancer, de terapias contra patologias autoinmunes. Eso, digamos que,
desde mi punto de vista, va a ser generalizado.

S - Bueno Doctor, yavamos a ir finalizando porque tenemos que descansary-C -
Atender a la familia— S — Tal cual. Entonces hablemos del tema que mas le gusta, que
es farmacovigilancia. Al respecto, pues por supuesto, usted ya nos lo ha recalcado
durante toda la entrevista, mucho, pues la importancia que tuvo la farmacovigilancia
y el poder hacer farmacovigilancia sobre estos productos, para hacerse a unaidea
sobre la confianza, en su momento, ahora sobre la seguridad, ya con los datos
obtenidos de este tipo de productos que pasaron por una ASUE. En ese sentido,



quisiera que me contara, ya en calidad suya que participo en la evaluacion de los
planes de gestion de riesgo o desde la parte de farmacovigilancia que usted evalué
¢;Qué recalcaria? ;Qué nos podria contar de ese proceso? ¢ En qué puntos usted se
focalizo definitivamente? ¢ Por qué considerd que esos puntos eran prioritarios? o si
no hubo una priorizacién, sino que determiné evaluar todo ;Cémo lo hizo en su
momento? ;Coémo llegd a esas conclusiones, para, digamos, quitarse ese miedo que,
me supongo yo también, en algin momento aparecié en el proceso de evaluacion?

C - Yo creo que la farmacovigilancia habia venido teniendo cambios. Habia venido
incorporando herramientas que a ese momento nos fueron muy utiles. Por eso,
cuando en ese momento se incorporo la exigencia de un plan de gestion de riesgos,
pues las empresas estaban preparadas, o por lo menos las empresas de referencia.
Los sistemas de farmacovigilancia estaban fortalecidos. Los sistemas para la
recoleccidn, para el anélisis, para procesamiento de los datos habian mejorado
bastante en los ultimos anos. EL hecho de poder exigir un plan de gestidn de riesgos,
el hecho de saber que se iba a tener medidas de minimizacion del riesgo, pero que
también se iban a tener medidas de farmacovigilancia adicionales y que las
empresas estaban dispuestas y en la capacidad de, no solamente dedicarse a hacer
una farmacovigilancia pasiva, sino implementar medidas adicionales en
farmacovigilancia, pues eso a nosotros nos alivié bastante. Yo creo que la
farmacovigilancia en el tema de estas vacunas fue fundamental, puesto que, si bien
se empezaron a detectar unas posibles reacciones adversas, pues en muy corto
plazo se logro caracterizar la magnitud de los eventos adversos. Se logro caracterizar
qué poblacidn estaba mas en riesgo, incluso llegar a decir en qué casos no estaba o
estaba contraindicada la vacuna. Y eso digamos que fue gracias a que se
implementaron esas medidas de farmacovigilancia y esos sistemas de
farmacovigilancia estaban muy interconectados, porque si usted hubiera tenido la
informacidén solamente de un pais, por ejemplo, pues hubiera sido muy dificil la
deteccion de senales, la generacion de sefales, la confirmacion. A nivel global hubo
algo que antes, de pronto, no habia surgido y es el compartir de la informacion de
seguridad, pero de manera masivay casi que en tiempo real. Esto daba la
tranquilidad de que de que las agencias, a nivel mundial, estaban unidas para
gestionar esos riesgos. Apenas se disparaba una sefal, pues el analisis no era por
parte de un solo pais, sino era un anélisis conjunto en donde participaba Estados
Unidos, en donde participaba la EMA, en donde participaba la agencia australiana, la
OMS, porque ya se tenian unas iniciativas mundiales en donde esos procesos de
evaluacion y de gestion de las senales, pues se iba a dar de manera conjunta.
Entonces, eso fue algo buenisimo. Obviamente qué sucedio lo que era de esperarse,



las agencias de referencia a nivel mundial fueron las primeras que detectaron las
senales, fueron las primeras que hicieron la gestion de sefales, que detectaron los
riesgos, que establecieron las medidas para la minimizacién de esos riesgos. Las
demas agencias, como nosotros, pues tomamos esa esa informacion, la acogimos.
Sin embargo, pues una cosa importante es que justo nosotros estamos en una
transicién a un nuevo sistema para el reporte de eventos adversos. Nosotros
logramos capturar informacion a través del sistema, logramos compartir informacién
a través del sistema. Entonces, pues, digamos que ahi también, tuvimos ese ese
aporte. Esa experiencia en farmacovigilancia fue super interesante.

S- Usted diria, doctor que, en el caso colombiano ¢la farmacovigilancia terminé
construyéndose, o en el sentido de reformandose a la par que se iba generando la
ASUE, es decir, se fueron construyendo mutuamente? No me gusta tanto el término
construir en farmacovigilancia, sino mas bien fortalecer ;Se fue fortaleciendo la
farmacovigilancia al mismo tiempo que se fue construyendo la ASUE?

C - Pues digamos que fue avanzando. Afortunadamente unos anos atras ya nosotros
empezamos a familiarizarnos con avances regulatorios, por ejemplo,
especificamente en planes de gestion de riesgo. Entonces, nosotros ya veniamos
adquiriendo experiencia en la evaluacioén de ese tipo de herramientas. Y en ese punto,
creo que hay una correlacion con lo que yo decia antes. Si nosotros vamos
avanzando, a la par de los desarrollos de las agencias de referencia, pues vamos a
estar mejor preparados cada dia para para enfrentar situaciones como éstas. Debido
a que, en farmacovigilancia, nosotros implementamos el tema de planes de gestion
de riesgo, ya traiamos la experiencia en cuanto a la exigencia y la evaluacién de un
plan de gestidon del riesgo ;Qué fue lo que pasd? Pues afortunadamente, como le
digo, ya estdbamos familiarizados y teniamos experiencia en la evaluacion. Pero lo
que si se dio fue que y ahi si, como que fue una coincidencia, estabamos en esa
transicion a este sistema nuevo de farmacovigilancia, que es VigiFlow. Se aprovechd
el tema para que a través de ese sistema se hicieran los reportes de las vacunas.
Entonces eso creo que ayudd a que esa transicion, esa implementacion se diera
como de una manera mas oportuna. Ahora, le voy a comentar algo que sucedid, pues
porque no todo fue positivo, obviamente hubo aspectos negativos y es que, en el
momento en que surgid la necesidad de hacer vigilancia de las vacunas,
historicamente el Instituto Nacional de Salud habia sido el encargado de esa
vigilancia, y justo cuando se dio el tema de la necesidad de vigilar las vacunas, pues
entonces decidié que ya no queria vigilar mas las vacunas y que la vigilancia la tenia
que hacer el INVIMA. Se dio una discusién bien compleja, casi que en ese momento
se traslada la responsabilidad y mas sin estar preparado, sin tener el personal, sin



tener el antecedente, porque, como le comento, histéricamente esa vigilancia de las
vacunas habia estado a cargo del Instituto Nacional de Salud y ahi si que hubo un
poco de improvisacion. Afortunadamente, las agencias de referencia hicieron muy
bien esa labor de identificacion, esa labor de gestion de toda la informacién de
seguridad post administracion. Pero, como era de esperarse, pues a nosotros nos
falto estar preparados para ese tipo de eventualidades y, hubo momentos en donde,
desde mi punto de vista, hubo un poco de desorden en cuanto a la respuesta. Pero
bueno, yo creo que ojald y a futuro sea una leccion.

S - Eso, precisamente, le iba a decir, para cerrar, que, si usted cree que, a este punto,
ya viendo en retrospectiva ;Habria que cambiar algo de la ASUE, de la actual figura de
autorizacién de uso de emergencia? ;Qué considera usted y que cambiaria? Si es
afirmativo.

C - Pues mire, yo creo que, como muchas de las normas en Colombia, en la norma o
en el papel esta bien planteado, pero al llevarlo a la practica es donde esta el
verdadero reto. Creo que la figura esta bien, los requisitos estan bien planteados, son
suficientes, pero lo que si tenemos que mejorar a futuro es la capacidad de la agencia
para implementar la figura. La capacidad de la agencia para hacer seguimiento, para
ajustarse, para ser reliance, para hacer reconocimiento de las decisiones regulatorias
de las agencias de referencia, para interconectarse con las demas agencias de
referencia. Creo que, y ahi creo que, ya como estamos cerrando, le voy a dar mi
ultimo punto de vista, que es un punto de vista general, y es cémo la agencia en este
momento estd, y para nadie es un secreto que en este momento la agencia, pues no
tiene una buena recepcion por parte de la poblacién en general. En postpandemia
tenemos unos problemas muy grandes, en cuanto a tiempos de respuesta, en cuanto
a desabastecimientos, en cuanto a muchos otros temas. A la Agencia le hace falta
fortalecerse y le hace falta crecer, tomando como ejemplo las agencias de referencia,
tomando las mejores practicas, tomando las herramientas que se han desarrollado y
que en ellos han demostrado ser efectivas, para nosotros tener un nivel técnicoy
nivel de respuesta mucho méas adecuado. Tenemos que avanzar porque la agencia,
desde mi punto de vista, esta estancada. Muchos de los procedimientos son
obsoletos. Muchas de las normas por las cuales se rige el Instituto son
absolutamente obsoletas. Se quedaron estancadas en el tiempo. La figura de la
agencia no es similar a otras agencias a nivel mundial que es, una agencia técnica, no
politica. Que es una agencia donde el director y los directores tienen esa suficiencia
técnicay no dependen del Gobierno de turno, porque si no, no se va a avanzar. Va a
seguir estancada, va a seguir con problemas. La agencia si que necesita una
reestructuracion, cambios de fondo radicales, pero teniendo una racionalidad



técnica. Para mi es un punto super importante. Y es que nosotros tenemos que
reconocer que hay paises que ya han recorrido el camino que nosotros estamos
recorriendo, que ya han tenido los problemas que nosotros estamos teniendo, y ya le
encontraron soluciones y ya generaron herramientas y generaron procedimientos que
son eficientes. Nosotros tenemos que recolectarlos y ponerlos en practica. No
oponernos a las soluciones, pues, 6sea, las soluciones estan, hay que ir a buscarlasy
recolectarlas y ejecutarlas. Eso creo que seria como la conclusion que tendria.

S - Listo Doctor, perfecto. En cuanto a lo que acaba de decir, si le rescato mucho esa
posicidon que tiene, porque efectivamente es necesario que ingresemos a nuestro
paradigmay no solamente sanitario, no solamente el sector sanitario, ingresemos a
nuestro paradigma otras perspectivas y las adoptemos, las traigamos, seamos
capaces de traer a nuestro pais, a nuestra sociedad para poderlas llevar a cabo con
mejor término. Bueno doctor Camilo, yo de verdad quedd muy agradecido con usted
por este tiempo, por este esfuerzo. Por supuesto que si esta interesado, pues cuando
termine ya muy prontamente la investigacion, pues la haré llegar al menos un
resumen, o algo por el estilo, porque pues esa es la idea.

Ya voy a dejar de grabar la voz para poder hablar ya con Camilo. Entonces Camilo, de
verdad mil gracias, de verdad que esto para mi ha sido bastante, bastante
enriguecedor conocer su experiencia. Definitivamente me demuestra que no estaba
yo pensando tan mal de cémo se habia desarrollado el proceso, es decir que estaba
un poco apegado a lo que habia pasado. Definitivamente si, concuerdo mucho con
usted en muchas de las cosas que usted dice, con respecto a, sobre todo al final, si
siento que hay muchas cosas que se pueden hacer y que yo siento que, en definitiva,
si se le mete esa voluntad, que usted bien le dijo al final, de que sea una agencia de
naturaleza técnicay de naturaleza técnico-cientifica, creeria yo que muchas cosas
pueden cambiar. Yo creo que hacia alla es, por lo menos, el aporte que quiero hacery
créame que usted me ha ayudado mucho con esto que hoy hicimos, para poder
sentar un poco mas ese pensamiento que tenemos a ver si lo dejamos por escrito en
algun lado, y aunque se pueda hundir en los anaqueles, pues por lo menos alguien lo
ha dicho y puede servir a futuro o a presente para que se haga. Entonces le agradezco
mucho Camilo, muchas gracias por esto y bueno, no le quito mas tiempo, no sé si
tiene algun comentario y pues ojala lo pueda ver algun dia por el INVIMA.

C - Si, seguro, por ahi nos encontraremos. Muchas gracias. Pues espero que todo le
salga bien, que les salga pronto también porque a veces eso esos procesos de ese
tipo de trabajo se extienden. Que le salga rapido.



S - Si, si, si, si, eso es lo importante que no se extienda demasiado porque yavamos a
terminarlo y ya es hora de terminarlo también, pero si mil gracias, Camilo, cualquier
cosa estamos en contacto.

C - Bueno, nos vemos. Que esté muy bien feliz noche. Gracias hasta luego.



ENTREVISTA 2

Presentacion del Trabajo de Tesis de Investigacion “Caballos y jinetes expertos

contra la COVID19: coproduciendo vacunas en Colombia.’
Bogota D.C., 1ro de noviembre de 2022.
Estimadas Doctoras Sandray Liliana,

Reciba un caluroso saludo de mi parte. Como se lo comenté previamente, me
gustaria contar con usted para realizarle una entrevista acerca de su participacion
como profesional sanitario, en la revisién y aprobacién de los planes de gestién del
riesgo asociados con las vacunas contra la Covid19 que fueron autorizadas en
Colombia mediante la figura de Autorizacién de Uso de Emergencia ASUE.

La entrevista hace parte del proyecto de investigacion, arriba titulado, el cual estoy
adelantando en la Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia ofertada por el
Departamento de Sociologia de la Facultad de Ciencias Humanas y Sociales de la
Universidad Nacional de Colombia Sede Bogota.

Esta investigacion busca describir el proceso de creacion y establecimiento de la
Autorizacion de Uso de Emergencia en nuestro pais como una via de aprobacion
excepcionaly extemporanea de productos de uso farmacéutico en el marco de la
emergencia sanitaria causada por la pandemia del 2020. También es de nuestro
interés representar el proceso de disefnoy ejecucion de esta Autorizacion.

De esta manera, la entrevista abordaria su vision profesional acerca del proceso de
aprobacidn en general, y en particular, del impacto que el mismo ha tenido sobre la
gestion del riesgo asociado, siendo que dicha informacién hace parte del tejido
sociocientifico ideado para sustentar la validacién de confianza en el conocimiento
tecnocientifico detras de los bioldgicos contra la covid19.

Indagaremos sobre su participacioén en la revision documental, sin adentrarse en
detalles confidenciales y buscando mapear la realizacidon del proceso. Buscamos
hacer un recuento tanto de las formalidades asociadas al proceso de revisiony
aprobacion del proyecto de gestion del riesgo, como de las configuraciones,
situaciones, redes y demas aspectos que se desarrollan durante la realizacién de la
actividad, procurando acercarse hacia los conceptos y conocimientos
tecnocientificos y su relacion directa con la actividad estatal.



La entrevista no tomara mas de una horay 30 minutos (estimo); seria muy oportuno
grabar la misma para mis archivos personales, manteniendo siempre la
confidencialidad que hemos acordado, sin que, en ningun momento, frente a los
documentos finales de la investigacion, figure su nombre o cargo en la entidad,
atendiendo a la necesaria proteccién de datos personales.

Tenga la plena certeza que la informacion brindada, ademas de aportar a la academia
exclusivamente, no la comprometera a usted ni al INVIMA en ninglin escenario,
puesto que se busca caracterizar el proceso como parte de la validacion de
conocimiento cientifico en el marco de las circunstancias sociales y culturales que
caracterizaron a esta situacion particular y que llaman al drea de nuestro campo de
estudio denominada << Ciencia Regulatoria >> a encontrar las formas de vincular
adecuadamente al Estado con el conocimiento tecnocientifico en salud.

A continuacidn, me gustaria proponerle la adopcién de un seudénimo para podernos
expresar con tranquilidad, el cual podria ser el nombre de “Sandra Herrera”. Los

temas que abordaremos y su descripcién los encuentra a continuacion:
No. Tema Descripcion del tema

1-Metodologico de la

. Desarrollo de la entrevista, herramientas y logistica.
entrevista

2-Gestidn del Riesgo

. Definicion, caracteristicas, aristas -> concepto multiple
Sanitario

. Definicién, fases del proceso de obtencién,
3-Generalidades del L . .
Permiso de contextualizacion de la gestidon del riesgo en el proceso.
3 e Ubicacién del Plan de Gestion del Riesgo PGR en el
Comercializacion . L
proceso de obtencion, relacion de este plan con otras

jonal (P
Convencional (PCC) fases del proceso,
Definiciény caracteristicas del PGR, descripcion
4-Plan de Gestidn del detallada del proceso de revisidon y aprobacion del PGR.
4 . ) i .
Riesgo (PGR) Ejemplos de moléculas a las que convencionalmente

se les exige el PGRy su justificacion.

Estrategias de verificacion de cumplimiento del PGR.

5 5-Verificacion del PGR . . .
Consecuencias del incumplimiento.



10

11

12

13

14

6-Gremios y
organizaciones en el
PCC/PGR

7-Caracterizacion de la
ASUE

8-Gestion del Riesgo
Sanitario en la ASUE

9-Verificacion del PGR en
la ASUE

10-Diferencias entre el
PCCyla ASUE

11-Impacto de la ASUE en
la confianza sanitaria

12-Gremios y
organizaciones en la
ASUE/PGR

13-Soberania Sanitaria

14-Historiografia de la
ASUE

Descripcion de las redes sociales involucradas en el
PCCy el PGR, especialmente, de los gremios
interesados, la academia, el Estado y demas actores
sociales organizacionales.

Definicion y particularidades de la ASUE

Caracterizacién del proceso de revision y aprobacioén
del PGR en la ASUE (descripcién detallada),
generalidades de compromisos derivados del PGR con
los titulares.

Estrategias de verificacion de cumplimiento del PGR en
la ASUE. Consecuencias delincumplimiento del PGR
en la ASUE.

Esquematizacién de las diferencias entre los PGR
convencionales y los PGR de las ASUE, tanto en su
contenido como en su proceso de revision, aprobacion
y seguimiento.

Existencia o inexistencia de impacto de la ASUE en la
confianza cientifica detras de la regulacidn sanitaria.

Descripcidn de las redes sociales involucradas en la
ASUE y el PGR, especialmente, de los gremios
interesados, la academia, el Estado y demas actores
sociales organizacionales.

Existencia o inexistencia de soberania sanitaria.
Posiciones al respecto. Futuro del PGR en la ASUE y el
PGR. Futuro de la ASUE en general.

Percepcidn sobre la inexistencia de ASUE previo al
surgimiento de la pandemia de covid19, en
comparacién con paises de alta vigilancia sanitaria.

La entrevista la podriamos realizar por medios virtuales o presenciales, como usted

prefiera, en el horario que mejor tenga y cuanto mas pronto le sea posible. Me

interesa que tengamos un tono cordial, franco y muy conversacional. Cualquiera sea
el medio que la realicemos, le entregaré una copia de la transcripcion.



De verdad Dra., no sabe el agradecimiento que tengo con usted por ayudarme en esta
labor investigativa académica. Quedo atento.

Cordialmente,

ik

M v
Q.F. Sergio A. Caceres
Estudiante Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia

Universidad Nacional de Colombia — Departamento de Sociologia

TRANSCRIPCION ENTREVISTA 2
S- SERGIO
A-Sandra
D - Liliana

S - Buenas tardes a las dos, pues les agradezco muchisimo por el espacio. Estoy aca
con la doctora Sandra y la doctora Liliana que son profesionales sanitarios de la
agencia reguladora colombiana, y que muy amablemente se han prestado a
hablarnos sobre los planes de gestidn de riesgo que se dieron en el marco de las
autorizaciones sanitarias de uso de emergencia para las vacunas COVID-19.
Entonces, las saludo doctoras ;Cémo estan?

A - Hola, buenas tardes.
D - Hola. Bien, gracias.

S - Que bueno doctoras. primero iniciemos por el tema o el concepto de gestion del
riesgo. Para ustedes jEso que es? ;Coémo traducirian eso a palabras mas cristianas,
mas coloquiales? Aclaro, gestion del riesgo sanitario.

A - La gestion del riesgo sanitario se define o se concibe como todas aquellas
medidas que lleva a cabo un titular de un producto sanitario para minimizar los
riesgos que hayan asociados al uso de ese producto.



S - Esos riesgos asociados ¢Como son? ; Puede darnos ejemplos de esos riesgos?

A - Lo que pasa es que, primero hay que tener en cuenta que es un plan de gestion de
riesgos, que se supone que es el documento donde se plasma el sistema de gestion
de riesgos para un producto, entonces, el plan de gestion de riesgos es un documento
que se hace pre-autorizaciéon. Antes de que un producto salga al mercado debe tener
un perfil de seguridad establecido. Hay unos items, riesgos identificados, riesgos
potenciales y la informacion faltante. Los riesgos identificados son los riesgos que ya
estan descritos, que se evidenciaron en la fase preclinica o clinica para el producto.
Los riesgos potenciales son aquellos que se podrian presentar, ya sea porque se
dieron fase preclinica o porque estan asociados a productos de la misma clase de
farmacoldgica. La informacién faltante es informacion que no se pudo completar o
conseguir en los estudios clinicos.

S - ¢ Esos riesgos hacen referencia a eventos adversos?

A - Si, todos siempre a eventos adversos. A no ser que hablemos de errores de
medicacion o uso off-label.

S - Esos errores de medicacidon también entrarian como un riesgo, es decir, un error
de medicacién seria, por ejemplo, una mala dispensacion.

A - Si, digamos que nosotros hemos visto riesgos en errores de medicacién por
problemas de embalajes con los productos, confusion con otros productos.

S - Eso se considera dentro de gestion del riesgo.
D -Si.
A - Eh claro, se debe llevar dentro de gestion del riesgo, un error de medicacion.

S - Ya nos decia la doctora que esta gestion del riesgo, en parte, se hace a través de la
solicitud de un plan de gestién del riesgo.

A - Pues laidea no es que se solicite. La idea es que los titulares deben tener, deben
llevar a cabo dentro de su sistema de farmacovigilancia, un sistema de gestiéon de
riesgo que incluye la elaboracién de planes de gestion del riesgo.

S - ;Osea, en teoria es voluntario por parte del fabricante tenerlo o es una obligacién?
A - Es obligatorio.

S - ¢Esa obligaciéon en qué fases del registro sanitario, o ese proceso de registro
sanitario, es necesario presentarla o es necesaria cumplirla?



A - Aqui en Colombia, en el proceso en el tramite de evaluacion farmacoldgica.
Entonces, eh, pero no son todos los productos, dsea, nosotros no les seguimos el
plan de gestion de riesgo a todos los productos. En este momento, la normatividad
colombiana le exige plan de gestion de riesgo a los productos de sintesis quimica
nuevos, nuevas moléculasy a los bioldgicos si en todas sus presentaciones,
bioldgicos nuevos y renovaciones.

S - ¢ Ese plan de gestién del riesgo tiene definido una estructura de qué debe
contener?

A -Si. La estructura que nosotros acogimos es la estructura que establece laICHy
que acoge la EMA en el mdédulo 5 de las guias de buenas practicas de
farmacovigilancia de la EMA.

S - Osea ;Ese plan deben cumplirlo a nivel mundial, en el caso de que sea una
molécula multinacional o de origen multinacional?

A —-Uno asumiria que si. Lo que pasa es que ellos obviamente, digamos las grandes,
las multinacionales presentan los planes de gestion de riesgos que aplican a la Unidn
Europea, por eso les pedimos una carta compromiso donde ellos se comprometan a
llevar a cabo ese plan de gestidon de riesgos que propone para la Unién Europea aqui
en Colombia.

S - Esa carta de compromiso ;Como se observa? ;Cémo un documento tipo tramite o
de verdad los titulares se comprometen con lo que esta escrito alliy lo hacen
realidad?

A - Nos hemos dado cuenta de que lo llevan a cabo aqui en el Pais.

S - ¢Ese plan de gestién del riesgo tiene algln otro documento o todo esta dentro de
ese plan? ; Me refiero, hay algun anexo a esos planes o documentos que se puedan
considerar como parte del plan, pero que no estan dentro del plan?

A - No. La estructura del plan de gestion de riesgos contempla los anexos. Pero no
hay una cosa que uno diga “esto se debe anexar”.

S - Ahora pasemos al proceso propio de aprobaciéon de esos planes de gestién ;Cémo
es? ;Como es dentro del INVIMA en términos generales? ;Qué pasa cuando se
recibe? ;Quién lo analiza? ;Cémo se hace eso?

A - A nosotros nos los pasan, en este momento, la sala (especializada). EL grupo
farmacovigilancia recibe el plan de gestion de riesgo. Alli se evalua, y en caso de que
se apruebe, pues se aprueba, si no, se le hacen los requerimientos.



S - Cuando se evalua ¢ Ese momento de evaluacion, lo hacen en grupo, lo hace un
profesional?

A - En este momento se hace individualmente.

S - Si ese profesional tiene dudas acerca de la aprobacién ;Puede consultar a otro
grupo u otro profesional?

A - Claro, entre nosotros. Hubo un tiempo en el que haciamos sesiones, creo que
eran mensuales, donde discutiamos los conceptos, como para tengo duda en esto o
creo esto, pero pues la idea es que entre nosotros mismos nos consultemos.

S-¢Y ese concepto ya es final o hay alguien mas que pueda intervenir en ese
concepto una vez ya tomada su decision?

A - Elconcepto, bueno farmacovigilancia tiene como fuerza en esa parte, pero los
comisionados también tienen, dsea, la sala también tiene competencia, pertinencia,
porque ellos también pueden evaluar la informacion de seguridad, entonces a veces
cuando es una renovacion, por ejemplo, ellos presentan PSUR (Informe Periédico de
Seguridad), la sala evalua el PSUR y si encuentra algo que le llame la atencidén,
pueden adicionarlo al concepto de farmacovigilancia sobre el Plan de Gestion del
Riesgo.

S - Cuando ustedes estan revisando el plan de gestion del riesgo y necesitan de
pronto corroborar informacién o revisar informacién académica o clinica ;Cuales son
sus fuentes de consulta primaria? Es decir, fuentes como literatura cientifica, revistas
;Cuales?

A - Si, pero mira que nosotros estamos consultando VigilLyze...

D - VigilLyze, si. Vemos los eventos adversos que estan reportados a nivel Colombia,
local, y a nivel global por el producto. Y también nos sirve el PGR que fue aprobado
por la EMA; pues yo miro mas que todo el de la EMA ;Tu miras otro?

A - Si, nosotros tenemos, digamos, qué nos basamos en las agencias de referencia, la
evaluacion publica que publica EMA. También FDA hace unas revisiones para la
solicitud que hizo de REMS, que es como las medidas de mitigacion del riesgo que
hace FDA. En este momento, para buscar literatura no, 6sea, el problema de INVIMA
es que esta todavia en la contratacién de las bases de datos. Entonces, es como lo
que nosotros podamos conseguir por nuestro lado (por Google).

D -Y se mira el principio activo, a ver qué es lo que esta aprobado aca. Que
indicaciones tiene aprobadas, para ver si es la misma que estan pidiendo.



S - En ese concepto, adicional a esta parte ya oficial, académica ¢Han consultado
alguna vez sus redes profesionales? Me refiero colegas u otras personas para
consolidar el concepto propiamente.

A - Aveces si, sabes. Digamos, pediatras, infectélogos, pero ha sido més personal.

S - ¢Y cosas que ustedes hayan recabado de congresos, diplomados o educacién no
formal, que de pronto hayan utilizado en esta evaluacion propiamente?

D - Aveces la OPS hace talleres, seminarios de evaluacion de PGR. Hacer poco
tuvimos una evaluaciéon de molnupiravir, entonces ahi uno mira toda la gestién que se
hizo con ese PGR, qué se pidio, qué no se pidid y lo que ellos entregaron, y lo que se
les debid solicitar. Entonces es como un entrenamiento.

S - ¢ Podrian contarme, obviamente sin nombrar el titular, una experiencia
particularmente dificil al revisar PGR? ¢ Por qué les parecio dificil?

A - Aver. Es que cada PGR tiene su tema particular, a veces aqui en Colombia pasa
mucho que hay una confusion entre el plan de farmacovigilancia y las medidas de
minimizacién. También pasa mucho que las medidas de farmacovigilancia las ponen
como medidas de minimizacion del riesgo o al revés, las medidas de minimizacion
las ponen como farmacovigilancia. También pasa mucho que el titular aqui en
Colombia, o el responsable de farmacovigilancia aqui en Colombia, traduce o hace
una traduccion muy escueta al espanol del plan de gestion de riesgo, y a veces no
coincide, entonces cuando uno ve, hay cosas que a veces llegan a estar muy malen
el formato de evaluacién, pero cuando uno revisa el documento en inglés, esta bien,
lo que traduciria desconocimiento por parte del responsable farmacovigilancia, ya
sea del producto o del tema del plan de gestion del riesgo.

S - Ese punto que acabas de decir con respecto al idioma ¢ Es una limitante? O desde
tu perspectiva no lo es.

A - Lo que pasa es que, de pronto individualmente no tengo tanto problema con
evaluar un documento que esta en inglés. Sin embargo, las interpretaciones muchas
veces si pueden cambiar cuando hablamos de medidas de farmacovigilancia
adicional o de medidas de minimizacion del riesgo. Muchas veces, hablando de
riesgo, es mejor que el Titular ofrezca su traduccion oficial. Entonces, no todo el
documento debe estar en espanol, pero la idea es que las partes como el resumen, el
pantallazo que te da el titular, pues esté bien plasmado en el formato de evaluacion
farmacoldgica, en la seccidn del plan de gestion del riesgo.



S - Unavezya se aprueba el PGR ;Qué sucede? ;Qué le pasa al titular, ya obtiene el
registro?

A - Lo que pasa es que la evaluacidn, hasta el momento de la evaluacion
farmacoldgica, incluye calidad, seguridad, eficacia y farmacovigilancia. Para que
obtenga el registro debe pasar todos los procesos, entonces puede pasar en limpio
con cuando farmacovigilancia, pero pues si ho pasa los otros puntos, no obtiene
registro sanitario. En caso de que no cumpla con el plan de gestion de riesgos, pues
no tendria registro sanitario.

S - Ya una vez el producto obtenido su registro sanitario, es decir, su PGR estuvo
aprobado y demas ;Qué acciones hace la autoridad sanitaria colombiana para
verificar que esté cumpliendo con el PGR?

A - Laidea es empezar aimplementar el tema de la verificacion de plan de gestién del
riesgo en las visitas de seguimiento. Claro, porque tenemos el otro mecanismo,
realmente, que es la verificacion a los 5 afios a través de la renovacion, pero esto solo
aplica para los biolégicos, es decir, los de sintesis quimica se quedarian por fuera de
esa verificacion porque ellos no necesitan presentar planes de gestion de riesgo.

S - En esa verificaciéon que se plantea, es decir, cuando se haga una visita de este tipo
¢;Qué deberian verificar en términos generales?

A - Laideaes que, si ellos tienen alguna propuesta para algunos de sus productos de
farmacovigilancia adicional, o medidas de minimizacion de riesgo adicionales, la idea
seria verificar que, si las estén llevando a cabo, pero también seria importante porque
digamos que todos los planes de gestion de riesgo cumplen con una propuesta de
farmacovigilancia de rutina, que es basica. Y, en algunos casos, las medidas de
minimizacion del riesgo, que es asi la podemos verificar nosotros viendo el inserto
que, pues practicamente lo que esta consignado en la informacidn para prescribir.
Pero nosotros nos damos cuenta, sobre todo en las renovaciones, que hay muchos
titulares o muchos productos que no reportan eventos adversos. Entonces, siempre
la duda es s Hasta qué punto el producto es asi de seguro o hasta qué punto nos esta
llevando a cabo una farmacovigilancia de rutina, la basica, adecuada para el
producto?

D - Aplica mas hasta que no se esta haciendo bien la farmacovigilancia. Que no
encuentres nada, ya bastante sospechoso.

S - ¢Qué le pasaria a alguien, o a un titular que en una verificacion de su PGR se
encontrara que no esta cumpliendo con lo que se comprometié?



A - Eso tendremos que discutirlo, porque hasta el momento la normativa exige, pero
no a pautas para...

D - Castigar.
A - Punishment, no. Todavia no.

S - ¢Ha sucedido que ustedes hayan aprobado o revisado un plan de gestién del
riesgo y posteriormente hayan evidenciado sefiales, como que ha aumentado el
numero de reporte de eventos adversos de ese producto que esta bajo ese plan de
gestion del riesgo?

A - Lo que nos ha pasado es qué productos con plan de gestion de riesgo aprobado, si
han presentado alertas en problemas de seguridad. Seguramente si, entonces uno
va, pero usualmente el titular se comunica con el INVIMA e informa para ver qué
medidas puedes llevar a cabo para gestionar el riesgo.

S - ¢Ustedes creen que organizaciones como la Academia, como organizaciones
multilaterales o inclusive organizaciones de gremios, tienen influencia sobre la
elaboracioén de los planes de gestion de riesgo Por parte de los titulares?

A - La Academia, no sé, no sé por qué realmente la elaboracion es competencia del
titular. Lo que pasa es que si deberia estar basado, obviamente, me imagino que, en
la parte preclinica, clinica ellos tienen que llevar.

D - Osea, si hay como una estandarizacién. A veces como la ICH, que era lo que
decia Sandra, que se debe implementar eso, pero igual es que tienen que reportar lo
que tienen. Si, 6sea, no es de que, como lo hacemos o como lo armamos, no, porque
eso ya esta disefiado para que reporten lo que ellos en su farmacovigilancia
encuentren, y en sus estudios. Osea que hay no veria cémo para alterarlo o algo asi,
no.

S - ¢Influenciarlo?

A - Pero mira, por ejemplo, en el PSUR, ademas de las fuentes de informacién que se
utilizan para para recabar informacidén de seguridad, post comercializacion de
productos, teniendo en cuenta que PGR es pre-autorizacién, que sufre, puede sufrir
cambios o actualizaciones a medida que avanza la comercializacion del productoy
se va conociendo mas sobre el producto, el PSUR recaba informacién post
comercializacion. Entonces, por ejemplo, una de las fuentes de informacion para
recolectar esta informacion de seguridad post comercializacién en un PSUR es la
literatura, entonces ellos hacen una busqueda, y dependiendo esas busquedas
pueden o no surgir senales de seguridad.



S - En ese caso habria una influencia por parte de la literatura, ni positiva ni negativa,
simplemente una influencia.

A-Y en la literatura esta la Academia.

S —Ahora, en el proceso de revisidon ;Creen que estas mismas organizaciones tienen
alguna influencia? Es decir ;La Academia, los gremios ya frente a la revision de estos
planes de gestion de riesgos?

A - ;Frente a la revisidon que hace la agencia reguladora?
S-Si.

A - Pues realmente es que nosotros hemos recibido algun tipo de entrenamiento, en
algun otro momento, de OPS, de la Academia. Porque es un es un proceso que es
relativamente nuevo; no tan, tan, tan nuevo, pero si no estan tan reciente, entonces
ha ido entrando en vigor.

S - ¢ Hay alguna otra organizacion o entidad estatales que haga revision de este tipo
de planes?

A - Que yo conozca, no.
D -No, no, no.

S - Bueno. Hasta el momento hablamos del PGR, en general, convencional, pero
ustedes saben que en el 2020 sucedié la pandemia del covid-19 y que ello trajo
consigo unas vacunas propiamente, que fueron aqui autorizadas bajo la figura de uso
de emergencia, y que implicaron dentro de si, la implantacién de planes de gestion de
riesgo para esas autorizaciones. ;Antes de hablar de ese plan de gestion de riesgos
para esas autorizaciones ;Cémo definen ustedes, en este momento, a esa
autorizacién sanitaria de uso de emergencia? ;Si les preguntaran, qué es la ASUE,
ustedes, qué dirian?

A - Una medida excepcional para autorizar un medicamento del que no se sabe
mucho hasta el momento.

S - De esa medida excepcional ;Qué diferencias uno rescataria con respecto al
tramite convencional de registro sanitario? De manera general Por qué un tramite de
registro sanitarioy por qué una ASUE? ; En qué se diferencian?

A -Vamos a hablar de ASUE... Pues se diferencian, uno, en la velocidad del tramite,
pero pues lo mas importante es la calidad y la cantidad de informacidn que tiene
producto como respaldo para la obtencion de su aprobacion.



S - Ahora si, dentro de la ASUE ;En qué momento se solicita el PGR?

A - Para la aprobacion. Si, eso no tiene tantos pasos, sino que se hacen unos dialogos
tempranos, y de una vez, después del didlogo temprano la idea es que el titular
someta la documentacion. Osea, desde el comienzo debe ir el Plan de gestion de
riesgo.

S - En esos dialogos tempranos ¢Qué se discute sobre el plan de gestidn de riesgos?

A - Se pregunta por la titularidad porque la mayoria son empresas extranjeras que
deben asumir o una titularidad o deben tercerizar la farmacovigilancia en Colombia.
Se discute la necesidad de la farmacovigilancia adicional y la necesidad o no de las
medidas de minimizacion de riesgo adicionales.

S - ¢ El proceso propiamente de revision de aprobacion de PGR tiene alguna diferencia
con el convencional?

A - No. De hecho, el tramite de ASUE para farmacovigilancia se basa en la evaluacion
del plan de gestidn de riesgos. Claro, también la idea de verificar que el titular o el
responsable de la farmacovigilancia en el Pais siga las pautas que establece el Pais
para realizar farmacovigilancia, pero el tramite lo que acoge ASUE para
farmacovigilancia es el PGR.

S - ;También lo evaliia una Unica persona o se hace en grupo?
A - En este momento para ASUE si se evalua por dos personas.

S - ¢En esa evaluacion la decisidon se toma por consenso? ;Tienen que estar las dos
personas de acuerdo?

S-Si.
A - Si hay alglin disenso ;Qué sucede?
A - Se discute y si se necesita de pronto, apoyo, se le pregunta al grupo de salas.

S - Ahora, en los didlogos tempranos y ya luego cuando se hace la revision del PGR, y
ustedes deben volverse a comunicar con el titular, en su experiencia ;Cémo han
tomado los titulares esa comunicacion? ; Es una comunicacion sincera honesta? o
¢Los titulares tienden a imponer su punto de vista o la agencia tiende a imponer su
punto de vista? ;Cémo es la comunicacion alli?

A - Pues, depende porque cada experiencia es como particular, entonces hay titulares
que son muy receptivos, hay otros que no lo son tanto, entonces depende.



S - En el proceso convencional, nos decian que hacen toda una vision global holistica
del PGR para tomar una decision. Les pregunto ¢En la ASUE propiamente, y en el PGR
de una ASUE, se manejaigual? ;Se toma la decision de forma holistica o hay algun o
algunos criterios que ustedes tomen mucho mas en cuenta a la hora de tomar
decisiones?

A - Claro, digamos que, como estamos bajo el marco de una autorizacién sanitaria de
uso de emergencia, es decir, que son medicamentos o que no estan aprobados en
ningun otro lado, o estan recientemente aprobados en otras agencias, es importante
la aprobacion por parte de agencias de referencia. También es importante, en caso de
que estos productos estén o no estén aprobados por agencia de referencias, el
reporte que hayan tenido a bases de datos como VigiLyze, porque eso demostraria
que, en alguna parte del mundo, ya sea en Estados Unidos o en India, se le esta
haciendo un seguimiento a la seguridad del producto.

S - ;Alguna vez sobre los PGR de las ASUE tuvieron dudas sobre los programas o
sobre las propuestas que estaban haciendo los titulares?

A - Claro.
S - ;Qué hicieron para dejar de dudar?

A—-No, lo que pasa es que en el mundo ASUE plantearon muchos productos. Habia
productos con un respaldo cientifico, con un respaldo clinico no tan escueto, pero si
habia otros productos muy, muy, bastante imprecisos. Entonces lo que se solicita es
cuando tienen un perfil de seguridad complejo, empezando que para ASUE en ese
momento usualmente eran productos de inmunizacién masiva, o sea, eran vacunas
las que estaban buscando autorizacion, entonces la idea si era, en caso de que no
tuvieran una propuesta en el desarrollo de su de su producto, una propuesta de
farmacovigilancia adicional, pues la idea si fue solicitarsela.

S - ¢En la verificacion del PGR se maneja igual con los productos convencionales?

A - Si, digamos que esto si se hizo seguimiento en las visitas a la implementacion de
los PGRy al seguimiento de los compromisos, que no sé si te hablaron, pero en el
tema de eso, eh, hay una parte que es el seguimiento. Entonces los compromisos que
establece calidad, que establece seguridad, eficacia y que establece
farmacovigilancia. La idea es seguirle seguimiento. Nosotros también solicitamos
como parte de los requerimientos de la evaluacion de un PGR, por ejemplo, para
ASUE, si tenia esta particularidad, y era la exigencia obligatoria de los informes
periédicos, ya fueron resumidos de seguridad o de los informes periddicos de



seguridad que son los mas conocidos, o comunmente llamados PSUR. Ellos si tienen
que obligatoriamente presentarlos.

S - ¢ Hasta el momento no se ha presentado ningun Incumplimiento que usted tenga
conocimiento?

A - Si, si ha habido.

S - ¢La posicion de la autoridad sanitaria frente a esos incumplimientos ha sido mas
punitiva o ha sido mas conversacional como los dialogos e iniciales?

A - Es que no, no, no te podria dar esa esa informacion...
S - Porque podriamos estar sesgando y diciendo cosas de algun articulo.
A - O diciendo cosas que no puedo hablar.

S — Perfecto, no hay ningun problema. Ahora, si te pidieran comparar el contenido de
fondo de un PGR de un producto, no bajo autorizacion de uso sanitario de
emergencia, con uno de ASUE ;Qué semejanzas rescatarias y qué diferencias
rescatarias?

A - La estructura es la misma.
D- Esigual.
S - La estructura es exactamente la misma...

A - La estructura PGR es la misma. Lo que pasa es que varia en las propuestas de
farmacovigilancia adicional y en las medidas de minimizacion de riesgo adicionales.

D - Es por elriesgo de la molécula.

S - Aqui, entonces, lo importante, entiendo, es la valoracion del riesgo que se hace
sobre cada molécula...

D - Si, si, cada molécula tiene su propio riesgo. Tiene sus propios estudios y, digamos
uno ahi evaliia qué se vio en los estudios preclinicos, qué falté ahi, o qué se encontrg,
o qué falté por profundizar. Qué han encontrado ellos en sus estudios que han hecho,
ya en han humanos, en los de fase |, fase ll, fase lll, y pues si ya estan
comercializacién, gué han encontrado.

S - ;Qué criterios se toman en cuenta para definir una molécula como de mayor
riesgo respecto a otra?



A - Pues mira, lo que pasa es que, cuando hablamos de un biolégico o un
biotecnoldgico, la cantidad de riesgos identificados es un montén muchas veces,
aunque ahora estan de moda que muchos, no riesgo, no riesgo, pero no es porque no
tenga riesgo, sino que el titular declara que es tan robusto su plan clinico, su ejercicio
clinico de desarrollo fue tan robusto que ya identificé los riesgos que hay
identificados para el producto, y ya los caracterizd, por eso es que aparentemente no
deberian tener un seguimiento, pero... No, no hay como un como un estandar. Uno
sabe que los anticuerpos monoclonales por ser moléculas tan grandes, tan dificiles
de caracterizar, aparentemente podrian tener mas riesgo. Es el lio, por ejemplo, con
los biosimilares, son productos tan, tan complejos que, a pesar de que sean
biosimilares, y ya estén sUper caracterizados, no podrian dejar de requerir
seguimiento porque son productos que conllevan una alta cantidad de eventos
adversos.

S - ¢ Este proceso de aprobacion de PGR en la ASUE ha alimentado o ha cambiado
algo el proceso convencional de la evaluacion de PGR? Es decir ¢ El proceso de ASUE
sirvio para retroalimentar el proceso convencional?

A - Nos ha fortalecido, por ejemplo, en el tema de la evaluacién de los PSUR, porque
como bien lo planteaste ahorita, el producto obtiene el registro sanitario y obtiene la
aprobacion de un plan de gestion de riesgo, pero hay que buscar medidas para
verificar que ese plan de gestion de riesgos si esta siendo efectivo y, una de esas
formas es verificando la informacidén de seguridad que se colecta a través de un
PSUR. Entonces, hemos fortalecido la evaluacion de los PSUR gracias a la evaluacién
de los PGRy del proceso de PGR en ASUE.

S - Parair cerrando, quiero trasladar un poquitico la conversacion, teniendo en cuenta
el PGR como base, al término de confianza, o a parte de confianza, y quisiera
preguntarles por si creen que la confianza social fue en los productos sanitarios, fue
alguna manera afectada por la ASUE. ;Como? Si creen que fue afectada.

A - Ah, seguramente porque la gente estaba muy asustada por empezar a recibir una
vacuna gue no tenia un desarrollo clinico, un ejercicio clinico robusto, que es el
término que ahora utilizan de moda, sin embargo, mira que en el proceso que se dio
cuando uno se dio cuenta que hubo muchas vacunas que empezaron con cero
riesgos identificados y a medida de que se hizo el seguimiento propuesto en los
planes de gestidon de riesgo, y a través de los PSUR se identificaron riesgos como
anafilaxia, cémo pericarditis, como miocarditis, no es que se haya desaparecido el
riesgo que estos productos podrian llegar a presentar, pero si se conocieron post



comercializacion; y la idea es que se pudieron llegar a tomar medidas para mitigar
esos riesgos, por ejemplo, limitaciones del grupo etario.

D - Ver quién estaba mas predispuestos a desarrollar ese riesgo y cdmo actuar ante el
riesgo. Digamos, en los casos de anafilaxia.

A - Comunicarlo...

S - Esa esa confianza social de la que estamos hablando ;Creen ustedes que esta
sostenida en este concepto de medicina basada en evidencia?

A - Seguramente, seguramente porque los eventos que se presentaron en algun
momento tuvieron que servir como evidencia para para generar conciencia, tanto al
titular como a la agencia reguladoray a la Comunidad, de la presencia de estos
eventos adversos.

D - Pero también esa informacién depende de quién la dé. Porque yo puedo hablar de
que se identificaron, se controlaron. Entonces se estan minimizando los riesgos para
que, sivan a aparecer los eventos no sean tan letales o se puedan controlar a tiempo.
Alguien que dice que ya es una vacuna que en vez de mejorar que te va a enfermar o
que ya, la incidencia la agrandan. Todo eso con el hecho de buscar otro fin, entonces,
pues sirve para ambos lados.

S - Enese orden de ideas ;Creen ustedes entonces que los PGR de las ASUE
propiamente estan respaldados con suficiente evidencia médica?

A - Los planes de gestidn de riesgos...
D - Pero si hay mas estudios.

A - Pero hay que tener en cuenta que, si vamos a hablar de un plan de gestién de
riesgo de una ASUE, y que el plan de gestidon de riesgos es un documento que se
elabora pre autorizacion, y si hablamos que una ASUE, la caracteristica de una ASUE
es que no tiene el desarrollo clinico, es decir, no hay un perfil de seguridad totalmente
establecido para un producto, no podemos decir que estan plenamente llenos de
evidencia esos planes de gestion del riesgo.

D - Pero cada vez se va haciendo.

A - Pero a medida que pasa el tiempo, y en pro de la necesidad, se puede ir
recolectando. Esos PGR, la ventaja es que tiene la opcidn de ser actualizadosy a
medida que se actualizan, pues usualmente esa actualizacién si es basadaen la
evidencia.



*Pausa logistica*

S - Hablabamos de que el PGR de las ASUE, como cualquiera otro, contiene cierta
evidencia médica-cientifica, y que tiene cierto valor para la confianza de la sociedad
en una tecnologia sanitaria, como este caso es la vacuna actualmente, quisiera
preguntarle por cual cree usted que es el impacto para un ciudadano de a pie que
tiene el PGR. De otra manera ¢ Para un ciudadano de a pie es importante el PGR?

A - Para un ciudadano, o sea, para un individuo, el objetivo de un plan de gestién de
riesgos es minimizar los riesgos que conllevan el uso de un producto, de un
medicamento.

S - Osea que definitivamente si hay un impacto para la ciudania...
A - Claro, y yo diria que es positivo.

S - En esa misma idea ;Creeria que, socializar los resultados del plan de gestion del
riesgo, o la evidencia que hay alli, de una manera que no se brinden datos
confidenciales hacia la ciudadania, podria fortalecer la confianza?

A - Claro. De hecho, en el proyecto siempre ha estado, en el proyecto ASUE, en el
proyecto PGR siempre he estado la intencion de publicar los resimenes de los PGR,
para que la comunidad tenga acceso a la informacién de seguridad del producto, a
las actividades de farmacovigilancia que se proponen para ese producto, a las
actividades de minimizacién de riesgo que se proponen también para el uso seguro
del producto. Esto no se ha podido hacer como institucién por varias cosas, pero si es
un objetivo.

S - ¢Alguna de esas cosas por las cuales no se haya podido hacer, que nos quiera
compartir?

A - Desconozco porque es. Lo hemos intentado, pero, por ejemplo, ahora con los dos
ciberataques ha sido...

S -¢Y laindustria en si misma estaria, esta dispuesta a liberar esa informacion?

A - Si. De hecho, las agencias de referencias, la EMA, ellos publican los resimenes de
los planes de gestién de riesgo y el titular, dentro de los requisitos para una
aprobacidén para una ASUE, estd el resumen del plan de gestidn de riesgos en
espanol, y laintencion es publicarlo.

S - Anteriormente habiamos hablado, en el transcurso de la entrevista del impacto de
la condicién de emergencia, pero lo habiamos hecho de una manera muy general, en
varias preguntas, ahora quisiera puntualizar sobre ello ;Cual cree doctora que ha sido



la implicaciéon de una condicidon de emergencia dentro de todo este proceso? ;Qué es
lo que le imprime ese hecho de que estuviéramos en emergencia, frente a la
evaluaciony aprobacion de un PGR en una ASUE?

A - La necesidad en la velocidad de la aprobacion. No creo que la figura se hubiera
desarrollado en Colombia si no se hubiese presentado una situacién como la que se
presento, la de la pandemia. Porque como bien lo hablamos anteriormente, en el
Pais no existia una figura parecida, y ya esta oficializada la figura como tal de ASUE,
en caso de que surja otra emergencia.

S - Basandose en esa condicion de emergencia ;Usted cree que gracias a ella se pudo
haber afectado la confianza de la sociedad en la ASUE o pudo haberse reforzada por
la misma emergencia?

A - Eso se puede ver desde 2 puntos de vista. Antes de que se estableciera el
mecanismo de ASUE, el problema es que no existia el mecanismo de ASUE y que no
habia acceso a los medicamentos o los productos, en este caso las vacunas covid-19
y después a los otros productos para COVID-19 que se desarrollaron. No habia
acceso a esos productos porque no existia esta ruta rapida. Pero una vez se establece
el mecanismo de ASUE, entonces ya la sociedad obviamente empieza a preguntarse
como fue el proceso y qué tan cientificamente respaldado estd el proceso de ASUE.
Entonces pienso que, se tenia que hacer porque el Mundo estaba ante una pandemia.
Pero si hay que trabajar fuertemente en el seguimiento que se les hace a esas ASUE,
para poder controlar o minimizar los eventos adversos que se puedan presentar en la
poblacion.

S - ;Siente usted doctora que los PGR, y en particular las ASUE han aportado a la
generacion de conocimiento cientifico en las Ciencias de la salud?

A -Yo pienso que ASUE llegé para suplir una necesidad. Muy, muy necesaria, valga la
redundancia. Y creo que si, porque a pesar de que fueron productos de aprobacion
muy, muy rapida, nos llevo a la necesidad de fortalecer el tema de la
farmacovigilancia, de seguimiento post comercializacién de un producto en aras de
evaluary vigilar seguridad y eficacia.

S - ¢ En este momento doctora, usted reconoce alguna participacion especial de la
Academia en la evaluacion de los PGR de las ASUE?

A -No. Directamente no.

S - ¢Y creeria que es necesaria esa participacion o definitivamente no?



A - No pensaria tanto en la evaluaciéon de un PGR, pero si en el en el monitoreo, quiza
de la informacién de seguridad que vaya surgiendo posterior a la aprobacion del
producto, que viene con la aprobacion de un plan de gestién de riesgo.

S - En ese punto de unién con respecto a la evaluacién, o mas bien ;El disefio con la
Academia también podria compartirse con otras organizaciones gremiales? Es decir
¢ Podria una asociacién gremial fungir como evaluador o como verificador?

A -Lo que pasa es que, ahi es importante saber si el interés es netamente académico
o en pro de la salud publica no, 6sea seria necesario, 6sea seria enriquecedor.

S - ;Osea, aqui el tema seria ver cual es real interés del interesado en participar?
A-Si.

S - Nos decia en comparacién con los PGR convencionales que no habia ninguna otra
institucion estatal que se involucrara ;Con las ASUE sucede lo mismo?

A -Si, porque solamente lo evalua el grupo de farmacovigilancia.

S - ;Tenemos algun tipo de institucién, mas de tipo técnico-cientifica, de estandares,
me refiero, por ejemplo, a la ICH, la misma Comunidad Europea o alguna de tipo
estandarizadora que haya fijado algun tipo de criterio para la elaboracién o
evaluacion de los PGR en la ASUE propiamente?

A -No.

S - ¢Usted reconoce algun tipo de influencia extranjera en la evaluacién de los PGR de
las ASUE?

A - Influencia, no.

S -Enese orden de ideas y hablando de influencia, y ya globalizando un poco mas
¢(Usted cree que, en nuestro pais, Colombia, posee soberania sanitaria?

A - Soberania sanitaria...
S-Y de paso ¢(Qué piensa acerca de ese Concepto?

A - Es un poco polémico, porque cuando hablamos de soberania sanitaria, el INVIMA
es un ente independiente, es una entidad independiente, y los conceptos que emite
son independientes. Que se base en pardmetros que pronto ha establecido FDAy
EMA, mas no por conveniencia, sino por temas técnicos. No me pareceria que
opacara el tema de la soberania sanitaria de INVIMA.



S - ¢Usted cree que existe alguna relacion entre la soberania sanitaria y la seguridad
sanitaria?

A - Seguramente, si yo permito que haya injerencia con objetivos especificos, puede
llegar a afectar la seguridad sanitaria. No lo he conocido, hasta el momento, una
situacion particular para INVIMA, de pronto relacionada con el tema.

S - Para confirmar. En ese orden de ideas ¢ Podriamos decir que Colombia depende de
otras sociedades para generar conocimiento cientifico asociado a medicina basada
en la evidencia?

A - Nos basamos en conceptos cientificos de otras agencias. Si. Podriamos tener
como referencia los conceptos cientificos de otras agencias.

S —Pero... ;Basarse es diferente de depender?
A —-No, no. Por eso te decia, no basarnos, pero si tenemos, si somos...
S-Osea, no dependeriamos...

A - No. No porque ha habido casos en que hay productos que, aun siendo aprobados
por agencias de referencia, no han obtenido aprobacién. Ahora digamos que yo he
estado hablando de pronto desde la parte de farmacovigilancia, tocaria ver la parte
de calidad, los criterios que evaluan, seguridad y eficacia.

S - Claro, hay otros aspectos que considerar, pero desde el que estamos de gestién
delriesgo propiamente, desde la parte de farmacovigilancia, creeria que esta
bastante incluida la respuesta.

S - ¢Cree que la medicina basada en evidencia es el Unico camino para generar
conocimiento médico?

A - Probablemente no. Bueno, como como lo hablabamos inicialmente, el tema social
esta un poco apartado, pero también debe tenerse en cuenta para la generacion de
conocimiento.

S - Eso le iba a preguntar ;Qué otras formas usted podria traer a colacidon para generar
conocimiento cientifico en salud, que usted como médica considere validas? Esta
pregunta la orienté pensando, por ejemplo, en las medicinas alternativasy en la
polémica que muchas veces se causa con ese tipo de medicinas por no encuadrarse
dentro del marco de la de la medicina basada en evidencia.

A-Si. Yo soy un poco escéptica del tema alternativo. Quiza mi compafniera pudiera, de
pronto ella tiene un poco mas de experiencia con el tema de la medicina de las



tendencias alternativas. Yo soy un poco mas cuadrada, me parece muy importante el
tema social, pero ahi si...

D - Pero mira que, dentro de la medicina alternativa, los estan obligando a que
muestren la evidencia cientifica de que ese tipo de alternativas si esta funcionando.
Es mas, hay revistas que se estan dedicando a eso, a mostrar como pueden estas
medicinas mejorar mas que todo el dolor o la salud de las personas, demostrando
estudios cientificos, estudios clinicos controlados.

S - ¢ Esos estudios estan basados en medicina basada en la evidencia, es decir, en
estudios clinicos?

D - Si, porque eso es lo que les piden para que muestren cierto tipo de eficacia, que
no solo es placebo, sino que aparte del placebo estan ocasionando otro tipo de
beneficios al paciente.

S - ;Habia otra manera, distinta a los estudios clinicos de demostrar esa efectividad?

D - Para que podamos hablar de efectividad, tiene que haber un estudio clinico.
Ahora, se puede hablar sobre que, digamos, haciendo ciertos tipos, como digamos,
acupuntura, homeopatia o algo asi, hay mejoria de los sintomas, pero basado en lo
que refiere el paciente, ya es otra cosa. Entonces, pues al paciente se le debe creer su
mejoria, y basado en eso uno va mejorando la relacidon que tiene con la medicina
alternativa, pero pues se basa en la objetividad, porque no podemos creer a ciegas,
sino tener algo objetivo para saber qué tanto esta funcionando.

S - Esa palabra que acaba de tocar en la investigacion que estamos realizando, el
término, objetividad regulatoria ;Qué entienden ustedes por ese término, por
Objetividad? ;Cuando me dice, hay que revisar la objetividad en lo que estamos
revisando o evaluando, a qué se refiere?

D - Algo que yo pueda medir. Todo lo objetivo es algo que yo pueda medir, que pueda
de alguna forma medir que tanto es, ya sea que sea algo subjetivo, digamos, como la
escalada de dolor, que yo pueda medir objetivamente que usted hoy tuve una escala
del dolor de 8, con el tratamiento ya esta en 4 o 3, donde yo puedo decir que hay una
mejoria. Ahi hay algo objetivo.

S - Osea, para encontrar algo objetivo dentro de algo subjetivo, debe haber una
traduccion...

D - Si, algo que yo pueda medir y pueda decir si esta pasando algo.

S -Y esa traduccion esta sentada en la medicion...



D-Si.

S - Ahora, cerrando, para ambas ;Qué ensefianzas les deja para el futuro lo que han
aprendido con la revisién y aprobacién de los PGR de las ASUE?

D - ;Coémo persona o para la profesion?
S - Como persona, profesionalmente para lo que hacen en el trabajo actual.

A - Bueno, realmente afortunadamente la figura del plan de gestidn de riesgos ya
estaba contemplada, y eso vino a confirmar la importancia del plan de gestién de
riesgo, que nos enfrentamos a una situacién para la que no estabamos preparados, y
ya existia la figura del plan de gestion de riesgos, que realmente propone y dispone
cémo se va a minimizar el riesgo asociado al uso de un producto. Entonces me
parece que eso afirmé la importancia de la elaboracidn, de la exigencia y de la
presentacion de un plan de gestion de riesgos y de su implementacion, porque como
hablamos ahorita, la normativa esta en los requisitos para recibir, para exigir, pero nos
falta todavia implementar mas mecanismos para verificar que un plan de gestion de
riesgos realmente se esté implementando, y de esa forma esté siendo efectivo para
que esté cumpliendo su objetivo.

S - ;Cambiaria algun aspecto de algun PGR que actualmente ya esté aprobado? De
las ASUE, por supuesto, sin decirnos cual, simplemente si lo cambiaria.

A-Si.
S - ¢ Porqué?

A - Por la experiencia. Ya cuando uno hace un seguimiento se da cuenta que de
pronto hay unos puntos que no son tan faciles de verificar en la implementacién.

S - ¢ Después de toda esta experiencia, modificaria algun paso del proceso actual de
revisiony aprobaciéon del PGR de una ASUE?

A - No, lo mantendra igual, pero si seria un poco mas exigentes con el tema de la
implementacion y del seguimiento de su implementacion.

S - Osea el cambio estaria no en la evaluacidn, sino en la verificacion...
A - El seguimiento que se le hace a un plan de gestidn de riesgos.

S - Ya finalmente, los aspectos que tocar en todo esto son muy amplios, pero quisiera
terminar con una pregunta, y es que como lo hemos discutido antes, la figura de la
ASUE no existia en Colombia hasta antes del 2020. Ya lo discutimos fuera de



camaras, pero les pregunto, cual creen que es la razon de que esta ASUE no exista en
Colombia antes del 2020 ¢ Por qué creen que no fue necesario sino hasta ese punto?

D - Porque no habiamos sentido la necesidad de que se aprobaré antes sin cumplir
todo elrigor cientifico para para que el producto llegara a la comercializacion. Hasta
ahora fue que vivimos una pandemia en este contexto, que nos obligd a ser un poco
mas flexibles en ese tipo de aprobacion.

A -Si, siento que a pesar de creo que como pais y contar nuestras complejidades, no
nos habiamos enfrentado a una necesidad de la magnitud del COVID-19.Y, espero
que nos volvamos a, pero es un buen ejemplo y se aprende de esas experiencias,
porque mira a mi parecer, no se tratd o no se ha tratado de la misma forma el
problema sanitario relacionado con la viruela del mono. Pienso que, a pesar de que el
proceso de aprendizaje ha sido duro, ha habido un proceso de aprendizaje. Y
esperamos que los resultados de ese proceso aprendizaje se reflejen en la préoxima
situacion de emergencia que tengamos que afrontar. Pero si el llamativo porque no
puede ser que un uso de emergencia solamente esté asociada una pandemia.

S - De hecho, es algo que quedd desde el decreto de ASUE... que es para una
emergencia sanitaria exclusivamente, y es algo de lo que a mi me llama
particularmente la atencioén, de que pase la emergencia no es sanitaria, pero requiere
de insumos médicos de cualquier tipo.

A -0 de un accionar asi, en caso de emergencia.

S - Exacto. Pues doctoras, les agradezco mucho por el tiempo, por el espacio, por
supuesto que les haré llegar tanto la transcripcion de la entrevista, como los
resultados del estudio, y de verdad que sus valiosas respuestas sirven mucho para
poder intentar encontrar esos hechos y conexiones sociales que explican la
descripcién de la ASUE en Colombia. Les agradezco.

AyD -Gracias!



ENTREVISTA 3

Presentacion del Trabajo de Tesis de Investigacion “Caballos y jinetes expertos

contra la COVID19: coproduciendo vacunas en Colombia.’
Bogota D.C., 31 de mayo de 2024.
Estimada Doctora Aurora Canas,

Reciba un caluroso saludo de mi parte. Como se lo comenté previamente, me
gustaria contar con usted para realizarle una entrevista acerca de su participacion
como profesional sanitario, en el disefio y ejecucién de las Autorizaciones Sanitarias
de Uso de Emergencia ASUE para las vacunas contra la Covid19 en nuestro pais.

La entrevista hace parte del proyecto de investigacion, arriba titulado, el cual estoy
adelantando en la Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia ofertada por el
Departamento de Sociologia de la Facultad de Ciencias Humanas y Sociales de la
Universidad Nacional de Colombia Sede Bogota.

Esta investigacion busca describir el proceso de creacidon y establecimiento de la
Autorizacion de Uso de Emergencia en nuestro pais como una via de aprobacion
excepcionaly extemporanea de productos de uso farmacéutico en el marco de la
emergencia sanitaria causada por la pandemia del 2020. También es de nuestro
interés representar el proceso de disenoy ejecucion de esta Autorizacion.

De esta manera, la entrevista abordaria su vision profesional acerca del proceso de
aprobacion en general, y en particular, del impacto que el mismo ha tenido en la
sociedad, siendo que dicha informacién hace parte del tejido ideado para sustentar
la validacion de confianza en el conocimiento tecnocientifico detras de los bioldgicos
contra la covid19.

Indagaremos sobre su participacién en la revision documental, sin adentrarse en
detalles confidenciales y buscando mapear la realizacion del proceso. Buscamos
hacer un recuento tanto de las formalidades asociadas al proceso de creacién de la
normatividad y posterior revisién y aprobacién de las ASUE en el pais en el marco de
la emergencia sanitaria, asi como de las configuraciones, situaciones, redes y demas
aspectos que se desarrollan durante la realizacién de la actividad, procurando
acercarse hacia los conceptos y conocimientos tecnocientificos y su relacién directa
con la actividad estatal.



La entrevista no tomara mas de dos (2) horas (estimo); seria muy oportuno grabar la

misma para mis archivos personales, siempre garantizando la confidencialidad, sin
que, en ningun momento, frente a los documentos finales de la investigacion, figure
su nombre o cargo en la entidad, atendiendo a la necesaria proteccién de datos

personales.

Tenga la plena certeza que la informacion brindada, ademas de aportar a la academia

exclusivamente, no lo comprometera a usted ni al INVIMA en ninguln escenario,
puesto que se busca caracterizar el proceso como parte de la validacion de
conocimiento cientifico en el marco de las circunstancias sociales y culturales que

caracterizaron a esta situacion particular y que llaman al drea de nuestro campo de

estudio denominada << Ciencia Regulatoria >> a encontrar las formas de vincular

adecuadamente al Estado con el conocimiento tecnocientifico en salud.

A continuacidn, me gustaria proponerle la adopcién de un seudénimo para podernos

expresar con tranquilidad, el cual podria ser el nombre de “Aurora Cafas”. Los temas

que abordaremos y su descripcién los encuentra a continuacién:

No.

1

Tema

1-Metodolégico de la
entrevista

2-Generalidades del
Permiso de
Comercializacion
Convencional (PCC)
3-Aprobacion
farmacolégicay
farmacéutica del PCC

4-Informacidény evidencia
cientifica sustento de la
aprobacidén farmacoldgica
delPCC

Descripcién del tema

Desarrollo de la entrevista, herramientas y logistica.

Definicién, fases del proceso de obtencién,
contextualizacion de la Comisidon Revisora en el
proceso.

Caracterizacion del proceso de revision y aprobacion
de la informacidén farmacolégica y farmacéutica. ¢ Por
qué dos fases? ;Cémo se vinculan las dos fases?
Diferencias del proceso entre medicamentos de
sintesis y productos biolégicos.

Generalidades de la informacion allegada
convencionalmente. Diferencias de informacién entre
medicamentos de sintesis y productos bioldgicos.
Descripcion general del proceso de revision de la
informacién. Confirmacién sobre veracidad y
evaluacion de pares. Comunicacion con el titular.

¢ Qué parte de esa informacioén es producida en
Colombia? ;Cdémo se valida informacién producida en
el extranjero? ; Como se asegura que la informacion
sea aplicable al contexto colombiano? Impacto de los
tiempos procesales en la generacion de conocimiento
sanitario.



10

11

12

5-Rol de la Comision
Revisora

6-Gremiosy
organizaciones en la
evaluacion farmacolégica
y la Comision Revisora

7-Gestion Sanitaria con
enfoque de riesgo y
calidad

8-Regulaciony
moderacién del proceso
delPCC

9-Historiografia de la ASUE

10-Gestion del Riesgo
Sanitario en la ASUE

11-Caracterizacion de la
ASUE

12-Aprobacién
farmacolégicay
farmacéutica en la ASUE

Caracterizacion de la Comisién Revisora. Detalle en la
SEMPB. Seguimiento y verificacion de lo establecido
por la comisiéon. Consecuencias del incumplimiento.

Descripcion de las redes sociales involucradas en la
aprobacién farmacoldgica y la Comision Revisora, de
los gremios interesados, la academia, el Estado y
demas actores sociales organizacionales.

Definicién, caracteristicas, aristas -> concepto
multiple. Relacionamiento con la aprobacién
farmacoldgica convencional.

Descripcidn del proceso de creacion de normas para
la aprobacién farmacolégicay su proceso. Rolde la
autoridad sanitaria.

Percepcidn sobre la inexistencia de ASUE previo al
surgimiento de la pandemia de covid19, en
comparacién con paises de alta vigilancia sanitaria.
Detalle en la formulacién y creacién de la ASUE en
Colombia. Expectativas de la ASUE previo a su
ejecucion. Caracterizacion del proceso de disefio de
la ASUE (descripcion detallada). Antecedentes
revisados y entidades involucradas.

Influencia de la emergencia sanitaria en el estudio de
las ASUE. Aspectos de gestion del riesgo que fueron
considerados para asignar funciones a la autoridad y
al titular. Metodologias y herramientas para cumplir
con los acuerdos.

Definicién y particularidades de la ASUE.

Caracterizacién del proceso de revision y aprobacioén
de lainformacion farmacolégica y farmacéutica en la
ASUE. ;Se le puede llamar aprobacién? ¢ Por qué se
vinculan en un mismo proceso? Descripcidon detallada
del proceso de aprobacién. Diferencias para remarcar
con el proceso convencional. Impacto de los tiempos
procesales en la emergencia sanitaria.



13

14

15

16

17

18

13-Informaciény
evidencia cientifica
sustento de la aprobacién
farmacéutica de la ASUE

14-Diferencias entre el
PCCyla ASUE

15-Impacto de la ASUE en
la confianza sanitaria

16-Gremiosy
organizaciones en la ASUE

17-ASUE y calidad

18-Soberania Sanitaria

Generalidades de la informacion solicitada a los
titulares de ASUE y diferencias con respecto al PCC.
Descripcion general del proceso de revision de la
informacioén. Confirmacién sobre veracidad y
evaluacion de pares. Comunicacion con el titular.
¢Qué parte de esa informacion es producida en
Colombia? ;Cémo se valida informacion producida en
el extranjero? ;Cémo se asegura que la informacion
sea aplicable al contexto colombiano? ¢ Existe un
nivel de confianza en el titular al respecto? ;Cémo se
valida esa confianza? ; Cémo se mide esa confianza?
¢ Qué sucede con la nueva informacion generada?

¢ Cual es la capacidad real del regulador para atender
a la nueva informacion generada? ;,Qué influencia
ejerce la emergencia sanitaria en este proceso?

Esquematizacién de las diferencias entre el PCCy la
ASUE, tanto en su contenido como en su proceso de
revision, aprobacion y seguimiento.

Existencia o inexistencia de impacto de la ASUE en la
confianza cientifica detrds de la regulacion sanitaria.
¢ Se modifica el enfoque de gestion delriesgo en a la
seguridad sanitaria? ; Puede la ASUE tornarse en una
puerta giratoria de entrada de medicamentos u otras
sustancias al pais?

Descripcion de las redes sociales involucradas en la
ASUE, de los gremios interesados, la academia, el
Estado y demads actores sociales organizacionales.

Relacionamiento entre la ASUE y la calidad - ;Cémo
se asegura la calidad en tiempos de desconfianza?

Existencia o inexistencia de soberania sanitaria.
Posiciones al respecto. Futuro de la ASUE en general.
La ASUE como sustentadora de jerarquias 'y
relaciones de poder entre las agencias reguladoras
sanitarias y la validacién del conocimiento cientifico
en la materia.



19 19-Generaciony ¢La experiencia de la ASUE permite la exploraciony

apropiacion de nuevo posterior apropiacién de modelos de validaciéon de
conocimiento cientifico conocimiento cientifico de vanguardia? La autoridad
dentro de la regulacion sanitaria como un agente desarrollador de

estatal conocimiento cientifico.

La entrevista la realizaremos canal virtual, segun lo acordado. Me interesa que
tengamos un tono cordial, franco y muy conversacional. Cualquiera sea el medio

que la realicemos, le entregaré una copia de la transcripcion.

Dra., le agradezco profundamente por ayudarme en esta labor investigativa
académica. Quedo atento.

Cordialmente,

= ’/:/',// V{E—-A
Q\I? Sergio

Estudiante Maestria en Estudios Sociales de la Ciencia

A. Caceres

Universidad Nacional de Colombia — Departamento de Sociologia

TRANSCRIPCION ENTREVISTA 3
ENTREVISTA ASUE-20240601_163016-Meeting Recording

1 de junio de 2024, 2:01p.m.

2h29min13s

Sergio Alexander Caceres Peiuela

Entonces Aurora bueno, pues buenos dias.

Esto es, para efectos de la transcripcion.

;Entonces, Eh, cobmo te enviamos?

(En los ultimos dias recibiste una carta?

Pues por parte del proyecto de investigacion en la que te estamos invitando a



participar como fuente de datos y para reconocer basicamente como se realizé la
autorizacion de sanitaria de uso de emergencia en Colombia, Entendiéndola como
un proceso tanto farmacéutico pero también muy sociolégico en el sentido de que
puede ser, es la creacion e implantacidon de una norma, que dentro del &mbito de
la sociologia, pues se entiende interesante, sobre todo si se busca o se rememora
el aspecto principal que es el estudio de cdmo se estan haciendo las ciencias en
general y sobre todo como se llega al conocimiento y como se llega a la verdad a
través del aspecto técnico, cientifico y en ese orden de ideas, pues este trabajo de
investigacion lo que busca es como su titulo lo dice, establecer ese proceso de
coproduccién de vacunas en una sociedad en la cual este concepto puede parecer
cero arraigado, pero en la cual si pues Eh, tenemos mucho que decir respecto a esa
produccion, porque nosotros no solamente producimos las vacunas como un
insumo técnico cientifico, sino como un bien social, en el cual las sociedades que
las utilizan las crean y ademas, participan en su creacidn, entonces, por esa razon
es que utilizamos el término de coproduccion

Ahora en ese orden de ideas, pues evidentemente quienes mas coproducen en una
red de estas son unos u otros de los actores o de los miembros de esa red, sino
que en realidad son basicamente quienes participan del tejido de esa red.

Y en ese orden de ideas, Eres una participante, por supuesto clave y estelar en el
sentido de lo que hemos conocido de ti.

Y dado que puede ser que no hayas participado directamente en la creacion de la
norma, pero si participaste completa y directamente en la direccién en la ejecucidon
de la mismay en la traduccion de la de la realidad normativa a la realidad
epistemologica y de la realidad fisica como tal, entonces por esa razdn es nuestro
interés en Investigarte y pues investigar mas que todo tu vision, td, reconocimiento
de la situacién y por supuesto, lo que piensas al respecto de cémo te lo deciamos
en la Carta, esta es una entrevista que es completamente confidencial, que tiene el
unico fin de ella, es académico, no tienen ningun otro fin hp para esto?

Pues, obviamente diseflamos todos estos procesos que estan, que estamos, por
iniciar y pues como te deciamos, no, no es necesario ni conveniente para ninguna
de las partes establecer directamente tu posicién dentro de directa dentro del
Invima, dentro de la entidad, solamente tener Claro, y para eso si, si te, pues te lo
posteo aca directamente, tener Claro que tu rol esta, pues en la parte de calidad,
porque para tu informacion hemos entrevistado a personas de la parte de

seguridad, hemos entrevistado a personas de la parte de eficacia y pues contigo.



Completamos el esquema con la parte de calidad.

En un principio no era mi interés hacerle la revision por parte de calidad,
precisamente porque la parte de calidad es una parte que es requeriria, desde mi
punto de vista, continuar la investigacion y hacerla, EH

Ya mas hacia un punto mas doctoral pero analizandolo con el director del trabajo y
con quien me esta guiando, pues digamos de la conclusién de que también este
punto de vista es importante en este momento de la investigacion y que pues
precisamente nos puede convenir mucho para la proposicion de nuevos aspectos.
En ese orden de ideas, pues basicamente era como la introduccion, decirte que
para poderme referir a ti bien te voy a denominar con el seudénimo de Aurora
Cafas o la doctora Aurora Cafas, profesional especializado del instituto que tuvo
injerencia directa en la ejecucion de la ASUE en términos de calidad.

(Entonces, tienes alguna pregunta, algin comentario respecto de lo que te acabo

de indicar?

Aurora Canas17:22

No, no, seior.

Sergio Alexander Caceres Penuela 17:24

;Listo?

Aurora bueno entonces, antes de que nada te agradezco y por el espacio y pues
vamos a comenzar.

Si, bueno, buenos dias estamos con la profesional Aurora Cafas, quien
amablemente se postuld por parte de este equipo de investigacion para
colaborarnos acerca de la investigacion que estamos adelantando con la
autorizacion sanitaria de uso de emergencia a su en el marco de la emergencia
sanitaria colombiana y que pues la doctora Aurora hace parte del equipo de la
autoridad reguladora sanitaria colombiana como parte de su profesionalismo

especializado en torno asuntos de calidad.

;Buenos Dias doctora Aurora, como se encuentra?



Aurora Canas18:19
Buenos dias.

Muy bien, muchas gracias.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 18:22

Tengo muchisimas gracias, doctora por la participacion en este espacio.

:Le parece si comenzamos por EH, como le venia diciendo en la parte de
Contextualizacion, precisamente sobre el permiso de comercializacion en general
de un medicamento, usted nos podria definir, desde su punto de vista, ;qué es el

permiso y como lo puede usted definir?

Aurora Canas18:49

Un permiso de comercializacion en general es un derecho que otorga la agencia
sanitaria para que una persona interesada que, de un producto, en este caso un
medicamento, pueda comercializar, distribuir o importar dicho producto en el caso

de las urbes.

Sergio Alexander Caceres Penuela 19:09
OK

Aurora Canas19:11
También es un permiso para efectos de también comercializacion o distribucion Eh,
cuyo proceso para concederlo, en el marco de una emergencia sanitaria, pues es

un poco mas agil el proceso.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 19:29
Ya nos referiremos a la ASUE con mucha mas profundidad, mas adelante doctora
Aurora. Estamos haciendo un paralelo inicial, primero con la parte general y

convencional y luego ya iremos alla Doctora Aurora.



La expedicion de permisos de comercializacién por parte del Estado colombiano a
los particulares, que se conoce normalmente nuestra jerga como registro sanitario,
tiene 3 fases, que pues se han venido disgregando en la historiografia como tal,
que son la fase de evaluacion farmacologica, la fase de evaluacién farmacéutica y la
fase de evaluacion legal.

;Es eso, correcto?

Doctora Aurora.

Las fases en las que nombré son fases, directamente, mandatarias O se pueden

hacer de forma indistinta ;como es ese proceso? Doctora.

Aurora Canas20:33

Es cierto, efectivamente son digamos que estas 3 etapas de estudio o 3 injerencias
de profesionales y que hacen parte de esta revisién, pero a lo largo de los afios Eh,
se han venido, digamos, entrelazando esas etapas para poder obtener un poco el
registro, porque en inicialmente se veia como por separado se habia primero un
profesional que individualmente revisaba la parte de él, y cada 1, digamos, seguia
en un en linea después de que terminaba el otro, hacia el afo 2019, que se vio la
necesidad de que la evaluacion se hiciera un poco mas conjunta, porque la vision
de los profesionales que intervienen en este proceso, Eh, es muy necesaria
entrelazarse para vislumbrar completamente todo el medicamento porque se
estaba viendo aislado y realmente eso no permitia una decision 6ptima de la
Agencia.

Entonces, con los afios se ha venido trabajando basicamente para que las etapas

sean un poco mas simultaneas.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 21:56
;OK, usted me confirma el afio 2019, cierto?

El afio en el que se integran las 3 de evaluacion.

Aurora Canas?22:04

Si Sefor.



Sergio Alexander Caceres Peniuela 22:06

OK, doctora y con respecto a la evaluacion farmacologica y la evaluacion
farmacéutica, ese proceso, ;por qué antes del afio 2019 se daba en dos fases
distintas, exclusivamente por la linealidad o tenia que ver el tema de recursos
propiamente de la entidad o de recursos de quienes estaban presentando las
solicitudes, porque antes del 2019 se daban estas dos fases, tanto la farmacoldgica

como la farmacéutica, de forma separada y lineal?

Aurora Canas?22:46

Eh, porque Eh se daba mas peso a una parte que era la evaluacion farmacologica.
Dicha dicho proceso de la evaluacion farmacolodgica lo lleva un 6rgano asesor que
es externo al instituto que se conoce como las salas de comision revisora YY este
organo asesor. ;Eh?

Digamos que en su momento se contemplé como los mas altos asesores Eh, es
decir, como la maxima autoridad, incluso las decisiones en algiin momento para las
personas del, digamos, propiamente del Instituto del Invima, llegaban a ser
totalmente vinculantes, o sea, lo que, si se tomaba decisiones alli, basicamente la
ley, y no era discutible O tenia alguna objecién. Con el tiempo se vio que también
digamos en el Instituto, en el Invima también hay muy buenos profesionales, tanto
en conocimientos del area farmacéutica como del area farmacoldgica, que podian
llegar a complementar Esas decisiones que toma ese drgano asesor entonces, con
el tiempo en no recuerdo el aifo creo que fue como va hacia el 2017, la comisidon
revisora sufrid precisamente ese 6rgano asesor, sufrié un cambio legislativo, EH,
para que sus decisiones no fueran vinculantes, sino simplemente una
recomendaciones que, como érgano asesor, como su nombre lo dice, te debian dar
YY en ese sentido, entonces empezaron a involucrar, involucrar a otros
profesionales ya propiamente al Instituto en ese apoyo.

En esa revision farmacologica y también empezo a tener voz y voto la parte
farmacéutica, es decir, la parte de calidad, y eso hizo que el aparte de calidad nos
pudiéramos integrar también a ese proceso con las salas especializadas.

:De hecho, internamente digamos, nos conocen como Comisionados Internos,



cuando nos permiten participar en estas sesiones conjuntas?
Entonces ya es una discusién que se da en esas sesiones de sala en la cual es otros
profesionales del Instituto tenemos la oportunidad de entrar a hablar también con

ese Organo asesor y poder tomar decisiones conjuntas.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 25:14

OK, vale, muchas gracias porque ibamos a preguntar también al respecto del papel
de la Comisidn revisora en este escenario YY la doctora Aurora ya nos lo ha
aclarado en ese orden de ideas, doctora Aurora, ;hay diferencias en el proceso de
evaluacidn farmacoldgica, que usted resalte entre los medicamentos de sintesis

quimica y los productos bioldgicos, alguna que usted rescataria este momento?

Aurora Canas?25:48

Yo resalto que hay diferencias notorias porque el proceso de los medicamentos
bioldgicos Eh es un poco mas riguroso y hay profesionales, digamos con mayor
conocimiento. Los medicamentos de sintesis quimica desde mi punto de vista,
hacer un poco mas estables, Eh?

Un poco mas conocidos sus estructuras y mas generan confianza y una confianza
en mi a veces es una falsa confianza, qué hace que De parte tanto del Instituto
como de parte de la Comision Revisora. No, no haya ese interés por poder discutir
como se hace con los medicamentos biologicos.

Los casos, diria yo, que en un 90% 95%. No se ingresa en esa discusion conjunta,
Eh.

Y creo que ha sido también, pues digamos una dinamicas que se han dado en el
Instituto, por diferentes en circunstancias especialmente administrativas, que han
hecho que no se le dé ese interés a ese impulso, A ese trabajo conjunto entonces y
creo que si tu me hablas entre sin querer decir que los dos sufran, digamos su sus
evaluaciones respectivas, pero hay una como te decia, una rigurosidad mayor y un
trabajo mas conjunto, mas real de si este medicamento realmente tiene que ser

puesto en el mercado, no en el caso de los medicamentos biologicos.



Sergio Alexander Caceres Peiiuela 27:43

OK, doctora Aurora, usted utiliza un término que para esta investigacion es clave,
es muy importante y es el término de confianza que cuando usted habla de
confianza en los profesionales, usted se refiere a la confianza que miembros
internos del instituto tienen en ellos o a la confianza que la sociedad traducida a
través del Invima tiene en ellos.

:0 a qué tipo de confianza se referia?

Aurora Canas?8:16

A la confianza que hay una sociedad de los medicamentos de sintesis en general
Eh, que es también digamos en el largo de ya profesional, también uno, de alguna
manera de su facultad, desde la Universidad en sus ensefianzas, le da a uno mas
peso a los medicamentos bioldgicos que a los medicamentos de sintesis quimica.
Creo que viene de una ensefianza, digamos.

Una inculcacidon que se ha dado desde las universidades, Eh y la fuerza que
también se le ha dado, digamos, en ciertos contextos, Y a los medicamentos
bioldgicos uno los escucha mas, de pronto, y ellos, las agencias sanitarias ven
publicaciones mas que todo orientadas a ese tipo de productos.

Es sin desconocer los otros, pero quiero decir como que si hay mayor relevancia en
nuestro medio, A prestar, digamos un poco mas de cuidado a un medicamento
bioldgico, quizas por su origen, porque todavia son productos relativamente,
digamos que nuevos en el mundo que se atiende de pronto a ser mas cuidadoso Y
con ellos que con un medicamentos que de pronto vienen conocidos hace
muchisimo tiempo por decirte algo.

El acetaminofén es un medicamento que en muchos, tanto profesionales como
personas del comun, conocen que no les da miedo.

De pronto adquirirlo y asi mismo, los profesionales confiaron un poco mas.

¢No son tan rigurosos en su evaluacion, Eh?

Porque pues, digamos que las implicaciones son los riesgos que pueden haber en
la poblacidn, son menores frente, por ejemplo, a una vacuna.

Si, en el caso, por ejemplo, de que su biolégico, en el caso de una vacuna donde



digamos de pronto haya una falla en la evaluacion, se pueden estar afectando a
miles de personas, al tiempo, a diferencia de pronto, un medicamento de sintesis,
es por eso generalmente, de pronto, la rigurosidad en el estudio y esa confianza en

gue yo te hablaba es un poco diferente en estos tipos de medicamentos.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 30:48

;OK, listo, ese en ese orden de ideas?

Doctor Aurora, la confianza de la que de la que se habla es una confianza en torno
a productos mediada por los expertos, que en este caso los expertos tienen una
graduacion de confianza de acuerdo con el producto de lo que le entiendo

correcto.

Aurora Canas31:09

Exacto, si sefior.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 31:10

Perfecto, bueno.

Pero volvamos un poquitico al tema de esa previa de evaluacion cuando se toman
decisiones, por ejemplo, las de las evaluaciones farmacoldgicas, tanto para
productos bioldgicos como para medicamentos de sintesis o convencionales.

Esas decisiones, doctora.

;Usted tiene conocimiento de si se toman en consenso o se toman mediante
votacién o digamos que cuél es el mecanismo mediante el cual se toman

decisiones en estos grupos o comités como la Comision revisora?

Aurora Canas31:45
Eh, como me hablabas de hace un ratico, hay 3 evaluaciones o 3 participantes

grandes.

La evaluacion farmacologica, Como esta conformada en una comision de la cual es

un grupo de personas. Ellos suman las decisiones en una discusion.



No por votacion, simplemente hay un acuerdo entre ellos que se ve reflejado
posteriormente en un documento que lo llaman Acta de Comisidn revisora, pero
no hay como tal una votacion en lo que yo conozco, la parte de farmacéutica es
una parte individual, que la hace solamente un profesional.

Igualmente, la parte legal es una parte individual que la hace un abogado.

(En este caso, Eh, a veces hay interaccién entre una parte y la, digamos de estas 3
etapas grandes, Eh?

Pero es ocasional, diria yo.

No es no es una regla general que, pero se puede presentar que de pronto entre
esos tipos de areas, haya en algiin momento, alguna interaccion o para tomar una
decision, pero no es algo habitual en.

Tud me dijiste que independientemente, pero eso lo veo mas en medicamentos de
sintesis en los medicamentos bioldgicos, la parte farmacoldgica y farmacéutica se

integrd, y tomar una decision un poco mas conjunta en la mayoria de los casos.

Sergio Alexander Caceres Penuela 33:29

(En esa decision, independientemente de su camino, de si es conjunta, es
individualizada o personas que participan consultan Fuentes especializadas u otro
tipo de fuentes esa revision de fuentes tiene algun criterio establecido
directamente por la agencia sanitaria o por la normatividad, o simplemente es una
revision que sea basado en la experiencia de las personas que participan en ese

proceso?

Aurora Canas34:05
En una revisién que se ha basado en la experiencia del profesional y su

conocimiento.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 34:14
OK

Aurora Canas34:14



Sin embargo, aca yo quisiera ahi sonar un tema reciente, un cambio normativo
hace proximamente 20 dias o un mes en comision revisora, es decir en las salas,
porque se vio la necesidad de poder acudir AA expertos externos en la materia, EH
Por decir algo anestesidlogos o por ejemplo personales, académico con alta
Experticia en Cancerologia, otras OA institutos que por ejemplo, trabaja en
cancerologia, ademas entonces Eh

Dado que si viene este es un drgano asesor, se requeria a veces de expertos, es
especificos en cierta materia, esta nueva norma si permite que se pueda hacer esas
consultas AA esos otros en entes o personas que también de la sociedad, que

también podrian llegar AA involucrarse en el proceso.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 35:21

Perfecto, listo.

Gracias EH, ;usted cree que decisiones, recomendaciones u orientaciones que sean
emitidas por congresos cientificos por asociaciones profesionales o por
asociaciones Gremiales, son o escuchadas o pueden llegar a tener injerencia en la
toma de decisiones relacionadas con los permisos de comercializacion en

cualquiera de sus fases?

Aurora Canas35:54
No, en mi opinion, No son tenidas en cuenta en las en las decisiones, EH
Digamos que si son recibidas, generalmente, si llegan, digamos ahi algunas sales a

las instituto, pero en mi experiencia en lo que yo he visto, en no son valoradas.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 36:22

Listo doctora y en términos generales el equipo evaluador en tanto a
medicamentos biologicos, particularmente jcuanto tiempo le toma hacerse una
idea del concepto que va a emitir cuando me refiero a hacerse una idea?

Quiero obviar por detras el sistema burocratico o administrativo que todos
conocemos, que pues obviamente imprime unos tiempos, sino la pregunta va mas

orientada a ese entorno, a la practica propia del experto, cuanto tiempo mas o



menos usted creeria que le tomaria ese equipo hacerse a una decisién sobre un

producto bioldgico nuevo en el mercado.

Aurora Canas37:08
¢Ah mas o menos, Eh?
8 dias se pueden estarte tomando la decision o haciéndose una idea de si ese

producto, Podria llegar a aprobarse o no

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 37:22

OK, listo y shay alguna manera en particular frente a la cual estos expertos, todos
los que participan independientemente del lugar, comprueban o tienen medios
para comprobar la veracidad de la informacién que se esta llegando?

¢Hay alguna revision por pares en ese sentido o como funciona la comprobacion

de veracidad?

Aurora Canas37:50
No sé si me estas hablando de veracidad de la informacién que aporta el titular.
O

Una confianza en la revision de la informacion que hacen los profesionales.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 38:01

Ambos, ambas desde ambos puntos de vista.

Doctora Aurora, es decir, tanto de como yo verifico la veracidad de lo que estoy
diciendo o de lo que estoy evaluando, y asi mismo la veracidad en lo que me estan
entregando y el producto que me estan dando a aprobar ;cémo son los medios de

verificacién de esa informacion, es lo que quiero ahondar?

Aurora Canas38:30
OK, bueno, la veracidad de la de la informacion.

¢Aca hay un tema de manejo, de confianza de lo que aportan los interesados en



obtener los productos, Eh?

Sin embargo, el también hay un tema que es que conoce como RELIANCE o es un
término que se maneja en regulatoriamente, en el cual Eh una agencia puede
acudir a otras agencias sanitarias para validar cierta informacion que lo puede dar
también la aprobacién de ese medicamento en otro pais, que a veces lo aporta en
el mismo interesado, aporta ese ese documento que genera, digamos, de un poco
la veracidad de esa informacidn, porque quizas, pues obviamente la informacion es
la misma entrega en todas las agencias, en algunas ocasiones se puede trabajar
también con, y lo hemos hecho.

Con otras direcciones en apoyo internacional para entrar en contacto con esas
otras agencias para validar la informacién e incluso en bioldgicos, se trabajo dentro
de un programa de que se hizo mas o menos durante dos afios con otras agencias.
;Al tiempo, EH?

Se verificaba si la informacion era la misma en diferentes paises las que se habia
portado de un mismo producto que se estaba vendiendo a nivel mundial y se
estudiaba en conjunto la informacion.

Cada pais estudiaba su informacién y luego se reunian para comparar.

Por ejemplo, esas discrepancias tanto en la evaluacion como discrepancias a veces
en la informacién aportada por el solicitante, que no era que fuera diferente, sino
que a veces en otros paises, por ejemplo, era mas completa o se entregaba a
mayor detalle que nosotros, entonces un digamos que esas son unas de las
herramientas que la Agencia si ha creado en temas de veracidad en temas de Eh,
digamos, de un poco mas de tomar un criterio profesional y ver si hay una misma
unificaciéon de criterio.

La Agencia tiene un sistema que se llama evaluacion por pares que se hace
especialmente cuando Eh hay que tomar una decisién fuerte sobre un producto.
JEh?

;Qué es de interés, por ejemplo, para para la sociedad o casos en que hay, por
ejemplo, un ente de control en Vigilancia sobre un medicamento particular o un
problema legal que hago sobre algunas circunstancias sobre un producto?
Entonces entra a hacer una sistema de evaluacion por pares.

Es sesgado, se llama en esos casos en los cuales los funcionarios no saben quién.



Tiene el mismo producto que no esta evaluando, Eh, pero si lo sabes, su jefe
inmediato o el director, Quién es quien recibe esa retroalimentacién individual de
cada evaluador de cada evaluador para poder tomar después una decision, una
decision Unica sobre sobre el medicamento.

Entonces, si existen esas herramientas. Como te comento tanto de verificacion, EH
por su evaluacién, digamos de la informacion de la Agencia, de cierta manera no,
porque yo aclaro aca que ah, cuando legalmente de pronto Eh, digamos que entrar
en un tema de acusacién, de falsedad de documentos, de entrega y ya entran otras
instancias YY tendriamos que comprobar que realmente se aporta la informacion,
veridica ;También han sucedido casos en qué es lo que se hace para verificar esa
informacion Es ya instaurar una visita, se llama visita en planta.

Se hace una inspeccion, Eh, digamos sorpresa insisto, para verificar si realmente la
informacidn que esta aportando la persona y en campo en realidad de ese

teléfono.

Sergio Alexander Caceres Penuela 43:03

Listo.
Gracias doctora en su concepto, ;qué porcentaje de la informacion que sea llega
para una solicitud de registro sanitario de un producto biolégico es realmente

producida en Colombia?

Aurora Canas43:27

Diria que por ahi el 10% se produce en Colombia.

Sergio Alexander Caceres Penuela 43:32
;Qué impacto cree usted que tiene que sea el 90% de la informacion producida en
territorio No colombiano y que se utilice para, precisamente, validar la confianza de

usuarios colombianos en un producto extranjero?

Aurora Canas43:58



Bueno, lo que pasa es que generalmente quienes presentan esas solicitudes son
casas extranjeras.

La informacion 10% que yo te hablaba es meramente administrativo, que
corresponde como al formulario, en lo que hace, basicamente digamos de en aca
en Colombia, el tramitador, que es a quien empodero el extranjero para hacer la
diligencia en el en el Invima. Igual la autoridad sanitaria tiene esa informacion,
digamos que basicamente en el 100% de la confianza esta en la informacion
extranjera.

El formulario es un minimo de, digamos, como te decia de lo que se genera aca en
Colombia y pues basicamente es un documento sencillo de diligenciar, entonces
casi que la informacion que esta ahi consignada, EH, esta basada precisamente en
esa informacién que quedan en el extranjero, entonces no.

Creo que aca en ese sentido, pues no habria tema de hablar de confianza de
pronto de aca en Colombia, cuando la documentacion igual finalmente que se
hace aca, esta basada en lo que se aporta en el extranjero, no sé si es ahi, te daria
esa respuesta.

O entendi mal la pregunta.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 45:32

Entendio perfectamente la pregunta Doctora, en el sentido de que queriamos
evaluar precisamente el impacto que tiene que buena parte de la informacion
allegada no sea producida en Colombia y en particular, creemos que esto se debe
a lo que usted nos ha indicado.

Y es que, pues este tipo de productos no se producen en Colombia y por ende, la
informacidn que ellos traen no son no es una informacion netamente colombiana.
Y en ese orden de ideas doctora, le quiero preguntar por si la informacion que se
produce en el extranjero tiene alguna consideracion especial o particular de
revision en comparacion con informacion que se pueda producir en Colombia.
;Es decir, Eh?

:Como aseguramos que la informacion sea completamente aplicable al contexto

colombiano desde la 6ptica de la autoridad sanitaria?



Aurora Canas46:26

En no la informacion es sea el extranjero, sea colombiana, tiene ningun tratamiento
por qué la agencia sanitaria se rige por una aplicacion de unas normas, Leyes. Es
decir, digamos que estamos hablando de un tema de acd, también de soberania, y
en ese orden de ideas la informacion que llegue al instituto provenga a nivel
interno de pais o en el extranjero, es tratada de la misma manera porque se le

aplican las mismas normas o leyes.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 47:06

OK listo, doctora, pasemos a hablar ahora de la Comision revisora, un poquito mas
que usted me hacia énfasis.

;Esa Comision revisora, particularmente la que tiene mas injerencia en productos
biol6gicos como esta compuesta?

Quienes eligen a de sus miembros y en los nombra y que requisitos en general

deben cumplir esos comisionados que es como seres denomina.

Aurora Canas47:34

Ah, de esa parte no la conozco a profundidad, Eh, tengo, tengo como
conocimiento muy general, pero no te sabria como afirmar con seguridad lo que te
voy AA indicar, porque pues digamos no, no hago parte de directamente a este
proceso, entonces no lo tengo tan de conocimiento fijo, pero basicamente son
aproximadamente 17 Comisionados de los cuales hay farmacologos, biotecnélogos
y otros. He tenido la oportunidad de participar y he visto que el sistema de
eleccion es por una terna que convocan en la cual toma decisién el consejo
directivo de la agencia sanitaria que esta conformado a su vez ese consejo
directivo, entre otras personas, por el director del Instituto, el Ministro de Salud, el
Instituto Nacional de Salud, un representante de la Secretaria de Salud, y uno de la
Academia.

Ah, y bueno, no, no recuerdo.



Las otras personas, pero es un consejo directivo que toma la decision de elegir

estas personas, EH, Por esas ternas.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 49:12

OK listo, doctora y en alguna parte del proceso que sigue la Comisidn Revisora
cuando esta revisando informacion o cuando esta en su proceso de evaluacion,
iexiste comunicacion directa con los titulares de la informacion, en el proceso
convencional? Claro esta, obviamente doctora, espero que entienda que esta
pregunta va dirigida hacia el papel que luego se vislumbro en la ASUE, cuando se
abri6 esta posibilidad de tener algun tipo de comunicacién.

Pero no nos adelantemos, simplemente estamos en la parte de sentar nuestro
comparador y queremos saber si en este momento, en una evaluacion
convencional los comisionados o la Comision tiene posibilidad de comunicarse de

forma directa con los duefios de la informacion.

Aurora Canas50:05

En lo Que yo conozco no, no lo he visto mas allad de un tema que se llama
audiencias que la que esa solicitud del interesado, Eh quien pide una este sistema
con la Comision Revisora, pero en dichas audiencias y los interesados exponen,
digamos

su situacién. Pero la Comisidn revisora no toma y digamos o entra en un tema de
discusion, o de conversacion con las personas, simplemente se escucha a las a los
interesados y digamos se toma nota para que después internamente, la Comision
revisora, basado en lo que recibié en esa audiencia, pueda tomar decisién, pero
durante la audiencia solamente es un sistema, digamoslo unilateral, porque
solamente no es un dialogo entre las dos partes, solamente se escucha a la parte

interesada.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 51:12
Gracias, no es un dialogo, eso es muy importante de resaltar en esta fase del

proceso.



:Doctora, cdbmo se adoptan las decisiones que pueda tomar la Comisién revisora?
:Usted me decia que las decisiones en su momento fueron vinculantes, luego ya no
son vinculantes, pero en la realidad como se adoptan?

Y seguido a eso.

¢Qué pasa si un titular no se acoge a la decision de la Comisién revisora, sea la que
sea, Como como qué estrategias tiene la Invima para para asegurarse de que se
haga lo que la Comision dice?

¢Y qué pasa si no lo hace una persona?

Aurora Canas51:52

La Comision revisora, que aclaro que es un ente asesor para el Invima, no para los
titulares, Eh y es el Invima el que toma, no esas decisiones y las vincula, las vincula
a través de un acto administrativo.

¢Es decir, la Comision revisora puede hacer un pronunciamiento de un
medicamento y decir que ese medicamento en va a ser empleado para cierta
enfermedad en cierta poblacién y el instituto?

Vas a don ese conocimiento en ese concepto y en su conocimiento puede tomar la
decision de decir, lo vamos a probar este medicamento para esa indicacién, pero
para Eh un rango, por ejemplo, de poblacion mas amplio porque como te decia el
instituto es el que el que puede hacer vinculante o no esos conceptos y ya lo que
digamos la agencia sanitaria tome su decision, el interesado si la tiene que cumplir
porque ya hay un acto administrativo por medio que hace que para eso de

interesado esa planta fabricante sea obligatorio.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 53:08

Doctora Pasando un poquitico también a Entender lo que le influencia esas
decisiones, no solamente de la Comision, sino en general, ya habiamos hablado de
injerencias de pronto gremiales o de organizaciones pero no hemos hablado de
inferencias o injerencias que puedan tener algunos entes estatales, algunos otros
entes estatales.

:Usted reconoce algun ente estatal o algun otro actor que pueda tener injerencia



directa sobre las decisiones que tome, ya sea la Comision Revisora o el Invima?

Respecto a la aprobacién de un medicamento.

Aurora Canas53:55
En injerencia como tal en la decisidn, en general de los medicamentos sin contar el
ASUE, no lo he visto que haya como tal de otro instituto o no he tenido

conocimiento de ello.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 54:10
¢OK'Y con respecto a la Academia doctora Aurora, usted cree que la Academia

tiene alguna injerencia en este proceso?

Aurora Canasb54:25
No Sefior, mas alla, de pronto que en algun punto en se haya consultado con un

tema técnico, pero como tal, pero que ellos tomen decisiones, no.

Sergio Alexander Caceres Penuela 54:42

OK, doctora.

Para el comun de este tipo de acciones se entiende que se siguen usualmente
estandares, no los estandares Y clasificaciones de caracter técnico cientifico en el
sector farmacéutico.

En este momento usted podria reconocer ello.

¢Es decir, esta usted de acuerdo con que digamos que el proceso de aprobacion,
tanto farmacologicas como farmacéutica de un medicamento, orientandolo de
pronto hacia medicamentos bioldgicos esta hecho y seguia estrictamente bajo

estandares técnicos cientificos?

Aurora Canas55:28
Si, en el caso de medicamentos biolégicos, Eh Colombia se rige por estandares

internacionales de especialmente lo que tiene que ver con un casi toda la



regulacién de bioldgicos. Se esta cogiendo estas normas internacionales en los que
se estan realizaron muchos procesos, especialmente con un tema que se llama
dossier comun internacional, se conoce asi y es una norma que también ha
acogido Colombia.

En el caso de bioldgicos por el cual digamos que el tema de los requisitos y de la

parte de farmacologica y farmacéutica son iguales en cualquier pais.

Sergio Alexander Caceres Penuela 56:19
OK, entonces estamos hablando de que el documento técnico comun, el CTD se
esta aplicando integralmente en la valuacion de productos biolégicos.

Es correcto, doctora Aurora.

Aurora Canas>6:33

Si Senor.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 56:35

Listo, doctora entonces Eh.

Ahora pasemos un poquito a hablar sobre sobre un tema que es particularmente
interesante en el sentido de que se trata de la gestion sanitaria con enfoque de
riesgo, que es uno de los de los aspectos que mas se ha recalcado en general en el
sector farmacéutico de tiempo atras respecto al asunto regulatorio.

(Entonces, teniendo en cuenta que el proceso de registro sanitario, en teoria para
Colombia sigue estos parametros de gestion sanitaria con enfoque de riesgo para
usted como como profesional del del Invima, qué significa eso?

;Que significa que la Agencia esté manejandose con un enfoque de riesgo?

Aurora Canas57:22
La agencia sanitaria surte procesos, por una parte, en que por ya que la
clasificacion por riesgo permite enfocarse en los productos que realmente

necesitan ni un poco mas de evaluacion y seguimiento.



Sergio Alexander Caceres Peniuela 57:44

OK.

:Como percibe usted la gestion del riesgo realizada por el Invima en torno a
productos bioldgicos, particularmente en la actualidad?

;La percibe?

;Buena, mala o cual es su opinidn al respecto?

Aurora Canas58:04

En cuanto a seguimiento.

Ah, ya he puesto el medicamento en el mercado.

En mi consideracion es mala, no hay realmente un control de riesgo para dichos
medicamentos y no hay tampoco digamos que una en la revisién preliminar, en
antes de aprobar el medicamento, y en esta parte si, digamos que hay un poco
mas de manejo porque hay medicamentos que son mas riesgosos que otros, en
bioldgicos y en eso si se tiene en cuenta, digamos que ,en la revisién o en el peso

que se le da a la revisidon de diferentes expertos.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 58:53
:OK, entonces, en ese orden de ideas, doctora Aurora, Cree usted que la gestion

del riesgo sanitario es un concepto multidimensional?

Aurora Canas59:08

Si, si, por supuesto, es un concepto multidimensional YY creo que como agencia
sanitaria todavia, la Agencia esta en implementacion de esa clasificacion por riesgo
en mi consideracion.

La agencia sanitaria todavia esta en proceso todavia para llegar a la madurez,
digamos de otras agencias internacionales reconocidas a nivel mundial. Colombia
especialmente, cree en el enfoque de lo que hablamos y que colocaba en el
mercado en el mercado el producto que lo conocemos mas como una inspeccion,

vigilancia y control. Proceso IVC. En esa parte si creo que le hace falta mucho



enfoque.

Sobre producto porque el sistema que tiene el Instituto estda mas puesto en un
enfoque del estado de los establecimientos en general, no de los productos.

Ese enfoque para definir qué tipo de producto es mas riesgoso, creo que es lo que

le hace falta a la agencia sanitaria.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:00:24

OK perfecto y doctora.

Aprovechando su vinculacion de trascendencia en la autoridad en términos de
calidad, usted, como vincula el riesgo y la calidad, cdmo se hace para para, desde
su concepto, por supuesto, involucrar la gestion del riesgo con los asuntos de
calidad en los medicamentos en general y si lo quiere enfocar hacia productos
bioldgicos también estaria bien.

Aurora Canas1:00:55

Eh

La calidad del del producto define es una manera de inferir si el producto esta
cumpliendo en un producto de mala calidad y obviamente no va a tener la eficacia
esperada y seguramente va a causar un mayor riesgo, Se aumentar el tema de
seguridad Eh, es decir, la calidad de un producto, EH

Es importante, por eso en principio de la conversacidon te comentaba que se ha
tratado de integrar esos conceptos porque realmente uno se vislumbra en el otro o
se refleja en el otro calidad. Finalmente, termina viéndose de alguna manera la
eficacia y la seguridad del producto, en ese orden de ideas, cuando se monte un
sistema o se deba a montar un sistema de riesgo en cualquier compafiia.

En este caso, digamos, ya en medicamentos, el enfoque de riesgos por producto se
debe hacer sobre la calidad de del mismo para poder definir y si este cumple o no

las caracteristicas, entonces, pues si esta directamente relacionado, el riesgo con la
calidad.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:02:21



Muchas gracias.

Doctora, ya vamos acercandonos hacia la ASUE y para poder llegar hacia ella.
Quisiera que me contara un poquitico mas acerca del proceso convencional en el
cual Colombia realizé o realiza las normas actuales que rigen el procedimiento de
registro sanitario, es decir, usted que sabe respecto de esa realizacién de normas
como participan y que autoridades participan para vincular lo que nosotros

conocemos como nuestra salud, nuestro estatuto de registro sanitario.

Aurora Canas1:03:03

A las normas en Colombia las hace o las realizan un ente legislativo.

Que es el Ministerio de Salud y en la agencia sanitaria en Colombia es un ente de la
ramada ejecutivas, es decir, se ejecutan las normas que el Ministerio propone.

Y generalmente les ministerio, lo que lo que hace es que al hacer una norma la
publican. Publican su borrador para comentarios tanto de cualquier, persona
instituto, de la industria, etcétera.

Se pueden hacer comentarios YY ellos se evalian dichos comentarios para ver si
son aplicables o no en algunos casos, pero la verdad no lo hacen en todas las
normas, en algunos casos hay incluyen a la agencia sanitaria para algunos temas,

especialmente técnicos.

Sergio Alexander Caceres Peiuela 1:04:33

OK, doctora, y qué sucede si en el transcurso de la operatividad de la operacion del
Invima se encuentra que una norma actual No se ajusta al proceso que se esta
llevando o por lo menos al producto de evaluar y significando esto, que el
producto pueda que cumpla con los estandares que estdbamos hablando técnicos,
cientificos, pero que no cumplan con el marco normativo colombiano

;Que qué sucede en ese caso?

Aurora Canas1:05:06
Bueno, Eh

Lamentablemente tenemos que hacer cumplir la norma que hayan estipulado y en



estos casos, y pues se debe dar aplicacion legal a ese estandar, creo que hay es un
tema de, en mi opinion, de controversia que se ha generado por ser un instituto
diferente en Colombia, el que legisla y otro el que ejecuta. Eso no permite,
digamos que haya a veces cohesion para la toma optima decisiones legislativas,
porque el que conoce en la practica o técnica como funciona, deberia ser el que
imponga, en mi opinion, el que determine el como va a hacer para que no se creen
esos vacios normativos que hayan contraido.

Hay contradicciones legislativas de herencia nacional o internacional reflejando una
falta grande de cohesion.

En mi opinién, eses es uno de los temas que no ha permitido la agencia sanitaria a

fluir, como otras agencias internacionales de reconocimiento.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:06:58
Okey, y todo por ahi.
Doctora, segun su experiencia y con lo que me acaba de decir, Colombia se adapta

normativamente a las dinamicas del sector farmacéutico.

Aurora Canas1:07:15

Ah, yo creo que a veces no se queda un poco corto porque El sector farmacéutico
es especialmente en los Ultimos afios y ha crecido exponencialmente y han habido
mmm nacimiento de nuevas tecnologias en de nuevos procesos de nuevas
investigaciones, O sea, esta creciendo muy rapido el sector farmacéutico y eso hace
que, también digamos, sea mas dinamico o deberia ser mas dinamico. Las normas
que tenemos son normas muy antiguas, que hoy en dia digamos que, ya no
aplicaria y a esas nuevas tecnologias o a esos nuevos procesos. Entonces, si

considero que no van en el en la misma linea de tiempo.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:08:08
Perfecto, doctora bueno hasta el momento, como se ha dado cuenta, doctora,
hemos hablado del proceso convencional de permiso de comercializacién en el

pais, pero como nos trae esta esta entrevista en el 2020 vivimos la emergencia



sanitaria causada por la pandemia de la Covid-19.

En ese momento, los sistemas cientificos de la sociedad todos se volcaron a la
bldsqueda inmediata de un producto inmunizador para esta situacion tan
oprobiosa.

Asi fue como en varios paises del mundo surgié o mas bien se aplicé la figura de
autorizacion sanitaria de uso de emergencia a su e para, pues aplicarla para dicho
sea con redundantemente a las vacunas que emergieron como usted, como como
profesional que estuvo a cargo de buena parte de este proceso en Colombia,
define autorizacion sanitaria de uso de emergencia.

;Para usted, qué es eso en términos tuyos?

Aurora Canas1:09:12

En para mi fue un permiso de comercializacion que se dio mas rapido para un
producto y de una manera no convencional y que rompid paradigmas de revision
porque se hizo, Entendiendo, digamos el contexto que se estaba viendo en ese
momento, qué hizo que la agencia trabajara un poco diferente y que se tuviera en
cuenta que pues se estaba todavia desarrollando todavia esos productos. No se
habian terminado muchos de sus estudios, de sus procesos.

Asi que pues, pues habria que mirar alternativas, entonces en mi opinion es
simplemente es un permiso también de comercializacidon que se otorgd y basados
en un en un trabajo de confianza, de que se iban a terminar eso dichos estudios,

pues bajo la necesidad de que se estaba viviendo en ese momento en el mundo.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:10:25

Entiendo doctora y bueno doctora en segun lo que lo que hemos investigado en
esta investigacion valga la redundancia, hemos logrado determinar que la ASUE el
primero, pues no es una figura exclusiva del territorio colombiano, pero si EH.
Que Colombia no habia creado esta figura sino hasta el afio 2020, siendo que la
FDA de los Estados Unidos tiene la figura desde el afio 2007 en funcionamiento.
Afo 2007 en funcionamiento y la Autoridad Europea de Medicamentos la tienen
también en funcionamiento desde el afio 2015.



Ao 2015, cual cree que fue la razon de que en Colombia solamente hasta el Punto
de la pandemia se hubiera optado por realizar una legislacion como como de
excepcion, sabiendo que otros paises y otras sociedades que son de referencia

para Colombia ya lo habian hecho en afios anteriores.

Aurora Canas1:11:23

Bueno, pues la definitivamente la necesidad en ese en como tal, Eh, te aclaro que la
FDAy en la EMA ese proceso no es muy antiguo, Eh, Creo que mas o menos fue
hace unos alrededor de unos 15 afios y Europa, por ejemplo, instaurd precisamente
porque ellos tuvieron una pandemia.

En este momento no me acuerdo de exactamente ahorita la enfermedad que se vio
en ese pais, que hizo que tuvieran que instalar un proceso mas mas rapido,
digamos que el contexto de del pais o de esos paises que por ejemplo también
estuvieron en su momento en Guerra y demas, hizo que ellos avanzaran, no
tuvieran la necesidad de instalar un proceso mas rapido, los demas paises del
mundo, EH, no estaban viviendo lo mismo que digamos ellos, por eso te me
atreveria a decir que el 80% del resto de paises no tenia instalada en ese Sistema
porque nunca tenian esa necesidad.

Colombia si bien de pronto ha estado en guerra por muchos aflos por temas aca
de violencia o de narcotrafico, etcétera, nunca habia habido una pandemia. Mas
que de pronto, quizas unos brotes en de ciertas enfermedades en ciertas ciudades,
pero EH, no habiamos sufrido como tales una pandemia, un tema de una guerra
digamos, EH

Si, mas grande que generara esa necesidad de pais, mientras que los otros

agencias que tu me estas hablando, si lo tuvieron.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:13:17
:OK?

Aurora Canas1:13:17

Por eso fue definitivamente, pues Colombia lo tuvo hasta que vino la pandemia de



COVID.
De hecho, en ningun pais de Latinoamérica lo tenia el primero.
Fue una asi y el segundo fue México y después Colombia, todos durante la

pandemia.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:13:37

;Gracias doctora y doctora en términos de lo que hablabamos hace un instante
respecto al disefio de normas en Colombia, Eh?

Y frente a la injerencia que por posiblemente podria tener el Invima en las normas
convencionales para el proceso de la creacidon normativa de la sube sucedio algo
diferente, el Invima.

¢Tuvo alguna forma de participar de forma mas directa?

Aurora Canas1:14:05

Si, en este caso fue totalmente diferente.

Una participacion muy activa el Instituto Eh, nosotros hicimos de hecho una
investigacién de diferentes paises en ese momento de sistemas que pudiesen tener
similares para probar un medicamento, digamoslo un poco mas rapido, o sea
buscar sistemas fast track, pero.

Digamos que se hizo toda esa investigacion o revision, luego nos unimos con
Ministerio de Salud para hacerle las propuestas. Fueron muy receptivos, creo que,
en ese momento de la pandemia, Todos los dos institutos estaban muy abiertos en
el pais. El Gobierno en general a abrir esos espacios de dialogo porque de a
trabajar conjuntos y demas hubo, en mi opinion, un trabajo arduo pero muy bonito
junto con el Ministerio de Salud. Creo que eso permitio, por el contrario, abrir un
poco las puertas para trabajar en conjunto.

Toda la norma practicamente se hizo en consenso con ellos YY en conjunto y
después también, digamos que de parte y parte de las revisiones que hubiera
hubieron por cada instituto de lo que digamos, esta se estaba viviendo en otros
paises, se hizo un trabajo, tuvimos contacto con otras agencias.

(En qué?



Que, por ejemplo, con FDA nos reunimos. También tuvo la oportunidad un
momento con EMA, que ya tenia en Instagram digamos, o habian vivido un
poquito estos sistemas, Eh, que nos comentaron su experiencia en su momento en
la region nos unimos con otros paises para ver, Digamoslo asi, quien estaba
haciendo algo, como lo pensaba en hacer. Porque digamos que ya era una
situacion mundial, entonces si entraron todas las agencias en un sistema de
convergencia Y de una comunicacién mas fluida entre paises para poder adoptar
esas decisiones.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:16:34

¢OK, doctora, entonces, usted cree que esa condicién de emergencia sanitaria
mundial es iniciativa?

Mente tuvo un impacto en la creacién de la ASUE que hoy conocemos en

Colombia.

Aurora Canas1:16:50
¢Si, si, totalmente EH?

Un impacto grande en lo que conocemos hoy a raiz de esa necesidad.

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:17:04

;Usted creeria que, si la necesidad fuera diferente, si no fuese por ejemplo un
organismo viral, sino por ejemplo una amenaza de riesgo bioldgico o como Guerra,
que es una de las razones por las cuales la FDA generoso a su vez por ejemplo cree

que hubiese sido el resultado diferente al que hoy tenemos?

Aurora Canas1:17:28

Yo creeria que si porque de lo que, pues digamos, de mi experiencia, lo que yo Eh
VI es que habia un interés comun en general, nosotros.

No de un pais o lo otro, sino de la sociedad en si, entonces como que todos
estabamos tan afectados por la situacion que entre todos tenemos que tomar la

decision para salir. No habia bandos Si, creo que, en una guerra, Eh, siempre hay un



bando obviamente YY hay unos beneficios para unos, para unos YY para otros no.
Entonces creo en que en un contexto, por ejemplo, de una guerra, no se hubiera
presentado quizas de esta manera Porque no iban a estar involucrados todos los
actores, convergiendo en un fin comun, Asi que creo que bajo otro contexto que se
hubiera presentado, EH no se hubiera llegado quizas AA manejarse en de esta

manera.

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:18:38

:OK entiendo, doctora, y una vez ya la norma como tal, se fij6 o ya se genero la
sube y el contexto de la sube previo a su aplicacién o durante su aplicacion existio
alguna retroalimentacion?

:Se modifico lo propuesto inicialmente en algun término?

Aurora Canas1:19:05
JEN?
La verdad que yo conozca no, no tengo conocimiento que se hubiese modificado

algo durante la durante el proceso.

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:19:14
:OK doctora, usted como valoraria la influencia que pudiese haber tenido aquellas
organizaciones gremiales, la industria farmacéutica o la misma academia en el

proceso de generacion de la SUV normativamente hablando?

Aurora Canas1:19:34

¢;Disculpa, me puedes repetir la pregunta?

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:19:37
Y Claro, nos referimos, doctora, a te acuerdas que hace un momento yo le
preguntaba por la influencia que podrian tener los actores gremiales?

:O que podria tener la academia o que podrian tener otras instituciones en el



Estado en el permiso de comercializacion convencional ahora le trasladé a esa
pregunta a la sube, cual seria, desde su perspectiva, si existe por supuesto la
influencia de estas organizaciones gremiales, de la Academia o de la industria

farmacéutica en general, en la conformacion de la salud?

Aurora Canas1:20:14

Como tal, digamos en lo que si tuU me estas hablando de lo que de la.

De cuando se implementé la norma de la sube, solamente intervino, digamos los
institutos del Gobierno y otras agencias internacionales. Como te comentaba que
yo tenga conocimiento, pero ya en el proceso como tal de la ASUE hay diferencia,
digamos que, de un proceso convencional, Ilamémoslo de registro, y si hay una
gran participacion de la de la industria y para el proceso, porque hay un sistema,
no sé si de pronto me estoy adelantando una pregunta, pero hay un sistema
diferente en porque viene un tema de dialogo, dialogo, abierto. Entonces, en el

proceso como tal si interviene grandemente la industria.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:21:10

OK, si quieres doctora adelantémonos de una vez en ese en ese proceso,
cuénteme, por favor, desde su experiencia, por supuesto.

:Como es el proceso en general de las ASUE?

Es decir, desde que se recibe la intencion de un titular de someterse a este proceso

hasta el final, ;qué es lo que se obtiene?

Aurora Canas1:21:34

Bueno, en el proceso, basicamente consiste en una postulacién que se hace de un
de un producto que esta en investiga en fases de investigacion. El proceso se activa
por la oportunidad que tiene la industria farmacéutica de que un medicamento que
estaba en etapas de investigacién clinica y que pueda servir para en minimizar una
necesidad de que se esta generando de salud publica, Eh, estas en estas en
industrias que se presentan entonces pueden optar doblemente a un proceso que

se llama dialogo temprano. Ese didlogo temprano es un cdmo te digo, su nombre



lo dice, es un espacio abierto en el cual tanto la industria, digamos, expone su
resumen digamos de sus de su informacion. Cuentan de que es producto en donde

van hasta donde han hecho. Qué les falta todavia. Qué resultados han obtenido.

Ese dia, luego los profesionales en de las agencias sanitarias le preguntan digamos
abiertamente también, Cuestionamientos sobre su producto. Damos
recomendaciones, les podemos dar una guia, una asesoria en su momento de
como deben hacer el proceso o como se sugiere que lo lleven a cabo y como
pueden entregar los documentos y entonces esto hace que digamos se optimice
un poco mas el tema, porque ya son dos, tanto la parte de revisor como el
revisado, Eh, quienes en conjunto trabajan para poder tener mas rapido.
Abiertamente el producto una vez pasa, digamos esa etapa de dialogo en la cual es
la solicitud del interesado es ya cuando la Agencia le dice, mira, ya esta listo para
presentarte.

La persona, digamos, empresa como tal somete la informacion y como ha habido
un conocimiento previo del del medicamento, o sea, charlado en conjunto, ya sea,
digamos revisado, entra en una revision un poco mas rapida y de confianza en la
agencia sanitaria porque gran parte de del conocimiento del producto ya se venia
con trabajando de la mano con la misma industria.

Entonces, Digamos que hay un proceso de revisién interna un poco mas rapido y
detallado, por ello, sin querer decir que de pronto, si no se encuentre, quizas
algunas cosas que ya revisara detalle, pues se puedan, llegara a requerir.

Pero también hay un balanceo en este momento de qué tan necesario requerir de
ello, o si se puede subsanar de otra manera o si se puede dejar en un tema que lo
llamabamos compromisos, porque entendiamos que obviamente esos
medicamentos, como estaban en fase de investigacion, faltaba todavia desarrollar
algunas etapas de la fase como tal, el desarrollo del medicamento no se ha
concluido, no se habian hecho. Entonces existia una serie de compromisos
posteriores al otorgamiento de la ASUE.

Basicamente, digamos que las etapas podriamos hablar de eso.

Entonces, un dialogo temprano, una revision de la Agencia, un otorgamiento de los

ASUE y un tema de compromiso.



Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:26:08

Perfecto, doctora.

Muchas gracias por esa exposicion respecto de como es la aplicacién como tal, el
proceso de ASUE y respecto a la discusion que teniamos hace un instante con el
tema de gestion de riesgo sanitario ;Usted cree doctora que la ASUE modifica en
algo esas concepciones previas de gestion del riesgo de la que hablabamos

anteriormente?

Aurora Canas1:26:41

Si, si, eso cambio totalmente, porque bueno, ya la gente al haber dado, digamos,
un otorgamiento de un permiso de comercializacién sobre un producto que estaba
en etapas de investigacion en la agencia, si tomd un poco mas de temas de, por
ejemplo, de seguimiento y de Farmacovigilancia, de esos eventos que se podian
presentar momentos adversos del medicamento que pues no habia, no se tenia
conocimiento de las fases de Estudios clinicos Y pues, obviamente no se tenia
informacion Fase 4.

Entonces, si entonces, fase 3 y 4, es un tema como ya mas de los avances mas mas
adelantados de un medicamento. Entonces Si hubo como més en seguimiento al
tema de entonces, adversos ha asociado precisamente y a este tipo de

mecanismos.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:27:52

Perfecto, doctora.

:Cree usted que el relacionamiento que se denomina diadlogos tempranos, EH,
puede llevar a sesgos de informacion o que, por el contrario, contribuye a
fortalecer la vigilancia sanitaria?

Sobre esa premisa de la confianza en el solicitante de la que hablabamos

anteriormente.

Aurora Canas1:28:20



Creo que no, no se prestaba hacerlos porque, La Agencia tenia, digamos, su
posicion firme en cuanto a sus actividades y tenia muy clara cual es y Como tal,
digamos un compromiso con el pais y con la poblacién que siempre, pues es 'y
aseguraron minimizar cualquier impacto que se pueda dar en lo posible en una
Salud de las o en los pacientes o en las personas en.

Entonces, pues nunca se perdié de vista.

Y en esos dialogos, como te decia, eran didlogos abiertos en los que también se
sentaba esa posicion, Es decir, a veces, pues para la Vigilancia se requeria decirle a
la industria abiertamente, mira, tu no estas listo. Este medicamento apenas lo
hacen sali6 en el laboratorio, a pequefa escala. Te falta muchisima informacion
porque me estas diciendo eso si eso no concuerda.

Entonces digamos que si, como te decia, se prestd a un dialogo abierto, o sea,
Digamos que se recibié la informacién y La industria mostro a carta abierta
también lo que llevaban. No se presto para sesgos en la informacion. Siempre se
tuvo objetividad en el tema.

Sergio Alexander Caceres Peiuela 1:30:05

¢Y precisamente con respecto a eso que me cuenta, Respecto al ambiente, sin
adentrarnos en detalles, usted cree que el ambiente de esos dialogos tempranos
era receptivo?

¢iEra cordial o era impositivo en algin momento?

:Como podria definir ese ambiente o ese relacionamiento humano ya propiamente

en esos dialogos tempranos?

Aurora Canas1:30:33

Pues en la mayoria de los casos fue receptivo. Sin embargo, si creo que a veces es
se generd la sensacion, Por parte de la de la industria de que al haber una
pandemia y cualquier medicamento que se estuviera desarrollando, la Agencia
tenia que aprobarlo, con lo que tenia y muchas veces en los dialogos que se tenia
se percibia en Ellos que habia una exposicion de parte de la industria, en mi
opinion de confusion, o sea, de hacer gol. Es Decir, es que ustedes me lo tienen



que aprobar porque es lo Unico que hay eny el pais, digamos, lo Unico que puede
salvar la situacion, Y ustedes estan colocando problema. No sabia realmente el
impacto que podia haber, eh, de generar.

Hoy emplear un medicamento que no se tenga ni siquiera un porcentaje de
seguridad de que pudiera servir o que era mayor el riesgo que la evidencia de
fundamento de seguridad, que como agencia también tienes que prevenir,
entonces si, a veces si se presentaba como esa situacion de imposicion, en mi
opinion, mas de parte de la industria que del Invima. Porque el Invima
generalmente trataba de, como siempre te digo yo, de salvaguardar en la salud de
los colombianos y, Digamos que muchas veces la industria iba mas impositiva. Me
lo tienen que aprobar con la informacion que tengo. Eran casos esporadicos, pero

si se presentaba.

Sergio Alexander Caceres Peiuela
OK doctora. Usted nombro el término de compromisos jesos compromisos o
acuerdos que se alcanzan en con los interesados siempre se cumplieron? ;en caso

negativo, que hizo la Agencia al respecto?

Aurora Canas

No, no siempre se cumplieron.

Creo que también fue bueno, era la primera, quizas fue la primera vez que vivimos
esta situacion. No hubo mucho compromiso de la industria, yo considero que si
volviese a suceder algo similar a vivir con esta experiencia, creo que el tema de
compromisos deberia ser un poco mas rigido y estricto en cuanto a las acciones,
sanciones o en posiciones que se deberia tomar porque en la ASUE se daba,
digamos que en un sistema de confianza de te falta toda esta informacion,
entendemos la que apenas lo estas desarrollando en te entregaba el documento o
el permiso de comercializacién y durante ese afo, Eh, se tenian que ir a llegando
€s0s compromisos y un cronograma de eso lo voy a llegar en tal mes, eso en equis
meses, etcétera.

Cuando la Agencia entro a revisar, Eh, la mayoria, te diria que un 80% y no habian



entregado sus compromisos.

Tocé, digamos que como, pues todavia estaba empleandose las vacunas, todavia se
estaba vacunando el personal durante ese afio y no se podian tampoco retirar los
azules y toco volver a entrar en un tema de llamarlos y talos decirles, mira tu, tenias
que entregar a ver, entregado esto hace dos meses que pasé YY lo entregaban,
digamos que cuando ya la agencia los llamaba Ay decirles, pero realmente no, no,
no hubo como una parte de compromiso real, no, si tu sabes que tu tienes que
entregar eso y te y lo dijiste, que lo ibas a hacer en esa Fecha, debi6 haber sido asi,
no hasta que la contraparte te llamaba a recordartelo.

Se presentd muchisimo.

La primera revision de compromisos como te digo yo diria que en un porcentaje
180 90% no habian entregado a los compromisos, en algunos entregaban en parte
de los compromisos, pero no el total, entonces y lo daba ya digamos que por
resuelto.

Entonces si, creo que ese tema de compromisos es algo para mejorar o reforzar
porque Eh no fue tan efectivo.

Finalmente algunas vacunas si pues, se retiraron A pesar de que se llama ni mas
para que la llevaran los compromisos, no los no los presentaron. Entonces,

finalmente pues toco entrar en esa en esa decision.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:35:54

OK, doctora, gracias por contarnos esas particularidades respecto de ellas.

Me llama la atencidn si lo vinculamos con el aspecto de la creacion o consolidacion
de la ASUE desde un ambito colaborativo internacional.

;Usted tiene conocimiento?

De pronto, si esta falta de compromiso a la que a la que se alega sucedi6 en otros

paises, en otras autoridades sanitarias o si fue un asunto aislado colombiano.

Aurora Canas1:36:23
No, no, no te sabria decir si en otros paises se present6 también, pero si digamos
que muchos de los compromisos que se dejaron en Colombia y coincidian con los



compromisos que en ese momento se estaban dejando en otros paises para las

mismas vacunas.

Yo también reconozco que hubo industrias que decian mira, no lo pidieron aca en
Colombia, pero me lo pidieron en otra agencia, este compromiso nosotros
creemos que es muy importante, y allegaban esa informacion que de pronto
Colombia no lo habia requerido, pero que y en una autoridad sanitaria de alta
referencia, si lo habian realizado, pero no tengo conocimiento. Sinceramente, si
digamos esa parte de revisidon de compromisos, que en qué porcentaje no cdmo

fueron en otras agencias sanitarias.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:37:19
OK, doctora, vienen preguntas un poco mas operativas acerca de las ASUE como
para aclarar y que ver si todos los entrevistados estan en el en el mismo tono. ;Por

cuanto tiempo se otorga la ASUE?

Aurora Canas1:37:37

Inicialmente, el primer decreto que salio a su vera por un afio porque se tenia
contemplado, se tenia un programa de vacunacion, y como tal, unas etapas, unas
fases y se esperaba que practicamente todos los colombianos estuviéramos
vacunados en un afio.

Entonces, los ASUE inicialmente se dieron por un afo, Pues resulta que después
vino un tema de reforzamiento de vacunas o de la primera dosis, qué hizo Que se
tuviera que prolongar un poco mas los ASUE, porque la mayoria pues teniamos

que reforzarnos con una segunda o incluso tercera dosis.

La vacuna idealmente que fue complementaria en su efectividad y entonces se tuvo
que digamos prolongar un poco mas los ASUE y la verdad ahorita no recuerdo el
tiempo, pero si sé que posteriormente salié una norma, si no estoy mal, creo que
permitia por un afio mas, pero prolongar ese ASEU hasta que hoy dia o hasta que
se terminara la emergencia sanitaria, porque por lo que te acababa de explicar

porque la idea era que toda la poblacion tuviera su refuerzo.



Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:39:09
Claro, si, sefiora.
Fue un afho adicional con el siguiente decreto que la que la extendié. ;Doctora

Aurora, la ASUE, puede modificarse a lo previamente aprobado?

Aurora Canas1:39:26

Si seflor Eh, generalmente, como te comentaba, cdmo era un medicamento que
todavia, o sea, se aprobaba en etapas de investigacion en una etapa de
investigacion, todavia estas ajustando el medicamento, EH. A medida que vas
teniendo resultados, y vas optimizando procesos, vas conociendo de pronto un
nuevo perfil de seguridad del producto. Entonces eran constantes Las
modificaciones en este tipo de productos, porque pues estaban variando, digamos
los resultados de que se estan obteniendo como tal, de las investigaciones que se

estaban terminando.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:40:16
OK doctora en su experiencia y en sus conocimientos ;Usted podria decir que una

ASUE suple el registro sanitario?

Aurora Canas1:40:31

En un contexto normal, yo diria que no, porque, aunque se parecen, digamos, no
son equivalente. Quizas el objetivo final que es comercializar el producto es el
mismo, pero desde ese punto de vista, en mi opinion no lo suple porque el registro
sanitario, que ya es para un producto que ha terminado todas sus etapas de
investigacion, ya se conocen muy bien su proceso de fabricacién se obtiene
optimizado y se tiene casi que asegurado, ya de pronto lo que viene son etapas
confirmatorias digamos de la calidad y de pronto de conocer ciertas reacciones
adversas, menos probables. Pero ya se tiene gran parte de la definicion de
seguridad.

En una ASUE es muy temprana la informacién, no tiene las mismas caracteristicas



de un registro porque no se entrega toda esa misma informacion en un registro y
hay muchisima informacion porque ya se tiene concluida gran parte de los
procesos y de mas en una ASUE es muy poquita la informacion.

Aparte esa informacion que se presenta todavia no son los resultados finales, son
resultados preliminares, toca tomar decisiones por una emergencia sanitaria Sobre
esos resultados preliminares, entonces la informacion es muy corta y ademas tan
preliminar que no da la misma seguridad de un registro, digamoslo en cuestiones
de aprobarse, hace ya como te contaba por un contexto de emergencia como este

Caso.

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:42:32
¢Y usted diria o bueno diriamos que una ASUE cuenta con aprobacién
farmacoldgica y farmacéutica, estaria bien utilizar ese término de aprobacion en

una autorizacién de emergencia?

Aurora Canas1:42:49

Ah si, digamos que en la ASUE entran las 3 etapas o los 3 profesionales.

Vuelve a revisar el farmacdlogo desde lo que tiene que ver con seguridad, eficacia,
el farmacéutico en lo que tiene que ver con calidad y un abogado que tiene que
ver con la parte legal, lo que pasa es que son documentos como que, como te
decia, tienen diferente objetos y alcances, a veces también diferente al de un
registro, quizas muchos de esos documentos sean similares o complementarios a
un registro, pero estan todavia en etapa preliminar, pero si se surten, digamos las 3

revisiones.

Sergio Alexander Caceres Peiuela 1:43:34
¢OK doctora, con cuanto tiempo cuenta el Invima para realizar la evaluacion
completa del ASUE?

Aurora Canas1:43:45
Se tenian 10 dias para para entregar desde que llegaba la sube como tal, la

solicitud oficial hasta la expedicidén del como tal del documento en sin contar,



digamos toda la parte administrativa, o sea, todo lo que digamos habia al trabajo
detras de la agencia sanitaria EH para entregar el digamos en 10 dias, incluso
muchos casos fueron menos el tiempo maximo legal eran 10 dias, pero incluso
habian menos dias, porque pues era un tema de urgencia, de necesidad y que
hacia que la Agencia realmente tuviera que trabajar y en un gran esfuerzo en esos

dias para poder tener esos productos de rapidamente.

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:44:38

;Doctora y si lo vinculamos con la respuesta que me digas, si nos hace unos
minutos respecto al tiempo convencional que le toma a un evaluador hacerse a la
idea de un registro sanitario convencional que usted me decia, eran 8 dias, Eh?
;Usted cree que este término de 10 dias en cuanto a la ASUE es menor por lo que

participan mas personas que este tiempo en Ultima se ve mucho mas disminuido?

Aurora Canas1:45:15

Si, bueno, yo, yo aclaro aca un tema y es que yo te hablaba de 10 dias legales,
entre que llega la solicitud hasta entregar el documento, es decir, el permiso en un
registro convencional desde que llega la solicitud hasta que se otorga ese permiso

pueden pasar 3 afos.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:45:38
OK

Aurora Canas1:45:39

Sucede que tu me cuando me preguntaste para hacerse la idea y un cuando ya
digamos esta en materia de revisando propiamente en un medicamento bioldgico
para 1, hacerse la idea, si convencional en un sistema convencional, este
medicamento podria llegar a aprobarse la persona que lo esta realizando se le lleva
mas o menos 8 dias entre 8 y 10 dias para revisar la documentacion y hacerse la
idea en un sistema de ASUE para que ese evaluador que se haga la idea entre

comillas deberia ser un tiempo, EH, prudencial, pero si yo tengo 10 dias para sacar



todo el proceso, incluyendo la parte del proceso administrativos, digamos que hay
internos.

El valor tiene que formarse muy rapido. Entonces una sola persona, Era imposible
que se tomara tiempo por para hacerse la idea. Internamente se trabajo con todos,
basicamente todo el personal Detuvo todas sus actividades de evaluacion normal
de otros productos para todos, digamoslo asi, ir a revisar Unicamente esa vacuna
que estaba llegando. Entonces en una sola vacuna Habian alrededor de 20 a 30
personas revisando el documento.

Y para qué?

Para que se pudiera obtener mas rapido la informacién entonces el experto,
digamos que dentro del médulo legal, por ejemplo, y ahi unos documentos que de
pronto un abogado es mas experto en cierto tipo de documentos que en otros.
Dentro de ese modelo, lo mismo sucedia en los modelos de seguridad o en los
modelos de calidad hay ciertas personas expertas en eso, subtemas de calidad.

Ya mejor o en esos sub temas de seguridad eficaz, es decir, que se vio en muchas
partes y esa informacion que llego en la sube porque eran muchisimos
profesionales, revisando al tiempo para poder tener y formarse una idea conjunta
en mas o menos 3 dias.

Ah 3 a 4 dias para que se pudiese tenerlo mas pronto posible por la emergencia en
un sistema convencional de registro en su una sola persona, la que la que se esta
formando la idea.

Por eso también te lleva mas tiempo y pero en ese sistema pues son, eran varias
personas, pero como te decia también la agencia sanitaria y dispuso todo su
personal en ese momento para ello, es decir, se detuvieron todas las actividades
que habia en el instituto y otras actividades, como por ejemplo no sé atenta,
atenciones a usuarios habituales. No sé. Otros temas asociados a nuestras
actividades de diarias, en esos en esa semana que llega una vacuna. Todo,
absolutamente todo Se detenia. Todo el personal se iba hacia la revisiéon de esa
vacuna porque tenia que hacer una revisiéon tan rapida, Pero efectiva. Por eso se
optimizo. Es, digamos de esta manera para poder tener ese producto que era muy

vital para la salud de la poblacién tenerlo rapido.



Sergio Alexander Caceres Peiuela

Gracias doctora por la respuesta y clarificadora en términos de tiempos.

Doctora de ya para ir comenzando a cerrar nuestra entrevista, Eh quisiera que
retomaramos un poquitico el tema de la comprobacion de veracidad de la
informacion que hablabamos al principio, en donde pues habldbamos de que
existen ciertos métodos para esa comprobacion en el término convencional.
Quisiera hacerle la pregunta de cobmo se hace para para verificar esa informacion
en medio de una emergencia sanitaria y con la presion del tiempo Frente a esta

autorizacion de uso de emergencia.

Aurora Canas

Bueno, en gran parte el primero, porque por el tema de dialogos tempranos, como
te comentaban los dialogos tempranos, teniamos acceso a la informacion antes de
que digamos, llegara oficialmente la ya la veniamos conociendo en nosotros, en
pandemia, tuvimos un trabajo muy grande con las otras agencias en simultaneo y
en algunas vacunas, incluso las aprobamos al tiempo entre varios paises, o sea es
decir, O, por lo menos desde la parte de calidad, es lo que yo tuve oportunidad,
vacunas que nosotros trabajamos en conjunto con 4 o 5 paises, revisando todos los
revisores de los otros paises, junto con Colombia, e hicimos el mismo trabajo, Y
entre 4 o 5 paises se tomo la decision de una vacuna, por ejemplo, en temas de
calidad.

Eso también nos dejo, digamos un tema de confianza, porque simultanea en
muchos paises. La vacuna, la misma vacuna se estaba presentando, Entonces todos
necesitaban en digamos X vacuna, Eh Y muchos paises estaba presentando esta
vacuna, al tiempo que en Colombia, al mismo tiempo la solicitud entonces eso
permitié que en algunos casos nos pudiéramos unir con otros paises que tenian la
misma informacion o les habia llegado a la misma informacion para poder validar.
Y si la informacion habia diferencias en la informacion, si de pronto para, por
ejemplo para nuestro pais venia la informacion en era diferente el proceso, quizas
que él la vacuna que iban a enviar para otro pais y eso se hizo porque de pronto en

ese momento, la solicitud corria en curso al mismo tiempo en diferentes paises



Y pues, como te decia, bueno, también el tema de dialogos tempranos permitio

que tuviera esa oportunidad o espacio para conocer la informacién previa.

Sergio Alexander Caceres Peiuela

Perfecto doctora.

Doctora, tengo una pregunta que quiero formularsela para para saber de pronto
usted qué piensa y es qué sucedié con la nueva informacién generada relacionada
con las evidencias que la autoridad no alcanzo a revisar en su momento.

;Cual fue esa capacidad real del ente regulador para atender a esa nueva
informacién generada? ;Qué Influencia ejercio esa esa informacién nueva que se

generaba todos los dias informa abrupta para estos productos?

Aurora Canas
Ah, efectivamente, de hecho, cuando nacié la ASUE, vino una avalancha diria yo, de

solicitudes, porque muchos investigadores estaban buscando la en medicamento.

Hubieron muchisimas solicitudes de investigaciones que se estaban surtiendo en
gue ni siquiera nadie de pronto tenian todavia un estudio, ni siquiera fase 1 que
apenas estaban en desarrollando, digamos en etapas en in vitro no habias ni
siquiera surtio investigacion en animales o comprobacién en animales

Ni siquiera a veces eran medicamentos y entonces, EH, digamos que si hubo una
avalancha de solicitudes en ese momento que gener6 una sobredemanda del
Instituto para filtrar lo que realmente de pronto estaba en unas etapas un poquito
mas adelantadas de investigacion EH, que pudieran dar un poco mas de seguridad
de que ese medicamento podria llegar a ser Util, como te decia a los ASUE que ya
se habian otorgado, Eh, te venia obviamente ampliando la informacién porque
pues este iban obteniendo mas resultados. Siempre que digamos que tenia que ver
en relacion con los compromisos, un poco que era mantener actualizada la agencia
sanitaria sobre sobre esos resultados que se iban obteniendo. Era 1 de los
compromisos que como yo te comentaba, no creo que el tema de compromiso es

lamentablemente no, no fue para en mi opinién el 6ptimo y hubo mucha falta de



como tal, desde compromiso por parte de la de la industria o ese interés de estar
en de verdad actualizando la informacién y demas.

Entonces, Eh, digamos que esa informacion como tal también generd una
sobredemanda en el Instituto Eh, que ha sido motivo de atraso en lo que
normalmente en un registro como te decia, generalmente cuando llegaba una
ASUE o una modificacion a la ASUE era necesario detener el personal para
dedicarse a ello, que era urgente, muy urgente. Como iba llegando acg, esta
informacién nos iba ampliando esa informacion que se necesitaba, digamos
detener al personal para atender hecho lo que gener6 en el tiempo, un atraso en
los registros convencionales o lo que hablabamos de la primera parte de la

obtencion de un registro.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 1:56:22

Perfecto, doctora, doctora estas preguntas, Me gustaria hacérsela del tono, si o no,
EH, o sea simplemente para que me respondas si 0 no.

Y pues ya después de que las terminemos puede comentar sobre alguna que le
haya llamado la atencion, entonces, Eh, voy a empezar.

:Cree usted que el papel del registro sanitario es el de garantizar la confianza social
en la regulacién sanitaria estatal?

iSiono?

Aurora Canas1:56:50
Si.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:56:52
Cree que esa confianza social en la medicina se dio de alguna manera afectada por
la ASUE en el afo 2020 2021 2022.

Aurora Canas1:57:04
Si.



Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:57:06
Esa confianza social esta respaldada por el modelo tecnocientifico actual de la

medicina basada en evidencia.

Aurora Canas1:57:16

Si.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:57:18
:Cree usted que el disefio de la ASUE estuvo respaldado con suficiente evidencia

médica?

Aurora Canas1:57:31

:Me puedes repetir de nuevamente?

Sergio Alexander Caceres Penuela 1:57:34
Cree que el disefio de la ASUE estuvo respaldado con suficiente evidencia médica,

es decir, sentado en el modelo de la medicina basada en evidencia.

Aurora Canas1:57:46
Si.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:57:47
¢OK, cree usted que las ASUEs aprobadas cuentan con ese rasero de medicina

basada en evidencia de forma plena?

Aurora Canas1:58:02
Si.



Sergio Alexander Caceres Peiiuela 1:58:03

Perfecto, listo, doctora, doctora ya para, para ir concluyendo.

Hemos hablado un montén de confianza, ;no?

¢Y en el término de los de los términos tradicionales de los permisos tradicionales
o convencionales, se hablaba también de que la confianza era algo trascendental
en este orden de ideas, ;Eh?

Cree que, si las compaiiias involucradas en el proceso de ASUE hubiesen sido

menos robustas, el proceso se habria dado de la misma forma.

Aurora Canas1:58:40
En no creo que no, si hubiera sido menos robusta tanto en la informacion, Eh no

hubiera generado con, pues esa confianza que se necesitaba.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 1:58:54

;OK?

Hay algun aspecto en cuanto a términos de calidad netamente de calidad, no de
seguridad y eficacia, sino solo de calidad, que se haya disminuido en cuanto a su
rasero a la hora de evaluarlas.

¢A su vez o que se haya aumentado también?

Aurora Canas1:59:14

Si, totalmente, se disminuyeron Muchisimo, Digamos mas de lo habitual. No estoy
hablando con contra un registro, lo que conocemos como un registro habitual en
se encontraron muchisimos de los requisitos porque ni siquiera se tenia esa
informacion porque como te comentaba, estaba apenas en investigacion. Digamos
que en lo normal y cuando sea, cuando hay una invencion de un medicamento, es
que tiene unas etapas, Eh, primero de ensayo en laboratorio todo se va escalando,
como a un tema preclinico in vitro. Luego ya se lleva animales, luego ya se lleva
cierta tipo de poblacién y que sufren enfermedad, luego ya se lleva un poco mas

aumenta, digamos el nimero de personas que se involucran en esos estudios



clinicos y demas.

Bueno, ya después, cuando ya se tiene como seguridad casi que de que ese
medicamento es el Optimo, empiezan unas etapas de industrializacion del
medicamento en los cuales ya se va en tomo tal, digamos, haciendo a gran escala,
como si unos pilotos, unos ensayos ya, pero con una produccidon un poco mas
grande, que se llama piloto PA para establecer las caracteristicas de la produccion,
de la estabilidad, de la verificacion y validacidon de procesos de técnicas de analisis,
etcétera.

Realmente en esa ultima parte que te estoy hablando es lo que generalmente se
revisa desde calidad. Entonces, qué pasa, si yo tenia un medicamento que apenas
estaba en desarrollo de estudios, apenas, por ejemplo en animales o en bueno en
animales y en algunas personas apenas estaba desarrollando, ni siquiera se habia
llegado a la etapa de industrializacion de lotes pilotos. Estabamos todavia
hablando de lotes clinicos. Entonces, La informacién, por ejemplo, de la estabilidad
del medicamento, Informacién respecto a validaciones, etcétera, No la teniamos,
no la teniamos, era imposible solicitarsela de la industria porque ellos apenas
estaban en esas etapas, entonces ellos también estaban corriendo con un proceso
que habitualmente lo normal en un proceso de investigacion de un medicamento
es digamos entre 5, a veces hasta 10 afios todo vas a tenerlo hasta el final que aca
tuvimos que correr casi en unos meses, tanto la industria como las agencias y
demas.

Entonces era un contexto diferente en el que teniamos también que comprender
que habia informacién que era imposible, que la que la obtuvieran entonces
ahorita decia que habia diferencias entre lo que es un registro y lo que es una sube,
sobre todo en temas de calidad, que si bien digamos que sin querer decir que no
se revisara ciertos aspectos que se asegurara la calidad del del medicamento.
Habian cosas que todavia no se tenian desarrolladas con la misma industria por la

situacion que te acabo de explicar.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 2:02:46
Claramente listo, doctora, nos quedan 4 preguntitas y estas 4 preguntitas son

basicamente para englobar. La primera de ellas es esta relacionada con el término



de la medicina basada en evidencia que el me imagino que la doctora Aurora
conoce que es como el gran terreno en donde se desenvuelve todo el discurso
propiamente de la confianza técnico-cientifica en salud, en ese orden de ideas.
;Doctora, usted cree que la medicina basada en evidencia es el Unico camino para

generar conocimiento médico cientifico?

Aurora Canas?2:03:26
No. Creo que todos los actores tienen diferentes herramientas.
Esa es una, quizas una de las mas valiosas o empleadas, pero pueden existir otras

herramientas también para darme informacion y confianza.

Sergio Alexander Caceres Peiiuela 2:03:49
;Doctora Aurora, qué ensefianzas le dejan para el futuro Lo aprendido con la ASUE

en Colombia y en su ejercicio profesional actual?

Aurora Canas?2:04:02

Ah, bueno, en desde la parte, digamoslo asi, como de sociedad, creo que cuando
uno trabaja por un interés comun es posible lo lograrlo.

Es posible entender y escuchar al otro, colocarse en la posicion del otro Y poder
digamos.

Trabajar en esa medida y romper de pronto paradigmas y no ser tan restrictivos a
veces.

Por ejemplo, hablo de la parte regulatoria, y creo que a veces, uno Tiene que ver el
todo para tomar decisiones.

Ahora me voy un poco mas al contacto del Instituto como tal.

Lo de la Agencia creo que también fue una experiencia grandiosa para la Agencia,
porque normativamente nosotros teniamos de leyes muy antiguas o muy viejas
que no iban como atadas a la contextualizacién de las situaciones de la sociedad y
Aca digamos que se tenia como estipulado que el pais funcionara o el mundo
funcionase de la misma manera.

El mundo va cambiando, obviamente creo que y eso permitié que se abrieran



mentes y espacios de ver como se podia trabajar de otra manera y creo que era
habitual en el &mbito profesional, el ser muy restrictivos, especialmente.

Y hablo por un tema de los farmacéuticos, los farmacéuticos.

Creo que por su formacién ha académica y a veces son muy restrictivos en sus
decisiones.

Digamoslo en el término coloquial, le son muy cuadriculados en las en las
decisiones, a veces no logran vislumbrar todo para poder tomar una decision.

De hecho, al inicio fue un poco dificil Internamente cambiar esta vision y creo que
también fue un trabajo que se hizo interno y de acompafamiento con esos
profesionales, de escucharlos, si, pero también poder colocar diferentes posiciones,
poder mostrarles como otra manera, a veces de ver las situaciones.

Entonces creo que fue un en conclusion fue un gran aprendizaje.

Tanto el Instituto como para para las sociedades si.

Esta situacién no dicen que cuando una sociedad pasa por una guerra por una
situacion especiales, cuando avanza o con una persona cuando pasa por una un
evento y en su vida tragico avanza como persona, creo que es lo mismo, paso aca y

la pandemia nos permitié también progresar un poco.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 2:07:36
Un punto de vista muy interesante.
;Doctora, doctora en ese orden de ideas, cree usted que nuestro pais posee

soberania sanitaria?

Aurora Canas?:07:49
Si, si, totalmente.
Creo que pues nuestro pais tuve tiene sus leyes propias y como tal la las debe

hacer cumplir y las hace cumplir.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 2:08:04

Y doctora la revision y aprobacion de los registros sanitarios de forma convencional



se ha visto de alguna manera, influenciada hasta el momento por la experiencia de

la salud.

Aurora Canas?2:08:18

Yo creeria que en los en las personas que tuvimos la oportunidad de estar en ese
proceso de ASUE, si nos cambié la forma de evaluar un poco, de abrir un poco la
mente. Si, si.

Creo que en ese sentido, digamos, de no, no quiero decir de minimizar requisitos
ni nada de eso, no, porque obviamente, como mencionaba, pues digamos que Eh,
las normas son las normas y el registro estaba en un contexto diferente,
procedimental, documental y demas diferente a la sube, pero te permitidé no ser
tan como yo lo mencionaba hace rato, un poco cuadriculados, permitié un poco
ver mas el panorama para poder tomar una decision.

Quienes lo vivimos creo que si abrimos un poco la mente hacia eso, hacia él.

Sergio Alexander Caceres Penuela 2:09:12
Perfecto doctora, la experiencia de la ASUE permite la exploracién y posterior
apropiacion de modelos de validacién del conocimiento cientifico que sean de

vanguardia en la sociedad.

Aurora Canas?:09:29

Si, si, creo que como te comentaba ahorita es una manera diferente de ver las
cosas, es validar el conocimiento desde otras perspectivas.

Unas perspectivas que van atadas, digamos, a la circunstancia actual, entonces en
ese sentido, pues si seria también de vanguardia.

Que seguramente tal vez lo que ahorita estamos aca hablando en este momento,
quizas en unos afos y sean diferentes, no porque pues creo que el tema de
contextualizacion es Social, hace que existan esas necesidades diferentes de irse en
adaptando, entonces en este momento, en ese momento la sube, que fue como
tan inmediato, si permitio y en este momento diria yo que es un tema de cambio,

como tu dices de conocimiento de vanguardia.



Sergio Alexander Caceres Peniuela 2:10:26

Perfecto, bueno, doctora Aurora, fue usted muy amable de habernos concedido
este espacio. Sencillamente, el aporte que nos ha realizado a la investigacion no
tiene precio, es invaluable con toda la informacion que nos ha brindado. Son
definitivamente muchos los aspectos que se pueden tocar en un tema tan amplio,
tan escarpado, tan escabroso como este de la ASUE, que tiene tantas aristas y me
gustaria terminar con una pregunta final, doctora Aurora y es ;qué piensa usted
acerca del papel que tienen las autoridades sanitarias como agentes
desarrolladoras del conocimiento cientifico, sobre todo en ciencias de la salud?
:Cree usted que estas instituciones deberian exclusivamente estar soportadas o

soportarse bajo los lineamientos de la medicina basada en evidencia?

Aurora Canas?2:11:17

Creo que la las agencias, por ejemplo, la de la agencia sanitaria si genera mucha
informacion o conocimiento cientifico desde lo que le compete y que puede ser
util para para todos los actores, esa generacion de conocimiento, Pero, por
ejemplo, en el caso de la Agencia como tal de o de nuestras funciones como
Invima, Estamos tanto en la en la investigacién como en el desarrollo de
medicamento, porque pues nuestra funcidon es mas de una revision de una
Vigilancia, somos el ente regulador vigilante, entonces no estamos generando
informacion como si de pronto pueden hacer otros institutos en el pais y, por
ejemplo, no sé, el Instituto Nacional de Salud o el IET, que si generan informacién
mas de tipo cientifico que pueda ser Util para ser tomado en un analisis basado en
evidencia cientifica. El Invima, por sus funciones, no genera de pronto este tipo de
conocimiento como tal, que puede ser, tomada como evidencia no cientifica.

Pero si, Claro, los institutos del Estado en general, si tU me hablaras del instituto, en
general del Estado-Gobierno, creo que muchos de los actores en el sistema de

salud si pueden generar ese tipo de informacion basada en la evidencia cientifica.

Sergio Alexander Caceres Pefiuela 2:13:07



Bueno, eso seria todo.

Yo le agradezco un montdn por su tiempo, no sé si quiera expresar algun

comentario final.

Aurora Cainas?:13:20

Quiero agradecerte por este espacio y espero que sea de utilidad para el trabajo

investigativo que estas realizando.

Sergio Alexander Caceres Peniuela 2:13:40

Perfecto. Gracias.



