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Doctor ,
JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA
SECRETARIO GENERAL : "
HONORABLE CAMARA DE REPRESENTANTES
Ciudad de Bogota D.C.
REF: PROYECTO DE LEY No. ' DE 2025 CAMARA, “Por medio de la cual se

fomenta el acceso a nuevas tecnologias para el diagnostico oportuno y tratamiento oncoldgico
a fin de garantizar los derechos de las personas con sospecha y diagnéstico de céncer como
sujetos de:especial proteccion constitucional; se establecen cnterlos basados en Ias buenas

pract/cas regulatonas y se dlctan otras dIS,DOSICIoneS

Cordial saludo,

En nuestra condlclon de congre3|stas y en cumphmlento de Ios art:culos 1507y 154, de la _
Constitucién Politica, asi como de los articulos 139, 140'y 145 de'la Ley 5 de 1992, nos
‘disponemos a radicar ante la: honorable Camara de Representantes el presente proyecto de
ley, que tiene por objeto ‘fomentar el acceso a nuevas tecnologias para el diagndstico oportuno
.y tratamiento integral del cancer, para mejorar la atencion en salud y garantizar los derechos
de las personas con sospecha y diagnostico de cancer como sujetos de especial proteccion -
constitucional, asimismo, establecer cnterlos basados en la.buenas practicas regulatonas

De los congresistas;

" HUGO ALFONSO ARCHILA SUAREZ
Representante a la Camara
Departamento de Casanare
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POR MEDIO DE LA CUAL SE FOMENTA EL ACCESOANUEVAS TEQNOLOGiAS PARA
EL DIAGNOSTICO OPORTUNO Y TRATAMIENTO ‘ONCOLOGICO, ‘A FIN DE
GARANTIZAR LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS CON SOSPECHA Y DIAGNOSTICO
DE CANCER COMO SUJETOS DE ESPECIAL PROTECCJON CONSTITUCIONAL; SE
ESTABLECEN CRITERIOS BASADOS EN LA BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS Y |

SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES@

~CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
 Articulo 1°. Obj‘efo.ig La} p‘r‘e(éentewlvéy tié_;ne por %objeto fc}rhenitar e| acceso a _huevas
“tecnologias para el diagnéstico oportuno-y tratamiento integral del cancer; para mejorar la
atencion en salud y garantizar los derechos de las personas con sospecha y diagnéstico de
cancer como sujetos de especial proteccion constitucional, asimismo, establecer criterios

basados en las buenas practicas regulatorias..

Articulo 2°.'Pr”incipios. Seran princfpios, dela "’preséhte Ley, Ios siguientes:

--1. Principio de Legalidad: La actividad regulatoria.sobre productos médicos, asi como
las decisiones, actos administrativos y disposiciones que de ella-se deriven, deberan
sustentarse en un fundamento juridico expreso; claro, conforme a la Constitucion y el :
ordenamiento juridico. o SR TR ‘ ?

2. Principio de Coherencia: La funcién de fiscalizacion y regulacion de los productos
médicos debera guardar estricta armonia con las politicas ptblicas del Estado, los
preceptos constitucionales y la legislacion existente, .garantizando su aplicacion

uniforme, consistente y previsible en todo el territorio nacional. - o
3. Principio de Independencia: La autoridad que ejerza la funeion regulatoria de
productos médicos gozara de plena autonomia funcional, técnica y administrativa en
el ejercicio de sus competencias, asegurando:la objetividad e imparcialidad de. su
gestion. U S , A ,
4. Principio de Imparcialidad: Todas las partes sujetas'.al proceso regulatorio tienen
derecho a un trato igualitario, justo y desprovisto de toda parcialidad, garantizandose -
la no discriminacion en la aplicacion de la normativa y la adopcion de decisiones por
parte de la autoridad competente. o
5. Principio de Proporcionalidad: La intervencion regulatoria y las decisiones que de ella
“emanen deberan ser estrictamente proporcionales al riesgo evaluado en relaciéh con
_los productos médicos, asi como a la capacidad real y efectiva de la autoridad
reguladora para implementar y asegurar su cumplimiento. -

6. Principio de Flexibilidad: La,funcién de fiscalizacion y regulacion. no.adoptara un

- caréacter excesivamente prescriptivo, sino ‘que se ‘concebira con la adaptabilidad
necesaria para responder eficazmente a un entorno dinamico, a circunstancias
imprevistas y, de manera particular, a situaciones de urgencia o emergencia en salud
publica, cuya capacidad de respuesta oportuna debera ser un componente inherente

~ al proceso regulatorio. : P ' L0 , B

7. Principio de’ Claridad: Los requisitos regulatorios y las normas que los. establecen -
deberan ser inteligibles, accesibles y publicados de forma tal quie permitan su pleno
conocimiento y ‘comprensién por parte de los destinatarios de la norma y los
participantes en el proceso. A R -

i
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8. Principio de " Eficiencia: El proceso regulatorio “debera ;alcanzar los--objetivos

. preestablecidos dentro de los. plazos razonables y. con una optimizacion .de los

' recursos, costos y esfuerzos publicos. La cooperacion y colaboracién internacional se -

- constituyen en instrumentos para fomentar la eficiericia mediante el aprovechamiento
idéneo de las mejores practicas y recursos globales. ! P :

9. Principio de Transparencia: El proceso regulatorio debera operar bajo un régimen de-
publicidad activa. Se divulgaran los requisitos exigidos y las decisiones adoptadas; y
se estableceran mecanismos efectivos para la participacion publica y la recepcion de
aportaciones sobre las propuestas y actuaciones regulatorias.

. ‘Articulo 3° Definiciones.-Para los efectos de la presente ley, se aplicaran-las siguientes
definiciones: ' L P A ~

1. Evaluacion Acelerada: La evaluacion: acelerada se define como un"procedimiento
especial y prioritario implementado por-la autoridad regulatoria competente para el
‘andlisis_y-la toma de decision respecto-de_solicitudes de registro sanitario de
medicamentos, caracterizado por plazos de revision significativamente _reducidos,
Aprobacion basada en un punto final sustituto o un"punto final clinico temprano para
acélerar el acceso a nuevos medicamentos para enfermedades o afecciones graves
o potenciaimente mortales y la posibilidad deuna ‘revision escalonada de la
documentacién presentada, atendiendo a la urgencia y: el potencial beneficio -
terapéutico del producto para los pacientes, que incluyen medicamentos en fases
clinicas tempranas. L L S / "

© 2. Nuevas tecnologias en cancer. Se entiende por nuevas tecnologias, la intervencion
que puede ser utilizada para promover la salud; prevenir, diagnosticar oportunamente,
tratar enfermedades, rehabilitar-o- brindar-cuidado- a largo plazo. Esto incluye los
procedimientos médicos y quirGrgicos usados en la atencién médica, los productos
farmacéuticos, dispositivos'y sistemas organizacionales en los cuidados de la salud,

de los pacientes con sospecha o diagndstico COnﬁrmadQ de cancer. . ‘

3. Buenas practicas regulatorias: conjunto de principios y practicas aplicados de.
. manera sistematica y continua al desarrolio, la aplicacién y la revision de los
~instrumentos regulatorios, como leyes, directrices, circulares, normativas y demas
actos administrativos de caracter general; cuya finalidad es lograr los objetivos de la
politica de salud publica de la manera mas eficiente, transparente, predecible y
participativa, promoviendo la seguridad juridica. o E

4. Decisiones Regulatorias de otras jurisdicciones en la regulacion de productos
médicos: se refieren al uso o consideracién de las decisiones tomadas por
autoridades regulatorias de referencia segin la OMS para apoyar, facilitar o acelerar
los procesos regulatorios locales, sin perjuicio de la autonomia sanitaria de las
decisiones de la autoridad regulatoria. S , I )

5 Autonomia de la autoridad Sanitaria: es la capacidad legal y funcional para ejercer
sus atribuciones de manera independiente, objetiva y libre de injerencias que puedan
comprometer su vmisic’;n de proteger y promover la ‘salud?_ publica, IQ que implica que .
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“sus decisiones técnicas y administrativas se basen exclusivamente en criterios
cientificos, técnicos y legales, asi como en la mejor evidencia disponible,
6. respaldadas por independencia funcional, procesos transparentes basados en:
: eV|denC|a mecanlsmos claros de rendlcmn de cuentas .

CAPITULO I DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE NUEVAS TECNOLOGIAS EN'
ONCOLOGIA

Articulo 4° Adopcion y Difusion de Tecnologias. El Ministerio de Salud y Proteccion Social,
y el:Instituto Nacional de Vlgllanma de Medicamentos y Allmentos INVIMA-, o quien haga sus
veces, en el marco de sus-competencias estableceran mecanismos para-la evaluacion y
adopcion de nuevas tecnologias en oncologia que demuestren eficacia, segurldad y calidad.
Se priorizara la incorporacién de tecnologias que mejoren el acceso a un-diagnostico

- tempranoy a tratamientos innovadores para todos los pamentes mdependlentemente de:su
ubicacion geograflca o condicién socioeconémica. - , .

Artlculo 5°. Alianzas Estrateglcas Se promoveran allanzas estrateglcas entre Ias ‘
sociedades CIentlflcas academia, organizaciones de pacientes y las instituciones. prestadoras
de servicio de salud para el proceso de evaluacion, desarrollo, transferencia y asesoramiento
en nuevas tecnologlas en oncologia. El Gobierno Nacional facilitara la creacion de redes de
;colaboramon yla artlcuIaCIon de esfuerzos entre Ios diferentes actores del sistema de salud.

Articulo 6°. Fomento a Ia Investlgaclon y Desarrollo EI Goblerno NaCIonal a traves del
‘Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
establecera lineas de financiacion y convocatorias especificas para proyectos de -
investigacién y desarrolio de nuevas tecnologlas destlnadas ala prevenCIon dlagnostlco

' tratamlento y segwmlento del cancer. -

. ,Se priorizaran proyectos que demuestren potencral para mejorar Ia calldad de vnda de los
pacientes, y mejorar los desenlaces en salud y reducir los costos aI S|stema para el manejo
dela enfermedad . N g i ; LN f ,

CAPITULO : CONSAGRACION DE REFERENCIAS INTERNACIONALES PARA EL
DlAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER

_ Articulo 7°. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccién y Social y del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA-, establecera un.
procedimiento acelerado de evaluacion de solicitudes de registro sanitario y modificaciones
de productos dirigidos a la prevencion, diagndstico y al tratamiento oncoldgico, en el que los

" tiempos de evaluaciéon deberan ser inferiores a Ios que se encuentran establecidos en la

: normatlwdad wgente ’ : j ; L

Paragrafo 1°. El procedlmlento acelerado de evaluacnon de sohcntudes debera lmplementar_
didlogos tempranos con los solicitantes, a fin de reducir los tiempos de evaluacion. Asimismo,

se debera adoptar las buenas practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacion de productos médicos formuladas porla Orgamzamon Mundial
de la Salud (OMS). ' . ; v .
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~Paragrafo 2°. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion y Social y
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA-, establecera un
procedimiento para el apoyo de Decisiones Regulatorias de otras jurisdicciones de productos
dirigidos a la prevencién, dlagnostlco y al tratamlento oncologlco con fines de reglstro ;
samtano y modnﬂcamones [ « :

CAPITULO VI DELA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION
Do REVISORA DEL INVIMA '

Articulo 8°. Reglmen de las Salas EspeCIallzadas de la ComIS|on Rewsora EI Gobierno
' Nacional a través del Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto -Nacional de
. Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), reglamentara las condiciones ‘de
funcionamiento .y operacién de las Salas Espemahzadas o] aquellas gué. cumplan sus
funciones; que integren la Comision Revisora, o 'quien haga sus veces. Dicha reglamentacion
debera asegurar.el cumplimiento de las buenas practicas regulatorias y la observancia de los
principios estabIeCIdos en el artlculo 3° de Ia presente Iey, en aphcacnon de-los. 3|gmentes
criterios: ; , / ; : v w

a) Caracter Consultivo: Las Salas Especializadas tendran un caracter exclusivamente
consultivo, y sus pronunCIamlentos no vmculantes para Ias deC|S|ones definitivas de la
‘autoridad sanltarla : » : »

b) . Representatlwdad e Idoneldad EI mecanismo- dé seleccuon y de&gnacnon de los -
comisionados debera garantlzar la. representatlwdad de diversas Instituciones de Educamon ‘
Superior, ‘instituciones 'y asociaciones cienfificas que garanticen la pluralidad de
especialidades profesionales y cuentmcas pertlnentes para el area terapeutica delas
tecnologlas a evaluar ‘ ;

¢) Limites de Permanencia: El periodo méximo de permanencia de los comisionados en las
Salas Especializadas sera de tres (3) afios, sin pOSlbI|Idad de reeleccnon o nueva deS|gnaCIon
inmediata para el mlsmo cargo . : ; : y : :

d) Proceso de Selec0|on Ablerto La selecmon de Ios com|SIonados se reallzara medlante
convocatoria publica,y abierta, garantizando -los prmmplos de transparenma merito e
|done|dad en el proceso Proposmon Procuraduna

e) Part|0|paC|on de Expertos CI|n|cos Se garant:zara la partlmpamon de expertos chmcos que
© integren: msﬂtuc:ones y asociaciones C|ent|f|cas reconocndas en funmon del area de
» conocumlento 0 espemalldad requerlda ; :

9) Gunas de Evaluacnon para medncamentos de dlagnostlco y tratamlento oncolog|co Se.
deberan expediry mantener actualizadas guias de evaluacion claras, detalladas y.de acceso
publico, con el propésito de-asegurarla transparencia; objetlwdad y consistencia-en la emision
de los conceptos y recomendamones ahneadas con Ias gmas de evaluaCIon de las agenCIas
de referenc;la , . .
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" Paragrafo. El gobierno Nacional, contara con un término-de doce (12) meses, a partir de la
. entrada.en vngenma de la presente ley, para reglamentar el:funcionamiento de la Comision
Revisora, asi como para expedlr y actuallzar las gunas de evaluaclon de medlcamentos

CAPITULO V: DISPOSICIONES FINALES

Art:culo 9° Reglamentaclon El Goblerno NaCIonaI reglamentara la presente Iey enun plazo
no mayor a doce (12) meses contados a partir de su promulgacion.

Artlculo 10°. Vlgencla La presente Iey rlge a partlr de la fecha de su publlcac:lon y deroga
las normas que Ie sean contrarias. V . :

HUGO ALFONSO ARCHILA SUAREZ
Representante a-la Camara
Departamento de Casanare™

Autor

HlpALFONSO ARCHILA SUAREZ
. "Répresentante a la Camara .
- Departamento de Casanare
Autor '
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Introduccién

El cancer constituye una problematica de salud publica de trascendental magnitud,
erigiéndose como una de las principales causas de sufrimiento y muerte tanto a nivel global
como en el territorio colombiano. Su impacto se extiende significativamente a la esfera de la
salud publica y menoscaba la calidad de vida de los pacientes y sus ntcleos familiares. No

: ’ B 5 2 ; y 1 Carrera 7-No. 8-68. Edificio Nuevo
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~obstante los significativos avances cientificos y tecnol6gicos alcanzados, la confrontacion
efectiva de esta patologia demanda un esfuerzo sostenido y la adopcion de estrategias
innovadoras orientadas a optimizar la prevencion, el diagnéstico precoz, la eficacia de los:
tratamientos y la provision de cuidados paliativos integrales. LA N »

En este contexto, se revela como un imperativo la promocién del desarrollo e implementacién

de tecnologias de vanguardia en el &mbito de la oncologia. Estas tecnologias comprenden

un espectro que abarca desde herramientas de diagnéstico molecular y de imagenologia de

~Ultima generacion, hasta terapias dirigidas con precisién molecular, inmunoterapias que

“"modulan la respuesta inmune, la aplicacién de inteligencia artificial para la optimizacién de

_procesos oncoldgicos y plataformas robustas para la gestion de datos esenciales para la
investigacion y el seguimiento de los pacientes. 'f : .

~ Adicionalmente, resulta cardinal la adopcion de instrumentos de evaluacidon comparativa
global, convalidada por la comunidad cientifica internacional en el campo de la oncologia, a
fin de alinear los estandares de atencion en Colombia con las mejores practicas a nivel
mundial. La incorporacién de referencias emanadas de organizaciones de reconocido
prestigio internacional permitird asegurar que los pacientes colombianos accedan a una
atenciéon fundada en la evidencia cientifica més actualizada y en las metodologias
terapéuticas mas eficaces disponibles. - o RS s
En virtud de lo expuesto, el presente proyecto de ley se erige como un instrumento normativo -
de caracter habilitante, cuya razén fundamental consiste en establecer un marco juridico que
incentive la incorporacion de tecnologias innovadoras en la lucha contra el cancer y que
consagre la implementacion de referentes internacionales para los procedimientos de
diagnéstico y tratamiento de esta enfermedad en el territorio nacional. Su objetivo principal.

_radica en fomentar la implementacién de dichas tecnologias para el diagndstico oportuno y el ~
tratamiento integral del cancer, con el objetivo Ultimo de optimizar la atencion en salud y
garantizar de manera efectiva los derechos fundamentales de las personas con sospecha o
diagnéstico de cancer, en su calidad de sujetos de especial proteccién constitucional,
estableciendo para ello criterios basados en las buenas practicas regulatorias. ’

En suma, el presente proyecto de ley persigue la modernizacion del marco regulatorio en
materia oncologica, buscando la convergencia con los estandares internacionales mas
exigentes, en aras de asegurar a la poblacién colombiana una atencion integral y de calidad
en la lucha contra esta enfermedad.

Problemética de Cancer en Colombia

_ El cancer representa una de las principales causas de morbilidad y mortalidad a nivel global,
'y su impacto en Colombia es cada vez méas significativo. La creciente carga de esta
enférmedad, evid'enci,éda por sus tasas de incidencia y mo;talida‘d, posiciona al cancer como
un desafio-primordial para el sistema de salud publicay para la sociedad colombiana en su
conjunto. El presente analisis prqfu_rjdiza en las cifras oficialés disponibles, proporcionadas "
por GLOBOCAN, la Cuenta de Alto Costo (CAC), a el 31 de octubre de 2024,y el Instituto
Nacional de Salud (INS)/ Instituto Nacional de Cancerologia (INC), con el fin de dimensionar
la magnitud del pro,blemé oncolégico en el pais y subrayar su caracter-prioritario en la agenda
de salud publica. . Lo T L : 1

+
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“Por su parte, los informes de la Cuenta deAlto Costo (CAC) ofrecen una perspectlva detallada

~.de la prevalencia y la drnamrca del cancer dentro del Slstema General de Segurrdad Social
en :Salud (SGSSS) de CoIombla Finalmente, las publlcacrones y anuarios deI Instituto -
Nacronal de Salud (INS) y eI Instituto Nacional: de CanceroIogla (INC) proporcionan ‘un
contexto adICIonaI sobre la: V|g|IanC|a epldemlologlca y Ios patrones de Ia enfermedad a nlveI ;
namonal ‘ ‘ » o :
De acuerdo con GLOBOCAN 20221 la incidencia deI cancer en Colombia se estimo en
en Ia pobIacron consrderando ambos SEXO0S, fueron el cancer de mama préstata, colorrectal, '
pulmén y estdbmago. En cuanto ala mortalldad por cancer, se registraron 56.719 defunciones

. en Colombia durante 2022. lLas neopIasras que mas contrlbuyeron a-esta’ estadistica,

' afectando tanto a hombres como a mujeres, incluyeron el céancer de pulmoén, colorrectal,
estémago; prostata ymama. Asrmrsmo la prevaIencra a cinco afios, que representa el.nimero

de personas viviendo con un dragnostrco de cancer en Ios Gltimos cmco anos ascendro a“
303.656 casos

La Cuenta de AIto Costo (CAC)2 ofrece una vision-mas especmca de Ia carga del cancer g
dentro del SGSSS' colombiano, reflejando la: complejrdad de su gest|on A corte del 31 de
octubre de 2024, la. CAC ha reportado 651.589 casos prevalentes de cancer en: el
‘aseguramiento, una cifra que supera las estlmaCIones de GLOBOCAN debido a:su
‘metodologia de recoleccion exhaustiva de datos del srstema de salud. En relacién con la
incidencia anual, entre el 2 de enero de 2023 y el 1° de enero de 2024, la CAC documenté:
62.000 nuevos: casos de cancer, Io que representa un-incremento del 5,41%. respecto al
periodo precedente de estos, el 93,83% correspondieron-a etapas invasivas de cancer. Los

. tipos de cancer con mayor prevalencra consrstentemente reportados por la CAC mcIuyen el
cancer de mama, prostata coIorrectaI tlrordes y cervnx

E i
i A

Por ejemiplo, un aspecto crrtrco y preocupante €s Ia srtuacron del cancer mfantrl ‘Hasta el 31 °
de diciembre de 2024, se han atendido 13.126 casos de. cancer en. menores de 18 afios dentro
del sistema de atencion en ‘salud. La prevalencia de cancer en menores de 18 afios
experimenté un aumento del 125,1% entre 2019 y 2024, mientras que los casos nuevos se

““incrementaron en un 62,9% en el' mismo periodo, To cual demanda una atencién particulary -
estrategias focalizadas. Finalmente,_ el cancer, dada su naturaleza de enfermedad .de alto
costo, ejerce una presion econémica significativa sobre el presupuesto del sistema de salud,

- -una realidad que la CAC monitorea constantemente al evaluar la utilizacién .de servrcros y

' medrcamentos oncoIoglcos : :

i

El Instituto NacronaI de Cancerologla (INC), en colaboraCIon con la Revista Colombrana de
Cancerologla ‘ha proporcronado anaI|S|s crumaIes sobre la epldemlologla deI cancer en

1 https /lgco. iarc. who rnt/medIa/gIobocan/factsheets/popuIatrons/170 coIombra fact—sheet pdf
2 https /lcuentadealtocosto.org/ /
»3 https Ihwww. rewstacancercol org/rndex php/cancer
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Colombia. Un estudio para el periodo 2017-2021 estimd 101.483 casos nuevos de cancer por

-afio, con-una-distribucién de 46,7% en hombres y 53, 3% en mUJeres En la poblacioén
masculina, el cancer de prostata fue eI mas frecuente (26%) segwdo por el de estomago '
(10%) y colorrectal, (8%) En las mu1eres el cancer de mama predomlno (23%) segundo por .
el de tiroides (11%) y colorrectal (9%). Respecto ala mortalldad en el mismo’ qumquemo las
tasas mas elevadas se observaron para el cancer de prostata en-hombres (11,8 por 100 000
anos—persona) y el de'mama en mujeres (11,4 por 100.000 afios-persona).

El Cancer como Problema de Salud Publlca Urgente en Colombla

Las cn‘ras epldemlologlcas expuestas de manera consolldada eVIdenCIan lnequwocamente
' que el cancer constituye un problema de salud publica de ‘primera magnltud en Colombia,
justlﬂcado por dlversas razones fundamentales La alta y creCIente carga de enfermedad,
manifestada_por mas de 117.000 nuevos casos anuales y casi 57.000 muertes segun
GLOBOCAN 2022, junto con la. presenCIa de més. de 650.000' personas V|V|endo ‘con'cancer
reportadas por la CAC, genera una carga sustanmal en términos de morbllldad mortalidad
prematura y afios de vida perdldos ajustados por dlscapaCIdad (AVISA) Esta tendencia
:ascendente en lncndenCIa y prevalenCIa es un cIaro indicativo, del desaflo que enfrenta el
'sistema de salud. ' : '

‘Desde una perspectlva soc10econom|ca eI |mpacto del cancer es con3|derable Los elevados
“costos inherentes al dlagnos’uco tratamlento y segwmlento de las neoplasias ejercen una o
presion significativa sobre el presupuesto del sistema de salud y, consecuentemente sobre
la economia. de los hogares! colombianos. La gestion integral de esta patologia-demanda
acceso a tecnologlas avanzadas, medlcamentos de alto valor y personal de salud altamente

_ especializado. - " ; : : : \

El cancer representa un desaflo mherente para la mfraestructura del SIstema de salud. La
complejidad de su manejo requiere | una” infraestructura ‘robusta, personal capacitado, .
tecnologia de vanguardla y una coordinacién-efectiva entre los’ d:ferentes niveles de atencion.
Si bien la CAC ha documentado mejoras en la oportunidad: .de acceso para ciertos canceres,
la garantla de una atenmon opor’tuna y de calldad SIgue S|endo un reto

Flna|mente la |dent|f|caC|on de factores de riesgo modlflcables en una proporCIon sustancial
de los casos de cancer subraya la importancia crltlca de las intervenciones de prevencmn
.~ primaria y promocion de la salud. Estas estrateg|as se perf||an como herramlentas costo-
- efectivas para la reducciéon de la incidencia de la enfermedad, promoviendo un. enfoque
preventivo integral. En su conjunto el control del cancer eX|ge un enfoque holistico que
abarque desde la. ‘prevencion y deteccion temprana hasta el diagnéstico. preciso, el
tratamiento. eficaz, la rehabilitacion y los cuidados. pallatlvos asegurando una-atencion
centrada en el pacnente y la mejora de su calidad de vida- :

‘Las cifras epldemlologlcas del cancer en Colombla respaldadas por, |as robustas fuentes de
GLOBOCAN, Ia Cuenta de Alto . Costo y el Instituto Namonal de Salud/Cancero|og|a
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confirman de ‘manera- |rrefutable su estatus de probIema de salud, publica pnontano Para
rrabordar este- desaflo multlfacetlco de ‘manera efectlva s deImean Ias S|gu1entes
recomendaciones estrateglcas Lo / ‘

y

Es |mperat|vo fortaIecer Ia prevencnon prlmarla mediante Ia mtensnflcaCIon de estrateglas de,

educacion'y sensibilizacién sobre estilos de vida saludables Incluyendo Ia promocién de una

dieta equilibrada, la-actividad fisica regular y-la desestimulacion del-consumo de tabaco y

alcohol. Adicionalmente, la ampllamon de la vacunacién contra agentes oncogenlcos (como
el VPH yla Hepatltls B) es una medida fundamental

La mejora enla deteccmn temprana es crUCIaI Esto implica la expanSIon de Ia cobertura y eI

~ perfeCCIonamlento dela calidad de Ios programas de tamlzaje para cancer de mama; cérvix
y coIorrectaI garantlzando un acceso equitativo en todo el terntorlo nacional y promoviendo
una mayor aceptacmn dela pobIaC|on a estas iniciativas. .

Es fundamental garantlzar el acéeso oportuno y equntatwo alos servicios espeCIahzados Esto
implica reducir.las barreras de acceso 4 los servicios de diagnostico y tratamiento; optimizar
las rutas de atencién y asegurar la disponibilidad,,c_o_ntinua ‘de medicamentos e insumos
oncolégicos esenciales. ' D A A

La inversién en investigaciénf y vigiilanca epldemlologlca debe ser sostemda El apoyo a la
investigacion clinica y epidemioldgica es vital para comprender mejor. los patrones del cancer
~ en el contexto colomblano y evaIuar la efectividad delas mtervenmones El fortaIeCImlento de .
_los sistemas de mformacnon resuItara en una toma de Qemswnes mas robusta y basada en -
evidencia.

Se requiere el desarrollo de polltlcas publlcas mtegrales y coordmadas Es esenmal promover

un ‘abordaje- mtersectorlal que mvqucre a diversos actores Yy sectores para abordar los .
determinantes sociales de la saIud y reducw las mequndades en eI acceso a Ia atencmn yen
los resultados oncologlcos | L '

Un elemento estrateglco fundamental para mejorar la respuesta del SIstema de saIud frente
‘al cancer radica en la incorporacion de nuevas tecnologias en el diagnostico oportuno y
tratamiento. Los avances cientificos y tecnolégicos ofrecen herramientas cada vez mas
precisas para la detecmon teémprana, caracterlzamon moIecuIar de los tumores y teraplas
.. personalizadas. La adopcion de tecnologias como la secuenciacion de nueva, generacion

~ para la medicina de precision, la radioterapia de alta complejldad los avances en cirugia
minimamente invasiva y la mmunoterapla representan un potencial transformador en el
pronésticoy la calldad de vida de los pacientes. Es indispensable que el sistema de salud
colombiano promueva la evaluacion, la apropiacion y.el acceso equ1tat|vo a estas
mnovamones ‘asegurando -que su implementacién .se_realice bajo criterios de costo- ;
efectividad y beneﬁcno CIInICO con el fin de optlmlzar Ios resuItados en saIud para Ia pobIaCIon
afectada por el cancer. 5 : /
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En suma; el control integral y sostenido-del cancer en Colombia demanda un compromlso
~unificado-y coordmado de todos los actores del S|stema de salud, el goblerno 1a academia'y

la sociedad civil para mmgar su lmpacto y mejorar SIgnlflcatlvamente la cahdad de vidade la .

pobIaCIon colombiana. ; ; , : '

Adnmonalmente se ha demostrado que eI dlagnostlco tardio y el acceso desigual a

' tratamientos innovadoresicontribuyen significativamente a las altas tasas de mortalidad y ala

disminucién en la calidad de vida de los pacientes. Se estima que [Insertar porcentaje o

numero que ilustre el diagnéstico tardno en Colombia] de los casos de cancer en Colombia se

- diagnostican en etapas avanzadas, lo que reduce las pOSIblhdades de éxito del tratamiento y
aumenta los costos para el sistema de salud. >

Impacto de las Teraplas Innovadoras en Cancer Un Imperatlvo de EfICIeI‘ICIa y Acceso

La lncorporaCIon de terapias mnovadoras para. eI dlagnostlco y tratamlento del cancer
:representa un avance cnentlflco crucial que se traduce en“una reduccion Slgnlflcatlva de
costos para los sistemas de salud. Esta afirmacion se fundamenta en la costo-efectividad
inherente al dlagnostlco temprano al tratamiento oportuno yala consecuente disminucion de
la morblmortalldad Un estudio reciente de la Asomacnon Colombiana de Hematologla y
(Oncologla Pediatrica -ACHOP*-, centrado en el cancer de pulmén en adultos subraya de
manera contundente cémo los retrasos en la aprobamon regulatona de nuevos farmacos .
oncoldgicos tienen un lmpacto directo y cuantificable en la miortalidad de los paCIentes yen
' la pérdida de productnvudad economlca vahdando Ia urgencna de aglllzar estos procesos

-El estudio de ACHOP se' propuso calcular las muertes evutables Ios anos de V|da perdidos y
la pérdida de productividad; secundanos al retraso en Ia aprobaCIon de teraplas innovadoras
para el cancer de pulmon avanzado en cinco paises Iatlnoamencanos (Argentlna Brasil,
Chile, Colombla y MeX|co) entre 2007 y. 2021. Los mveshgadores evaluaron el |mpacto delas-
terapias innovadoras disponibles en relamon con la tasa de mortahdad especifica por edad,
definiendo un retraso de mas de un afio después de la aprobacuon de'la FDA. Utilizaron esta

,dlferenCIa para calcular Ias muertes ewtables especmcas por edad

--Los resultados del estudlo son elocuentes para Ios hombres se cuantlflcaron 8694 muertes
evitables, 114. 477 afios de vida perdidos, y USD 439. 179. 876 en perdlda de productlwdad
Argentina mostré el mayor |mpacto de las terapias innovadoras disponibles sobré las muertes
evitables por edad, mientras que Brasil, debido a su tamaﬁo poblacional y el impacto en el
grupo de edad de 40'a 60 afios, present? altos- valores de muertes evntables por edad, afos
de vida. perdldos y pérdida de productuwdad «

Por su parte Colombia y México, a pesar de un alto impacto clinico que sugiere un beneficio
dela aprobamon temprana vieron afectada su perdlda de productlwdad por un bajo Producto

4 Revista Colomblana de Hematologla y Oncologla D|C|embre de 2024 pp 49-50
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“Interno Bruto. Lias brechas en la drsponlblhdad y'los tiempos de aprobacion han aumentado,

~coincidiendo--con el creciente numero de terapias aprobadas por la FDA Aunque los
resultados no fueron srgmflcatrvos para las mujeres, lo que comcrdro con un aumento de la
tasa de mortalidad en’ la ditima: década, la _conclusion es clara: mejorar los procesos
regulatorios para acelerar la mtroduccron de estas teraplas representa una oportunidad :
significativa para aumentar las tasas de supervrvencra generar esperanza y op‘umlsmo y
evitar una pérdida de productlvrdad sustancial:” ‘

Tabls 1. Muertes Evitables {ME), Afies de Vida Perdidos (AVP} y Pérdida de Preductividad (PP)
deta domora de la sprobacidn para terapias innovadoras en céncer de pulmén

Pals ME AVP PP (USD)
r\rgemma {ARG) 2,185 30,446 165,316,883
Brasit (GRA) 2,014 36,140 164,820,022
Méxics (MEX) 21411 20,433 35,710,184
Cotombia (COL) 1,977 26,425 42,435,773
iChite {CHL) 407 8,082 50,897,015

; Tablé tomada: R:evistakColombian:a de Hfématoiogia yfoncoliogia. Diciembref‘de 202\4. pp 50.

‘La Premisa de.l Diagnéstico Temprano: Un%Axioma de Eficiencia Sanitaria _

La- asrgnacron de recursos hacia tecnologras dragnostrcas mnovadoras constltuye una
decision estrategrca que no solo fortalece la eficiencia del sistéma de salud, sino que ademas
implica efectos econémicos sustancralmente positivos, al optlmlzar procesos: clrnlcos reducir y
cargas presupuestarlas y elevar Ios estandares de atencron medlca

La deteccron deI cancer en sus estadlos |n|C|aIes genera un efecto cascada de efrcrencras que
disminuyen la carga financiera sobre los presupuestos de salud:

e Reduccion de Ccmplicaciones y Secuelas de Altc Cdsto El abordaje oportuno y.
efectivo del cancer reduce de manera srgnrflcatlva el rresgo de comphcacrones graves
que lmphcan hospltallzacrones recurrentes, tratamlentos prolongados para efectos
adversos cronicos y la nece3|dad de terapias de soporte intensivo. Cada reingreso
hosprtalarlo asociado a: compllcacwnes evitables representa una-carga financiera

adicional para el sistema de salud, que-podria - ser mrtrgada med|ante la
'Implementamon de procesos dlagnostlcos agiles y eficientes. | ‘

e Optlmrzaclon de Recursos Humanos y Tecnologlcos medlante Dlagnostlco
Temprano. La |mplementaC|on de procesos dlagnostlcos aglles y eficientes permite
identificar petologlas oncoldgicas - en  etapas’, tempranas slo que. reduce :
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sustancialmente la necesidad de intervenciones; complejas, tratamientos de alto costo
y cuidados - lntenswos Esta disminucion-en la demanda aS|stenC|aI especializada
facilita una gestion mas raCIonaI de los recursos: humanos altamente capamtados yde:
los equipos tecnologlcos avanzados Como resultado se propicia una reasignacion
estratégica hacia programas de prevencién y. atenCIon prlmarla fortaleCIendo los
fundamentos de un SIstema de salud eqwtatlvo ef|0|ente yfmanmeramente sostemble

° Impacto en la Productlwdad Soc|a| y Econdémica. La deteccién temprana y el
tratamlento oportuno del cancer mcrementan SIgmﬂcatlvamente la probabilidad de que
los pamentes se relntegren de manera efectiva a sus actlwdades laborales, sociales y
famlhares Esta recuperacién funcional contnbuye ala dlsmlnumon de los costos
indirectos derivados de 1a pérdida de productlwdad el otorgamlento de pensnones por
invalidez y la sobrecarga econdmica y emoc1ona| que recae sobre los cuidadores.
Aunque estos’ efectos no siempre se reflejan en los: balances presupuestales directos,

constituyen- una carga considerable para-el tejido socio economlco cuya mltlgamonv
incide posntlvamente en el desarrollo sostemble deI pals '

Terapias de Tratamiento Innovadoras La Inversmn en Curaclon y Cahdad de Vlda como _,
Estrategia de Contenclon ' ‘ '

Si bien el costo de adqwsnmon de algunas teraplas mnovadoras puede parecer ‘elevado
/inicialmente, su valor intrinseco y su costo efectlwdad se mamflestan en Ios resultados
clinicos a Iargo plazo: - «

Eflcacla Superlor y Dlsmlnucmn de Tratamlentos Ineficaces: Teraplas como la
mmunoterapla las teraplas dirigidas o Ias teraplas celulares al ofrecer tasas de
respuesta y remision S|gn|f|cat|vamente supenores en muchos tipos de cancer,.
reducen la necesidad de mdltiples lineas: de tratamlento fallidas. Cada’ tratamiento '
ineficaz no s6lo « consume recursos econémicos, sino que tambien deteriora al paciente
y desgasta al SIstema de salud sin ofrecer un benef|0|o tanglble La |nverS|on en una

_terapia altamente efectiva, representa_un ahorro frente ‘a la acumulacion - de
tratamlentos pallatlvos sin ex1t0

. Prolongaclon de Ia Supervwencla con Calldad de Vlda El Valor de Ios Afios de’
~ Vida Ajustados por Calidad (AVAC) El objetivo primordial de Ia medlcma es prolongar
la vida y mejorar su calidad. Las terapias innovadoras logran esto de manera notable.
Desde una perspectiva de salud publica, cada Afio de Vida Ajustado por Calidad
. (AVAC) ganado es un |nd|cador de eficiencia Yy valor! La reduccién de la mortalidad se
" traduce directamente en la preservacion- de vidas productlvas yen la dlsmlnuc:on de
la carga futura de enfermedad crénica 'y cuudados pallatlvos ~

¢ La Transformacmn del Cancer De SentenCIa de Muerte a Enfermedad Cronica
Manejable: En muchos casos, las teraplas mnovadoras estan transformando el -
cancer de una enfermedad termmal a una condlmon cronlca manejable e mcluso a
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una curacién. Esto significa que la“inversion inicial. en una: terapia de alta eficacia
reduce- la necesldad de un manejo costoso | y contmuo ‘de una enfermedad en
progresion termlnal ¢ r ‘

. Medicina de Precmon La Optlmlzaclon de Ia Inversmn Farmacologlca Elusode:
~ biomarcadores 'y la- medlcma de precision ‘aseguran’ que los tratamientos se
~administren’ exclusivamente a los pacientes que-tienen una alta probabilidad de
responder favorablemente Esta estrategla evita la administraciébn de terapias
“costosas e meﬁcaces a pacientes no adherentes a tratamientos, lo que representa
una optlmlzamon racional de los- recursos farmacologlcos y una: mlmmlzaCIon del
rlesgo de tratamlentos |nutlles : - /

En ‘definitiva, la dlsponlbllldad y el acceso a teraplas mnovadoras ‘para el dlagnostlco y
tratamiento del”cancer no son solo una cuestion de eqwdad y garantia de derechos
fundamentales en salud, sino una estrategia de gestlon de costos inteligente y sostenible para-
cualquier sistema de salud moderno: Es la demostracion fehaciente de-que la inversion en la
excelencia médica, basada en la evidencia cientifica y la costo-efectividad; es el camino mas
'sensato para garantizar la sostenlbllldad financiera y;-lo que es_més importante, la salud y el .
bienestar de los cmdadanos S v

[Eficiencia Fiscal y Sostembllldad del SiStema de Salud a ti_javés del Diaghéstico
' Temprano del Cancer , . _

_Con base en Ios elementos prevnamente expuestos, se concluye que la iniciativa orientada a
fomentar el acceso a tecnologias mnovadoras para el diagnéstico y tratamlento oportuno del
cancer en Colomb|a no compromete el Presupuesto: General de la Nacion. Esta
consideracion se encuentra alineada con las: dlsposmones de la Ley 819 de 2003, que
establece los prlnCIplos de sostenlblhdad fiscal en Ia formulacnon de polltlcas publicas.

Contrario a representar una carga funanCIera ad|C|ona| dlversos estudlos epldemlologlcos
analisis..costo-efectivos y eVIdenma mternacnonal demuestran que una inversion inicial en
equipamiento dlagnostlco y teraplas avanzadas puede generar retornos - financieros
significativos a mediano y largo plazo. Esto se logra mediante la reduccion de tratamientos
_extensos, la disminucién de la mortalldad prematura y la facnlltamon de la relncorporamon
productiva de los: pacnentes :

Desde una perspectiva flscal estas medldas se constltuyen en mecanismos eﬁcaces de
contencion del gasto publico, al sustituir costos acumulativos derivados de intervenciones
- tardias, hospltahzamones prolongadas, pensiones por invalidez'y pérdida de productividad
laboral. Por tanto, més que un gasto se frata de una estrategla mtellgente Y prospectuva de
gestlon presupuestal .

La Sentencia C- 31 3de2014dela Corte Constltumonal fortalece esta vision al establecer que

la realizacion progresiva deliderecho fundamental a la salud puede ser compatlble conel
principio de sostenibilidad fiscal. La ‘Corte autoriza_la reorgamzamon reasignacion y -
priorizacién de recursos eXIstentes permltlendo asi nuevos accesos sin incrementar el gasto .
global, siempre que se utlllcen cntenos tecnlcos mentnﬂcos y de costo efectividad. Esta
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dinamica de “inclusion. con exclusion compensatoria" permite la sustitucion de tecnologias
_ obsoletas, ineficaces o°redundantes por otras mas pertinentes, eficaces y actualizadas,
garantizando la neutralidad fiscal sin afectar los derechos de los pacientes.

Este enfoque encuentra respaldo en la Ley-Estatutaria 1751 de 2015, que reconoce la salud .
como un derecho fundamental auténomo y establece la obligacién estatal de garantizar el’
acceso efectivo a servicios y'tecncilogiés en salud para toda la poblacion, sin discriminacion,
mediante diversas fuentes de financiacion (arts: 6,8, 10y 21). Adicionalmente, el articulo 22
impone al Estado la responsabilidad de promover el uso de tecnologias costo-efectivas y la
formulacién de politicas pliblicas orientadas a la innovacion. T C o

En este sentido, la disponibilidad y el acceso oportuno a innovaciones médicas para el
~ tratamiento del cancer no solo responden a principios constitucionales de’ equidad y
- progresividad en el acceso a los servicios de salud, sino que también constituyen unaapuesta
estratégica por la sostenibilidad estructural del sistema de’salud. La adecuada articulacion
entre conocimiento cientifico y planeacion financiera representa, sin duda, el modelo mas
pertinente para atender las necesidades de“-una poblacion en constante transicién -
demografica y epidemioldgica. T -

Finalmente, resulta pertinente resaltar que Ia;present_e‘propﬁewsta normativa se enmarca de
forma coherente dentro de los lineamientos del Modelo Preventivo, Predictivo y Resolutivo
promovido por el Gobierno Nacional. En armonia con la reforma dél sistema de salud que .
cursa actualmente en el Congreso de la Republica, el fortalecimiento del diagndstico precoz
'y la incorporacion de tecnologias de vanguardia se consolidan como pilares esenciales para

* avanzar hacia un sistema eficiente, costo-efectivo y centrado en'el paciente: . :

e Preventivo: Aunque no todos los canceres son prevenibles, el diagnostico temprano

o permite evitar la evolucién hacia estadios clinicos avanzados, que requieren
. tratamientos mas costosos'y prolongados. /
%‘f;% e Predictivo: La implementacion de tecnologias avanzadas posibilita una-mejor

caracterizacion molecular y clinica de los tumores, favoreciendo la aplicacion' de -
terapias dirigidas. que-optimizan tanto los resuitados:clinicos'como la eficiencia en el

uso de recursos sanitarios.. ool A \ R
e Resolutivo: La disponibilidad de tratamientos eficaces y/oportunos contribuye a la
recuperacion- funcional-del ‘paciente, disminuye la sobrecarga al sistema de salud y

promueve la sostenibilidad social, econdmica y sanitaria.

Problematica Critica en la Autorizacién de Medicamentos: Impacto en Pacientes .
~Oncolégicos y Contravencion al Marco Normativo. : : c "

~ Durante-los Gitimos afios, se ha evidenciado un incremento progresivo y preocupante en la

. dilacién de la evaluacion y el acceso a los tratamientos oncologicos. No obstante las
estrategias regulatorias implementadas para optimizar los.plazos, el INVIMA:ha enfrentado
dificultades respecto de los términos legalmente establecidos para la culminacién de dichos
procedimientos. -~ cod - L . «

Esta inobservancia de los tiempos de evaluacién normativamente definidos constituye un

factor coadyuvante al fenémeno del desabastecimiento de medicamentos esenciales y al -
acceso diferido a tecnologias sanitarias de reciente desarrollo, ya disponibles para-los
pacientes en otros paises de la region. Particularmente critico resulta el caso de los tramites -

p- : : - Lo ‘ Carrera 7 No, 8-68. Edificio Nuevo
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de Registros Sanitarios Nuevos, cuya evaluacion se extiende, en promedio, a-un lapso
aproximado de treinta y cuatro (34) meses. Una proporcion srgnlﬂcatlva de estos corresponde
a medicamentos innovadores destrnados al tratamlento de patologras de alto impacto en la-
saiud pubhca especralmente Ios oncologlcos A o

En el ambito especrflco de los medlcamentos oncolégicos, esta problematrca adqwere una’
dimension de mayor importancia. El INVIMA presenta los tiempos mas extensos de respuesta
en la region; siendo, en muchos casos, el Ultimo pais a nivel global en autorizar su
comercializacién. Los atrasos triplican los plazos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente: el Decreto 677 de 1995, en sus “articulos 27 y 28, establece que el INVIMA debe
_evaluar las solicitudes de Registro Sanitario en un periodo no mayor a ciento ochenta (180)
dias habiles (aproximadamente (6) seis meses), plazos establecidos por el articulo 94 del
Decreto 2106 de 2019. Sin embargo el INVIMA tarda en promedlo tres (3) afos en resolver
. las solicitudes relacronadas con medlcamentos oncologlcos ’

La situacion se agrava por la rerterada negacron mlcral de reglstros sanltarros para productos
oncolégicos que ya cuentan con autorizacion- expedida . por agencias regulatorias de
referencia a nivel mundial. Resulta’ paradopco que, afios después (en periodos que oscilan
entre 3 y 6 afios), esos mismos productos sean autorizados. por el INVIMA; lo queimplicaun |
reconocimiento tardio de su seguridad y eficacia, previamente valldadas por agencras
ﬁlnternacronales y por el consenso de expertos a mvel global :

La consecuencia drrecta de esta drlacron ha sido hmrtar eI acceso oportuno a tratamientos
‘oncoldgicos que podrian salvar la vida de los pacientes. Durante los afios en que se produce
‘“esta dilacion, muchos pacientes con cancer se ven privados del beneficio de terapias -

cruciales que podrian haber impactado sustancialmente su prondstico y calidad de vida, :
. dadas las caracteristicas fatales y de rapida progresion de estas patologias.

Esta dilacion y las negacrones iniciales son pamcularmente ‘preocupantes, ya que

~-contravienen lo dispuesto en la Ley 1384 de 2010 y la Ley 2360/de 2024, normativas que
establecen la. especial proteccion constitucional de los pacientes con sospecha o diagnéstico
de cancer y declaran esta enfermedad de mteres en salud publlca y prrorrdad nacional.

En este contexto, resulta rmperatlvo subrayar que-ia agrlrzacron y eﬁcrenma en’los tramrtes de
evaluacién y autorizaciéon de medicamentos, especialmente los oncolégicos, - se traduce
directamente en una reduccion significativa de la mortalidad y el sufrimiento de los pacientes,

garantrzando el acceso oportuno.a teraplas vitales. e

De igual modo, esta celeridad implica-una opt|m|zacron sustancral y una reduccion del gasto

de recursos del sistema de salud, toda vez que la gestién cllnrca y la implicacién econdmica

derivadas de un diagnéstico temprano y el inicio de un tratamiento oportuno, difieren
" sustancialmente de la atencién y ‘los costos asocrados a Ia mtervencron en estadlos

avanzados de la’ enfermedad ' : |

Analisis de la Implementaclon de Buenas Practlcas Regulatorlas en Amerlca Latinay

Evaluacion del Desempeno del INVIMA en Colombla5

5 https://www.observatoridbpr}com/1
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““En el contexto regulatorio latinoamericano, resulta prioritario. examinar el estado actual de las

..Buenas Practicas Regulatonas (BPR), con especial énfasis en la gestion del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en CoIombla El Observatorio. de
Buenas Practicas Regulatorlas 2024 de Innos® —adscrito a‘la Universidad El Bosque—
constituye un referente académico clave que ha revelado lmportantes retos estructurales y |
oportunidades estrateglcas en la reglon partlcularmente enel sector farmaceutlco ‘

Relevancia de las BPR en Ios Slstemas Regulatorlos

La |ncorporaCIon snstematlca de las BPR conforme a los prInCIpIOS establecidos por la
~Organizacion Mundial de la Salud (OMS), representa una herramienta mdnspensable para el
~ fortalecimiento lnstltumonal de las autorldades sanltanas Sus beneﬂcros |ncluyen

[ Calldad en Ia toma de dems:ones La estandanzaCIon de procesos normatlvos
propicia resqucnones basadas en evidencia ‘cientifica, reducnendo la arbltranedad y
aumentando la seguridad juridica. g : ‘

) Cooperacnon mtermstltucuonal y armonlzaclon reglonal Facilita eI recon00|m|ento
mutuo de decisiones regulatorlas lo cual promueve Ia mtegraclon normativa entre
paises. . : : . :

e Transparencia y predlctlbllldad Mejora Ia trazablhdad regulatorla mcrementa la

’ Iegltlmldad ms’utumonal y aglllza eI acceso a tecnologlas medlcas relevantes

- Diagnéstico Régiohal: Retos y Disparjdades

“El estudio_del Observatorio' analizé la adopcion de. nuéve principios rectores' de BPR h
-(legalidad, coherencia, mdependencna imparcialidad, proporcionalidad, flexibilidad, claridad,

_eficiencia y transparencia) en los sistemas regulatorios de Argentma Brasil, Chile, Colombla
Costa Rica, Ecuador, México y Peru La part|c1paC|on de 2400 profesnonales con expenenma g
técnica consolldada fortalece la flabl|ldad del anaI|S|s E b

Aunque la-mayoria de Ios palses presenta un-nivel lntermedlo de lmpIementaCIon (superlor al

60%), menos del 20% alcanza niveles avanzados en componentes criticos como eficiencia y
flexibilidad. Esta brecha evidencia una necesidad urgente de modermzacnon estructural para
mejorar | la capacidad de respuesta yla adaptabllldad regulatona (

Se ldentmcan ademas variaciones s:gmfncatlvas entre palses Colomb|a presenta un rezago
. notorio en. ef|CIenCIa frente a MeXICO y Costa Rica, lo cual constituye una alerta sobre la
neceS|dad de optlmnzar los procesos internos deI INVIMA y su capamdad de gestlon

El INVIMA L|m|tac|ones Slstemlcas y Rlesgos Samtarlos pe

Uno-de Ios hallazgos mas- preocupantes del mforme es Ia posicion del INVIMA como la
§autor|dad samtana con: Ia cahﬁcamon mas baja en aphcaCIon de BPR dentro del grupo

6 https://www.observatoridbprfcom/ f
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evaluado. Esta baja posicion |mpacta directamente en'el acceso oportuno a medicamentos
esenciales, espemalmente en patologlas de alta-carga como la oncologla donde el factor
tiempo es determmante para Ia sobrevuda de los pacuentes N/
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Flgura Tomada. Observatono de Buenas Practlcas Regulatonas en Ia Regulacxon de Productos Farmaceutlcos del Instituto de Prospectlva e
‘ Innovacmn adscrito a la Umver5|dad det Bosque. ] ; .

'Consecuéncia's dela Novlmplemefntac‘ién de BPRy Propdésta de Aprobacién Acelerada

La -ausencia de BPR conIIeva demoras estructurales en los procesos de-autorizacién
sanitaria, incrementando los tlempos de espera y limitando- el acceso . efectivo.a terapias
innovadoras. Esto se agrava en oncologla dondela dllaC|on puede com prometer gravemente ‘
el pronéstico clinico. Entre. Ios principales obstaculos se destacan la falta de mteroperabnhdad '
normativa, escasez de recursos tecnlcos y carenCIa de! crlterlos armonizados con estandares
internacionales. L

-Frente-a este panorama, se -plantea-como :opcion tecmca viable la-implementacion de

‘ mecanismos de aprobacién acelerada, similares a los adoptados por la Food and Drug”
Administration (FDA)7 en Jurlsdlcmones comparables Estos modelos permiten la introduccién
temprana de medicamentos bajo condiciones. de eficacia prellmlnar y controles ‘de
segu1m|ento postcomermahzamon sm sacrificar la segundad farmacologlca

Vias Regulatdrias _,Especializadas para Mediéament’bs" Ongologlcos

?-7https /iwww.fda. gov/drugs/resources mformatlon-approved drugs/fda grants—accelerated -approval- combmatlon-
avutometinib-and- defactmlb kras—mutated recurrent-!ow‘?utm source—chatgpt com '
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A partir del-andlisis del Observatorio y:de experiencias regulatoriasexitosas se.propone el
disefio -de--rutas regulatorlas aglles vy basadas' en evidencia ‘para ‘los medlcamentos
oncolégicos. en Colombia. Estas vias _permitirian reducir S|gn|f|cat|vamente los’ plazos: de
evaluaciéon, manteniendo criterios de rigor técnico, y garantlzando el acceso equutatlvo y
oportuno a tratamlentos de alta relevancna cllnlca '

Recomendacionés Estratégicas

Para fortalecer el marco regulatono namonal y avanzar hacna la convergenCIa mternaCIonaI o
~5€ recomlendan Ias S|gwentes acmones

. Armonlzamon normatlva Adaptar Ios marcos regulatonos Iocales a prlnCIpIOS y

. estandares globales reconocudos por organlsmos como laOMSy la ICH8

e Fortalecimiento técnico mstltumonal Desarrollar programas contlnuos de formamon
certificaciony actuahzamon para el personal regulador.’ ; ; "

° Dlgltahzamon de procesos Incorporar solucnones tecnologlcas Yy herramlentas de
regulatorlos \ : :

e Sistema de’ mdncadores de desempeno Establecer metrlcas objetlvas que permltan
monitorear el avance en la lmplementamon de BPR y reahzar ajustes estrateglcos en
tiemporeal. - | . L ] !

Adopclon de Procedlmlentos Acelerados en Ia Regulaclon Sanitaria en Amenca Latma
.-Analisis Comparado entre Peru y Brasil y. Propuesta para Colombia en el Acceso a
Medicamentos Oncolégicos

" Perii: Avances Regulatorios éhac;ia la Celeridad "Saniztaria

En Peru, la Direccién General de Medicamentos, ‘Insumos‘y Drogas (DIGEMID), adscrita al -
Ministerio .de.Salud, Ildera la reguIaC|on sanitaria_nacional. Esta’entidad ha-implementado
mecanismos mnovadores como ‘el Registro Samtarlo ‘Condicional (CSR), -aplicable ‘a
productos con estudios clinicos fase Ill en curso. Consolldado mediante el Decreto Supremo
-N.° ~002-2021-SA;este :instrumento- perm|te -autorizaciones -iniciales -por-un. afio, con
‘posibilidad de renovacnon hasta en cuatro ocaswnes suped|tadas al cumpllmlento de‘
cond|C|ones tecnlcas -

. La Ley N 32319 de 2025 establece procedlmlentos acelerados para medlcamentos
oncolégicos, huérfanos y destlnados a enfermedades graves, incluyendo la reduccién
sustancial de plazos, validacion automatlca nmiediante™ silencio administrativo ‘positivo y la
eliminacién_de.requisitos no esenciales. Bajo este. marco; DIGEMID acepta el Common

8 Harmonisation for better health. Consejo Internacnonal de Armomzacnon de Reqmsntos Tecmcos para el Reglstro .
‘de Productos Farmaceutlcos de Uso Humano, htps://www. |ch org/ ; g
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Technical Document (CTD), exige el certificado de libre venta, un plan-de ges’uon de riesgos
y ethuetado en espanol allneandose con estandares mternamonales :

Productos BIOlOgICOS y B|0$|mllares

La regulacmn peruana esta sustentada en los Decretos Supremos N.° 011 -2016-SA y 013~

2016-SA, complementados desde 2021 por-el Decreto-Supremo :N.° 002-2021-SA,; que

admite registros condicionales para productos biolégicos en fase lll. Este enfoque ha

permitido la aprobaCIon de biosimilares oncologlcos como rituximab e |anIX|mab y ewdenma ,
--una politica técnica de flexibilidad y convergenma regulatona ‘ ; :

_ Procedlmlento Fast Track Oncologlco

El modelo fast track administrado por DIGEMID ha sndo eﬂcaz en acelerar eI acceso a
medicamentos oncoldgicos incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medlcamentos-
Esenciales  (PNUME), previamente' aprobados por-agencias como -FDA, EMA-o- Health
Canada. Este procedimiento busca eliminar demoras innecesarias mediante recohocimiento
expedito de evidencias clinicas solidas y coordmamon con entidades como CENARES e
INEN, en el marco del Plan NaC|onaI de AtenCIon Integral del Cancer (2020—2024)

Entre los Iogros destacan.

Reduccion significativa de plazos regulatorios.

IncIusnon de nuevos farmacos en el PNUME. ,

v Mayor smcromzamon con aprobamones mternacwnales
Optlmlzacmn de aquISIClones estatales centrallzadas

Brasil: Modelo Reglonal con. Enfoques Innovadores

Brasil, a traves de la AgenCIa Nacnonal de VlgllanCIa Sanltarla (ANVISA) ha consolldado
mecanismos de revision pnontana medlante resoluc:ones como la RDC N.° 204 de 2017, que
establece plazos maximos de 120 dias para medicamentos oncolégicos, huérfanos e

..infectolégicos. La Ley N.° 14.283 de 2021. refuerza esta polltlca redumendo el plazo estandar
de 365 dlas a 120 para productos pnorltarlos . ‘

_ Esté pals aplica: eI enfoque de con3|dera0|on de Ias deC|S|ones tomadas por autondades

- regulatorias de referenc:a aceptando expedientes previamente autonzados por ent:dades :

' como la FDA, EMA, Health Canada -Swissmedic y PMDA, lo cual permlte acortar plazos de
evaluacion manteniendo el rigor técnico. Este modelo se-aplica’'también en ensayos clinicos
mediante resoluciones RDC N.° 573 de 2021y RIC_ N.° 601 de 2022, que a_glhzan_ estudios *
faselyll.
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“La RDC N.°55de 2010 regula el desarrollo por comparablhdad e individual. La remente RDC
N.° 875 de 2024 busca: acelerar Ia evaluamon de b|03|mllares aunque aun no se aphca‘
plenamente el estandar ICH Q12 L

Gracias a mfraestructura robusta y redes cooperatlvas Como LACOG BraSII lidera la -
investigacién clinica en oncologla La coordlnacu‘)n entre ANVISA yla Com|SIén Naciofial de
Etica-en Investigacion: (CONEP) ha ‘permitido- acortar- ’uempos y promover el 'modelo de
atenmon-mvestlgamon.

Panorama Reglonal Comparado

“ En Amerlca Latma paises como Argentlna Brasu Chlle Mexnco Peru Panama y El Salvador
han instaurado vias aceleradas y mecanismos formales de con3|dera0|on de las deCISIoneS
tomadas por autondades regulatorlas de referencna :

Segun el Global Forum DIA IRIS9 trece de veinte agencias regulatorlas reconocen o aplican
procedimientos abreviados basados en decisiones de terceros confiables como EMA, FDA'y
fHeaIth Canada.” Ademas, Argentlna Brasil, Chile y MeX|co actian como autondades de .
,referenCIa ‘para otras agenmas consohdando un entorno de cooperacnon tecnlca .

Estudios publlcados10 han documentado reducmones sustanmales en Ios tiempos regulatorios
~ mediante la aceptacién de estudios de fase |l uso de certlﬂcados CPP y cntenos armonlcos
con estandares mternamonales e - -

Sltuac|on de Colombla y Propuesta Leglslatlva

En contraste, Colombla através del INVIMA atin no cuenta con mecamsmos estandarlzados

de evaluacion rapida o conSIderamon de las decisiones tomadas por autoridades regulatorias

de referencia. Este vacio regulatorio ha generado demoras de hasta tres afios entre la

aprobacion internacional de medicamentos oncolégicos y su dlspombllldad efectlva en el pais. :

De acuerdo con los estudlos11 el promedio regional se situa entre 19y 4 5 afios; lo que

evidencia que la problematlca no radica en limitaciones fiscales, sino en la ausencia de
...herramientas regulatonas modernas y eflcaces

Este rango si blen aln presenta desafios, es conS|derabIemente mas eﬁmente que la
situacion colombiana. La confianza y colaboracion internacional en materia regulatoria se han
~ consolidado en la region, mcluso con algunos de estos palses actuando como autorldades de
referenma regional.

~9https llglobalforum.diaglobal. orgllssue/march 2021/accelerated regulatory—assessment—of—mnovatlve-medicmes-

in-latin-america/?utm_source=chatgpt.com ; .

0 https://pubmed.ncbi:nim. nih. gov/32879437/ C ) ,

‘“https /ffifarma. org/en/cual—es-el tlempo -de- espera para -acceder-a —Ios nuevos-med|camentos—para-el -cancer-

.en-america- lat1na/’7utm source—chatgpt com : ; ‘
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En marcado contraste, las estadisticas del INVIMA en 2024 exponen retrasos estructurales
alarmantes en la evaluacién de medicamentos oncologicos. El tiempo promedio de evaluacion
para nuevas moléculas oncolégicas supera los 30 meses, y las solicitudes de nuevas:
indicaciones requieren hasta 22 meses'?. Estos plazos superan con creces el maximo legal
de nueve meses establemdo por la normatlva colombiana. . : .

Por ello se plantea una propuesta Ieglslatlva onentada a

e Establecer vias regulatorias aceleradas con respaldo juridico. ,
Incorporar mecanismos de conSIderamon de las decnsmnes tomadas por autorldades
regulatorias de referencia. L : : v
Reducir plazos de evaluacion para medlcamentos oncologlcos
Garantizar eI acceso oportuno a teraplas que pueden ser determlnantes para Ia V|da

La crea(:lon de estas vias contrlbuma SIgnlflcatlvamente a Ia eﬂCIenC|a mstltumonal del
regulador colombiano, al fortalecimiento del gasto publlco en. salud, y ala materlallzaCIon del~
derecho constltu0|onal ala salud en condncnones de eqmdad y oportunldad )

:Retraso en el Acceso a Medlcamentos Oncologlcos Aprobados Globalmente Un
Analisis Critico de la Situacion Regulatorla en Colombla

Los pacientes oncologlcos en Colombla enfrentan una realldad preocupante el acceso a
‘medicamentos innovadores, ya aprobados y utilizados en otras partes del mundo, se ve
gravemente obstaculizado por deficiencias en el marco regulatorio del pais. Esta situacion
contrasta marcadamente con la tendencia regional e internacional, donde mdiltiples paises .
‘han implementado mecanismos para aglllzar la aprobacién y dlsponlblhdad de estas terapias
vitales. \ ; :

Como ya se ha mencionado, en América Latina, paises como Argentina, Brasil, Chile, México.
y Peri han demostrado una notable proactividad en la implementacion de vias regulatorias
aceleradas y mecanismos formales de consideracion de las decisiones tomadas por
autoridades regulatorias de referencia. Estos enfoques permiten a sus autoridades sanitarias-
aceptar y confiar en las decisiones de aprobacion previas de agencias de referencia
internacional como la EMA (Agencia Europea de Medicamentos), la FDA (Administracion de
Allmentos y Medlcamentos de Estados Umdos) y Health Canada

La ausencia de mecamsmos normativos modernos de conSIderaCIon de las decisiones
tomadas por autoridades regulatonas de referencia y evaluacion acelerada, no solo rezaga a
Colombia a nivel regional, sino que ademas pone en riesgo la salud pablica de miles de
pacientes. Es crucial entender que esta situacion no se debe a una falta de evidencia cientifica

' sobre la eficacia de los medicamentos ni a restricciones presupuestarias; la raiz del problema
radica en la ausencia de herramientas regulatorias actualizadas que permltan decisiones
alineadas con Ias buenas practlcas globales f

‘Un estudio complementarlo publicado en octubre de 2024 arroja luz sobre la magmtud del
1problema entre 2017 y 2024 solo el 26% de las sohmtudes de medlcamentos oncologlcos :

:12 “Pacientes en Jaque" Revnsta Semana 16 de Nov 2024, pp 98 99.
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fue aprobado, mientras que un 40% fue denegado y un 34% aprobado con indicaciones
restringidas. Lo méas impactante es que el 83% de los medicamentos denegados contaban
con la aprobacién tanto de la FDA como de la EMA, y ninguno habia sido rechazado por estas
agencias de referencia. Esto sugiere una desconexion existente entre los criterios de
evaluacion del INVIMA y los estandares regulatorios internacionales que estaria afectando el |
acceso a tratamientos a los pacientes que podrian mejorar su calidad y expectativa de vida'./

Discrepancia entre Marco Legal y Practica Regu:latoria |

La situacion descrita es aun mas paraddjica si se considera el marco legal colombiano. La

.Ley 1384 de 2010 y la Ley 2360 de 2024 declaran al cancer como una prioridad nacional y
consagran el derecho de los pacientes al acceso a terapias innovadoras. Existe una clara
intencion legislativa de garantizar el acceso oportuno a tratamientos avanzados.~

Sin embargo, la discrepancia manifiesta entre este marco legal y la préactica regulatoria del

INVIMA limita severamente las alternativas terapéuticas disponibles para miles de pacientes.

Esta disparidad perpetia desigualdades en la salud publica y retrasos inaceptables en el
acceso a tratamientos que ya han sido validados y aprobados internacionalmente.

,Recomendacidngs OPS e%tudio 2@17 Sbbre,la.-cmﬁisi‘én Revisora_al gdbierno K
colombiano ) : i , : . - . : . S g

'Uno de los principales cuellos de botella en el acceso oportuno a medicamentos innovadores
_en Colombia, especialmente en areas como oncologia, es el funcionamiento actual de/las .
salas especializadas de la Direccion de Medicamentos del INVIMA. Desde 2017, organismos

como la OPS, OMS y entidades nacionales identificaron problemas estructurales en lagestion

de estas salas, que incluyen: exceso de tramites, falta de expertos clinicos ‘adecuados,
“ausencia- de guias de evaluacion, limitada representatividad academica, y -falta.. de
_ mecanismos transparentes para la seleccion de comisionados. _ ‘

A pesar de que existe un. documento técnico elaborado con el acompafiamiento de .

organismos ‘internacionales, donde se proponen recomendaciones especificas para mejorar -

su eficiencia, ninguna ha sido implementada a la fecha. Esta inaccion mantiene una estructura

regulatoria que impide decisiones &giles y basadas en evidencia, afectando directamente a

los pacientes que esperan tratamientos ‘avanzados. Por ello, este proyecto de ley busca
_establecer mecanismos de vias aceleradas, con criterios técnicos claros y supervision

institucional, como medida para garantizar el acceso oportuno, equitativo y riguroso a
- medicamentos contra el cancer. i T T R

Aunque el Acuerdo 003 de 2017 f;c:ontempl‘aba ;convocaztoriagpﬁbl;ica, berﬁl» definido _»:de
© miembros y limite de periodo, en la realidad muchas normas no se han aplicado o fueron
revertidas en el Acuerdo 002 de 2019. o S L e !

El Acuerdo 007 de 2024 habilita finalmente la participacion de directivos y coordinadores del
,INVIMA en las salas y permite invitar-expertos externos,.pero aun no se refleja-su.aplicacion
efectiva en las practicas actuales. : o ",

3

18 “Pa'cienteé en Jaq\ue" Réyis’ta Sanana, 16 de Nov. 2024, pp 08-99.
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“Recomendaciones ‘de la OPS (2017) parael INVIMA y el Acceso a Medlcamentos
Innovadores en Colombla“ » : . «

La s:tuamon actual en las salas espemahzadas dela Dlreccmn de Medlcamentos del INVIMA
representa un desafio S|gn|f|cat|vo para el acceso oportuno a: medlcamentos innovadores en
Colombia; partlcularmente en el area de la oncologia. Este escenario ha sido identificado
como un-cuello de botella crmco cuya persistencia‘genera ‘preocupacion para pamentes y el
sistema de salud en general Es atin més relevante considerar que, desde 2017, organismos
“internacionales como Ia Organizacion Panamencana de la ‘Salud (OPS) han emitido .
recomendamones claras muchas dedas cuales aln no han SIdO lmplementadas

Las recomendaCIones clave del estudlo de Ia OPS de 2017 se onentaban ;a una

- transformacion sustanmal del funcnonamlento de estas salas: Aunque el documento no detalla
exhaustivamente cada una de elias, el anaIIS|s de los problemas estructurales previamente
identificados permlte inferir su esplrltu y contenldo prmmpal Estas recomendacmnes,
probablemente se centraban en: '

° Optlmlzacmn y Slmpllflcaclon de Tramites: La neceS|dad de_ establecer
mecanismos que reduzcan la complejldad y el nimero de pasos en los procesos de -
evaluacion y aprobacion de medicamentos. Esto |mpI|car|a una revision y agilizacion
delos procedlmlentos internos, buscando eI|m|nar redundanmas y deﬁmr plazos claros
para cada etapa ; ' : j : :

) Fortaleclmlento del Talento Humano y la Especlallzaclon Tecnlca Asegurar la~
participacion de expertos clinicos altamente calificados y con experiencia pertinente -
en las areas terapéuticas especmcas como la oncologia. Esto no solo se refiere a la
cantidad de profesionales, sino fundamentalmente a su calidad y espeCIallzamon
recomendando establecer perﬂles cIaros y mecamsmos transparentes para. su-
seleccion. = . S :

e Desarrollo 'y Adopclon de Guias de Evaluac|on Basadas en Ewdenma La’
mplementacnon de guias de evaluacion claras, estandarizadas y. fundamentadas en
la mejor. evidencia cientifica disponible para guiar la toma de decisiones. Esto busca
garantizar coherencia, objetividad y previsibilidad en los procesos de aprobacion.

o Aumentodela Representatlwdad Académica y laPluralidad de Voces: Fomentar
una mayor participacion de la. academia y de expertos externos mdependlentes en las
discusiones y decnsnones de las salas. Esto permitiria integrar diversas perspectlvas y

 mitigar p03|bles $€esgos, ennquecnendo la calidad de las evaluaCIones

e Transparencia y Mecanismos Claros de Selecclon Establecer mecanismos

" transparentes y objetivos para la seleccion.y deS|gnaCIon de los comisionados'y

: expertos que colaboran en Ias salas. Esto mcluma convocatorlas pubhcas ‘perfiles

4 Orgamzamon Panamencana de Ia Salud |nforme Fmal Revision del Fun0|onam|ento de
la Sala Espemahzada de Medicamentos y Productos Biologicos. (SEMPB) y propuesta para
su fortalecimiento y mejora en el marco del plan de desarrollo Institucional del Instituto
Nacional de Vlgllan0|a de Medlcamentos y Ahmentos INVIMA Bogota 2017
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definidos, evaluacion de posibles conflictos de interés y limites de periodo, aspectos
que; si-bien el Acuerdo 003 de 2017 intenté abordar fueron postenormente revertidos
ono aphcados de manera efect|va : i

‘e Mecanismos de Vias. Aceleradas Aunque la: mrcratrva ‘de-un proyecto de ley para ;
establecer vias: aceleradas es mas reciente, es probable que la OPS ya hublera,
sugerido la necesrdad ‘de mecanismos de. evaluacion: pnorltana para
medicamentos que atienden necesidades médicas urgentes o condiciones graves
y de alto |mpacto como el cancer. Esto implicaria la definicion de criterios técnicos
precisos y una supervrsron ngurosa para mantener los estandares de segurldad y.
eficacia. » ~

" Es ewdente que ‘a pesar de Ias claras recomendacrones y Ia eX|stencra de un documento

* técnico ‘con acompanamrento mternacronal la |mplementacron de estas mejoras ha
enfrentado desafios srgmflcatlvos El dmamrsmo normativo, ejemphflcado por la reversién de
aspectos positivos. del Acuerdo 003 de 2017 por ‘el Acuerdo 002 de 2019,y la aplicacion aun -
no consolidada del Acuerdo 007 de 2024 (que permrte la participacion de directivos y
fcoordlnadores del INVIMA y la mvrtacron a expertos externos) reflejan que el problema
‘persiste.

fEsta'persistencia de una estructura regulatoria que impide deciéiohes agiles y basadas en
evidencia rmpacta drrectamente en Ios pacrentes qurenes esperan tratamlentos avanzados

Proyeccmnes y Necesrdades Urgentes

La propuesta de un proyecto de ley para establecer mecanlsmos de vias aceleradas es un
paso en la direccion correcta. Sin embargo, su eficacia dependera de que se aborden de
manera integral y efectiva las recomendacrones estructurales que’ organlsmos como la OPS.
han venido sefialando desde. 2017 Es fundamental que esta mrcratrva no solo cree un NUevo
camino, sino que |mpulse una transformacron profunda en el funcronamrento de las salas /
especializadas; asegurando ' o e : : g

e Criterios tecmcos cIaros y robustos para Ia eleglbllldad de medlcamentos bajo vias
-—aceleradas. ; ' e

° Superwsmn |nst|tucmnal rigurosa para garantrzar Ia mtegrldad y el rigor del'
proceso. »

e La efectiva participacion de expertos clmrcos externos e mdependrentes bajo

. esquemas de meritocracia y transparencra

e Una revision’ exhaustiva de los manuaIes de procedlmlento para optimizar la
agrlrdad y eficiencia sin comprometer el ngor crentlfrco :

l-a-sociedad colomblana y-en partrcular los paCIentes afectados por enfermedades graves
como el. cancer confian en que las autoridades sanrtanas |mplementen estas
recomendacrones crucrales La agrhdad en la aprobacron de medrcamentos mnovadores no
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‘es solo una cuestion-administrativa, sino un pilar fundamental para el acceso equitativo a
tratamientos que pueden.cambiar la calidad de vida de muchas personas. /

Conclusion

La falta de acceso oportuno a medicamentos oncolégicos aprobados globalmente en
Colombia no es un problema de investigacion o financiamiento, sino una falla sistémica en la
eficiencia y modernizacion de su andamiaje regulatorio. La urgencia de adoptar mecanismos
de consideracion de las decisiones tomadas por autoridades regulatorias de referencia y vias
de aprobacién acelerada, es innegable. La salud y la vida de los pacientes oncologicos en

~Colombia dependen de que las autoridades regulatorias armonicen sus procesos con las
mejores préacticas internacionales, garantizando asi el derecho fundamental a la salud y el

. acceso a terapias que marcan la diferencia en la lucha contra el cancer entre la vida y la

" muerte. - : ' ‘ : » “ : ; o
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La presente ley tiene por objeto adoptar la implementacion de nuevas tecnologias para el
_diagnéstico oportuno y tratamiento mtegral del cancer, para:mejorar la atencion en. salud'y
garantizar los derechos de las personas con sospecha o diagnostico de cancer como sujetos -
de ‘especial proteccion: constltumonal Asimismo;, tiene la’finalidad’ de establecer criterios
basados-en-las buenas’ practlcas regulatorias; de conformldad con Ios parametros de la
Organizacién Panamerlcana de Salud ‘

| ... JUSTIFICACION

‘Marco Constitudiongl_

'

. Artlculo 1 50. Corresponde aI Congreso hacer las /eyes Por medio de ellas ejerce Ias
siguientes funciones: : :
: Interpretar reformar y derogar las Ieyes

[ ) Art:culo 44. Son. derechos fundamentales de los nmos la vida, la mtegndad fISIca la
saludy la segur/dad socral » -

L Artlculo 49 La atenc:on de Ia salud y el saneam/ento amblental son servicios publlcos :
a cargo del Estado. Se garant/za a todas las personas el acceso a los serwczos de
promoc:on protecc:on y recuperac:on de la: salud ' ,

Corresponde al Estado organ/zar dlrlg/r y reglamentar Ia prestac:on de SerVICIOS de;
salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a-los_principios de
eficiencia, un/versalldad y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entldades pr/vadas y ejercer su vigilancia. y
control.” Asi mismo, establecer las competenc:las de la Nacion, ‘las entidades
territoriales iy los pan‘/culares y: determlnar los apon‘es a su cargo en Ios términos y
cond:c:ones senalados enla Iey , ~

Los’ serv:c:os de salud se orgamzaran en forma desoentrallzada por nlveles de
_atencion y con pan‘ICIpaCIon de la.comunidad.

~La ley sefialarg los términos-enlos cuales la atencion bas:ca para-todos los habitantes
sera gratwta y obllgator/a . : .

Toda persona: tlene el deber de procurar el cu:dado /ntegral de su salud yla de su
comunldad : : :

o Art:culo 366. E/ blenestar general y el mejoramlento de la: calldad de vida de la
poblacién -son finalidades sociales del Estado. Sera objetlvo fundamental -de su
actividad la solucién de las _necesidades, Insatlsfechas de salud, de educacion, de
saneamiento ambiental y de agua potab/e Para-tales efectos; en los planes y
presupuestos de la Nacién y de las entidades terrltorlales el gasto publlco soc:al
tendra prlorldad sobre cualqu:er otra as:gnacron ' : 3
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'@ Ley 2360 de 2024:° Reconoce como. sujetos de espemal proteccmn constltumonal a.
’ Ias personas con sospecha 0 que padecen cancer. ' :

® ‘Ley 1751 de 2015 Regu|a el derecho fundamental a la salud, para garantlzar el
derecho fundamenta| a la salud, y establecer sus mecamsmos de proteccuon

@ Ley 1388 de 2010: Deflne como objet|vo la dlsmlnumon S|gn|f|cat|va de la tasa de
mortalidad por cancer en los nifios y personas menores de 18 afios. Ordena crear el
Registro Nacional de Cancer Infantil, con el propdsito de captar la mayor cantidad

_ posible de datos desde el reglstro del diagnéstico, segwmlento al acceso al SIStema
. de salud hasta la evolucmn del tratamiento del pamente ‘ ,

@® Ley 1384 de 2010 Establece las acciones para Ia atenmon mtegral del cancer en
© Colombia. “Ordena la creacién del Sistema “de InformaCIon a través ' del .
establecimiento de los Registros Nacionales de ‘Cancer en adultos, basado ‘en
reglstros poblamonales y registros institucionales: Establece el Observatorio de
Cancer como parte del Sistema de VlgllanCIa en Salud Pablica; consagra la necesidad

de. captar datos de dlversas fuentes i o ' ‘

. Decreto No 677 de- 1995 Por eI cual Se- reglamenta parCIalmente -el Reglmen de
- Registros y- Licencias, el Control-de Calidad, -asi como el Régimen de. Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparacmnes Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso?
domestlco y se dlctan otras dISpOSICIoneS sobre la materla ;

. Decreto 1782 de 2014 Por el cual se.establecen. Ios requ:sntos y eI procedlmlento
~ paralas’ Eva|uacnones Farmacologlca y Farmaceutlca de los med|camentos biol6gicos
en el tramite del registro sanitario.

) Decreto 21 06 de 2019 Por el cual se d|ctan normas para SImpllflcar suprlmlr y
reformar tramites, procesos y procedlmlentos mnecesanos existentes en la
admlnlstramon publica v :

o Acuerdo No! 003 de 2017. Por el cual se establece la composmon y func10nes dela
‘Comisién-Revisora del Instituto Nacuonal de-: VlgllanCIa de Medicamentos y Alimentos,
(lnwma) o , ) _

e Acuerdo No 007 de 2024 Por eI cual se establece la composmon y func1ones dela '
Com|S|on Rewsora del Instituto Nacmnal de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos
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(Invima).

. Acuerdo No. 008 de 2024 Por el cuaI se aprueba el Redlseno del Instltuto Nacuonal'
de VlgllanCIa de Medlcamentos y Ahmentos (Inwma) c

| T ANALISISDEIMPACT,OFISCAL —

En virtud de lo establecido en el articulo 7° de la Ley 819 de 2023 esta iniciativa |eg|slat|va no
ordena gasto pubhco n| otorga beneﬁcno trlbutarlo alguno '

La Ley 819 de 2003 “Por la cual se dlctan normas organ/cas en mater/a de presupuesto
responsabilidad y transparencia fiscal y se dictan otras disposiciones”, en el articulo 7°
. establece el andlisis del impacto flscal de las normas dela S|gwente manera:

“ARTICULO 7o. ANALISIS xDEL IMPACTO FISCAL DE LAS NORMAS En todo
momento, el impacto fiscal de cualquier proyecto de-ley, ordenanza o acuerdo que
ordene gasto o que otorgue beneficios tributarios, debera hacerse expllcn‘o y deberé
ser compatible con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.

Para estos propos:tos debera incluirse expresamente en la expos:c:on de mot/vos y
en las ponencias de tramite respectivas los costos fiscales de la iniciativa y la fuente
de mgreso adlc:onal generada para el flnanCIamlento de dIChO costo ‘

El Mlnlsterlo de Hac:enda y Credlto PUbIlCO en cualqu:er tlempo durante el respectlvo .
tramite en el-Congreso de la Republlca debera rendir su- concepto- frente -a la =~
consistencia de lo dispuesto en el inciso anterior. En nihgtn caso-este concepto podra -

ir en-contravia del Marco Fiscal de Medlano Plazo Este informe ser4 publlcado enla
Gaceta del Congreso ' :

Los proyectos de ley de mtc:atlva gubernamental que planteen un gasto. adlc;lonal o)

una reduccioén de. mgresos deberan contener la correspondiente fuente sustitutiva por

disminucion de gasto o0 aumentos de‘ingresos, lo cual debera ser analizado y aprobado :

por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.. '

En las entidades temtorlales el tramite prewsto enel inciso anterlor sera sun‘/do ante
““la respectiva Secretaria de Hacienda o quien haga sus veces”.

Es asi como la Corte Constitucional considera que el estudio del impacto fiscal para un
- .proyecto de ley no puede considerarse como un obstaculo insuperable para la actividad

legislativa; es el Ministerio de Hacienda, la entidad competente y con las herramientas
- suficientes para adelantar este tipo de estudios, que complementen las exposiciones de
. motivos de las iniciativas legislativas, como entidad de apoyo:

“Precisamente, los obstaculos casi insuperables que se generarian para la actividad
legislativa del Congreso de la Republica conducirian a concederle una forma de poder
de veto al ministro de Hacienda sobre las iniciativas de ley en el Parlamento. El
Ministerio de Hacienda es quien cuenta con los elementos necesarios para poder '
efectuar estimativos de los costos fiscales, para establecer de dénde pueden surgir -
Ios recursos necesarlos para asumlr los costos de un proyecto y para determinar la
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~ compatibilidad de los proyectos con el Marco Fiscal de Mediano Plazo. A él tendrian
que acudir los congresistas o las bancadas que quieren presentar un proyecto de ley
que implique gastos. De esta manera, el Ministerio decidiria qué peticiones atiende y
el orden de prioridad para hacerlo. Con ello adquiriria el poder de determinar la agenda
legislativa, en desmedro de la autonomia del Congreso”. '

La Corte Consfitucional ha establécido Ias subreglas respecto al analisis del impacto fiscal de
. las iniciativas legislativas, de la siguiente forma: ..

“En hilo de lo expuesto, es posible deducir las siguientes subreglas sobre el alcance
. del articulo 7° de la Ley 819 de 2003: (i) las obligaciones previstas en el articulo 7° de
la Ley 819 de 2003 constituyen un parémetro de racionalidad legislativa, que cumple ;
- fines constitucionalmente relevantes como el orden de las finanzas publicas y la
. estabilidad macroeconémica; (ii) el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 7° de la
* Ley 819 de 2003 corresponde al Congreso, pero principalmente al Ministro de Hacienda
y Crédito Publico, en tanto que “es el que cuenta con los datos, los equipos de
_funcionarios y la experticia en materia econémica. Por lo tanto, en el caso de que los
- congresistas tramiten un proyecto incorporando estimativos erréneos sobre el
impacto fiscal, sobre la manera de atender esos nuevos gastos o sobre la -
- compatibilidad del proyecto con el Marco Fiscal de Mediano Plazo, le corresponde -
al Ministro de Hacienda intervenir en el proceso legislativo para ilustrar al -
- Congreso acerca de las consecuencias econémicas del proyecto”; (iii) en caso de
- que el Ministro de Hacienda y Crédito Publico no intervenga en el proceso .
legislativo u omita conceptuar sobre la viabilidad econdmica del proyecto no lo .
vicia_de_inconstitucionalidad, puesto que este requisito no puede entenderse ..
como un poder de veto sobre la actuacién del Congreso o una barrera para que
el Legislador ejerza su funcién legislativa, lo cual “se muestra incompatible con
el balance entre los poderes publicos y el principio democrético’; y (iv) el informe
presentado por el Ministro de Hacienda y Crédito Pablico no obliga a las células
legislativas a acoger su posicién, sin embargo, si genera una obligacion en cabeza del
Congreso de valorarlo y analizarlo. Sélo asi se garantiza una debida colaboracién entre
las ramas del poder piblico y se armoniza el principio democratico con la estabilidad
macroeconémica” (Subrayado y negrilla fuera del texto original).

En el tramite legislativo el Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico podra de manera
deliberada establecer la ‘necesidad del estudio del impacto fiscal o no de las normas en
__tramite, sin embargo, si no hubiese pronunciamiento, ello no es 6bice para.una eventual

declaratoria de inconstitucionalidad. | I B v

 LaCorte Constitmjcion?l ha reiterado ﬁue la cafga pﬁincipal del esiudio ﬁel impacto fiscal de la
norma se encuentra en cabeza del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, por tener los
conocimientos técnicos y condicion principal de ejecutor-del gasto publico:.

“80.3. Con el propésito de unificar la interpretacién en esta materia, la Corte estima
necesario precisar (i) que el Congreso tiene la responsabilidad -como lo dejé dicho la.
sentencia C-502 de 2007 y con fundamento.en-e articulo 7 de la ley 819 de 2003- de |
valorar las incidencias fiscales del proyecto de ley:.Tal carga/(ii) no exige un analisis
detallado o exhaustivo del costo fiscal y las fuentes de financiamiento. Sin embargo, -
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(iii) si-demanda una minima consrderamon al respecto, de modo que sea posible
establecer los referentes bésicos para analizar los efectos fiscales del proyecto de ley.
En todo caso (iv) la carg__prmclpal se encuentra radicada en el MHCP por sus"
conocimientos: técnicos y por_su_condicién de principal ejecutor del gasto
publico. En consecuencia, (v) el lncumpllmlento del-Gobierno no afecta la decision .
del Congreso cuando este ha cumplldo su deber. A su-vez (v1) si el Gobierno atiende:
su obligacion de emitir su concepto se radlca en el Congreso el deber de. estudlarlo y
“discutirlo —vernim. 79.3 y 90— '

Lo expuesto ha sido conﬁrmado la Corte Conshtuc;lonal en junsprudenma reciente, ‘sefialando
que el andlisis de impacto fiscal en tramite legislativo ha flexibilizado las obligaciones del
articulo 7 de la Ley 819 de 2003, con el fin de no constituir una barrera formar que limite
desproporcnonadamente la actividad: del Ieglslador tal como lo conS|dero a continuacioén:

“La jurisprudencia de esta Corporac:on ha ﬂex:blllzado las obllgac:ones que surgen de
lo dispuesto en el articulo 7°de la Ley 819 de 2003, de forma que no se transforme
en una barrera formal que contrarie o limite de desproporcronadamente la actividad -
del legislador, dicha flexibilizacién no puede mterpretarse como una autonzac:on para
que el Ieglsladoro el Gobierno puedan eximirse de cumpllr con Io dlspuesto en Ia Ley
Orgénica del Presupuesto ; - . / \

FlnaImente las subreglas constltumonales fuadas en la uItIma junsprudenCIa de Ia Corte
Constltumonal en-el afio 2019 son las SIgwentes ‘ P :

“(i.) Vermcar si Ia norma exammada ordena un gasto o establece un ‘beneficio
tributario, o si simplemente autoriza al Gobierno nacional a incluir un gasto, pues en -
este uItlmo caso no'se hace eXIglbIe Io dlspuesto en Ia Ley Organlca de Presupuesto

(u) Comprobar Si efectlvamente en las exposmones de motivos de los
proyectos y en las.ponencias para debate se mcluyeron expresamente informes vy .
analisis sobre los efectos fiscales de las medidas y se previd, al menos someramente, '
la-fuente de.i Ingreso adICIonaI para cubrir los menCIonados costos

(||| ) Establecer si el Mlnlsterlo de Hacnenda nndlo concepto acerca de los costos
fiscales que se han estimado para cada una de las iniciativas legislativas bajo el
entendido de que la no presentaCIon deI concepto no constltuye unvetoala actividad
del IeglsIador :

(|v ) En caso de que el Mlnlsterlo de Hamenda haya rendldo concepto revisar que
el mismo haya sido valorado y anallzado enel Congreso de la Republica, aunque no
necesarlamente acog:do

(v) Anallzar la proporCIonalldad de Ia eXIgenCIa en cuanto ala evaluamon del
impacto fiscal de las medidas, tomando-en consideracion el objeto regulado y la
naturaléza de la norma, a fIn de ponderar la facionalidad fiscal que implica la
evaluacion de impacto, frente al ambito de conflguramon que tlene el legislador segun
se trate de cada medlda en partlcuIar S <
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En cumphmlento dela Ley 819de 2023 'Y en-nuestra calldad de autores del presente proyecto
de ley, manifestamos que, no genera conflictos de interés alos congreS|stas que participen -
en ‘'su discusién y- votacion; por ser de interés general, 'comin a todos ‘en igualdad de '
condiciones, que puede coincidir y fusionarse con los intereses del electorado; es decir, no
se materializa una sntuac:on concreta que resulte en un beneﬂcno particular. Tampoco hay un
beneficio actual que se conﬁgure en circunstancias presentes 'Y mucho menos existe .un
beneéficio directo qué se pueda producir de forma especifica respecto dé los congresistas, de
sus conyuges, compafieros o comparieras permanentes, o parientes dentro del segundo
grado de consangumldad segundo de aflnldad o] prlmero CIVI| :

Sobre eI partlcular para el Consejo de Estado

. “No: cualqu:er /nteres conflgura la causal de desmvestldura en comento pues se sabe que
s6lo lo seré aquél del que se pueda predicar que es. directo, esto es, que ‘per se el alegado
beneficio, provecho o utilidad encuentre su fuente en el asunto que fue conocido por el
legislador; particular, que el mismo. sea espec:F co.0 personal, bien para el congresista o
quienes se encuentren reIac:onados con él..y actual o inmediato, que concurra para el
.momento en que ocurrio la pan‘ICIpaCIon o votacion del congresista, lo que excluye sucesos
‘contingentes, futuros o lmprews:bles También se tiene noticia que el interés puede ser de
‘cualquier naturaleza esto es, economlco o] moral sm dlsthIon alguna ‘

Pese a las antenores aclaramones se recalca que: Ios conflictos de mteres son personales y
le corresponde a cada congre3|sta evaluarlos, lo que SIgnlflca que, si‘algin congresista
considera estar inmerso en una causal por la cual deba declararse lmpedldo esta’en todo su .
derecho de ponerla a consuderamon ' - :

IG\ ALFONSO ARCHILA SUAREZ
. Representante a la Camara,
Departamento de’ Casanare
‘Autor. . :

m ALF NSO ARCHILA SUAREZC:

Representante ala Camara \ - Do, _ ‘
Departamento de Casanare . G‘LQ haad Dm"ﬁ\)‘ Aae .
Autor : : : , ‘

% . : : . \ : «E : . Carrera 7:No. 8-68. Edificio Nuevo .
@ {1) 382 3Q00 _ Hugo.Archifa@camara.ggv.co _ | del Congreso Oficina 3268-3276.



n BARTIDO L LBERAL &Qﬁmq{gﬂ& :

: WWY. representantehugoarchlla com

‘i @HugoaArchilazoz2 @ @Hugo_. Arctﬂa 22 0 @HugoArchlaS

HUGO ALFONSO ARCHILA SUAREZ |

Representante a la Camara ' @

. Departamento de Casanare- ---- | Ay B P ,“%&; - ‘}3\%%3
Autor - .

((@5\?\@; SO \‘:’(l’\ }

» Carrera 7: No. 8-68. Edificio Nuevo
del Congreso Oﬁcma 326B-3278.

@ m 382 3[300 Hugo.Arcﬁilé@caméra.gg;i/.co



e

E e,

v

[

&

a3

e

BRI ara s

STy

R

RN,

A



