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ASUNTO: PETICION DE INFORMACION.
Rads. No. 202142401214672 del 08/07/2021 y 202142301543782 del 20/08/2021

Respetado sefior Anénimo,

Este Ministerio recibié su peticion el pasado 08 de julio de 2021, la cual fue traslada por
competencia al INVIMA el mismo 08 de julio, mediante radicado de salida 202124501079331.

El INVIMA, mediante oficio nimero 20212025820, remitid respuesta a este Ministerio,
indicando que no tenia medio o contacto para envio de su respuesta, por lo cual la trasmite
para hacerla de conocimiento de la peticionaria. La anterior comunicacién fue radicada con
namero 202142301543782.

Finalmente, y de acuerdo al procedimiento interno de éste Ministerio, se procede a hacer
publica la respuesta enviada por la autoridad sanitaria competente (INVIMA), para su
conocimiento y respuesta a su requerimiento de informacién, la cual se anexa a la presente
respuesta.

Cordialmente,

Leonardo Arregoces Castillo
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Anexo(s): Un folio — Oficio respuesta INVIMA Rad. No. 20212025820.
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Bogota D.C, julio de 2021

Doctor

LEONARDO ARREGOCES CASTILLO

Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Cra13#32-76

Bogota D.C.

Asunto: Respuesta Radicado No. 202124501079331 del 08-07-2021.
Cordial saludo,

Atendiendo el radicado del asunto, remitimos respuesta con el fin de que sea comunicada al
peticionario no identificado, por el mismo canal que fue realizada la consulta a ustedes, debido a
que el ciudadano no referencié ningun dato para que esta Entidad pueda allegarle la informacion.

Con respeto a las vacunas candidatas contra COVID 19, me permito informar que en el Decreto
1787 de 2020 se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis quimica y
biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y tratamiento de la Covid 19 en vigencia de la
emergencia sanitaria, y que dentro del mismo no se establece que se deban realizar pruebas de
laboratorios a las vacunas en mencion.

Asi mismo, segun la Guia de liberacién de lotes de vacunas, hemoderivados, y sueros de origen
animal del Invima establece en su numeral 14.3 que:

“La exencion de liberacién de lote aplica para aquellos productos a los cuales el gobierno decrete
emergencia sanitaria en casos como emergencia invernal, pandemias, entre otros.

Sin embargo, el Invima cuando lo considere pertinente, puede verificar la calidad de las vacunas,
sueros de origen animal y hemoderivados clasificados como vital no disponible. Se realizaré para
estos biologicos, evaluacion documental como minimo y cuando el Laboratorio lo requiera podra
solicitar informacién adicional y/o muestras para el analisis de control de calidad. Para todos los
productos exentos, su comercializacion no estara condicionada al concepto emitido por el Grupo
de Laboratorio de Productos Biolégicos, sin embargo, si durante el proceso de evaluacion se
encuentra alguna inconsistencia que afecten la calidad del producto podran tomarse las medidas
regulatorias a que haya a lugar.”

Atentamente,

AMELIAWWELASCO CORREDOR
Jefe Oficina de Laboratorio y Control de Calidad

Proyecté: Maria Alejandra Erazo Rebolledo — Coordinadora LMPFYOT
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BOGOTA D.C., 08 de julio de 2021
Sefores
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Ciudad

Asunto : PETICION DE INFORMACION

deseo por favor me sea enviado a mi correo el estudio microbiolégico hechas directamente por
ustedes y su personal idéneo de los componentes de las vacunas que estan siendo inoculadas
en la poblacion.

muchas gracias por la atencién

Atentamente,

Anénimo N.N

NIT. O

No registra BOGOTAD.C., .
COLOMBIA

Tel. No registra

cmosl7@
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