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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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articulado con la empresa Pfizer y bajo los lineamientos del Gobierno Nacional, se otorgé a través de la
Resolucién 2021000183 de 5 de enero de 2021, la primera Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, a la vacuna contra COVID-19 desarrollada por la mencionada compania
farmacéutica.

“Los colombianos pueden tener la tranquilidad de que esta decision se basa en informacion soportada
en los resultados existentes sobre el comportamiento de este medicamento bioldgico para combatir el
virus Sars-CoV-2, que garantizan su seguridad y eficacia” explicé Julio César Aldana Bula, director
general del Invima.

La autorizacién se da en tiempo récord de 2 dias habiles, haciendo uso de la figura de los diadlogos
tempranos y luego de que la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora de la entidad evaluara la documentacion allegada el
pasado 31 de diciembre de 2020 contenida en 23 mil folios, emitiendo el siguiente concepto:

“La sala reconoce que en el momento actual el mundo y Colombia atraviesan por la pandemia causada
por el virus SARS-COV-2 causante del COVID-19, lo cual ha generado alta morbimortalidad en personas
vulnerables, afectacion del desarrollo social y econémico del pais. Asi mismo, considera que se
requieren medidas para controlar la pandemia, una de ellas, la aprobacion acelerada y condicionada de
medicamentos que en fases tempranas de investigacion sugieren fuertemente un balance riesgo
beneficio favorable, en este contexto se realizo la evaluacion de la vacuna PFIZER-BIONTECH COVID-19
VACCINE.”
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De acuerdo con la informacién aportada por el interesado y teniendo en cuenta el desarrollo de la
pandemiay el Decreto 1787 del 19 de diciembre de 2020 “por el cual se establecen las condiciones
sanitarias para el tramite y otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE” la
Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la
Comision Revisora recomienda aprobar la solicitud de ASUE para la vacuna PFIZER-BIONTECH COVID-
19 VACCINE.

Se concede la ASUE a PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE, por el término de un afo, condicionada a
los nuevos conocimientos que surjan en relacion con la seguridad y eficacia de la misma, derivados de
los estudios clinicos en curso, de los que se van a desarrollar y de la experiencia clinica que se vaya
acumulando a través de su uso en el contexto colombiano e internacional.

La indicacién autorizada para la vacuna en mencion, es la inmunizacién activa para prevenir la
enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el coronavirus de tipo 2, causante del
sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas de 16 afios de edad y mayores.

Es importante resaltar que las condiciones de venta de este medicamento biolégico seran de férmula

médica, y que se deben garantizar las condiciones de almacenamiento gntre -80 °C|¥ q 5
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meses, 0 entre 2 °C y 8 °C por un maximo de 5 dias. Su promocién y pub C|dad se encuentran

prohibidas, al igual que la existencia de muestras médicas o de obsequios del medicamento.
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y condicionada que permite el uso de medicamentos bioldgicos o de sintesis quimica que ain no

cuentan con toda la informacién requerida para la obtencion de un reg@{fmgwgggwqﬁg_ggmaitasni‘i
con los requisitos minimos de calidad, seguridad y eficacia exigidos en los términos del Decreto 1787

de 29 de diciembre de 2020.
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Sede principal: Carrera 10 #64 - 28 Bogot4, Colombia
Teléfono conmutador: (57)(1) 742 2121

Linea gratuita: 01 8000 122220

Linea anticorrupcioén: (57)(1) 745 8593

Horario de atencion al ciudadano: Lunes a Viernes 7:00 a.m. a 3:00 p.m.
Notificaciones Judiciales (mailto:njudiciales@invima.gov.co)
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