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Audio de Leonardo Arregocés, director de Medicamentos del
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Video

Bogota, 26 de febrero de 2021. — Luego de que se tomara la
decisién, de manera preventiva, de suspender la aplicacién de las
5.700 dosis de vacunas de Sinovac enviadas al Tolima, el Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)

. . . B B inici6 la evaluacion del caso y en horas de la mafiana emitir el
El Invima, como entidad de vigilancia y control, hara la evaluacion del

caso y emitird un concepto sobre el uso de este bioldgico. El Ministerio

de Salud explica cuéles fueron las razones para suspender, Al respecto, Leonardo Arregocés, director de Medicamentos del

preventivamente, la vacunacion. Ministerio de Salud y Proteccidn Social, explicoé que ayer
posterior a la llegada de las vacunas, durante la revision de los
registros de los dispositivos que van dentro de las cajas, los

cuales permiten monitorear constantemente la temperatura del contenido, se detecté un leve aumento de la temperatura por encima de la

recomendada por el fabricante para el transporte.

concepto sobre el uso de estos productos.

Durante el transporte de la vacuna hacia el departamento de Tolima, la temperatura estuvo de 2 a 8 °C desde las 7:00 a.m. hasta las 11:30
a.m., pero, entre las 11:30 y las 12:55 del mediodia, la temperatura alcanzo a llegar a 9,3 ° C, es decir 1.3°C por encima de la temperatura
recomendada para el transporte por espacio de una hora y 25 minutos.

Este y los posibles casos que se presenten seran evaluados en el marco de las recomendaciones generadas por los fabricantes y las
entidades encargadas de la farmacovigilancia. "Con lo anterior, el equipo a cargo procedié a poner en cuarentena las vacunas que
presentaron esta situacion”, manifesté Leonardo Arregocés, director de Medicamentos del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Asimismo, manifestd que la decision de suspender provisionalmente la vacunacion se hizo de manera preventiva, mientras que, como lo
indica el documento de lineamientos técnicos del Plan Nacional de Vacunacion, el Invima, como ente rector de la inspeccion y vigilancia,
realizara la investigacion y tomara la decision.

De igual manera, Arregocés explicd que con los datos que cuenta el Ministerio de Salud sobre la estabilidad de esta vacuna se infiere que el
producto es estable y no sufrié ninglin dafo ya que los estudios muestran que el bioldgico mantiene sus propiedades a temperaturas hasta de 25°C
hasta por 14 dias.

En este caso, agrego el funcionario, "el Invima, desde el afio 2017, cuenta con un procedimiento para la evaluacion de las situaciones en las
que se han perdido las condiciones de almacenamiento y transporte. En este contexto es el Invima quien procedera a hacer la evaluacion el
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caso y dar la orden de liberacion del lote segln los hallazgos."
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