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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013695 DE 24 de Mayo de 2022
Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE

El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20203974 RADICACION: 20211201397 FECHA: 01/10/2021

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021023888 del 16/06/2021, el INVIMA concedioé la Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia a favor de la sociedad SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD, ubicado en No 21, Tianfu
Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beijing, P.R.
China, para el producto VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA - CORONAVAC, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021038445 de 7 de Septiembre de 2021, se concedid la aprobacion del
inserto allegado mediante radicado 20211178603 del cual reposa fiel copia en el expediente (folio 105-108).
Actualizacion de las contraindicaciones, la adicion de la nueva presentacion comercial, el cambio en las
condiciones de almacenamiento del producto de referencia, los artes correspondientes a material de
empaque (caja plegadiza) y etiquetas allegadas mediante el radicado 20211178603 del 03/09/2021 vy la
ficha técnica version 02, allegada mediante el radicado No. 20211178603 del 03/09/2021, folio 100 al 104.

Que mediante escrito No. 20211201397 del 01/10/2021 el sefior Saul Hernando Suancha Talero, actuando
en calidad de representante legal del Fondo Nacional de Gestidon del Riesgo de Desastres ubicado en calle
26 No. 92 — 32 edificio Gold 4 — piso 3, Bogota D.C., Colombia solicité la modificacion de la Autorizacién
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, en el sentido de aprobar la:

- Modificacién de indicaciones

- Modificacién de dosificacion / grupo etario

- Modificacién de precauciones o advertencias

- Modificacién de reacciones adversas

- Modificacién de via de administracién

- Inserto versién 3 allegado mediante radicado No. 20211201397

- Ficha técnica version 3 allegado mediante radicado No. 20211201397

- Instructivo de uso version 2 allegado mediante radicado No. 20211201397
- Inclusion de las lineas de llenado: en Yongda (edificio 4, No.41) y Xiangrui (edificio 7, No.37)
ubicados en Daxing District, Beijing- China.

- Inclusiéon de monodosis

Que mediante radicado No. 20211220150 del 20/10/2021 el sefior Saul Hernando Suancha Talero,
actuando en calidad de representante legal del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres, realiza
alcance al radicado con el fin de allegar informacion sobre PBRER - informe de evaluacion de riesgo-
beneficio periddico inactivada, Informe AEFI de actualizacion de analisis AEFE inactive, carta de
aprobacién Chile, Indonesia, Camboya, Malasia, Respuesta sobre efectividad y eventos adversos del
producto.

Que mediante radicado No. 20221031513 del 16/03/2022, la sefiora Barbara Orellana Alvarez, actuando en
calidad de apoderada de Sinovac Life Science Co. Ltd, realiza alcance al radicado con el fin de allegar
informacién relacionada con las GMP y validacion de los sitios de llenado aséptico solicitados.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola = e
Administrative: Cra 10 N° 64 - 60 In II I I O
‘o)) 742 2121 it Nacional de Vigiancia ds Medicamentos y Alme

www.invima.gov.co

WWW.!H'\I’HI'I.‘.HI’JU.LU nar cmra

" 'Pagina 1de 8



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013695 DE 24 de Mayo de 2022
Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE

El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020 y la Ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, mediante la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020,
modificada por las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020, 738 de 2021, y 666 de 2022 se declard la
emergencia sanitaria por causa del Coronavirus COVID-19 en todo el territorio nacional hasta el 30 de junio
de 2022 y, en consecuencia, viene adoptando medidas con el objeto de prevenir y controlar la propagacion
de la enfermedad y mitigar sus efectos.

Que mediante el Decreto 1787 de 2020 se establecieron por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, las
condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia -ASUE para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos que aun no cuentan con
informacién completa de calidad, eficacia y seguridad para aplicar a la obtencién del registro sanitario ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, pero que la evidencia y soporte
técnico permiten respaldar la emision de dicha autorizacién temporal y condicionada, siempre y cuando los
datos e informacién aportada permitan concluir el cumplimiento de condiciones de calidad, eficacia y
seguridad y que el balance beneficio-riesgo es favorable.

En el Articulo 4 de este Decreto, se establece que la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia es “e/
acto administrativo emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
mediante el cual se permite el uso temporal y condicionado de medicamentos de sintesis quimica o
biolégicos que aun no cuentan con toda la informacién requerida para la obtencion del registro sanitario, y
que estan destinados al diagnoéstico, prevencion o tratamiento de la Covid-19; que cuenten con un estudio
clinico en curso, que respalde la generacién de evidencia de eficacia y seguridad del producto, revisado y
aprobado por el INVIMA o su homdlogo en el pais donde se realice tal estudio y cuya evidencia y soporte
técnico generado a partir de su desarrollo, permiten concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable.

La Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE se concedera unicamente a medicamentos de
sintesis quimica y biolégicos nuevos o que teniendo registro sanitario vigente en el pais opten a un
segundo uso o indicacioén, que cubran unicamente necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por la
Covid-19.”

Que, una vez revisada la documentacion allegada mediante radicado No. 20211201397 del 01 de octubre
de 2021, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de
la Comisién Revisora, en sesion extraordinaria permanente del 27 de octubre de 2021, lo cual consta en el
Acta No. 01 del 2021 Decimoquinta parte, numeral 3.4.2.1., emiti6 el siguiente concepto:

“CONCEPTO: Revisada la solicitud allegada por el interesado sobre la vacuna SARS-COV-2 (CELULA
VERO), INACTIVADA - CORONAVAC La sala encuentra que el interesado allega:

= FEstudio clinico NCT04551547 (Corona 3), fase I/ll, aleatorizado, doble ciego, que evalud la
seguridad e inmunogenicidad de la vacuna (vero cell) de covid-19 inactivada en nifios y
adolescentes sanos de 3 a 17 aros. El estudio clinico aun se encuentra en curso, desarrollandose
en China, incluy6 una fase | de seleccion de dosis con un total 72 nifios (18 con placebo y 53 con la
vacuna) y una fase Il con un total de 480 nifios (96 con placebo y 383 con vacuna), distribuidos en
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brazos de 3-5 afios (n=120), 6-11 afos (n=180), 12 a 17 afos (n=180), utilizando bajas dosis y
dosis medias. Los resultados preliminares no evidencian diferencias significativas entre ambas
dosis. Con respecto a la evaluacion de inmunogenicidad (seropositivo/seroconversion) a los 28 dias
después de la segunda dosis fue 96.77% con dosis baja, 100% con dosis intermedias y 0.00% con
placebo (Hidroxido de aluminio + diluyente) y el Incremento Medio Geométrico (GMI) fue 43.2, 71.1
y 0.0%. La respuesta se mantuvo a los 3 meses. Los eventos adversos fueron del 47.89%, con
dosis baja del 59.26%, dosis intermedia 34.62% y 50% con placebo, sin diferencias
estadisticamente significantes. Aun no estén disponibles los resultados de seguimiento a 6 y 12

meses

Fase |

Grupo etario Vacuna dosis baja Vacuna dosis | Placebo
media

3-5 afios 9 9 6

6-11 afios 9 9 6

12 a 17 afios 9 8 6

Fase Il

Grupo etario Vacuna dosis baja Vacuna dosis | Placebo
media

3-5 anos 48 47 24

6-11 afios 72 72 36

12 a 17 afios 72 72 36

= Informe preliminar del resultado del Estudio clinico fase Il B Corona 13, aleatorizado, doble ciego,
que evalub la seguridad de la vacuna (vero cell) de covid-19 inactivada en nifios y adolescentes,
incluyé una fase Il con un total de 500 nifios distribuidos en brazos de 3-5 anos (n=100), 6-11 afios
(n=200), 12 a 17 afos (n=200), sanos entre 3 a 17 afios. No hubo diferencia en la frecuencia de
eventos adversos y no se presentaron eventos adversos serios.

Fase Il

Grupo etario Vacuna Placebo
3-5 afios 75 25
6-11 afios 150 50
12 a 17 anos 150 50

= Presenta el PBRER del 24 de agosto 2021 que informa que han vacunado mas de 900 millones de
personas de los cuales mas 100 millones fueron nifios en China sin que hayan identificado nuevos
riesgos en el grupo etario de 3 a 17 afios por medio de reporte espontaneo.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola =
Administrativo: Cra 10 N°® 64 - 60 In
(BO)() 742 2121 sttt Nacional de Viglar
www.invima.gov.co

WWW.!H'\I’HI'I.‘.HI’JU.LU nar cmra

" 'Pagina3de8



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013695 DE 24 de Mayo de 2022
Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE

El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020 y la Ley 1437 de 2011.

= | os eventos adversos identificados mas comunes son en general leves, moderados relacionados
con el sitio de inyeccion fiebre y malestar general.

= Fl evento adverso serio identificado es el riesgo de anafilaxis, en Hong Kong identificaron la
paralisis de Bell como un nuevo riesgo.

» Los riesgos potenciales reconocidos son la enfermedad incrementada asociada a la vacuna, que
incluye enfermedad respiratoria incrementada asociada a la vacuna.

= Como informacioén faltante se sefnala: - El uso en embarazo y lactancia, pacientes
inmunocomprometidos, pacientes con comorbilidades; - intercambiabilidad o uso secuencial con
otras vacunas; - Impacto de la emergencia de nuevas variantes del virus sobre la eficacia y
sequridad de la vacuna; - Datos de seguridad a largo plazo.

= FEstudios en curso y planificados: - Dos estudios fase IV con 1400 pacientes cada uno ( China y
Republica Dominicana) que estan en curso sobre los cuales por ahora no hay datos; - Un estudio
clinico controlado en nifios de 3 a 36 meses (Corona 8) sin fecha proyectada de inicio; - Un estudio
clinico controlado de 3 meses a 17 afios (Corona 9) proyectado para iniciar en marzo 2022; - Un
estudio clinico controlado de eficacia y seguridad con nifios de 3 meses a 17 afios, proyectado para
incluir 14 mil nifios, el cual inicié en julio 2021.

= Se presenta un reporte de analisis de eventos adversos posteriores a la inmunizacion en China
(AEFI 5 de febrero a 12 de septiembre del 2021), el cual indica que no se ha observado un aumento
en la proporcion de evento adversos serios y no serios posvacunacion por Coronavac frente a las
tasas reportadas en el programa de inmunizacion de China en el grupo etario de 3 a 17 afios.
Dentro de los eventos adversos serios se confirma el riesgo de anafilaxis y se identificé la purpura
de Henoch-Schonlein como un riesgo que requiere mayor estudio.

= Para el grupo etario de 3 a 17 afos se identificaron casos de sindrome nefrético, epilepsia,
alteraciones electroliticas y edema laringeo, sin que se haya establecido una relacion de causalidad
con la vacuna SARS-COV-2 (CELULA VERQ), INACTIVADA - CORONAVAC.
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= [lama la atencioén que en paises diferentes a China se han reportado 2357 casos para la mayoria
de los cuales la relacién de causalidad se evalu6 como indeterminada, por lo cual el titular se
compromete a realizar un seguimiento permanente de estos reportes.

La Sala considera que teniendo en cuenta el bajo riesgo de complicaciones y de muerte por Covid-19
en los nifios y los datos de eficacia y seguridad de la vacuna SARS-COV-2 (CELULA VERO)
INACTIVADA — CORONAVAC disponibles a la fecha, el analisis técnico-cientifico del balance
beneficio/riesgo para los nifios, no encuentra elementos para recomendar la modificaciéon del grupo
etario a partir de 3 afios. Sin embargo, por los antecedentes del amplio uso de la vacuna SARS-COV-2
(CELULA VERQ) INACTIVADA — CORONAVAC, en nifios de 3 a 17 afios en China, de 6 a 17 afios en
Chile entre ofros paises, sin que hayan surgido alertas de seguridad, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, con base en el analisis del desarrollo de la pandemia, las tendencias epidemioldgicas, la
disponibilidad de vacunas, las necesidades de salud publica, el contexto socioeconomico y cultural del
pais incluida la necesidad de la reactivacion de la escolaridad y otras actividades importantes para el
bienestar de los nifios, en su funcién de maxima autoridad sanitaria puede, convenientemente,
implementar la vacunacion en poblacién pediatrica como parte del Plan Nacional de Vacunaciéon contra
Covid-19.

Finalmente, la Sala insiste en la importancia de desarrollo de estudios postcomercializacion que
contribuyan al conocimiento de la utilidad y riesgo de la vacuna SARS-COV-2 (CELULA VERO)
INACTIVADA - CORONAVAC en el uso masivo, estudios que deben ir mas alla del reporte espontaneo,
asunto que es de mayor importancia en los menores de edad, de acuerdo con la informacién disponible
en los estudios en desarrollo.

CONSIDERACIONES DE CALIDAD:

Que para acceder a las lineas de llenado del producto terminado en Sinovac Life Sciences Co., Ltd,
conocida como YONGDA, ubicada en el Edificio 4, Yongda N° 41, base industrial de biomedicina de Daxing
del parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing-China., se han presentado los
documentos técnicos/legales que garantizan la calidad del producto, tales como: proceso de fabricacion,
controles en manufactura, especificaciones, validaciones y comparabilidad para las Lineas de Envase E, F,
G, H, I, J, K&L, en viales por 0,5 mL (1 dosis) y en viales por 1 mL (2 dosis).

Que la validacion del proceso llevado a cabo en YONGDA se realiz6 empleando 24 lotes a escala
comercial de la presentacién de 0,5 mL (1 dosis) en vial y 24 lotes a escala comercial de la presentacion de
1 mL (2) en vial, para las etapas correspondientes a llenado aséptico, taponado y grafado; una vez
evaluados los resultados obtenidos para los controles en proceso y los parametros, se evidencié que en
todos los casos, se cumplié con los criterios de aceptacion establecidos, lo que permite concluir que el
proceso se encuentra debidamente validado y que es lo suficientemente robusto y reproducible para la
manufactura del producto de referencia.

Que fueron presentados los estudios de estabilidad natural para tres lotes del producto terminado a escala
industrial fabricados por YONGDA, empleando el envase actualmente aprobado; dichos estudios soportan
un tiempo de vida util de tres meses bajo condiciones de temperatura entre 5°C+3°C.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola = e
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 In II I I O
(BO)(T) 742 2121 "t o Macional de Viplancia de Medicamentos y Almes

www.invima.gov.co

Pagina 5 de 8



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013695 DE 24 de Mayo de 2022
Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE

El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020 y la Ley 1437 de 2011.

Que de acuerdo con el ejercicio de comparabilidad realizado para los resultados obtenidos para los
controles en proceso y las pruebas de liberacién, empleando 3 lotes del producto envasado en la linea
anteriormente aprobada (TIANFU, No. 21, Beijing — China lineas de envase A, B, C & D) y 48 lotes en
Yongda, se evidencia que en todos los casos se cumple con las especificaciones establecidas y que no hay
diferencias significativas en términos de calidad entre el producto manufacturado por ambos fabricantes
para las presentaciones de 0,5 mL (1 dosis) en vial y 1 mL (2) en vial.

Que mediante notificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, emitido por la
Administracion Municipal de Productos Médicos de Beinjing-China el 22 de Marzo de 2021, se avala la
capacidad técnica para Sinovac Life Sciences Co ubicada en el Edificio 4, Yongda N° 41, base industrial de
biomedicina de Daxing del parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing-China, para a las
actividades de llenado y envase de la Vacuna COVID-19 (Vero Cell), inactivada. Lo anterior, segun la
inspeccién in situ entre el 24 al 26 de febrero de 2021 a las Lineas de llenado de viales E, F, G, H
(multidosis) e | (multidosis).

Que para acceder a las lineas de llenado del producto terminado en Sinovac Life Sciences Co., Ltd,
conocida como XIANGRUI ubicado en la Calle Simiao N° 37, base industrial de biomedicina de Daxing del
parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing- China, se han presentado los documentos
técnicos/legales que garantizan la calidad del producto, tales como: proceso de fabricacion, controles en
manufactura, especificaciones, validaciones y comparabilidad para las Lineas de Envase M, N, O & P, en
viales por 1 mL (2 dosis).

Que la validacion del proceso de llevado a cabo en XIANGRUI se realizé empleando 12 lotes a escala
comercial de la presentacion de 1 mL (2 dosis) en vial, para las etapas correspondientes a llenado aséptico,
taponado y grafado; una vez evaluados los resultados obtenidos para los controles en proceso y los
parametros, se evidencié que en todos los casos, se cumplié con los criterios de aceptacion establecidos,
lo que permite concluir que el proceso se encuentra debidamente validado y que es lo suficientemente
robusto y reproducible para la manufactura del producto de referencia.

Que fueron presentados los estudios de estabilidad natural para tres lotes del producto terminado a escala
industrial fabricados por XIANGRUI, empleando el envase actualmente aprobado; dichos estudios soportan
un tiempo de vida util de tres meses bajo condiciones de temperatura entre 5°C+3°C.

Que de acuerdo con el ejercicio de comparabilidad realizado para los resultados obtenidos para los
controles en proceso y las pruebas de liberacién, empleando 3 lotes del producto en la linea anteriormente
aprobada (Tianfu, No. 21, Beijing — China lineas de envase A, B, C & D) y 12 lotes manufacturados por el
fabricante solicitado, donde se evidencia que en todos los casos se cumple con las especificaciones
establecidas y que no hay diferencias significativas en términos de calidad entre el producto manufacturado
por ambos fabricantes para la presentacion de 1 mL (2) en vial.

Que mediante notificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, emitido por la
Administracion Municipal de Productos Médicos de Beinjing-China el 28 de Junio de 2021, se avala la
capacidad técnica para Sinovac Life Sciences Co ubicada en el Edificio 4, Calle Simiao N° 37, base
industrial de biomedicina de Daxing del parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing-
China, para a las actividades de llenado y envase de la Vacuna COVID-19 (Vero Cell), inactivada. Lo
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anterior, segun la inspeccién in situ entre el 18 al 21 de mayo de 2021 a las Lineas de llenado de viales M,
N, O & P (multidosis).

Los artes de envase y empaque junto con su inserto y ficha técnica en la seccion de almacenamiento
contienen la expresion “temperatura ambiente dentro de 1 hora” en vez de “temperatura hasta 30°C”; ajuste
obligatorio avisado a Sinovac mediante resolucion No. 2021038445 del 7 de septiembre de 2021. Adicional
contienen informacion farmacolégica aqui solicitada de la cual la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos recomienda no aprobar.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de modificacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, de la VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA - CORONAVAC del
titular SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD, elevada por el Fondo Nacional de Gestién del Riesgo de
Desastres, mediante escrito nimero 20211201397 de fecha 01/10/2021, en cuanto a:

1. La adicion de las lineas de llenado propias de Sinovac Life Sciences Co., Ldta, sin perjuicio de los
previamente aprobados:

= Yongda (Lineas de envase E a L) ubicado en Edificio 4, Calle Yongda N° 41, base industrial de
biomedicina de Daxing del parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing-China.

= Xiangrui (Lineas de envase M a P) ubicado en Edificio 4, Calle Simiao N° 37, base industrial de
biomedicina de Daxing del parque cientifico de Zhongguancun, distrito de Daxing, Beijing- China.

2. Caja por 40 viales de vidrio multidosis, cada uno por 1 mL de volumen extraible (2 dosis). Cada
dosis de 0.5ml contiene 600SU del virus SARS-Cov-2 inactivado como antigeno.

ARTICULO SEGUNDO: NO MODIFICAR la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, de la
VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA - CORONAVAC del titular SINOVAC LIFE
SCIENCES CO., LTD, elevada por el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres, mediante
escrito numero 20211201397 de fecha 01/10/2021, hasta tanto no se allegue informacion suficiente para
sustentarla, en cuanto a:

- Modificacién de indicaciones

- Modificacién de dosificacion / grupo etario

- Modificacién de precauciones o advertencias

- Modificaciéon de reacciones adversas

- Modificaciéon de via de administracién

- Inserto versién 3 allegado mediante radicado No. 20211201397

- Ficha técnica version 3 allegado mediante radicado No. 20211201397

- Instructivo de uso version 2 allegado mediante radicado No. 20211201397

Por las razones expuestas en la parte considerativa del presente proveido.
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013695 DE 24 de Mayo de 2022
Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE

El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020 y la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA. De acuerdo con lo establecido en el
articulo 14 del Decreto 1787 de 2020, el presente acto administrativo perdera su condicion de
obligatoriedad y dejara de surtir efectos, de pleno derecho, cuando el titular de la Autorizacion
de Uso de Emergencia —ASUE- incumpla alguna de las siguientes obligaciones, frente a la
calidad:

COMPROMISOS DE CALIDAD: El titular se compromete a presentar y/o actualizar la informacién
relacionada con los siguientes aspectos, con una periodicidad maxima de seis (6) meses, es decir
minimo 2 veces en un (1) afio, y en la medida en que los nuevos datos estén disponibles:

1. Presentar los resultados completos de los estudios de estabilidad natural realizados a lotes
llenado y envasados en Yongda (Lineas de envase E a L) y Xiangrui (Lineas de envase M a
P), una vez se disponga de los mismos.

2. Presentar los artes de envase, empaque, ficha técnica e inserto ajustados en la expresion
“temperatura ambiente dentro de 1 hora” por “temperatura hasta 30°C”; periodo de vida util,
caducidad e informacién farmacoldgica (indicaciones, contraindicaciones, posologia, grupo
etario, reacciones adversas, precauciones y advertencias) a lo aprobado por la agencia
sanitaria en Colombia para esta vacuna.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo
de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante el director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not e /)
Verifie )

Firmal gitalmentg por

CUILLERMO o GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
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