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Gobierno alista la norma
para aprobar la vacuna

SALUD. CON UN PROYECTO

DE DECRETO DEL MINSALUD
SE BUSCA QUE LOS
MEDICAMENTOS CONTRA EL
COVID-19 QUEDEN
AUTORIZADOS DE
INMEDIATO, ANTES DE TENER
REGISTRO SANITARIO

BOGOTA

La carrera contrarreloj de las
farmacéuticas del mundo para
encontrarlaformulaexactayefi-
ciente paralavacunacontrael co-
vid tiene a todos los paises espe-
rando una luz verde para
empezar su distribucion.

En medio de ese objetivo de
traer la cura, la contralora de-
legada para la salud, Lina Ma-
riaAldana, dijoque el Ministerio
de Salud le pidi6 al Ministerio de
Hacienda $281.766 millones
adicionales para negociar un
promedio de 10 millones de va-
cunas contra el covid-19 fabri-
cadas por la farmacéutica As-
trazeneca,

Debido a esto tom6 mas fuer-
za el conocimientode un proyec-
to de decreto que seria la herra-

Jaime
Arias.

Exministro
de Salud

“El tiempo cuenta tanto
que a veces hay que
acelerar los pasos,
normalmente una vacuna
toma afios para ser
aprobada, por eso todo se
estd acortando”.

]

mienta mas atil para permitir la
distribucion dela vacuna, sin te-
ner registro sanitario, como con
elquedebencontartodoslosme-
dicamentos que se producen o
entran al pais.

El borrador detalla que, de
aprobarse la norma, se crearia
laAutorizacion Sanitariade Uso
de Emergencia (Asue) para me-
dicamentos de sintesis quimica
y biologicos destinados al diag-
nostico, la prevencion y trata-
miento del covid-19.
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Con el documento completo del proyecto
de decreto del Ministerio de Salud.

Conlo cual,lasvacunas dePfi-
zeryAstraZeneca, quesonlasdos
con orden de compra del Gobier-
no, entraranenlalistadeesasau-
torizaciones especiales y de
emergencia.

ElInvima sefial6 en el proyec-
to de decreto que, lo anico que
se necesita es un estudio clinico
en curso, que respalde la gene-
racion de evidencia de eficaciay
seguridad del producto, revisado
y aprobado por el instituto o su
homélogoenel paisdondeserea-
lice tal estudio y cuya evidencia
ysoportetécnicogeneradoapar-
tir de su desarrollo, permitan
concluir que el balance benefi-
cio-riesgo es favorable.

No obstante, la entidad de vi-
gilanciarecalco que los medica-
mentos a los que se les otorgue
esta autorizacion deberan se-
guir con la fase de aprobacion
para obtener el registro sanita-
Tio, de conformidad a la norma-
tividad vigente.

Esto, porque el permiso de
emergencia solo tendravigencia
de maximo un afio, una sola re-
novacion y quedara totalmente
prohibida la distribucién de
muestras médicas de obsequio.

NUEVA NORMA PARA AUTORIZAR LA VACUNA

autorizacion sanitaria d
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Gobierno lanzé proyecto de decreto para otergar

e uso de emergencia de

medicamentos para el covid-19

AMBITOS DE APLICACION
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los internacionales que
Importadores y gestores
farmacéuticos

Instituciones prestadoras de
servicios de salud

El programa ampliado de
inmunizaciones

Gobierno y cualquier autaridad

nacional cuando importe

La revisién del Invima a estos
medicamentos se hard con
investigacion casoa caso y
enfoque de riesgo

Después de obtener la
autorizacion deberan seguir
con el proceso para sacar el
registro sanitario

El procedimiento para que
unmedicamento obtengalaau-
torizacioéniniciaconreuniones
previas alaradicacion de la so-
licitud de 1a autorizacion, a tra-
vés deunderechode peticion al
Invima. Con el fin de orientar,
planificary optimizar el estudio
del tramite y mejorar la capa-
cidad derevision y otorgamien-
todelaAsue;facilitarlainterac-
cibn entre el Invima y el
interesado; aclarar detalles de

Laboratorios nacionales que disefien y produzcan
medicamentos de sintesis y medicamentos biolagicos y a

quieran comercializarlos en el pais

Entidades territoriales de Salud

.
Q !'sTiTuTo

NACIONAL DE
W saop

No se podran dar muestras gratis
ni de regalo

Solo se concedera una renovacion

Tendra vigencia de maximo un afio
Fuente: Minsalud / Grafico: LR-AL

la orden procedimental y pro-
poner condiciones para la en-
trega progresiva de informa-
cion y nueva evidencia.

Jaime Arias, exministrode Sa-
lud, aseguro que esta es una he-
rramienta ttil para evitar demo-
rasconlavacuna. “Loqueveocon
estoesqueelGobierno sivaaem-
pezar a aplicar rapido la vacuna,
lo que es una gran noticia”, dijo.
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