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COMUNICADO A LA OPINION PUBLICA
VACUNACION PARA COVID-19

Bogotd, noviembre 28 de 2020.

La Asociacion Colombiana de Farmacovigilancia, el Observatorio del Comportamiento de la
Automedicacion de la Universidad del Rosario, el Centro de Pensamiento Medicamentos,
Informacién y Poder de la Universidad Nacional de Colombia, la Asociacién Colombiana de
Farmacologia, la Asociacién de Toxicologia Clinica Colombiana, la Asociacion de Farmacologia
Clinica, el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, la Asociacidon de Quimicos Farmacéuticos
de Bogotd y Cundinamarca, la Asociacidon de Quimicos Farmacéuticos de Antioquia, el Colegio de
Quimicos Farmacéuticos Unidad Regional Valle del Cauca, la Asociacién de Quimicos Farmacéuticos
del Atlantico, el Observatorio de Salud Publica y Epidemiologia de la Universidad de Los Andes y la
Asociacidon Colombiana de Infectologia hacemos el llamado a los entes gubernamentales a:

Considerar, con un gran sentido de responsabilidad y rigurosidad académica, la evaluacién de las
diferentes opciones existentes y, finalmente, la seleccion de la(s) vacuna(s) para COVID-19
presentada(s) para distribucién en el pais y a integrar en dicho proceso a la Agencia Nacional de
Regulacion de Medicamentos, en este caso, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA- y a expertos académicos que, de manera integra, objetiva y transparente,
puedan apoyar el proceso de evaluacion de los resultados de eficacia y seguridad de el o los
biolégicos.

Entendemos que, al tratarse de una situacion apremiante, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
puede tener la potestad de dicha seleccion como Unico actuante en el proceso; sin embargo,
sugerimos que se garantice la participacion de los actores antes mencionados, quienes pueden dar
aportes valiosos, basados en la evidencia cientifica disponible, y, finalmente, un concepto sobre la
evaluacién de los biolégicos. Este concepto, en pro de la salud publica debe darse posterior a la
realizacidon de un apropiado balance riesgo beneficio y es en esta materia, donde el INVIMA tiene
plena competencia y, por ende, una muy amplia experiencia.

Como farmacovigilantes sabemos y entendemos lo que implica una investigacion acelerada de
medicamentos y, en el caso que nos apremia ahora, la investigacion acelerada de vacunas, asi como



los riesgos que se asumen al desconocer la incidencia de los eventos adversos serios y poco
frecuentes de la molécula o aquellos que puedan llegar a aparecer en el largo plazo.

Por tanto, reiteramos la importancia de fortalecer las actividades de farmacovigilancia de las
vacunas seleccionadas, al establecer, en coordinacion con los laboratorios productores y en el
momento de la adquisiciéon de la misma, protocolos de seguimiento estrictos y cercanos que se
implementen en el pais y se garanticen estrategias para la minimizacion y mitigacion del riesgo de
manera importante. Asi mismo, es necesaria la implementacion de protocolos de vigilancia intensiva
en red con las demas agencias regulatorias, para monitorear y detectar sefiales tempranas que
permitan actuaciones priorizadas en la prevencién de eventos de rdpida aparicién en las fases
iniciales de aplicacion de la o las vacunas seleccionadas. Como sociedades cientificas, ofrecemos
nuestra disponibilidad para apoyar a las entidades del orden nacional en la construccion de
lineamientos de seguimiento de los eventos adversos y la revision de evidencia por parte de
expertos académicos libres de cualquier conflicto de interés.

En este sentido, como sociedades cientificas manifestamos no estar de acuerdo con eximir de
responsabilidades a la industria farmacéutica productora y titular de las vacunas y, consideramos
pertinente que, en estos momentos de crisis se considere clave la co-responsabilidad entre el
gobierno y los productores definida a través de los contratos pertinentes, procurando que el riesgo
sea el mas bajo posible para los colombianos que reciban la vacuna y, por tanto, haya una minima
implicacion en dafios en la poblacién y, consecuentemente, una minima implicacién econdmica para
las dos partes, entendiendo la necesidad en salud publica de la medida.

Por ultimo, damos respaldo al Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA, al Instituto Nacional de Salud
(INS), y al Grupo PAI del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, para que se mantenga el analisis
tripartito de los eventos ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién y la
Inmunizacion) relacionados con la utilizacidon de la o las vacunas, en el marco de su institucionalidad
y no se deriven tales acciones al Instituto de Evaluacion de Tecnolégica en Salud (IETS).

Darle esta responsabilidad exclusiva al IETS implicaria una divisidon innecesaria en el proceso y una
pérdida de la estructura creada desde hace ya largos afios. Ademas, favoreceria la pérdida de la
continuidad de compartir datos en red con las agencias de todo el mundo y con el Uppsala
Monitoring Center (UMC). Vale la pena aclarar que el UMC es una fundacidn global independiente,
sin fines de lucro y un centro de servicio internacional e investigacion cientifica.

El considerar que el INVIMA es juez y parte en la evaluacidon de efectos adversos de cualquier
medicamento iria en contravia de los postulados de la farmacovigilancia como se ha ejercido en
Colombia desde inicios del Instituto. Es claro que el INVIMA actua mediante instancias diferentes en
lo que concierne a la aprobacion del medicamento y lo relacionado con la evaluacion de efectos
adversos, para el analisis de estos eventos producidos por todas las vacunas y medicamentos
registrados en Colombia.

Tenemos la certeza de que los esfuerzos para garantizar los mejores resultados en salud para la
poblacién, no pueden ser individuales sino colectivos, por lo que sugerimos que, de ser necesario,
se fortalezcan estas instituciones sanitarias del orden nacional, tanto en sus grupos funcionales



como con un comité de expertos independientes en el cual, como sociedades cientificas y desde
nuestras instancias académicos, nos ofrecemos a aportar, asi como a facilitar la conexion con
expertos internacionales en la materia. En constancia firman:
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