Distribuidores de Vacunas
Santiago de Cali, Octubre 2026
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RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E.

Dra.
NATALY MOSQUERA NARVAEZ
Gerente

Ref.: Propuesta Econémica para el Suministro de Bioldgicos NO PAL
REF: PRESENTACION DE LA EMPRESA

El sefior JUAN CARLOS URIBE PINILLA identificado con la cédula de ciudadania
No.01.512.754 de Bucaramanga (Santander), actuando en nombre Yy
representacion de CVS SAS CENTRO DE VACUNAS SPEICES, debidamente
registrada en Camara de Comercio de Bucaramanga N°05-204580-16, domiciliada
en la Calle 17 # 30-52 Barrio San Alonso, por medio de la presente se permite
presentar la propuesta para el suministro periddico y continuo de los productas
farmacéuticos, medicamentos en su denominacion, medicamentos alto costo con
destino a los Afiliados de su prestigiosa entidad, de acuerdo con las condiciones
establecidas en las normas de contratacién estatal y declaro:

1. Que la persona Juridica por mi representada no se halla incursa en alguna ;le las
causales de inhabilidad y/o incompatibilidades establecidas en la Ley 80 de 1993
articulo 8° y 9°, Ley 43 de 1980 y demds normas sobre la materia, y que tampoco
se encuentra incursa en alguno de los eventos previstos como prohlb:clones T —

especiales para contratar.

Email: cvspeices@gmail.com Teléfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - - Colombia
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Distribuidores de Vacunas

2. Que en caso de que sea aceptada nuestra propuesta nos comprometemos a
{

suscribir el contrato correspondiente, en el lapso sefialado por la entidad.
|

i
\.1\‘

: Ater{tamente, A

Ly

Emsll. cvspeices@grmailcom Teléfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuidores de Vacunas

PRESENTACION DE LA EMPRESA
CVS SAS,

Empresa legalmente constituida en la Camara de Comercio de Bucaramanga, bajo
el nomero 05-204580-16 del 12 de Abril de 2011; figurando como Representante
Legal el sefior JUAN CARLOS URIBE PINILLA, identificado con la Cedula de
Ciudadanfa numero 91.512.754; con la Actividad principal en la Prestacion de
Servicios Profesionales en Salud, Serviclo Farmacéutico, Dispensacion,
Comercializacién y Distribucién de productos farmacéuticos, material médico
quirtrgico, medicamentos en su denominacidon, medicamentos alto- costo y
dispensacién a las IPS, Hospitales, EPS, EPS-S y Droguerias, teniendo como area
de influencia e suroccidente Colombiano.

MISION

Somos una empresa comprometida con.la satisfaceién de las necesidades
de nuestros usuarios y clientes, ofreciendo biologicos de la mas alta calidad,
promoviendo asi la salud y el bienestar a la sociedad, Gestionamosnuestros
procesas con responsabllidad social y ambiental, fomentando de manera
constante el desarrollo de nuestro talento humano. T

1
Bl

5t

VISION

‘En el afio 2030, seremos una empresa lider a nivel nacional en ia distribucion
e importacién de bioiégicos, ofreciendo a nuestros usuarios y clientes la
mejor experiencia, atencién especializada, y agilidad en nuestrosprocesos.

Email, cvspeices@gmail.com Teléfonos, 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No. 30 - 52 San Alonse - Bucaramanga - Colombia




g

A reane

pm——

[
)

e
Fa < ‘u\! ‘!
T A
‘; ./ L !
L -, - e
S - N,

y LB Ry Ty
LU e, S s
— (‘_n‘ B

RO
i A
LR H
-+ %
L
< - RS
' ¢ . o
g oo e -
- F
Wby Ari:
v et
. 0 - B - - -
GE e [ S e L3 B i Ty
. - o ¥ - )
et ToEsoureeade w0 Law S Looab
£ w b " . i -
pool T P s S PRI e
v at
- . B -
PO i T L SRR R C - o - o i
i Gid - - T
rL Bt ¥ f“t ks A “
PR T =
[RRNE
“)" -M: - . 3 .."'-' oS -y i ﬁkaa-) -
by - _— - -
FS T T e A A L TR 3T 0 L A
s e Nl ™ . A PAF I E i
- b — e -_— —_— —— — - ————— e — ey Lt
-~ - -t
: - - - i
= e e R -
i -ty 4 ~ n
o
- f -
- " o " .
-3
-— "~
sy -~ R . N _ PR i —— —— o ———

lu»h T ,._ii




Distribuidores de Vacunas

POLITICA DE CALIDAD

Satisfacer plenamente los compromisos adquiridos con nuesiros clientes en
términos de buen servicio, calidad y logrando de esta manera el cumplimiento de

nuestra visién y el reconocimiento nacional.

VALORES CORPORATIVOS

COMPROMISO

Estamos comprometidos, con la sociedad y los demas actores involucrados, a
superar las expectativas y minimizar el impacto negativo.

HONESTIDAD

Gestionamos nuestras actividades con transparencia y actuamos con la verdad
con cada uno de huestros clientes, proveedores y con la comunidad.

. RESPETO

Promovemos un ambiente de trabajo cordial y un servicio al cliente amable,
reconociendo las diferencias y derechos de nuestros colaboradores, usuarios y
clientes. -

i

ORIENTACION AL CLIENTE i

Realizamos huestro irabajo con dedicacion, pasion y constancia, cuidando
siempre la satisfaccion de usuarios Y clientes.

CALIDAD f

i
Cuidanios y aseguramos la calidad de los bioldgices y de los servicios ofrecidos.

PUNTUALIDAD

Gesticnhamos nuestros procesos de manera agil y eficaz ofreciendo tiempos de
entrega corios.

Ermail: cvspelces@gmailcom Teldfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 Mo. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuldores de Vacunas

OBJETO

CVS SAS como empresa reconocida det sector farmacéutico cuenta con la
capacidad para ofrecer los mejores servicios de acuerdo a los principios de la
contratacion estatal, en lo referente a calidad, servicio, eficiencla y oportunidad en
el suministto de productos farmacéuticos, material médico quirdrgico,
medicamentos en su denominacién genérica, medicamentos Allo costo ¥y
dispensacion para cumplir con las necesidades de la entidad , en la modafidad de
capitacion o evento de acuerdo a lo estipulado en la Ley 100 de 1993 del Cansejo
Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS), ahora Comisién de Regulacién en
Salud CRES. '

LUGAR PARA EFECTUAR EL SUMINISTRO
ACCESIBILIDAD

Nuestras oficinas se encuentran ubicadas en un sector central de la ciudad,
rodeada por excelentes vias de comunicacién.
Estamos ublicados en:

Ciudad: Bucaramanga, (Santander)
Teléfono: 60 7 6325584 - 60 7 6324240
Direccion: Calle 17 # 30-52 barrio San Alonso
Cel.- 3002176318 |

e-mail: gerencia@cvsvacunas.com

Nuastra empresa ct.:anta con un excelente recurso fisico, amplios espacios ¥

A

modernas

neveras que nos permiten ubicar los medicamentos en las condiciones exigidas

por los organismos de confrol, sistemas especiales de bodegaje que permiten un

surtido oportunc y eficaz, evitando agotados. De esta manera satisfacemos al
, usuatio y las empresas contratantes.

Email cvspeices@gmail.com Teléfonos, 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuidores de Vacunas

CALIDAD

Los medicamentos e insumos comprados por CVS SAS, cuentan con todas las
condiciones de calidad exigidas por el Ministerio de la Proteccién Social, por ser
adquiridos directamente a Laboratorios y Distribuidores Nacionales reconocidos,
que cuentan con registros INVIMA y certificados de control de calidad como las
BPM, BPA v con normas intemnacionales como las {S0:9000-9001.

VIGILANCIA INTERNA

CVS SAS cuenta con un Quimico Fannace’utlcn encargado de dar estricto
seguimiento a las normas de almacenamiento exngldas por los organismos de
control municlpal, contamos con equipos de sequridad como Extintores, Estibas,
Estanterias, Areas separadas para medicamentos, Neveras y Sistemas te Reporles
Estadisticos. Ademds, los funcionarios de la Secretaria de Salud Publica y la Unidad
Ejecutora de Saneamiento UES, nos hacen visitas permanentes para garantizar y
constatar que se estd actuando bajo las normas establecidas.

RECURSOS TECNOLOGICOS |

.CVS SAS, posee Programas especializados en el Area Contable, Comercial (MAIA)
y Estadistica en el manejo de RIPS (HOSPIVISUAL) capaces de generar reportes
de seguimiento para las empresas confratantes. Contamos con modernosequipos,
los cuales son” manejados por personal altamenta calificado, quienes
constantemente estan incorporando nuevos datos que permiten dar infanmacion en
tiempo real a nuestros clientes, usuarios y empresas contratantes.

1
H

TIEMPO DE ENTREGA. ;

Manejamos un tiempo promedio de entrega de 48 horas dentro del territorio
nacional.

Email cvspeices@gmailcom Teléfonos 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuldores de Vacunas

TIEMPO DE RESPUESTA A DEVOLUCIONES O
RECLAMACIONES.

El tiempo estimado para dar respuesta a devoluciones o reclamaciones por parte de
nuestros clientes es de 12 horas.

Para sus envios contamos con el servicio de empresas especializadas en logistica
y manejo integral de mercancias, asf como de trasporte especializado de productos
refrigerados, estas son: Transportadora EXPRECAR SAS de Santander Y Lf\TﬁlN
LOGISTICS COLOMBIA S.A.S antiguamente conocldo como DEPRISA; que nos
brindan seguridad, puntualidad y oportunidad.

MANEJO DE PENDIENTES

El tiempo de entrega de los medicamentos pendientes teniendo como limite las 24
horas sigulentes a la recepcion de forrﬁula y se realiza en forma oportuna con
nuestros proveedores locales, pero si el medicamento es de difici! consecucion CVS
SAS cuenta con llneas de comunicacién directa con diferentes iaboratorios
farmacéuticos nacionales 'y extranjeros que permiten que los productos sean
enviados desde cual:u;uier ciudad de Colombia de una forma oportuna y eficiente
para cumplir con !a necesidad del usuario.

4 4

. SERVICIO AL CLIENTE

kW
T

t

CVS SAS cuenta con personal idéneo en al area comercial quienesf'estén
dispuestos a atender personalmente a todos nuestros clientes, ademas contamos
con una ceniral para hacer constante seguimiento a sus ordenes de compra y

pedidos. Estamos dispuestos a escucharie con el fin de lograr la satisfaccion 'total.
i

Emait, cvspeices@gmail.com Telétonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuidores de Vacunas

OFERTA ECONOMICA

Sefiores:

RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E.

Presentamos nuestra propuesta econémica para el suministro de los insumos
biolagicos segun la solicitud de cotizacién, a continuacion, detalio los valores de la

propuesta:
‘ - ﬁ o " I VALOR' | ST
_-(?AN_T!DAD; DESCRIPCION | | luniTario COSTO TOTAL 7
531 Vacuna Varicela - Varivax de Msd $181.225 | § 96.230475

1006 Vacuna Neumococco Conjugada - Prevenar 13 de Pfizer | $168.328

$ 169.337.968

836

Vacuna Neumococo Polisacarida - Neumovax 23 de Msd { $ 108.923

$ 108.487.308

TOTAL

$ 374.055.751

Tz e
-

Email: cvspeices@ogmailcom Teléfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318
Calle 17 No 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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CAMARA DE
COMERQODE
¢ B IANGA

Creemos en Santander

Cimara de Comercio de Bucaramanga
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicién : 05/10/2026 - 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valor: $12.100

cODIGO DE VERTFICACION: OJ9U3376A8

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
WWW.CAMARADIRECTA.COM v digite el respectivo cbédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacidén se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha
de su expedicién.

+

J— - - —— ——————— !

EL PRIMER JUEVES HABII. DE DICIEMBRE DE ESTE ARO SE ELEGIRA LA JUNTA DIRECTIVA|
¥ REVISORIA FISCAL DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGAR POR AFILIADOS. |
LA INSCRIPCION DE LISTAS DE CANDIDATOS PARA LA JUNTA DIRECTIVA DEBE HACERSE|
DURANTE LA SEGUNDA QUINCENA DEL MES DE OCTUBRE DE 2026, ESTO ES, DESDE EL 16]
DE OCTUBRE Y HASTA EL 3 DE NOVIEMBRE DE 2026 - OFICIO 2026-01132881 DEL 25 DE|
MARZO DE 2026 DE LA SUPERINTENDENCIA DE SOCIEDADES. PARA OBTENER INFORMACION |
DETALLADA, PODRA DIRIGIRSE A LA OFICINA PRINCIPAL, COMUNICARSE A TRAVES DEL|
CORREC ELECTRONICO ELECCIONES2026@CAMARADIRECTA.COM, O CONSULTAR LA PAGINA |
WEB WWW.CAMARADIRECTA.COM.

[
i
PARA EFECTOS DEL PROCESO DE ELECCION DE JUNTA DIRECTIVA Y REVISOR FISCAL DE |
1A CAMARE DE COMERCIO DE BUCARAMANGA, QUE SE REALIZARA EL 3 DE DICIEMBRE DE, |
2026, SE INFORMA QUE LOS SABADOS NO SON DIAS HABILES PARA ESTA ENTIDAD. POR |
LO TANTO, NO SE COMPUTARAN PARA EL CALCULO DE LOS TERMINOS PREVISTOS EN LAS |
DISTINTAS ETAPAS DEL PROCESO.
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CON FUNDARMENTO EN 1A MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL REGISTRO
MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION ¥ DOMICILIO

Razén Social: CVS S.A.S5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
Sigla: No Reportd
Nit: 9004282573

Domicilio principal: Bucaramanga

MATRICULA

Matricula No. 05~-204580-1¢6

Fecha de matricula: 12 de Abril de 2011
Ultimo afic renovado: 2026

fecha de renovacién: 13 de Marzo de 2026
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Grupe NIIF: Grupo II.

UBICACION 1
Direccién del domicilio principal: CALLE 17 # 30-52 INTERIOR 1 - 2 !
Municipio: Bucaramanga - Santander '
Corxeo electrbdnico: gerencia@cvsvacunas.com !
Teléfono comercial 1: 6076325584 T
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicidén : 05/10/2026 - 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valeor: $12.100

i
'l
i
Cémara de Comexclo de Bucaramanga ‘
|
cSDIGD DE VERIFICACION: 0J9U3376A8 }

Verifique el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresandes a
WWW.CAMARADIRECTA.COM vy digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidn. La verificacién se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de 1z fecha
de su expedicién. :

Teléfeno comercial 2: 3002176318
Teléfono comercial 3: 6076324240

Direccién para notificacién judicial: CALLE 17 # 30-52 INTERIOR 1 - 2

Muni¢ipio: Bucaramanga - Santander
Correo electronico de notlificaciodn: gerenciafcvsvacunas.com
Teléfono para notificacidn 1: 6076325584
Teléfono para notificacidn 2: 3002176318
Teléfono para notificacién 3: 6076324240

La persona juridica CVS §.A.S, (CENTRO DE VACUNAS SPEICES) SI autorizd para
recibir notificaciones persconales a través de correo electrdnico, de
conformidad con lo establecido en los articulos 291 del Codigo General del
Proceso y 67 del Cébdigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

CONSTITUCION

Por Documente privado del 25 de Marzo de 2011 de Accionista de Bucaramanga,
inscrito en esta Camara de Conmercio el 12 de Abril de 2011, con 21 HNo 91949
del libre IX, se constituyé la sociedad de naturaleza COMERCIAL denominada
CENTRO DE VACUNACION SPEICES IPS SAS

REFORMAS ESPECIALES

Por Documento privado de 20 de marzo de 2012 inscrita en esta Camara| de
Comercio el 14 de abril de 2012 bajo el No 102653 del Libro IX consta: Cambio
de razon social a: CVS 5.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES).

]

TERMINO DE DURACION

La persona juridica no se encuentra disuelta y su duracién es INDEFINIDA i
OBJETO SOCIAL i

La sociedad tendra como objeto principal el suministro de vacunas para uso
humano. Asi mismo, podra realizar cualquier otra actividad economica lic}ta
tanto en COLOMBIA como en el extranjero. La sociedad podra llevar a cabe, 'en
deneral, todas las operaciones, de cualquier naturaleza gue ellas fueren,
relacionadas con el objeto mencionado, asi como cualesquiera actividades
similares, conexas o complementarias o que permitan facilitar o desarrollar el
comercio o la industria de la sociedad.

I
i
i
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Camara de Comercio de Bucaramanga
CERTIFICADO DS EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicién : 05/10/2026 - 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valor: $12.100

CODIGO DE VERIFICACION: 0JOU3376A8

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
WWW.CEMARADIRECTA.COM y digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de ia fecha
de su expedicida. '

CAPITAL
* CAPITAL AUTORIZADO *
Valor : $1.100.000.000,00
No. de acciones : 27.500
Valor Nominal : $40.000,00

* CAPITAL SUSCRITO *
$850.000.000,00
21.250
5$40.000,00

Valor
¥No. de acciones
Valor Nominal

ar we we

* CAPITAL PAGADO *

Valor : 5500.000.000,00
No. de acciones : 12,500
Valer Nominal t $40.000,00

I
¢
1
i
i

REPRESENTACION LEGAL

La representacion legal de la sociedad por acciones simplificada estara a ca?go
de una persona natural o juridica, accionista o no, quien tendra suplente. :

I
'
'
L

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

Facultades del representante legal. La sociedad sera gerenciada, administradg ¥
represaentada legalmente ante terceraos por el representante legal, guien I no
rendra restricciones de contratacién por razon de la naturaleza ni de [la
cuantia de los actos que celebre. Por lo tanto, se entenderi que | el
representante legal podrd celebrar o ejecutar todos los actos y contralos
comprendidos en el objeto social o que se relacionen directamente con| 1a
existencia y el funcionamiento de la  sociedad. E1 representante legal i se
entenders investido de los mas amplios poderes para actuar en todas ;as
circunstancias en nombre de la sociedad, con excepcién de aquellas facultades
que, de acuerdo con los estatutos, se hubieren reservade los accionistas.| En

las relaciones frente a terceros, la sociedad guedaré obligada por los acto§ Y

contratos celebrados por el representante legal. Le esta prohibide jal
representante legal y a los demds administradores de 1la sociedad, por si ¢ por
interpuesta persona, obtener bajo cualquier forma o modalidad juridica

préstamos por parte de la sociedad u obtener de ©parte de la sociedad aval,
fianza o cualquier otro tipo de garantia de sus obligaciones personales. L

{
i

NOMBRAMIENTOS

A
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Camara de Comercio de Bucaramanga
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicién : 05/10/2026 -~ 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valor: $12.100

CODIGO DE VERIFICACION: 0OJOU3376A8

Verifigque el contenido y confilabilidad de este certificado, ingresande a
WNW.CAMARADIRECTA.COM vy digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacién se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha
de su expedicién. '

F)

REPRESENTANTES LEGALES
)
i

Por Documento privade del 20 de Marzo de 2012 de Empresario inscrita en esta
camara de comercio el 14 de 2Abril de 2012 con el No 102655 del 1libroe I¥, 'se

designd a:
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION |
SUPLENTE REPRESENTAN URIBE PINILLA JUAN CARLOS c.C. 91512754

Por Acta No 008 del 05 de Enero de 2019 de Asamblea Extraordinaria Accionisﬁas
inscrita en esta cimara de comercio el 10 de Enero de 2019 con el No 163686 del

libro 1%, se designé a:
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
REPRESENTANTE LEGAL URIBE PRADA LEONIDAS c.C. 5745785

REVISORES FISCALES

.
¥
.
I

Por Acta No 008 del 05 de Enero de 2018 de Asamblea Extracrdinaria Accionis#as
inscrita en esta Camara de Comercio el 11 de Enero de 2019 con el No 163687 del
libro IX, se designd a: !

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
REVISOR FISCAL PRINCIPAL ORTIZ SILVA WILMER HUMBERTO C.C 10942686682
Por Acta No 16 del 22 de Diciembre de 2021 de Asamblea Extraordinaria

Accionistas inscrita en esta Cimara de Comercio el 28 de Diciembre de 2021 con
el No 195125 del libro IX, se designé a:
CARGO NOMBERE IDENTIFICACION

REVISOR FISCAL SUPLENTE FUERTES PARADA NEYLA ISABEL C.C 1094265765 Y
REFORMAS A LOS ESTATUTOS

|
i
Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi: i

DOCUMENTO INSCRIPCION :
DP No de 20/03/2012 Empresaric de Bucaramanga 102653 14/04/2012 Libro IX
A. No 11 de 24/12/2020 Asamblea E de Bucaramanga 183899 29/12/2020 Libro IX
A. No de 10/11/2021 Asamblea E de Bucaramanga 154407 01/12/2021 Libro IX

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

1
|
1
1
1

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
f
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Camara de Comerclc de Bucaramanga
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicién : 05/10/2026 - 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valor: $12.100

CODIGO DE VERIFICACION: 0OJ9U3376A8

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
WWW.CAMARADTRECTA.COM y digite el respectivo cb6digo, para que vigualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar
de manera ilimltada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha
de su expedicién.

y de lo Contenciosc Administrativo y la Ley 962 de 2005, los actos
administrativos de registro, gquedan en firme dentro de los diez (10) dias
hibiles signientes a la fecha de inscripcidn, siempre que no sean ocbjeto de
recursos. Para estos efectos, se informa que para la Cémara de Comercio de
Bucaramanga, los sabados NO son dias habiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos recurridos guedan
en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean resueltos, conforme lo prevé
el articulo 79 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de los Contencioso
Administrativo.

A la fecha v hora de expedicién de este certificado, NO se encuentra en curso
ningdin recurso.

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4645.
Actividad secundaria Cédigo CIIU: 8621.
Otras actividades Cédigo CIIU: 2100.
Otras actividades Cdédigo CLIU: 6810.

ESTABIRCIMIENTOS DE COMERCIO

A nombre de la persona juridica, figura(n) matriculado(s) en la Camara  de
Comercio de Bucaramanga el {los) siguientes(s) establecimiento(s) de comercio:

Nombre: CVS S.A.S..

Matricula No: 204581 |
Fecha de matricula: 12 de Abril de 2011

Ultimo afio renovade: 2026

Categoria: Establecimiento de Comercioc 1

Dirececidn: CALLE 17 # 30-52 INTERIOR 2 !

Municipie: Bucaramanga — Santander .
1

Nombre: DISTRIBUIDOR CVS

Matricula No: 670185

Fecha de matricula: 08 de Abril de 2024 E
Ultimo ano renovado: 2026

Categoria: Establecimiento de Comercio
Direccion: CALLE 17 # 36 - 52 INTERICR 1
Municipio: Bucaramanga - Santander

Si desea obtener informacién detallada de los anteriores establecimlientos de
comercic o de aguellos matriculados en wuna jurisdiccién  diferente a la del
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Cimara de Comercio de Bucaramanga
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
Fecha expedicién : 05/10/2026 - 8:11:36
Recibo No. 12847422, Valor: $12.100

CODIGO DE VERIFICACION: 0J5U337628 )
]
Verifique el contenids vy confiabilidad de este certificado, ingresando 'a
WWW.CAMARADIRECTA.COM vy digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momentc de su expedicién. La verificacién se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha
de su expedicién.

propietario, deberd solicitar el certificado de matricula mercantil del
respectivo establecimiento de comercio.

La informacién correspondiente a los establecimientos de comercio, agencias ¥
sucursales, que la persona juridica riene matriculados en otras camaras de
comercio del pais, podra consultarla ei WWW.Iues.org.co.

TAMARO EMPRESARIAL

De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del Decreto 1074 de
2015 y la resoclucidn 2225 de 2019 del DANE, el tamafio de la empresa es :
Mediana Empresa *

1o anterior de acuerdo a la informacién reportada por el matriculado o inscrito
en el formularioc RUES:

Ingresos por Actividad Ordinaria: $34.682.633.955

Actividad econfmica por la que percibld mayores ingresos en el periodo:
CIIU: 4645

TNFORMACION COMPLEMENTARIA

No aparece inscripcidén posterior de documentos que modifique lo antes enunciado

i
|

| El presente certificadc no constituye conceptos favorables de uso de suelo,% i
| normas sanitarias y de seguridad. {0

—— —

t

{

Este certificado refleja la situacién juridica registral de la sociedad, a
la fecha y hora de su expediciédn.

Importante: la firma digital del secretario de la Camara de Comercio 'de
Bucaramanga contenida en este certificado electrénico se encuentra emitida por
una entidad de certificacién abierta autorizada Yy vigilada por 1la
superintendencia de industria y comercio, de conformidad con las exigencias
establecidas en la ley 527 de 1993. i

En el certificado se incorporan tanto la firma mecdnica dque es una
representacién grafica de la firma del secretario de la Cémara de Comercio de
Bucaramanga, como la firma digital y la respectiva estampa cronoldgica, las

cnales podrd verificar a través de su aplicativo visor de documentos pdf.

I
No, obstante si usted expidié el certificado a través de la plataforma virtual
puede imprimirle desde su computador con la certeza de que fue expedido por| la
Cimara de Comercio de Bucaramanga. La persona o entidad a la que usted le va a
entregar el certificado puede verificar, por una scla vez, su contenido
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Camara de Comercio de Bucaramanga :
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL i
Fécha sxpedicién : 05/10/2026 - 8:11:36 f
Recibo No, 12847422, Valor: $12.100 |

cHDIGO DE VERIFICACION: OJOU3376A8 E

Verifique el contenido ¥y confiabilidad de este certificado, ingresando ia
WWW.CAMARADIRECTA.COM y digite el respectivo cddigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar
de manera ilimitada, durante 60 dias calendarlo contados a partir de la fecha

de su expedicidn.

ingresando a www.camaradirecta.com opecidn certificados electrdnicos y digitando
el cédigo de verificacién que se encuentra en el encabezado del presente
documento. El certificadeo a +validar corresponde a la imagen y contenido del
certificado creado en el momento en gque se generd en las ventanillas o a través
de la plataforma virtual de la cémara.

s
Lina Maria Rodriguez Buitrago

U S o Tt A
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CAMARADE
COMERCIO DE
LAMANGA

Creemaos &0 Santander

CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA

CERTIFICADO GENERADO A TRAVES DE PLATAFORMA VIRTUAL
LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION: BUCARAMANGA, 2026/07/03 HORA: 16:45:38
12753203

¢cHDIGO DE VERIFICACION: ELZR328285

|

|
LA PERSONA O ENTIDAD A LA QUE USTED LE VA A ENTREGAR EL CERTIFICADC pUﬁDE
VERIFICAR EI. CONTENIBO Y CONFIABILIDAD, INGRESANDO A WWW.CAMARADIRECTA,COM
OPCISN CERTIFICADOS ELECTRONICOS Y DIGITANDO EL CODIGO DE VERIFICACION CITADO
EN EL ENCABEZADO. ESTE CERTIFICADO, OQUE PODRA SER VALIDADD DE MANERA
ILIMITTADA, DURANTE &0 DIAS CALENDARTOQ CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION, CORRESPONDE A LA IMAGEN Y CONTENIDO DEL CERTIFICADO CREADO EN EL
MOMENTO EN QUE SE GENERO EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES DE LA PLATAFORMA VIRTUAL
DE LA CAMARA.

t

TA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGA, CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO EN EL
ARTfCULC 6.1 DE 1A LEY 1150 DE 2007, REGLAMENTADA POR EIL DECRETO 1082 DE 2015, CON
BASE EN LA INFORMACION SUMINISTRADA POR EL INSCRITO Y POR LAS ENTIDADES ESTATALES.

FECHA: JULIO 03 DE 2026
HORA: 16:45:37

IDENTIFICRCION

QUE: CVS S.A.S. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
NIt 90D042B257-8
NUMERO DEL PROPONENTE EN LA CAMARA DE COMERCID: 15480

INSCRIPCION ¥ RENOVACION

FECHA DE INSCRIPCION EN EL REGISTRC DE LOS PROPONENTES: 2020/05/11
FECHA DE (LTIMA RENOVACION EN EL REGISTRO DE 1L0OS PROPONENTES: 2026/04/29

CONSTITUCION Y REPRESENTACION LEGAL

PERSONAS JURIDICAS INSCRITAS EN EL REGISTRO MERCANTIL O EN EL REGISTRO
DE ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO '

INFORMACION CONSTITUCION

FECHA DE  ADQUISICION DE LA PERSONERIZ  JURIDICA:  2011/04/12
CLASE DE DOCUMENTO: Documento privado

NUMERO DEL DOCUMENTO:

FECHA DEL DOCUMENTO: 2011/03/25

ENTIDAD QUE EXPIDE EL DOCUMENTO: Rcclonista
FECHA DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO MERCANTIL (0 EN EL REGISTRO DE ENTIRADES SIN
ANIMO DE LUCRO}: 2011/04/12

DURACION: 1La persona Jjuridica no se encuentra disuelta y su duracién es
INDEFINIDA

i

'

i

- 4
i

jigranure Not Verified
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PAGINA
CVs 5.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
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REPRESENTACION LEGAL

NOMBRE : URIBE PINILLA JUAN CARLOS

C.C/C.E/PASAPORTE.: C.C. 91512754 {
FECHA DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO MERCANTIL (O EN EL REGISTRO DE ENTIDADES
SIN ANIMO DE LUCRO) 2012/04/14

NOMBRE : URIBE PRADA LEONIDAS

C.C/C.E/PASAPORTE.: €.C. 5745785

FECHA DE INSCRIPCION EN EL REGISTRQO MERCANTIL (0 EN EL REGISTRC DE ENTIDADES
SIN ANIMO DE LUCRO)} 2013/01/10

FACULTADES Y LIMITACIONES:

Facultades del representante legal. La sociedad serd gerenciada, administrada y
representada legalmente ante terceros por el representante legal, gquien no
rendrd restricciones de contratacién por razén de la naturaleza ni de la
cuantia de los actos que celebre. Por 1o tanto, se entenderd cque el
representante legal podra celebrar o ejecutar todos los actos y contratos
comprendidos en el objeto social o gque se relacionen directamente con la
existencia y 1 funcionamiento de la sociedad. El representante legal se
entenderd investido de los mas amplios poderes para actuar en todas las
circunstancias en nombre de la sociedad, con excepcién de aguellas facultades
que, de acuerdo con los estatutos, se hubleren reservade los accionistas. En
las relaciones frente a terceros, la sociedad quedard obligada por los actos ¥

contratos celebrados por el representante legal. Le estd prohibido  al
representante legal ¥y a los demés administradores de la sociedad, por si o por
interpuesta persona, obtener bajo cualquier forma o meodalidad juridica

préstamos por parte de la sociedad u obtener de parte de la sociedad aval,
fianza o cualquier otro tipo de garantia de sus obligaciones personales. "

1A INFORMACION ANTERIOR HA SIDO TOMADA DIRECTAMENTE DEL REGISTRC MERCANTIL O
DE ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO.

DOMICILIO
DIRECCION DEL DOMICILIO PRINCIPAL:

CALLE 17 # 30-52 INTERIOR 1 - 2
MUNICIPIO: Bucaramanga

DEPARTAMENTO: Santander

PAIS: COLOMBIA

BARRIO: San Alonso

TELEFONG 1: 6076325584

TELEFONO 2: 3002176318

TELEFONO 3: 6076324240

CORREC ELECTRONICO: gerencia@ovsvacunas.com
FAX:

DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDICIAL:

CALLE 17 ¢ 30~52 INTERIOR 1 - 2

MUNICIPIO PARA NOTIFICACION: Bucaramanga ;
DEPARTAMENTO PARA NOTIFICACION: Santander
PAIS: COLOMBIA

BARRIO: San Alonso

ey
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————

TELEFONO 1 PARA NOTIFICACION: 6076325584

TELEFONO 2 PARA NOTIFICACION: 3002176318

TELEFONG 3 PARA NOTIFICACION: 6076324240

CORRED ELECTRONICO DE NOTIFICACION: gerencia@cvsvacunas.com
FAX:

[

1A INFORMACION ANTERIOR HA SIDO TOMADA DIRECTAMENTE DEL REGISTRO MERCANTIL O
DE ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO. ‘

CLASIFICACION POR TAMARO DE LA EMPRESA
QUE EL INSCRITO SE CLASIFICO COMO:

MEDIANA EMPRESA

A PARTIR DEL 01 DE AGOSTO DE 2017, EL RUBRO DE GASTOS FINANCIEROS FUE OBJETO DE

MODIFICACION, DE CONFORMIDAD CON 1O PREVISTO EN 1A RESOLUCION
NO. 16771 DE 2014 DE LA SIC Y EN CONCORDANCIA CON EL CONCEPTO NO. 2017-261
DE 2017 DEL CONSEJO TECNICO DE LA CONTADURIA PUBLICA, SUSTITUIDO POR EL

RUBRO DE GASTOS DE INTERESES.
INFORMACION FINANCIERA

QUE EN RELACION A SU INFORMACION FINANCIERA EL PROPONENTE REPORTO:

FECHA DE CORTE DE LA INFORMACION FINANCIERA: 2025/12/31

ACTIVO CORRIENTE:
ACTIVO TOTAL:

PASIVO CORRIENTE:
PASIVO TOTAL:
PATRIMONIO NETO:
UTILIDAD OPERACICNAL:
GAST(QS DE INTERESES:

8.497.623.938,00
8.636.297.617,00
4.608.088.301,00
4,675.242.588,00
3.961.055.029,00
2.929.566.331,00

2.948.513,00

£y L 4 4 Uy A R
U

CAPACIDAD FINANCIERA

QUE EN RELACTON A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD FINANCIERA EL PROPONENTE
REPORTO CON CORTE A 2025/12/31

INDICE DE LIQUIDEZ: 1,84
iNDICE DE ENDEUDAMIENTO: 0,54
RAZON DR COBERTURA DE INTERESES: 993,57

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD FINANCIERA EL PROPONENTE
REPORTO CON CORTE A 2024/12/31

fNDICE DE LIQUIDEZ: 1,36
{NDICE DE ENDEUDAMIENTO: 0,73
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RAZON DE COBERTURA DE INTERESES: 1.574,70

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD FINANCIERA EL PROPONENTE
REPORTS CON CORTE A 2023/12/31

iNDICE DE LIQUIDEZ: 1,49
iwDICE DE ENDEUDAMIENTO: 0,66
RAZON DE COBERTURA DE INTERESES: INDETERMINADO

ESTA INFORMACION FUE OBJETC DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA CAMARA
DE COMERCIO.

CAPACIDAD ORGANIZARCIONAL

QUE EN RELACION 2 LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD ORGANIZACIONAL EL PROPONENTE
REPORTS CON CORTE A 2025/12/31

RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: 0,73
RENTABILIDAD DEL ACTIVO: 0,33

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD ORGANIZACIONAL EL PROPONENTE
REPORTO CON CORTE A 2024/12/31

RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: 1,04
RENTABILIDAD DEL ACTIVO: 0,27

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD ORGANIZACIONAL EL PROPONENTE
REPORTS CON CORTE A 2023/12/31

RENTABILIDAD DEL PATRIMONIOC: 0,97
RENTABILIDAD DEL ACTIVO: 0,33

ESTA INFORMACIOGN FUE OBJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA CAMARA
DE COMERCIO.

CLASIFICACION

QUE EN RELARCION A LOS BIENES, OBRAS ¥ SERVICIOS QUE OFRECERA A LAS ENTIDADES
ESTATALES, IDENTIFICADOS CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL TERCER
NIVEL (CLASE), EL PROPONENTE REPORTO:

i

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO DESCRIPCION

51 10 15 00 ANTIBIOTICOS

51 10 16 ao AMEBICIDAS, TRICOMONACIDAS Y ANTIPROTOZOARIOS
51 10 17 00 ANTTHELMINTICOS Y OTROS ANTIPARASITARIOS

51 10 18 00 FUNGICIDAS

51 10 18 00 MEDICAMENTOS CONTRA LA MALARIA

51 10 20 00 MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS

51 10 21 60 LEPROSTATICOS

51 10 22 00 ANTIINFECCIOSDS Y ANALGESICOS URINARIOS

51 10 23 00 MEDICAMENTOS ANTIVIRALES

51 10 24 00 OFTALMICO
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14
14

16
16
le

15

17
17
17
17

22
23
24
25

27

ANTIHEIMINTICOS VETERINARIOS

ANTIBIOTICOS VETERINARIOS

ANTISEPTICOS

AGENTES ALQUILANTE

ANTIMETABOLITOS

ANTIBIGTICOS ANTINEOPLASICOS

HORMONAS Y ANTIHORMONAS

PRODUCTOS ANTITUMORALES NATURALES

AGENTES ANTIARRITMIA

MEDICAMENTOS ANTIANGINA

MEDTICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS

AGENTES
ANTIHIPERLIPIDEMICOS/HIPGCOLESTEROLEMICOS
MEDICAMENTOS USADDS PARA INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA

VASODILATADORES

FARMACOS CONTRA LA HIPOTENSION

AGENTES CARDIOPLEJICOS

MEDICAMENTOS ANTIANEMICOS

ANTICOAGULANTES

TROMBOLITICOS/INHIBIDORES DE AGREGACION DE
PLAQUETAS

AGENTES HEMOSTATICOS SISTEMICOS Y COAGULANTES
SUSTITUTOS DE PLASMA SRNGUINEC Y EXTENSCRES ¥
EXPANSORES

AGENTES HEMORREOLOGICOS

ANTICONVULSIVOS

ANTIDEPRESIVOS

AGENTES ANTIPSICOTICOS

HIPNOTICOS

TRANOUILIZANTES Y FARMACOS ANSIOLITICOS Y
ANTIMANIACOS

ANALGESICOS NO NARCOTICOS/ANTIPIRETICOS
FARMACGS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTREROIDEOS
{(NSAID)

ANALGESICOS NARCOTICOS

ANTAGONISTAS NARCOTICOS

MEDICAMENTOS PARA DOLORES DE CABEZA VASCULARE
Y MIGRANA ;
MEDICAMENTOS CONTRA EL PARKINSON
ESTIMULANTES/ANOREXICOS

FARMACOS ANTTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS
VETERINARIOS (VNSAID)

FARMACOS DE TRATAMIENTO DE LA ESCLEROSIS
LATERAL AMIOTROFICA (ELA)

FARMACOS ANESTESICOS, COMPLEMENTOS
RELACIONADOS Y ANALEPTICOS

ANTIASMATICOS

ANTIHISTAMINICOS (BLOQUEADORES H1)
MEDICAMENTOS PARA ALTERACIONES DEL TRACTO
RESPIRATORIO

PRODUCTOS FPARA TOS, RESFRIADOS Y ANTIALERGICOS
DESCONGESTIONANTES NASALES

ANTIACIDOS Y ANTIFLATULENTOS

LAXANTES

ANTIDIARREICOS

AGENTES ANTIVERTIGO, ANTINAUSEANTES Y
ANTIEMETICOS
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17

18

20
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FARMACOS ANTIULCERA Y OTROS FARMACOS
GASTROINTESTINALES (GI) RELACIONADOS
MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES DE LA VEsicuLa
BILIAR

ANTIESFASMGDICOS

AGENTES ANTIDIABATICOS Y AGENTES
HIPERGLICEMICOS

MEDICAMENTOS TIROIDEAS Y ANTITIROIDEAS
CORTICOSTEROIDES

HORMONAS GONADOTROPICAS Y ESTIMULANTES E
THHIBIDORES OVARICOS

ANDROGENGOS E INHIBIDORES ANDROGENICOS
HORMONAS DE LA PITUITARIA POSTERIOR
MEDICAMENTOS PARA LA INDUCCION DEL PARTO
HORMONAS DEL CRECIMIENTO Y SUS INHIBIDORES
SALES DE CALCIO Y REGULADORES DEL CALCIO
DIURETICOS

ELECTROLITOS

AGENTES ALCALINIZADORES

SALES DE POTASIO

SUPLEMENTOS DIETETICOS Y PRODUCTOS DE TERAPIA
ALIMENTICIA

INMUNODEPRESORES

VACUNAS, ANTIGENOS Y TOXOIDES

VACUNAS AVIARES

AGENTES INMUNCESTIMULANTES

AGENTES DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE (EM)
MEDICAMENTOS ANTIGOTA

ANTIDOTOS Y EMETICOS

FARMACOS ANESTESICOS VETERINARIOS
FARMACOS HERBALES

FARMACOS DENTALES

FARMACOS CONTRAZ 1LAS ADICCIONES
RADIOFARMACOS Y AGENTES DE DIAGNOSTICO
FARMACOS PARA TRATAR LA DISFUNCION SEXUAL
MEDIO DE CONTRASTE PARA IMAGENES MEDICAS

PREPARADOS AURALES

AGENTES OFTAIMICOS

RGENTES DERMATOLOGICOS

ASTRINGENTES

PRODUCCION FARMACEUTICA

CENTROS DE SALUD

PERSONAS DE SOPORTE DE PRESTACION DE SERVICIOS
DE SALUD

SERVICIOS DE ADMIRISTRACION DE SALUD
PREVENCION ¥ CONTROL DE ENFERMEDADES
CONTAGIOSAS

PREVENCION ¥ CONTROL DE ENFERMEDADES NO
CONTAGIOSAS

MANEJO ¥ CONTROL DE VECTORES DE ENFERMEDAD
SERVICIOS DE PRESTADORES DE CUIDADQ PRIMARIO
SERVICIOS MEDICOS DE DOCTORES ESPECIALISTAS
SERVICIOS DE PRESTADORES ESPECIALISTAS DE
SERVICIOS DE SALUD

LABORATORIOS MEDICOS

FARMACEUTICOS

SERVICIOS DENTALES

6
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85 12 21 80 SERVICIOS DE REHABILITACION
85 12 22 00 SERVICIOS DE EVALUACIAN Y VALORACION DE SALUD
INDIVIDUAL
85 13 15 00 SERVICIOS DE MEDICINA EXPERIMENTAL
85 13 16 a0 ETICA MEDICA
85 13 17 0o CIENCIA E INVESTIGACION MEDICA
85 14 15 00 CURANDEROS
85 14 16 0o TRATAMIENTOS HERBALES
85 14 17 0o PRACTICE HOMEQPATICA
EXPERIENCTA

QUE EN RELACION A LOS CONTRATOS EJECUTADOS EL FROPONENTE REPORTO:

NOMERO CONSECUTIVCQ DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 1
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPCHNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: VIDAMEDICAL BOGOTA IPS SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 558,15

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADD CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 2
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 2.951,13

CONTRATO BJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENT(O FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 0o

NUMERO CONSECUTIVO DEI. REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 3
CONTRATO CELEBRADC POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: GRUPO CARONI SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 437,49

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATQ EJECUTADO: 4
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. {CENTRO DE VACUNAS SFEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE-SENA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 17,4
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CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN E
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 11 15 0g 85 11 16 g0
85 11 17 00

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 5
CONTRATQ CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE SENA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 21,04

CONTRATO BRJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIZA CLASE PRODUCTO SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00 85 11 15 0o
85 11 16 00 85 11 17 co

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 6
CONTRATO CELEBRADC POR: EL PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 2.156,37

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO COM EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 7
CONTRATO CELEBRARO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATBENTE: SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE-SENA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 24,3

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥ SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 11 15 06 85 11 16 00
85 i1 17 oo

NOMERG CONSECUTIVCO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 8

CONTRATO CELEBRADC POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S5.A.S5. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEIL CONTRATANTE: VIDAMEDICAL BOGOTA IPS SAS

VALOR DEIL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 284,66

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTC FAMILIR CLASE PRODUCIO
51 20 16 o0

NGMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 9
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CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S5.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: CENAC CONVENIOS
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.229,51
t
CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 G0

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 10

CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S5.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: RED DE SALUD DEL ORIENTE - ESE EMPRESA S0OCIAL DEL
ESTADO SANTIAGC DE CALI

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO BN SMMLV: 746,23

CONTRATO BJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL: '

SEGMENTC FAMILIA CLASE PRODUCTO
o1 20 18 0o

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 11
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S, (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: GRUPO CARONI SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.364,46

CONTRATO BJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIERES ¥ SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 oo

NOMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 12

CONTRATO CELEBRADGC POR: EL PROPONENTE ;
NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: CORPORACION PARA ATENCION Y EL DIAGNOSTICO DE '
ENFERMEDADES MILAGROZ

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 86,73

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES X SERVICIQOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO SEGMENTO FAMILIA CLARSE PRODUCTO
51 20 16 00 85 i1 15 00
85 il 16 00 85 11 i7 ao

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: i3
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS 5.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL SAS

VALDR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESRDO EN SMMLV: 1.592,29%

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS ENﬂEL
TERCER NIVEL:
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SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 Go

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATOQ EJECUTADO: 14
CONTRATO CELEBRADO POR: EI. PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE .DEL CONTRATANTE: VIDAMEDICAL IPS BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESAD) EN SMMLV: 284,66

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 15
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEI CONTRATISTA: CVS 8.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: MEDIVALLE SF SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 1.871,14

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE RRODUCTO
51 20 16 1}

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 16
CONTRATO CELEBRADO POR: EIL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: GRUPD CARONI SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.128,34

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN BL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
5 20 18 g

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADG: 17 i
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMERE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIOMAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 2.497,96

CONTRATO EJECUTADG TDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL: ;

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 18
CONTRATO CELEBRANO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENIRO DE VRACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: VIDAMEDICAL IPS BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 680,23
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CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
g1 20 146 Y

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CUNTRATO EJECUTADO: 19
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROGPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE METRQSALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 21,58

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥ SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE PEL CONTRAT(Q EJECUTADO: 20

CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE -

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS 5.A.5. (CENTRD DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: SENA (SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE} SEDE GIRON /
SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADCG EN SMMLV: 10,52

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NOMERD CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 21
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. {CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: GRUPC CARONI S.A.S

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 752,59

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL: *
SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO

51 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 22

CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL S.A.S

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRES3ADO EN SMMLV: 2.50%,83 .
CONTRATO EJECUTADG IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 0o

A%

NOMERCO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADG: 23
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE !
NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.5. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
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NOMBRE DEL CONTRATANTE: E.S$.E METROSALUD
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXFRESADO EN SMMLV: 73,86 i

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 oo

NOMERO COMSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRARTO EJECUTADO: 24

CONTRATO CELEBRADO POR: EL FPROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A,.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: VIDAMEDICAL I.P.S S.A.S !
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 307,61

CONTRATO EJECUTADCO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTQ FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 14]

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 25
CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS 5.A.S5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: GRUPO CARONI 5AS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 513,59

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 0o

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 26

CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE |
NOMBRE DEIL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRC DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACICNAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 3.297,15

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
g1 20 16 00

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 27
CONTRATO CELEBRADC POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADU EN SMMLV: 4.016,49

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE FRODUCTO i
51 20 i6 06

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 2B
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CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEI CONTRATISTA: CVS $.A.5. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ANDICAR INTERNACIONAL SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADQ EN SMMLV: 2.514,11

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥ SERVICIOS EN BL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILTA CLASE PRODUCTO
51 20 16 0o

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTAPO: 29

CONTRATQ CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S5.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: CRUZ ROJA COLOMBIANA SECCIONAL NORTE DE SANTANDER
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 1.473,18

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 30

CONTRATO CELEBRADO POR: EL PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: CVS S.A.S. {[CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NOMBRE DEL CONTRATANTE: TECNOLOGIA Y HUMANISMO AL SERVICIO DE LA SALUD
CDI1013298873

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 711,83

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO COM EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS EN EL
TERCER NIVEL:

SEGMENT( FAMILIA CLASE PRODUCTO
51 20 16 00

ESTA INFORMACION FUE OBJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA CEAMARA
DE COMERCIO.

*x***LA ANTERIOR INFORMACION CERTIFICADA YA SE ENCUENTRA EN FIRME**+**

QUE EL DfA 29 DEL MES DE ABRIL DE 2026 EL PROPONENTE RENOVO EL REGISIRO
GNICO DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO 114151 DEL LIBRO PRIMERO DE LOS PROPONENTES,
QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL REGISTRO ONICO EMPRESARTAL Y SOCIAL (RUES)
£l pi2 29 DEL MES DE ABRIL DE 2026.

LA INFORMACION RELACIONADA CON LA INSCRIPCION AQUI CERTIFICADA QUEDO EN FIRME
DIE2 (10) Dias HABRILES DESPUES DE LA FECHA DE PUBLICACION (ARTICULC 6.3 DE
LA LEY 1150 DE 2007 MODIFICADG POR EL ARTICULO 221 DEL DECRETO 19 DE 2012).
PARA EFECTOS DEL COMPUTO DE LOS TERMINOS LOS SABADOS NO SON pias HABILES EN

LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARARMANGA.

EL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BUCARAMANGRA

DE CONFORMIDAD CON EL DECRETO 2130 DE 13995 ¥ iA AUTORIZACION IMPARTIDA POR LA




i

PAGINA 14
Cvs S5.A.S. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, MEDIANTE EL OFICIO DEL 18 DE NOVIEMERE
DE 1995, LA FIRMA MECANICR QUE APARECE A CONTINUACION TIENE PLENA VALIDEZ PARA
TODOS 1OS EFECTOS LEGALES.

. 20440742

IMPORTANTE: LA FIRMA DIGITAL DEL SECRETARIC DE L&A CAMARA DE COMERCIC DE
BUCARAMANGR CONTENIDA EN ESTE CERTIFICADD ELECTRONICO, SE ENCUENTRA EMITIDR POR
UNA ENTIDAD DE CERTIFICACION ABIERTA AUTORIZADA Y VIGILADA POR LA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, DE CONFORMIDAD CON LAS EXIGENCIAS
ESTABLECIDAS EN LA LEY 527 DE 1998,

EN EL CERTIFICADO SE INCORPORAN TANTQ LA FIRMA MECANICA QUE ES UNA
REDPRESENTACION GRAFICA DE LA FIRMA DEL SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE
BUCARAMANGA, COMC LA FIRMA DIGITAL Y LA RESPECTIVA ESTAMPA CRONOLOGICA, LAS
CUALES PODRA VERIFICAR A TRAVES DE SU APLICATIVO VISOR DE DOCUMENTOS PDF.

NO, OBSTANTE SI USTED EXPIDIO EL CERTIFICADO A TRAVES DE LA PLATAFORMA VIRTUAL
PUEDE IMPRIMIRLO DESDE SU COMPUTADOR CON LA CERTEZA DE QUE FUE EXPEDIDO POR LA
CAMARR DE COMERCIO DE BUCARAMANGA. LA PERSONA O ENTIDAD A LA QUE USTED LE VA A
ENTREGAR EL  CERTIFICADO PUEDE VERIFICAR, POR UNA SOLA VEZ, SU CONTENIDO
INGRESANDO A WWW.CAMARADIRECTA.COM OPCION CERTIFICADOS ELECTRONICOS Y DIGITANDO
FL CODIGO DE VERIFICACION QUE SE ENCUENTRA EN EL  ENCABEZADO DEL PRESENTE
DOCUMENTO. EL CERTIFICADO A VALIDAR CORRESPONDE A LA IMAGEN ¥  CONTENIDO DEL
CERTIFICADO CREADO EN EL MOMENTO EN QUE SE GENERO EN LAS VENTANILLAS O A TRAVES
DE LA PLATAFORMA VIRTUAL DE LA CAMARA,

Lina Maria Rodriguez Buitrago |




| ;
Distribuldores de Vacunas

CERTIFICACION AUTORIZACION REPRESENTANTE LEGAL

CENTRO DE VACUNAS SPEICES SAS
NIT: 800.428.257-9

CVS - CENTRO DE VACUNAS SPEICES SAS con NIT: 900.428.257-9 cetrtifica
que con el fin de dar trémite oportuno a las solicitudes de contratacion y por
asuntos comerciales, da visto bueno y autorizacién al sefior JUAN CARLOS
URIBE PINILLA identificado con cedula de ciudadania 91.512.754 de
Bucaramanga Santander representante legal suplente, para que actie en
propiedad como Representante Legal de CENTRO DE VACUNAS SPEICES
SAS.

Dada en Bucaramanga en el mes de Octubre 2026,

Cordialmente,

L sonetna Ltrcbe P
LEONIDAS URIBE PRADA
CC: 5.745.785

Representante Legal

Ermail: cvspeices@gmailcom  Teléfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 2176318

Calle 17 No. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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Distribuidores de Vacunas

CERTIFICACION MIPYME
LOS SUSCRITOS REPRESENTANTE LEGAL Y REVISOR FISCAL

CERTIFICAN QUE:

La empresa CVS S.A.S. CENTRO DE VACUNAS SPEICES, identificada con NIT
900.428.257-8, con domicilio principal en [a ciudad de Bucaramanga, ubicada en la
Calle 17 No. 30-52, barrio San Alonso, con mas de quince (15) afios de constituida,
cerlifican que, con corte a la fecha, cumple con la condicion de MIPYME como
MEDIANA EMPRESA, de conformidad con las definiciones contenidas en el
Articulo 2° de la Ley 905 de 2004, con los ajustes de SMMLYV en témminos de UVT
realizados por el Articulc 51 de la Ley 1111 de 2006, y/o las normas que las
constituyan o reformen, asf como con la clasificacion establecida en el Registro
Unico de Proponentes (RUP).

En constancia se firma en 1a ciudad de Bucaramanga, en el mes de octubre 20286.

/%éﬁ)ﬂ o

JUAN CARLOS U/R‘IBE PINILLA WILMER HUMBERTO ORTIZ
Representante Legal” Revisor Fiscal

CC. 91.512.754 k TP. 182217-P |

PREva—

Emai; cvspeices@gmail.com Telefonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colomnbia
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Distribuidores de Vacunas

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL DE
CENTRO DE VACUNAS SPEICES SAS
NIT: 900.428,257-9
CERTIFICACION BE COMPOSICION ACCIONARIA

CERTIFICA QUE:

Revisados los libros de accionistas a 31 de agosto de 2026 la sociedad presenta la
siguiente compuosicién accionaria:

INURERCY
NOMEREDERS GO BOCUMENTS D ISP ARTICIPAGIO N1 IRV AT £
ACCIONESS _
RICARDO ANDRES URIBEPINILA ' 1.098.682538 | 3.125 25% 125.000.000
LEONIDAS URIBE PRADA 5.745.785 . 4375 35%. 175.000.000
JUANCARLOSURBEFINILA _ | 91512754  3750] _ 30%| 150000000
CLAUDIA MERCEDES PINILLAMENESES | 37.826308 | .. 1250 10%, 50.000.000
R Oy WL DONLORN)

Que e} valor nominal de cada accidn es de $40.000

Expedida en el mes de septiembre de 2026

k-
v

/ J___ /7 ;
WILMER HUMBERTO ORTIZ SILVA

Revisor Fiscal
T.P. 182217-T : |

Teléfonos: 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318

Ematl: cvspeices@gmail.com
Calle 17 No. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia
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FORMATO UNICO ENTIAD RECEPTGRA
HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA

(LEYES 190 DE 1935 Y 443 DE 1998)
RESOLUCION 550 DEL 10 DE AGDSTO DE 1999

RAZON SOCAL O BENOMNACOR — CV/S SAS CENTRO DE VACUNAS SPEICES

S6LA  CVS SAS [NTRe. 900.428.257-9
PARA ENTIDAD G SOCEDAD PUBLICA, DETERMINE OROEN ¥ TRO PARA ENTIDAD O SOCEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
ORDEN PO
[ [on] [esr] o] [omdx wcwtr _ PRivADA [o]8] vera reonsoy asse  [1]6]werareeucor

POMICLIO PARA CORRESPONDENGIA |PAS  COLOMBIA JEEPARTAMENTO — SANTANDER

MUNICIPIO ~ BUCARAMANGA DIRECCION a9y | E 17 # 30-52 BARRIO SAN ALONSO

TELEFONDS 507 632 55 B4 - 607 6324240 FAX [APARIAGG AEE6 ga

R 0

RELACIONE 1.05 PRINGIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCEDAD

WWS PARA HUMAN
3 4
5 6

. EXPERIENC]A Y SITUACION ACTUAL ‘
RELACIONE LOS CONTRATOS [IE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELESRADD, EMPEZANDO POR EL ACTUAL O ULTBIO :

i " ENTIDAD GONTRATANTE ) .| rum | eRv]  TELEFONG | FECHA TERMMACION . VALDR
RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E X 311202026 §782.208.812
RED DE SALUD DEL NORTE E.S.E X 3111212026 $557.217.986
RED DE SALUD DEL SURORIENTE E.S.E. X 2371202026 $315.121.302
RED DE SALUD DE LADERA E.S.E X 11/12/2026 $393,445.613

IV. REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO

URIBE

PRIMER APELLIDO SEGUNDD APELLIDD (O OF CASADA]  PINILLA NOMBRES AN CARLOS
DDCUMENTO OE DENTEFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE & CAPACEIAD DE CONTRATAGION
cc CE. D PASAPORTE D 91.512.754 Representans Logal m Apodarada D $ 11.000.000.000

ACTUANDO EN CALIAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADD, MANFESTO BAJO LA GRAVEDAD OEL JURAMENTGQ QUE : 81 D L] @ ME ERCUENTRO INGURSO DENTRODE LAS
CAUSALES DE INHABLIDAD O HCOMPATELIDAD DL ORDEN CONSTITUGIONAL O LEGAL PARA CELEHRAR LN CONTRATD DE PRESTACION OE SERVICISS (ART. ta. LEY 150 DE 1895}
OBSERVACIONES ;

PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO OUE LOS DATOS POR i ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART, 5o, LEY 100 DE 1265).
FIRMA __4__ i tFEc:-tA OF DILIGENGAMENTD 1072026
7

"V, OBSERVACIONES DE LA ENTIDAD CONTRATANTE

CERTIICO QUE LA INFORMACIOH AGL SUNINISTRATIA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS OUE LA ENTIDAD O GOCIEDAD HA PRESENTADD GOMD SOPORTE (ART. 40. LEY 180 OF 4835}
NOMBRE, CARGOD Y FIRMA DEL RESPONSABLE |CMUADYFECHA

CONTRATANIE FORMA FUHVPJ004
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i

AN Formularia del Registro (Inico Tributario ¥ a . T
2.Cencepin{ f [ 3] Actualizacién de oficio —
4. Nimero da Tormulario 14856439842
— FZ2NN
5. Nimena da identificacion Tributarta (NIT) B.DV i ‘\3} s eloctrbnico
80042825 7|0 [remrromesosummne (Q)/Z\L/M
IDENTIFICACION SN (/\\

4. Tipo da cantribarysnte 25, Tipo da documenin zaumd.mmmmén\)

Persona juridica 1 / &\

Lugar de expedidon 28, Fals 28, Departamerto \VP((\\

1. Primer apeiida 22, Segunta epellids 33, Primer hermbee U ﬁ

CVS S.AS. (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

36, Nombrs comeardat

CVSSAS. /?\\

L ABTEACION \\V

36. Fait x ~ 40. Chadadihmiciplo

COLOMBIA 1 6 9 |Santander @}3 V) 8 | Bucaramanga 001
1, Direotitn principal <

CL17 30 62 (@P@\

42, Comoslecsética  Gvspelces@gmail.com 77 NS AN

23 Codigo posial [staitaios ™ J3 /& ™—" 63255 8 4|45 Teittono2 6324240

S &/ GLASIFICACION
Anﬂy:ﬂad\mnwg\\ Ocupacién
Actividad prncipat Otras sctividedes

I~ 4p.Codgn 7. Fechainitin sctvidod | %2; Z%® Teceamw 1 2 51, Cixigo el
14645]|2011,0325] [aJ&-a 0,22 5] [2 100} ] ! | P4

Y/

( . \Respénsabilldades, Calldadus y Atritxrtos

2 : 4

p 5 NSRS
sceasels |7 |1 o]t 4|1W@)| P11

13

14 15 s

) I T T I I O

os-:mpw tenta ¥ cotmp,

10- Qbilgado aduanero
14- {rformants de exogena

W e Beneficarics Finales
7- Retencin en la fuenta a 4 < ; ; ?

YO

16~ Obligacitn facturar por ingresos bienss
42- Obligado allever contabllidad
42 - Facturador electrénico -

i - i

/¢ Vupirios aduaneros Exportadores
1 2 N 7 a g 10
|2 3 l I l I I I I &5.Foma  56.Tipo Servido 1 2 3
54, Gadigo 7. Modo
1 12 n 14 15 18 7 2 18
N I T A A e
INPORTANTE: Slnpeliuldodcmmuudanulmhqllugmh!ma}pdhen:lR:qldml'bimTﬂbuﬂla SRUT-, tendra vigencia Endefinida y en o
= = P n ~ " Para uso exclisivo GE RDIAN = - DS
59 Anexcs ¥ s: D NO E t o 50 Mo da : P u'“"’p, o g

3
I T

umwm;mulmmmunmm i

Follaa:,

Sn per

delasvaiﬂndmesmhmm

Tneccactid en alguno da los datos

def 2016, Da Igual manera
tratantiento de dotos 1ey 1581 de 2012,
Famia del soficitante:

mwmﬂmemmMmml:aymzmmén o

administrathos
sancionatonos o e suspendda, ughdraso.Parégmfnddar:fuﬂnLﬁ.T.Zlddumwzs
dhmamrdwmnlum&nhmmymhpdumu

Firma

84 Nermorm  ACTUACION DE OFICIO AUTOMATICA
835 Cago

Fecha ganeracidn documenta POF: 13-D1-2078 G247:30PM




o 1.AMN Formularia del Registro (nico Trbutario
2 5 Hea2
Exvacioressvedo parata AN 4 Nimoss da ormiatio 14856439842
5. Nitmam da identificacidn Tristtans (NIT) 8.0V wlocirinkcs
Bc0428257]8 ¥ Mamen dats (Q)/?KL}/
Caracterixticas y formiaa do tzs argantracionas /"\

B4 Em@d%uw

denrdmnadmal,dq:aﬂamﬂal.

2. Naturslezn 2 63. Formas ssodstives 12
85 Fondos £8 Cooperativas g'rn-;

68. Sin personeria juridica E9, {%ras org no dasificad Q 1

N2
Congtimucie, Regictra y Uima Reforma ONS (U h Composlcldn del Capital
Documento 1. Gonsthuritn ,i)ua—.@\, oV
71. Class D4 % @ B2 Neclonat 100D %
1 s

74 Fecha 20110325 a/n\"t\go,a, 83, Naclonat piblico 0, 0%
74. Nismero da notaria /\ ~
75. Entidad da registrn D 3 84, Naglonal privads 100. 0 %
78 Fesha daregisn 20110412 6\2§J—ZG4 4]

77. No, Matrinda mercanill 05204580186, \/}05#\0\458015

78. Departarnonto 6 8 \/ N/

70, CludadMuncipio 5 | Cj ﬁs\ \/ 85. Exranjore o] =
Vigencia N\;\"‘ 86. Extyanj k 0

S . . Extranjero pdblico 0 %
#0. Desdo 20110328\ \--\) . 1
81, Hasta 588591284 § ] 87 Excranjern privado 0. 0%
NN /b
{5/ €\ N/ Eridad do vighancia y conrnl
88. Entidad de vigilancia y control ‘\> \/
Superintendandsa da Sociedades YN 5]
Estado y Beneflclo

_[o1: Nimiom daenticatitn T umy

3
o A s e o s i 4
. I

o i
TSRS S S WL S, S SRS SRS

A RIS

i A

©7, Nombre o /524 sodal de La matriz o controlarita

170. Himeso da idertiifcacson tributania
olargada en d:x:uﬂ:r

7. Pals

172, Nitmaro da Kenificacidn tributarta
sodedad o natural del extenor con EP

173, Notribre o rezin sodsl de 1a sodedad o ratiral del extarior con EP

Fecha generacion dotimenin POF: 13-04-2026 02.47.30PM




AN Formulario del Registro Unico Tribtario . - s FE L a
Representacién A ooy ¥

Paginn 3 de 5 Hola3
Espacic reservad para ia DIAN 4, Niimero da formulerio 14856438842

5. Nimero da Ideniificacion Tritetana (NT) 8DV
goo0428257|8

@
N
i«
|

B8 Reprsentackn 9. quwqmwwm ~
REPRS LEGAL FRIN 18 12 ¢ 1 M

100. Tipe de documento 101, Nomero de dentiicacin O\vﬁfﬂ!w@ummmﬂ

CéduladoCludadanl 1 3 |5 7 4 § 7 8 §
104, Primer spelida 105. Segundo apelido 106, Primef o v N/ 107. Otrok romixes
URIBE [PRADA ||.E05nngy f N l

108. Ndmesn d identificacin Tribtarls (NIT) mi.nv 11nmwmm%w o/

82. Reprosantackin QQFe:hninmquum
REPRS LEGAL SUPL 19 g,-q 3.2 0]

10f. Tipo da documertia 164. NGmero de klertficackin 102, DV {103, Nomero do tarjeta profasional
20&duladeCludadan1391512?54 p/'\ I

104, Primer apelikio 105. Segundo spelido e 107. Otros nomixes

URIBE IF‘IN!LLA __IJUAN ICARLOS

108. Ninsero de Idantiicacién Tributaria (NIT) 109. bv| 110, )

| /)\5/ A(K )
38, Reprassntadén
\/ ~ \\ | A |

100, Tipo do documento 101. M&nuodnldmnﬁzﬂhb (AQ 102. DV {104. Nimero do terfeta profesional
. |
04 Prier speido w< ) 106. Primor nomire 107. Oros ombres
l/‘\ S ), I I
108. Nitmero da Idenificacin Telutaria (NIT) &)&.n&ri represoniantn lagal

[ A

TN
08, Raprosentacion (Q) \@umqmm
PANS/RN .
100, Tipa de documents w&ﬂ@ 102. D103, Nimato de tatjota profesionat
4

104. Primer apelido @ﬂamm 106. Primer nombn 107. Otros nombres
| l '

1n&mcm~mrmm@ 109, DV| 110, Razén social reprasentants legal

Pamat

98, Represontacién Q) 99, Facha Iniclo ejerdtio represantacisn
I 1 1} !
100 Tipo de documenio o1, Namero de ieniificadidn 102, v [ 103, Nimerg dn tarjta profesional
] !
5
104, Primer epelido 105. Segundo apafido 105, Primer pombra 107. Otros nombres
108 Nimer da idantificacian Trivutaris (NI} 108, GV 110, Raén socel mepresentantn legal

Facha ganeracidn documento PDF: 13-01-2026 02:4T.30PM
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DIAMN

Formdario del Registro Unico Tributario
Revisor Fiscal y Confadoy

Espacia reservada para la DIAN

4. Nimero de formulatio

5 Halzb
14856439842

B. Nimeno da Identificacion Tritutaria (N(T)

8.0V

aoo0428257]|8 -
Ravisor Figeal y Contador [N ~
124, Tixo da documento 125, Nomavo de identificacidn DD~ 27 Aisme, ‘ni profesional

= |Cédula de Giudadania 1 3

10842606682

N

2 [128 Primer apstido 129, Segundo epelldo 130.Pdrrar \5
Zlormz [siva A /> MBERTO
i 132 Nifrero da Menilicaclon Tbutatis (NIT} 133DV

[ 134, Sodedad o fema usgm /)% U

& 1135, Focha denombeamisnts \ﬂ/< ~
[201901.05]

136, Tipa do documento 137, anerodcldmlilﬂdn'n /& Ww 129, Némaro da tadeta profesional
& 140, Primer epeilido 141, Segundo apelido 143. Orva nombres
% ! /02I7 %) i
& | 144, Nomero da 1dentificacisn Triutsria (NIT) 145. D] 148 Socedad o H#1 % ia
. | N
2 [147. Fecha da nomtsamiento ] ('( \/ v

L PIL4
143. Tipo de dactimts 149, Nirmem da identflcedin @ 150. DV] 151, Nimarn de tarjots profestcnal
}

152, Primer —
. epalido 1518@@%2}0 w 154. Prizmer nombra 155. Oros rormbres
3 NS 272N |
[-3
[+3

156, Nimero da Identificacion Tribartaria (NTT) /SNJ

@(\

159, Fecha de rombramienta

Q\)

NS
S

G

©©

Q

Fecha gemeracién documento POF! 13-01-2028 0247,30PM




D ILAN

Formidario del Reglstro Unico Tributatio
Establecimientos

e Ea

G Ry T
sk oot
LT k
So v oY

Hola 6

Expacio reservada pars is DIAN

4. Nimers da formulartia

)

Jl

14856439842

5. Nimern do Identificacion Tritutaria {NIT) 8.0V

s00428257[8]|"

|

j}mmm

\}:

Ml

Estabdeciml g 3, ofich uduomw}nh-ns/ —
1B0. Tipo do eatablecimianto 181 Activited econdmica \/ K/L)
Estabiscimiento da comersi [ 2 |Comercio al por mayor da productos farmacéutioos, medicinales, o574 5. AN
152 Nombxs del estatlecimienio ﬁ \5 @)
CVSS.AS. N >
153. Departamenta 164. Cutadmiciplo %\‘y M
, santander 6 8 | Bucaramanga /} > 0
185, Dieccién <
CALLE 17 #30-52 {\%< /&.
166. Nimero ds murtricule mercantl 167.Fecha W
204581 Z/&Jz ™0 41 2|

168, Teléfons

68325684

Yo MR

150. Tipa de establecimionic 151, AcMdad econhdrmics

NN

152, Hombre del establecimisnio (( }‘}\"/ /ZM

183, Departamenta 164, CludsdMurs&)

SN 7 -

188, Teléloro @\\)m <ZFud\ad:dm l S

160, Tipo da sstablecntionia #

182, Nownbes dat establscimiento: \\_/ (C/)

153. Departsmento

Q)

164, Ciuded/vunicipio

185, Direccion

N
7N

waﬂmdemﬂwumanQJ/

167. Facha ¢ la matricla enarcantll

188, Teléfonn

1£39. Fecha de clerre

Fechs generacidn documento PRE! 13-01-2026 02:47:30PM




poN = 1

rd

CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPU i

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL s
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy martes 06 de
octubre de 2026, a las 07:24:34, el mimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA

REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadania___"%..
No. ldentificacién 91512754 e T
Cadigo de Verificacion 91512754261006072434 ™"
d o Ty ‘E"x o E'g%%
Esta Certificacion es valida en todo el Tcmtonn Nacmual, siemprey' cuando cl hpo y nmero consignados en ¢l
respectivo dorumento de identificacion, comcldan conlos aquiregtstrados % ‘~ ¢
g z.-= n:

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220. dc[ 5 dc ocmhrc dc 2004’ la firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos icgnlcs :

e 9 £
) S £ 7
. e
- o
&, RN 7
3»‘—‘«1 ;gxu::‘z-ﬁﬂ-ﬁ“" F ‘_ff
\“:‘5’-‘*3:‘“\ '?‘ ‘:”qm,i
s “:.“'A'-&'«;..r,,f sl
A
HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ

Contralor Delegado

Generd: WEB
. CORwn
Con el Codigo de Verificacidn puede constatar ia putenticidad del Certificado. L.
@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cddigo Postal 111071 PBX 5187000 - Bogotd D.C Piginaldel
Calombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.
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LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL,

V7
J

CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBUCA

|

INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado ¢l Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'STBOR!, hoy martes 06 de
octubre de 2026, a las 07:25:07, ¢l mimero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacion, NG
SE ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Esta Certificacion es valida en todo ¢l Tersitotio Nacmnal, sxempre ycuando el upo y numero consignados en el
respectivo documento de identificacion, comcidan con 105 aqui rcg:su'ados

Tipa Documento Niimero de identificacion tnbutano
No. Identificacion 0004282579 ...~ e
Cadigo de Verificacion 9004282579261 006072507 Y T

a‘ - Ly :»9:;‘.;_ " H‘L r-:";

...:

i.
¥

=-‘-i

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995y la Resolucmn 220. del Sde octubrc dc 2004 la firma mecénica agqui

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

Generd: WEB

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

COR

Con ¢l Cédigo de Verificacién puede constatar la sntenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogota D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

Paginaldel
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PROCURADURIA CERTIFICADO DE ANTECEDENTES %
@-GEREHAL DELANACION FIB
covmme CERTIFICADO ORDINARIO 07:27:18
No. 304314530 Hoja 1 de 01

Bogota DC, 06 de oclubre dat 2026 :

1.2 PROCURADURIA GENERALDE LA NACION certifica que una vez consunarfo el Sistemna de Informacion de Reglstro de Sandones e Inhabilidades
(SIRY), eXla} sefior{a} JUAN CARLOS URIBE PINILLA identificado(a) con Cédula de ciudadania numern 91512754: .
i

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiens I35 anotaciones de las sanclones o Inhahlldades qua se encuentren vigentes. Cuande se
trate de nombramiento o pesesién en cargos que exijan para st desempefio ausencia de antecedentes, se cerlificardn todas Ias anotadiones que
figuran en el registro. Anterior, d acuendo a fos incisos 3o, y 4o, del artfcuto 238 Ley 1852 de 2018

NOTA: E| certificado de antecedenies discipinarios es un documento que contiens las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de [as relaciones contractuales con al estado, de Ios fallos con responsabitidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y da las condenas proferidas contra senvidores, ex servidores piibficos y particulares que desempefien funciones piblicas en
ejercicio de fa acclén de repeticién o lamamlento en garantia, Este documento tiene efectos para acceder al sector pibiico, en los ténminos que
establezca 1t Constitucitn Politica y la ley particular o demds disposiclones vigentes. E! Sisterna SIRI reporta como antacedentes solamente las
sanciones con debida ejeculera recibidas de las auteridades nacionales colomblanas. En caso de nombramients o suseripeidn da contratos con el
Estado, es responsabllidad da a Entidad, validar 12 informacitn de antecadentes del aspirants enla pagina web:

hitps:/Awww. procuraduria.gov.co/Pagesicartificado-antacadentss.aspx

Mario Envique Castro Gonzidlez
Jefe Divistén de Relacionamiento Con E| Ciudadano (C)

ATENCION :
ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA{S), SOLD ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUKMERO DE!. GERTIFICADO SEA EI. MISMO EN

TODAS LAS HOJAS.

Divisién de Relacionamienta con el Cludadano.

@ www.procuraduriagov.co . Camera§ No. 15-60 Pisa 1; Pbx 5678750 [ Linea gratuita 018000810315
/" ext. 13170; Boyotd D.C.
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w. PROCURADURIA CERTIFICADO DE ANTECEDENTES Bl
@-' GENERAL DE LA NACIOH PIB
GoLeNaIA CERTIFICADO ORDINARIO 07:28:08
No. 304314549 Hoja 1 de 01

Bogota DC, 06 ds octubre del 2026

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez cansuftado e Sisterna de Informacian de Registro de Sanclones e Inhabllidades
{SIRY), la persana CENTRO DE VACUNACION SPEICES IPS SAS  identificado(a) con NIT niimero 9004282579:

NO REGISTRA SANCIONES Nt INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificaclsn de antecedentes conliens las anstacionss de las sanclones o Inhahllidades que se encuentren vigentss. Cuando sa
trate de nombramiento ¢ posesisn en carges qite exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, so certificardn todas [as anolaciones qus
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo 3 fos incisos 3o. ¥ 4o. el articulo 238 Luy 1952 de 2019,

NOTA: El certificado de antecedenles disciplinarios es un documento que contiena 1as anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinariss, inhabifidades que se deriven de las relacicnes contractuales con el estado, da los {allos con responsabilidad fiscal, de las dedsiones de
ipérdida da investidura y da las condenas proferidas conlra servidores, ex servidores piiblicos y pasticulares que desempefien fimciones piblicas en
sjercicio de iz accién de repeticién o famamiento en garantis. Este documento tione efectos para acceder al sector publice, en los términos que
establezea la Constitucion Politica y Ia ley particular o demas disposiclones vigentes. El Sistama SIR! reporta como antecedentes solaments las
sanciones con debida ajecutoria racihidas da las sutoridades nacionales colomblanas. En caso de nombremlento o stiseripcion da contratos con el
Estado, 5 responsabifidad de 1a Entidad, vafidar 12 nformacitn de antecedentes del aspirants en ia pagina web:
hitps:Awww.procuraduris.gov.ca/Pagas/certificado-antecedentes.aspx

Matlo Enrique Castro Gonzdlez
Jefe Divisién de Relacionamiento Con El Cludadano (C)

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERD DEL CERTIFICADO SEA EL MISNO EN
TODAS LAS HOJAS.

Divisitn de Refacionamiento con ef Cludadano.

& www procuraduria.gov.co (©) CarerasNo. 15 60 Plsa 1; Phx 578750 B Linea gratuita 018000910315
- axt. 13170; Bogotd D.C.
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2110726, 20:08 Policia Nacional de Colombia

DE COLOMBIA

POLICIA NACIONAL C

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:09:44 PM horas Qel 02/10/2028, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 91512754
Apellidos y Nombres: URIBE PINILLA JUAN CARLOS

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucién Palitica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES® aplica para todas aquellas personas que no registran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincion de la
condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de identificacion y nombres, comespondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el tenitorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
i i ici mas cercanas.

Direcridn: Avenida Ei Dorado # 756
~ 25 barrio Modelia, Bogotd DLC.
Afencién administiativa: Lunes &
Viemes 800 ama12.00 pmy
200 pm a 500 pm

Linea de atencitn 2| ciudadana
S155700 &, 30552 (Bogotd)
RAesto del pafs: DIBO00 910112
E-mail dijinaraic-
2e@policiagov.co

hitps:fiantecedentes.policla. gov.co:7005/WabJudicialformAntacedantes xhtmi

1z
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2110728, 20:11 Policia Nacional de Colombia

" By s ¥

g;- POLICIA NACIONAL
Niz#F DE coLoMBIA ; {:]

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judlcia]es

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:10:59 PM horas del 02/10/2026, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 900428257

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES .CON LAS

AUTORIDADES JUDICIALES" aplica para todas aguellas personas que no regisiran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado Ia extincion dela

condena o la prescripcion de {a pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de identificacion y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de |a Policia Nacional mas cercanas.

Direccitn Averdda Bl Dorsddo # 75
~ 25 barrio Modeba, Bogatd DG,
Atencidh administrativa: Lunes a2

Viemes 500 am 01200 pmy
200 pm'a 500 pm

Linea de atencitn al cudadano:
5159700 ext, 30552 (Bagotd)
Resto del pals: 018000910112
E-mait dijinaraic-
atc@policia.govco

WES R Portal Unico LRI GOV.CO

Lx

la Repuiblica Defensa Nacional de Contratacion

hitps:iantecedentss pofica gov.eo:7005/WebJudicalfonmAntecedentas. xhim|

12
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2/10/26, 20:21 Consulta RNMC '
1E
%
{2 {Default.aspx} Q

i

@ Policia Nacdlonal de Colombia

Portal de Servicios a! Ciudadano PSC

¢

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

i 2 Consulta Ciudadano \

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 02/10/2026 08:21:30 p. m. el dudadano con Cédula de Ciudadania NO, 91512754 y Nombre:
JUAN CARLOS URIBE PINILLA.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con Ia Ley 1801 de 2016 Por la cual se expide el Cadigo Naclonal de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”, Registro Interno de validacién No, 148894361 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.polida.gov.co, men( ciudadanos/ consuita medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicion del mismo, Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

'
aram men k- P - - ae el hE = — r— e A = e o b

Q Nueva Busqueda l B Impdmir ]

i Policia Nacional de Colombia 7. **'  *
’ Direccidn Gerieral - Carrera 5 #26-21 7 .

Centro Administrativo Nacional CAN, Bogotd DC §
Linea de atencidn: 018000-910112 -

- y r
4o A - P
5 PN e T s A
e L1 w7 B ig

hitpe:Hisrvenpe.policis. gov.co/FSC/Am,_enp_cansuita.aspx 1




2110726, 20:22 Consulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia
f (Defauit.aspx) Q

i

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

: 2 Consulta Ciudadano \

| a Policia Nacional de Colombia informa:
Que a la fecha, 02/10/2026 08:22:46 p. m. para - NIT, sin digito de verificacion: N°. 900428257

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con Ia Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cadigo Nacional de Seguridad y
Convivenda Cludadana”. Registro Interno de valldacién No. 148894317 . 1a persona Interesada podrd
verificar la autenticidad dej presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policla.gov.co, menti dudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicién del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el ntmero de
tédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

- e e s e

Q, Nueva Busqueda || B Imprimir

e

R | i Policia Nacionalde Colombia = - !
. Direccién General -CarreraS9#26-21. .
Centro Administrativo Nacional CAN, Bogetd DG |,
Linea de atencién: 018000-910112 B

- L%

£, =
el G

L

&!GOV.CO

hitps://srvenpe.poficia gov.co/PSCHm_enp_consuita.aspx
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CONSULTA EN LINEA DE INHABILIDADES DE QUIENES HAYAN SIDO CONDENADOS POR
DELITOS SEXUALES COMETIDOS CONTRA MENORES DE 18 ANOS

La Policfa Nacional de Colombia Iinforma:

Que siendo las 20:29:15 haras del 02/10/2026, e dudadano identificado con cédula de ciudadanfa No. 91512754,
Apefidos y Nombres URIBE PINILLA JUAN CARLOS

NO REGISTRA INHABILIDAD ;

L3 presente consulta se tendrd en consideracion por la entidad o empresa RED BE SALUD DEL CENTRO ES.E., con NIT
805027261-3 y su utilizacidn es exclusivamente dentro del proceso de selecddn al cargo, oficio o profesion, en
eumplimiento de la Ley 1918 del 12/07/2018 “por medic de I3 cual se establece el régimen de inhabilidades a quienes
hayan sido condenados por defitos sexuales cometidos contr menores, se erea el registra de inhabilidades y se dictan
otras disposiciones*y su Decreto Reglamentario 753 del 30/0412019 “por medio def cual se reglamenta a Ley 1918 de
2018” con observancia de las Leyes 1581 del 1771072012, 1712 del 06/03/2014 y demés normatividad rectora frente a!
tratamiento de datos.

hitps://inhabilidades.policia. gov.co:B080/consulta
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MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM, el(la) ciudadano(a) con ntmero de
identificacion CC 91512754 NO SE ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS

MOROSOS

Esta certificacién es valida en todo el Termitorio Nacional, siempre y cuando el tipo y niimero consignados en el
respectivo documento de Identificacion, coincidan con los aqui registrados.

Se expide en Bogota el 03/69/2026 05:20 PM

Cddigo Verificacion: 6UXSLVFDP4
Vilida hasta: 02/12/2026

Direccién de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC
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Cédigo: GICF-012

Salud i PACTO DE Fecha de zegnlt;%lda en
Y L vigencia: 29/08/2025
Centro & 4‘5 TRANSPARENCIA gen

U |

Version 01
(En cumplimiento del Articulo 31 de 1a Ley 2195 de 2022, literales d} y g)) \

En desarrollo y cumplimiento de lo establecido en el articulo 31 de la Ley 2195 de 2022, que

ordena a las entidades implementar programas de transparencia y- ética piiblica, incluyendo

canales de denuncia y estrategias de transparencia y fortalecimiento de la cullura de la
integridad, el proponente suscribe el presente pacto de fransparencia, que hace parte integral

de los documentos del proceso, y mediante el cual se comprometa a:

1.. Cumplir estrictamente [a ley aplicable.

2. Interpretar de buena fe [as normas aplicables a los procesos de confratacion de manera
que siempre produzcan los efectos buscados por las mismas.

3. Noincurir en faltas a la verdad o adulteracion en los documentes o requisitos exigidos en
el procese de contratacion.

4. Aceptar que durante la evaluacién de fas propuestas del proceso de contratacion primen
los aspectos de fondo por encima de la forma, buscando siempre favorecer la libre

. competencia. .

5. Hacerun estudio completo del proyectoy de los documentos del proceso de contratacion,
asf como realizar estudios y andlisis propios, bajo mi responsabilidad y con la debida
diigencia, a fin de contar con los elementos dejuicio e informacion econdmica, comercial,
juridicay técnicarelevante y necesaria para tomar una decisién sustentada para presentar
la propuesta. Lo anterior, con el propésite de que ia misma sea seria y honesta, de tal
manera que me permita participar en el proceso de contratacidn y, en caso de resultar
adjudicatario, ejecutar todas las obligaciones contenidas en el contrato, asf como asumir
los riesgos asoclados a este. ‘

8. No hacer arreglos previos, congomitantes © posteriores al procese de contratacion con
los encargados de planear el proceso para tratar de conocer, influenciar o manipular la
informacion del proyecto y presentar la respectiva propuesta.

7. No hacer arreglos previos, concomitantes o posteriores al proceso de confratacion, con
otros proponentes para tratar de influenciar o manipular los resultados de la adiudicacion,

B. Enviar por escrito a la entidad todas las preguntes o inguietudes que surjan durante el
proceso de contratacién y no hacerlo de manera oral por ninglin medio, salvo que s&
efectie dentro de las audiencias piblicas.

9. Actuarcon lealtad hacla los demas proponentes y con Ia entidad y abstenerme de utiizar
herramientas para diiatar o sabotear el proceso de contrafacian.

10. Abstenerme de hacer manifestaciones orales o escritas en conira de los demas
proponentes y sus propuestas sin contar con ta evidencia, material probataric o indicios
s6lidos que razonablements permitan considerar que existe un acto iregular, de
competencia desleal o de corrupcian por parte de elios. En caso de tener las prusbas,
material probatorio o indicios, estos se dejaran a la inmediata disposicién de la entidad o
de las autoridades competentes para corroborar tales afirmaciones. B

11. No utilizar en la etapa de veiificaciony evaluacidnde las propuestas argumentos carentes
de sustento probatorio para efectos de buscar la descalificacion de competidores o la
ditacién del proceso de contratacion. 3

12. En las audiencias guardar compostura, no levantar la voz y hacer uso de [a palabra
fnicamente cuando sea concedida y por el tiempo que sea oforgada, y acatar las
decisiones de la entidad. En caso de desacuerdo, interponer los recursos o acciones gue
se consideren perfinentes en los términos de la ley aplicable. -

43.No ofrecer frabajo, contratos o algan tipo de beneficio econdmico o de cualquier otra
naturaleza a ningtin funcionario piiblico, coniratista o estructurador vinculado a la entidad,

RED DE SALUD DEL CENTRO ES.E - NIT 805.027.261 - 3 |
Seda Administrativa - Centro de Sam%‘iegoLamde-Cau&;a 12 £ 50 18 Distriio Especial de Santiago de Cat |
malt jridico@saidcentro.gov.co

Pig.1ce2 ;
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Cédigo: GJCF01Z
(- .y O
Salud ’$€l1 PACTODE . | Fecha deeniraia en
el : - vigencia: 29/08/2025
- Centro (w}.. _‘5 TRANSPARENCIA
Version 01 ] 7

ni a sus familiares en primer grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero
civil, & partir de la adjudicacion o con ocasién de-esta, sin perjuicic del régimen de
confictos de intereses y de inhabilidades e incompatibilidades previsto en fa Constitucidn
yenlaley.

14. No ofrecer gratificaciones .o atenciones en dinero o en espec:e ni financiar, patrocinar,
auspiciar o promover directa o indirectamente fiestas, recepciones, homenajes o cualquier
tipo de atenciones sociales a funcionarios piblicos a confratistas del Estado, durante el
proceso de contratacion nf durante la efecucion o liquidacion del contrato,

15, No contratar, ni ofrecer dadivas, regalos o gratificaciones a personas con alta capacidad

. de influencia politica o medidtica, con el objeto de obtener citas o infiuir o presionar las
decisiones que la entidad tome respecio de procesos de conlratacion, bien seaen su
. adjudicacidn, supervision, ejecucion o terminacion.

. 16. Manifestar las inquietudes relacionadas con ¢l proceso de contratacidn por los canales

definidos en los documentos del proceso.

17. No contratar ni ofrecer didivas, regalos, grahﬁcamones contratos o cualquier tipo de
beneficic econtmico o de cualquier naturaleza a servidores de la entidad o sus asesores,
o de! equipe estructurador, con el fin de tener asesoramienio o acceso a informacion
privilegiada relacionada con el proceso de contratacion.

“ 18.Denunciar de manera inmediata ante las auloridades competentes, con copia a la

’

"

Secrefaria de Transparencia del Departamento Adminisirative de [a Presidencia de la
Republica, cualguier soliciiud, ofrecimiento, favor, dadiva, prerrogativa, recompensa,
grafificacion o atencidn social efectuada por proponentes o cualquiera de sus empleados,
administradores, consultores o contratistas, a funcionarios pblicos o a sus asesores que
estén directa o indirectamente involucrados en la estructuracién, manejo y declsiones del
proceso de contratacion, de manera previa, concomitante o posterior al mismo, que
tengan la intencidn de inducir o direccionar alguna decisidn relacionada con la
adjudicacian..

19. Informar en el casode que sus socios, representantes legales, matrices o cualquier ofro
sujeio a ellos vinculados, se encuentren comprometidos en actividades delictivas, en
actos de corrupeion, o sujetos a investigaciones, medidas de aseguramiento o condenas
por dichos actos de corrupcién, lo cual incluye delitos como el sobomo transnacional,
lavado de actives, enriquecimiento flicito, cohecho, enfre ofros, de conformidad con la Eey
penal colombiana y los tratados internacionales sobre la materia.

Seonbn b Hr]

o T »
Sempipiion iy o b el o S
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Nombre Empresa CVS SAS CENTRO DE VACUNAS SPEICES
{Proveedor/Coniratista) -
+ JUAN CARLOS URIBE PINILLA
Nombre de Represeniante Legal _ ¢
. 91512754 v L

Documento de identidad {CC)

DIRECTOR COMERGIAL Y ADMINISTRAITIVO
Cargo

- Firma S /ZL“[(??; @/ !

RED DE SaLUD DEL Cl ES.E - NIT 805.027.281 -3
Seda Administrativa - Centro da Salud Diego Lainds - ra 12 E# 50 — 18 Distri‘o Especial de Santiago da Cal ;
E-matt Jori ialudcentro.
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Cadigo: GJC-F-016

= AT
; ‘. MIENTO DE Fecha de entrada en
Sgél'l;gro & DATOS PERSONALES - | Vvigencia: 23/0%/2025
T CONTRATISTAS

TRy

Version 01

La Red de Salud del Centro E.S.E. en el desamollo de sus procesos de contratacion debe
recolectar y tratar informacion personal de aquellos para gestionar efectivamente los vinculos
confractuales que contraigan, cumpliendo de esta manera con las obligaciones legales y
extralegales derivadas del contrato. Para esto, se requeriré:

Datos de identificacion | Datos generales de identificacion propios

Datos de ubicacién relacionados con actividad comercial, profesional

Datos de ubicacién o privada. (domicilio, teléfono, correo electronico)

Datos socioecondmicos, tributarios, financieros, crediticios yfo de
caracter economico.

Datos relacionados con la actividad econdmica, historia y

. experiencia laboral
Datos de contenido

socioecohdmico

Datos relacionados con el nivel educativo, capacitacion y/o historial
académico

Datos generales relacionados con afiliacién y aportes al Sistema
Integral de Seguridad Social

Datos varios Datos de antecedentes judiciales y/o disciplinarios de las personas

Con la suscripcién del contrato, el Conlratista acepta y comprende que los datos personales
suministrados deben ser tratados por la instilucion para realizar la gestién contractual. El
Contratista podra ejercer los derechos consagrados en la Ley 1581 del 2012, por lo tanto, su
informacién sera tratada en cumplimiento de esta,

i Autoriza el tratamienlo de los datos personales que [a Red de Salud
del Centro ESE por ley deba conocer para [a correcta vinculacion  Si | NO
como contratista?

En constancia de lo anterior firmo este documento en el mes de Octubre del 2026.

. /4{%

Nombre Contratista JUANCARLOS UngE PINILLA
Documento de identidad N° g é 2754

Ver politica de tratgmiento da dalos personaies




Distribuidores de Vacunas

]

1

l

CERTIFICADO DE INHABILIDADES E INCOMPA'i'IBILIDADES Y
COMPROMISOS _,

Yo, JUAN CARLOS URIBE PINILLA identificado con cédula de ciudadania
nimero 91,512,754 domiciliado en Bucaramanga, actuando en nombre y
representacion de CVS SAS CENTRO DE VACUNAS SPEICES tal y como consta
en el certificado de existencia y representacion legal, afirmo bajo fa gravedad
del juramento que conozco y acepto las siguientes condiciones:

1. Que no me hallo incursos en ninguna de las causales de inhabilidad o
incompatibilidad consagradas en los articulos 80, 90,10 y 58 ordinal, 6o
del Estatuto General de Contratacién de la Administracién Pdblica;
acorde con lo establecido en el Estatuto de Contratacién de la RED DE ~

SALUD DEL CENTRO E.S.E. | 1 s

o
o

2. En caso de llegar a conocer que me encontrd en c’yrso de alguna
inhabilidad o conflicto de interés sobreviniente, contemplados en la
normatividad vigente, me comprometo a informar de manera inmediata,
tal circunstancia a la Entidad, para que se tomen las medidas legales
pertinentes. Este compromiso. lo adquiero en- total independencia de la
elapa procesal que se encuentre el proceso de seleccion (precontractual,

- contractuai y/o post contractual).

\_\ 3. Que hemos tomado nota cuidadosa de las especificaciones, anexocs Y

i condiciones de la presente invitacion y aceptamos todos los requisitos de

Y Ia misma. . !

1’4. Que {a informacion contenida en la propuesta y los documentos que
, forman parte de la misma son veridicos y que asumimos total
*responsabilidad frente a la RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E. cuando los

datos suministrados sean falsos o contrarios a la realidad, sin perjuicio
de lo dispuesto en el Cédigo Penal y demds normas concordantes y que
me comprometo a que toda la informacion y los documentos aportados
a partir de la firma del contrato y hasta el acta de liquidacién del
contrato, seran veraces y asumimos total responsabilidad frente a Ia
RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E. cuando los datos suministrados sean
falsos 0 contrarios a la realidad, sin perjuicio de lo dispuesto en e}
precitade codigo y demas normas concordantes,

Email ovspeices@gmail com Telefonos. 632 5584 - 632 4240 - 315 B56 0118 - 300 217 6318
Calle 17 No 30 - 52 San Alonse - Bucaramanga - Colombta
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Distribuidores de Vacunas

5. Que, si se nos adjudica los servicios o bienes ofertados, me comprometo
a otorgar las Garantias requeridas y a suscribir éstas y el contrato,
dentro de los términos sefialados para ello. -

!

6. Manifiesto y declaro que nuestra propuesta no contiene ninglin tipo de
informacion confidencial o privada de acuerdo con Ia ley colombiana, vy,
en consecuencia, consideramos que RED DE SALUD DEL CENTRO
E.S.E. se encuentra facultado para revelar dicha informacién sin reserva
alguna, a partir de la fecha de apertura de las propuestas, a sus agentes o
asesores, & los demas proponentes o participantes en el proceso de
seleccién impulsado, y al piblico en general (esta declaracién puede ser
suprimida y sustituida por una en la que se declare que l2 propuesta
contiene informacién confidencial, en el caso de ser ello asi, debiendo
indicar de manera explicita los folios en los cuales obra tal informacion, y
la justificacién legal y técnica que ampara los documentos que sean citados
con la confidencialidad invocada, mencionando las normas, disposiciones;” ~ =
decisiones de organismos competentes y actos adrnlmstratwos que le
confieran tal confidencialidad a los mismos). = 1 ,

7. Que de conformidad con lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 67 del
Cddigo de Procedimients Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, manifiesto mi aceptacién y aprobacién, de ser notificado
de las actuaciones personalmen;e por medio electroénico.

L::\ M"“MNB. Manifiesto de manera !Ibre, inequivoca, especifica y expresa, mi
N, = autorizacion para el tratamiento de datos de carécter personal gue estén

s, contenidos en la presente oferta y en sus anexos. Asi mismo, que como

%‘% representante legal, responsable y encargado del tratamiento de datos

de cardcter personal de la informacién contenida en la presente
propuesta, cuento con las autorizaciones correspondientes de los
titulares de datos personales que aparecen en la presente oferta. Lo
anterior en cumplimierito a los deberes y obligaciones establecidos por
la Ley 1581 de 2012, por lo tanto, ante cualquier incumplimiento de
._dlChOS deberes Y obhgac:ones responderé de manera directa y exclusiva.

9, Que, si se adjudlcan los elementos, me comprometo a entregar los
elementos antes de los 30 dias calendario, siguientes de Ia notificacién
y aprobacion de la garantia en los casos que aplique.

JUEEERRSCEE
[ ————_—— - — —————

Email cvsperces@ymail com Telefonos. 632 5584 - 632 4240 - 315856 0118 - 300 217 6318

Calle 17 No 38 - 52 San Alonso - Bucaramanga ~ Colomisa
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Distribuidores de Vacunas

10.Que al momento de suscribir el contrato se contara con minimamente una
persona en la ciudad de Cali, encargada del cumplimiento y la ejecucion
del contrato, Los datos de la persona son como sigue:

« Nombre completo JUAN CARLOS URIBE PINILLA

o Nimero de Identificacién: 91.512,754

e Direccion del correo electronico gerencia@cvsvacunas.com
(SE ENTENDERAN COMO VALIDAS TODAS LAS COMUNICACIONES
ENVIADAS A ESTA DIRECCION DE CORREQO ELECTRONICO)

» Teléfono Fijo: 60 7 6324240 — 60 7 6325584

e Teléfono Movil: 3002176318

« Celuiar 3002176318

« Ciudad de Ubicacién Bucaramanga

Con la firma del presente documento manifiesto bajo mi responsabilidad
que la informacion aqui consignada es veraz. ~

A

Dado en Bucaramanga en el mes de Ogmbre del 2026./:‘";

=

P

At_entamenj:é,
émf 72N

JUAN CARLOS URIBE PINILLA
C.C.Nro.91.512.754 De Bucaramanga
Representante Legal

CVS SAS CENTRO DE'VACUNAS SPEICES

Email. cvspelces@gmailcom Telefonos 632 5584 - 632 4240 - 315 856 0118 - 300 217 6318
Calle 17 No 30 - 52 Son Alonso- Bucaramanga - Colomina
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Distribuidores de Vacunas

CERTIFICACION DE PAGOS DE SEGURIDAD SOCIAL Y APORTES PARAFISCALES

ARTICULQ 50 LEY 789 DE 2002

WILMER HUMBERTO ORTIZ SILVA, identificado con cedula de ciudadaniai No.
1.094.266.682 de Pamplona, en mi condicién de Revisor fiscal de CVS SJ\.S.
CENTRO DE VACUNAS SPEICES con NIT 800.428.257-8 debidamente inscritoenla -
Camara de Comercio de Bucaramanga certifico que, & la fecha que CVS SAS. se

encuentra al dia con los pagos de aportes de Seguridad Social, ARL y Parafiscales,

pagados por la compaiifa durante los tltimos seis (6) meses calendario, realizando el

ultimo pago el dia 13 de agosto de 2026.

Lo anterior, en cumplimiento de Io dispuesto en el articulo 50 de Ia ley 788 de 2002.

R Dado en Bucaramanga, en el mes/déﬂoctubre de 2026.

-

4

WILMER HUMBERTO ORTIZ §i
REVISOR FISCAL
C.C. Nro. 1.094.266.682 de Pamplona

TP 182217-T

ILVA

Email. cvspeices@gmail.com Teléfonos; 632 5584 - 632 4240 - 315 856 118
Calle 17 No. 30 - 52 San Alonso - Bucaramanga - Colombia

- 300 217 6318
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UNDAD JUNTA CENTRAL G D |

ADMINISTRATIVA

especia,. DE CONTADORES

Certificado No:

POBRPEACOBHRERDERE

LA REPUBLICA DE COLOMBIA f
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO ;
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE . _

P

Que el contador pablico WILMER HUMBERTO ORTIZ SILVA identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 1094266682 de PAMPLONA (N. DE SANTANDER) Y Tarjeta Profesional No
182217-T Sl tiene wgente gu'inscripcidn en la Junta Central de Contadores y desde los tltimos 5
afos. ;

/ |
NO REGISTRA'ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS * * * * s+ *x* X s x ek ke b r ke dxx il

t********************t**********************ﬁ******t***********ttt

***************************ﬁ*t*****i*t***#*ﬂ****t*******l‘*******t*

ERT RN LT
EL CONTADOR. PUBLICO NO A CUMPLIDO CON LA OBLIGAGION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO: : oy T

‘ I : V-,
a e i
Y, i f !

Dado en BOGOTA a los 6 dias del mes de. Septlembre de 2026 con vigencia de (3) Meses,
contados a partir de la fecha de su expedicion. -

§

- TN
, L .
\1"‘ -
. :’:1-, S Jmﬂ%m 0$ !
oy SANDRA MILENA 03 PULIDO

™. ..™.  DIRECTOR GENERAL

4 7 -
b e T

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE COI\]FORMIDAD CONLO

ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527-DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jec.gov.co digitando el niimero del certificado
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ommsei2? JUNTA CENTRAL

esrecar. DE CONTADORES

(3F

Certificado No:

®0P00PPBDEPODED®

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

xm

CERTIFICA A;
. QUIEN INTERESE; . _

N & = £l
@ o - 2
] .\:h 3 :

Que el contador publico: ’ANDRES MAURICIO LAMUS OSORIO Idenhfcado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 1088693865 de BUCARAMANGA (SANTANDER) Y Tatjeta Profesional No
187273-T Sl tiene wgente su inscripcidn en la Junta Central de Contadnres y desde Ia fecha de
Inseripcidn. - ‘

NO REG!STRAAN]‘ECEDENTESDISCIPJ.[NAR]OS‘***“**“’“*******“‘*‘*******
!'i**tt**i*‘i’tt*l’i**tt**ﬁ*t*tfﬁtit*t**i!*ti‘-t.tfitt**tti-t*****ﬁti**l-i-*
*t*tttiiﬁtﬁb‘***t**ﬁ*ﬁt******tt*tt*.#*tt***ﬁ

'*ﬂi‘**ti***tt*ﬁ*i*t***

REGISTRO-

EL CONTADOR PUBLlCO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL

Dado en BOGOTAxa los 27 dias del mes de Agoslo de 2026 cont wgencla de (3) Meses, contados a
partir de Ia fecha da su expedician,

SR
Lo

ESTE CERTIFICADO DIGITALJT IENE PLENA VALIDEZDE CONFORMIDAD CONLO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO.2:.DE LA LEY 527-DE 1998, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIOC 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 FARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este ceruﬁcado. lo puede consultar en Ja pagina web
www icc.gov.co digitando el nimero del certificado
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San José de Clicula, 28 de marzo del 2026

FRANCISCO JOSE RAMONES ESCALANTE
EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL SUPLENTE DE
ANDICAR INTERNACIONAL S.A.S

- e

CERTIFICA

Que CVS CENTRO DE VACUNAS SPEICES SAS Suscribid un Conirato con,
ANDICAR INTERNACIONAL SAS el cual ya se encuentra gjecutado.
VALOR DE TERMINACION DEL CONTRATO FUE DE: $3.578.837.250

Bienes, Obras vy Servicios Ejecutados. (OBJETO DEL CONTRATO):
SUMINISTRO DE VACUNAS HUMANAS

Que los suministros entregados EXCELENTE CALIDAD
FECHA DE INICIO DEL CONTRATO: 0170172025
FECHA DE TERMINACION DEL CONTRATO: 31/ 12 /2025

~

\\ Calle 24 #1-50 Barrio San Rafael
ety chaconromina@gmail.com

321 473 4899
310 585 5465

e ventas@andicarsas.com |

@ 0o




Ly

QUE DE ACUERDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES, OBRAS Y
SERVICIOS (UNSPSC) EN EL TERCER NIVEL, EL OBJETO CONTRACTUAL
CORRESPONDE A LA(S) SIGUIENTE(S) CLASIFICACION(ES):

E..

Segmento Familia Clase

51 20 16 i

i3]

Se B4piie a los 28 dias del mes de marzo del afio 2026

bl

e

Firma del Répre%entante Legal
NIT: \Jo0 ¢30 3¢ )

Calle 24 #1-50 Barrio San Rafael ;
chaconromina@gmail.com |
ventas@andicarsas.com
321 473 4899
310 585 5465

?

(L)




Ce

Salud
Cenitro CONTRATO DE SUMINISTRO

No. 102.5.4.033.2025

CODIGO CONVOCATORIA COMPRA ELECTRONICA: 102.5.7.008.2025

ENTIDAD

CONTRATANTE RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E.

NIT 805.027.261-3

CONTRATISTA CVS S.A.S (CENTRO DE VACUNAS SPEICES)

NIT 900.428.2579 -
ADQUISICION DE BIOLOGICOS (VACUNAS) NO PAl PARA LA

OBJETG REALIZACION DE JORNADAS DE INMUNIZACION, EN EL MARGO
DEL CONTRATO INTERADMINISTRATIVO N°. 4145,010.27.1.0027-
2025 .

VALOR Hasta por TRESCIENTOS NOVENTA Y UN MILLONES CIENTO
CUATRO Mil. CUATROCIENTOS SEIS PESOS ($391.104.406,00)
MICTE.

LA VIGENCIA DEL CONTRATO SERA DESDE LA LEGALIZACION
DEL CONTRATO {EXPEDICION DE REGISTRO PRESUPUESTAL
Y APROBACION DE GARANTIAS) HASTA EL {31) DE OCTUBRE
BLAZO DE 2025; O EN SU DEFECTO, HASTA QUE SE AGOTE EL
PRESUPUESTO ESTIMADO PARA LA PRESENTE
CONTRATACION, LO QUE OCURRA PRIMERO SIN SUPERAR LA
FECHA DE TERMINACION DEL CONTRATO
INTERADMINISTRATIVO N° 4145.010.27.1.0027-2025.

CERTIFICADO DE : ;
DISPONIBILIDAD N° 1093 del 22 de septiembre de 2025, . l
'PRESUPUESTAL ’

Entre los suscritos a saber, NATALLI VMOSQUERA NARVAEZ, mayor de edad, domiciliada en
Cali, identificada con la cédula de ciudadanta Ne. 67.033.443 expedida en Cal; (Valle), obrando
n nembre y representacién de la RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E., descentralizada, con
personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 194 de [a Ley 100 de 1993 y su Decreto 780 de2016), con domicilio en la ciudad de Cali,
con NIT 805.027.261-3, en calidad de Gerente, seglin Decreto No. 4112.010.20.0172 del 22 de
marzo de 2024 y Acta de Posesion No. 253 del 01 de Abrilde 2024, quien para los efectos del
presente confrato se denominard EL CONTRATANTE, de una parte y de la otra, CVS S.A.S
{CENTRO DE VACUNAS SPEICES), sociedad por acciones simplificada, constituida mediante
documento privado del 25 de marzo de 201 1, inscrita en la Camara de Comercio de Bucaramanga
el 12 de abril de 2011 bajo el ntimero 91949 del Libro IX, que mediante documento privado del 14
de abril de 2012 debidamente inscrita en Ia Cémara de Comercio de Bucaramanga bajo el ntimero
102653 del Libro IX, cambié la razén social CVS S.A.S (CENTRO DE VACUNAS SPEICES),
identificada con NiT No. 908.428.257-8, con domicilio ‘principal en la ciudad de Bucaramanga,
representada en este acto por su representante legal suplente, sefior JUAN CARLOS URIBE
PINILLA, mayor de edad, identificads con cédula de ciudadania No. 91.512.754 expedida en
Bugcaramanga, quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar
el presente Contrato de Suministro contenido en las clausulas que a continuacion se gstipulan,
previas las siguientes consideraciones: 1) Que el articulo 48 de la Constitucién Politica consagra
la saiud como derecho fundamental, al cual tienen derecho todos los ciudadanos sin distingo de
raza, sexo, edad y condicién social v el cual sera prestado por entidades publicas y privadas, 2)
Que la Ley 100 de 1993 ampli6 las coberiuras del Sistema de Seguridad Sccial y establecié como
principios basicos de la IPS, la calidad, la oporiunidad y la eficlencia. 3) Que ia ESE como
empresa, debe generar mecanismos de contratacion que le permitan ofrecer eficiencia, calidad y
oporiunidad, y es asi como en materia contractual se rige por el derecho privado y se sujstaalo
previsto en el Acuerdo Municipat 106 de 2003, Acuerdo de Junta Directiva No. 001 de 2003 y el




Co

Salud CONTRATO DE SUMINISTRO
Lenirg No. 102.5.4.033.2025 =

[oasn

Acuerdo N°. 1.02.086.2021 del 30 de septiembre de 2024. 4) Que en el articulo 25 del Acuerdo
No. 001 de 2003, "Por ef cual se expiden los Estatutos Internos de la Red de Salud del Cenlro
E.S.E”, que gobierna las afribuciones del Gerente, se dispone que éste, en su caildad de
Representante Legal, se encuentra facultado para celebrar o ejecutar fodos los actos o coniratos
comprendidos dentro del objeto empresarial y los que se relacionen con la existencia y
funcionamiento, de conformidad con la ley, el estatuto basico y los presentes estatutos intemos.
5) Que de igual manera el articulo 31 del precitado Acuerdo, denominado *Funciones®, en su
numeral 5 determina que es funcion del Gerente *Ordenar los gastos, dictar fos actos, reafizar las
operaciones y cefebrar los contratos necesarios para el cumplimiento del objefo, funciones ¥
actividades principales o complementarias, directas o conexas de la empresa, de acuerdo conlas
normas legales vigentes. 6) Que de conformidad con el Acuerdo Municipal 108 de enero de 2003
de! Concejo Municipal de Cali, el proyecto de presupuesto aprobado por la Junta Direcliva debe
ser revisado y aprobado por el CONFIS, siendo funcién del Gerente de la ESE, desagregar el
mismo, si esto se requiere. 7) Que la observancia del principio de integralidad en salud, Incluye
no solo el reconocimiento de la prestacion del servicio que se requiere (POS y no POS), sino
también su acceso oportuno, eficiente y de calidad. 8) Que los usuarios afiliados al régimen
contributivo y los usuarios afiliados al regimen subsidiado tienen derecho a acceder a la prestacion
de servicios integrales. 9) Que para garantizar el cumplimienio de la misién de la E.S.E. Centro,
asi, como las obligaciones emanadas de los contratos suscitos con las diferentes EPS
Subsidiadas y con la Secretaria de Salud Piblica Municipal, la Red de Salud del Centro E.S.E,,
requiere contratar el suministro de medicamentos que permitan la atencién del paciente de
manera idénea, y atendiendo los estandares de calidad con oportunidad y eficiencia, lo que por
demas permite cumplir con la debida atencion de los pacientes de la ESE y con las obligaciones
adquiridas por ésta, en virtud de los contratos suscritas con las diferentes EPS vy la Secretaria de
Salud Departamental. 10) En atencién a lo dispuesto en el Acuerdo N°. 1.02.086.2021 del 30 de
septiembre de 2024, "POR EL CUAL SE ACTUALIZA EL ESTATUTO DE CONTRATACION DE
1 A RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E”, especificamente a lo establecido en el articulo 34, las
modalidades de seleccién del contratista, que “Hace referencia a fa forma por medio de fa cual se
podré efectuar la escogencia del contratista. Dichas modalidades son: Convocatoria FPablica,
Solicitud Privada de Oferta, Contratacién Directa, Adquisiciones Simplificadas y Ofras Formas de
Coniratacién. El criterio que primard para escoger la modalidad de seleccion serd la naturaleza’.
(Subrayado para resaltar).”, la E.S.E. Centro ademéas de las modalidades de seleccion del
contratista de Convacatoria Piblica, Soliciud Privada de Oferta y Contratacién Directa, podra
utilizar otros mecanismos, dentro de los cuales se encuentra el sisterna de compras electrénicas,
“ARTICULO 45. SISTEMAS DE COMPRAS ELECTRONICAS: La Red de Salud del Cenfro ESE,
ademds de las modalidades de sefeccion del contratista por: Convocatoria Ptiblica, Solicitud
Privada de Oferla, Contratacion Directa y Adquisiciones Simplificadas, podrd dfifizar olros
mecanismos. denlro de los cuales se encuentra el sistema de compras electrénicas, como
mecanismo de soporle a las fransacciones propias de los procesos de adquisicion, que permitan
a la entidad realizar compras de manera eficiente.”, como mecanismo de soporte a las
transacciones propias de los procesos de adquisicion, que permitan a la entidad realizar compras
de manera eficiente. 11) Que, agotado el proceso de contratacian, se selecciond la propuesta
presentada por CVS S.A.S (CENTRO DE VACUNAS SPEICES) 12) Que existe el Certificado de
Disponibilidad Presupuestal N°. 1093 del 22 de septiembre de 2025, para del presente conirato
de suministro. 13) Que mediante Resolucién No. 1.15.318.2026 fechada el 15 de septiembre
de 2025, por medio del cual se adjudica totalmente el proceso de contratacion por invitacion de
oferta publica, convocatoria compra electronica codigo: 102.5.7.008.2025,Con fundamento en lo
anteriormente expuesto, en ejercicio de la autonomia de la voluntad, las partes convienen celebrar
el presente Contrato de Suministro que se regira por las siguientes clausulas:

1) OBJETO: ADQU]SICIQN DE BIOLOGICOS (VACUNAS) NO PAl PARA LA
i REALIZACION DE JORNADAS DE INMUNIZACION, EN EL MARCO
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DEL CONTRATO INTERADMINISTRATIVO N°. 4145.010.27.1.0027-

2025

2) ESPECIFICACIONES TECNICAS

N

El contratista debera suministrar los siguientes insumos:

T
gyt

canTDAD | g:j;DfE‘ﬁthL'E:g. il ;f;;"PREseiaTAcmN UNIDAD EMPAQUE

1107 Hepatitis B Adulio CAJAX 1 VIAL 1ML

662 Hepatitis A Adulto CAJA X 1 JERINGA PRELLENA

41 Hepatitis A pedigtico {CAJAX 1 JERINGA PRELLENA

210 Varicela DQSsIS

46 Varicela + MMR, DOsIs

115 Meningococo ACYW |CAJAX 1 VIAL -

99 Meningococo BC CAJAX 1VIAL

232 Neumococo 13 DOsIS

92 Neumacoce 23 CAJAX 1 VIAL

36 DPT Acelular CAJA X 1 VIAL

25 Herpes Zoster CAJAX 1 VIAL

23 Hexavalente CAJA X 1 JERINGA PRELLENA X 0.5ML

69 VPH Nonavalents CAJA X 1 JERINGA PRELLENA
1) Cumplir con el objeto del contrato de suministro en la forma y
términos estipulados en la misma. !
2) Garantizar Ia entrega oportuna del bioldgico objeto del contrato
de suministro, de acuerdo con Jos requerimienfos  y

- especificaciones establecidas por el CONTRATANTE.

3) Asumir el costo de! servicio de transporte de los bioldgicos
requeridos por la E.S.E. Centro, al Centro de Salud Diego Lalinde,
IPS adscrita a la Red Centro, o en su defecto, en alguna de las IPS
adscritas a la Red de Salud del Centro E.S.E. que determine el
contratanie.

) 4) Eniregar los bioldgicos requeridos por Ja E.S.E. Centro, en el
drea de almacén del Centro de Salud Diego Lalinde, IPS adscritaa
la Red Centro, o en su defecto, en alguna de las IPS adscritas a la

3) OBLIGACIONES | Red de Salud del Centro E.S.E., que determine el confratante; en
ggiig‘gé?ADEL los plazos, forma y términos acordados, PARAGRAFO: Coordinar

con el Responsable de Gestidn de Insumos de l1a E.S.E. Centro el
dia de entrega de los bioldgicos requeridos por la E.S.E. Ceniro,
§) Garantizar que los biolSgicos objetos del contrato de suministro
cumplan con las caracteristicas, especificaclones técnicas y
cantidades requeridas por la ESE CENTRO y ofertadas por el
contratista en la propuesta presentada por el mismo.

6) Suministrar en cumplimiento del contrato, los bioldgicos en las
cantidades, valores y condiciones ofrecidas.

7) Garantizar que [a calidad de Ios bicldgicos que suministra en
cumplimiento del objeto del Contrato, se gjuste a los requisitos
minimos previstos en las normas técnicas obligaterias, sin perjuicio
de la facultad de exigir que tales biolégicos cumplan con las normas
técnicas colombianas; al igual, que los parametros del Sistema

id
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General de Calidad y de mejoramiento continuo o en su defeciocon
las normas internacionales elaboradas por organismos reconocidos
a nivel mundial.

8) Garantizar que los biolégicos que se suministren en virtud del
contrato, cuenten con los siguientes requisitos; certificacién de
buenas practicas de manufactura del INVIMA, cerlificados de
conirol de calidad como BPM, BPA y con nommas internacionales
como las [S0:9000-9001.

g) Garantizar a la E.S.E. CENTRO que los bioldgicos sean de la
mejor calidad, y que contengan todas las descripciones
mencionadas en [a propuesta.

10) Entregar a la suscripcion del contrato, el listado del biolégico
con el nimero de registro sanitario de cada uno de los laboratorios
fabricantes gue le provean los praductos.

11) Que la fecha de vencimiento de los biologicos a entregar en
desarrollo del objeto del contrato no sea inferior a un afio. Cuanda
técnicamente no sea posible cumplir con esta condicién la fecha de
vencimiento en ninglin caso podra ser inferior al 75% de la vida ttil
del biolégico entregado.

12) Garantizar que e suministro de biologicos se haga de acuerdo
a los laboratorios fabricantes que autoricen su comercializacion o
distribucion, para lo cual, la Red Centro se reserva el derecho de
verificar durante la ejecucidn del Contratc que el laboratorio
fabricante corresponde al autorizado.

13) Garantizar la conservacion de cadena de frio para aguellos
biologicos que requieran de refrigeracion, utifizando el sistema de
control de femperatura. Paragrafo: En caso de ser necesatio, el
contratista debera facilitar a la E.S.E. Centro la visita a los lugares
de almacenamiento de los biolagicos.

14) Entregar a la Red de Salud de! Centro E.S.E., la ceriificacion
del distribuidor directo de los laboratorios fabricantes, donde los
autoriza a comercializar sus productos.

15) Garantizar durante Ia ejecucion del contrato que el laboratorio
fabricante de los biologicos corresponda al autorizado en el registro
sanitario, para lo cual, la Red Centro se reserva el derecho de
verificar en el mornento que lo considere necesario

4) OBLIGACIONES
GENERALES:

1) Disponer de personal para el manejo y ejecucién del contrato,
quien deberd estar debidamente identificado, el cual sera
directamente contratado y supervisade por el CONTRATISTA.
Paragrafo: E! personal que utilice el contrafista durante la
ejecucién del contrato es de st libre escogencia y por ningin motivo
existira relacion laboral enire estos y la E.SE. Centro. En
consecuencia, el Contratista responderd de manera exclusiva por
el pago de salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones
laborales a que haya lugar.

2) Permanecer durante la vigencia del contrato haciendo sus

aportes de afiliacion al régimen de seguridad social integral, en lo
que tiene que ver con salud, pensién y riesgos laborales,
incluyendo los parafiscales (Cajas de Compensacion Familiar,
Sena e ICBF) si le correspondiere, debiendo presentar las
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constancias de pago al momento de hacer los cobros de los
biolégicos efectivamente suministrados. ’

3) Informar oportunamente al Responsable de Gestién de Insumos
de la E.S.E. Centro, sobre fodas las circunstancias que afecten Ia
ejecucion y cumplimiento del objeto confratado, en todo caso, el
CONTRATISTA se obliga a cumplir cada una de sus obligaciones
de conformidad a la propuesta presentada y al confrato gue se
susciiba, .

4) Atender las sugerencias que le realice la Administracion de la
Red de Salud del Centro, en el sentido de mejorar la calidad del
servicio que garantice el éxito del contrato.

5) Acatar las instrucciones que, durante el desarrollo del contrato,
se le impartan per parte de la ESE Centro, sin perjuicio de Ia
attonomia juridica y administrativa.

6) Responder ante Ja ENTIDAD CONTRATANTE y demas
autoridades competentes por todas las actividades que desarrolle
en virtud del contrato. Adicionalmente, responder por cualguier
dafio que cause a la ENTIDAD CONTRATANTE, el personal que
se utilice y a terceros durante la ejecucion del contrate, por causas
que sean imputables al CONTRATISTA o al personal a su cargo;
frente a terceros, dicha responsabilidad se establecera en la forma
Yy grado en qué lo establecen las disposiciones civiles, comerciales
y ordinarias.

7) Observar buen trato y respeto con los servidores pliblicos de Ia
Entidad contratanie.

8) Obrar con lealtad y buena fe, evitando dilaciones que puedan
preseniarse.

9) Presentar las facturas necesarias para los pagos, oportunamente
y con los soportes corespondientes.

10) Las demas que sean necesarias previo acuerdo entre las
paries.

5) OBLIGACIONES DE
LA E.S.E. CENTRO:

Corresponde a LA RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E.:

1) Cancelar a través del presupuesto de la Red de Salud del Centro
E.S.E., el valor del presente contrato de suministro en Ia forma y
términos establecidos en la misma.

2) Permitir el ingreso del contratista, del personal a su cargo y de los

insumos objeto del presente conirato de suministro al Centro de Salud
Dlego Lalinde, IPS adscrita a la Red de Salud del Centro E.S.E, para
que el confratista realice la entrega de los insumos en el drea de
almacén.

3) Exigir del CONTRATISTA la efecucion idonea del presente contrato
de suministro.

4) Velar por el cumplimiento def presente contrato de suministro.

5} Cerciorarse que se entreguen los insumos con todas las nomas
tecnicas colomblanas, y condiciones exigidos en el numeral segundo
del presente contrato.

6) Confirmar la entrega de insumos en elementos idéneos sellados,
rolulados con los medios de conservacion, registro sanitario
corespondiente y cerificacién de buenas practicas de manufactura
dal INVIMA.

7) Designar el supervisor del presente contrato de suministro.
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8) Adelantar fodas aquellas conductas derivadas de la interpretacién’|
del principio constifucional de la buena fe en las actuaciones
contractuales.

6) VALOR:

La Red de Salud del Centro E.S.E., acatando las disposiciones legales|
y estatutarias, ha estimado e! valor del conirato de suministro por la
suma de hasta TRESCIENTOS NOVENTA Y UN WILLONES CIENTO
CUATRO MIL CUATROCIENTOS SEIS PESOS ($391.104.406,00)
M/CTE. Impuesios de Ley Incluidos, tales como gravamenes,
impuestos, costos directos e indirectos que se generen con ocasion de
fa celebracidn, efecucion y liquidacion del confrato, tasas y descuentos
legales y todas las adecuaciones que por concepto de estampillas que
se efecitian en el Distrito Especial de Santiago de Cali y el
Departamento los cuales serén a cargo del coniratista,

7) DISPONIBILIDAD
PRESUPUESTAL:

CDP I VALOR 4 CODIGOE -+ - DESCRIPCION. °
COMERCIO AL POR MENOR
DE PROD FARMAC EN

1083 | $392.000.000 | 245020600101621 | ESTABLECIMIENTOS
ESPECIALIZADOS (PROD
FARMACEUTICQOS)

»

g) FORMA DE PAGO:

La Red de Salud del Centro E.S.E., se compromete a pagar, mediante
actas parciales de acuerdo con Ia facturacion realizada por parte del
contratista, de los insumos efeciivamente entregados. Todos los
impuestos de ley tales como gravamenes, impuestos, costos direclos
e indirectos que se generen con ocasion de [a celebracién, ejecucion
y liquidacién del contrato, tasas y descuentos legales y todas las
deducciones que por concepto de estamplllas que se efectian en el
Distrito Fspecial de Santiago de Cali y el Depariamento los cuales
serah a cargo del contratista.

NOTA: Es importante mencionar, que los pagos que se realicen al
contratista estaran sujetos (condicionados) a los pagos (desembolsos))|
que efectivamente le realice el Distrito Especial de Santiago de Cali -
Secretaria de Salud Pablica a la Red de Salud del Centro E.S.E., con
ocasibn a la ejecucion de! Confrato Interadministrativo N°
4145.010.27.1.0027-2025. Es decir, que la Red de Salud del Centro
E.S.E., le reaiizara el pago o los pagos al coniratista, una vez el Distrito
Especial de Santiago de Cali - Secretaria de Salud Publica le haya
realizado el desemnbolso de los recurses destinados para la ejecucién
del proyecto denominado: * FORTALECIMIENTO DE LA GESTION
DEL RIESGO INDIVIDUAL Y COLECTIVO EN LA ATENCION EN
SALUD EN LA POBLACION DE SANTIAGO DE CALI, con ficha EBI
BP No. 26005448"

El pago se efectuara mediante consignacion a la cuenta que el (o 1a)
contratista acredite como propia a través de la ceriificacion bancaria
aportada en el contrato, adjuntando los siguientes documentos:

Informe de ejecucién parcial del contrate. (Contratista).
Informe de Supervision.

La factura (si aplica) y/o cuenta de cobro.

Copia del Cerlificado de Disponibilidad Presupuestal.
Copia del contrato

Copia del Certificado de Reserva Presupuesial

o mohwpN
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Si es persona Juridica copia de las planillas de pago de las
obligaciones al Sistema General de Seguridad Social (Pensi6n, Salud,
ARL Y Parafiscales) y certificado de cumplimiento expedido por el
fepresentante legal o revisor fiscal, con el nivel de riesgo de sus
empleados segin corresponda y de conformidad con el articulo 50 de
la Ley 789 de 2002, :
PARAGRAFO PRIMERO: Factura de venta elecirénica que debera
cumplir con todos los requisitos establecidos en el articulo 617 del
Estatuto Tributario ¢ indicar el nimero del contrato objeto de pago.

9) DURACION:

El témmino de ejecucidn del Contrato de Suministro sera desde [a
legalizacién del confrato (expedicion de registro presupuestal y
aprobacion de garantias) hasta el (31) de ociubre de 2025; o en su
defecto, hasta que se agote el presupuesto estimado para la presente
contratacion, [o que ocurra primero sin superar la fecha de terminacién
del contrato interadministrativo N°® 4145,010.27.1.0027-2025. |

PARAGRAFO: En ningtin caso habra lugar a promoga o adiciones
automaticas o tacitas del presente contrato de servicios.

<

10) INEXISTENGIA DE
RELACION LABORAL:

Las paries coniratantes declaran, entienden ¥ acuerdan expresamente
que entre las mismas no existe vinculacién laboral alguna, en
consecuencia, no habra lugar al pago de prestacién social alguna.
Entre el personal que emplee el contratista para fa ejecucion del
presente contrato y la Red de Salud del Centro E.S.E., no existira
ningtn vinculo juridico laboral o coniractual, por lo tanto, el pago de
los salarios, prestaciones saciales e indemnizaciones u hanorarios a
gue haya lugar, seran de responsabilidad v a cargo del contratista.

11) INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES:

El confratista manifiesta bajo la gravedad del juramento que se
entiende con la firma del presente contrato de suministro, que no se
halla incurso en las inhabilidades & incompatibilidades sefialadas por
la ley que le impidan celebrar y elecutar este contrato. Si le llegare a
sobrevenir inhabilidad o incompatibilidad alguna, renunciara a su
ejecucion.

PARAGRAFO PRIMERO: En virtud del principio de responsabilidad,
el contrafista responderd por haber ocultado al contratar,
inhabilidades, incompatibilidades o prohibiciones, o por haber
suministrado informacitn falsa.

12) SUPERVISION:

La supervision del presente contrato de servicios, sera efercida por el
funcionario que la ardenadora del gasto de la Red de Salud del Centro
E.S.E, designe para tal fin, de conformidad con la Resolucion N°,
1.15.280.2025 del 16 de septiembre de 2025 El objeto de Ia
supervision y de la interventoria ‘es el control y vigilancia de las
acciones del contratista, con el fin de lograr el cumplimiento de las
obligaciones adquiridas en el contrato, especialmente en relacién con:

1. Las especificaciones técnicas del objeto contratado.

2. Actividades administrativas a cargo del contratista.

3. Aclividades legales.

4, Aclividades financieras y presupuéstales,

5. Toda estipulacion confractual, .

6. Proteger los Iniereses de la Entidad y salvaguardar su
responsabilidad.

Para este fin, quien cumplira st funcion directamente o podra apoyarse

de un_grupo inferdisciplinario, que le sirva de soporte para [
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veriicacion de cumplimiento del objeto contractual y de las|
obligaciones emanadas del misma.

13) COSTOS DE
EJECUCION:

Todos los costos necesarios para la jecucion y cumplimiento de las|
abligaciones del presente confraio de suministro serdn exclusivamente
por cuenta del CONTRATISTA, quien ademas autoriza a la RED DE
SALUD CENTRO E.S.E., para hacer las deducciones a que haya
lugar, tales como estampillas, impuestos, ¥ otros, al igual que los
dineros que por cualquier concepto adeude a la Red de Salud del
Centro E.S.E., sin perjuicio de los demés pagos que por Ley debe
efectuar el CONTRATISTA con ocasion de este Contrato.

14) GARANTIAS:

-

NOMBRE DEL AMPARO SE " VALOR VIGENCIA

REQUIERE
CUMPLIMIENTO X

10% del valor
del contrato

Por el término del
contrato y seis (6}
meses Mmas.

Par el {émino de
duraclén del
contrato ¥ seis (6)
meses mas
contados a parir
de su expedicidn
Por e} término de
duracion del
contrato y tres (3)
anos mas.

CALIDAD DEL SERVICIO
X 20% del valor
del contrato

PAGO DE SALARICS,
PRESTACIONES
SOCIALES LEGALESE . X
INDEMNIZACIONES LA
BORALES
RESPONSABILIDAD CIVIL X
EXTRACONTRACTUAL

Ocho por
ciento (8%)
del valor total
del contrato
200 SMLMV

Por el lermino de
duracion del
mismo

PARAGRAFO PRIMERO: En el evento de concederse promoga en el
plazo para la eJecucién del contrato o celebrarse contratos adicionales,
se procedera asl: a) Si es prorroga del plazo, se prorrogara la vigencia
de la garantfa en los correspondientes riesgos amparados, en el
mismo término de la prarroga autorizada; b) Si es aumento del valor
del contrato, aumentara el valor de los riesgos amparados en la
garantia y otorgada en igual proporcicn.

PARAGRAFO SEGUNDO: El contratista deberd entregar las
garantias solicitadas en la Oficina Juridica de la Red de Salud del
Centro, para que esta oficina realice la aprobacién de estas.

15) REGIMEN LEGAL:

E! presente contrato se rige por las nommas del derecho privado. No
obstante, con fundamento en el articulo 194 de la ley 100 de 1993, se
incorparan al mismo las clausuias exorbitantes consagradas en la ley
80 de 1993, en [a ley 1150 de 2007, y en las demés normas que las
modifiquen o adicionen, para cuyo efecto, la empresa aplicara el
procedimiento establecido en dichas normas, solo para los efectos
correspondientes a Ia imposicion de Ias clausulas exorbitantes y con
objeto de garantizar el derecho de defensa.

46) SOLUCION DE
CONTROVERSIAS
CONTRACTUALES:

De conformidad con lo establecido en Ia ley, los coriflictos que se
sucedan dentro de la ejecucion del objeto confractual se solucionaran
preferiblemente mediante mecanismos de conciliacion y transaccion.
En caso de no llegar a ningtin acuerdo se solucionara el conflicto en [a:
Jurisdiceién Contencioso Administrativa.

17) ESTATUTO
INTERNO DE
CONTRATACION:

El coniratista conoce v acepta el Estatuto Interno para la Contrataciénl
de la Red de Salud del Centro E.S.E., adoptado y actualizado
mediante Acuerdo N°. 1.02.086.2024 del 30 de septiembre de 2024.

18) CORRECCIONES:

El CONTRATANTE se reserva la facultad de comegir o aclarar el
presente conirato, en caso de incurrir en errores de transcripein o de

copia, de lo cual se informara al contratisia previamente.




Co

Salud
Centro
EETTRO e —rTy

CONTRATO DE SUMINISTRO
No. 102.5.4.033.2025

MDA,
INsailun

19) DOCUMENTOS DEL
CONTRATO:

Hacen parte del presente confrato y cbligan juridicamente a las paries,
la documentacion precontractual efectuada por la Red de Salud del
Centro E.S.E., la documentacién aportada por el contratista; al igual,
que las aclas y acuerdos suscritos entre la Red de Salud del Centro
ES.E y el contratista que se produzcan durante la ejecucién del
presente contrato,

20) CAUSALES DE
TERMINACION:

-

Este contrato se dara por terminado en el caso de ocunir cualquiera de
los sigulentes eventos:

1) Incumplimiento de alguna de las obligaciones contractuales,

2) Por agotamiento del objeto o vencimiento del plazo.

3) Por mutuo acuerdo de [as partes, siempre que con ello no se causen
Perjuicios a la entidad. .
4) Por fuerza mayor o caso foriuito que hagan imposible continuar su
ejecucion.

5} Por la imposibilidad del contratante de cumplir su objeto social por
la orden de autoridad competente.

6) Por no promrogar sin justa causa, las garantias dentro del téming que
se le sefale para tal efecto.

PARAGRAFO. En caso de presentarse alguno de los everitos pravistos
para ia tenminacién anticipada del Conirato, se dara por terminado el
mismo, dejando constancia de ello en acta susctita por las partes y/o de
forma unilateral por parie de la gerente de la Entidad contratante.

21)
PERFECCIONAMIENTO

El presente contrato se pedecciona con Ia firma de las partes y para
Su efecucion se requiere la constitucién del cerlificado de reserva

DEL CONTRATO:

22) CESION DEL
CONTRATO:

presupuestal y aprobacién de las garantias.

El contratista no podra ceder los derechos y abligaciones emanados del
presente confrato en persona natural o juridica nacional o exiranjera, sin
el consentimiento previo y expreso del supervisor pudiendo este
ieservarse las razones que tenga para negar Ia cesién.

23) INDEMNIDAD:

El contratista mantendra indemne la Red de Salud del Centro E.S.E.,
canira todo reclamo, demanda, accion legal, y costos que puedan
Causarse o swgir por dafos o lesiones a personas o bienes,
ocasionados por el contratista o su personal, durante la ejecucion del
objeto y obligaciones del contrato. En caso de que se formule reclamo,
demanda o accin legal contra la Red de Salud del Centro E.S.E. por
asuntos, que segin el confrato sean de responsabilidad de Ia
contratista, se le comunicara lo mas pronto posible de ello para que
por su cuenta adopte oportunamente las medidas previstas por la ley
para mantener indemne a la Red de Salud da] Centro ES.E, y
adelante los tramites para flegar a un arreglo del conflicto. La Red de
Salud del Centro E.S.E., a solicifud del coniratista podra prestar su
colaboracidn para atender los reclamos legales y el contratista a su
vez reconocera los costos que éstos le ocasionen a la Red de Sajud
def Centro E.S.E., sin que Ia responsabilidad del contratista se atentie
por este reconocimiento, ni por el hecho que Iz Red de Salud del
Centro E.S.E., en un momento dado haya prestado su colaboracién
para atender a la defensa de sus intereses contra fales reclamos,
demandas o acciones legales, Si en cualquiera de los eventos
previstos en este numeral el confraista no asume debida y
oportunamente la defensa de la Red de Salud del Centro E.S.E,, éste
podra hacerlo directaments, previa comunicacién escrita al contratista,

#

24) VEEDURIA:

guien pagard todos los gastos en que la entidad incurra por tal motivo.
El presente confrato esta sujeto a Ia vigilancia y control ciudadanc
conforme a lo previsto en la Ley 1119 de 2003, en el articulo 57 del
Acuerde N°. 1.02.086.2024 del 30 de septiembre de 2024' y demds

normas gue reglamenten la materia,

¥ Acuerdn %, 1.0Z2,086.2024 de) 30 de septiembre de 2024. Articula 57 CONTRO QIUDADAND, ALCANCE DEL CONTRO CIUDADANQ, Sin Importar la modafidad de

, entodas las actuacl,

sefeccldn, el objeto y el valor del

se proplelard la participecidn de las veedurlas cludadana,

&
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25) SARLAFT:

El contratista se obliga a depositar en el Formulario Unico de

Conocimiento Circular SARLAFT- toda 12 informacion requerida para|
Ja vinculacion contractual yfo aciualizacion de proveedores personas
naturales o juridicas adoptado por el empresario, con el fin de certificar
la licitud y origen de sus fondos, sigulendo los (ineamientos de la
circular externa 009 de 2016 expedida por la SUPERINTENDENCIA
NACIONAL DE SALUD?, €l cual debe ser entregado debidamente
firmado, ademas de contener su huella dactilar, con la que autoriza a
ia Red de Salud del Centro ES.E. a consultar su informacion. Si
consultados sus datos el contratista se encuentra incitido en las listas
restrictivas, se procedera ipso facto a la ferminacion de [a relacién
contractual sin que medie indemnizacion alguna por parte de Ia Red
de Salud del Centro E.S.E.

26) VIOLENCIA DE
GENERO:

.

En virtud de la Resolucidn 2110 de 2023 emitido por el Ministerio de
Trabajo, por medic del cual en los contratos de prestacion de servicios
de apoyo a la gestidn ylo profesionales o cualquiera que sea su
tipologla, se obligan a no gjercer en ninguna forma, de hacer, realizar,
omitir, o cualquiera que sea su similitud todo acto de violencia contra
[as mujeres y/o basados en genero de discriminacion étnica, pory’
discapacidad y cualquiera que sea, como también a) no realizar labor
de prevencion de violencia en el ejerciclo de sus obligaciones en el
ambito pre contractual, contractual y post-contractual. PARAGRAFO:
Quien realice por accion u omision los actos mencionados, se daré por
terminado unilateralmente el contrato de prestacion de servicios y se
pagaran los valores promata de lo ejecutado, y se abstendra de
adelantar cualquier accion legal en virtud de la presente clausula dado
al alcance de respeto e imparcialidad de genero entre el Estado y [as
PErsonas. 3

27)
CONFIDENCIALIDAD:

El contratista se obliga a no divulgar a terceras partes, la “informacién
confidencial®, que reciba por parte de! contratante, y a darle a dicha
informacién el mismo tratamiento que le darfan a fa informacion
confidencial de su propiedad, esta inforracion sclo podra ser ufilizada
para el cumplimiento del objeto confractual. PARAGRAFO PRIMERO:
Para efectos de la presente acla, ‘Informacion Confidencial®
comprende toda la informacién divulgada por el contratante ya sea en
forma oral, visual, escita, grabada en medios magnéticos o en
cualquier otra forma tangible entregada a ia parte receptora.
PARAGRAFO SEGUNDO: Para el caso del mangjo de informacion
que incluya datos personales, el contratista dara estricto cumplimiento
a las disposiciones constitucionales y legales sobre la proteccion del
derecho fundamental de habeas data, en particular lo dispuesto en el
articulo 15 de la Constitucion Politica y la ley 1581 de 2012
PARAGRAFO QUINTO: No se considerara confidencial la informacion
que ya sea de dominio plblico. PARAGRAFO SEXTO: Guardar la
reserva y confidencialidad de toda la informacién que le sea entregada
y que se encuentre bajo su custodia o que por cualquier ofra
circunstancia deba conocer o manipular, y respondera civil, penal y
disciplinariamente por su adulteracion, pérdida, uso o acceso no
autorizado o fraudulento, asl como por los perjuicics de su divulgacion
yfo utifizacion indebida que por si o por un lercero se cause a la
Entidad o a terceros. por un plazo comespondiente a la duracién del
contrato y 2 afios més conforme a las disposiciones contenidas en la
Ley 1266 de 2008, la Ley 1273 de 2009, la ley 1581 de 2012 y deimés
normas que las complementen, sustituyan o modifiquen.

1 1a Qreular Externa 009 dg 2016,

dolas :

xpedida par ia Sup tencla Nacional de Salud en el mes de abel, imparte las lostrucclones administrathvas generales
parz ¢l diseflo & implementaciin ‘del SARLAFT de todas las entldades jurfdicas y naturales que hace pacte del $GESS, espectalmente a las EPS &IPS pibllcas 0
pﬂvadas,demnmm\ldad:nnlusesténdarumunadmalesqueukm hre rla, especial 1 feridos por el GAFI[2L el Gafilat[2] y el Salisud[3]

qua el Gobierna Nadlonal ha expedida schrad ponente, 1ot lasteyes 1121 de 2006y 1622 de 2013, Asimismo,

yaday L
el Sarlaft debe abarcar todas les actividades que reallzan tos agentes viglades de} SGSSS en desarrcllo de su objeto soclal yf deberd prever procedimbentos y
metodologias para que l2s entidades eviten ser wllizadas como ‘herramienta para lavar activos y/o financlar el termorlsmo.
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PARAGRAFO SEPTIMO: En caso.de que el contratista incumpla
parcial o totalmente con las cbligaciones establecidas en la presente
clausula, éste sera responsable de los dafios y perjuicios que dicho
incumplimiento llegase a ocasionar al contratante.

28)
RESPONSARBILIDAD
ANBIENTAL:

El confratista cumplird, en desarrollo del objeto contractual, los
programas ¥ objetivos del Plan Institucional de Gestion Ambiental
(PIGA) de la entidad, debera hacer uso eficiente de los insumos
puestos a su disposicién, asi como efectuar un consumo adecuada de
los recursos agua y energla, realizar el manejo y clasificacion
adecuada de los residuos generados; igualmente, debera conocer las
disposiciones de la normatividad ambiental vigente y adoptara
conductas ambientales responsables.

29} NOTIFICACIONES:

El contratista recibira las notificaciones en la direccién que se relaciona
a continuacion, aportada en la hoja de vida: Calle 17 No. 20-52 Interior
1-2 B/ San Alonso, Bucaramanga (Santander), teléfono (607) 6325584
— 3002176318 - (607) 6324240, y comec elechénico

qerencia@cvsvacunas.com

30) DOMICILIO:

Para todos los efecios del presente conirato, se sefiala como domicilio
en de Santiago de Cali Distrito Especial.

31) FECHA DE FIRMA
DEL CONTRATO:

En constancia se firma en el Distrito Especial de Santiago de Cali, a
los quince (15) dias del mes de octubre del afio dos mil veinticinco
(2025).

EL CONTRATANTE

EL CONTRATISTA

I\ WMo oo
ATARI NMOSQUERA NARVAEZ

Gerente
RED DE SALUD DEL CENTRO E.S.E.

?%m(
JUAN CARLOS URIBE PINILLA

Representante Legal
CVS S.A.S (CENTRO DE VACUNAS

g ea

SPEICES)
Nombra Cargo y/o actividad Finma
Proyecto tinda Valeria Olaya Guerrem Profesianal Administrativo AGESOC. ‘,Lo {
Revisé Kely Jokanna Angulo Marfa Jefa Oficina Asesora Juridica, Yolld £ 1o
Los anda frmantes declaramos gua hemos revisade el documento y o encontramos ajustado a fas nomas disposiahr;as !egarss v.-'genraa: ¥ porld
yanta, bafo nvestra respansalbilidad lo presentamos para finna.

11
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CERTIFICACION

BUCARAMANGA, SANTANDER, 24/06/2026 i

Por medio de la presente hacemos constar que nuestro cliente CVS SAS con NIT
900.428.257-9 posee en el Banco Davivienda:

CUENTA DE AHORROS FLIO DIARIO
Nimero 046570134760

Cordialmente,

BANCO DAVIVIENDA

BaxxDnivienda SA
L 3500343137

Banco Daviviendn S.A.
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VARG -

Certificado
Bancario |

8 de Septiembre de 2026

Seiiores:
A QUIEN PUEDA INTERESAR

BANCOLOMBIA S.A. se permite informar que CVS S A S GENTRO DE VACUNAS SPEICES
identificado (a) con 900428257, a la fecha de expedicién de ésta certificacién, lene con el Banco los
siguientes productos:

Producto No Producto | Fecha Apertura | Estzdo
Cuenta de ahorros 08069295808 2011-05-03 Activa

*Importante: Esta constancia sdlo hace referencia a los productos mencionados anteriormente.

51 closag venicar [y varackiad oa estn 0, pusda ot b T & o 57 Macaftin - Locat (E0-4) 510 80
w-aomu-uw(ao-ﬂmmm-m-m&(sn-spausuu-w-mm;mnsns-nmwmmmnmms Suczrzsles Telefnlcas en
© torion Espana {34} 500 985 #17 - Estases Unkios (1) 1 064 379 57 14.

Catalina Coniés Uribe.
Getente Senvicios Contact Cenler & BPO.

= Bancolombia




Nit 900428257
CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES'

Estdndares mfnirmos (Empresas de 11 2 50 trabajaderes y riesgo |, S U r G \

Fecha de Generacitn det decumento: 26 de diciembre de 2025

Empresa: CV5S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES Identificacion de la empresa: 900428257
Contrato ARL: 094150789 Municipio donde se presta el servicio: BUCARAI‘\;‘IANGA
[SANTANI?ER]

Sede: Toda'la Empresa Fecha de Elaboracion: 26/12/2025 | .
P

Fecha de prestacion del servicio: 24/12/2025 Persona que modificé: JUAN CARLOS URIBE PINILLA

= |
Fecha de ultima modificacion:  26/12/2025 Estado del Informe: Terminado

Asesorado por

Tipe Identificacisn Nimero Identificacion Nembre Prestador 1’
Cédula 91512754 JUAN CARLOS URIBE PINILLA -
Intreduccién {

La autoevaluacion de los Estandares Minimos es realizada por el empleador, segdn el articulo 28 de la Resolucion 0312)de 2019, y los datos
que ingreses obedecen Gnica y exclusivamente a tu criterio como Compania. ARL SURA no suministra. o ditigencia infprmacién, ni somos
responsables por los resultados que de ella se generen. Una vez la completes, te entregaremos algunas recomendaciones para cumplir yfo
mejorar el nivel evaluado. 1

ARI. SURA informa que la empresa referenciada en el encabezado del presente documento, en cumplimiento de la normatividad vigente,
actualmente se encuentra implementando el Sistema de Gestién de (a Seguridad y Salud en el Trabajo {SG-SST) y pdra ello, la empresa
aplicd la herramienta diagnistica de la Resolucién 0312 de 2019, cuyo resultado estd plasmado en este informe. '

Objetives i
i
Evaluar la efectividad y cumplimiento de las politicas, procedimientos y practicas relacionadas con la seguridad y salud taboral, identificando
areas de mejora y proporcionands recomendacicnes para fortalecer el sistema y garantizar un entorno laboral seguroy s;aludable‘
H

Marco Conceptual

* Ciclo PHVA: Procedimiento [égico y por etapas que permite el mejoramiento continuo a través de los siguientes pasos:

Flanificar: Se debe planificar la forma de mejorar la seguridad y salud de los trabajadores, encontrando qué cosasise esldn haciendo
incorrectamente o se pueden mejorar y determinando ideas para solucionar esos problernas. 1

Hacer: Implementacién de las medidas planificadas.

Verificar: Revisar que los procedimientos y acciones implementades estan consiguiendo los resultados deseados.

Actuar: Realizar acciones de mejora para obtener los rnayores benelficios en la seguridad y salud de los trabajadores,

* COPASST: El Comité Paritario de Seguridad y Salud en el Trabajo es un organismo de promocién y vigilancia de las normas y reglamentas
de seguridad y salud en el trabajo dentro de la empresa (

* IPVER: Identificacion de Peligros, Evaluacién y Valoracion de los Riesgos

*SGSST - Sistema de Gestidn en Seguridad y Salud en el Trabajo

* Peligro: Fuente o situacion con potencialidad de producir dafio en relacion de lesion o enfermedad, dafio a I3 propiedad, al ambiente de
‘trabajo o una combinacion de estos

* PHVA - Planear - Hacer - Verificar - Actuar

* Riesgo: Combinacién de la probabilidad y {a consecuencia de que ocurra un evento peligroso especilico




Estandares mfnimos {Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |, S U r a \\\

Nit 900428257 =
CVS SAS CENTRO DE VACUNAS SPEICES =7

Fecha de Generacion del documento: 26 de diciembre de 2025

Marco Legal

Ley 9 de 1979: Por la cual se dictan Medidas Sanitarias

Resolucion 2013 de 1986: Por la cual se reglamenta la organizacién y funcionamiento de los Comités Paritaries de Sequridad y Salud en el
Trabajo en los lugares de trabajo.
Resolucién 1401 de 2007: Por la cual se reglamenta la investigacion de incidentes y accidentes de trabajo.

Ley 1542 de 2012: por la cual se madifica el Sistema de Riesgos Laborales y se dictan otras disposiciones en materia de Salud Ocupacional,

Resolucion 652 de 2012: Por la cual se establece la confermacidn y funcionamiento del Comité de Convivencia Laboral en entidades piblicas
y empresas privadas y se dictan otras dispasiciones.

Resolucién 1356 de 2012: Por la cual se modifica parcialmente Resolucién 652 de 2012
Decreto 1072 de 2015: Decrelo Unico Reglamentario del sector irabajo.

Resolucion 0312 de 2019: Por la cual se definen los Estandares Minimos del Sistema de Gestidn de la Sequridad y Salud en el Trabajo
SGSST.

Metodotogia

Conversacion con la empresa para realizar el diagnéstico del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo en donde se evalla [a
efectividad y cumplimiento de tas politicas, procedimientos y practicas relacionadas con la sequridad y salud laboral en una organizacién. A
continuacion, se presenta el enfogque paso a paso de esta metodologia:

1. Recapilacién de informacidn: Se recopila toda la dacumentacisn relacionada con el sistema de gestidn de seguridad y salud en el trabajo,
come manuales, politicas, procedimientos, registras de incidentes y accidentes, entre otros. ?

2. Analisis: Se realiza un analisis de la infarmacion recopilada para identificar posibles oportunidades de mejoras en el sistema de gestion.

4. Evaluacién documental: Se revisaran minuciosamente los documentos del sistema de gestidn para verilicar su cumplimiento con los
requisitos legales y normativos aplicables.

6. Identificacion de hallazgos: Se identificaran los hallazgos relevantes que indiquen dreas donde se requiere mejorar o fortalecer el sistema
de gestion.

7. Elaboracion del informe: Se redactard un infarme detallado que incluya los hallazges enconlrades, recomendaciones especificas y un
plan de accién para abordar las areas de mejora identificadas.

8. Presentacidn y seguimiento: Se presentard el informe a ta alta direccion y se realizard un seguimiento para asegurar que las
recamendaciones se implementen correctamente y se reaticen las mejoras necesarias.




Estindares minimos [Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |,
Nit 960428257

sura>
CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES 7

Fecha de Generacién del dacumento: 26 de diciembre de 2025

Resumen de Resultados

B CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Planear{25%}

B e
+

Aciar {10%) Hacer (60%}

Varficar (3%)

26/12/2025 CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Item evaluado

% Calificacién Real Valor Panderado (%) % Implementaclén.
Planear [25%) 100 25 25
Hacer [60%] 100 40 &0
Verificar {5%} 100 5 5
Actuar {10%] 160 10

% Total Implementacién

De acuerdo a su porcentaje de implementacién del 160.0 su resultade es ACEPTABLE.

1




Estandares minimos (Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |, - \\\\_
Nit 900428257 S U r a =
CV5 5.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES -7

Fecha de Generacion det documento: 26 de diciembre de 2025

Detalle grifico

A continuacion podra encontrar el detalle grafico de cada uno de los aspeclos evaluados y pedra comparar el resultade obtenido respecto al

referente maximo a obtener

CVS S.A.5 CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Planear {25%)
10
Recursos (10%)
i --
@ Obtenido
@ Maximo
15
Gestion integral del sistema
de gestidn de la seg
15
) 0 25 50 75 100 125
Hacer (60%)

L |20
N

Gestion de peligros ¥ 30 @ Cbienido

Gestién de amenazas (10%) -
1

Gestion de la salud (20%)

0 25 50 75 100 125




Estandares minimos [Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo 1,
Nit 900428257

CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Fecha de Generacidn del documento: 26 de diciembre de 2025

Verificar (5%)
Verificacion del sg-sst (5%) g
Is
1
0 25 50 75 100
Actuar (10%)
t
Mejoramiento (10%)
0 25 50 75 100
CVS5 5.A.5 CENTRO DE VACUNAS SPEICES
PLANEAR (25%)

Recursos {10%)

75
oig

Recursos financieros;
técnicos humanos y de okra |

.

4

Mm

(=]

Capacitacion en el sistema...

[=
(23

25 50 75 100

@ Oblenido
@ Maximo

125

[

4
!
a2
j
I
I

|
|

|
@ Obtenido
& Maximo

!

125

—
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4
# Oblenido
@ Maximo
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Estandares minimos [Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |, S U ra s\\

Nit 900428257
CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Fecha de Generacién del documento: 26 de diciembre de 2025

PLANEAR {25%)
Gestion integral del sistema de gestién de la
seguridad y salud en el trabajo (15%)

Politica da seguridad y 51
salud en el trabajo (1%) |1
1

Objetivos del sistema de g... {j]
%

Evaluacion inicial del ﬂ 1
sislema de gestion - seguri l 1

Plan anual de trabajo {2%) %2

Conservacion de la {]2 N
documentacién (2%) 2

i @ Obtenido
|

Rendicion de cuentas {1%
() 1 & Maximo

Nomatividag nacicnal hZ
vigenta y aplicable en mater lz

Comunicacién (1%) %:

{
1

Adquisiciones (1%) l
N {2
Coniratacion {2%) lz

Gestion del cambic (1%) 1

0 25 50 75 100 125

HACER (60%)
Gesltion de [a salud (20%)

Condiciones de salud en el DS
trabajo (9%) -9

DS @ Obtenido
Registro; reporie e invest... J
.5 @ Maximo

Mecanismos de vigilancia de EI 6
las condiciones de sal .6

0 25 50 75 100 125




Estandares minimos (Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |,
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CVS 5.A.5 CENTRO DE VACUNAS SPEICES . S U r G

Fecha de Generacidn del documento: 24 de diciembre de 2025

PPy,

HACER (60%)
Gestidn de peligros v tlesgos {30%)

i

s 1

{dentificacion de peligros; [, ;

evaluacion y valoracic il Al :

. 15 4

. & Oblenido
@ Maximo

15 ‘

Medidas de prevencion y co... ]
M-

!

0 25 50 75 100 125 |

i

t

i

HACER (60%) 1

Gestidn de amenazas (10%) ‘

i

Plan de prevencion; E ® Oblenido
preparacion y respuesta ante @ Maximo
10
0 25 50 75 100 126

1

|

VERIFICAR (5%) !

Verlficacién del SG-SST (5%)
Gestion y resullados del # Oblenido
sistema de geslién de seg @ Maximo

0 25 50 75 100 126

[ O,




Estandares minimos (Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo |,

Nit 900428257
CVS 5.A.5 CENTRO DE VACUNAS SPEICES

Eecha de Generacion del documento: 25 de diciembre de 2025

ACTUAR {10%)
Mejoramiento (10%)

10

Acciones preventivas y E

comectivas con base en los
10

v} 25 50 75 100

O Oblenidoe
@ Maximo

125
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Estandares minimas [Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesga [,

Nit 700428257 S U rG ‘“\—}“
CVS S.AS CENTRO DEVACUNAS SPEICES _ Z

Fecha de Generacion del documento: 24 de diciembre de 2025

Tabla de refarencia para valoracién:

Planes de mejora conforme al resultado de la autoevaluacién de los Estandares Minimos. Los empleadares o contratantes con
trabajadores dependientes, independientes, cooperados, en misidn o contratistas y estudiantes deben realizar la
auteevaluacién de los Estdndares Minimoas, el cual tendra un resultado que obligan o no a realizar un plan de mejora, asi:

CRITERID

VALORACION

ke

ACCIEN.

I | . Realizar y lener a disposicidn del Ministerio del
dTrabajo un Plan de Mejoramiente de inmediato.

k2. Enviar a la respectiva Administradora de Riesgos
Labarales a la que se encuentre afiliada of empleader
fo contratanie, un reperte de avances en el termine
maximo de tres [3) meses despues de realizada la
Bautoevaluacion de estandares Minimos.

3. Seguimiento anual y plan de visita a la empresa con
valoracion crilica, por parle del Ministeric del trabajo.

Si el puntaje obtenido es menor al
60%

1. Realizar y tener a dispesicion del%Minislerio del
Trabajo un Plan de Mejoramiento.
2. Enviar a la Administradera de Rigsgos Laborales un
,Jreporte de avances en el termino maximo de seis {8
" |meses despues de realizada la auto"evaluacion de
Y Estandares Minimes, !

u 3. Plan de visita por parte del Minisl‘erio del trabajo.

Si el puntaje obtenido esta entre el
60y 85%

'+

P ] . 1. Mantener 13 calificacién y evidenc}as a disposicidn
e del Ministeric del Trabajo, e incluir en et Plan de Anval
,ACFPTABLE i ;|de Trabajo las mejaras que se establezcan de acuerdo
con la evaluacion,

s, - i

Si el puntaje obtenido es mayor a
85%

—




Estandares minimos (Empresas de 11 a 50 trabajadores y riesgo i, S U r a \\\

Nit 700428257 ‘:-%—-
CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES -

Fecha de Generacién del documento: 26 de diciembre de 2025
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funcionamiento de los Comités Paritarios de Seguridad y Salud en el Trabajo en los lugares de trabajo.

COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resalucion 1401. (14, mayo, 2007, Por la cual se reglamenta la investigacion de
incidentes y accidentes de trabajo.
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dictan otras disposiciones en materia de Salud Ocupacional.

COLOMBIA. MINISTERIO DF TRABAJO. Resolucion 652, {30, abril, 2012]. Por la cual se establece la conformacion y funcionamiente det
Comité de Convivencia Laboral en entidades publicas y empresas privadas y se dictan otras disposiciones

COLOMBIA. MINISTERIO DE TRABAJO. Resolucién 1356. (18, Julio; 2012, Per la cual se modifica parcialmente Resolucidn 652 de 2012.
COLOMBIA. MINISTERIO DE TRABAJD. Decreta 1072. (26, mayo, 2015]. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del

Sector Trabajo.

COLOMBIA. MINISTERID DE TRABAJO. Resolucion 0312, [13, febrero, 9019). Por la cual se definen los Estandares Minimos del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-S5T.




SLEER T ENGEN AL HALERA TIE
COLOVEIA

VIGILADO

""——_
SEGUROS DE VIDA SURAMERICANA S A. - ARL SURA S U ra ./7

/

Informa que la empresa CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES con Nit 900428257 , 5e encuentra afiliada a ARL SUI?A.

En cumplimienta de la normatividad vigente, actualmente se encuentra implementando el Sistema de Gestién de Segur:dad ySalud en el
Trabajo [SG-SST] y para ello, CVS S.A.S CENTRO DE VACUNAS SPEICES aplics la herramienta diagndstica de la Resolucuon 0312 de 2019 el
26/12/2025 cuyo resultado se presenta en este informe.

La autoevaluacidn de los Estdndares Minimos es realizada por el empteador seqiin el articulo 28 de la Resolucién 0312 de 2019, y los dates
ingresados obedecen finica y exclusivamente a su criterio como empresa. ARL SURA no suministra o diligencia informa?idn. ni es
responsable de los resultados que de ella se generen.

El resultado obtenido es: t
item g\{aluadu % Catlflcacién Real Valor Ponderado (%) % Implementaclén
Planear [25%) 100 25 ‘ 25
Hacer [60%)] 100 é0 40
Verificar [5%] 100 5 5
Actuar (10%]) 100 10 0
% Total iImplementacién ) 100.0

De acuerdo a su parcentaje de implementacion del 100.0 su resultado es ACEPTABLE.

La empresa es responsable en el desarrollo de las actividades para dar cumplimiento a los requisitos normatives legales vigentes, al
monitoreo, disminucion y control de los riesgos como también a la implementacion total del Sistema de Gestién de Segur;dad y Salud en el
Trabajo, garantizando el bienestar de sus trabajadores.

La presente comunicacion se expide a solicitud de la empresa el 26/12/2025.

Atentamente

o

%
Gerencia TécnicaArl Sura
Cadigo transaccian: 4700231




Cadigo; GJC-F-022
o g Fecha de entrac:
3 = echa de entada on
sé:éx’:'gm &(:l FORMULARIO VINCULACION CLIENTE PERSDNA JURIDICA vigencia: 21/082028
b - .
Venzion 03 -
1 Razon Secial V5 5A5 CENTRO DE VACUNAS SPEICES
z N 5004282579 :
3 Direccibn domiciio  CALLE 17 # 30-52 BARRIO SAN ALONSO Beparaments SDER Municipio BUCARAMANGA !
4 Teléfonn(s) 60 7 6325584/ B0 7 6324240 N*de Fax
5 Tipo de empresa Paitlica Privada X Mixtn .
8 Nombre representante Legal  JUAN CARLOS URISE PINILLA 1
" 5 91.512754 i : 3002176318
7 Cedulade ciodadanta Dreps¥e 17 4 3052 BARRIO SANSE B0
8  Actividad Econdmica DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE VACUNAS PARA KUMANOS
9 Persucangs o actividad maneja 3hhicns? sl I:] NO D
10 Porsu cargo o actvidad elerce un carge do pader piblice? Sl ‘:I NO m
11 Manem pmdlzdns financieros en el exteriar? sl m NO D
12 Sila respuesta pnlericr fue afirinaliva, por favor difigenciar los. Tipo de producta | Entidad Pais Ci Mor:ed;
siquienies campos: HOLOGICOS | SERUM | LA INDIA DOLAR
DECLARO QUE MIS INGRESOS Y BIENES PROVIENEN DEL DESARROLLD DE MIACTIVIDAD ECONOMICA PRINCIPAL,
L U777
FIRNA REPRESENTANTE LE! CLIENTE
s
/ D. ESPACID PARA UUSC DE RED SALUD
OBSERVACIONES: I L‘f
FECHA REALTZACION ENTREVISTA
BARARIMDD
NOMBRE FUNCIONARIO QUE REALIZO LA ENTREVISTA
FIRMA FUNCIONARIO QUE REALIZO LA ENTREVISTA
FECHA VERIFICACION INFORMACION
ARANIADD
PN PS

DOCUMENTOS ANEXOS

Fotocopia del documents de ldenlifcacisn

Fotocopla del Neirmero de identificacidn Teibutaria NIT

Fotocopia del documents de WentiSeacisn del Rapresentante legal
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Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allimentos ~ INVIMA i

ci
{incluidas ta enfermedad de células falciformes y ja esplenectomia). - Personas mayores 2 affos de edad que viven en
enfomas o ambienles sociales especiales, Perscnas inmunocomprometidas: personas mayores 2 afios de edad,
incluidas aquéllas con infeceidn por VIH, leucemia, linfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma milltiple, enfermedades
malignas en general, insuficiencia renal cronica a sindrome nefrdtico; las que reciben quimioterapia inmunosupresora
{incluidos los corticosteroides); y aquellas que recibieron un trasplante de 6rganos o de médula bsea.”

De acuerdo a Io anterior en el presente acto administrativo Jas nuevas indicaciones y los documentos (inserto versidn
022016 e Informacicn para prescriblr version 022016 serd ratificado su aprobacidn de acuerdo a lo conceptuado por la
SEMNNIMB en el acta antes descrita cuyo concepto fo respalda, Sin embargo, Se le infarma al interesadg que debersd
desistir de Ja modificacién al registro sanitario con radicado No 20201013759 del 24/61/2020, toda vez qus el objeto de
dicha solicitud serd autorizado en esté acte administrativo lo cual permite que quede vigente bajo esta Renovacidn, lo
anterior se hace necesario para evitar Ia redundancia da la aprobacian de un tramite que ya se encuentra tatificado,

alcance al radicado No. 20201104585 del 17/06/2020, son los mismos docUmentos aprobados medianta Acta
No 07 del 2026, numeral 3.4.2.1y allegados mediante radicada No 20201013758 del 24/01/2020.

Que los artes de material de empague (Caja Plegadiza) allegados mediants alcance al radicado con numera escrito
Ne. 20201007533 dal 16/01/2020 {folios 12 af 15) y los artes de material de envase (Etiqueta vial - Jeringa) allegados
mediante radicado No 20181030635 del 19/02/2018 {folios 1007, 1008, 1009, 1014, 1015, 1016}, cumpien con lo

Que este medicamento fue evaluado mediante el Decreto 1782 del 2014 porla ruta de estudic expediente completo,
Con base en el Decreto 677 de 1895, Decreto 1782 de 2014, y demés normas que lo madifican; junto con la Nerma

Farmacoldgica Ne.18.1.1.0, N 20; La Resolucion No, 2019020374 del 24 de maye de 2019 que aprehd [a Evaluacian
Famacoldgica del producto PNEUMOVAX @ 23 (VACUNA PNEUMGCOCO POLIVALENTE), vy e] Acta No. 04 del

RESUELVE i
ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5} arios al
PRODUCTO: . PNEUMOVAX ® 23 (VACUNA PNEUMO COCO POLIVALENTE) !
RUTA DE EVALUACION: Expediente Completo t
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020MB-0008055-R1 :
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: MERCK SHARP & DOHME CORP, ton domidllio en Whitshouse Station-New Yersey-
Estados Unidos.
FABRICANTE
PRINCIPIO ACTIVO; MERCK SHARP & DOHME CORP con domicilio en 770 Sumneytown Pike, Waest
Point, PA, 19486-Estados Unidos !
FABRICANTE
PRODUCTO TERMINADO; MERCK SHARP & DOHME CORP con domicilio en 770 Sumneytown Fike, West Point,
PA, 19486-Estados Unidos :
IMPORTADOR: MERCK SHARF & DOHME COLOMBIA S.AS con domiciio en Calle $27 A No 53 A-
45 Torre 3-Piso 8 en Bogota D.C
ACONDICIONADORES
SECUNDARIOS: MERCK SHARP & DOHME B.V. con domicilio en Waarderweg 39,-Haarlern, 2031BN-

Holanda; SUPPLA S.A. con domicilio en Km 1, Costada oriental Via Funza-Cota,
parque Industrial ZOL, Bodega 39, Funza-Cundinamarca; SUPPLA S.A. con domicilio
en 150 metros delante de la gloriela de Siberia, via cola, parque Ihdustrial CLIS-
Bodega 55

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

S RRsnalre Vilarcide Matesmres y ARmetes - . ) e oa
Oﬁdﬂawmﬂﬂﬁ’m'fﬁ-%ﬁ A TP .
Administrative: Cra T M54 » 50 iﬂ%l ! 10
’m ¥ N v e N Sodiarertn | Logram
b wnerninvimapoves
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos Y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020020873 DE 25 do Junio de 2020
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director{a) Técnico de [a Direccién de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Instituto Nacional de Vigilancta ds
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facuttades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 da 2012, Decrelo Reglamentario 677 de 1885,
Decreto 1782 de 2014 yLley 1437 de 2011.

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL ;

INDICACIONES;

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

Solucitn Inyectahle
Subcutdnea-Intramuscular

Cada vial de 0,5 mL contiene 25 meg DE POLISACARIDOS CAPSULARES DE 23
TIPOS DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE: 1.2,3,4,5,6B,7F 8,9N,9V, 1 0A,1T1A,
12F,14,158,17F, 18C, 19A,19F,20,22F, 23F 33F.

Caja por 1 o 10 vizles de vidria tipo | con tapdn gris de bromobutilo y sello de aluminia
con tapa de pléstico violata con 0,5 ml. de solucisn inyeclable cadz uno mas inserto;

Caja por1 010 feringas prellenadas de vidrio tipo | con 0,5 mt. de solucisn inyectable
cada una mas insertp,

Estd indicada para vacunar gontra la enfermedad por pneumocaco provocada por Jos
tipos de pneumoceco Incluides en la vacuna, Personas inmunacompetentes:

- vacunacicn de rutina para personas de 50 arios de edad o mayuores,

> PeIsOnas mayores de 2 afios de edad con enfermedad cardiovascular crénica
{incluldas insuficiencia cardfaca congestiva y cardiomiopatlas), enfermedad pulmonar
obstructiva crénica y el enfisema), o diabetes mellitus,

- persenas mayores 2 arios de edad con alcoholismo, enfermmedad hepatica crénica
(incluida la cirresis) o fistula de liquido cefaforraquides,

- Personas mayores 2 afios de edad can asplenia funcional o anatémica (Incluidas la
enfermedad de céfulas falciformes yla esplenectomia).

- Personas mayores 2 afios de edad que viven en sntomos o ambientes sociales
especiales.

personas inmunocomprometidas: personas mayores 2 afios de edad, incluidas
aguéllas con infeccion por VIH, leucemfa, linfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma
miiltiple, enfermedades malignas en general, Insufictencia renal cronica o sindrotne
nefrélico; las que reciben quimloterapia  inmunosupresora {incluidos  jos
corticosteraides); y aquellas que recibieran un trasplanie de drganos o de médula
osea.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Ia vacuna. Si se produjera una
Teaccién anafilictica aguda motivada por cualqulera de los componentes de |a vacuna,
se debe tener a disposicién en forma inmediata una inyeccion de epinafrina (1:1000).

Generales 1
Si la vacuna se utiliza en Personas que reciben terapla inmunosupresora puede ocurrir
que no se oblenga fa respuesta de anticuerpos séricos esperada, ¥ se puede producir
un potencial deterioro de las respuestas inmunes futuras a log antigenos contra
pneumococo.
La administracicn intradémica Puede provocar reactiones locales severas.
Se debe actuar con Iz debida precaucién y atencién cuando se administre
pneumovax® 23 a personas con la funcidn cardiovascular y/o pulmonar severamente
comprometida, en quienes una reaccign sistémica podria significar un rHesgo
importants, ‘
Cualquier enfermedad respiratoria febrif u olra infeccidn acliva es molivo suficiente
para aplazar el uso de pneumovax® 23, salvo cuando, en opihidn del médico,
suspender el agente implique un riesgoe alin mayor,
En paclentes que requieran una profilaxis con penicilina {o con cualquier antiblético)
contra una infeccidn por pneumococe, se debe continuar con dicha profilaxis luego de
la vacunacitn con pneumovax® 23, '
Como con cualguier vacuna, Ia vacunacion con preumovax®23 puede no resultar en
proteccion completa en todos los sujetos.
Embarazo
Se desconoce si prieumovax® 23 puede causar dafio fslal af ser administrado a
mujeres embarazadas o s puede afectar la capacidad repraductiva. pneumovax® 23
debe ser administrado a mujeres embarazadas sélo si resulta claramente necesaro,

i
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Repiiblica de Colombia !
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

Lactancia

Se desconoce si esta vacuna es excretada o no en la leche matema humana. se debe
actuar con precaucion al administrar pneumovax®23 a una mujer en periodo de
lactancia.

Uso pediatrico

Pneumovax® 23 no se recomienda para uso en nifios menores de 2 afios de edad. La
seguridad y efectividad en los nifios menares da dos afios no ha sido establecida. Los
nifios en este grupo de edad responden en forma deficlente a log tipos capsulares
contenidos en esta vacuna,

Adultos mayores

Personas de 65 afios de edad o mayores, fueron reclutados en diferentes estudios
clinicos de pneumovax® 23 antes y después del otorgamiento de licencias. en el
estudio mds grande, Ia seguridad de pneumovax® 23 en adultos de 65 afios o
mayores {n=628) fue comparada a |a seguridad de pneumovax® 23 en adullos entre
los 50 y B4 afios (n=379). los paclentes del estudio fueron ambulstorios ¥ tenfan
prevalescencla de enfermedades crénlcas asocladas a [a edad. los datos diflcos no
sugleten un incremento en la cantidad o severidad de los efectos adversos, dentro de
pacientes mayores de 65 afos comparados con aguellos entre 50 - 64 afios,

Sin embargo, como estos pacientes no pueden tolerar intervenciones médicas de la
misma forma que pacientes mas jovenes, una frecuencia mas alla yfo una trayor
severidad de las reacciones en algunos individuos mayores no puede ser tratada.
reportes post-comercializacién, han sido recibidos, en los cuales dertos adullos
mayores fraglles, con condidones comdrbidas miiltiples habian experimentada efectos
adversos severos y complicaciones clinicas después de la vacunacion,

NOTA DE

FARMACOVIGILANCGIA; Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el FORMATO DE REPORTE
DE EVENTOS ADVERSOS ASOGCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS- FOREAM,
mediante la plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, sequn [o establecido
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, tenlendo en cuenta la periadicidad
establecida en la Resolucidn N° 2004008455 del 28 de mayo de 2004, :

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL: Las contraindicaclones, adverencias, la fecha de

cbligacion de mantener las buenas pricticas de manufactura, Y aclualizar las
especificacivnes de producto terminado Y materas primas de acuerdo a la tltima
versidn de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro
sanitario. lo anterior sers objeto de vigllancia per parte de esta instituto, :

Toda infermacidn cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debers
ser realizada con arreglo a las condiclonss del registro sanltario y las normas técnicas
¥ legales previstas en el articula 78 del decreto 677 de 1995,

Las presentaciones comerciales aprobadas en el tegistro sanilario podrdn ser
empleadas como presentaciones institucionates, siempre ¥y cuando en las etiquetas y
emparues de los productos fabricados con destino a las entidades de previsian,
aslstencia o sequridad sacial y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicion o exclusividad, de modo que no oculte ia informacicn
aprobada en los artes

VIDA UTIL: Dos (2) afios a partlr de la fecha de fabricadion

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura entre 2 v 8°C en g| envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 19983100

RADICACION: 20181030635 FECHA: 19/02/2018
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Instituto Naclonal de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos - INVIMA !
l

IMPORTAR y VENDER, a favor de MERCK & CO. INC con domicilio en ESTADOS UNIDDS DE AMERICA.,

ucto PNEUMOVAX ® 23 (VACUNA PNEUMOCOCO POLIVALENTE), a favor de MERCK SHARP
& DOHME COLOMBIA SAS, de conformidad con e) conceplo emilido por I3 Sals Especializada da
Medicamentos y Productos Bioldgicos de Comisign Revisora, en el Acta No. 04 del 2019 numeral 3.6.3,

Que mediante escrito N, 20181030635 de| 18/02/2018, el sefior Jaime Ruiz, actuando en cafidad da representante
legal del Importador MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS, presentd solicitud de Renovacidn del Registro
sanilario para el producto PNEUMOVAX ® 23 (VACUNA PNEUMOCGGCO POL!VALENTE). en la modalidad ds
IMPORTAR y VENDER, a favor de MERCK SHARP & DOHME CORP. con demicilis en ESTADCS UNIDOS.

Que mediante Auto No. 2019010974 del 10/09/2019, la Direccidn de Medicamentos y Productos Binidgicos del
INVIMA solicitd ef cumplimiento de los siguientes requarimientos;

1. Certificados de Buenas Practicas de Manufactura

2, Artes de material de envase Y empaque

3. Inserto e Informacian para Prescribir i

4. Requerimiento laboratario fisicoquimica 1

Y

Que mediante radicado No, 20191225644 da| 1511 1/2019, la sefiora Silvia Gavida, actuando en calidad de
representante legal del Imporiador MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS, allegd respuesta al auto
previamente mencichado, i :

Que mediante radicado No. 20191255063 del 20M12/2018, 12 sefiora Silvia Gaviria, actuando en calidad de
representante legal del Inportador MERCK SHARP & DOHME COLGMBIA S.A.5, realiza alcance al radicado donde
allegan Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante de la sustancia activa
acondicionador, artes de material de €nvase y empaque, Inserto e Informacién para prescribir.

Que mediante radicade No. 20201007533 del 16/01/2020, la sefora Sivia Gaviria, acluando en calidad de
representante legal del Importador MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.5, reallza alcance al radicado donde
allegan el formulario diligenciado para solicitud de evaluacion de productos biolégicos por Decrato 1782 del 2014,

Que mediante radicado No, 20201029981 de) 17/02/2020, Ia sefiora Sivia Gaviria, actuando en calidad de
represenlante legal del Importador MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S5.A S, realiza alcance al radicado daonde

de la renovacion del Registro Sanitario que se encuentrs en Gurso e informa que mediante radicado No 20201013759
del 24/01/2020 solicito [a modificacién de indicaciones las cual serd agendada en la sesian del mes de abril del 2020,

en el ramite en curse.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Socig)
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2020020873 DE 25 de Junfo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Reylstro Sanitario
E! Director(a) Técnico de la Direccldn de Medicamentos y Productos Biolégicos del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubra de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 1782 de 2014 v Ley 1437 de 2011.

CONSIBERACIONES DEL DESPACHD

Frente a los documentos técnicos/legales allegades por el interesado con radisads inicial No. 20181030635 del
19/02/2018, radicado de respuesta auto Na, 20181225644 del 15/11/2018, y los alcances, este Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado de Producto Farmacéutico No. PJEG-XHSS WHD allegado medlante alcance al radicado No
20191255363 del 20/12/2018 expadido por la FCOS AND DRUG ADMINISTRATION-{FDA}-ESTADOS UNIDOS,
avala que el establecimiento MERCK SHARP & DOHME B.V con domicilio en WAARDERWEG 39,-HAARLEM,
2031BN-HOLANDA, se enctentra autorizado para el acondicionamiento secundario del producto en referencia,
dacumento vigenle hasta el 16/10/2021.

Que mediante Resalucién No 2017035805 del 29/08/2017 el establecimiento SUPPLA S.A con domicilio en Km 1,
Costada oriental Via Funza-Cola, pamue industrial Z0L, Bodega 39, Funza-Cundinamarca, esta aulorizado para el
acondlcionamiento secundario de medicamentos estériles que requieren y no requieren dreas especiales de
manufactura, que requieren y no requieren cadena de frio, en todas las formas farmacéuticas, con vigencia hasta af
04/10/2020, "

Que mediante Resolucidn No 2019048445 def 01/11/2019 el establecimiente SUPPLA S.A con domicilio en 150
METROS DELANTE DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA, PARQUE INDUSTRIAL CLIS, BODEGA 55, esta
autorizado para el acondicionamiento secundario de medicamentos estériles con base en principios activos biolégicos
en {odas las formas farmacéuticas que requieran y no requieran cadena de frio, con vigencia hasta el 1 0M22022,

Que se le informa al Interesado gue el establecimiento MERCK SHARP & DOHME CORP con domicilio en 770
Sumneylown pike, West Point, Pennsylvania -ESTADOS UNIDOS, 15485 que hace las veces de fabricante del
producto terminade y acondicionador secundario (etiquetado y empaque) no se declara segtin su funcion en item
separados como el peticionarto fo solicita o anterior ubicado en el Articule primero de [a parte resolutiva de la presenle
resolucidn, lo anterior cbedece a que dicho establecimiento es el mismo que realiza toda I3 cadena de fahricacin
hasta la obtencién del producto terminado ¥y es de redundanciz indicarlos de manera independiente.

Que MERCK SHARP & DOHME CORP es el titular de la marca PNEUMOVAX®, registrada en Iz Clase No. 5 de
Productas Farmacéuticos y vigente an fa Superintendencia de Industria y Comercio.

Que mediante Acta No 07 del 2020, numeral 3.4,2.1 la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicacionas
¥ Medicamentos Bialdgicos emite el siguiente concepto;

“CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por el interesatlo, Ia Sala Especializada da Moléculas Nuevas,
Nusvas Indicaciones y Medicamsnios Biologicos de la Comision Revisora recomisnda aprobar los siguisntes puntos
para el producto da Ia referencia, asi: t

- Modificacion de indicaciones !

- Inserto versién 022016 allegado mediante radicads No. 20201013759

- Informacién para Prescribir versién 022016 allegado modiante radicado No. 20201013759

Nuevas indicaciones Esta indicada para vacunar conlra la enfermedad por pneumococo provocada por los tipos de
preumacoco incluidos en la vacuna. perscnas inmunocompelentes: - Vacunacién de ruting para personas de 50 afios
te edad o mayores. - Personas mayores de 2 afios de edad con enfermedad cardiovascular cronica (incluidas
insuficiencla cardiaca congsstiva Y cardlomiopatlas), enfermedad pulmonar obstructiva crinica y e enfisema), o
digbetes mellitus. - Personas mayares 2 aiios de edad con alcohalisme, enfermedad hepética crénica finclida fa
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Repiiblica de Colombia
Ninisterio de Salud ¥ Proteccién Social
Institute Naclona] de Vigllancia de Medlcamentos ¥ Allmentas ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020020873 DE 25 de Junfo de 2020
Por la cual se conceda LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director{a) Técnico de la Direcclon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacicnal de Vigllancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de actubre de 2012, en
ejercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreta Reglamentaric 677 de 1805,
Decreto 1782 de 2014 y Ley 1437 de 2011.

material de envase (Etiqueta vial - Jeringa) allegados mediante radicado No 20151030635 del 19/02/2018 (folios 1007,
1008, 1009, 1014, 1015, 1616), en lo
acto administrativo,

ARTICULO CUARTO, EI liempo de vida sti] asighado para el medicamento amparado en Ia presente Resclucidn, se
demostrs con estudios de estabilidad On-going dal praducto en el material de envase Jeringa prellenada y vial de vidrio
tipo | almacehado a temperatura de 2-8°C soportande dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacicn, Bl titular
adquiere el compromisc de implementar los estudios On-going v tenerlps disponibles cuando se requiera, como
evidencla de un programa permanente de aseguramlento de establlidad, de conformidad con Io definido en el numeral
16.18 del informe 32 de la OMS acogido mediante Resolucion No. 3183 de 1695 y la Resolucion 3690 de 2018 por la
cual se expidid la guia de estabilidad de medicamentos Biologicos, '

ARTICULO QUINTO. Contra la presente Resolucian procede tinfcamente el Recurso de Reposicidn, que debera
inlerpanerse ante e director {a) Téenico de Medicamentas ¥y Produclos Bloldgicos def Insfilulo Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nolificacidn, en los términos
sefialados en el Cédigo da Procedimiento Administrativo Y de lo Contencioso Administrativo {Ley 1437 de 2011).

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. aips 25de Junic de 2020

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. d

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO !
DIRECTOR (A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICARENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS i
Proyectd: Legat: etellezg, Técnico: ifdverac Reviss: cordina_medicamentos :

f¥
5

Fumado digtalménig
JUDITH DEL GA

Locacien: BEGOTAD.C.,
Colombia
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AVISO LEGAL: Este correo electtonico ¥ cualquler archivo(s) adjunte al misma,
excluslvamente dirigida a su desti

natario(s). St usted no es ¢ receptor indlcado,
divulgacion yio copla sin aulorizacion ests prohibida en virtud de Ja legislacién vi
elecirénico por ervor, agradecemos informamos Inmediatarente de esta sifuac
del remitente, Eas opinfonas gue contenga este mensaje son exclusivas da su
oplnidn aficial del INVIMA.

contlens informacion de cardcter confidencial
queda notificado que Ia lectura, utifizacidn,
gente. En el caso de haber recibido este coTeo
o mediante el reenvio a la direccidn electronica
autor y no necesaramente representan la

received this emall by mistake, please
of the situation by resending it to their emall address, The opintons contained in this message are
do not necessarily represent the official views of INVIMA.

immediately notify the sender
solely those of the author and
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From: notificacionesregMC@lnvima.gov.co <notificacionesregMC@Imrlma.gov.co>
Sent: Thursday, June 25, 2020 4:11 PM

To: CORA, Colombia GRA <tora.colombia.gragem@merck.com>
Subject: Certificado: Notificacion de Resolucidn ~ Radicado: 20181030635

EXTERNAL EMAIL — Use caution with any links or file attachments.

Bans - Sl

Este es un Email Certificada”™ enviado por Mﬁﬁﬂdmmmc@lmnﬂ,ggm

e L

Bogotd D.C., 2020/06/25

Serior{a):
JAIME ENRIQUE RUIZ STERNBERG
Calle 127 A#53A-45T3P8

. i r

RPFEY

Referencia: Nofificacion de Resolucicn

Respetado Sefier{a) De manera atenta me permito notificarle personalm

ente la Resolucion Nro, 20620020873, emitida por e}
INVIMA dentro de la solicitud can radlcado, 20181030635, de iz cual se

adjunta copla integra

-

Cordialmente,

!
Naotificaciones Invima !

i
0 de la persona o entidad de destino, Si
e prohiblda la utflizaclan, copia, impresidn,

NOTA: este comreo y sualquler archivo anexo son confidendiales ¥ para uso exclysiv

usted ha recibldo este correo por o, equivocacidn u omisicn queda extrictament,
reenvio o cuslquier accidn tomada sobre este correo.

No respanda a este mensaje. Se ha enviado desde una direccién no supervisada. No se responders al correa enviado desta
direccion, para presentar Jos recursos da ley debe radicarfos por ventanilia en [a Oficina de Atencion al Usuario o par
colrespodencia,

[https:ﬂapp.inwma.gov.co!correoﬁmagesﬁmagen.png]
[hﬂps:ﬂapp.tnvima.gov.colcorreuﬁmages!correo.]pg]




IPC-PMV-1-072006
!
CIRCULAR INTERNACIONAL PARA MEDICOS !

Inyeccion
PNEUMOVAX™ 23
(vacuna pneumococo, polivalente, MSD)

INFORMACION MUNDIAL DEL PRODUCTO
MRI

PNEUMOVAX® 23 {(vacuna pneumococo, polivalente, MSD), es una vacuna liquida estéril, para
inyeccién intramuscular o subcutdnea. Consiste en una mezcla de polisacaridos capsulares
altamente purificados proveniente de los 23 tipos pneumococo mas invasivos o de mayor
prevalencia de Streptococcus pneumoniae, incluidos los seis serotipos que con mayor frecuencia
provocan infecciones por pneumococo invasivas resistentes a los farmacos en nifios y adulios en
los Estados Unidos (ver la Tabla 1). La vacuna 23-valente cubre al menos 90% de los
aislamientos de pneumococo en sangre, y al menos 85% de fodos los aislamientos de
preumococo provenientes de sitios generalmente estériles segin lo determinado por
ohservaciones en curso de datos de vigilancia de los Estados Unidos.

PNEUMOVAX 23 es elaborada de acuerdo a los métodos desarroilados por MERCK
RESEARCH LABORATORIES. Cada dosis de 0,5 mL de la vacuna contiene 25 mcg de cada
tipo de polisacarido disuelto en solucién salina isoténica y contiene fenol 0,25% como
preservativo.

Tahla 1
23 Tipos Capsulares de Pneumogoge Inciuidos en PNEUMOVAX 23

Nomenclatura Danesa

e e e
1 23 4 5 BB~ 7F B oM 9v™ 1DA 11A 12F 14™ 15B 17F 18C 19A™ 19F™ 20 22F '23F*

Tipos de Pneumococo

3I3F

= Eslos serolipos muy frectentemente provacan infscciones por pneumococo resistentes a las drogas

FARMACOLOGIA CLINICA i

La infeccién por pneumococo constituye una de las causas principales de muerte en fodo el
mundo y es la mayor causa de neumonia, bacteremia, meningitis y ofitis media. Las cepas de 8.
pneumoniae resistentes a las drogas han llegado a ser cada vez mas comunes en los Estados
Unidos y en otras paries del mundo. En algunas zonas se informaron hasta 35% de aislamientos
de pneumococo resistentes a la penicilina. Muchos pneumococas resistentes a la penicilina
también resultan resistentes a otros agentes antimicrobianos (p.ej., eritromicina, trimetoprim-
sulfametoxazol, y las cefalosporinas de amplio espectro), por lo tanto se enfatiza en la
importancia de profilaxis con vacunas contra la infeccion por pneumococo. \

Epidemiologia i

La infeccién por pneumococo proveca aproximadamente 40.000 muertes por afio en Estados
Unidos. Se estima que al menos se producen 500.000 casos de neumonia por pneumococo por
afio en Estados Unidos; S. pneumoniae es responsable de aproximadamente 25% a 35% de los

* Marca registrada de MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., USA.

P ———




=

!
i
i
l
1
i
1

i
i
IPC-PMV-I-072006

casos de la neumonia bacteriana adquirida en la comunidad en personas que requieren
haospitalizacicon.

La infeccidn por pneumococo provoca un estimado de 50.000 casos de bacteremia por
preumococa por afio en Estados Unidos. Algunos estudios sugieren que la incidencia anual
global de bacteremia es de aproximadamente 15 a 30 casos/100.000 habitantes, de los cuales
50 a 83 casos/100.000 se tratan de individuos de 65 afios de edad o mas, y 160 casos/ 100.000
son nifics de menos de dos afos de edad.

La incidencia de bacteremia por pneumococa es tan alta como 1% (940 casos/ 100.000
habitantes) en personas con sindrome de inmunodeficiencla adquirida (SIDA). En Estados
Unidos, el riesgo de adquirir bacteremias es mas bajo entre la poblacion blanca que en personas
de otros grupos raciales/étricos (p.ej., Negros, Natives de Alaska, e Indios Americanos).

A pesar de una terapia antimicrobiana apropiada y de una atencion médica intensiva, la tasa de
fatalidad general par caso para la bacteremia por pneumococo se encuentra entre 15% a 20%en
adultos. En los pacientes de edad avanzada dicha tasa es de aproximadamente 30% a 40%. Se
documents una tasa de fatalidad general por case de 36% en residentes adultos en ciudades,
hospitalizados por bacteremia por pnetimococo,

En Estados Unidos la infecclén por pneumococo es responsable de un estimado de 3.000 casos
de meningitis por afio. La incidencia anual general estimada de meningitis por pneumacoco es
de aproximadamente 1 a 2 casos por 100.000 habitantes.

La incidencia de meningitis por pneumococo es mas alta en nifios de 6 a 24 meses y en
personas de 65 afios de edad y mayores. La tasa para la poblacion de raza negra es dos veces
mayor que para los habitantes de raza blanca o hispanica.

En pacientes que tienen fistula crénica de liquido cefaloraguideo por lesiones congénitas,
fracturas de craneo, o pracedimientos neuroquirtrgicos se puede producir recurrencia de la
meningitis por pneumococo.

La infeccién por pneumacaoco invasiva (es decir, bacteremia o meningitis) y la neumonia causan
una alta morbifidad y mortalidad a pesar de un control antimicrobiana efectivo con antibioticos.
Estos efectos de la infeccion por preumecoco parecen deberse a un dafio fisioldgico ireversible
provocade por la bactetia durante los primeros 5 dias posteriores al comienza de la enfermedad,
y se producen independientemente de la terapia antimicrobiana. La vacunacion ofrece un medio
efectivo de reducir mas Ia mortalidad y morbilidad de esta enfermedad.

Factores de riesgo

Ademas de los muy jGvenes y las personas de 65 afios de edad o mayores, los pacientes que
cuentan con ciertas condiciones cronicas se encuentran ante un riesgo mayor de desarroliar
Infectiones por pneumococe ¥ enfermedad por phetmococo severa.

Los pacientes con enfermedades cardiovasculares crénicas (p.ej., insuficiencia cardiaca
congestiva o cardiomiopatia), enfermedades pulmonares crénicas (p.ej., enfermedad pulmonar
obstructiva crénica o enfisema), o enfermedades hepélicas cronicas (p.e]., citrosis), diabetes
mellitus, alcoholismo o asma (cuando se produce con bronquitls crénica, enfisema, o con el uso
prolongado de corticosteroides sistémicos) se encuentran ante un mayar riesgo de contraer Ia
enfermedad por pneumococo. En adultos, dicha poblacién generalmente es inmunocompetente.
Los pacientes de alto riesgo son aquéllos que presentan una menor sensibilidad al antigeno
polisacarido o que cuentan con una tasa mayor de disminucién de las concentraciones séricas
de anticuerpos como resultado de: condiciones inmunosupresoras (inmunodeficiencia congénita,
infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana [HIV], leucemia, linfoma, mieloma muitiple,
enfermedad de Hodgkin, o condiciones malignas generalizadas); transplantes de drgancs o de
médula dsea; terapias con agentes alquilantes, antimetabolitos, o corticosteroides sistémicas;
insuficiencla renal cronica o sindrome nefrético.

{
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Los pacientes que se encuentran ante ef mas alto riesgo de contraer una infeccidn por
pneumococo son aquéllos con asplenia funcional o anatomica (es decir, enfermedad de las
células falciformes o esplenectomia), ya que dicha condicion conduce a un menor eliminacion
de bacterias encapsuladas en el torente sanguineo. Los nifios que presentan enfermedad de las
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células falciformes o han sido sometidos a esplenectomia se encuentran ante un mayor riesgo
de sufrir sepsis fulminanie por pneumococo asociada ¢on una alta mortalidad.,
¢

Inmunogenicidad '

Se ha comprobado que los polisacdridos capsulares de pneumococo purificados inducen [a
produccién de anticuerpos y que tales anticuerpos resultan efectivos en la prevencidn de la
enfermedad por pneumococo. Los estudios clinicos han demostrado la inmunogsnicidad de cada
uno de los 23 tipos capsulares al ser analizados en vacunas polivalentes.

Los estudios realizados con vacunas contra pneumococo de 12,14, Y 23 valencias en nifios de
dos afios de edad o mas; v en adultos de todas las edades han mostrado respuestas
inmunocgenicas. ‘

Los niveles de anticuerpos especificos por tipo, capsulares protectores, generalmente se
desarrollan a la tercera semana posterior a [a vacunacidn.

Los polisacaridos capsulares bacterianos inducen la formacion de anticuerpos principalmente
mediante mecanismos independientes de los linfocitos T.

Por lo tanto, la respuesta de anticuerpos a la mayoria de los tipos capsulares de pneumococo
generalments resulta deficlente o inconsistente en nifios de mehos de 2 afios de edad, cuyos
sistamas inmunes se encuentran inmaduros.

Eficacia

La eficacia protectora de las vactinas contra pneumococo que contienen 6 o 12 polisacéridos
capsulares se investigd en dos estudios controlados en mineros de minas de oro sanos y
jévenes en Sudafrica, en quienes existe una alta tasa de ataques de neumonia y bacteremia por
pneumacoco. Se observaron tasas de ataques especificas para el tipo capsular en la neumonia
por pneumococo para un perfodo de 2 semanas a 1 afio aproximadamente luego de la
vacunacion. La eficacla protectora fue de 76% Y 92% respectivamente en los dos estudios para
los tipos capsulares representados.

En otros estudios similares llevados a cabo por el Dr. R. Austrian y asociados con la utilizacion
de vacunas contra pneumococo similares preparadas para el Naclonal institute of Allergy and
Infectious Diseases [instituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas], la reduccion en fa
neumonia provocada por los tipos capsulares contenidos en las vacunas fue de 79%. La
reduccién en la bacteremia por pneumococo especifica para el tipo fue de 82%.

Un estudio prospectivo realizado en Francia halid que la vacuna contra pneumaococo era 77%
efectiva en la reduccion de Ia incidencia de neumonia entre residentes de enfermeria.

En Estados Unidos, dos ensayos controlados randomizados postconsentimiente en pacientes de
edad avanzada o con condiciones médicas crénicas que recibleron una vacuna de polisacaridos
multivalente, no respaldaron la eficacia de la vacuna para neumonia no bacterémica. Sin
embargo, dichos estudios pueden haber carecido de poder estadistico suficiente como para
detectar una diferencia en la incidencia de neumonia por’pneumococo no bacterémica
confirmada en laboratoric entre los grupos vacunados y no vacunados del estudia,

Un meta-andlisis de nueve ensayos controlados randommizados de vacunas contra pneumococo
llegé a la conclusién que la vacuna contra pneumococo es eficaz para reducir la frecuencia de
neumonfa por pheumococo no bacterémica en grupos de adulios de bajo riesgo, pero no en
grupos de alto riesgo. Tales estudios pueden haberse visto limitados por la carencla de analisis
de diagnéstico sensibles y especificos para la neumonia por pneumococo no bacterémica. La
vacuna de polisacaridos conira pneumococo no resulta efectiva para la prevencion de la ofitis
media aguda y las enfermedades del tracto resplratorio superior mas comunes {por ejemplo,
sihusitis} en nifios.

Mas recientemente multiples estudios de control de casos demostraron que la vacuna contra
pneumnococo resulta efectiva para prevenir la enfermedad de pneumococe setia, con
estimaciones puntuales de la eficacia en un rango de 56% a 81% en personas
inmunocompetentes.

Sdlo un estudio de control de casos no documentd la efectividad contra fa enfermedad
bacterémica, posiblemente debido a las limitaciones del estudio, e incluse al tamafic pequefio de
la muestra y a datos incompletos del estado de vacunacion de los pacientes, Ademas, los
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pacientes del caso y las personas que actuaron como controles pueden no haber sido
comparables respecto a la severidad de sus condiciones médicas subyacentes, y potenciaimente
haber creado uha subestimacién sesgada de la efectividad de la vacuna.

Un estudio de prevalencia de serotipos basado en el sistema de vigilancia de pneumococo de los
Centros para el Control de Enfermedades demostrd una efectividad proteciora general de 57%
contra las infecciones invasivas provocadas por los serotipos incluides en la vacuna en personas
2 6 afios de edad; de 65 a 84% de efectividad en grupos de pacientes especificos (es decir,
personas con diabetes mellitus, enfermedad coronaria, insufictencia cardiaca congestiva,
enfermedad pulmonar crénica, y asplenia anatémica), y un 75% de efectividad en personas
inmunccomprometidas = 65 afios de edad.

La efectividad de la vacuna no se pudo confirmar para cierfos grupos de pacientes
inmunocomprometidos. Sin embargo, el estudio no pudo incorporar suficiente cantidad de
paclentes sin vacunar de cada grupo de enfermedades.

En un estudio previo, nifios vacunados y adultos jovenes cuyas edades oscilaban entre 2 y 25
afios y presentaban enfermedad de células falciformes, asplenia congénita, o se habian
sometido a una esplenectomia, experimentaron una cantidad significativamente menor de
enfermedades por pneumococo bacterémicas que los pacientes no vacunados.

Duracidn de la inmunidad i

¢
Luego de la vacunacidn contra pneumococo, los niveles de anticuerpos serotipo especificos
declinan luego de 5 a 10 afios.

En algunos grupes se puede producir una disminucion mas rapida en los niveles de anticuerpos
(por ejemplo, en nifics).

Los datos imitados publicados sugieren que los niveles de anticuerpos pueden disminuir mas
rapidamente en ias personas de edad avanzada mayores de 60 afios. Estos hallazgos indican
que para proporcionar proteccion continua puede resultar necesario una revacunacion®. (Ver
INDICACIONES Y USOS -Revacunacion)

Los resultados provenientes de un estudio epidemioldgico sugieren que la vacunacién puede
proporcionar proteccion durante al menos nueve afios luego de recibida la dosis inicial. Se han
informado estimados decrecientes de la efectividad a medida que aumenta el intervalo desde 1a
vacuriacion, particularmente entre fos mayores (persocnas 2 85 afias).

i

i
INDICACIONES Y USOS: .
PNEUMOVAX 23 esta indicada para vacunar contira la enfermedad por pneumococo provocada
por los tipos de pneumococo incluidos en la vacuna. La efectividad de la vacuna para la
prevencién de la neumonia y la bacteremia por pneumococo ha quedado demostrada en
ensayos controlados realizados en Sudafrica y Francia y en estudios de case controlados.

PNEUMOVAX 23 no prevendréd ninguna enfermedad provecada por tipos capsulares de
pneumocoeco diferentes a los contenidos en la vacuna,

8i se conoce que una persona no ha recibido ninguna vacuna contra pneumococo .o sl se
desconoce el estado de vacunacion de pneumococo previo, entonces las personas enumeradas
en las categorias a continuacién deben recibir la vacuna contra preumococo. Sin embargo, sl
una persona recibid una dosis primaria de la vacuna contra pneumococe antes de la

administracion de una dosis adicional de vacuna sfrvase ver la seccidn Revacunacidn, |

}

Se recomienda la vacunacin con PNEUMOVAX 23 pama los siguientes individuos

seleccionados:
t

FPersonas inmunocompetentes

¥ The Advisory Committec on Immunization Practices (ACIP)

.
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- vacunacitn de rutina para personas de 50 afios de edad o mayores.

- personas 2 2 afos de edad con enfermedad cardiovascular crénica (incluidas
insuficiencla cardfaca congestiva y cardiomiopatias), enfermedad pulmonar crénica
{incluidas ia enfermedad pulmonar obstructiva crénica y et enfisema), o diabetes mellitus,

- personas 2 2 afios de edad con alcoholismo, enfermedad hepatica crénica (incluida la
ciosis) o pérdidas de liquido cefalorraquideo.

- personas = 2 afios de edad con asplenia funcional o anatémica (incluldas la enfermedad

de células falciformes y la esplenectomia}.
- personas = 2 afios de edad que viven en entomos ¢ ambientes sociales especiales (se
incluye a los nativos de Alaska y a ciertas poblaciones de Indios americanos).” |
f

Personas inmunocomprometidas .

- personas 2 2 afios de edad, incluidas aguéllas con infeccién por HIV, leucemia, linfoma,
enfermedad de Hodgkin, mieloma multiple, malignidades generalizadas, insuficiencia
renal cranica o sindrome nefrético; las que reciben quimioterapia Inmunhosupresora
{incluldos los corticosteraides); y aquéllas que recibieron un transplante de érganos o de
médula G6sea (para grupos seleccionados, ver INDICACIONES Y USOS, Tiemnos de

Vacunacion)
,

PNEUMOVAX 23 puede no resultar efectiva en la prevencién de infecciones resultantes de
fracturas de craneo basflares, o de comunicaciin externa con lquido cefalorraquideo.

Tiempos de Vacunacion g

La vacuna conlra pneumococo debe ser administrada, de ser posible, al menos dos semanas
antes de somelerse a una esplenectomia electiva. Para planificar cualquler quimioterapia
oncoldgica u ofra terapia inmunosupresora (por ejemplo, para pacientes con la enfermedad de
Hodgkin, o aquéllos que se someten a transplantes de 6rganos o de médula Gsea), €l intervalo
entre |a vacunacién y el inicio de ja terapia inmunosupresora debe ser al menos de dos
semanas. Se debe evitar cualguier vacunacién durante {a quimioterapia o radioteraplia. La
vacuna contra pneumococo se puede administrar varios meses después de completar una
quimioterapia o una radioterapia para enfermedades neoplasicas. En la enfermedad de Hodgkin,
la respuesta inmune a la vacunacitn puede resultar suboptima durante dos afios o mas, luego de
una quimioterapia intensiva (con o sin radiacion). En algunos pacientes, durante los dos afos
posteriores a completar una quimioterapia u ofra terapia inmuncsuprescra (con o sin radiaclion),
se ha observado una mejorfa significativa en la respuesta de anticuerpos, particularmente a
medida que se incrementaba el intervalo entre la finafizacidn del tratamiento y la vacunacion
contra pneumococo.

Las personas con infeccién por HIV asintomatica o sintomdtica deben ser vacunadas tan pronto
como sea posible luego de la confirmacicn del diagnéstico.

Utilizacidn con otras vacunas

Se recomienda administrar 1a vacuna contra pneumoccoco al mismo tiempo que la vacuna de la
influenza (por media de una Inyeccién separada en el otro brazo) sin que se incrementen los
efectos colaterales ni disminuya la respuesta de anticuerpos a cualquiera de ias vacunas. En
contraposicién con la vacuna contra pneumacoco, I3 aplicacion de la vacuna antigripal se
recomienda en forma anual para las poblaciones correspondientes.

Revacunacién !

Rutinariamente no se recomienda la revacunacién de personas inmunocompetenies vacunadas
previamente con vacuna de polisacéridos de 23 valencias.

Sin embargo, se recomienda una revacunacién en personas = 2 afios de edad que se
encuentren ante el mas alto riesgo de contraer infecciones por pneumococo serias, y en aquéllas
con mayor probabilidad de sufrir una disminucién rapida en los niveles de anticuerpos confra

H
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pheumococo, siempre v cuando hayan transcurrido al menos cinco afios desde la recepcion de
la primera dosis de vacuna contra pneumococo.

El grupo de mas alto resgo incluye a las personas con asplenia funcional o anatémica (por
ejemplo, enfermedad de células falciformes o esplenectomia), infeccidn por HIV, letcemia,
linfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma mdltiple, malignidades generalizadas, insuficiencia
renal cronica, sindrome nefrético, U ofras condiciones asociadas con la inmunosupresién (por
ejemplo, transplantes de drganos o de medula dsea), ya aquéllas que reciben quimioterapia
inmunosupresora (se incluye la administracién prolongada de corticosteroides sistémicos). (Ver
INDICACIONES Y USOS, Tiempos de Vacunacion),

Para nifios = 10 afios de edad al momento de la revacunacion y ante un alto riesge de contraer
infecciones por pneumococo severas (por ejemplo, los nifios con asplenia funcional o anatémica,
incluidos los nifios con enfermedad de células falciformes o sometidos a esplenectomia o con
candiciones asociadas con una rapida disminucion en los anticuerpos ltego de una vacunacién
inicial, como ser sindrome nefrdtico, insuficiencia renal, o transplante renal), se recomienda
considerar una revacunacion tres afios después de la dosis previa’. Si se desconoce e} estado
de vacunacidn previo en pacientes del grupo de alto riesgo, se les debe administrar ia vacuna
cofitra pneumococo.

Todas las personas de 65 afios de edad o mayores gue no hayan recibido la vacuna dentro de
los 5 afios (y tenian menos de 65 afios de edad al momento de la vacunacidn) deben recibir ofra
dosis de la vacuna.

Como los datos referides a 1a seguridad de la administracion de fres 2 mas veces de la vacuna
contra pneumococo resultan insuficlentes, nutinariamente no se recomienda la revacunacion
iuego de una segunda dosis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibllidad a cuzalquiera de los componentes de la vacuna. Sl se produjera una reaccién
anafilactica aguda motivada por cualgquiera de los componentes de la vacuna, se debe tener a
disposicion en forma inmediata una inyeccion de epinefrina (1:1000).

PRECAUCIONES
Generales

Sila vacuna se utiliza eh personas que reciben terapia Inmunosupresora pusde oculTir que no se
obtenga la respuesia de anticuerpos séricos esperada, y se puede producir un potencial
deteriors de las respuestas ihmunes futuras a los antigenos confra pneumococo. (Ver
INDICACIONES Y USQOS, Tiempos de Vacunacicn).

La administracion intradérmica puede provocar reacciones locales severas.

1

Se debe actuar con Ia debida precaucién y atencidn cuando se administre PNEUMOVAX 23 a
personas con la funcién cardiovascular y!o pulmonar severamente comprometida, en quienes
una reaccidon sistémica podria significar un riesgo importante. i
Cualquier enfermedad respiratoria febril u otra infeccidn activa es motivo suficiente para demarar
el uso de PNEUMGVAX 23, salvo cuando, en opinion del médico, suspender el agente impligue
un riesgo atin mayor. '

£n pacientes que requieran una profilaxis con penicilina {o con cualquier antibidtico} contra una
infeccion por pneumacoco, se debe continuar con dicha profilaxis uego de la vacunacion con
PNEUMOVAX 23,

! The Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) :
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Como con cualquler vacuna, la vacunacisn con PNEUMOVAX 23 puede no resuitar en
proteccion completa en todos los sujetos. '
Embarazo l

Se desconoce si PNEUMOVAX 23 puede causar dafio fetal al ser administrado a mujeres
embarazadas o si puede afectar |a capacidad reproductiva, PNEUMOVAX 23 debe ser
administrade a mujeres embarazadas sélo si resulta claramente necesario.

[

Lactancia !

Se descanoce si esta vacuna es excretada o no en la leche matema humana. Se debe actuar
con precaucion al administrar PNEUMOVAX 23 a una muijer en periodo de lactancia.

Uso Pediatrico

Los nifios menores de 2 afios de edad responden en forma deficiente & los tipos capsulares de
PNEUMOVAX 23 que con mayor frecuencia causan ia enfermedad par pneumacoco en dicha
grupc de edad. No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios de menos de 2 afios de
edad. Consecuentemente no se recomienda PNEUMOVAX 23 en dicho grupo de edad.

|
1
|

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos yfo en la experiencia de postcomercializacién con PNEUMOVAX 23 se
han informade las siguientes experiencias adversas: Reacciones en el sitio de inyeccion,
censistiendo en dolor, inflamacién, ertemna, calor, hinchazén, rigidez local y disminucién en la
movilidad de extremidad. En raras oportunidades se informaron reacciones del tipo celulitis.
Dichas reacciones del tipo celulitis informadas en la experiencia de postcomercializacion
muesiran un tiempo de inicio corto desde Ja administracién de la vacuna y fueron de naturaleza
transitoria.

Las experiencias adversas mas comunes reportadas en ensayos clinicos fueron 4,»ﬁebre
(<38.8°C/102°F), reacciones en el sitio de inyeceion que inclufan inflamacion, eritema,’ calor,
hinchazén y rigidez local, !

En un ensayo clinico, una tasa incrementada de reacciones locales autofimitadas han sido
observadas coh la revacunacion a los 3-5 afios seguidos de la vacunacion primaria. Fue
reportado que de todas las experiencias adversas en el sitic de inyeccion {a tasa en sujetos 265
afos de edad fue mayor en Ia siguiente revacunacion (79.3%) que en la vacunacién primaria
{52.9%). Las tasa de todas las experiencias adversas reportadas para el sitio de la inyeccion
para las revacunaciones y vacunaciones primarias las cuales fueron de 50 a 64 aitos de edad
fueron similares (79.6% y 72.8% respectivamente) En ambos grupos de edad, la revacunacion
mostrd una tasa mas alta de enpoint compuesto (alguno de los siguientes: dolor maoderado, dolor
severo, y/o rigidez prolongada en el sitio de inyeccion) que las vacunaciones primarias. Entre [os
sujetos 265 afios de edad los enpoint compuestos fueron reportados por 30.6% y 10.4% de
revacunacion y vacunacion primaria, respectivamente, mientras que Jos sujetos 50-64 afios de
edad, los enpoint fueron repartadecs par 35.5% y 18.9% respectivamente, Las reacciones en el
sitio de la inyeccién ocurrieron durante Ios 3 dfas de periodo de moniterec y tipicamente
resueltos al quinto dla. La tasa sobre todas las experiencias adversas fue similar entre ambas
vacunaciones, fa primaria y la revacunacion, de acuerdo a la edad. El incremento pequerio
generalmente mostrado (<13%) en post-vacunacién uso de analgésicos retornaba a su estado
base para el dia 5.

Otras experienclas adversas Informadas en ensayos clinicos y/o en la experencia de
postcomercializacion incluyeron: v

Py

Sistémicas
Celulitis
Astenia

[ ey
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Fiebre ;
Malestar
Escalofrio

Sistema digestivo
Nauseas
Vomitos

e

Sistema Hematoldgico/ Linfatico
Linfadenitis

Linfadenopatia
Trombocitopenia en pacientes con purpura tromboecitopénica idiopatica estabilizada
Anemia hemolitica en pacientes gue habian presentado ofros trastornos hematoldgicos

e

Hipersensibilidad

Reacciones anafilacticas ]
Enfermedad del suero

Edema angionsurstico

Sistema musculoasquelstico
Artralgia

Artritis

Mialgia

Sistema nendoso !
Cefalea
Parestesia
Radiculoneuropatia ¢
Sindrome de Guillain-Barré

Piel |
Comezon
Urticaria i

POSOLOGIA Y FORMA BE ADMINISTRACION
No inyectar por via intradérmica ni infravenosa.
Siempre que el envase y Ja solucion lo permitan, las drogas parenterales deben ser
ingpeccionadas en forma visual antes de fa administracion en busca de particulas y decoloracion,
PNEYUMOVAX 23 es una solucién clara e incolora.
Retire 0,5 mbL del frasce ampolla utilizando una aguja y una jeringa estériles, libres de
conservantes, antisépticos y detergentes.
Administre una sola dosis de 0,56 mb de PNEUMOVAX 23 en forma subcutanea o intramuscular
{preferentemente en el misculo dejtoides o en el musio medio lateral) con la debida precaucién
para evitar su administracidn intravascular.
s importante utilizar una jeringa y aguja estériles diferentes para cada paciente individual, a fin
de evitar Ia transmision de agentes infecciosos de una persona otra.
Conserve los frascos ampolla sin abrir o abierios a una temperatura de 2-8°C, La vacuna se
utiliza directamente tal como se la provee. No es necesario realizar ninguna dilucidn o
recanstitucion, Contiene fenol al 0,25% como preservante. Todas las vacunas deben ser
descartadas luego de la fecha de vencimiento.

{
{
Registre Sanitario No, INVIMA 2008M-0008056 '
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No, 2018008994

EL{LA) SUSCRITO{A) PDIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA .

kK

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
ggéﬂhﬁléglegégfé%l! PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES

EXPEDIENTE: 19983100 RADICACION: 20181104912  FECHA: 2018/05/28

REGISTRONo.:  INVIMA 2008M-0008056 VENCIMIENTO:  2018/05/27

ESTADO: En tramite renov

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: PNEUMOVAX ®23 (VACUNA PNEUMOCOCO POLIVALENTE)

MARCAS: PNEMOVAX, T

TITULARES: MERCK SHARP & DOHME CORP. cof domicilio-gn ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, . NN

7T, £
¥ e

FABRICANTE(S):  MERCK SHARP & DOHME CORP (SUSTANCIA ACTIVA) con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, SO

IMPORTADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SJAS con domicilig éh BOGOTA - D.C.,

ACONDICIONADOR L iy T :
(ES): . . T

DESTINO: OBSERVACION: e T
REGISTRO SANITARIO OTORGADD EL: DIA ( 30-DE ABRIL DE 2008) CON
. VIGENCIA PRORROGADA EN VIRTUD DEL: INICIO DEL TRAMITE DE LA
'RENOVACION. SEGUNEL ARTICULO-35. DEL DECRETO LEY 19 DE 2012 EL
REGISTRO SANITARIO CONTINUARA VIGENTE MIENTRAS EL INVIMA ADOPTE
LA DECISION FINAL SOBRE-LA RENOVACION, EN CONSECUENCIA EL
PRODUCTO PUEDE SEGUIR SIENDD FABRICADO, IMPORTADO, EXPORTADO
Y COMERCIALIZADO. s ﬁ

: o T T
LA INFORMAGION CONTENIDA EN EL-DOCUMENTO PERDERA VALIDEZ Sf EL
REGISTRO.SANITARIO SUFRE ALGUNA MODIFICACION QUE HAGA QUE ESTA
NO SEA COMPATIBLE CON LO-AMPARADG POR EL REGISTRO SANITARIO.

i

La impresidn en soporie cartular (papef)'-‘i s uriég-rgproduccién-dé!“éocumento ariginal que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya:répresentacion digital goza de plena autenticidad, integridad y

no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de*1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

3.

Esta certificacion es \J[aliigja--a_{;ica'rneﬁ;éjéﬁ su original y por'el termino de la vigencia del registro sanitario, la
informacion contenida en el mismo perdérd validez si el registro.sanitario sufre alguna modi cacion que haga
que esta no sea compatible.con Jo amparade por-el reglstro'sanitario.

Esta certificacion sg. expide a soiicitud del interesado el dfa 28 de Maya de 2018

%

¢ T -

Para todos_los efectos legales; 8s responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y'divulgacién de-la _i_nformacién que contiene este certificado.

NOTA? La informaclén conslgnada es-fiel copla de la inscrita en la Base de Dates de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de sit-expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccion http:/fwww.irivima.gov.co™

., LI

Este espacio, hasta lafimia se considera en blanco, ;
SignatureNot - .
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Observaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL: LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y NUMERQ DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y
MATERIAS PRIMAS DE ACUERDOC A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS
OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA
INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL
ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES
APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO
PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTING A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE: ENCUENTREN
MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD,
DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES
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Informacidén Farmacologica

Indicac
iones:

* Vacunacién de rutina para personas de 50 afios de edad o Norma 18.1.1.0.N20
mayores. " Personas mayores de 2 afios de edad con Farmac
enfermedad cardiovascular crénica (incluidas insuficiencia olbgica

cardiaca congestiva y cardiomiopatlas), enfermedad

pulmanar obstructiva crénica y el enfisema), o diabetes

mellitus, " Personas mayores 2 afios de edad con
alrnhaliemn enfarmerdad hanatiea rrdniea finclisida 1a
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anatdmica {incluidas la enfermedad de células falciformes y
la esplenectomia). * Personas mayores 2 afios de edad que
viven en entornos o ambientes sociales especiales.
Personas inmunocomprometidas: personas mayocres 2 afios
de edad, incluidas aguéllas con infeccion por VIH, leucemia, 4
linfoma, enfermedad de Hodgkin, mieloma mdltiple,
enfermedades malignas en general, insuficiencia renal
crénica o sindrome nefrético; las que reciben quimioterapia
inmunosupresora (incluidos los corticosteroides); y aquellas
que recibieron un transplante de Srganos o de médula
Osea,

CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE LA VACUNA._ S| SE
PRODUJERA UNA REACCION ANAFILACTICA AGUDA MOTIVADA POR CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES DE
LA VACUNA, SE DEBE TENER A DISPOSICION EN FORMA INMEDIATA UNA INYECCION DE EPINEFRINA (1:1000).
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: GENERALES St LA VACUNA SE UTILIZA EN PERSONAS QUE RECIBEN TERAPIA
INMUNOSUPRESORA PUEDE OCURRIR QUE NO SE OBTENGA LA RESPUESTA DE ANTICUERPQS SERICOS
ESPERADA, Y SE PUFDE PRODUCIR UN POTENCIAL DETERIORO DE LAS RESPUESTAS INMUNES FUTURAS A LOS
ANTIGENOS CONTRA PNEUMOCOCO. LA ADMINISTRACION INTRADERMICA PUEDE PROVOCAR REACCIONES
LOCALES SEVERAS. SE DEBE ACTUAR CON LA DEBIDA PRECAUCION Y ATENCION CUANDO SE ADMINISTRE
PNEUMOVAX®23 A PERSONAS CON LA FUNCION CARDIOVASCULAR Y/O PULMONAR SEVERAMENTE
COMPROMETIDA, EN QUIENES UNA REACCION SISTEMICA PODRIA SIGNIFICAR UN RIESGO IMPORTANTE,
CUALQUIER ENFERMEDAD RESPIRATORIA FEBRIL U OTRA INFECCION ACTIVA ES MOTIVO SUFICIENTE PARA
APLAZAR EL USO DE PNEUMOVAX® 23, SALVO CUANDO, EN OPINION DEL MEDICO, SUSPENDER EL AGENTE
iIMPLIQUE UN RIESGO AUN MAYOR. EN PACIENTES QUE REQUIERAN UNA PROFILAXIS CON PENICILINA (O
CON CUALQUIER ANTIBIOTICO} CONTRA UNA INFECCION POR PNEUMOQCQCO, SE DEBE CONTINUAR CON
DICHA PROFILAXIS LUEGO DE LA VACUNACION CON PNEUMOVAX® 23. COMO CON CUALQUIER VACUNA, LA
VACUNACION CON PNEUMOVAX®23 PUEDE NO RESULTAR EN PROTECCION COMPLETA EN TODOS LOS
SUJETOS. EMBARAZO SE DESCONOCE Sl PNEUMOVAX ®23 PUEDE CAUSAR DANO FETAL AL SER
ADMINISTRADO A MUJERES EMBARAZADAS O S! PUEDE AFECTAR LA CAPACIDAD REPRODUCTIVA.
PNEUMOVAX®23 DEBE SER ADMINISTRADO A MUJERES EMBARAZADAS SOLO S1 RESULTA CLARAMENTE
NECESARIO. LACTANCIA SE DESCONOCE $1 ESTA VACUNA ES EXCRETADA O NO EN LA LECHE MATERNA
HUMANA. SE DEBE ACTUAR CON PRECAUCION AL ADMINISTRAR PNEUMOVAX®23 A UNA MUJER EN
PERIODO DE LACTANCIA. USO PEDIATRICO PNEUMOVAX ®23 NO SE RECOMIENDA PARA USO EN NINOS
MENORES DE 2 ANOS DE EDAD. LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD EN LOS NINOS MENORES DE DOS ANOS NO
HA SIDO ESTABLECIDA. LOS NINOS EN ESTE GRUPO DE EDAD RESPONDEN EN FORMA DEFICIENTE A LOS
TIPOS CAPSULARES CONTENIDOS EN ESTA VACUNA. ADULTOS MAYORES PERSONAS DE 65 ANOS DE EDAD O
MAYORES, FUERON RECLUTADOS EN DIFERENTES ESTUDIOS CLINICOS DE PNEUMOVAX®23 ANTES Y
DESPUES DEL OTORGAMIENTO DE LICENCIAS. EN EL ESTUDIO MAS GRANDE, LA SEGURIDAD DE
PNEUMOVAX®23 EN ADULTOS DE 65 ANOS O MAYORES (N=629) FUE COMPARADA A LA SEGURIDAD DE
PNEUMOVAX®23 EN ADULTOS ENTRE LOS 50 Y 64 ANOS (N=379). LOS PACIENTES DEL ESTUDIO FUERON
AMBULATORIOS Y TENIAN PREVALESCENCIA DE ENFERMEDADES CRONICAS ASOCIADAS A LA EDAD. LOS
DATOS CLINICOS NO SUGIEREN UN INCREMENTO EN LA CANTIDAD O SEVERIDAD DE LOS EFECTOS
ADVERSOS, DENTRO DE PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS COMPARADOS CON AQUELLOS ENTRE 50 - 64
ANOS. SIN EMBARGO COMO ESTOS PACIENTES NO PUEDEN TOLERAR INTERVENCIONES MEDICAS DE LA
MISMA FORMA QUE PACIENTES MAS JOVENES, UNA FRECUENCIA MAS ALTA Y/O UNA MAYOR SEVERIDAD DE
LAS REACCIONES EN ALGUNOS INDIVIDUOS MAYORES NO PUEDE SER TRATADA. REPORTES POST-
COMERCIALIZACION, HAN SIDO RECIBIDOS, EN LOS CUALES CIERTOS ADULTOS MAYORES FRAGILES, CON
CONDICIONES CO-MORBIDAS MULTIPLES HABIAN EXPERIMENTADO EFECTOS ADVERSOS SEVEROS Y
COMPLICACIONES CLINICAS DESPUES DE LA VACUNACION.
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Bistema de Tramites en Linea - Consuitas Publicas

Si la vacuna se utiliza en personas que reciben terapia inmunosupresora puede ocurrir que no se obtenga la
respuesta de anticuerpos s?ricos esperada, y se puede producir un potencial deterioro deilas respuestas
inmunes futuras a los ant?genos contra pneumococo. La administraci?n intrad?rmica puede provocar

Pracau reacciones locales severas. Se debe actuar con la debida precauci?n y atenci?n cuando se administre
ciones pneumovax? 23 a personas con la funci?n cardiovascular y/o pulmonar severamente comprometida, en quienes
y una reacci?n sist?mica podr?a significar un riesgo importante. Cualquler enfermedad respiratoria febril u otra
Advert infecci?n activa es motivo suficiente para aplazar el uso de pneumovax? 23, salvo cuando, en opini?n del m?
encias: dico, suspender el agente implique un riesgo a?n mayor. En pacientes que requieran una profilaxis con
penicilina {o con cualquier antibi?tico) contra una infecci?n por pneumocaco, se debe continuar con dicha
profilaxis juego de la vacunaci?n con pneurnovax? 23. Como con cualguier vacuna, la vacunaci?n con
pneumovax?23 puede no resultar en protecci?n completa en todos los sujetos.
Utilizacién con otras vacunas Se recomienda administrar la vacuna contra pneumococo al mismo tiempo que la
vacuna de la influenza (por medio de una inyeccién separada en el otro brazo) sin que se incrementen los
efectos colaterales ni disminuya la respuesta de anticuerpos a cualquiera de las vacunast. En contraposicidn con
Interac la vacuna contra pneumococo, la aplicacién de la vacuna de la influenza se recomienda en forma anual para las
ciones poblaciones correspondientes. Pneumovax®23 y ZOSTAVAX® no deben ser administrados al mismo tiempo
puesto que el uso concomitante en un estudio clinico resulté en una reduccion de la inmunogenicidad de
ZOSTAVAX®. En este estudio clinico, la inmunogenicidad del Pneumovax®23 no se vio afectada por la
administracidn de ZOSTAVAX®. Se debe considerar la administracion de las dos vacunas separadas por al
menos cuatro semanas.
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas
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R
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con
tapon
gris de
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con
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Cantidad(Separador decimal es el

principio Unidad de Medida
punto) '
POLISACARIDOS PURIFICADOS
CAPSULARES DE STREPTOCOCCUS 25,00000 meg
PNEUMONIAE TIPO 1
:TREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO ¢ 0o meg
gTREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO . 000 mcg
iTREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO 0 o0 mcg
ETREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO ¢ 000 meg
z‘;REPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO 0 mcg
-SI'I!;REPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO . 00 mcg
:TREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO ¢ 10000 mcg
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO ¢ 001 meg
9N
g\TIREPTococcus PNEUMONIAETIPO . ooy mcg
STREPTOQCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 25,00000 mcg r
10A
i
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO . 000, mcg
11A
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 0 o meg
12F
?IREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO 0000 mecg
i
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 100 meg i
15B ‘F
i
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAETIPO ¢ 110 mecg

17F

S‘TITEPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 25.00000 mea
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Cantidad{Separador decimal es el

Unidad de Medida

punto)
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 25,00000 meg
19A
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 25,00000 meg
19F
g’;REPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 2500000 meg
STREPTOCQCCUS PNEUMONIAE TIPO 2500000 meg
22F
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIFO 25,00000 micg
23F
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 2500000 mcg
33F
Clasificacion ATC del Producto
Sustancia Sistema Grupo SubGrupo Subgrupo
ATC .. . . . i
Quirnica Qrganico Farmacologico Farmacologico Quimico
25#;?;8;0 ANTIINFECCIOS VACUNAS | VACUNAS
JO7ALOT QS PARA USO VACUNAS ANTIBACTERIA! ANTINEUMOCO
POLISACARIDO SISTEMICO NAS ! co
S PURIFICADQS
£ i -
i
Roles por Producto
Rol Nombre / N Direccion Pais Depto Ciudad Email
Razon Social
KM.1,viala
Funzhe
costado
oriental via
ﬁi%gi'cm SUPPLASA  Funza-Cota,  COLOMBIA iggf'NAM FUNZA
PARQUE
INDUSTRIAL
Z0L,
BODEGA 39
Waarderweg
ACONDICIO ?:EIEPK & 392031 BN PAISES
NADOR Haarlem, BAJOS
DOHME B.V.
Netherlands.
ACONDICIO SUPPLA S.A. 150 metros COLOMBIA CUNDINAM COTA juridica@sup
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Rol Nombre / . Direccion Pais Depto Ciudad Email
Razon Social
Cota, CLIS
Bodegas 53,
54, 55,56y
57
MERCK 4633 MERCK ESTADOS
ACONDICIO ROAD,
NADOR SHARP & WILSON NC UNIDOS DE
DOHME LLC 27853 AMERICA
770
Sumneytown
MERCK gg‘;'twe"t ESTADOS
EABRICANTE SHARP & Pem'sylvania UNIDOS DE
DOHME LLC 19436, AMERICA
Estados
Unidos.
770
Sumneytown
FABRICANTE  MERCK :Zg‘i:twe"‘t ESTADOS
SUSTANCIA SHARP & A Crvivani UNIDOS DE
ACTIVA DOHME LiC ennsywvania,  AMERICA
19486,
Estados
Unidos.
MERCK CALLE 127 A .
IMPORTADO SHARP & NO.53 A - pitar.velasqu
DOHME : COLOMBIA D.C. BOGOTA| ez@merck.c
R 45 TORRE 3
COLOMBIA PISO B om
SAS
126 EAST
MERCK ,';'\?Lcﬁlé\' ESTADOS
TITULAR SHARP & BO)E 2000 UNIDOS DE
DOMME LLC Rahway, NJ AMERICA
07065, US.A.
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Repfiblies de Colombia
Minfsterfo de Ja Proteceidn Social
Institate Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentes - INVIMA

*r

ALIMENTOS- INVIMA, e ejercicio de Ias facultades legates, ‘Deacreto Reglamentaric 1290
de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995 ¥1a Resolucion 251280 de 2000.

EXPEDIENTE:0 RADICACION: 2008142425 FECHA: 19/12/2008
ANTECEDENTES '

Que mediante escrito nimero 2008142425 del 19/12/2008, cl Sefior LIBARDO CARDENAS GIRALDQ, actuzndo

en calidad de apoderado de In sodiedad LABORATORIOQS, WYETH ING., El interesado golicitn & la Sala

Especializada de Medicamentas y ‘Productos Bioldgicas de In Comision Revisora, evaluacitn farmacolégica,
inclusién en normas farmacaldgicas: norma 18.LILON2Q vacunas palivalentes. Aprobacién de 1a informacién pa

: prescribir ¢ inserlo para ef prodicio PREVENAR® VACUNA CONIUGADA NEUMOCQCICA, 13 VALENTE
(PROTEINA DIFT, ERIA CRM 197)

E]

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qite ung vez revisads Ja documentacién allegada con of radicado 2608142425 de] 197 1212008, 1a Sala Especializada

tos ¥ Productos Biolégicos de Comisisn Revisora en of aclz 06 de 2009 del 24 de febrero de 2009 en
el numeral . 223, PREVENARS® VACUNA CONILGADA NEUMOCOC.!CA, 13 VALENTE (PROTEINA
DIFTERIA CRM 197) Principic activg: Sacdridos de los serotipos 1, 3, 4, 5, 64, 7F;9V, 14, 18C, 194, 19F, 23F,
6B y proteina transportadora CRM 197, ¥ Forma farmaccutica: Suspensidn inyeciable, conceptud: Revisada la

informacion aIIega_aHa, la Saln Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de 1a Comisign Revisora

producto de Ia referencia, POT euanlo existen discrepancias en informacisa que aparece e [os pacientes reclutndog
eti Tos diferentes estudjos clinicos, In infornacién-enviada poref interesado y el rango do edad seleccionado por [os
paises en log cuales se hn registrado [a vacuna,

En e] zcta 29 de 2009 en el numera] 2877, PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMGCOCICA, 7
VALENTE (PROTENA DE DIF.{'ERL& CRM 197), el interesado solicita a Iz Sala Especializada dz Medicamentos
¥ Produclos Biolégicos de In Comisién Revisorz, Ia aprobacicn de la informecisn pam prescribir e inserto del
rroducts en PREVENAR® que incluye 12 adicisy del ssquema de vacunacion 2+1 wsady en alpunos pafses con
programas de cobertura universal y Ia Sala Especializada de Medicamenios ¥ Productos Biolégicos de Ia Comisign
Revisora conceptus: Revisada Ia dacumentacitn. allegtada, 1a Sala Especializada de Medicamentos v Producios
Biolégicos de 1a Comisién Revisora recantienda aceptar Ia-infonnaciéupmpmsm’bi: ¥ el insetto del producto do Ja
referencia. ¢

documentacidn ullegada, 1a Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de Ia Comisidn Revisom
recomienda aceptar e] producto, Ia Informacign para prescribir y ! inserto de! producto en raferencia Composicion:
Cada 0,5mL contiene 2 2pg de sacittidos.de losserotipos 1, 3,4, 5,64, 7F, 9V, 14, 13C, 194, 19F, 23F, y 4.4 ng de
los serotipos 6B y 32pg de proteina trnsportadora CRM 197. Indicacipnes: La vacuna neumocdcica conjugada 13-
valente esth indicada pari Ja prevencién en lactantes y nifios de 2 meses 1 cinco afios de edad de 1a enfermedag

N invasiva, neumonia ¥ olitis media causada por los serotipes 1, 3, 4, 5,64, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 194, 19F, y 23F qel
Streptacoctus pricumanige, Conh-ain‘dicaciunt:s_ ¥ adiertencias: Hipersensibilidad a cualquier componente’ de. In
vacunn, inchiyendo <l toxoide diftéricy. Norma farmacolégica 18.1.1.0 N20 Condicidn de venta con férmula médicy
Deben presentar “informes periodicos de farmacovigilancia cada stis meses duranta el primer afio y luego
anualmente. lo informacidn debe comesponder a las RAMS halladas » nivel nacionsl & Infernacional..

La informacién de la respuests & los requerimisntos reposa en el archivo de Ia Sala Especializada de Medicamenigs
de Iz Comisidn Revisor, Y3

Pagine 1o 2
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s " Repiiblica de Colambia
¢ ‘ Ministerio de iz Proteccidn Social
J3P 4 Instituto Nacional de Vigilaneia de Medicamentos Y Alimentos - INVIMA.

RESOLUCION Na, 2009025745 DE 2 de Septiembre de 2009 1
Por Ia cual se Aprueba una Evaluacién Farmacoldgica _ i
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS- INVIMA, ea cjercicio de Jas facultndes legales, Decreto Reglameritario 1290
de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1995 ¥ laResolucién 251280 de 2000, ’
e eon base en lo anteriormente €xpuesio, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: APROBAR Iz Evaluacign Farmacoldgica para el producto PREVENAR® VACUNA

CONJUGADA NEUMOCGOCICA, 13 VALENTE (PROTEINA DIFTERIA CRM 197, fecomiendz aceptar ef

producto, Ia Informacisn pata prescribir y el inserio dal producto en referencia conforme a le indicado en e} acta 38

incluyendo el toxoide diftérica, i
NORMA FARMACOLOGICA: 13.1. LON2D. '~
CONDICION DE VENTA: 5

o
mescs durante el primer afio y uego anualmente. la informacidn debe Comresponder a las RAMS halladas g nivel
nacional ¢ infemnacional,

notificacion, en Jos términos seifalados en e] Cddigo Contencioso Administrativa,

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de |2 fechn de su ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE i

Seexpide en Bogotd, D.C.,el 2 de Septiembre de 2009

Este espacio, hasta I firma se considera <n blanco.

"

‘ RODOLEDANFONIO BURGOS FEREIRA
ASESOR DIR. GENERAL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE 1
REGISTROS SANITARIOS {

o
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Repiibllea de Colombia
Ministerio de la Preteccion Social
353 Institoto Naciooal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
#
liteiad y Gden RESOLUCION No. 2009025745 DE 2 de Septiembre de 2009 '
Por [z cual se Aprueba una Evaluacién Farmacolégica
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ciercicio:de Ins facultades lepales, Decreto Reglamentazio 1290
de 1994, Decrela Reglamentario 677 de 1995 y Ia Resolucidn 251280 de 2000,

EXPEDIENTE:N RADICACION: 2008142425 FECHA: 19?]‘.’.!2003
ANTECEDENTES

Que mediante escrito niimero 2008142425 del 19/12/2008, i Sefior LIBARDO CARDENAS GIRALDO, actranda
en calidad de apoderado de la soctedad LABORATORIOS, WYETH INC., El interesado solicita n Ia Sala
Espceinlizada de Medicamentos y Productos Biclégicos de Ta Comisidn Rovisora, evaluacién farmacolog:cu,
inclusidn en pormas farmacoldgicas: norma 1R.1,1.0.N20 vacenas polivalentes, Apmbm:mn de la informacién para
‘prescribir ¢ iserfo para ¢ producto PREVENAR®. VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 ‘VALENTE
(PROTEINA DIFTERIA CRM 197)

i

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Quie una vez revisada la documentacidn allegada con ¢l radicado 2008142425 del 19/12/2008, la Sala Expecializada
de Medicamentos 'y Productos Biologicos de Comisién Revisora cn cl acta 05 de-2009 del 24 de febrero-de 2009 en
€l mumcml , 22,2, PREVENAR® VACUNA CONIUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (I’ROTEINA
DIFTERIA CRM 197) Principio activo: Sacdridos de los serotipos 1, 3,4, 5,64, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F,
6B y proteina transportadora CRM 197, v Forma Farmacéutica: Sm‘pcnsxén mycctab]e. conceptud: Revisada fa
informacién allegads, la Sala Especializada de Medicamentos y Broductos Biolégicos de la Comisién Révisora
considera que o inferesadn debe allegar estudios «clfnicos adicionales publicados que pcrmuan evaluar mejor la
weficaciz y scguridad del medicomento en 12 prevencitn de Iz enfermedad neumocécica, Ademis, debe allegar
informacién sobre los paises cn las coales se encuentra registrada 2 vacuna, Por otra parte, existen! dudas con
respecto 3l sevotipo 3 en cuarilo a my respuesta inmunopénica y cepacidad de protecciém, las cuales deben ser
aclaradas por cl interesado.

Que-en el acta 26' dc 2009 -en el numeral 2.1.3.3. PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13
VALENTE (PROTEINA DIFTERIA CRM 197), el interesado dio respresta al requerimiento v la Sala Especializada
de Medicamentos-y Productos Biologicos concepfué: Revisada Ja documentacidn allegada, 1x Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de Ja Comisién Revisora considera que el interesado debe définir en Iz
infosmacion prescriptiva, en ¢l inserto ¥ -en las indicaciones, el range de edad pediftrico eq Ios cuales serfa il el
producto de la referencia, por cuanto existen discrepancing en.lz informacitn que aparece en Jos pacientes reclutados
en los difercntes estudins clinicos, Is informacitn enviada por el interesado y.€l rango de edad seleceionado por Jos
paises en fos cuales.se ha registrado Ja vacuna.,
4

En el acia 29 de 2009 en el numeral 2.8.22. PREVENAR® VACUNA -CONJUGADA NEUMOGOCICA, 7
VALENTE (PROTEINA DE DIFTERIA CRM 197), el interesado soticita a 1a Sala Especializada de Medicamentos
¥ Productos Biologicos de la Comisidn Revisora, 12 aprobacion de la informacién para prescribir € inserto del
producto en PREVENAR® que. incluye Ja adicion del esquemn de vacunacién 2+1 usado en algunos pajses con
programas de cobertura universal y Ia Sala Especializada de Medicamentos 'y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora conceptud: Revisada Iz docomentacion allegada, !a Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bx_olog:cus de Iz Comisidn Revisora secomienda aceptar Ia informacidn para prescribir y el inserto.del producto de fa
referencia. .

Eni el actz 38 de 2009 en el numeral 2,5.16. PREVENAR®. VACUNA CONIUGADA NEUMOCOCICA, 13
VALENTE (PROTEINA DIFTERIA CRM 197), el interesado presenta ¢ fa Salz Especializada de Medicamentos ¥
Productos Biolégicos de In Comisisn Revisora, respucsta al requerimiento emitido en Acta No. 26 de 2009 para el
producto en referencia y solicita emilir concepio sobre la. evaluacion farmacologica, inclusion en nommas
farmacoldgicas, aprobacién de Iz informacién para prescribir ¢ inserto del producto en referencia: y Ia Sala
Especializada de Medicamentos y Productos BiolSgicos de la Comisidn Revisorn conceptud: Revisada ITn
documentacién allegade, la Sala Especiatizads de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisign Revisora
recomienda ageptar el producto, Ja Informacion para prescribir y el inserter del producto en referencia Composicion:
Cada 0.5ml. contiene 2.2ug de sacaridos de los serotipos 1,3, 4, 5, 64, 7F, 9V, 14, 18C; 194, 19F, 23F, y 4.4 pg de
fos scrotipos 6B y 32pg de proteina transportadora CRM 197, Indicaciones: La vacuna newmnocdcica conjugada 13-
valente esta indicada para Ia prevencidn en lactantes y nifios de 2. meses a cinco afios de edad de Iz enfermedad
invasiva, neumonia y otitis media causada por los serotipes 1, 3, 4, 5, $A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C; 19A, 19F, v 23F del
Streptococens preumonize. Contraindicaciones y advenencias; Hipersepsibilided a cualquier componente dz la
vacuna, incluyendo ¢t toxoide diftérico. Nomma farmacaldgica {8.1.1.0:N20 Condicién de venta con formnla médica
Deben. presentar informes periddicos de farmacovigilaneia cada sefs meses durante ol primer aiic ¥ luegn
anunimente. Ja informacitn debe corresponder  Ios RAMS halladas a nivel nacional e intemacional,

La informacidn de In respucsta a Jos requerimicntos reposa en el archivo de la Sala Especializada de Medicamentos
de Ia Comisién Revisorn.
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Repiiblica de Colambia
Ministerio de Ia Proteccion Socin]
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

PRINCIPIO ACTIVO:: Cada G,5mL conticne 22pg de sacitidos.de los serotipos 1,3, 4, 5, 6A, 7F; 9V, 14, 15C,
194, 19F, 23F, v 4.4 g dc Jos serotipos 653 ¥ 32pg deproteina tansportadora CRM 197

IND_ICAC[OHES’; Ia vacuma neumocécica conjugada I3-valente estd indicada para Ia- prevencion. en lactantes y
nifios de 2 méses 1 cinto afipsade cdad de In enfermedad invasiva, neumonin ¥ otitis media causada por los serotipos
1.3.4,5.6A, 68, 7F, 9V, 14, 18C, ISA, I9F, y 23F det Streptococcis pncumaniae, |
CONTRAINDICAGIONES Y~ ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a cuzlquier componente de la; vacuna,
incluyendo ¢f toxoide diflérico, e :

NORMA FARMACOLOGICA: 18, LTON20.
CONDICION DE VENTA: cod frmula médica Deben presentar informes periédicos de farmacovigilancia cada seis

meses durante el primer afig ¥-luego anualmente. Ia fnformacin debe corresponder a Ins RAMS halladas a nivel
nacional e internacional.

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y £ 08 INVIMA, dentro de los CINGO (5). dfas siguicates a su
notificacion, cn los 1érminos scfialados en el Cédigo Contencioso Administntivo,

ARTICULO TERCERO: 13 presente Resolucion tige o partir de Iz fecha de sy ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE !
Scexpide en Bogotd, D.C., el 2'de Septiembre de 2000

Este espacio, hasta 1a firma se considera ¢t blanco.

-
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/ RODOLMB’.:HO"BUR-GOS'PEREIRA :
ASESOR DIR,,GENE!?AL CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE
REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccién Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016003446 DE 17 de Febrero de 2610 ‘

Por Ia cual se concede o Reglistro Sanitario
El -Su!:‘tdimctor de Registros Samitarios de] Instinno Nacional de Vigilanciz de Medicamentos ¥ Alimentog INVIMA, en
tjercicio de Jas facultades Legales Conferidas en of Decretn Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentaric 677 de 1995,
Decreto Reglamentaria 2510 de 2003, Resolucion Nitmero 251280 de 2000, ‘

ANTECEDENTES

Qu!: mediante escrito mimero 20091 03044 de fochn 25/09/2009, oI doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO, actuando en
calidad de ATODERADO de 12 sociedad LABORATORIOS WYETH INC., solicita cancesién del Registro Sanitario para el
prodicto PREVENAR@ VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA. i3 VALENTE, en la modalidad de IMPORTAR'Y
VENDER a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con.domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante ¢} Auto No. 2016000025, s requiri al interesedo en el sentido de aclarar y eomplementar ia informacitn
presentada, y que mediante ¢l radicado Na. 2010005461 del 27/0 112010 el intercsado da respuesta satisfactoria a Jo requerida,

Encomplementoa la documem_acit_in técnica y Tegal requerida, el interesado presenta en In respuesta al Aute No. 2010000025,
Certificado de Medicaments No, 06/09/32918 (Request: 38270) emitido por In Europenn Medicines Agency el eual cumple

con los requerimientos establecidos eq ol Decreto 426 de 2009,
CONSIDERANDD

Lz informacidn para preseribir, el inserto v el esquemsa de vacunacién a ser implementade con este producto fiteron antarizados
por 1a Comisién Revisom que en el Acta No, 50/2009 Nomerai 2.13.17, en donds conceptud: “Revisada la documentacisn
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos ¥ Productos Bioldgices de g Contision Revisora recomienda aprobar el

nugve esquema de vacunacion, el inserta Yia informaciin para prescriblr para el producty de Ia referencia”, El esquema de
vacunacién autorizado se encuentra deserito dentro del inserto, ! cual se recomends aprobar,

QQue Iz presentarisn comercial inchirg Aguja(s) Hipodémmica(s) NEOLUS® de TERUMO EURCPE N.V,, las cusles tienen
Registro Saritario vigentc No. INVIMA 2002V-0001404,

Que conr base en el decreto 677 de 1995, 11 norma farmacolégica No. 18.1.1.0.N20, Actas de Comisidn Revizora No. 38!2009
Numeral 2:5.16, No, 51/2009 Numeral 2.1.7, No, 60/2009 Nemeral 2,13:17 y la documentacidn allegada par ] interesado
previo estudio téenico y legal de dicha documentacibn, Ia Subdireceidn de Registrog Sanitarios, :

]

RESUELVE )
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el témino de DIEZ (10) afios al ‘
PRODUCTO: PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMQCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA
CRM {97 PROTEINA) ‘ , , !
REGISTRO SANITARIONo.:  INVIMA 2010M-0010261 vicentEHASTA: 2 § FER 2020
TIPQ DEREGISTRO: IMPORTAR Y VENDER _ ;
TITULAR(ES): LABORATORIOS WYETH INC., con domicilia ca BOGOTA - D.C. ‘.
FABRICANTE(S): BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC con demicilia en 927 South|Curry
Fike, Bloomington, Indizna 47403, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA .
EMPACADOR(ES): WYETH S.A., DE C.V., con domicilio en Poniente 134 No, 740 Coloma Industrial Vallejo,
. ' Delegacion Azcapotzalce, México D.F.. MEXICO. :

BAXTER PHARMACEUTICAL SDI.UTI_ON_S LIC con domicilio en 927 Senih ?iCnrry
Pike, Bloomingtos, Indiana 47403, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. !

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS WYETH INC. con domicilio en BOGOTA - D.C.

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION INYECTABLE

VIA ADMINISTRACION: INTRAMUSCULAR !

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cnda 0.5 mL de Suspensién Inyectable contiene 2,2 pig de polisacirido de los setotipos 1,
3,4,5, 6A,IF, 9V, 14, 18C, 194, 19F y 23F: 44 pg del serotipo 6B; 32 py de Proteima
transportadora CRM 197,

‘PRESENTACION COMERCIAL: CAJA PLEGABLEDE CARTON POR 1,50 10 JERINGAS PRELLENADAS POR (.5

. mL EN VIDRIO TIPO T CON/SIN AGUTA, :
TNDICACIONES: LA VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 13-VALENTE ESTA INDICADA

PARA LA PREVENCION EN LACTANTES. Y NINOS DE 2 MESES A CINCO AROS
DE EDAD. DE LA ENFERMEDAD INVASIVA, NEUMONIA Y- OTITIS' MEDIA
CAUSADA POR LOS SERQTIPOS 1,3, 4, 5, 6, 6B, TF, 9V, 14, 18C, 194, I9F, Y 23F
DEL Streprococeus preumoniae. |

i
i
;
!
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Repiiblica de Colombia

Ministeric de Ia Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2610003446 DE 17 de Febrero de 2010
. PorIa cual se concede un Registro Sanitario

me

Ejmicio delas facultades Lepales Conferidas en el Decreto Reglameniario. 1290 de 1994, Decreto Reglamentario 677 de 1695,
Decreto Reglamentario 2510 da 2003, Resolucitn Nimero 251280 de 2000,

NOTADE ‘
FARMACOVIGILANCIA: DEBEN PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CADA
SEIS MESES DURANTE EL PRIMER ANO v LUEGO ANUALMENTE. LA
INFORMACION DEBE CORRESPONDER A TAS RAMs HATIADAS A NIVEL
NACIONAL E INTERNACIONAL, 4
CONTRAINDICACIONES ¥ _ 1
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA,
INCLUYENDO EL TOXOIDE DIFTERICO,  ~ :
OBSERVACIONES: mscaxm;qmmmcm}msyanvr—:gmcms DEBEN APARECER ENT1.A 1.0S
MATERIALES DEEMPAQUE MASLAFECHADEVENCMENIO‘YELNUMERO
DELOTE. y
VIDA UTIL; 24 MESES, A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION, !
CONDICIONES DE , , _ |
ALMACENAMIENTO: ALMACENESE ENTRE 2°C Y 8°C, EN.SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.
EXPEDIENTE No.: 20011362 '
RADICACION No.: 2009103044

t
ARTICULOQ SEGUNDO: APROBAR los materiales de empaque, envase (Caja, Jeringz Prellennda) ¥ sticker allegados en el
escrito No, 2009103044 de fecha 25/09/2009, como tinico disedin para Ias presentaciomes comerciales aprobadas. St debera
incluir el némeno de registro sanitario otorgade e In presente resolucion, el coad en el czso de Ja jeringa prellesada, podra ser
colocado en In bandejs sellads donde se colocard In(s) jerinpafs) prellenada(s). Asi mismo se aprueba el inserto y'la
informacién para prescribir con base en el Acta de Comisién Revisora No. 60/2009 Nuwmera] 2.13.17

ARTICULO TERCERO: Contrz Ia presentc Resalucién procede tinicamente f  Recurso de Reposicién, que deberd

interponerse ante gl SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS,, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su

notificacion, en Jos téminos seitalados en 1 Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICUL.O CUARTO: La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria. !
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada cnBogotd, D.Calog 17doFebrera de 2010

Este espacio, hastz Iz firma se considera cn blanco,

——— =
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l
Republica de Colombia

Ministerio de Ia Proteceidn Social
lnstitute Nxciong! de Vigliancia de Medlcamentgs ¥ Allmentos - INVIMA

RESOLUC_ION No. 2010017506 DE 11 deo Junio de 2010
Par In cual s2 Madifica una Resalucion

EXPEDIENTE; 20011362  RADICACION: 2010051611 FECHA: 26105&010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA  26/0212020 '

ANTECEDENTES.

.

1. Adicitn de importador: Pfizer S.A., Hogot D.C., Colombia ~ "

R et

Que, mediante esorito 2010058445 se piésentd dlcanc al rliido 20100516511, medinate of cual s solicia g éxte

de_spz;clxd 1a Bprobacisn-de AMncmnx.,S.ﬁ._,v Bugoui-Cnlomﬁim-cémb-'aoondii:ionadcr Iocal del producio de Iy
referencia .y quien estard encargado de la mareacién con mk—_;cxdc lacipformacitn ds Pfizer S.A., como importador

RESUELVE i

ARTICULO FRIMERO; MODIFICAR [z Resolucidn 2010003446 dej 17/02/2010 que concedis Regisiro
Sanitario nimere INVIMA 2010M-0010451 2 favor de LABORATORIOS WYETH INC., con demicilio en
"BOGOTA -D.C., paracl producto FREVENAR® VACUNA CONJUGADA. NEUMOCOCICA, 13 VALENTE
(DIFTERIA CRM (97 PROTEINA) en In miodatidad IMPORTARYVENDER,:nclsmnidodc APROBAR:

1. Adicidnde impontador para el producty de 1a referencia: Plizer 5.A., con domicilio en Bogoti D.C

2, Adicién de acondicionador para el producto de Ig referencin: Almacenes Generales de depdsitn tmercantil
S.A-ALMACENAR ubicado en la diagonal 22 A No. %6 A-40, con nomenclatura secundaria AK 62 No:
A1-50 de Bogold, quien realizar Ia actividad de marcacién con ink-ject de la informacica del importador
adicional Phizer S.A, en los artes avlarizadas,

ARTICULO SEGUNDO: Contra Is presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONA.JL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5} dias siguientas a su

notificacién, cn los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administative,

ARTICULO TERCERQO: 14 presente resolucidn rige a partir de Iz fecha de gjecutoris. :
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Secxpide en Bogota DiC., el 11 de Junio de 2010

Este espacio, hasta Iz firma se considera en blanco.

— R am i e

:

CLARMISABEL RODRIGUEZ SERRANG
SUBD OR(A} DE REGISTROS SANITARIOS

Payinag
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Repablica de Colombia

QRS DN Ministerin de In Proteecion Social
g, s instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIM A
Lo

by Gken RESOLUCION No. 2011002689 DE 9deFchrern de 2011 .

° Por Iz cual se Medifica una Resoluclin :
‘El Stbdirector. de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancéia.de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,
£n ejerciciode Ins faculiwdes Legales Conferidas e el Decreto, Reglomentacio 1290 de 1994, Deereie Reghmenlario
677 de 1995, Resplucion Niimero.251280 de 2000, )

3
EXPEDIENTE: 20001362 RADICACION: 2010102286, FECHA: 23/09/2610
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA 261020020

CONSIBERANDO

Que mediante Resolucion No. 201003446 de 17/02/2010. el INVIMA. Concedia Registro SnnimriuNo‘.,lNVliﬂA

2010M-0010461 4 favir de. LABORATORIOS WYETH INC.. con domicilio en BOGOTA D.C., para IMPORTAR

Y VENDER, el producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOGICA. 13 YALENTE (DIFTERIA
CRM. 197 PROTEINA). !

Que-mediante Resolucion Ny, 2010017506 de TUB62010, ol INVIMA aprabd In ndicidn como fmponador de
TEIZER 5.A., con dowiciliven Bogork D.C. v fa-adicién tomo acondicionador de Almacenes Generales diz Dcpd\'sito
Mercantil. 5.4, - ALMACENAR, ubieada et Ja Diagonal 22A No. S6A-10. con nomenclituna secundaria AK 62 No.
ZL-50° de Bogotit £:€., quien realizar fa actividad de mareacion. éon inkdJect de ia informacidn del importador
adicions} FFIZER S.A, en-los artes auterizados. :
Que mediante escrito namero 2010102286 radicado cf 2300592010, fa.sefoa Rubby Aristizabal, aciuando en calidad
di Apuderada, presents- solicitud de: modificacion al Registro Sanitarig mencionado: en el sentido de Aprobar
Insertp, Informacidn para preseribir aclualizada, Inclusidn de 1a Dasificacion Suplementaria. f

Que'clitteresado solicita o {2 Saks Especializada da Medicamentos -y Productos Biolégicos de #4 Camisign Revidora
coActfiuar sobre 13 informacidn para preschibir. iriseno v aprobacian de la inclusién de la dasificaclin
suplementufia. aliegados por ¢l interesado mediante escrito radicado bajo &l niimero de la refereneiz, Lasaprobacipn
d¢Ta dositicacidn suplementaria (CATCHL UP}, paru incluitla 2 los esquemas praviamente dprobados:

Duosifieacién suplementaria (CATCH UP¥ "Los nifos de 15 meses a 3 afios de cdad que son considerados
completamente inmunizados cont Ia Vacunz Neumocécica 7- valente (Prevanar 7-valents) pueden recibir-una dosis
dt Provenar 13 velente para producir respuesias inmunes. o los seis serotipos adicionales. Esta dosis suplementaria

(CATCH- UP).de prevenar 13- valenté se debe adminisirar con un intervalo de al menos 8 semanas despuds de Ja

v

Altinna doshs de fa vacuna ficumocdeica canjugada 7 valente {Prevenar 7 Valenie}

Quie una vez estudiada fa informacisn allegadn, Ta Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bialdgicos de fa
Caomisién Revisora en Actiy 60, numeral 3.1.9.5, emitic el siguiente concepro:

“Revisada In documentnciin alicgada, 1a Sala Especializada de Medicamentos ¥ Productos Biolégleos de In
Comision, Revisora recomienda aceptar el auevo esquema de dosificacidn, como lo solicita el interesado, para
¢ pruducte de ki referenciy

""Los nifins de 15 meses 2 5 aiios de edad que son considerados completamente inmunizados con Iz Vacuna
Neumocdeica 7- valente (Prevanar 7-valente) pueden recibir una dasis de Prevenar 13.-vilente parz producir-
respusstas inmunes 2 los seis serotipos adicionales. Esta dosis suplententaria (CATCH- UP) de prevenar 13
valente se debe administrar con un intervala de aj rienos 8 scmanns después de la dlima dosis de I vacuna
resmocicica conjugardd 7 valente {Prevenar 7 Vilente)

Adicionalmente csta Sala recomienda sceptar el inserto y ia informacion para prescribir del producto de la
referencia™ )

‘Queel interesadn allega In respectiva documentacion téenicoflegal. para acceder a lo-solicitado ¥ en;consecuenci{i
ste istitino, ‘
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR. Iz Resolucion 2010003446 del (70272010 que concedié Registro,
Sanit'grit; nfimero INVIMA .'!OIUM-ODIDJG'_[ # favor de LABORATORIOS WYETH {NC. con domicilio; en
BOGOTA-D.C. para el producty  PREVENARG VACUNA. CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 YALENTEil
{DIFTERIA CRM 197 PROTEINA} én I modalidad IMPORTAR ¥ VENDER , en ¢l sentido de autorizar lo:
solicitado por la interesada meiltante escrito nimero 20 10102286 radicado ol 23de Septiembre de 2010, conforme al!
concepio-emitido por la Safa Especializada de Medicamentos ¥. Productos. Biolégicos de n Comision Revisom tn)
Acla Blnoheral 3.1.9.5, 2 {
L-fit Tnserty \ !
2L Informacion-parm Prescribir i
3~ Dasis Suplementariz {CATCIH- UPY; Los nifios de IS meses a 5 afios de cdnd que son consideradosi
chmpletamente inmunizados con la Vacuna Netmocoeica 7- valente (Prevenar 7-valente) pucden recibir uma dosis}
e Prevenar 13 valente para producic Tespuestas inmunes a Jos seis serotipos adicionales. Esta dosjs suplementaria |

i
Peziza Jake2 |
Carrer2 680 No.17.11 PBX: 2848700 - A A. 20835 - 20911 — Pigina Web: wwwinvima.gov.co Bogola P.C. Colombia i
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Repubfica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccion Social
icamentos y Alimentos — INVIMA

T RESOLUCION No. 2011602689 DE 9 de Febrerade 2011
Bihes Por Iz cual se Modifica una Resolucién :
El'Sbbdirector de Registros Sanitarios. del Institito Nacjonal de Vigilancia de Medicamcntos ¥ Alimentos INVIMA,

encjercicia de las facultades Legales Conferidas en ¢l Deerelo Reglaimentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resulucion Nimers 251280 de-2000,

Instituto Nacional de Vigilapcia de Mad

(CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debe administrar conunt infervale de al menos 8 semanas después c;le Ia
ultima dosis de Tz vacuns nevmectcica c;unjug:xdn Pvalente (Prevendr 7 Valente)
segin foexpuesto en fa parte considerativa de esta Resolucion. Copia de esta informacién reposa cn.cl expediente.

ARTICULO SEGUNDO: Contsa In presente resafucién procede (nicamente e} Recurso de Reposiciod, que deberi
interpondrse ante of SUBDIRECTOR(AY DE. REGISTROS ‘SANITARIOS INSTITUTO NAC [ONAL ' DE
VIGHLANGIA DE MEDICAMENTOS' Y ALIMENTOS. INVIMA, dentro de los. CINCO {5) dias siguientes. o su
notificacién, en log téminos sefiatados en o} Cadigo Contencioso Administraiive. :

ARTICULO TERCERQ: Lapresente resolucion rigea partir de Ja fecha de ejecutoria,

COMUNIQIUESE,.NOTIFIQUESEY CUMPLASE
Se expidé vy Bogotd D.C;, of 9 de Febiero de201]

- e

Este espaclo, hasta 1a firma se considera en blanca,

GUEZ SERRANO

CLARA ISABEL (
tREGISTROS SANITARIOS

SUBDIRECTOR(A

[ S S

P T
Carrera 58 D No.17-11 PEX- 2845700- A A 20896 - 20914 - Piginz Weh: wwwinvima.nov.co Bogota 0,C. Colombia
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Republica de Golombia

: gﬁg E Ministerio de I Proteccién Social
 SEN, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA
R he
zsady i RESOLUCION No. 2011009537 DE 29 do Marzo de 2011 ;

Faria cual se Modifica una Resolucidn i
La Subdirectora de Registras Sanitarios det Instituto Naciona! de Vigitancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en
ejarcicie de las facultades legales conferidas en el Decrela Reglamentario 1290 de 1994, Degreto Reglamentario:g77
de 1885, Resolucitn 251280 de 2000, 1

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACIGN: 2010123808 FECHA: 11/11/2010 |
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2010M-001048 1 VIGENGIA:  26/02/2020

i

ANTECEDENTES '

Que mediant2 Resolucion No. 2010003446 de 17/02/2010, ef INVIMA concedié Registro Sanitario iﬂo:
INVIMA 2010M-0010481 a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con domicilio en BOGOTA b.cC.,
para IMPORTAR Y VENDER el producio PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA,‘IB

Que mediante Resolucian No. 2010017506 de 11/068/2010, e} INVIMA aprobs fa adicién como mportador
de PFIZER B.A., conr demiciiio en Bogota D.C. y Ia adicién como acondiclonador de Almacenes
Generales de Depésito. Mercantil SA. - ALMACENAR, ubicado en Ia Diagonal 22A No, 56A.40, cort
nomenclaiura secundaria AK 62 No. 7%-50 de Bogota D.C,, quien realizara la actividad de marcacidn con
ink-ject de la informacian de! Importador adicional PFIZER S.A. en Jos artes autorizados. {
Que mediante Resolucion No. 2011002689 de 09/0212011, el INVIMA aprobo el inserto, la informacian
para prescritir v Ia dosis suplementaria (CATCH- UPY: “Los nifios de'15-mases a 5 afios de edad que son
vensiderados completamente inmunizados: con I3 Vacuna Neumocécica 7- valente (Prevenar 7-valents}
pueden recibir tina dosis de Prevenar 13 valonte para produclr reéspuestas inmunes a los Seis serotipos
adicionales’; esta dosis suplementaria {(CATCH- UP) de Prevanir 13 valente se debe administrar con un
intervalo de al menos 8 semanas después de la fitima dosis de la vacuna neumoctcics conjugada 7
valente (Prevenar 7 Valente); tado lo anteriar, conforme al concepta embtido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biclogices de fa Comision Revisora en Acta No. B0, numeral 3.1.9.5.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrity No, 2010123808 radicado o 11H11/2010, 1a sefiora RUBBY ARISTIZABAL,
actuando-en calidad de apoderada de LABORATORIOS WYETH INC; presentd solicitud de: modificacitn
al registro sanitario mencionado, en el senptido de aprobar 12 adicion como acondicionador a
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQ LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio. en Bogots
D.C. quien realizar las actividades descritas en el apéndice 1 del acierds de calidad adjunto firmado
entre fas dos compafiias, K

Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnicoflegal para acceder a Io soficitado de

conformidad con la Preceplrado en el artlculo 18 def Decretg 677 da 1995 ¥ en consecuencia este
Instituto,

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resoltcicn procede Gnicamente e Recursa da Reposicion,

ARTICULO TERCERO: La presente resoluciin rige a partir de fa fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE:Y efiftpt ase
Se expide en Bogota D.C,, el 29 de Marzo d

CLARA ISAB DRIGUEZ SERRANG
SUBDIRECT E REGISTROS SANITARIOS

‘Carrera 68 D No17-11 PBX: 2948700 - AA 20396 - 20911 — Pagina Web; e invimaaov.co Bogatd B.C. Coalombia
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% Republica de Colombia
. Ministerio de Ia Proteccion Sociat
gg;{g‘ instituto Nacional do Vigilancia da Medicamentas ¥ Alimentos — INVIA

Decreto Reglamentario 677 da 1895, Resolucion Nimera 251250 de 2000,

EXPEDIENTE: 20011362  RADICACION: 2010137454 FECHA: 091122010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA  26/0212025
ANTECEDENTES i

Que mediante Resolucion No. 2010003445 de 17/02/12010; ol INVIMA concedit Registro Sanitario No,
INVIMA 2010M-0010451 a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con ‘domicilio en BOGOTA.D.C.

Que mediante Resolucion No, 2010017506 de 119612010, el INVIMA aprabo la adicion como, importador
de PFIZER SA. con domicific- en Bogota D.C. ¥ la adicién como acondiciopador de Almacénes
Generales de Depésite Mercaniit SA, - ALMACENAR, Ubicady en 1a Biagonal 224 No, SEA-40; con
nomenciatura secundaria Al 62 No. 21.50 de Bogota D.C., giilen realizara la actividad de marcacion con
ink-jectde Ia informacicn dai Importador adicional PFIZER SA. en los artes autorizados, :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrity numero 2010137464 radicado e 09/12/201G , la Doctora Rubby Arislizabal,
actuando en calidad de apoderada, presents solicitud de modiicacian al Registra Sanitario méncionado,
en elsentido de presentd solicitud de APROBAR:

1. Actualiza‘cfc’m de 1as especificaciones de calidad de |ne principios activos serotipos 1, 3, 4, 5 BA,
7F, 18C, 10Ay 19F - ,
2. Reduccion dela vida Gt del Serotipo 3 pasando de 24 212 meses

Que- el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, Para acceder a Io solicitadp {y en
consecuencis este Instituto, H
RESUELVE i

ARTICULO PRIMERO: MODIFIGAR_ la Resaluciop 2010003446 det 1-'7!02]2010 que concedic
Registro Sanitario nimere INVIMA 2010M-0010461 & fayar de LABORATORIOS WYETH INC, con
domicilio en BOGOTA - B.C. para e producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA
NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA) en la modalidad lMPDRTAB Y
VENDER , en el sentido de APROBAR: :
1. Actualizacion de lag especificaciones de calidad de tos. principios activos serotipos 1.3, 3, 5;:6A,
TF.18C, 194 ¥ 18F de acuerdo g conceplo emjtido por'Comisidn Revisora acta 04 de 29 de

ARTICULO SEGUNDO: Contra I3 presente resolucidn procede {inicamente ef Recurso de Repaosician,
que deberd interponerse ante el SUBDIRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUT o
NACIONAL DE VIGILANCIA PE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los. GINCO, {5F
«dias sigulentes a.su natificacion, en los tarminos sefialados en ef Codigo Centencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolicion rige a parfir da Ia fécha de sjecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

; 3

Se expide en Bogot D.C..e! 6de Mayo de 2011

I/
LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

! Paging 1 ga 1
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% e Reptiblica de Colombia

"5 Ministerio de Ia Protaccisn Social
A Iristitists Nacienal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIVA

MEDICAMENTOS Y AUMENTOS- INVIMA, en glercicio de las facultades legales, Decretg
Reglamentario 1290 de 1884, Decreto Reglamentario 577 de 1095 ¥ l2 Resolucion 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20011362 RADICAGION: 2011007504 FECHA: 26/01/2011 :
1
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimern 2011007904 del 28/01/2011, Ia sociedad PFIZER S.A., solicita a Ia Sala
Especializada de Medicamentos ¥ Productos Blolégicos de I Comisién Revisora concepiuar acerca de:
Ampliacion de fas indicaciones, Aprebacion de Informacicn para prescribir y aprobacion ds inserlo para el
producui}‘ PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 197
PROTEINA)

Compusicidn: Cads 0,5 mL de suspensidn inyectable conliene;

2,2 g de polisacaridos serotipo1
2.2 pg de polisacaridos serolipo 3 i
2,2 g de polisacéridos sefotipa 4 !
2.2 ug de polisacaridos serolipa &

2,2 g de polisacarnidos serotipo 6A

2.2 pg de polisacaridas sarotipo 7F

2.2 g de palisacéridos serotipn gV

2.2 1g de polisacéridos serolipo 14

2,2 11g de polisacsridos serotipo 18C

2.2 pg de polisacéridos serotipo 19A

2,2 pg de polisacsridos serotipo 19F

2,2 ug de polisacaridas serotipo 23F ;
32 pg de proteing fransportadora CMR 197 {

Forma famrmacéutica: Suspensitn inyectahls,

i

Conlraindicaciones; Hipersensibitidad a cualquier componente da Ja vacuna, incluyerido el toxpide
diftérico,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisady Ia documentacion allegada con el radicado 2011007904 del 281012011, la Sala
Espacializada de Medicamentos y Produitos Biolégicos de Ia Comisién Revisora en acta 12 def 30 de
marize de 2011 numeral 336 tecamienda aceptar pary ef productc PREVENAR® VACUNA
CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CR 187 PROTEINA) Ia ampliacion de
indicaciones como se relaciona a eontinuacier:

-

La vacuna nevmiocécina canjugada 13-Valents ests indicada en adultos de 50 ¢ mas afios de edad para |
la prevencion de i3 enfemedad neumoetcica (incluida fa neumonta invasiva ¥ fa enfermedad invasiva) l
causada par ios serofipos 1, 3, 4, 5, €A, 68, 7F, gv, 14, 18C, 184, 19F, Y 23F del Skeptococoys |
pmeumonias, ]

4
Adicionalments esta Sala recomienda aceptar el Inserln ¥ fa informacidn para preseribir def producio da 1a \
reforencia ;

4
Que con base en Io anteriormente expuesto, ests Instiluto, ]
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Republica de Colombla
Ministerio de Ia Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIVA

1015544 DE 12 de Mayo de 2044

LA SUBDIRECTORA DE Résls‘rfzd's?sm;mmg_s DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS Y, ALIMENTOS- NVIMA, en’ ejéicicio -ds “lag'~ fapultades legales, Decreto
Reglamentario 1290 de 1994, Detraty Réglamentario 677 de 1995 y la Resolucign 251280 de 2000.

- . = w . é

. " RESUELVE K !

. o B 1

¢ N T T e AV o ‘ *
ARTICULO: . ERIMER:Q;.;,J_&PROBAR.&’:;para €l producto ' ‘PREVENAR® VACUNA  CONJUGADA
NEUMOGOCICA; 13 VALENTE (DIFTERIA GRM 19 PRGTE[NA)fbogI’n;;nE lo recomendado por fa Shig
Especializada de ch}lﬁg‘rﬁ‘éﬁtbssyéfPrgdugggsi_Bio[ S'defa Comisitn Revisora en acta 12.del 30 de
marze de 2011 ribtmeral3.3,6 Ja ampliacidn déﬁina?mc:bnes;mmp;_sg{glgg!gna a confinuacian:

., T GRS e

Indicaciones: La vaéﬁﬁé”ﬁ'énhccdcica,cpnjygg_ga 13-Valente 38 iridicada para la prevencién en

lactaniesy y‘ﬁ?ﬁbs*de'rs?wmaseq,gk‘c_;iggo afios de adaj"c'!“ﬂé“la“enfermeda‘déjn\iasiva, neumenta y otitis media

causada por_los seralipos 1, 3, 475,"6A;*6B:s 58V, 14, 18¢, Jﬁéyggﬁ ¥ 23F del Slreptococcus
. TR, T .;,__;’%

Preumoniae, (Det registro);- =

Baen "'"17113". )
La vacuna Neumocacica conjugada 1 3-Valente esta indicada en gdullos de 50 o mas Bfios de edad para
la prevencicn de fa enfesmedad neumochcica (incluidla 1a neumonia invasiva ¥ 12 enfermedad invasiva)
causada por log seratipos 1, 3, 4, 5, BA BB, 7F, 8v, 14, 18C, 19A, 19F, v 23F del Streploeoccus:
pmeumoniaas,

Adicionalments esta Sala Tecomlenda aceptar el Inserlo ¥ la informacion Para prescribir del producto de 1a
referencia 1

ARTICULO SEGUNDO: Conlra 1a presente Resoluzién praceds. &nicamente_ €l recurso de reposiclén,
Que debers inlerponarse ante Ia SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTH uTo
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CiNCo (5
dias siguisntes 3 qu holificacidn, en fos términos sefialados en €l Cadigo Contenclaso Adminlstrativo.

i

ARTICULO TERCERO: ta presente Resolucidn fige a partir de la fecha de su ejeculoria,
COMUN!QUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE.
Se expide en Hogota, D.C...el 12de Mayo de 2011

Este aspaclo, hasta la firmg se considera en Blanco,

LUZ HELENA FRANCO CHAFARRO

SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

Camrerz 68 D No.47-14 PBX: 2948700 - AA. 20896 20911 - Pigina Web: Wi Invima.gov.co Begotd D.C, Colombia
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T . Rapiblica de Colombia
@ Ministerio de {a Proteccidn Social
B’ Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

ity Ocder RESOLUCION No. 2011015544 DE 12 de Mayo de 2011
Por Ia cual se Aprueba una Evaluacion Farmacologica
LA SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIADE.
MEDICAMENTOS. ¥ ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicioc de las facultades legales, Dec;elor
Reglamentario 1290 de. 1924, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y ka Resolucidn 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2011007904 FECHA: 28/01/2011
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nomere 2011007904 del zémafzmn,_ la sociedad PFIZER §:A., saolicita a Ja Sala

Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora conceptuar acerca de:

Ampliacin de las indicaciones. Aprobacién de Informacion para prescribir y aprobacitn de inserto parz el
prodiicfo PREVENAR® VAGUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 197

PROTEINA)

Composicion: Cada 0,5 mL de suspension inyectable contiene: j

2,2 pg de polisacaridos serotipo 1

|
22 bgde polisacaridos seralipo 3-
2 2 pg de polisacandos serotipo 4 !
2.2 yg de polisacaridos serolipo &
2,2 pg de-polisacaiidos serotipa BA
2,2 pg de polisacaridos serotipo 7F
2,2'pg-de polisacaridos serotipo 9V
2.2 pg.de polisacaridos seralipo 14
2.2 ng de polisacaridos serolipo 18C
2.2 yg de polisacandos serotipo 19A
221y de polisacaridos semﬁpo 19F
2:2 yg de polisacaridos serotipo 23F
32 11 de proteina transportadora CMR 197

e

— .

Farina farmacéutica; Suspensitn. inyectable.

Indicaciones: La vacuna neumoctcica conjugada 13-valenie estd indicada para la prevencion: ed
lactantes y nifios de 2 meses a cinco afos de edad de Ia enfermedad invasiva, neumonia y ofifis media
causada por fos serctipos 1, 3; 4, 5, 6A, BB, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, ¥ 23F da! Strepiococcus
pneumoniae.,

Nueva Indicacion: La vacuna neumoccica conjugada 13-valente est indicada en adultos de 50 0 mas
afios de edad para la prevencion de la enfermedad neumocécica {incluida la neumonia y 18 enfermedad
invasiva} causada por los serotipos 41, 3,4, 5, 6A, BB, 7F, 8V, 14, 18C, 19A, 18F, y 23F del Slreptocoocus
pmetimoniae. |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier compeonente de la vacuna, Incluyendo el toxoide
diftérico.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO !

‘Que-una vez revisada la documentacion allegada con el radicado 2011007804 del 28/01/2011, la Sala
Especializada de Medicamentos y Produclos Biclogicos de la Comisian Revisora en acta 12'del 30 de
marze de 2011 numeral 336 recomienda aceptar para sl producto PREVENAR® VACUNA
CONJUGADA NEUMOGOCGICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA) !a ampliacion de
indicaciories:como se relaciona a conlinuacion:

Indicaciones: La. vacuna neumocdcica conjugada 13-Valente estd jndicada para la prevencion: en
jactantes y nifios de’2 meses a clnco afios de edad de |a enfermedad invasiva, neumonia y otitis media
causada par los. serotipos 1, 3, 4. 5, 8A, 6B, 7F, 8V, 14, 1BC, 19A, 19F, y 23F de Streprococcus
pnenmoniae. {Del registro) ‘

b vacuna neumocdcica conjugada 13-Valente esta indicada en adultos de 50 o. mas afios-de edad para
la prevencion de'1a enfermedad neumocdeica {incluida Ta neumonia invasiva y la enfermedad invasiva)
causada por Ios serotipos 1, 3, 4, 5; BA. 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 9A, 19F, y 23F del Strepfococcus
pmelimoriae. ‘

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar el inserto y |a informacion para prescribic del produclo data
referencia

Qile ‘con base en lo.anteriormenta expuesto, este Instituto,




Ministerio de la Proteccisn Social

% Republica de Colombla
- ‘f;b\"_:{ -
R Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ez Eﬁ‘ul RESDLUCION_ No. 2011018375 DE 25 de Mayo de 2011 f
s Porla cual se Modifica una Resolucidn
La Subdirectora de Registos Sanitarios  del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentss ¥y
Alimientos INVIMA, en efercicin de las facullades Legales Conferidas en ef Decrets Reglamentario 1260
de 1994, Decreto Reglamentaric 677 de 1995, Resolucian Nimern.251280 de 2000.

. _ | l
EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2011025014 FECHA: 10/03/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA 26/02/2020 :
ANTECEDENTES

3

Que mediante Resolucion No, 2010003446 de 17/02/2010, of INVIMA concedia Registra Sanitario No.
INVIMA. 2010M-0010467 2 favor de LABORATORIOS WYETH INC,, con domicilio en BOGOTA D.C.
para IMPORTAR Y. VENDER e producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMQCOCICA, i13
VALENTE (DIFTERIA CRM 187 PROTEINA). i

Que mediante Resolucian No. 2010017506 de T1/06/2010, ef INVIMA aprobé 1a adlcidn como importadar
de PFIZER 'S.A., con demicilio en Bogotg D.C, vy la adicion coma acondicionador de Almacénfes
Generales de Deptsito Mercantil S.A, - ALMACENAR, ubicado en Ia Diagonal 224 No. 56A-40, con
nomenclatfa secondaria AK 62 No, 21-50 de Bogota D.C,, quien realizars Ia actividad do marcacion con
dnk-ject de Ja informacion importador adicional PFIZER S.A.enlos artes autorizados, ‘

Que mediante Resolucion No, 2011002689 de 09/02/2511, el INVIMA aprobd el inserto, Ia. informacian
para prescribir v Ja dosis suplementaria {CATCH- UP); "Los niffos de 15 meses a 5 anos de edad que son
considerados completamente inmunizados con ia Vacuna Netimocécica 7- valente (Frevenar T-valente)
pueden recibir una dosis de Prevenar 13 valente para producie respuestas lnmunes a los sels. serotipos
adicionales esta dosls suplementaria (CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debs administrar con in
inlervalo de al menos 8 semanas después de la Glima dosis de la vacung neumocdcica conjugada 7
valegte {Prevenar 7 Valentz); todo In anteror, conforme at concepto emitido por [z Sala Especializada de
Medicamentos y Pmductps.Bio!rjgicos de Ia Comisidn Revisora-en Acta No, 60, numeral 3.1.85. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO i

Que mediante escrilo nimero 2011625014 radicado el 10/03/2011, La Doclora Rubby Aristizaba|,
acluando en callidad de Apoderada de la sociedad titular, presentd solicitud de modificacion al Registia
Sanitario mencionado, en &l senlido de: ampliacidn de Indicaciones, y aprobacion da informacian para.
prescribir & inserio para el producto en referencia,

a contintacion: * Indicaciones- L vacuna neumocdcica conjugada 13-Valenie estd indicada para Ia
prevencién en lactanfes y niflos de 2 meses 8 ¢inco afios de edad da /s enferemedad iqvasiva, neumonia
¥ otitis media causada por los sefolipos 1. 3, 4, 5, 64, 68, IF, 9V, 14, 18C, 194, 19F y. 23F de}
Streptocacecus penelimoniae.l.a vacuna nevoctdcica conjugada 13-Vajente estd indicada en adultos de.
50 0 mas afjos de edad para la pravencion de ja enfermedad neumocdcica fincluida neumonia invasiva y
la enfenmedad invasiva) causada par los serolipos 1, 3. 4, 5, 6A. 6B, 7F; 8V, 14, 18C, 194, 19F, Yy 23F daf
Streptococcus pnaumonia X .
Adicionalmente 13, salg recomienda aceptar &l insarto v Ia informacién para prescribir el producto de 13.4
referencia:

. , |
Que medianta escrito numero 2011046677 del 03 de Mayo def2011,_se allega alcance a radicado !
2011025014 én e cual sa adjunta el inserto y Iz informacian para prescribir del producto con.el gjuste en |

1a.indicacion para adultos, incluyenda fa palabra “Invasiva”, de acuerdo al tancepto-emitido en el Acta 12/
de30 de marzo de 2011, niimeral 3.3.6.

L : . |
Que el interesado 8llega Ja respectiva documentacion tecnicoflegal, para acceder a o solicitado y en i
CONSECUEnCa esia [nstitufo,

RESUELVE 1
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion 2010003446  gel 17022010 que concedic ¢
Reglstre Sanitario ntimero INVIMA, 2010M-0010461 a favor de LABORATORIOS WYETH INC. con
domicilic en BOGOTA - DG, para €! producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA ,
NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIETERIA CRIM 197 PROTEINA) en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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a3 ‘m_k Republica de Colombia
< % Ministerio de fa Proteccién Social
% 5 Instituto Naclonal de Vigilancia do Medicamentos y Alimentos — INVIMA
thevady Didm

RESOLUCION No. 20110138375 DE 26 de Mayo de 2011
Porla cual se Modifica una Resolucidn
La Subdirectora de Registros Sanitarios  del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290
de 1984, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion Niimero 251280 de 2000,

1 La ampliacion en las Indicaciones, las cuales fueron acogidas por Ia Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Blofsgicos de la Comision Revisora mediante acta 12 numeral 3386
der2011.En adelanta al term de INDICACIONES figurard: La vacuna neumococica conjugada 13-
Valente est3 indicada para f2 prevencion en tactantes y nifios de 2 meses a cinco afios de edad
de la enfermedad invasiva, netmonia y otitis media causada por los serotipas 1.3.4. 5, 6A, 68,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F. y 23F del Streploceteeys peneumoniae. En adulios dé 80 o mas: ahos
de edad para la prevencion de fa enfermedad neumocdeica (incluida neumonia invasiva v Ja
enfermedad invasiva) causada por los seratipos 1,73, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8V, 14, 18C, 194, 19F, y
23F del Streéplococeus pneumoniae,

H
2, El insero allegado mediante escrifo No. 2011046677 del 03/05/2011, dal producte de la
referencia basados en &l CDS versién 7.0, el cual incluye en fa indicacian para adultos !a palabra
"Invasiva™, de acuerdo al conceplo emitido en el Acta 12 de 30 de marzo da 2011, numeral 3.3.'_6.

3, La ipformacion para prescribir allegada mediante escrito No. 2011046677 del 03/05/2011, del
producto de fa referencia basados en el CDS version 7.0, el cual incluye en la indicacion para
adultos la palabra "Invasiva®, de acuerdo al cancepto emitido en el Acla 12 de 30 de marzo.de
2811, numeral 3.3.6.

ARTICULO SEGUNDO: Contra Iz prasente resolucion procede Uinicamente el Recurso de Reposician,
que debera interponerse ante 1z SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dantro de los CINCO {5)
dias sjguientes a.su. nalificacin, en'los.¥érminos sefialados en o) Cédigo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERD: La presente resofucion rige & partir de la fecha de sjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Mayo de 2011

Este espaclo, fiasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA'FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS

—y
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%- h Republica de Colombia
T oy o Ministerio de Ia Proteccidn Social
R e Institute Nacional de Vigllanciz de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIM A

iberad y O RESOLUCION No. 2011039632 DE 14 de Octubre de 2011
v Por Ia cual se Modifica una Resolucign .
El Subdirector de Registros Sanitarios de] Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Niimero 251280 de 2000, )

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION; 2014 099925 FECHA: 30/08/2011
REGISTRO SANITARID: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA 26/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No, 2010017506 de 11/06/201 0, el INVIMA aprobs Ia adician como importador
de PFIZER SA., con domicilio en Bogota D.C. y la adicion como acondicionador de Almacénes
Generales de Depdsito Mercanti SA. - ALMACENAR, ubicado en la Diagonal 22A No, 56A-40, con
nomenclatura secundaria AK 62 No. 21-50 de Bogota D.C., quien realizars I3 aclividad de marcacion con
Ink-ject de ta informacion del importador adicional PEIZER S.A. enlos artes autorizados,

Que mediante Resolucian No. 201 1002689 de 09/02/2011, el INVIMA aprobd el inserto, Ia informacidn
para orescribir y 1a dosis suplementaria (CATCH- UP}): "Los nifios de 15 meses a 5 anos de edad que son
considerados completamenta inmunizados con la Vacuna Neumocécica 7- valente (Prevenar 7-valente)
pueden reciblr una dosls de Prevenar 13 valente para praducir respuestas inmunes a los seis serolipos
adicionales”; esta dosig suplementaria (CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debe adminisirar con un
Intervale de al menos 8 Semanas después de la dltima dosis de la vacuna neumocécica conjugada 7
valente (Prevenar 7 Valente); foda Io anterior, conforme al conceplo emitido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Blolégicos de la Comisin Revisora en Acta No. 80, numeral 3.1.8.5.

acondicionadores  autorizados serdn en adelante: OPERACIONES NACIOI:\IALES DE MERCADEO
LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogotd D.C, y ALMACENES GENERALES DE
DEPOSITO MERCANT IL S.A. ALMACENAR S.A., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2011014660 de 06/05i2011, el INVIMA aprobd la aclualizacion de las
especlficaclones de calidad de los principios activos serolipos 1, .3, 4, 5, 64, 7F, 18C, 19A v 19F, de
acuerdo con el conceplo emitido per Comisién Revisora en Acta No. 04 de 29/03/2011, numeral 3.4.3.1 o
y la reduccién de 13 vida it} de) Serotipo 3 pasando de veinticuatro (24) a doce {12) meses.

Que mediante Resolucién No. 2011018375 de 26/05/2011, el INVIMA aprabd: 1.- La ampliacién en las
indicaclones, las cuales fueren acogidas por la Sala Especiglizada de Medicamentos y Productos
Biolgicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. 12 de 2011, numeral 3.3.6. En adelante el item
INDICACIONES figurard: *"La vacuna heumocdcica conjugada 13-Valente estd Indicada para Ia
prevencién en lactantes ¥ nifios de 2 meses a cinco afios de edad de Ia enfermedad nvasiva, neumonia ¥
otitis media causada por los serolipes 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, gV, 14, 18C, 19A, 19F, Yy 23F del
Streptocoeccus peneumoniae. En adultos de 50 o mas afios de edad para la prevencion de [a
enfermedad neumocécica {inciuida neumonia invasiva v la enfermedad invasiva) causada por los
serolipos 1, 3, 4, 5, 64, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, v 23F de} Streptococous preumoniae”. 2.- E|
inserto allegado mediante escrito No. 2011046677 de 03/05/2011 para e producto de Iz referencia,
basados en el CDS versisn 7.0, el cual incluye en la indicacion para adultos Ia palabra “Invasiva”, de
acuerdo con el concepto emitido por Comisian Reviscra en Acta Ne. 12 de 30/03/2011, numera 3.36. 3.-

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimero 2011089925 radicado el 30/08/2011 , ia Doctora RUBBY ARISTIZABAL,
actuando en calidad de apoderada de PFIZER S.A. con domicilio en BOGOTA D.C., presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de aprobar el cambio da razén sacial del
importador de PFIZER S.A. con domicilio en BOGOTA D.C a PFIZER SAS con domicilio en BOGOTA
b.C :

Pagina i de 2
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Republica de Colombia
Ministerfo de la Proteccifn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2011039632 DE 14 de Octubre de 2011 :
Por Ia cual se Modifica nua Resglucion :
igilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucisn Nitmero 251280 de 2000,

Que el interesado gllega ia respectiva documentacian técnicoflegal, para acceder a o solicitado de

conformidad con lo establecido en el arficuls 18 del Decrelo 677 de 1995 y en consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resclucién 2010003446  del

17/02/2010 que concedié
Registro Sanitario ntimero INVIMA 2010M-0010461 a favor de LABORATORIOS WYETH INC. con
damicilioc en BOGOTA - D.C. para el producio PREVENAR® VACUNA CONJUGADA
NEUMOCOCICA, 13 VALENT] E (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA) en la modalidad IMPORTAR ¥
VENDER , en el sentida de aprobar el cambio de razén social del importador de PFIZER S.A. con
domicilio en BOGOTAD.C a PFIZER SAS con damicilio en BOGOTAD.C

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que dsbera interponerse ante el SUBDIRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resclucion rige a partir de Ja fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE !

Se expide en Bogots D.C., el 14 de Octubre de 2011

PP

Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.
* 1

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia

S Ry Ministerio de Ia Proteccién Social
g A Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INVIMA
T .
: RESOLUCION No. 2011042004 DE 1 de Noviembre de 2011 i
Uibertud y Orden

Por Ia caal se Modifica una Resolucién j

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e] Decreio Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2011104217 FECHA: 07/09/2011
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA  26/02/2020
i
ANTECEDENTES |

Que mediante Resolucién No. 2010003448 de 17/02/2010, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2010M-0010461 a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con domicilio en BOGOTA D.C,,
para IMPORTAR Y VENDER e! productc PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13
VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA).

nomenclatura secundaria AK 62 No. 21-50 de Bogota D.C., quien realizarz Ia actividad de marcacién con
ink-ject de 1a informacién del importador adicional PFIZER S.A. en los artes autorizados.

1

Que mediante Resalucidn No. 2011002689 de 09/02/2011, el INVIMA aprobé el inserto, la informacion
para prescribir y la dosis suplementaria {CATCH- UPY): "Los nifios de 15 meses a 5 afios de edad que son
considerados completamente inmunizados con la Vacuna Neumocécica 7- valente (Prevenar 7-valente)
pueden recibir una dosis de Prevenar 13 valente para producir respuestas inmunes a los seis serotipos
adicionales”; esta dosis suplementaria (CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debe adminisirar con un
intervalo de al menos 8 semanas después de Ia ditima dosis de la vacuna neumocdcica conjugada 7
valente {Prevenar 7 Valente); todo Jo anterlor, conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora en Acta No. 60, numeral 3.1.9.5.

Que mediante Resolucion No. 2011009537 de 29/03/2011, el INVIMA aprobd coma acondicionador a
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilic en Bogota
D.C. quien realizard las fareas de codificado, etiquetado, estuchado, colocacién de .Insertos,
termoencogido, termosellado y Ias demés actividades descritas en el apéndice 1 del acuerdo de calidad
entre partes, allegade mediante radicado No. 2010123808 de 11/11/2010. En consecuencia, los
acondicionadores autorizados seran en adelante: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ
LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogotd D.C. y ALMACENES GENERALES DE
DEPOSITO MERCANTIL S.A, ALMACENAR S.A., con domicilio en Bogata D.C.

Que mediante Resolucidn No. 2011014660 de 06/05/2011, el INVIMA aprobs fa actualizacion de las
especificaciones de calidad de los principlos activos serolipos 1, 3, 4, 5, BA, 7F, 18C, 19A y 19F, de
acuerdo con el concepto emitido por Comisién Revisora en Acta No. 04 de 29/03/2011, numeral 3.1.3.1.,
y la reduccién de [a vida 4til del Serotipo 3 pasando de veinticuatro (24) a doce (12) meses.

Cue mediante Resolucion No. 2011018375 de 26/0512011, el INVIMA aprobé:

1.- La ampliacidn en las indicaciones, las cuales fueron acogidas por la Sala Especializada de
Medicamentos y Praductos Bioldgicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. 12 de 2011, numera}
3.3.6. En adelante el item INDICACIONES figurara: "La vacuna neumocécica conjugada 13-Valente ests
indicada para la prevencion en lactantes y nifios de 2 meses a clrco afios de edad de la enfermedad
Invasiva, neumonfa y ofitis media causada por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 194, 10F,
y 23F del Streplococccus peneumoniae. En adultos de 50 o mas afios de edad para la prevencién de Ia
enfermedad neumocécica (incluida neumonia invasiva ¥ la enfermedad Invasiva) causada por los
serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 18A, 19F, ¥ 23F del Streptococcus pneumoniae®,

2.- El inserto allegado mediante escrito No. 2011046677 de 03/05/2011 para el producio de [a referancia,
basados en el CDS versidn 7.0, el cual incluye en [a indicacién para adultos la palabra "Invasiva", de
acuerdo con el concepto emitido por Comision Revisora en Acta No. 12 de 30/03/2011, numeral 3.3.6.

3.~ La Informacién para prescribir allegada mediante escritc No. 2011046677 de 03/05/2011 para el
producto de la referencia, basados en el CDS versin 7.0, el cual incluye en Ja indicacion para adultos la
palabra "Invasiva®, de acuerdo con el concepto emitido por Comisién Revisora en Acta No. 12 de

30/03/2011, numeral 3.3.6. |

CONSIDERACIONES DEL DESPAGHO

Que mediante escrito nimero 2011104217 radicado el 07/09/2011, la doctora Rubby Aristizabal,
actuando en calidad de apoderada, presenté solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado,
en el sentldo de autorizar:

Pagina 1 ¢ 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccign Soctal
: ; Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

h‘narmj e RESOLUCION No. 2011042004 DE 1de Noviembre de 2011
v Por Ia cual se Modifica upa Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,

en gjercicio de lag facultades Legales Conferidas en el Decreio Reglamentario 1290 de 1994, Decreto Reglamentario
677 de 1995, Resolucign Niimero 251280 ge 2000.

1. Inserto basadg en el CDS versién 80 del 22 de Febrerp de
referencia,

2. Informacién pata prescribir basada en el CDS version 8.0 del 22 de Febrerp de 2014 para el
praducto de [a referencia,

Que mediante acta 35 de 2011, numeral 3.13.9, Ia Sala Especializada de Medicamentes ¥y p
la Comision

roductos
Bioldgicos de [4 Revisora conceptud: *Revisada Ja documentacin allegada, la Sala
Especializada de Me Productos

dicamentos 1 Biolégicos de Ia Comisidn Revisora fecomienda aceptar g
Inserto basado en el CDS Versién 8.0 def 22 de febrero de 2011 y ta informacién para prescribir basada
en el CDS Versién 8.0 dal 22 de febrero de 2011 "

Que el interesado allega

la respectiva documentacign técnicoflegal, Para acceder a lo solicitado Y en
Consecuencia esta Instituto,

RESUELVE

domicille en BOGOTA DC. para el praducto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOéICA.
13 VALENTE (DIFT| ERIA CRM 197 PROTEINA) enla modalidad |
de APROBAR:

T

do en el CDS versidn 8.0 del 22 de Febrero de 2011 para e! preducto de Ia referencia
ca

1. Inserlo basa
conforme a con plo emilido por la Sala Especializada de Medicamentos ¥ Producios Bioléglcos de
la Comisién Revisera mediante acta 35/2011, numerz) 3.13.9.‘_ "

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
1
Se expide en Bogotd D.C, el 1 de Noviembre de 2011 D

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRQ
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANIT, ARIOS
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Republica de Colombia
o % > Ministerio de la Proteccién Soclal

’ ;\% 3 Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA
F RESOLUCION No. 2012004061 DE 22 de Febrero de 2012
Likestod y Orden

Por la cual se Modifica una Resolucién :
El Subdirectar de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentaric 1290 de 1694,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién Ntmero 251280 da 2000.

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2011059444 FECHA: 01/06/2011
REGISTRO SANITARID: INVIMA 2010M-0010481 VIGENCIA 26/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010003446 de 17/02/2010, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2010M-0010461 a favor de LABORATORIOS WYETH INC., con domicilio en BOGOTA D.C.,
para IMPORTAR Y VENDER el producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13
VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA).

Que medlante Resolucién No. 2010017506 de 4 1/06/2010, el INVIMA aprobé la adicidn cormo importador
de PFIZER S.A, con domicllio en Bogota D.C. y la adicidn como acondicionador de Almaceénes
Generates de Depésito Mercantl SA. - ALMACENAR, ubicade en la Diagonal 22A No. 56A-40, con
nomenclatura secundaria AK 62 No. 21-50 de Bogota D.C., quien realizari la actividad de marcacion con
ink-ject de Ia informacidn del importador adicional PFIZER S.A. en los arles autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2011002689 de 09/02/2011, el INVIMA aprobd el insetto, la informacion
para orescribir y la dosis suplementaria (CATCH- UP): "Los nifios de 15 meses a 5 afios de edad que son
constderados completamente inmunizados con la Vacuna Neumocdcica 7- valents {Prevenar 7-valente)
pueden recibir una dosis de Prevenar 13 valente para producir respuestas inmunes a los sels serofipos
adiclonales™; esta dosis suplementaria (CATCH- UP} de Prevenar 13 valente se debe administrar con un
intervalo de al menos 8 semanas después de la dlima dosis de la vacuna neumocdcica conjugada 7
valente (Prevenar 7 Valente); todo lo anterior, conforme al concepto emitido por 1a Sala Especializads de
Medicamentos vy Productos Bloldgicos de la Comision Revisora en Acta No, 60, numeral 3.1.9.5.
L]

Que mediante Resolucién No, 2011009537 de 20/03/2011, e INVIMA aprobd come acondicionador a
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogota
D.C. quien realizard las tareas de codificade, efiquetado, estuchado, colocacién de Insertos,
termoencogide, termosellado y las demds actividades descritas en el apéndice 1 del acuerdo de calidad
entre paries, allegado medianie radicado No. 2010123808 de 11/11/2010. En consecuencia, los
acondicionadores autorizados sersn en adelante: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO
LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogota D.C. y ALMACENES GENERALES DE
DEPOSITO MERCANTIL SA. ALMACENAR S.A, con domicilic en Begotd . D.C.

Que mediante Resolucion No, 2011014660 de 06/05/2011, el INVIMA aprobé la actualizacion de las
especificaciones de calidad de los principlos activos serofipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 18C, 19A y 19F, de
acuerdo con e concepto emitido por Comisidn Revisora en Acta No. 04 de 29/03/2011, numeral 3.1 31,
¥ la reduccién de la vida atil dei Serotipo 3 pasando de velnticuatro {24) 2 doce (12) meses.

Que mediante Resolucién No. 2011018375 de 26/05/2011, ] INVIMA aprobs: 1.~ La ampliacién en las
indicaciones, las cuales fueron acogidas por la Sala Especializada de Medicamsntos ¥ Productos
Biologicos de fa Comisién Revisora mediante Acta No. 12 de 2011, numeral 3.3.6. En adeiants el jtem
INDICACIONES figurard: "La vactna neumocécica conjugada 13-Valente esla indicada para [a
prevencion en lactantes y nifios de 2 meses a cinco afos de edad de la enfermedad invasiva, neumonia y
otifis media causada por los serclipos 1, 3, 4, 5, BA, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F de}
Streptococccus peneumoniae, En adultos de 50 0 tas afios de edad para la prevencion de la
enfermedad neumocécica (inclida neumonia invasiva y la enfermedad Invasiva) causada por los
serotipos 1, 3, 4, 5, BA, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 1 9A, 19F, y 23F del Streptocaccus pneumoniae”.

2.- El inserto allegado mediante escrito No. 2011046677 de 03/05/2011 para el producto de la referencia,
basados en el CDS versién 7.0, el cual incluye en la indicacién para adulfos Ia palabra "Invasiva®, de
acuerdo con el concepto emitido por Comisién Revisora en Acla No. 12 de 30/03/2011, numeral 3,3.8.

3.- La informacién para prescribir allegada mediante escrito No, 2011046677 da 03/05/2011 para el
producto de la referencia, basados en el CDS version 7.0, el cual incluye en la indicacion para adulios la
palabra “Invasiva®, de acuerdo con € concepto emitido per Comisién Revisora en Acta No. 12 de

30/03/2011, numeral 3.3.6.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito nimers 2011059444 radicado el 01/06/201 1, la sefiora Rubby Aristizabal, actuando
en calidad de apoderada, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de aprobar: 1. La amplizcion de la vida Gtil, de: 24 meses a parlir de la fecha de fabricacion, a: 36
meses a parlir de Ja fecha de fabricacién. 2. La actualizacion del proceso de fabricacidn del praducto
terminado y de los controles en proceso, por ampliacién de! fiempo de espera en formulacion, en el
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: Republica de Colombia
R Ministerio de la Proteccién Soclal
oy Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2012004051 DE 22 de Febrero da 2012

Uhatad y O Por la cual se Modifica una Resoluclén
El Subdirector de Registros Sanitarios de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en elercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 1290 da 1994,
Decrelo Reglamentaric 677 de 1995, Resoluclon Namero 251280 de 2000,
fiempo maximo para Henada ¥ en el tiempo méximo fuera de refrigeracion, y por Inclusion de un nuevo
cuarto para formulacién y un nueve cuarto para llenado. 3. El cambio en el proceso de fabricacion de Ia
proteina transportadora CRM 197, por implementacisn de cambios en los procesos de purlficacién y
liofilizacitn en pequefa escala, 4. La aclualizacién de las especificaciones de calidad de log principios

activos Serolipos 3, 4, 6B, 7F, 19A y 19F. 5. Lareduccidn del tiempa de vida atil para los Seratipos 68-Y

19A pasando de 24 2 18 meses. 6. A: Wyeth Phammaceuticals Inc., con domicilio en Andaver,
Massachusetts, Estados Unidos como fabricants adicional de los Serotipos 7F, 6B, 18C y 23F. " 7, La R
aclualizaclén de las especificaciones de calidad y melodologias analiticas para la Suspensién de Fosfato

de Aluminio.

Que mediante Auto nimero 2011008136, el INVIMA requirié al interesado, en el sentido de adarar Io all;
dispuesto.

Que mediante radicado nimerc 2011147065 dei 131212011 el interesado dio respuesta al Auto
mencionado, 1z cual fue cansiderada satisfactoria.
'

Que ¢ trdmite fue allegado por el usuario a la Sala Especializada de Medicamentos v Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisara, para que dicha Salg conceptuara algunos ftems del tramite, como lo
fueron: Cambio de vida il del producto terminado y de algunos aclivos, aprobacion del proceso de
fabricacion v de los controles en procesa, aprobacién de las especificaciones & informacién adicional de
algunos principios activos y excipientes.

Que la Sala Especializada de Medicamenlos y Productos Biolgicos de la Comisidn Revisora, en el Acta
namero 53, dal 15/11/2011, numeral 3.1.3.6., conceptud: "Revisada la decumentacidn allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos ¥ Productos Biolagicos de [a Comisidn Revisora recomienda aceplar la
informacién farmacolégica y continuar con e proceso de registro sanitario™,

Que con base enlo anteriormente expuesto, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucién 2010003446 del 17/02/2010 que cancedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2010M-0010461 a favor de LABORATORIOS WYETH INC, ‘con domicilio en
BOGOTA-D.C. para el producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE
(DIFTERIA CRM 107 PROTEINA) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

2. Laactualizacitn del procesc de fabricacién del producte terminade ¥ de los confroles en proceso

nuevo cuarlo para llenado.
3. El cambio en el proceso de fabricacién de [z proteina transportadora CRM 197.; por
implementacidn de cambios en los Procesos de purificacian y liofilizacion en pequefia escala.!

4. La actualizacién de las especificaciones de calidad de los principios activos Serotipos 3, 4i 6B,

7F, 19A y 19F,
5. Lareduccion del tiempo de vida atil para los Serotipos 6B Y 19A, Ia cual sers de 18 meses.
A: Wyeth Pharmaceuticals Inc., con domicilio en Andover, Massachusetts, Estados Unidos, como
fabricante adicional de Ios Serotipos 7F, 6B, 18C y 23F.
7. Lla actualizacién de las especificaciones de calidad y metadologlas analiticas para la Suspension
de Fosfato de Aluminio.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO {5)
dias siguiantes a su notificacion, en los términos sefiatadas en el Cddigo Contencioso Administrativo,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota B.C,, el 22 de Febrero de 201

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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¢ Miniterio de Savd PProrecdin Soail i

L. Republica de Colombia .
l N M/' M A Mlnister!;o de la Proteccion Social P rosper d,_ad
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVIMA Paﬁa ﬁ@dﬂs
RESOLUCION Na. 2012022780 DE Sda Agosto de 20112

Por la cual se Modifica tnaResolucién
La Subdirectora de Registros Sanitarios  del Instituto Nacjonal de Vighancia de Medicamenios y

Alimentos INVIMA, en ejerclcio de Ias facultades Legales Confaridas .en el Decreto ﬂeglamentario 1290
de 1884, Decreto Reglamantario 677 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000,
|

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2012056849 FECHA! 18005/2012 !
REGISTRO SANITARIO; INVIMA 2010M-D010461 VIGENCIA 26/02/2020 I
ANTECEDENTES

Que’ mediante Resolucin No. 2010003446 de 17/02/2010, ef INVIMA concedid Registro Sanitaro Na. INVIMA,
2010M-0010481 a favor de LABORATORIDS WYETH INC.. con domicllio en BOGOTA D.C., para IMPORTAR Y
VENDEF el producto FREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 187
PROTEINA), i

Que medlante Reselucion No, 201007506 de 11062010, el INVIMA, aprobs 1z adicisn como Importador de PFIZER
S.A., con domicilio en Bogots D.C. ¥ 1a adicion como acondiclonadar de Almacénes Generales da Depésito Mercantif
SA, - ALMACENAR, ubicado en la Diagonal 224 No. 56A-40, con homenclatura secundaria AX 62 No, 21-50 de
Bagota D.C., quien realizar Ia actividad demarcacion con Ink-ject dea informacién del importador adicionat PFIZER
S.A, en los arles autorizados.

Que medianie Resolucicn No. 201 1002689 de 09/02/2011, el INVIMA aprobé e inserlo, la informacian para prescribir
¥ !a dosis suplementara {CATCH- UPY: "Los nifios da 15 meses a 5 afios de edad que son considerados
completamente inmunizados con la Vecuna ‘Neumocécica 7- valente {Prevenar 7-valente} ptraden recibir una dasis
de Prevenar 13 valenle Para producir respuestas inmunes a los seis serotipos adicionales™ esta dasis supiementaria
{CATCH- UP} de Provenar 13 valante se debe administrar con un Intervalo de af menos 8 semanas después de la
tltima dosis de fa vacung neumocdcica conjugada 7 valente {Prevenar 7' Valente); todo o anterior, conforme al
conceplo emitido por la Sala Especializada de Medicamenios ¥ Productes Biolagicos da Ia Comisién Revisora an

Que medianta Resglucidn No, 2011008537 de 29/0312041, el INVIMA aprobé como acopdicionador a
OPERACIONES NACIGNALES DE MERCADEG LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilic en Bogota D.C. quien
realizara las tareas de ‘codificado, eliquetado, estuchade, eolocacion de insertos, lermoencegldo, termosellado ylas
demas aclividades descritas en ef apéndice 1 del acuerdo de calidad enlre parles, allegade mediante radicada No.
2010123808 de 11/14/2010. En consecuencia, los acondicionadares  autorizados  seran e adelante:
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADED LTDA, OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogold DC. y
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO MERCANTIL SA. ALMACENAR'S.A., con domicitin en Bogola D.C.

pasando de veinticualra (24) a dace (12) meses.
Que mediante Resolucién No, 2041018375 de 26/05/2011, el INVIMA aprobs;

1.- La ampliacién en las indicaciones, las cuales fueron acogidas por la Sala Especiafizada de Medicamentos y
Produclos Bicidgicos de la Camislan Revisora mediante Acta No, 12 de 2011, nunteral 3.:3.6. En adeiante of Item
INDICACIONES figurard: "La vacupa neumocteica conjugada 13-Valente esta indicada pam la prevencién en
lactantes y nifios de 2 meses a ginco afos de edad de Iz enfermedad Invasiva, neumontia y olitis media cavsada por
los serotipos 1, 3, 4, 5, BA, 6B, 7F, 9}/.‘ 14, 18C, 19A, 19F, y 23F daf Streptococeeys penetmonize, En adullos de 50

2.- Ef insetlo allagadn mediante escrita No. 2011048677 de 03/105/2011 para el producto dela referencia, basadosen
el CDS Version 7.0, el cual Incluye en la indicacion para adullos la palabra “Invasiva®, de acuerdo con el concepto

Que mediante Resclucion Na 2011030632 del 14 de octubre de 2011 of INVIMA madifics 12 Resolucién 2010003445
del 17/02/201Q en el sentido da aprobar el camblo de razén social dej imporiador de FFIZER S.A. con domicific-en
BOGOTA D.G a PFIZER SAS con domicilic en BOGOTA D.C.

Que medfanle Resolucion No 2011042004 del 1 de noviembre da 2011 ¢ INVIMA modifics la Resoluclsn No
2010003448 dal 17/02/2010 en ol sentido de APROBAR:

6oncepto emitido por la Sala Especializady de Medicamentos y Productos Blologicos de la Comisidn Revisora
mediante acta 3572011, numeral 3.14.9. ;

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
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Menistsaio e Salld y Proteccidn Sodat

A : Republica de Colombta
N % M A Ministetio e la Proteccian Social P"OSP,,&dad
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA pa !!dﬂs
RESOLUCION o, 2012022780 DE 59 de Agosto de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamantos y
Almentos INVIMA, en efercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decreto eglamentario 1280
de 1984, Decreto Reglamentaria 877 de 1995, Resolucién Nimero 251280 de 2000.
2. Irrfonnaclon para prescriblr basada en el CDS versidn 8.0 del 22 de febrero de 2011 para el producio de la

referencia, conforme a conceplo emitido por la Sala Espedalizada de Medlcamentoas y Producios Bioldgicos de Ja
Comision Revisora mediante acta 35/2011, numeral 3.13.9,

Qua mediante Resolucion No 2012004061 del 22 de febrero de 2032 el INVIMA modific la Resolucion 2010003448
del 17/02/2010 en el sentido de APROBAR: 1. La ampliacién de {2 vida, Gtil, Ia cual serd: 36 meses a pariir de la
fecha de {abricacion. 2. La actualizacion del proceso da fabricacién del pmducio terminado y de los controles en
proceso, por ampliacion del Hempa de esperz en formulacion, en el iempo mdximo para llenado y en el lempo
mixdme {fuera de refiigeracidn, y por inclusion de un nuevo cuarta para formulacién y un nuevo cuarto para Ilenada
3. El cambio en el proceso de fabricaciGn de 1a proteina transportadora CRM 187, por implementacidn de camblos en
los procesos de purificacién y lofilizacion en pequefia escala. 4. La aclualizacitn de las especificaciones de calidad
de los. principlos activos Serotipos 3, 4, 6B, 7F, 19Ay 1SF. 5.La reduccién del tiempo de vida dtil para los Sérolipos
6B Y 10A, la cual sera de 18 meses,. GA. Wyelh Pharmaceuticals Tnc.. con domicillo en Andover, Massachusetts,
Estados Unidos, como fabricante adiciona! de los Serofipos 7F, 6B, 18C y 23F.  7.la actualizacién de las
especificaciones de calidad y metodologlas analiticas para la Suspensisn de Fosfato de Aluminic.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que medlanle escrilo niimero 2012056848 radicado el 18/05/2012, la Sefiora Rubby Aristizabal, acfuando en calidad
de apoderado, presentd soficlud de moedificacidn af Registro Sanitarit mencionado, en el senlido de aprobar:

» El Inserto versidn 9,0 del 22 de sgosto del 2011, para el producto de la referenda, dicho inserto fus
recomendado por -Comision Revisara mediante acta 20 de 2012, numeral 34351,

« Lainformacidn para prescribir version 9,0 def 22 de agosto del 2011, para el producte da la referencia, diche
inserto fue recomendada por Comisién Revisora mediante acta 20 de 2012, numeral 3,13.51.

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicltado y-en consecuancia
este Instituto,

RESUELVE i

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR !a Resolucion 2010003448 del 17/02/2010 que concedid Reglstro. Samtano
nimero INVIMA 2010M-0010461 afavor de LABORATORIOS WYETH INC, con domicilic en BOGOTA - D.C. para
ef producto  PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE (DIFTERIA CRM 197
PROTEINA} en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e} sentido de aprobar:

= El nsecto versidn 8.0 del 22 de agosto del 2011, para el producte de la referencia, dicho inserto fue
recomendado por Comision Revisora mediante acta 20 de 2012, numeral 3.13.51.
+ Lainformacitn para prescribir versidn 9,0 del 22 de agosto del 2011, para el producto de la referencia, dicha
inserto fize recomendado par Comisién Revisora mediante acla 20 de 2012, numeral 3.13.5T.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede infcamente el Recurso de Reposicion, que debera
Interponerse anie la SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10} dias sigulentes a su notificacion, en los términos
sefialados ¢n el Cadigo de Procedimiento Administrative y da lo Contenclaso Administrativo.
ARTICULD TERCERO: La presents resclucitn rige a partir de la facha de gjeculoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expitde en Bogoia D.C,, el 9de Agosiode 2012

Esta espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

COLOMBIA

R

LUZ HELENA FRANCO CHAPARROD
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS
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Hnisario e Saloc§ Praseccin Soci Republica de Colombia Prosperidad '

M) * Ministerio de la Proteccidn Social para ‘odos
B A Institute Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA p
AINYIMA g

““““““ A RESOLUCION No. 2012025698 DE 31 da Agosto de 2012

Porla cual se Modifica una Resolucisn
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instiuto Nacional.de Vigilancia da Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decrelo Reglamentario 1290 de: 1994,

Decrelo Reglamentario 577 da 1 995, Resolucién Numero 251280-de 2000.

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 2012059369 FECHA: 25/05/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010M-0010461 VIGENCIA 26/02/2020 :
ANTECEDENTES

Que mediante. Resolucion No, 2010003446 de 17/02/2010, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2D10M-0010481 & favar de LABORATORIOS WYETH INC., con domicilio en BOGOTAD.C,,
para IMPORTAR Y VENDER el producto PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13

VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA).

{Qlue mediante Resalucitn No. 201 0017506 de 11/06/2010, &l INVIMA aprobé la adicién coma importadar
de PFIZER SA., con domicilic en Bogotd D.C. y la adicidn coma acondicionador de Almacénes
Generales de Depdsito Mercantl S.A. = ALMACENAR, ubicado en Diagonal 22A No, 56A-40, con
nomenclatura secundaria AK 62 No. 21-50 de Bogola D.C., quien realizara [a actividad de marcacion con
ink-Ject de la infarmacién del importadar adicional PFIZER S.A. en Ios artes aulorizados.

Que mediante Resolucisn No, 2011002689 de 09/02/2011, ef INVIMA aprobs el inserto, la informaclen
para prescribir y {a dosis suplementaria (CATCH- UP): “Los nifios de 15 meses a 5 afios de edad que son
considerados completamente inmunizados con la Vacuna Neumocdcica 7- valente (Prevenar 7-valente)
pueden recibir una dosis de Prevenadr 13 valente para producir respuesias inmunes a los sejs seralipos
adiclonales®; esta dosis suplementarig (CATCH- UP) de Prevenar 13 valente se debe administrar can un
intervalo de al menos 8 semanas después de 1a (ltima dosis de la vacuna neumococica conjugada 7
valente (Prevenar 7 Valenta); todo o anterior, conforme al conceplo emitido por la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolbgicos de Ia Comisién Revisora en Acta No. B0, numerat 3.1.9.5.

Que mediante Resolucion No. 2011009537 de 29?03!2011,,&! INVIMA aprobo como acondicionador 2
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Bogota
D.C. gtien realizard las tareas de codificado, eliguetado, estuchade, colocacién de fnsertos,
lermoencogido, termosellado ¥ las demds actividades descritas en el apéndice T del acuerdo de calidad

acondiclonadores autorizados seran en adelants: OPERACIONES NAGIONALES DE MERCADEQ
LTDA: OPEN MARKET LTDA., con domicilo en Bogots D.C. y ALMAGENES GENERALES DE
DEPOSITO MERCANTIL S.A. ALMAGENAR S.A., con domicilia en Bogotd D..

Que mediante Resolucion Na, 2011014660 de 06/05/2011, ef INVIMA aprobé Ia actualizacisn: det las,
especificaciones de calidad de los principios activos serotipes 1, 3, 4, 5, 8A, 7F, 18C, 19A y 19F; de
acuerdo con el concepta emitido. por Comision Revisora en Acta No., 04 de 25/03/2011, numeral 3134,
¥yIa reduccién de la vida Uil del Seratipo 3 pasando de veinticualro (24) a doce (12) meses,

Que niediante Resolucion No. 2011018375 de 26/05/2071, ef INVIMA aprobéd;

1.~ La ampliacién en las indicaciones, las cuales fueron acogidas por la Sala Especializada de
Medicamenios y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora mediante Acta No, 12 de 2014, numeral
3.3.6. En-adelante el ftem INDICACIONES figurars: "La vacuna neumocdeica confugada 13-Valante esta

basados en el CDS versidn 7.0, el cual incluye en la indicacion pata adullos Ia palabra "Invasiva", da
acuerdo con el concepto emitido por Comisidn Revisora en Acta No, 12.de 30/03/2011, numeral 3.3.6,

3~ 'La informacion para prescribir allegada medznie escrita No. 2011046677 de 03/05/2011 para el
producto-de. la referencha, basados en el CDS versién 7.0, el cual incluye en fa indicacion para adultos la
palabrar "Invasiva®, de acuerdo con ef concepto emitido por Comisién Revisora en Acta Na. 12 de

30/03/2011, numeral 3.3.6.

Que mediante Resolucion No 2011039632 def 14 de octubre de 2011 ef INVIMA modificé Ia Resalucion
2010003446 del 17/02/2010 en el senlido de aprobar e} cambio de razén social del importador de
PFIZER S.A. con domicilic en BOGOTA D.C a PFIZER SAS cop domicilio en BOGOTA D.C.

22 de Febrero d= 201 para =l producto de la referencia conforme a. conceplo. emitido par la Sala
Especlalizada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora medianta acta 35/2011,
numerat 3.13.9.

Instituto: Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos ~ [INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
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200 PREVENAR® VACUNA CONJUGADA
Expediente Sanitario 113 Nombre producto NEUMOCOCICA, 13 VALENTE
62 {DIFTERIA CRM 197 PROTEINA)
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Observaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES,
ADVERTENCIAS, LA FECHA DE VENCIMIENTO Y NUJMERO DE LOTE DEBEN APARECER
EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER DURANTE LA
VIGENCIA DEL MISMO LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR
LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA,
EN DADO CASO NO SE ENCUENTRE EN ESTAS, SE DEBE AJUSTAR COMO MINIMO A
LAS ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL FABRICANTE Y LO REQUERIDO PARA LA
FORMA FARMACEUTICA. LO ANTERIOR SERA OBIETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE
ESTE INSTITUTO DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. TODA
INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS. LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN
SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN
LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS
ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIEIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS
ARTES.
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Informacién Farmacolégica
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Indicac
iones:

La vacuna neumocdcica conjugada 13-valente estd indicada
para la prevencion en lactantes, nifios y adolescentes de la
enfermedad invasiva, neumnonia y otitis media causada por
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enfermedad neumocécica (incluida la neumonia invasiva y

no invasiva vy la enfermedad invasiva) causada por los !
serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F
del Streptococcus pneumoniae. La vacuna neumocdcica
conjugada 13-valente esta indicada en adultos entre 18y
49 afios de edad para la prevencion de la enfermedad
neumocdcica (incluida la neumonia invasiva y no invasiva y
la enfermedad invasiva) causada por los serotipos 1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococcus
preumoniae, en personas con uno o mas factores de riesgo
para infecciones por Streptococcus pneumoniae, entre
otros los siguientes: - Personas inmunocompetentes:
Personas con enfermedad cardiovascular crénica {incluidas
insuficiencia cardfaca congestiva y cardiomiopatias),
enfermedad pulmonar crdnica, diabetes mellitus, Personas
con alcoholismo, enfermedad hepética crénica {incluida Ja
dirrosis) o fistula de lfquido cefalorraquideo. Personas con
asplenia funcional o anatémica (incluidas la enfermedad de
células falciformes y la esplenectomia). Personas que viven
en entornos o ambientes sociales especiales: Implantes
cocleares, tabaquismo. Personas inmunccomprometidas; i
Aquéllas con infeccion por VIH, leucemia, linfoma,
enferredad de Hodgkin, mieloma mdltiple, enfermedades
malignas en general, insuficiencia renal crénica o sindrome
nefrotico; las que reciben quimioterapia inmunosupresora
(incluidos los corticosteroides); y aquellas que recibieron un
trasplante de drganos o de médula ésea.

[P S —

Contrai
ndicaci
ones:

Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo el toxoide diftérico. :

Precau
ciones
y

Advert
encias:

1. Nuevas advertencias o precauciones Advertencias y precauciones especiales para el uso Prevenar® 13 no
debe administrarse por via intravascular. Como ocurre con todas las vacunas inyectables, el tratamiento y la
supervision médica apropiada deber3 estar siempre disponible en caso de que se presente un evento
anafilactico, [o cual es raro, luego de la administracién de la vacuna (ver seccion 4.8. Reacciones adversas). La
administracién de Prevenar® 13 valente se debe posponer en sujetos que sufren de enfermedades febriles
graves agudas. Como ocuire con todas las inyecciones intramusculares, Prevenar® 13 valente se debe
administrar con precaucian a lactantes, nifios o adultos con trombocitopenia o con algtin trastorno de la
coagulacion o que estan recibiendo terapia anticoagulante. Prevenar® 13 valente Gnicamente protegera contra
los serotipos del Streptococcus pneumoniae incluidos en la vacuna y no protegera contra otros
microorganismos que causen la enfermedad invasiva, la neumonia o la otitis media. Como ocurre con cualquier
vacuna, es posible que Prevenar® 13 valente no proteja contra la enfermedad neumocdcica a todos los
individuos que reciben la vacuna. Pacientes con respuesta inmune deteriorada Individuos con respuesta inmune
deteriorada, ya sea debido al use de terapia inmunosupresora, un defecto genético, Infeccién por virus de
inmunodeficiencia humana {VIH), u otras causas, pueden tener una respuesta reducida de los anticuerpos a la
inmunizacion activa. Se dispone de informacion de seguridad e inmunogenicidad para un nimero limitado de
individuos con enfermedad de células falciformes, infeccion por VIH, o con un trasplante de células madre
hematopoyéticas (ver seccién 5.1 Propiedades farmacodinamicas). No se dispone de la informacion de
seguridad e inmuncgenicidad para Prevenar® 13 para individuos en otros grupos inmunocomprometidos (p.e.
sindrome nefrotico o neoplasias) y las vacunas deberan ser consideradas en una base individual, Lactantes y
nifios de 6 semanas a 5 afios de edad Datos limitados han demostrado que la vacuna neumocdcica conjugada 7
valente (serie primaria de 3 dosis) induce una respuesta inmune aceptable en lactantes con anemia de células
falciformes con un perfil de sequridad similar al observado en grupos que no estin en alto riesgo. La utilizacidn
de la vacuna neumocdcica conjugada no reemplaza la utilizacidn de la PPSV23 en nifios 724 meses de edad con
anemia de células falciformes, asplenia, infeccion por VIH, enfermedades crdnicas o que se encuentren
intnunocomprometidos de alguna forma. No se encuentran disponibles datos sobre vacuriacion secuencdial con
Prevenar® 13 valente luego de la PPSV23; los datos sobre vacunacidn secuencial con la vacuna neumocacica
canjugada 7 valente seguida de la vacunacidn con PPSV23 son limitados. Como ocurre con todas las vacunas
pediatricas invectables. se debe considerar el posible riesao de abnea cuando se administra la serie primaria de
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encuentran hospitalizados en el momento de Iz administracidn recomendada. Como el beneficio de Ia
vacunacion en este grupo de lactantes es alto, fa vacunacién no se debe negar o aplazar. Cuando Prevenar® 13
es administrado de manera concomitante con Infanrix hexa (DTPa-HBVIPV/Hib), las tasas de reacciones febriles
son similares a aquellas observadas con la administracion concomitante de Prevenar (7-valente) e Infanrix hexa
(ver seccion 4.8 Reacciones adversas). Fueron observados aumentos en las tasas de notificacién de convuisiones
{con o sin fiebre) y episodio hipotdnico hiposensible (EHS) con la administracidn concomitante de Prevenar®
13 e Infanrix hexa (ver seccidn 4.8 Reacciones adversas). El tratamiento antipirético debe ser iniciado de acuerdo
con las gufas de tratamiento local para nifios con trastornos convulsivos o historia previa de convulsiones
febriles y para todos los nifios que reciban Prevenar® 13 simultdneamente con vacunas que contengan pertusis
de células completas. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No se ha establecido la seguridad durante el
embarazo. No se dispone de datos def uso de la vacuna antineumocécica conjugada 13-valente en mujeres
embarazadas. Por tanto, se debe evitar el uso de Prevenar® 13 durante el embarazo. Lactancia No se ha
establecido la seguridad durante la lactancia. Se desconoce si los antigenos de la vacuna o los anticuerpos son
excretados en la leche humana

Interac
ciones

2. Nuevas interacciones Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn Las diferentes
vacunas inyectables se deben aplicar siempre en sitios de vacunacion diferentes. Lactantes y nifios de 6
semanas a 5 afios de edad Prevenar® 13 valente se puede administrar con cualquiera de los siguientes
antigenos de vacuna, ya sean presentes en vacunas monovalentes o vacunas combinadas: difteria, tétanos, tos
ferina acelular o de células completas, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis A,
hepatitis B, meningocdcica serogrupo C, sarampion, paperas, rubeola, varicela y rotavirus. Prevenar® 13 valente
puede ser administrado concomitantemente entre los 12-23 meses de edad junto con la vacuna contra los
seragrupos polisacaridos meningocdcicos conjugados con toxoide teténico A, C, W e Y. Los datos de un estudio
clinico post-comercializacién que evalué el impacto del uso profilactica de los antipiréticos en la respuesta
inmune al Prevenar® 13 valente sugieren que la administracién concomitante de paracetamol podria reducir la
respuesta inmune al Prevenar® 13 valente luego de la serie para lactantes. Las respuestas .a Ja dosis de refuerzo
administrada a los 12 meses no se vieron afectadas. Se desconoce la importancia clinica de esta observacion.
Nifios y adolescentes entre 6 y 17 afios de edad En nifios y adolescentes no existen datos sobre la
administracién concomitante de Prevenar® 13 valente con la vacuna contra el papiloma humano (HPV por sus
siglas en inglés), vacuna conjugada contra el meningococo {MCV4 por sus siglas en inglés) y la vacuna contra el
tétano, la difteria y la tos ferina acelular (Tdap por sus siglas en inglés). Adultos de 18 a 49 afios de edad No hay
datos actualmente disponibles respecto al uso concomitante con otras vacunas. Adultos de 50 o mas de afios
de edad Prevenar® 13 Valente se puede administrar concomitantemente con la vacuna trivalente inactivada
contra [a influenza (VTI) (ver Seccion 5.1. Propiedades Farmacodinamicas). En un tercer estudio en adultos de 50
a 93 afios, se demostrd que Prevenar® 13 puede administrarse concomitantemente con fa vacuna antigripal
inactivada tetravalente estacional {QIV). Las respuestas inmunitarias a las cuatro cepas de QIV no fueron
inferiores cuando Prevenar® 13 se administrd concomitantemente con QIV en comparacién a cuando se
administrd QIV solo. Las respuestas inmunes a Prevenar® 13 no fueron inferiores cuando Prevenar® 13 se
administré concomitantemente con QIV en comparacion a cuando Prevenar® 13 se administré solo. Al igual
gue con la administracidn concomitante con vacunas trivalentes, las respuestas inmunitarias a algunos serotipos
neumocdcicos fueron menores cuando ambas vacunas se administraron concomitantemente, No se ha
estudiado la administracién concomitante de Prevenar® 13 y la vacuna polisacarida neumocdcica 23-valente.
En los estudios clinicos en los que se administrd Prevenar® 13 un afio después de la vacuna polisacarida
neumnocdcica 23-valente, las respuestas inmunitarias fueron menores para todos los serotipos en comparacion
a cuando se administrd Prevenar® 13 a sujetos no inmunizados previamente con la vacuna antineumocécica
polisacarida 23-valente. Se descanoce la importancia clinica de esto.
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Cantidad{Separador decimal es el Unidad de Medida

Principio punto)
. !
i
POLISACARIDO SEROTIPO 1 2,20000 *®g !
11
POLISACARIDO SEROTIPQ 3 2,20000 2g |
é
POLISACARIDC SEROTIPO 4 2,20000 &g
POLISACARIDO SEROTIPO 5 2,20000 &g
POLISACARIDO SERGTIPO bA 2,20000 2g
POLISACARIDD SERQTIPO 6B 4,40000 &g
POLISACARIDO SERGTIPO 7F 2,20000 &g
POLISACARIDO SEROTIPO 9V 2,20000 &g
POLISACARIDO SERCTIPO 14 220000 ag i
POLISACARIDO SEROTIPO 18C 2,20000 &g
POLISACARIDO SEROTIPO 19A 2,20000 &g
POLISACARIDO SEROTIPO 19F 2,20000 g
POLISACARIDO SEROTIPO 23F 2,20000 &g
PROTEINA TRANSPORTADORA CRM 32,00000 =g
197
A i A e o i " ) A S 3
Clasificacion ATC del Producto
Sustancia Sistema Grupo SubGrupo Subgrupo
ATC . . . . o M
Quimica Organico Farmacologico Farmacologica Quimico
- {
NEUMOCOCO .
7 Soliacampo  ANTINFECCIOS VACUNAS VACUNAS
JO7ALOZ S OS PARA USQO VACUNAS ANTIBACTERIA ANTINEUMOCO ~
CONJUGADOS SISTEMICO NAS co
PURIFICADOS 1
Roles por Producto
- -~ T A - 3 -
Rol Nombre / Direccion Pais Depto Ciudad i Email

Razon Social

ACONDICIO OPERACION Carrera 69 COLOMBIA D.C BOGOTA
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Nombre / , . . " .
Rol Razon Social Direccion Pais Depto . Ciudad Email
SDE bodegas 1y
MERCADEQ )
LTDA - OPEN
MARKET
LTDA
PFIZER »
S
EMPACADOR URING BELGICA
Amands,
BELGIUM 2870, Bélai l
N.V. » Selgica |
}
Grange :
PFIZER Castle
IRELAND Business
PHARMACEU Park, Nangor
ENVASADOR TICALS Road, Dublin IRLANDA
UNLIMITED 22, D22 5
COMPANY V8F8, i
Irlanda. ?
I
!
Grange
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- o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
: Ministerio de Salud ;
Republica de Colombia !

CERTIFICADD DE VENTA LIERE No. 2022002182

EL(II)-A) SUSCRITO‘}AA DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS LIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
%gg&hﬁggltlélégféosN PARA SU CGNSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES

EXPEDIENTE: 20011362 RADICACION: 20221023988  FECHA: 2022/p2/02

REGISTRO No.:  INVIMA 2010M-0010461

VENCIMIENTO:  2020/02/28 1

ESTADO: En framite renov .

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER , “ SRR

PRODUCTO: PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOGIGH, 13vn.1.5@ (DIFTERIA
CRM 187 PROTEINA), A o

MARCAS: PREVENAR, St e AT

TITULARES: PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. M

FABRICANTE(S:  BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS TEC. con'domicilis en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA, PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS con domicilio en
IRLANDA, WYETH BIOPHARMA DIVISION OF WYETH PHARMACEUTICALS LLC
(PRINCIPIO ACTIVO) corrdomicilio en ESTADOS-UNIDOS DE AMERICA, PFIZER
IRELAND PHARMACEUTICALS {FRINCIPIO ACTIVO}-con-domicilio en IRLANDA,
WYETH BIOPHARMA DIVISION OF WYETH PHARMACEUTICALS iINC., A
. SUBSIDIARY OF PFIZER INC.{PRINCIPIO ACTIVO) ¢on domicilio en ESTADOS
ZUNIDOS DE AMERICA, WYETH PHARMACEUTICAL DIVISION OF WYETH
}I:\{hoﬁlé?!l!léﬁ,s LLC. {PRINCIPIO AGTIVO) ‘con domicilio’en ESTADOS UNIDOS DE
< "‘“\_‘ T b ,}"'u\

b
Y N

IMPORTADOR(ES):  PFIZER SA,S: con domiicilien BOGOTA=D,C.y ~

ey i X T, -
EMPACADOR(ES): BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, PFIZER IRELAND, PHARMACEUTICALS (PRINCIPIO
ACTIVO) con:domicllio en IRLANDA, PFIZER'MANUFACTURING BELGIUM NV con
domicillo en-BELGICA, JHON WYETH AND BROTHER LTD (WYETH
PHARMACEUTIGALS) con domicilic en REINO UNIDO,

ACONDICIONADOR OPERACIONES N}\GIONﬁl‘:ES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA con
(ES): domicilic en BOGOTA-D.C., .

DESTINO: £ OBSERVACION: . .
< ‘REGISTRO SANITARIO OTORGADOEL DIA {17 DE FEBRERGC DE 2010 ) CON
“ .. VIGENGIA;PRORRQGAPA EN VIRTUD DEL INICIO DEL TRAMITE DE LA
RENOVACION. SEGUN EL ARTICULO 35 DEL DECRETO LEY 18 DE 2012 EL
______REGISTRO SANITARIO-CONTINUARA VIGENTE MIENTRAS EL INVIMA ADOPTE
e A DECISION FINAL SOBRE LA RENOVACION, EN CONSECUENCIA, EL
A%+ . PRODUCTO'PUEDE SEGUIR SIENDO FABRICADO, IMPORTADO, EXPORTADO
/. "v  YCOMERCIALIZADO./
~..._ LA INFORMACION CONTENIDA EN EL. DOCUMENTO PERDERA VALIDEZ S| EL
£ ~REGISTRO SANITARIO SUFRE ALGUNA MODIFICACION QUE HAGA QUE ESTA
™e..  NOSEA COMPATIBLE CON LO AMPARADO POR EL REGISTRO SANITARIO.

it

fa

La [m}i?ési‘égie'ﬁ-;sopo‘rté;"car.tular (pESSEI) es una repraduccién del documento original que se encuentra en

formato electrénico firmado digitaimente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumpli'mjﬁ nto de la ley 527 de 1999 {Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

]
£

Esta cerlificacion es valida ﬂiﬁéé}ilente en su original y por el termino de la vigencia del registro sanitario, la
informacian contenida en el mismo perdera validez si el registro sanitario sufre alguna modificacion que haga
que esta no sea compatible con lo amparado por el registro sanitario,

!
Esta cerificacion se expide a solicitud del interesado el dia 2 de Febrero de 2022 i

Para todos los efectos legales, es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
suministro y divulgacién de la informacion que contiene este certificado.




- AT Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
i i Ministerio de Salud
’ Republica de Colombia
LAwrud v Colon b

NOTA: La Informacién consignada es fiel copia de la inscrita en Ia Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion, El documento electrénico se puede consultaren la
direccion hitp:/fwww.Invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma sa considera en blanco.
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

PREVENAR VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13 VALENTE 7
(DIFTERIA CRM 197 PROTEINA) - Caja x 1 jeringa prellenada por 0,5
mL en vidrio tipo | con o sin aguja

i
¥

Almacenamiento:

INFORMACION GENERAL
Nimero de Registro: INVIMA 2010M-0010461 Concentracion: 32 mecg CRM*IQT: 4.4 mcg
(6B); 2,2 mcyg {12Serotipos)
Activo: Polisacéridos neumococicos (13 Condiciones Venta: Venta béjo formula médica
valente) '
Fecha Vencimiento RS: 2/26/2020 Claslficacion: Vacuna !
Composicidn:
Importador: Pfizer 5.A.5. - Bogola, Colombia
Titular: Pfizer S.A.S.
Fabricante: Pfizer Ireland Pharmaceuticals - Bublin, Irlanda !
Acondicionador: Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda. / Open Market Ltda. - Bogota, Colombla
Farma Farmaceutica: Suspensidn Inyectable Via de Administracién: Intramuscular
Material Envase: Jeringa de vidrio tipo | Vida Util: 36 meses
Codigo ATC: JO7ALO2
Cadigo CUM: 20011382-01
Condiclones Almacenese entre 2 - 8 °C en st envase y empague ariginal




FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Caja x 1 jeringa prellenada por 0,5 mL en vidrio tipo | con o sin
aguja

DETALLES DE LA PRESENTACION:

Empaque Unitario Codigo Pfizer: FO00018155
Largo {(mm}: 98,0

Alto {mm): 50,0

Ancho {mm): 20.0

Peso {gramos): 11.6

Codigo de Barras EAN 13: 7702338101093
Sub - Empaque

Largo (mm): 105.0

Alto {mm): 50.0

Ancho {(mm): 33.0

Peso (gramos): 25.3

Cormrugado

Largo {mm): 343.0

Alto (mmy): 270.0

Ancho (mm): 230.0

Peso (gramos): 3361.3

Codigo de Barras EAN 14:  17703283405479
Otros:
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Rapiiblica de Colombia
Hinisterio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia do Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052857 DE 18 de Diclembre de 2018
Por [a cual se cotcedn un Registro Sanitario
La Dimclora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacianal de Vigllancia de Medicamentos y
Alimantos - INVIMA, en ejardicio de {25 facultades Legales Conferidas en el Decrela 2078 da 2012, Resghucién No.
2014037848 del 14 da noviembre de 2014, Decreto Reglamentatio 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediants escrilo No. 2015097898 del 30 de julic de 2015, el seftor Jaime Enrique Ruiz., actusndo en calidad de
Represeniante Legal de ta socedad MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS, soliciio la concesiGn del Regisiro
Saritario para el producls VARIVAX® VACLNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER a favor de MERCK SHARP & DOHME CORP ubicado en USA.

Qua mediants Autc No. 2015012701 dal 25 de noviembre de 2015, [a Direccidn de Medicamentos y Producios
mamﬁammmmummmumnm:mgmwmmumdasolvenla.producto
terminado, acondicionador, presenlar procedimienios detallados de la prueba de inocuidad, aliegar el sistema de
identificacién de fos loles de produclo fermiinado parn las dos planias, estidios de estabilidad on going de producio
mngxadu,aﬂagm'a:mkuﬁﬁndoverkwmydarﬂese\ranwhwalhmylaFv.anegarsnliclusddamnmdbnde
uso de marea, -

Que mediante escrito radicad con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016, el Interesado allego Iz respuesta al
referido aulo. )

Clue madianta alcance al expedients No. 2016084972 dat 24 de junio de 2018, ¢l Interesado allego curtificado de BPM de
MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en Holanda.

Qmmetﬁamealmnceslexpe:ﬁemauo.zt)ﬁmm%ddzadeiuﬁode201E.elhmadoaﬂegéwﬁﬁmdadeanaﬁum
¥ el producta da produccién de lote.

Qus mediante alcance al expedients No. 2016110611 del 12 de agosto de 2016, ef interesado allegd muesias para el
wxyt:lmdumﬁdadallabo:atorindapmdudnsﬂmgicosdeleulﬁndedarnonﬂmidadalmuderegh!m
sanitario.
Quemdlatﬂua!mncealerpediamnNo.20161630?86e|17demﬂemhmdainﬁ,saanegbellnfoﬂmpmpaﬂedel
faboratario en donde indica qua e! producto cumple con los pardmetros de caldad,

Quanwtﬁanlndcaimalmq:edienﬁeNo.2015183464del17d8NuuiembmdeZD16,elhtefesadoaﬂegdmphdelos
cutlificados da Buenas Prichicas de Manfacturs de Patheon Manufactiwing Seviches L1 y Merck Sharm & Dohme BV.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez reviseda la documentacidn allagada, este despacho se permite hacer las siguisntes consideraciones.

Querevisadoelcerﬂﬁuadndamymwmnmddnqualdeh(:éma:adaComem’n.seevidcndéquaelseﬁur
JamEmiquuiz.seemmhsaﬂnmmompmenmhga!delasodedaﬁuerd(sham&mhm(:o!nmhla
SAS

QueelhmmanegbmmMoemedowhSupmmndademmvcmuodemmeWM,
uryotitulareslasodedadMmmm&mmm@.mmmmwmmhdmm
productos dase 5.

Que mediante doczrments No. ZB21-SNGH WHO se carfifica el cumplimienta de las Buenas Pricticas de Manufactura
paraelfabﬁ(zmndelpmdtmmnhadDMERCKSHARP&DOHMECORP(MQ’&MW&QDM)@MDW
£325 Old Oxford Road Durham, NG 27712 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, ton vigencias hasta 13 da abrilde 2017,

Qmmed‘amdmmnmmwwmmmdmmhbmcdalasanasPrédlwsdeMmﬂam
pmdmbﬁwmuhmmmypmdmmmmuERCKSHAﬂP&DO}MECORP.ubicaduen 7o
Sumneytown Pike, West Peint . PA 15486 ESTADOS UNICOS DE AMERICA can vigencia hasta el 13 da abril de 2017,

Que medianta 13 respuesta de aulo radicada con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2015, se aliego cerliicade de
Buenas Praclicas de Manufaciiza del fabricante del Scivents VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. KG.
ubicado en Schitzenstrasse 87 UND 99-101, 86212 RAVENSBURG - ALEMANIA expadido por Cenfro de viglancia y

derts Weckanl d4 1 Lk, an Bona,

f—TT
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JEF CRT -

—




"

-

[T g o

i TAY TQUIDAD (DOLACHIE

P .

Repiblica de Colombia
Ministerlo de Saludt y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Aflmentos — INVIRA

RESOLUCION No, 2016052957 DE 16 da Diciembre de 2016
Por la cual se conceds un Ragistro Sanitario
La Directora do Medicamentos y Productos BiolSgicos del Institnto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resoluciin No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decrela Reglamentario 677 de 1985 y Loy 1437 de 2011,

control de Baden —“Wikritembery con cerfificado No DE_BW_D{_ GMP_2015_0092 con vigencia hasta el 30 de junio de
2017.

Que aicancs al expediante No. 2016163464 del 17 de Noviembra da 2018, el interesado allego certificado de No,
NUH1{5/1005102 se pera ef fabricante det solvents PANTHEON MANUFACTURING SERVICES LLC ubicado en 5800
Martin Luther King JR. Highway, Greemille, NC 27834 ESTADOS UNICOS expedide por la Oficina da Inspeccitn da
Sghn—ﬁsmuos Fammacéuticos y Tecnologla Meddica da los pafses bajos, con vigencia hasta el 05 da noviembra de i
2018, i

Que medlants documento No. ZB2K-SN6H WHO, se allegd CPP en donde avale el cumplimienio de las Buenas
Practicas de Manufactura el fabricante ds solvente JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC ubicado en ef 3525 North Regal
Street Spokane WA 992074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA con vigencia hasta ef 13 de abril de 2017, i

Omﬂmdiantaak:amea!expedlmteNo.2815183454det17derbnﬂ:redezu1ﬁ.suaﬂegoelwniﬁcadodaBuenas
Précticas da Manufaciura Mo, NUH15/1006689 para ef acondicionadar MERCK SHARP & DOHME 8. V. tibicado en
Wearderweg 39, Haardem, 2031BN, HOLANDA expedido por la  Oficina de Inspeccidn de Salud -~ Asuntos
FarrmcémimsyTeuwloglaMéd’mdemPais&Bajcsmnvigerﬁashaslaleﬂdeuepﬂamhmdemi&

Que ravisada fa base de datos del INVIMA, las Buenas Pricticas de Manufachma del econdicionador SERVICEUTICOS E
LTDA (Bodegas 11 y 12) ubicado en el Kiomatro 2.5 Via Funza-Siberia, Parque Indusirial San Dlego - CUNDINAMARCA !
fueron emitidas por este Institto, con vigencia hasta el OG/07/2018 conforme a la Resokmddn No., 2015021002 det .
081/06/2015. !

Que el inserto aprobado mediante et Acta 03 de 2015 numeral 3.43.8 la Saby Especializada da Medicamentos y :
Produclos Bioldgicos recomienda aprobar el Inserio versién 08-2013 y Ia Informacisn para presaibir versién 06-2013,
pata ¢! producto de la referencia.

CQue con base en el Decreto 677 de 1985, Dacralo 2086 de 2010, a nomma farmacaolbgica No. 18.1.1.0.N10, Acta No, 03
de 2015 numeral 3.1.3.8 de [a Sala Especiafizada da Comisibn Revisora y Ia docimentacidn allegada por ef interesads !
p:whosmdioléuﬁnoybgn!.!ammdemmyﬁodmsﬁblégm, :

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIQ por el irmino de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2016M-0017504

TiPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

THULAR(ES): MERCK SHARP & DOHME CORP. ubicado en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): -~ MERCK SHARP & DOHME CORP (Merck Manufacturing Divisién) (PRODUCTO
TERMINARO) ubicado en 5325 OM Oxford Road Dutham, NC 27712 ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

~ VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. K.G. (SOLVENTE) ubicado en
Schillzenstrasse 87 UND 89-101, B8212 RAVENSBURG — ALEMANIA.

- MERCK SHARP & DOHME CORP. (SUSTANCIA ACTIVA Y PRODUCTO
TERMINADO) ubicado en 770 Sumneylown Piks, West Point . PA 18485 ESTADOS
UNICOS DE AMERICA.

- PANTHEQON MANUFACTURING SERVICES LLG (SOLVENTE) ubicado en 5300
Marlin Luiher King JR. Highway, Greenville, NC 27834 ESTADOS UNICOS.

- JUBILANT HOLUISTERSTIER LLC (SOLVENTE) ublcado en el 3525 North Regal
Strest Spokane WA 892074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME COLOMEIA $.A.S ublcado en la Calls 100 No, 733 Pieo 8 |
en BOGOTA D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME B, V. Ubkcado en Waandarweg 3¢, Haarlem, 2031BN, {

HOLANDA. SERVICEUTICOS LTDA (Bodegas 11 y 12) ubicado en el iGlometro 2,5 Via
Funza-Sheria, Pamque Industrial San Disgo - CUNDINAMARCA

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
Mexloond i Vigiuoria da ted 7itmemer — DRTAL
Lomea DS |
I 290R

Bogeni - (c'ocdin
LT
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Repiblica do Colombia
Minlsterio de Sajuy ¥ Protecclén Social
Instituto Nacional dg Vigllancta de Medicamentos ¥ Allmantos - INVIVIA {

FGRMA FARMACEUTICA: POLVO LIOFILIZADD
SUBCUTANEA

VIA ADMINISTRACION:

FRINCIFIOS ACTIVOS: Cada dosis de 0.5mL confianas VIRUS VIVO ATENUADG DE VARICELA DE LA CEPA
OAl MERCK: 1,350 UFC,

PRESENTACION

COMERCIAL: CAIAPOR 1Y 10 VIALES CON TAPON BUTILO GRIS ¥ SELLO DE ALUMINIO MAS

0E
FLIF OFF CON BOTON PLASTICO MAGENTA CONTENIENDO EL LIOFILIZADG + 1
Y 10 VIALES DE VIDRiD CON DILUENTE AGUA + INSERTO; CAJA POR 1Y 10

€O AGUA
INDICAGIONES: VARIVAX® ESTA INDICADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA VARICELA EN '
NOTADE PERSONAS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES :
FARMACOVIGILANGIA; LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA DEBEN PRESENTARSE r

A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO *

B ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA, CON 1A PERIODICIDAD

ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28 DE MAYQ DE 2004,
CONTRAINDICACIONES ¥

ADVERTENCIAS; HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA, |
INCLUYENDO GELATINA, ‘

HISTORIA DE REACCIGN ANAFILACTOIDE A LA NEGMICINA (CADA DOSIS CE
VACUNA RECONSTITLIIDA CONTIENE TRAZAS DE NEOMICHA),

DISCRASIAS SANGUINEAS, LEUCEMIA, LINFOMAS DE CUALQUIER TIPO, U
OTROS NEOPLASMAS MALIGNOS QUE AFECTEN La MEDULA OSEA O LOS

SISTEMAS LINFATICOS.
TERAPIA INMUNOSUIPRESORA (INCLUYENDO CORTICOSTEROIDES EN pOSIS {
ALTAS; SIN EMBARGO, VARIVAX (REFRI NO ESTA CONTRAINDICADA '

PARA USO CcON CORTICUSTERGIDES '?ggl?:%g O CORTICOSTEROIDES EN
DOSIS BAJAS, COMO SE UTILIZAN COMUNMENTE PARA LA PROFILAXIS DEL
ASMA. LOS INDMDUOS QUE RECIBEN MEDICAMENTOS INMUNOSY

SON MAS SUSCEPTIBLES A1 AS INFECCIONES QUE LOS INDIVIDUOS SANOS. LA
VACUNACION CON UNA VACUNA DE VIRUS VIVOS ATENUADOS CONTRA LA i
VARICELA PUEDE RESULTAR EN UN SARPULLIDO MAS EXTENSO ASOCIADO
CON LA VACUNA O DISEMINADA EN INDRIDUOS QUE RECIBEN
DOSIS INMUNOSUPRESORAS DE CORTICOSTEROIDES.

ESTADOS DE INMUNCDEFICIENGIA PRIMARIA ¥ ADQUIRIDA, INCLUYENDG LA
INMUNOSUPRESION £ ASCCIAGION CON £ SIDA U  GOTRAS
MANIFESTACIONES clnicas  pe INFECCION CON VIRUS DE
INMUNODEFICIENGA, HUMANA, EXCEPTO POR LA INVUNOSUPRESION EN
NINOS ASINTOMATICOS CON PORCENTAJES DE LINFOCITOS TCD4 25%.

HISTORIA FAMILIAR DE INMUNCDEFICIENCIA CONGENITA O HEREDITARIA, A
MENOS QUE sg DEMUESTRE 1A INMUNOCOMPETENGIA DEL RECEPTOR
POTENCIAL DE LA VACUNA, TUBERCULOSIS ACTIVA NG TRATADA,

CUALQUIER ENFERMEDAD FEBRIL ACTIVA CON FIEBRE >38,5°C (>101,3F); SIN
EMBARGO, LA FIEBRE DE BAIG GRADO EN S/ NO ES UNA CONTRAINDICACION
PARA LA VACUNACION,

EMBARAZO; LOS POSBLES EFECTOS DE LA VACUNA EN EL DESARROLLO '
FETAL S8E DESCONOCEN EN ESTE MOMENTO, SIN EMBARGO, SE CONOCEQUE |
LA VARICEL A DE TIPQ SILVESTRE ALGUNAS VECES CAUSA DARD FETAL. 81 SE
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Replblica do Colombia
Miristerio da Salud y Proteccldn Social
Instituto Nacional da Vigilancia de Hedicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 do Dlciambra de 2016
Porla cmlseeoly:eds un Regislrn Sanitario

REALIZA LA VACUNACION DE MUJERES POSPUBERES, SE DEBE EVITAR EL
EMBARAZO DURANTE LOS TRES MESES SIGUIENTES A LAVACUNACION

PRECAUCIONES Y AOVERTENCIAS: SUMINISTROS DE TRATAMIENTO
ADECUADO, INCLUYENDGO EPINEFRINA EN INYECCION (3:1000), DEBEN ESTAR
DISPONIBLES PARA USO INMEDIATO EN CASO QUE OCURRA UNA REACCION

SE DESCONOCE LA DURACION pE LA PROTECCION FRENTE A LA INFECCION
FOR VARICELA DESPUES DE 1A VACUNACION CON VARIVAX (REFRIGERADA).

LA SEGURIDAD Y A DE VARIVAX (REFRIGERADA) NO SE HA
EBTABLECIDO EN NIROS ¥ ADULTOS JOVENES QUE SE CONQCE ESTAN
INFECTADGS CON E INMUNODEFICIENGIA HUMANA CON O siN

POR LO TANTD, LOS RECEPTORES DE 1A VACUNA GEBEN TRATAR DE EVITAR, i
SIEMPRE QUE SEA POSIBLE, £L CONTACTO CERCANO CON PERSONAS ;
SUSCEPTIBLES DE ALTD RIESGO HASTA POR SEIS SEMANAS DESPUES QE LA ;
VACUNACION, EN CIRCUNSTANCIAS DONDE EL CONTACTO cON PERSONASDE '
ALTO RIESGO ES INEVITABLE, EL RIESGO POTENCIAL DE TRANSMISION DEL, ;

VIRUS DE LA VACUNA SE DEBE SOPESAR FRENTE AL RIESGO DE ADQUIRIR ¥ i

EL VIRUS DE VARICELA  TiPO SIVESTRE. INDNMDUOS
SUSCEPTIBLES DE ALTO RIESGO INCLUYEN:
-NDIVIDUOS MJUNOCOW’ROMEUDOS
-MUJERES SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE VARICELA QO
EVIDENCIA DE LABORATORIG DE INFECCION PREVIA
-INFANTES RECIEN NACIDOS DE MAGRES SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE
VARICELA O EVIDENCIA DE LABORATORIO DE INFECCION PREVIA

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN R EN LAS ETIQUETAS ¥

SANIT,
PARTE DE ESTE INSTRUTO,
"TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL Q PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANTTARID Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS

VIBA UTIL: DOS {2) AROS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR ENTRE 2‘CY8'CENSUENVASEYEMPAQUE ORIGINAL.
EXPEDIENTE No,: 20087237

RADICACION No,: 2015097998
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Ministerio do Salud y Protaccién Social
Instltuto Nacional de Vigilancia do Hodicamentos y Alimantos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016052057 DE 18 de Dictembro da 2015
Portacual se conceds un Registro Sanltario
La Direclora do Medicamentns ¥ Productos Biologicos del tnstityg Nacional da Vigilancia dg Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las faculladas Legales Conferidas en el Dacreta 2078 da 2012, Rasclucian No,
2014037846 del 14 ds noviembre de 2014, Decrato Reglamentaric 677 de 1985y Lay 1437 de 2014,
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ARTICULD CUARTO: Conlm la presente Resolucian procede Unicamente gf Recursa de Reposleitn, que debers
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE
Dada en Bogots, D.C. 2 los 16 ds Diciembre de 2015
Eslnespacto,hastalaﬂmammmenhhm

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyects: Legal: avilegash, Técrico: flaont Revisd: Cording_medicamentos
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VARIVAX® (Refrigerada) 'LPIV210-1-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacisn estable en refrigerador]

CIRCULAR DEL PRODUCTO MUNDIAL LPI-V210-I-ref-032016

i
VARIVAX® (Refrigerada) i

[Vacuna de Virus Vivos contra ia Varicela (Oka/Merck), Formulacién estabie an
refrigerador]

Ll *CLASETERAPEUTICA . = = SR Y i |

VARIVAX® (Refrigerada) es una vacuna de virus vivos atenuados (una preparacion liofilizada
de la cepa de varicela Oka/Merck).

LE.__ INDICACIONES . ., o e v A T S S |

e

VARIVAX® (Refrigerada) ests indicada para la vacunacién contra |a varicela en personas de 12
meses de edad y mayores.

L+ DOSIFICACIONY ADMINISTRACION 7T

PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA.,
No inyectar por via intravenosa.

Cada dosis contiene aproximadamente 0.5 mL después de la reconstitucion Y es adminisirada
por inyeccidn subcutanea.

Nifios (entre 12 meses y 12 afos de edad)

* Sila segunda dosis es administrada, debe haber un intervalo minimo de 3 meses enire
dosis,

Adolescentes (mayores a 13 afos de edad) y Adultos
* Dos daosis, administradas con una diferencia de minimo 4 semanas

El sitio preferido para Ia inyeccion es la cara externa de la parte superior de| brazo (region
deltoidea),

Métodos de administracidn

Jeringa prellenada del diluyente:

Para reconstituir la vacuna, inyectar todo el diluyente (0,7 mL) en la jeringa prellenada en el vial
de la vacuna liofilizada y agitar suavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el

No congelar la vacuna reconstituida.

1
H




VARIVAX® (Refrigerada) LPI-V210-l-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material
particulado y cambio de color antes de |a administracién, siempre que la solucién y el envase Io
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un liquido transparente, incoloro a
color amarillo palido,

Vial de diluyente: :

El diluyente se debe se debe mantener a una temperatura de 2 a 8°C o mas frio (36 a46°F o
mas frio). 7

Para reconstituir la vacuna, extraer primero 0,7 mL de diluyente en Ia jeringa a utilizarse para Ia
reconstitucidn. Inyectar todo el diluyente en la jeringa en el vial de la vacuna liofilizada y agitar
stavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el contenido en una jeringa e inyectar
el volumen total (aproximadamente 0,5mL) de la vacuna reconstituida por via subcutanea,
preferiblemente en la cara externa de la parte superior del brazo {region deltoidea) o muslo
anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE ADMINISTRE INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA RECONSTIT UCION, CON EL FIN DE MINIMIZAR LA PERDIDA DE
POTENCIA, DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA NO SE UTILIZA DENTRO DE
LOS 30 MINUTOS.

No congelar la vacuna reconstituida,
PRECAUCION: Se debe utilizar una jeringa estéril sin canservantes, antiseépticos, y detergentes

para cada inyeccién yfo reconstitucion de VARIVAX® (Refrigerada) porque estas sustancias
pueden inactivar los virus de la vacuna.

Es importante utilizar una jeringa y aguja estéril por separado para cada paciente para prevenir
la transmisién de agentes infecciosos de un individuo a otro,

Para reconstituir la vacuna, utilizar unicamente el diluyente suministrada (Diluyente Estéril para
Vacunas de Virus Vivos de Merck Sharp, & Dohme), debido a que no tiene conservantes u
otras sustancias anti-virales que podrian inactivar el virus de la vacuna,

1
Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por :material
particulado y cambio de color antes de Ia administracidn, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un llquido transparente, incoloro a
color amarillo pélido. i

!

{1V, : . .CONTRAINDICACIONES = e L e .|

Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo gelatina. !

Historia de reaccion anafilictoide a la neomicina {cada doslis de vacuna reconstituida contiene
trazas de neomicina).

Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo, u otros neoplasmas malignos que
afecten la médula ésea o los sistemas linfaticos.

Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en dosis altas; sin embargo, VARIVAX®
(Refrigerada) no esta contraindicada para uso can corticosteroides tépicos o corticosteroides en
dosis bajas, como se utilizan comtnmente para la profilaxis del asma. Los individios que
reciben medicamentos inmunosupresores son mas susceptibles a las infecciones que los
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VARIVAX® (Flleﬁigt?rada) LPI-V210-1-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicels (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

individuos sanos. Lg vacunacién con una vacung de virus vivos atenuados contra Ia varicela
puede resultar en un sarpullido mas extenso asociado con la vacuna o enfermedad diseminada
en individuos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides.

Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo |a inmunosupresién  en
asociacion con el SIDA U ofras manifestaciones clinicas de infeccion con virus de
inmunodeficiencia humana, ©Xcepto por la inmunosupresion en nifios asintomaticos con
parcentajes de linfocitos T CD4 225%

Historia familiar de inmunodeficiencia congénita o hereditaria, 2 menos que se demuestre [a
inmunocompetencia del receptor potencial de la vacuna,

Tuberculosis activa no tratada. .

Cualquier enfermedad febril activa con fiebre >38,5°C (>1 01,3°F); sin embarga, la fiebre de
bajo grado en si no es una contraindicacion para Ia vacunacion,

Embarazo; los posibles efectos de Ia vacuna en el desarrollo fetal se desconocen en este
momento. Sin embargo, se conace que la varicela de tipo silvestre algunas veces causa dafio
fetal. Si se realiza |a vacunacion de mujeres posptberes, se debe avitar g embarazo durante
los tres meses siguientes a la vacunacisn (ver EMBARAZO).

LV.  PRECAUCIONES = "o N T T B |

Suministros de tratamiento adecuado, incluyendo epinefrina en inyeccisn (1:1000), deben estar
disponibles para uso inmediato en casc qQue ocurra una reaccién anafilactoide.

1
Se desconoce la duracisn de Ia proteccion frente a la infeccién por varicela después de |a
vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada). [

Transmisién
La experiencia pos-comercializacion sugiere que Ila transmisién del virus de Ia vacuna puede
ocurrir rara vez entre los vacunados sanos que desarrollan un sarpullido tipo varicela y
contactos sanos susceptibles. También se ha reportado la transmision dej virug de Ia vacuna en
los vacunados que no desarrolian sarpullido tipo varicela.

Por lo tanto, los receptores de la vacuna deben tratar de evitar, siempre que sea posible, el

resgo potencial de transmisidn del virus de la vacuna se debe sopesar frente g riesgo de

adquirir y transmitir el virus de varicela tipo silvestre. Individuos susceptibles de alto riesgo

incluyen: t

¢ individuos inmunocomprometidos

* mujeres embarazadas sin historia documentada de varicela o evidencia de
laboratorio de infeccidn previa
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VARIVAX® (Refrigerada) LPIV210-I-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacisn estable en refrigerador)
* infantes recién nacidos de madres sin historia documentada de varicela o evidencia
de laboratorio de infeccion previa.

u[] EMBARﬁZQ}]f,_._.‘%_w_‘,‘;}f T A vy € T A n SR 1

no se debe administrar a mujeres embarazadas; mas aun, el embarazo se debe evilar durante

LVIL. *. MADRES EN PERIODO DE LACTANGIA e e T ]

Se desconoce si el virus de ja vacuna de varicela se secreta en leche matema. Por Ia tanto,
debido a que muchos virus Se secretan en leche materna, se debe tener precaucion si
VARIVAX® (Refrigerada) se administra a una mujer en lactancia, I

Ll \USOPEDIATRICO " -~ . o T L oo ]

No hay datos clinicos disponibles sobre la seguridad o eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) en
nifios menores de un afio de edad. No se recomienda la administracion a infantes menores de
doce meses de edad.

LIX. - INTERACCIONES FARMACOLOGICAS - R N IR

La vacunacion se dehe aplazar durante al menos 5 meses después de transfusiones de sangre
o plasma, o la administracién de inmunoglobulina o inmunoglobulina de varicela zéster (VZIG,
par sus siglas en Inglés).

H
R . 1 .
Después de ia administracién de VARIVAX® {Refrigerada), no se debe administrar cualquier
inmunoglobulina incluyendo VZIG durante jos 2 meses siguientes, a menos que su uso:supere
los beneficios de la vacunacion,

Los receptores de ia vacuna deben evitar e] uso de salicilatos durante |as § Semanas siguientes
a la vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada) debido a que el sindrome de Reys: se ha
reportado despusés del uso de salicilatos durante la infeccion de varicela de tipo silvestre.

Los resultados de los estudios clinicos indican que VARIVAX® (Refrigerada) se puede
administrar de forma concomitante con M-M-R Il {Vacuna de virus vivos contra Sarampidn,
Parotiditis y Rubéola), TETRAMUNE {(vacuna adsorbida de toxoides diftérico v teténico vy tos
ferina y vacuna conjugada de Haemophilus b), o COMVAX (vacuna contra Haemophilus
influenzae tipo b y hepatitis B), Si VARIVAX® (Refrigerada) no se administra de forma
concomitante con M-M-R 11, se debe esperar un intervalo de 1 mes entre las 2 vacunas de virus
vivos.

Los datos limitados de un producto experimental que contiene Ia vacuna contra la varicela
sugieren que VARIVAX® (Refrigerada) se puede administrar de forma concomitante con.DTaP
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VARIVAX® {Refrigerada) LPI-V210-1-ref-03201 6
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicala (Oka/Merck), Fermulacién estable en refrigerador]

(difteria, tétanos, pertussis acelular) y PedvaxHIB [Vacuna conjugada de Haemophilus b
{conjugada con preteina meningocécica)] utilizando sitios y Jeringas diferentes con OPV
{vacuna antipoliomielitica oral), :

LX.:  EFECTOS SECUNDARIDS R a 7

Estudios clinicos

nifios, adolescentes, y adultos sanos. La vacuna de Ia varicela (Oka/Merck) fue generaimente
bien tolerada,

En un estudio doble clego, controlado con placebo entre 956 nifios Y adolescentes sanos, 914
de los cuales se confirmaron serologicamente como susceptibles a3 |a varicela, las tinicas
reacciones adversas que ocurrieron en una tasa significativamente superior en Jos receptores
de {a vacuna que en receptores del placebo fueron dolor y enrojecimiento en el sitio de
inyeccidn y sarpullido tipo varicela. }

Nifios de 1 a 12 afios de edad *

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 8300 nifios Sanos monitoreados hastg
Por 42 dias después de una dosis tnica de la vacuna contra la varicela (Oka/Merck), fiebre,
molestias en el sitio de inyeccion, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia
decreciente de Ia sigufente manera: molestias en el sitio de inyeccisn (dolor/molestia,
inflamacidn y/o eritema, sarpullido, prurito, hematoma, induracién, rigidez); fiebre oral >1 02°F
(38,9°C); sarpuliido tipo varicela (generalizado, mediana de S lesiones); sarpullido tipo varicela
(sitio de inyeccidn, mediana de 2 lesiones), ’

Adolescentes y adultos de 13 afnos de edad y mayores

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 1600 adolescentes Y adulfos sanos, la
mayorla de los cuales recibieron dos dosis de vacuna contra Ja varicela (OkafMerck) v se
menitorearon hasta baor 42 dias después de cualquier dosjs, fiebre, molestias en el sitio de
inyeccién, o sarpullidos se reporiaron en orden de frecuencia decreciente de la siguiente
manera; molestias en el sitip de Inyeccion (dolor, eritema, inflamacion, sarpullido, prurito,
pirexia, hematoma, induracién, enturnecimiento); fiebre oral >100°F (37,8°C); sarpullido tipa
varicela (generalizado, mediana de § lesiones); sarpullido tipo varicels (sitio de inysccian,
mediana de 2 lesiones).

Los siguientes efectos Secundarios adicionales se reportaron sin tener en cuenta la causa
desde la comercializacién de la vacuna:

Cuerpo como un todo: Anafilaxia (incluyendo shock anafildctico) y fenémenos relacionados tal
come edema angioneurdtico, edema facial, y edema periférico; anafilaxia en individuos con o
sin histotia de alergia.

Trastornos  oculares: Retinitis  necrofizante (reportada  solamente en  individuos
inmunocomprometidos).

Trastornos Gastrointestinales: Nauseas, vémito,

Sistema hemético Yy linfético: Anemia aplasica; trombaocitopenia (incluyendo  ptirpura
trombocitopénica idiopatica (ITP por sus siglas en inglés)), linfoadenopatia. ’
Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de [a vacuna).

—




VARIVAX® (Refrigerada)

LPI-V210-)-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela {(Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]
1
S, accidente cerebrovascular; mielitis transversa; sindrome de
ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis aséptica,

}Vervioso/psiquiétrico: Encefaliti
Guillain-Barré; parélisis de Bell;
mareo, parestesia; irritabilidad.

Respiratorio: Faringitis; heumonia/neumonitis e Infeccion del tracto respiratorio superiar,
Piel: Sindrome de Stevens-Johnson; eritema multiforme; porpura de Henoch-Schfjnlein;

infecciones bacterianas secundarias de la piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y celulitis;
herpes zéster.

LXI.Z:;;.*<-¥'SOBRED'0'SISQ SN R S e T R |

No existen datos con respecto a la sobredosis.

EXi DISPONIBILIDAD o T R I T |

Caja plegadiza que contiene 1 vial con polvo liofilizado (vacuna) + un vial con e} diluente agua
esteril para inyeccion + inserto.,

Varivax® Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck) Registro Sanitario: INVIMA
2016M-0017504.

Este documento fue revisado por Gltima vez en Marzo de 2016,

€9 MSD
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Observacionas

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE, EL TITULAR Y EL
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION
DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A
LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA
VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO. f
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Descripcion IUM No se encontraron datos
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Informacién Farmacoldgica

R

VARIVAX® (Refrigerads) esta indicada para la vacunacién Norma

Indicac . A Farmac
. contra la varicela en individuos de 12 meses de edad y . . 18.1.1.0.N10
iones: olégica

mayores. .
Contrai Antecedente de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo gelatina. Antecedentes de
ndicaci reaccién anafilactoide a la neomicina {cada dosis de vacuna reconstituida contiene trazas de neomicina).
ones: Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u otras neoplasias malignas que afecten la médula

Gsea o los sistemas linfaticos. Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en dosis altas); sin
embargo, el uso de VARIVAX® (Refrigerada) no esta contraindicado con corticosteroides tépicos o
corticosteroides en dosis bajas, como se usan cominmente para la profilaxis del asma. Las personas que toman
medicamentos inmunosupresores son més susceptibles a las infecciones que las personas sanas. La vacunacion
con |a vacuna de virus vivos atenuados contra |2 varicela puede ocasionar una erupcién mas extensa asociada a
la vacuna o enfermedad diseminada en individuos con dosis inmunosupresoras de corticosteroides. Estados de
inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo inmunosupresion asociada al SIDA u otras manifestaciones
clinicas de infeccion con virus de inmunodeficiencia humana, excepto inmunosupresidn en nifios asintomniticos
con porcentajes de linfocitos T CD4 725%. Antecedentes familiares de inmunodefidencia congénita o

e dibnwln o cnemmm wree mn et ke (o mmrmnin mlpm ol fmemmttie m Fal e m il e mmmn d I, e o 'l'..li- []
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bajo grado por si misma no es una contraindicacién para la vacunacién. Embarazo; en este momento se
desconocen los posibles efectos de la vacuna sobre el desarrollo fetal. Sin embargo, se sabe que la varicela de
tipo silvestre a veces causa dafio fetal. Si se lleva a cabo la vacunacién de mujeres postpdberes, se debe evitar el
embarazo durante Jos tres meses siguientes a la vacunacién. |

:

Deben estar disponibles provisiones adecuadas de tratamiento, incluyendo adrenalina inyectable (1:1000), para
uso inmediato en caso de que se produzca una reaccién anafilactoide. Se desconoce la duracién de la
proteccion contra la infeccidn por varicela después de la vacunacién con VARIVAX® (Refrigerada). No se han
establecido la seguridad y eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) en nifios y adultos jovenes gue se sabe estan
infectados con el virus de inmunodeficiencia humana, con y sin evidencia de inmunosupresion. Transmision La
experiencia post-comercializacién sugiere que la transmisién del virus de varicela de la vacuna {Oka/Merck) que
resulta en infeccion por varicela incluyendo enfermedad diseminada, puede ocurrir en raras ocasiones en
receptores de la vacuna (que desarrollan o no desarrellan una erupcién parecida a la varicela) y contactos

Precau susceptibles a la varicela incluyendo tanto individuos sanos como individuos de alto riesgo. Por lo tanto, los
ciones receptores de la vacuna deben intentar evitar, siempre que sea posible, el contacto estrecho con individuos

y susceptibles de alto riesgo hasta por seis semanas. En circunstancias donde el contacto con personas de alto
Advert riesgo es inevitable, debe sopesarse el riesgo potencial de transmisién del virus de la vacuna contra el riesgo de
encias: contraer y transmitir el virus de varicela tipo silvestre. Los individuos susceptibles de alto riesgo incluyen: o

individuos inmunccomprometidos ¢ mujeres embarazadas sin antecedente documentado de varicela o
evidencia de labaratorio de infeccidn previa o recién nacidos de madres sin antecedente documentado de
varicela o evidencia de laboratorio de infeccién previa. Los receptores de vacunas deben evitar el uso de
salicilatos durante 6 semanas después de Ia vacunacion con VARIVAX® ya que se ha informado e} sindrome de
Reye después del uso de salicilatos durante la infeccion por varicela de tipo salvaje. Hay un niimero insuficiente
de casos de varicela avanzada entre los nifios, adolescentes y aclultos vacunados para evaluar Iz tasa de
proteccion de VARIVAX® contra las complicaciones graves de la varicela (por ejemplo, encefalitis, hepatitis,
neumonia) y durante el embarazo (sindrome de varicela congénita).

La vacunacién debe diferirse durante al menos 5 meses después de transfusiones de sangre o plasma, o de [a
administracién de inmunoglobulina o inmunoglobulina de varicela-zéster (VZIG, por sus siglas en inglés,
varicela zoster inmune globulin). Después de la administracién de VARIVAX® (Refrigerada), no debe
administrarse ninguna inmunoeglobulina gue incluya VZIG durante los 2 meses siguientes, a menos que su uso
supere los beneficios de la vacunacion. No hay casos de Sindrome de Reye observados tras la vacunacién con
Varivax®. Los receptores de Ja vacuna deben evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas después de la
vacunacién con VARIVAX® (Refrigerada), ya que se ha reportado sindrome de Reyé después del uso de
salicilatos durante la infeccion por varicela de tipo silvestre. Los resultados de los estudios clinicos indican que

Interac VARIVAX® (Refrigerada) se puede administrar concomitantemente con M-M-R Il (Vacuna de Virus Vivos contra

ciones Sarampion, Parotiditis y Rubéola), toxoides diftérico y tetanico, y vacuna contra pertussis adsorbida y vacuna
combinada conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b, o vacuna combinada de Conjugado contra
Haemophilus influenzae tipo b (Conjugado de Proteinas Meningocdcicicas) y vacuna contra Hepatitis B
(Recombinante). Si VARIVAX® (Refrigerada) no se administra concomitantemente con M-M-R i, se debe
observar un intervalo de 1 mes entre las 2 vacunas de virus vivos. Informacién limitada de un producto
experimental que contiene la vacuna contra la varicela sugiere que VARIVAX® (Refrigerada) se puede
administrar concomitantemente con DTaP (difteria, tétanos, pertussis acelular) y PedvaxHIB [Vacuna Conjugada
«contra Haemophilus b (Conjugado de Proteinas Meningocdcicas)] utilizando sitios de inyeccidn y jeringas
separadas y con OPV (vacuna oral de polio virus).
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FARMACOVIGILANCIA - MSD

Seguridad de los medicamentos, componente
fundamental en la mision de MSD

€% MSD

[P

La misién principal de MSD como compafrila farmacéutica Iider a nivel. mundial, es el proveer productos y servicios distintivos e
innovadores que salven vidas y satisfagan las necesidades de los clientes. En este sentido, MSD ha generado grandes esfuerzos
clentificos, humanos y economicos en el desarrollo e investigacion clinica de las medicamentos {bajo los mas altos estandares de
practica clinica), para asegurarles a los pacientes y usuarios la SEGURIDAD y CALIDAD final de los mismos. Sin embarge, a pesar
de lo anterior, en cierlos grupos de pacientes y en condiciones particulares de uso, pueden presentarse eventos o situaciones que
llevan a dafios en la salud de los pacientes o usuarios. En Iz mayoria de los casos los beneficios que ofrecen los medicamentos

“con relacion al rlesgo (probabilidad de ocurrencia de un dafio) es mayor, por lo que se utilizan ampliamente en el tratamiento da

diferentes enfermedades y condiciones clinicas. Esta relacién entre los riesgos ¥ los beneficios de los medicamentos y productos es
lo que se conoce como el PERFIL DE SEGURIDAD, el cual debe ser objelo-de supervision y vigilancia de forma permanente, tanto
par el equipe médico que hace uso de los medicamentos como por los miembros de la compafila responsables de su desarrollo y

produceion.

£ Qué es un evento adverso?

Un evento adversc es cualquier cambio DESFAVORABLE y
no INTENCIONADCO en la salud del paciente o usuario, que
Incluyen cambios en la estructura (signos), funciones
(sintomas) o quimica (datos de laboratorio) del cuerpo, que
se presenta posterior al uso de cualquier producto de MSD,

&Por qué se presentan los eventos adversos?

Los medicamentos son sustancias quimicas que acltian en
diferentes organos y sistemas del cuerpo, generando un
efecto farmacologico o terapéutico en cada uno de ellos, que
genera como resullado la mejora de una condicion clinica
determinada para cada uno de los pacientes. Estos efectos
pueden ser positivos {esperados o deseados) o negativos (no
esperados o adversos) y pueden varar de individuo a
Individue. La variacién del efecto esta condicionada por
diferentes factores, relacionados tantc con la con la
naturaleza del famaco (Via de administracion, dosis,
concentracion), comeo con las caracteristicas de los
pacientes, (raza, peso, sexo y condiciones fisiolégicas y

‘patoldglcas previas). La determinacion de la magnitud de

cada uno de los efectos de un farmaco y su impacio en clinico
en el paciente, esta rigurosamente evaluado a través de un
proceso-de investigacion clinica-en la cual tanto individuos
sanos como enfermos son expuestos a los tratamientos y son
seguidos los efectos, Este proceso cubre una amplia variedad
de pacientes y condiciones de uso, con el animo de identificar
las formas de uso mas adecuadas, para lograr un resultado
posilivo que ofrezca los mejores beneficios para los
pacientes, A pesar de lo anterior en la mayoria de los casos
la poblacidn expuesta no supera los

100.000 pacientes, lo que hace que la informacién generada
tenga una aplicabilidad limitada y que exista cieta
incerfidumbre sobre Ios efectos del medicamento cuando es
ulilizado masivamente en personas con caracteristicas
interindividuales muy diferentes a las que posiblemente
fueron expuestas durante el proceso de investigacion inicial,
(Poblaciones  superiores a  100.000), adicionalmente

A

extemos al medicamento, como lo son su almacenamiento,
trasporte, acondicionamiento inadecuado y  consumo
equivocado por el paciente pueden llevar a que sepresenten
eventos adversos, que posiblemente no fueron identificados en
la fase de Investigacion clinica. ]

£C6émo y cuando se presentan los eventos adversos?
Los eventos adversos pueden variar en sus caracteristicas,
frecuencia e intensidad. Generalmente, se r:elacionan con
las propiedades terapéuticas del medicamento y su
mecanismo de accion. Por ejemplo, los medicamentos
disefiados para tratar un problema cardiaco pueden
ocasionar eventos adversos relacionados con el sistema
cardiovascular. Sin embargo, tamblén puede generar un
efecto en otros tejidos v organos en donde las células
responden a la accion ocasionada por el medicameanto como
el sistema gastrointestinal o e sistema inmune.

los evenlos adversos también  puéden tener
manifestaciones locales o generalizadas, estg' dependiendo
de la via de administracion y de la capacidad de distribucion
del medicamento por el cuerpo. Un enrcjecimiento del brazo
como cansecuencia de la aplicacion de un producto topico
en crema, puede ser un ejemplo de un efecto Iocal y una
erupcidn culdnea en trax y espalda con dificultad
respiratoria, relacionada con un antibidtico de uso
intravenoso, puede ser un buen ejemplo de un efecto
generalizado.

El tiempo de aparicion de los eventos es muy variable,pueden
darse casos, en los que el evenlo se manifiesta minutos
después de la aplicacion o consumo del .medicamento
desencadenando efectos cardiovasculares, respiratorios,
neurologicos y/o sistémicos. Algunos ejemplos incluyen el
aumento y baja de la presion arterial,
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broncoconsticién, perdida de la conciencia, convulsiones,
somnolencia, o shock anafilactico.

También se pueden presentar evenlos adversos tras el uso
prolongado  del medicamento, que incluso pueden
presentarse meses después del uso cronico del mismo.
Ejemplos de estos casos son la gastritis, artritis, insuficiencia
cardiaca, fibrosis quistica, cancer, infertilidad entre otros.

LQué tan frecuentemente se presentan los eventos
adversos?

Con respecto a la frecuancia de aparicion es importante
resaltar que existen eventos de aparicion muy frecuente con
una relacion de 1 caso por cada 100 pacientes, que
generalmente son bien conocidos, documentados por la
compaiila v se ha realizado e adecuadoc proceso de
informacion al equipo médico y los usuarios para reducir el
riesgo para los pacientes. Eslos eventos generalmente son
muy bien tolerados por los pacientes, son facilmente {ratables
y controlables

A diferencia de lo anterior, existen casos de frecuencia de
aparicién muy rara, con una relacion de 1 caso a 100.000 o
1.000.000 de pacientes gue en muchas ocasiones no son de
conocimiento por la compaiiia y sus desenlaces son muy
graves y de dificit manejo. Estos eventos son de priotitario
manejo por la compaiiia, por el impacto que tienen sobre el
perfil de seguridad del medicamento.

2Como se clasifican los eventos adversos?

Dependiendo de su desenlace (el resultado {ina! del evento
en el paciente) los eventos adversos pueden ser SERIOS o
NO SERIOS.

Un evento adverso SERIO es aquel que afecta de forma
significativa la salud del paciente, esto quiere decir que
genera dafios itreversibles en sus estructuras o funciones
corporales o incluso la muerte.

También dentro de estos eventos se incluyen aquelios qua
pudieron llevar a un daiio significativo, pero que por la
intervencion de un equipo médico, se logra resolver el evento
a tiernpo, por tanlo agquellos eventos que llevaron al paciente
a una hospitalizacion o que generan incapacidad temporal del
paciente también son considerados como serios.

Como ejemplos de eventos adversos serios se pueden
describir los sigulentes:
«  Muerte
« Riesgo de muerte
s« Persistente o significativa discapacidad o
incapacidad
«  Hospitalizacionn o  prolongacion  de  la
tospitalizacion

i

i

i

«  Anormalidad congénita o defecto de nacimiento.

Nota: Estos eventos son prioritarios para la organizacion y su
manejo y reporte es obligatorio para cualquier empleado de
la organizacion que tenga conocimiento de uno de ellos.

Los eventos adversos NO SERIOS son agquellos que no
generaron las condiciones anteriommente descritas, son de
baja gravedad, frecuencia e impacto sobre la salud de los
pacientes.

4Como se vigilan [os eventos adversos en MSD?

MSD ha disefiado un sistemapara identificar, reportar y
procesar [os eventos adversos que se identifiquen durante el
uso de los medicamentos por la poblacidn.

Este sistema recibe el nombre de FARMACOVIGILANCIA v
tiene como objetivo fundamental la vigilancia y seguimiento al
periil de seguridad de los medicamentos con el @nimo de
proteger la integridad y seguridad de los pacientes o usuarios
que hacen uso de los mismos.,

4Como funciona el Sistema de Farmacovigilancia en
MsD?

E! sisterna de Farmacovigilancia en MSD opera sobre una
estructura de gestion global soportada sobre un conjunto de
procedimientos  estandarizados que garantizan el
cumplimiento de las politicas regulatorias de nuestro pals y
el procesamiento, andlisis y generacion de Informacion sobre
la seguridad de los medicamentos de forma oportunay
confiable.

La estructura general del sistema se conforma por los

siguientes componentes:

Vgismiageemmereads i

whenass | ——
Reportes espertivecs Rexcioces Karetas-
Protiemys relaciorados coneluso
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LComo se Identifican los eventos adversos en
MsD?

“Cualquier paciente, familiar o profesional de la salud,
una vez identifica la aparicién de un evento adverso
asociado con un producto de MSD, puede contactar
a losrepreseniantes de ventas, al Call Center ¢ a
cualquier persona vinculada con MSD, quienes a
su vez tienen la responsabilidad notificaria al DPOC
(Designate Paint of Contact) de la compafia, para su
adecuado procesamiento. Para el reporte del evento
alDPOC se debe obtener, en la medida de lo posible,
lasiguiente informacion:

« ldentificacion del paciente (Iniciales, nimero de
identificacién, sexo, edad, efc.)

»  Descripcién del evento adverso (fecha de
ocurrencia, caracteristicas, desenlace, fecha de
fin)

* Medicamento o medicamentos relacionados
(nombre, dosis, frecuencia de uso, fecha de
inicioy fecha de fin, indicacion de uso)

"¢ Informacion del reportante {nombre, datos de

contacto — email - teléfono- fax — entre otros}

Nota: Todos los empleados de MSD o

puntos decontacto con el cliente, tienen Ia

obligacién de reportar lo mas rapido

posible al DPOC sobre elconocimiento de

un evento adverso relacionado con
- productos MSD.

&Una vez identificado el evento por el DPOC que
pasacon el reporie?

El DPOC evalda ia informacion y determina Ia
importancia de Ja misma para la compafila e inicia con
el procesamlento de la informacion asignando un
codigo de identificacion al reporte, Esta informacian,
luego es remitida al grupo de farmacovigilancia de
MSD en Colombia, para que realice laevaluacion del
evento, que incluye entre olras cosas, su
caracterizacion y clasificacion de SEVERIDAD, Una
vez finalizada esta etapa, se ingresa ! reporte en un
sistema de informacién global (base de dalos) en
donde posteriormente es evaluada tanto individual
como colectivamente, por un equipo de experios,
designados por Casa Matriz.

En algunos cascs, esle grupo de experios,
requieren de la ampliacién de Iz informacién, por o
que se inician seguimientos al reporte inicial, que
incluso pueden llevar conla comunicacion con el
paciente y seguimiento a los desenlaces dat
evento.

e

Finalmente, MSD reporta al INIVMA Jos
eventos adversos Serios ¥ no Serios que fueron
identificados y procesados, en los términos ¥
condiciones establecidos por la ley Colombiana.

£Cuando se ha procesado la informacién, que
acclones se generan?

Petiddicamente se realizan da forma colectiva
revisiones de los reportes de eventos adversos
que se han generado enun periodo determinado,
con el fin de determinar si existe informacion que
suponga que el perfil de seguridad del
medicamento ha cambiado y que pueden existir
riesgos para la salud de los pacientes que utilizan
los productos de MSD, En este caso, se pueden
realizar modificaciones a las especificacionss de
seguridad del medicamento incluyendo nuevas
advertencias, contraindicaciones o alertas y en
casos extremos, puede incluso, llevar al reliro de
un medicamento del mercado.

Evaluacidn del Programa de Farmacovigilancia
MSD Colombia.

MSD cuenta con mecanismos da auditoria intemos
para verificar el comecto cumplimiento de los
procedimienios de famacovigilancia locales y
globales aqui descritos y garantizar el cumplimiente
de los estindares de calidad exigidos por la
compafiia. Igualmente, el INVIMA realiza
inspecciones  peribdicas  al  programa  de
tarmacovigilancia para  verificar  su caecto
funcianamiento y el seguimiento de la regulacion. En
todas las inspecciones recibidas, el INVIMA ha
ratificado el cumplimiento de requisitos por parte de
MSD para monitorear la seguridad de sus productos
MSD, mantener actualizado st perfil de seguridad y
balance beneficio/riesgo e informar oportuna_:mente
de cambios en los mismos cuando sea necesario.

H

Para mas informacién puede

comunicarse con el Lider de 1

Farmacovigtlancia en Colombia a los |
siguientes datos de contacto:

Francisco Javier Sierra Esteban, '
Pharmacovigilance Lead Golombia, |
Ecuador &Venezuela
francisgo.javier.sisrra@merck.com

Cel: 3112169831

f

i
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€9 MSD

Bogota, D. C. 16 de enero 2026

A TODOS NUESTROS CLIENTES
MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S
Bogota D.C.

Referencia: Programa de Farmacovigilancia

Respetados sefiores, i
|
i
Por medio de la presente nos permitimos notificarle que nuestra compaiiia tiene
en funcionamiento el Programa de Farmacovigilancia, el cual se encuentra

acorde con la regulacion vigente en la materia.

Este programa incluye la identificacidn, evaluacion y gestion de reportes de
eventos adversos asociados a los productos comercializados por nuestra
compafiia. El programa tiene una coberiura global cumpliendo con los
estandares internacionales de farmacovigilancia y los requisitos de las agencias
regulatorias a nivel mundial y del INVIMA. Informacion complementaria sobre
nuestro Programa de Farmacovigilancia puede ser encontrada en el documento
adjunto.

i

Quedamos atentos a cualquier inquietud o informacion adicional al respecto.

Atentamente,
Francisco Javier Sierra Esteban

Francisco Javier Sierra Esteban
Assoc. Dir, Drug Safety.

Lider de Farmacovigilancia para Colombia, Ecuador y Venezuela i
MSD
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Bogota, 04 de agosto de 2026

Apreciados sefiores
CVS S.AS.

[ ST

En atencién a su amable solicitud me permito informarle que en la compaiiia Glaxo
SmithLine (GSK) Colombia contamos con un programa de farmacovigilancia. Dentro de sus
actividades se encuentran los siguientes puntos relacionados con el praceso de reporte de
Eventos Adversos y ofra informacion sobre la seguridad relacionada con el uso de los
productos de GSK en el pais: *

a) Programa Institucional de Farmacovigilancia vigentes en la compaiiia;

GlaxoSmithKline Colombia S.A. realiza las actividades de farmacovigilancia de sus
productos bajo el Manual operativo de farmaco vigilancia (COM por sus siglas en: inglés)
Titulado: Manual Operativo de Farmacovigilancia por Pais - Colombia.

[
Este COM se aplica para la recepcion, reporte y seguimiento tanto al Grupo Central de

farmacovigilancia de GSK, como a la entidad sanitaria Colombiana INVIMA, de acuerdo con
lo establecido en la normatividad vigente. Estos reportes incluyen: 5

Reportes de fallo terapéutico.

Identificacion de eventos adversos en reportes de quejas de productos.,

Reportes de errores de medicacion

Reportes de mala administracion -

Reportes de uso inadecuado, mal uso, abuso o sobredosis. :

Reportes de sospecha de transmision de un agente infeccioso a fravés de un

producto medicinal

*  Reportes de incidentes (los cuales incluyen recogidas sistematicas de dispositivos
médicos por razones técnicas o cientificas)

* Reportes de exposicidn durante el embarazo !

* Reportes de exposicion a través de la leche materna ’

* Reportes de interacciones medicamentosas

+  Reportes de beneficios terapéuticos inesperados

i
g
|

¥
;

El COM cumple con la politica POL-GSK-000050 sobre el Manejo en Humanos de ia
Informacién de Seguridad para los productos de GSK.

.Todo el personal que labore en GlaxoSmithKline Colombia S.A. ya sea por contratacion
directa o a través de terceros, que estén involucrados en la farmacovigilancia,
materiovigilancia y actividades relacionadas con la salud en humanos, es responsable de
cumplir con esta politica.

0
b) Inscripcidn a la red Nacional de Farmacovigilancia;

El Cddigo de Inscripcion del programa de la compafiia es: PNF 710903 GlaxoSmithKline
Colombia S.A.

"
3

GlaxoGmithkline Colombia $.A. Edificic Bngnta Corparate Canter }
Av. El Dorado No, 63 B 45 / Piso 9 Bogala. B.C., Colambia Tel tAT1} a1l 78626

@ www.gsk.com
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c) Datos de contacto del lider responsable de Farmacovigilancia y la ruta de reporte
cliente-proveedor:

Q.F Daniela Daza Paz es el Contacto Nombrado de Farmacovigilancia. Para cualquier
reporte de un cliente o profesional de Ja salud /paciente se encuentra habilitada Ia linea de
call center 01 8000118686 o Correo Electrénico: programa.dirmedica@ask.com.

Sin ofro particular por el momento, quedamos a su entera disposicion en caso de requerir
informacién adicional.

Cordialmente,

Daniela Daza Paz
Coordinador de Farmacovigilancia Colombia
Medical Department

GSK
Email daniela.d.paz@gsk.com
Mobile: 3185781732 .

GlasoSmithtdine Colombia S.A. Edificio Bogota Corporate Center .
Av FE Dorado No. 62 B 45 7 Piso 9 Bogotd, D.C,, Colombia Tel: (571) 4175686

www.gsk.com




