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PARA: ENTIDADES ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIO - EAPB

INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SALUD PUBLICAS Y PRIVADAS - IPS
CENTROS REGULADORES DE URGENCIAS Y EMERGENCIAS - CRUE
SECRETARIAS DE SALUD DEPARTAMENTALES Y MUNICIPALES

DE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

ASUNTO:  INFORMACION DE INTERES SOBRE ESTABILIDAD Y USO DE LOS SUEROS HIPERINMUNES EN
CONDICIONES NO REFRIGERADAS (EXCURSIONES DE TEMPERATURA)

El Instituto Nacional de Salud — INS - es una entidad de naturaleza cientifica y técnica adscrita al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, y que de acuerdo con lo estipulado en el decreto 4109 de 2011 «Por el cual se cambia la naturaleza
juridica del Instituto Nacional de Salud -INS y se determina su objeto y estructura» y en el decreto 2774 de 2012 «Por el cual
se establece la estructura interna del Instituto Nacional de Salud (INS)» tiene, entre ofras funciones, las de: «Investigar,
desarrollar, producir, comercializar y proveer bienes y servicios esenciales en salud publica, de conformidad con los
parametros establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, de manera directa o mediante alianzas o asociaciones
estratégicas», las cuales desarrolla a través de la Direccion de Produccion, siendo el dnico productor publico de antivenenos
en Colombia.

Los procesos realizados por la Direccion de Produccion del INS, en el marco de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura — BPMi otorgada por el ente regulador INVIMA, permiten poner a disposicion del pais diversos bienes y servicios
de alto interés para la Salud Publica como son entre otros: i) Fabricacion y comercializacion de Antiveneno Anticoral
Polivalente — AMP, ii) Fabricacion y comercializacion de Suero Antilonémico Polivalente (ALP) y iii) Fabricacion y
comercializacion de Suero Antiofidico Polivalente (SAP).

Los productos Antiveneno Anticoral Polivalente y Antiveneno Londmico Polivalente, se comercializan actualmente con
autorizacion del ente regulador INVIMA como «Productos Vitales No Disponibles», con condiciones de almacenamiento bajo
refrigeracion (2 a 8°C).

El Suero Antiofidico Polivalente (SAP) cuenta con Registro Sanitario INVIMA N° 2019M-0013350-R1 y tiene autorizado un
tiempo de vida Gtil de 48 meses, debiendo ser conservado bajo refrigeracion de entre 2°C a 8°C. condiciones que se declaran
en los insertos del medicamento.

Estas condiciones fueron soportadas con estudios de estabilidad que aseguran la integridad y conservacion de las
caracteristicas fisicas, quimicas, microbioldgicas y bioldgicas ptimas, con las cuales se libera al mercado el producto Suero
Antiofidico Polivalente (SAP) y que deben ser garantizadas en todas las instancias, incluidas las fases de comercializacion y
distribucion. Adicionalmente, el Instituto Nacional de Salud ha realizado estudios de estabilidad con temperaturas de 27°C a

37°C durante 12 meses, tiempo durante el cual el producto mantuvo sus atributos de calidad. . ;)
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Esfe.inforfhé fqe presénta 0 ante el lNVIMAeﬁtldadaﬁ_e HﬂrﬂnedianteWixéw;ésolucién No. 2023018195 de 2023, seﬁalé-'at]g:
«...dicho estudio de estabilidad se puede utilizar como quia en caso de excursiones, més esto no define las condiciones de
almacenamiento del producto...»

De acuerdo con lo anterior, en caso de presentarse interrupciones en la cadena de frio (excursiones de temperatura’) para el
producto Suero Antiofidico Polivalente (SAP), que contemplen las condiciones expuestas, el producto sigue conservando sus

especificaciones de calidad con las que fue aprobado por el INVIMA para ser liberado al mercado.

Es importante de resaltar que la administracién del medicamento siempre debe ser avalada y realizada por el médico tratante.

Para mas informacion pueden dirigirse a los correos: comercializacion@ins.gov.co y farmacovigilancia@ins.gov.co

Cordialmente, )

HELVER GUIOVANN|

RUBIANO GARCIA
DIRECTOR GENE |

Proyectd: Nidia Marcela Orjuela Banchez - Profesional Especializado — Aseguramiento de la Calidad - Direccion de Produccion Hasds. (Drpah.
Proyecto: Rosbert German Ramirez Vargas - Profesional Especializado - Direccion de Produccion _/g

Reviso: Diana Marcela Pava Garzén — Médico Contratista - Farmacovigilancia — Direccion de Produtcion <.

Revisd: Marisol Galindo Borda — Coordinadora Grupo Aseguramiento de la Calidad — Direccion de Produccion *..-f

Reviso: Gina Paola Caballero Romero — Directora Técnica de los Sueros Hiperinmunes ante el INVIMA - Direccion de Produccion /- e
Aprobé: Juan Felipe Bedoya Meneses - Director Técnico Produccion <7 1 - ”

Revisd Aprobé: Paula Andrea Arenas Soto - Jefe Oficina Asesora Juridica J(ﬁﬂc‘:: )

i BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM), son todas aquellas medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que estan destinados. Todas estas actividades (garantia de calidad, control de
calidad, validacion, saneamiento e higiene, manejo de quejas, produccién, retiro del producto del mercado, auditorias de calidad, personal,
equipos, instalaciones, documentacion, entre otros) deben asegurar que los productos farmacéuticos estén disefiados y elaborados de tal
forma que se tengan en cuenta los requisitos de las BPM, enmarcadas en la Resolucion 1160 de 2016 la cual establece los Manuales de

Buenas Practicas de Manufactura para Medicamentos (...) https:/fwww.invima.gov.co/productos-vigilados/imedicamentos-y-productos-
biologicos/certificaciones-de-fabricacion-bpl-bpm-bpe-bper - 2024/06/06

i EXCURSIONES DE TEMPERATURA (Salidas accidentales de las condiciones de almacenamiento)): son las exposiciones de corto
tiempo del medicamento biologico a temperaturas no recomendadas de almacenamiento, es decir demasiado altas o bajas, teniendo en
cuenta que pueden ser inevitables en algiin momento, en particular durante la manipulacion y transporte o el uso en zonas climaticas
con altas temperaturas. MSPS - Resolucién 3690 de 2016, Por la cual se expide la Guia de Estabilidad de Medicamentos Bioldgicos.
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