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DIVISION SERVICIOS JURIDICOS

L Ministedio
Jhe de Salud Piblica

Ref.12/001/3/6154/2025

Sr. Director de la Division Servicios Juridicos.

Montevideo, 18 de setiembre de 2025.

Mediante Oficio N° 2378, de fecha 27 de agosto de 2025, la Representante

Nacional Nicolle Salle, solicito la siguiente informacion:

“Al amparo de lo dispuesto por el articulo 118 de la Constitucion de la Republica
y la ley N°17673, solicito a Ud. tenga a bien cursar al Ministerio de Salud Publica

el siguiente pedido de informe:

En atencién al analisis comparado entre el prospecto oficial publicado por el MSP

publica/files/documentos/ y el prospecto aprobado por la Agencia Europea de

Medicamentos  (EMA)  https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-

information/be

Sobre efectos adversos informados:

https://www.qub.uy/ministerio-salud-publica/sites/ministerio-salud-
« ¢Por qué no se 'incluye en el prospecto del MSP el.efecto adverso

"convulsiones (incluyendo convulsiones febriles)" que si figura en el prospecto

de la EMA como evento "poco frecuente (hasta 1 de cada 100 ninos)"?

- ;.Por qué no se incluye la mencién a efectos adversos catalogados por la EMA

como de frecuencia no conocida, tales como:

e Linfadenopatia (trastornos del sistema linfatico).
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e Reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxia (trastornos del sistema

inmunolégico).

» ¢ Qué criterios técnicos utiliza el MSP para seleccionar qué eventos adversos

incluir o excluir del prospecto oficial publicado en su sitio?

Sobre la diferencia en base de estudios clinicos:

Mientras el prospecto del MSP menciona 13 estudios con 7.802 sujetos, el

prospecto de la EMA refiere a 17 estudios con 10.565 sujetos.

« ¢Cuél es la razon de esta diferencia en la cantidad de estudios y poblacion

analizada?

« ¢EI MSP basa su prospecto en documentacion técnica distinta a la de la EMA?

Sobre transparencia y acceso a informacion completa:

*Dado que la vacuna fue adquirida por el Estado y esta siendo aplicada a

poblacion infantil, se solicita conocer:

« ¢Por qué el prospecto del MSP presenta una version reducida o menos
detallada que la aprobada por agencias regulatorias internacionales como la

EMA?

«¢.ElI MSP dispone de una version completa, equivalente al prospecto EMA, que

pueda ponerse a disposicion de los ciudadanos, padres y profesionales de la

salud?”.
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Consultada la Direccion General de la Salud, en respuesta al presente pedido

informa:

1. Sobre efectos adversos informados:

A) Por qué no se incluye en el prospecto del MSP efecto adverso
“convulsiones (incluyendo convulsiones febriles)’ que si figura en el
prospecto de la EMA como evento “poco frecuente (hasta 1 de cada 100

ninos)"

Respuesta 1 A): El Departamento de Medicamentos informa que el efecto
adverso convulsiones (incluyendo convulsiones febriles)" se incluye como
“Trastornos del sistema nervioso™ poco frecuente (ver fjs.15 del prospecto

publicado en el sitio web del MSP).

B) Por qué no se incluye la mencion a efectos adversos catalogados por la

EMA como de frecuencia no conocida, tales como:

. Linfadenopatia (trastornos del sistema linfatico)

.Reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxia (trastornos del sistema

inmunologico).

Respuesta 1 B): El Departamento de Medicamentos informa que los efectos
adversos: Linfadenopatia (trastornos del sistema linfatico), Reacciones alérgicas,
incluyendo anafilaxia (trastornos del sistema inmunologico) se encuentran
detallados como "Datos post-comercializacion: Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico y Trastornos del sistema inmune™ (ver fjs.16 y 17 del prospecto

publicado en el sitio web del MSP).
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C) Qué criterios técnicos utiliza el MSP para seleccionar qué eventos

adversos incluir o exclulr del prospecto oficial publicado en su sitio?

Respuesta 1 C): El Departamento de Medicamentos informa que el prospecto
que figura en el sitio web del MSP es el aportado por el laboratorio titular del
registro, el MSP no incluye/excluye ningun tipo de informacion en este
documento. El documento evaluado y aprobado por el Departamento de
Medicamentos es el mismo que se encuentra aprobado por EMA o FDA,

pudiendo tener algun tipo de variacion en el formato.

2. Sobre la diferencia en base a estudios clinicos

Mientras el prospecto del MSP menciona 13 estudios con 7.802 sujetos, el

prospecto de la EMA refiere a 17 estudios con 10. 565 sujetos.

A) Cual es la razén de esta diferencia en la cantidad de estudios y

poblacion ‘analizada?

B) (ElI MSP basa su prospecto en documentacion técnica distinta a la de la

EMA?

Respuestas 2 A) Y B): El Departamento de Medicamentos informa que la
informacion que figura en el prospecto que se encuentra publicado en la pagina
web del MSP en lo que refiere a los sujetos de los estudios clinicos esta

desactualizada. Se solicito al laboratorio responsable actualizacion del mismo.

3. Sobre transparencia y acceso a informacion completa:

'Dado que la vacuna fue adquirida por el Estado y esta siendo aplicada a

poblacién infantil, se solicita conocer:
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A) Porqué el prospecto del MSP presenta una version reducida o menos
detallada que la aprobada por agencias regulatorias internacionales como

la EMA?

Respuesta 3 A): El Departamento de Medicamentos informa que no

corresponde de acuerdo con las respuestas a las preguntas 1y 2.

B) El MSP dispone de una version completa, equivalente al prospecto EMA,
que pueda ponerse a disposicion de los ciudadanos, padres y

profesionales de la salud?

Respuesta 3 B): El Departamento de Medicamentos informa que la version
aprobada por el MSP contiene la misma informacion que el aprobado por EMA.
En la pagina Web del MSP se encuentra publicada la informacion “Ficha Técnica”

para los profesionales de la salud y la version "Paciente™ al igual que en EMA.

En virtud de lo informado por la Direccion General de la Salud, se eleva
sugiriendo remitir como respuesta al pedido de informacion realizado por la

Representante Nacional Nicolle Salle, el presente informe.

Con lo informado se eleva para su consideracion.-
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CAMARA DE Rep

DEPARTAMENTO ENTRADA Y Tg,

Monistorco de Talud Potblica

Montevideo, 25 SEP. 2025

SR. PRESIDENTE DE LA
CAMARA DE REPRESENTANTES
SEBASTIAN VALDOMIR

De mi mayor consideracion:
Tengo el agrado de dirigirme a usted con
relacion al pedido de informe efectuado a solicitud de la Sra. Representante

Nacional Nicolle Salle, segun Oficio N° 2378, de 27 de agosto de 2025.

En tal sentido, se adjunta respuesta elaborada

por la Division Servicios Juridicos de esta Secretaria de Estado.
Saluda a usted atentamente.
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