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CIRCULAR
PARA: DIRECCIONES LOCALES DE SALUD, SECRETARIAS DE SALUD

MUNICIPALES, EMPRESAS ADMINISTRADORAS DE PLANES DE
BENEFICIO, PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD,
SERVICIOS DE VACUNACION HABILITADOS DE ANTIOQUIA.

DE: SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DE ANTIOQUIA.

ASUNTO: LINEAMIENTOS PARA LA GES'I:I()N DE EVENTOS ADVERSOS
POSTERIORES A LA VACUNACION- EAPV.

La Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia, en funciéon de sus
competencias territoriales para la gestion en salud publica, farmacovigilancia, vigilancia
sanitaria y epidemiolégica de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion- EAPV
(antes ESAVI) de los biologicos del programa permanente y de las vacunas contra
COVID 19, brinda linea técnica para la vigilancia en salud publica relacionada con la
notificacion, analisis y seguimiento de los EAPV graves y no graves ocurridos en el
departamento de Antioquia a partir del 15 de agosto del 2023, fecha en la que finalizo el
Decreto de Cooperacion Interadministrativo 464 del 2013 entre en Instituto Nacional de
Salud Publica (INS) e INVIMA para la notificacién de EAPV; e inicia vigencia el Lineamiento
general para la gestion de EAPV del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

Esta circular unifica lo dispuesto en el Decreto 601 de 2021 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de Antioquia y lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995, Decreto 3518 de
2006, Resolucion 1403 de 2007, Resolucién 3990 de 2009, Resolucion 1229 de 2013,
Resolucion 1606 de 2014, Resolucion 135 de 2022 y demas lineamientos expedidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, ademas recoge la experiencia adquirida en el
departamento frente a este tema.

A continuacion, se relacionan las responsabilidades, rutas y procesos para la identificacion,
notificacion, investigacién, analisis, seguimiento y vigilancia en salud publica de los EAPV
que involucra a los pacientes, prestadores de servicios de salud, entidades territoriales
municipales y distritales del departamento, acorde con lo definido por el Invima, INS y
Ministerio de Salud y Proteccion Social:

1. Deteccion y captacion de EAPV: las IPS vacunadoras y los prestadores de
servicios de salud que realizan la atencién al paciente inmunizado es responsable
de entrenar a su personal de salud en la identificacion y notificacion interna de los
EAPV, garantizando suficiencia de informacion, evaluacién de factores contributivos
y sus estrategias de prevencion y mitigacién, asi mismo le corresponde al prestador
implementar mecanismos de registro de informacion trazables y la notificacion
oportuna al siguiente nivel.

2. Rutas de reporte de EAPV: los prestadores de servicios de salud notificaran a la
entidad territorial los EAPV de los que tengan conocimiento, usando los mecanismos
de reporte SIVIGILA y/o VIGIFLOW®. (sistema de notificacion usado por el
Programa de Farmacovigilancia), segun la vacuna aplicada y la gravedad del evento
ocurrido asi:
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Notificacion en SIVIGILA: los EAPV en los cuales se desarrolle la
enfermedad por el virus inoculado de las Vacunas de virus vivo atenuado
(Triple viral, Polio oral, Fiebre amarilla y Varicela) siguiendo los Lineamientos
Nacionales para vigilancia en salud publica del INS y los protocolos Paralisis
Flacida Aguda (610), varicela (831), rubéola (710), sarampion (730), fiebre
amarilla (310) y EAPV graves de las vacunas contra el COVID-19 (Ficha
298).

Notificacién en VIGIFLOW®: los EAPV graves y no graves asociados a
vacunas del programa regular (con excepcion de los EAPV citados en el item
anterior) y los EAPV no graves asociados a vacunas para Covid-19. El
cargue de la informacién se hara usando el formulario de VIGIFLOW®
+NUEVO ESAVI siguiendo el instructivo de reporte de eventos adversos
posteriores a la vacunacién que sea emitido por el Invima en su versiéon
vigente.

Nota 1: los EAPV que son captados por profesionales de salud independientes o
servicios de consulta externa notificaran por la interfaz e- Reporting Primary.

3. Tiempos de reporte de EAPV:

Notificar los EAPV graves en las primeras 24 horas de identificados, dicho
plazo aplica para los EAPV graves que se notifican tanto en SIVIGILA como
en Vigiflow®. La determinacion de la gravedad del EAPV se hara segun los
criterios de gravedad descritos en el Lineamiento general para la gestiéon de
EAPV del INVIMA.

Notificar EAPV no graves (o leves) dentro de los 7 dias habiles posteriores
a su identificacion.

Informacion necesaria para la gestion de los EAPV segun su gravedad:

4.1 EAPV leves o no graves: la informacion aportada debe incluir todos los datos
relacionados con informacion del paciente afectado, la vacuna utilizada y del
diluyente, la persona que capta y notifica el EAPV, datos de quien administra el
producto y la informaciéon completa del EAPV sospechoso (signo, sintoma o
proceso de enfermedad). Detalles de esta informacién se describen en el
Lineamiento General para la Gestion de EAPV del Invima- Subproceso 1-
Deteccion y captacion del EAPV por la IPS.

4.2 EAPV Graves: ademas de la informacion minima contenida en la notificacién
realizada en SIVIGILA o Vigiflow®, la informacion del EAPV grave captado se
suministrara de acuerdo con la competencia dispuesta en la normativa para cada
uno de los actores:
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e IPS vacunadora: aportara el analisis del proceso de vacunacién, analisis
de insumos y de bioldgico.

e |IPS que realizan la atencion del paciente: aportaran la historia clinica
y todas las ayudas diagnésticas que se realizaron en la atencién del
evento, certificado de defuncidn, autopsias verbales (si el paciente
fallece) entre otra documentacion solicitada para el analisis del caso.

e Secretarias de Salud/Direcciones Locales de Salud: segun lo
dispuesto en el Decreto 780 de 2016 (que acoge el Decreto 3518 del
2006), sera competencia de las entidades de orden municipal la
realizacion de la investigaciéon de campo, la cual se llevara a cabo dentro
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de las primeras 48 horas de identificado el caso. Esta investigacion se
realizard segun disposiciones del Instituto Nacional de Salud y la
Organizacion Panamericana de la Salud para estos eventos (capitulo 7
del Manual de Vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacioén o inmunizacion en la Region de las Américas).

e Programa Ampliado de Inmunizacion y Programa de
Farmacovigilancia Departamental: suministrara informacion sobre la
trazabilidad de las vacunas, realiza busqueda de reportes de EAPV
similares o que involucren mismo lote de vacuna, ademas sera el
encargado de realizar la citacion al analisis del caso y acompafiamiento
a municipios e IPS para la gestion y clasificacion de los EAPV.

e Otros actores: De acuerdo con el evento, se podra contar con la
participacién de otros actores para aclarar la causa de muerte y proceso
de atencién, entre estos se destaca al Instituto Colombiano de Medicina
Legal, Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), entre otras
entidades que hayan participado en el proceso de atencién del evento.

Nota: Toda la informacién mencionada debe estar completa al realizar el
analisis, si no es asi, se devolvera a la entidad responsable.

5. Analisis de EAPV:

5.1 El analisis de EAPV estara liderado por la Secretaria Seccional de Salud y
Proteccion Social de Antioquia y se llevara a cabo para todos los EAPV graves y los
siguientes EAPV no graves:

e Conglomerados de EAPV/ESAVI No graves (grupos de dos o mas casos),
ya sea en tiempo o en espacio.

e Lafrecuencia del evento es mas alta de lo previsto.

e Es un evento nuevo o no descrito antes, o es un evento conocido, pero con
caracteristicas clinicas o epidemiolégicas nuevas o no previstas (en términos
de grupos poblacionales y zonas geograficas, entre otros).

e Hay hallazgos que indican que el evento fue causado por un error
programatico o una desviacién de calidad de la vacuna, su diluyente (si
aplica) o el dispositivo utilizado para su administracion.

5.2 El Programa Ampliado de Inmunizacién, en cooperacion con el Programa de
Farmacovigilancia departamental, seran los encargados de realizar la citacién a las
mesas de analisis con la participacion de todos los actores mencionados en el
numeral 4.2.

5.3 Los EAPV leves o no graves no requerirdan analisis de causalidad, solo sera
necesario el cargue de la informacioén segun lo dispuesto en el numeral 4.1.

5.4 En caso de que en el analisis liderado por la entidad territorial no se logre concluir
la clasificacion del caso, es decir un EAPV grave de dificil clasificacion o no
concluyente, este sera enviado al Comité Nacional de Practicas de Inmunizacién o
Comité de Expertos Nacional del Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia segun corresponda con el tipo de vacuna.

5.5 Para los EAPV graves se contara con 2 meses luego de identificado el caso para
realizar el analisis de causalidad.

Analisis de los EAPV por vacunas de virus vivos: Los EAPV en los cuales se
desarrolle la enfermedad por el virus inoculado de las Vacunas de virus vivo
atenuado (Triple viral, Polio oral, Fiebre amarilla y Varicela), que cumpla con la
definicion de caso de los respectivos eventos de interés de salud publica
(Subindice'), deben realizarse las acciones respectivas para cada evento segun
protocolo respectivo del INS. Si posterior a la investigacion epidemiologica de
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campo o unidad de andlisis se identifica como un EAPV, este se debe notificar en la
plataforma Vigiflow® segun lo indicado en el apartado 2 y realizarse el analisis segun
lo dispuesto en el numeral 5 de esta circular.

7. Delegacion del EAPV al Invima: El Grupo de Inmunoprevenibles y el Programa
Departamental de Farmacovigilancia seran los encargados de delegar al INVIMA a
través de Vigiflow® los casos gestionados y analizados con los respectivos soportes.
Si el Invima, en el proceso de verificacion de clasificacion, evaluacion y abordaje del
evento identifica necesidad de ajuste o gestiones adicionales, la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia trasladara la solicitud al nivel
respectivo para su gestion, quienes contaran con un plazo maximo de diez (10) dias
calendario para realizar los ajustes y/o aportar la informacion.

Finalmente, queremos seguir incentivando la vacunacién en todos los ciclos de vida como
estrategia de prevencion de las enfermedades y mejora de la salud de la poblacion.

Cualquier duda o comentario puede ser remitdo a los correos
inmunopreveniblessp.sssa@antioquia.gov.co y farmacovigilancia@antioquia.gov.co.

MARTA CECILIA RAMIREZ ORREGO
Secretaria Seccional de Salud yProteccidon Social de Antioquia
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disposiciones legales vigentes y por lo tanto bajo nuestra responsabilidad lo presentamos para la firma.

Los arriba firmantes declaramos que hemos revisado el documento y lo encontramos ajustado a las normas y

Subindice 1: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Fichas-y-Protocolos.aspx.
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