CIRCULAR EXTERNA
N° 3000-0526-2021

DE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA.
PARA: DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD, PROFESIONALES DE LA SALUD

DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD,
RESPONSABLES DE LOS PROGRAMAS DE FARMACOVIGILANCIA Y QUE
PERTENECEN A LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL INVIMA,
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

ASUNTO: LINEAMIENTOS DE ARTICULACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A
TRAVES DEL SISTEMA VIGIFLOW®

FECHA: 31 de agosto de 2021

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en el marco de sus
competencias asignadas en el articulo 245 de la Ley 100 de 19931, el Decreto 2078 de 20122, y con
base en lo establecido en el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud 780 de 2016 que compilé el
Decreto 2200 de 20053, el Decreto 1787 de 20204y el Decreto 601 de 20215; las Resoluciones 1403 de
2007%, 1229 de 20137, Circular 600-001058-2013, y la Circular 039 de 20168 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, y la Ley 2064 de 20209, emite la presente Circular que contiene lineamientos de
articulacion para la correcta aplicacién del Programa Nacional de Farmacovigilancia para el reporte de
eventos adversos a través del sistema VigiFlow®.

El objetivo principal del Programa Nacional de Farmacovigilancia es vigilar la seguridad, efectividad y
calidad de los medicamentos durante la etapa post-autorizacion o post-comercializacion, es decir, luego
de obtener el registro sanitario o la autorizacion otorgada por el INVIMA. De esta manera, el programa
detecta reacciones adversas, complicaciones no evidenciadas durante la etapa de investigacion de los
medicamentos y usos inapropiados, entre otros eventos.

Los hallazgos del programa facilitan el entendimiento del perfil de seguridad de los medicamentos y
permiten una mejor prevencion e intervencion del INVIMA en favor de la salud de los consumidores.

* Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

2 Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan
las funciones de sus dependencias.

3 Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

4 Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y tratamiento
de la Covid 19 en vigencia de la emergencia sanitaria.

5 Por el cual se desarrollan las competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion contra el Covid-
19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020

& Por la cual se determina el Modelo de Gestidn del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones.

7 Por la cual se establece el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano.

8 [ineamientos para la articulacion y coordinacién de las actividades de inspeccion, vigilancia y control relacionadas con
medicamentos de uso y consumo humano. )

9 Por medio de la cual se declara de interés general la estrategia para la inmunizacion de la poblacion colombiana contra la covid-
19 y la lucha contra cualquier pandemia y se dictan otras disposiciones”
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El programa incluye la participacién de todos los actores involucrados en el ciclo de vida del
medicamento, incluyendo pacientes y sus familiares, médicos tratantes, farmacéuticos, prestadores de
servicios de salud, entidades territoriales de salud y laboratorios farmacéuticos. Segun lo contemplado
en el numeral 5.3 del Capitulo Il del Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico, adoptado mediante la Resolucién 1403 de 2007, el Invima tiene a su cargo este
programa, el cual debe funcionar con una estrategia de red.

Esta estrategia, surge como una iniciativa para fortalecer el Programa Nacional de Farmacovigilancia y
contribuir con el uso seguro de los medicamentos en el pais; para tal efecto, se ha trabajado a lo largo
de varios afios en fortalecer a los actores que hacen parte de la Red y que son responsables en la
gestion del riesgo, a través de procesos de asistencia técnica y divulgacion de los avances de la
Farmacovigilancia en Colombia.

Asimismo, en el marco de las competencias y funciones asignadas al INVIMA y de acuerdo con el
alcance del Programa Nacional de Farmacovigilancia, se implementé la herramienta VigiFlow® como
un sistema de gestion de notificaciones para reportar problemas relacionados con medicamentos,
reacciones adversas, fallos terapéuticos, eventos adversos posteriores a la vacunacion y errores de
medicacién que afecten la seguridad de los pacientes. Este sistema funcionara como la base de datos
del Centro Nacional de Farmacovigilancia Invima, para el estudio y envio de los reportes a la
Organizacion Mundial de la Salud.

Sistema de reporte en linea - VigiFlow®:

Buscando alcanzar estandares internacionales en el reporte de problemas relacionados con el uso de
medicamentos, o Informes de Seguridad de Casos Individuales (ICSR por sus siglas en inglés), el Invima
ha adquirido y puesto en funcionamiento la plataforma VigiFlow® para ser utilizada por las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), las Direcciones Territoriales de Salud (DTS), el Fondo Nacional
de Estupefacientes, el Programa Ampliado de Inmunizaciones del Ministerio de Salud y Protecciéon
Social y el Instituto Nacional de Salud (INS), como herramienta de reporte. Para ello, se debe cumplir
con los siguientes aspectos, asi:

1. Solicitud y Activacion de usuario en VigiFlow®

1.1. Las instituciones que tendran acceso directo al Sistema VigiFlow® seran las IPS publicas y
privadas que tengan habilitado el Servicio Farmacéutico o aquellas que en la prestacién de
servicios de salud contemplen la prescripcidon, la dispensacion o la administracion de
medicamentos, asi no tengan habilitado el Servicio Farmacéutico. También se incluye aquellas
IPS del régimen de excepcion o con objeto social diferente.

1.2. Para tener acceso a VigiFlow®, se debe realizar, aprobar y certificar la capacitacion brindada
por el Invima, a través del Aula Virtual del Instituto, que encontraran en el siguiente enlace:
https://aulavirtual.invima.gov.co/

1.3. Las instituciones deben estar inscritas en la Red Nacional de Farmacovigilancia. Si no han
efectuado la inscripcion, se podra realizar a través del siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/ingresofv.jsp.

1.4. Las instituciones informaran a la Direccion Territorial de Salud, la inscripcion a la Red Nacional
de Farmacovigilancia mediante el codigo PNF y remitirdn el respectivo certificado de
aprobacion del Curso "VigiFlow®-Programa Nacional de Farmacovigilancia -MedDRA”. A su
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.0.

vez, las Direcciones Territoriales de Salud informaran al Invima los siguientes datos para la
activacion de la cuenta de usuario de acceso a VigiFlow®:

a. Nombre de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud a la que se asignara usuario en
VigiFlow®. El nombre debe coincidir con el Registro Especial de Prestadores de Servicios
de Salud REPS"°,

b. NIT de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud a la que se asignara usuario en
VigiFlow®.

¢. Usuario propuesto por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud que corresponde a
un correo electronico institucional. Este no podra-ser personal, ni ‘tampoco un correo
asociado a un funcionario de la IPS, de tal manera que sea Unico y permanente.

d. Nombresy apellidos del responsable del Programa de Farmacovigilancia de la IPS.
e. Teléfono de contacto del responsable del Programa de Farmacovigilancia Institucional!".

Las IPS contaran con un usuario en VigiFlow® que les serd asignado por una Unica vez,
independiente del profesional de la salud referente del Programa de Farmacovigilancia
institucional.

Las IPS que cuenten con diferentes sedes a nivel nacional, deberan solicitar un acceso a
VigiFlow® por cada sede, a cada Direccion Territorial de Salud de la jurisdiccion respectiva,
con una cuenta de correo electrénico institucional diferente en cada una.

La Direccion Territorial de Salud debe priorizar las solicitudes de activacion de usuarios de
VigiFlow®, a las IPS con servicio farmacéutico y servicio de vacunacion habilitado y a los
reportantes activos.

Una vez se haya recibido y verificado los usuarios solicitados por las Direcciones Territoriales
de Salud, el Invima notificara la activaciéon del usuario en VigiFlow® a los correos electronicos
institucionales registrados por las IPS. Los envios se realizaran desde el correo
reportefv@invima.gov.co.

Finalmente, la IPS debera culminar el proceso de activaciéon de usuario, segun el Tutorial
remitido via correo electrénico, ingresando al sistema de reporte en linea - VigiFlow®,
disponible en el siguiente enlace: https://VigiFlow.who-umc.org/

Tiempos de reporte y términos de transicion a VigiFlow®

2.1 Las IPS, una vez tengan habilitado el usuario de VigiFlow®, deberan realizar el reporte en dicho

aplicativo y NO a través de la plataforma de reporte en linea SIVICOS.

2.2 La plataforma de reporte en linea SIVICOS quedara deshabilitada en abril de 2022, y estara

disponible solo para la actualizacion a la Red Nacional de Farmacovigilancia, cierre de casos

19 Disponible en: https:/prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/
11 En caso de una novedad del profesional a cargo del programa de Farmacovigilancia, una vez asignado el usuario de
VigiFlow, se deberé actualizar la informacion en la Red Nacional de Farmacovigilancia
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en seguimiento y consulta de reportes. Por lo tanto, la informacién de las notificaciones de
problemas relacionados con medicamentos deberd ser ingresada Unicamente en la nueva
herramienta VigiFlow®.

2.3 Se mantendran los tiempos de notificacion establecidos en la Resolucién 1403 de 20078.
a. Eventos adversos serios setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion.

b. Eventos adversos no serios dentro de los cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes
que se informa. Se podra notificar los eventos diariamente o durante el transcurso del mes.

2.4 El sistema VigiFlow® no esta configurado pa\ra recepcion de reporte en cero, por lo tanto, no
debe realizarse por este medio. Estos reportes son de caracter voluntario de conformidad con
la circular 600-1330-15 para las instituciones prestadoras de servicios de salud.

2.5 Las Direcciones Territoriales de Salud que requieran a sus IPS notificacion de reporte en cero,
podran adoptar sus propios mecanismos de seguimiento a este tipo de notificaciones.

De la gestion de los reportes por parte de las DTS.

Desde el afio 2013, a traveés de la Circular 600-001058-2013 emitida por este Instituto, se brindaron
lineamientos y/o recomendaciones para la conformacion del equipo humano, cuya implementacion
ha sido favorable para los Programas de Farmacovigilancia, teniendo 16 Nodos Territoriales
reconocidos por el INVIMA.

Para efecto de lo anterior, se requiere que el Programa de Farmacovigilancia de las Direcciones
Territoriales de Salud, en las actividades propias para el reporte y evaluacion en VigiFlow®, adopten
las medidas necesarias de capacidad de talento humano.

En virtud de lo expuesto, se informa que el Programa de Farmacovigilancia de las Direcciones
Territoriales de Salud, en las actividades relacionadas con el Sistema VigiFlow®, debera adoptar
las siguientes directrices:

3.1 Contar con un profesional de la salud que coordine las acciones que la respectiva Direccion
Territorial adelante en el ambito de la Farmacovigilancia, que tenga experiencia en la materia y
posea conocimiento de la normatividad nacional en el campo en referencia.

3.2 El profesional al que se hace referencia en el numeral anterior, debe contar con un equipo de
trabajo de apoyo conformado por perfiles profesionales y académicos complementarios al suyo,
con fortalezas especificas en el area de la salud como, por ejemplo, en medicina, quimica
farmacéutica, enfermeria, farmacologia, epidemiologia y toxicologia; esto con el fin de fortalecer
la tradicion y capacidad de respuesta en Farmacovigilancia para bien de la poblacion. Algunas
Direcciones Territoriales de Salud han contemplado profesiones complementarias como
bacteriologia e ingenierias, que ha aportado buenos resultados en el desarrollo de los
programas, una inclusién que el INVIMA considera técnicamente viable.

3.3 Ademas de las actividades de articulacion cbntempladas en la Circular 600-001058-2013, el

Profesional de la salud que coordine las acciones en el ambito de la Farmacovigilancia de la
Direcciones Territoriales de Salud y el equipo de trabajo de apoyo, deberan realizar la revision,
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seguimiento y evaluacion de todas las notificaciones recibidas en VigiFlow® por parte de las
IPS propias de su jurisdiccién?2,

3.4 En el mismo sistema VigiFlow® las respectivas notificaciones en estado CERRADO, una vez
realizada la evaluacion respectiva, serédn responsabilidad de las IPS que a través de la
funcionalidad “Delegar” en el aplicativo VigiFlow® la remitiran a las Direcciones Territoriales de
Salud, para que éstas lo comuniquen al Invima a través de la misma funcionalidad. Las IPS no
deberan comunicar directamente al Invima los reportes a través de la funcionalidad “Delegar”.

3.5 Las retroalimentaciones que se soliciten a través del sistema VigiFlow® por la opcion
"Comentarios", por parte del Invima o de las Direcciones Territoriales de Salud, deberan ser
atendidas en los plazos y términos requeridos,

3.6 Consideraciones respecto al reporte de Eventos adversos posteriores a la vacunacion
(EAPV) en el marco del plan de vacunacion contra el COVID-19

La vigilancia de los eventos adversos que se presenten posterior a la aplicacion de las vacunas
contra el COVID-19 es un proceso de relevancia en salud publica, que requiere de un trabajo
integral y articulado entre las instituciones que aportan.y robustecen el seguimiento y analisis
de los eventos adversos posteriores a la vacunacion (EAPV); por lo anterior, es fundamental
dar cumplimiento a las responsabilidades establecidas en el Decreto 601 de 2021 y destacar
las siguientes para la gestioén oportuna de los reportes:

3.6.1 Todo EAPV grave', detectado por el médico tratante de la institucion, debe ser
reportado en SIVIGILA™ del INS, de conformidad con el articulo 6° del Decreto 601 de
2021. .

3.6.2  En concordancia- con el -articulo 7° del Decreto 601 de 2021, el equipo de
Farmacovigilancia de la Direccion Territorial de Salud determinaré el o los funcionarios
que haran parte del Equipo de Respuesta Inmediata convocado por el INS ante EAPV
graves o conglomerados, deberan contar con la disponibilidad hasta culminar su
informe, participar en el comité de analisis del caso en el departamento y, de requerirse,
revisaran las condiciones de almacenamiento del producto involucrado en el reporte.
También, se instauraran las acciones frente al producto, que sean solicitadas desde el
INVIMA.

3.4.3 Ante el conocimiento de un EAPV no grave'? los profesionales de salud podran notificar
al Programa de Farmacovigilancia institucional, quienes haran el reporte tnicamente a

12 Los Programas de Farmacovigilancia de las Direcciones Territoriales de Salud tendran en cuenta los Tutoriales en VigiFlow
disponibles en la pagina web del INVIMA.

13 Evento adverso posterior a la vacunacién: Es cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma
o enfermedad) desfavorable, no intencionada, que ocurra posterior a la vacunacién/inmunizacién y que no necesariamente tiene
una relacién causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna. Se clasifican en eventos leves y graves. El evento es leve
cuando aparece. por lo general a las 24 o 48 horas de la aplicacion de la vacuna no pone en riesgo la vida del vacunado, se
resuelve sin necesidad de tratamiento y no produce consecuencias a largo plazo o discapacidad. El evento es grave cuando: a.
Causa la muerte de la persona vacunada. b. Ponga en peligro inminente la vida de la persona vacunada. c. Sea necesario
hospitalizar al vacunado o prolongar su-estancia. d. Causa discapacidad o incapacidad persistente o significativa. e. Hay sospecha
de que produjo o generé una anomalia congénita o muerte fetal. f. Hay sospecha de que produjo un aborto. (Capitulo I.
Disposiciones generales. Decreto 601 de 2021)

14 SIVIGILA: es el Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica, regulado por el Decreto 780 de 2016, mediante el cual se
realiza Ia7provisic5n sistemética de informacion sobre la dinamica de los eventos que afecten o puedan afectar la salud de la
poblacién que habita el territorio nacional.
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través de VigiFlow®, durante un espacio de 7 dias habiles para la notificacion, desde el
momento de la identificacion del caso®. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 5° del
Decreto 601 de 2021.

3.4.4 Diligenciar todos los campos requeridos en el reporte de EAPV en VigiFlow® y utilizar
para el andlisis de causalidad la metodologia WHO AEFI proporcionado por el sistema.
No es necesario aplicar la evaluacion de causalidad segun la metodologia WHO AEFI
para EAPV NO GRAVES a menos que haya sospecha de conglomerado de casos.

3.4.5 Frente a la posible comercializacion de productos fraudulentos relacionados con las
vacunas para COVID-19, en el ambito de sus competencias, las Direcciones
Territoriales de Salud deberan realizar las actividades de Inspeccion, Vigilancia y
Control de acuerdo con sus procedimientos internos'®, tomar las medidas de seguridad
y sancionatorias a las que haya lugar e informar al INVIMA de las acciones realizadas
a través del correo articulacionessecretarias@invima.gov.co.

3.46 Respecto a la identificacion y reporte de errores programaticos, estos deberan
reportarse en concordancia a lo establecido por el Programa Ampliado de
Inmunizaciones -PAl del Ministerio de Salud y Proteccion Social e Invima.

4. Acceso a e-Reporting® para profesionales de la salud independientes, pacientes y otros
actores del Sistema de Salud Colombiano

4.1.

4.2.

Para los demas actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia'?’, como son los pacientes
y/o cuidadores, establecimientos farmacéuticos mayoristas, establecimientos farmacéuticos
minoristas  (droguerias y farmacias droguerias), establecimientos farmacéuticos
independientes'®, transporte especial de pacientes, Profesionales Independientes de Salud,
Laboratorios Clinicos independientes de una IPS, oOpticas independientes, clinicas
odontologicas, Centro de Reconocimiento de Conductores, IPS de Salud Ocupacional, IPS que
prestan servicios de salud de consulta externa en medicina general y especializada®®,
fisioterapia, fonoaudiologia, optometria que han tenido habilitado el sistema SIVICOS para el
reporte de eventos adversos, se informa que no deberan efectuar la inscripcidén o generacion
de usuario en VigiFlow®. Sin embargo, a partir de la fecha de expedicidon de la presente Circular
podran realizar el reporte de eventos adversos a través de la interfaz e-Reporting ingresando
en la pagina web del INVIMA, al siguiente enlace: htips://primaryreporting.who-
umc.org/Reporting/Reporter?Organization!D=CO

El sistema e-Reporting® no esta configurado para recepcién de reporte en cero, por lo tanto,
no debe realizar ninguna notificacion de este tipo por este medio. Estos reportes son de
caracter voluntario de conformidad con la circular 600-1330-15 para las instituciones
prestadoras de servicios de salud.

'8 Organizacién Panamericana de la Salud. Equipo en seguridad de vacunas - Unidad de Inmunizaciones. MANUAL PARA LA
VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) EN LA REGION
DE LAS AMERICAS. ENERO 2021 V 7.0.

16 Resolucion 1229 de 2013 Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de
uso y consumo humano

17 Establecimientos y prestadores de servicios de salud que, dentro de las actividades propias de su razén social, la notificacion
espontanea de eventos adversos asociadas a medicamentos sea minima o nula

18 EI INVIMA definiré qué establecimientos farmacéuticos podran acceder a VigiFlow, de acuerdo a su operacion logistica

19 Excepto aquellas IPS de consulta externa ambulatoria que tengan habilitado el Servicio Farmacéutico (propio o contratado),
que determina la Resolucion 3100 de 2019.
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4.3. Las DTS que requieran notificacion de reporte en cero a los actores descritos en el numeral
4.1, podran adoptar sus propios - mecanismos de seguimiento a este tipo de notificaciones.

4.4. A partir de abril 2022 NO deben realizar ninguna notificacion a través de la plataforma de
reporte en linea SIVICOS, tener en cuenta lo descrito en el numeral 2.2 de la presente circular.

4.5. Através de e-Reporting® podra notificar cualquier evento adverso presentado con la aplicacion
de la Vacuna contra COVID-19, ingresando informacion suficiente como la gravedad del EAPV,
que permitan un mejor analisis y gestion del caso.

5. Gestion de reportes medicamentos de control — Fondo Nacional de Estupefacientes

El Invima durante el seguimiento y monitoreo de los reportes relacionados con medicamentos de
control especial, remitira a través de la funcionalidad “Delegar’ del aplicativo “VigiFlow® al Fondo
Nacional de Estupefacientes, los casos relacionados con estos medicamentos, que hayan sido
notificados por los actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo al Tutorial de
reporte y se encuentren en estado Cerrado, por parte de las Direcciones Territoriales de Salud.

El Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA
promovera encuentros telematicos de interaccion con los responsables de Farmacovigilancia en las
Direcciones Territoriales de Salud, mediante agendas previamente acordadas, para promover la
profundizacion en el nivel de jerarquia y el flujo de informacién concerniente a problemas relacionados
con medicamentos.

El INVIMA mantendra el acompafiamiento que requieran las Direcciones Territoriales de Salud y las IPS
para la transicion al nuevo sistema.

Finalmente, en caso de presentarse alguna variacion en los enlaces sefialados en la presente Circular,
el INVIMA informara oportunamente a través de su pagina web. Adicionalmente, los instructivos estaran
disponibles en el micrositio de Farmacovigilancia de la pagina web del INVIMA.

Asimismo, cualquier novedad que se presente en el proceso de reporte de los eventos adversos
relacionados con medicamentos incluidas las vacunas a través del sistema VigiFlow®, agradecemos
reportarla inmediatamente al correo electronico reportefv@invima.gov.co con el Asunto: Novedad
reporte VigiFlow®. :

C — fP—
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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