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0. PRESENTACION

El presente documento es una guia para los integrantes de la Red Nacional
de Farmacovigilancia, que realizan funciones de vigilancia sanitaria de los
eventos adversos posteriores a la vacunacién (EAPV/ESAVI?) en el marco
de sus funciones dentro del sistema de salud colombiano y que suceden en el
territorio nacional, en ejercicio de la vacunacidn del esquema regular del Plan

Ampliado de Inmunizaciones (PAI) incluidas las vacunas contra el Covid-19,
segun lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Resolucidon 9455 de 2004,
Decreto 3518 de 2006, Resolucidon 1403 de 2007, Resolucién 3990 de 2009,
Resolucion 1229 de 2013, Resoluciéon 1606 de 2014, Decreto 601 de 2021,
Resolucion 1140 de 2022, Resolucién 135 de 2022 y demas lineamientos
expedidos por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social o las demas

autoridades interesadas.

La documentacion que soportara el proceso de vigilancia de las vacunas acoge
y adopta los lineamientos emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), se articula con los protocolos de vigilancia epidemioldgica y en salud
publica del Instituto Nacional de Salud vy recopila el apoyo normativo y técnico
de las direcciones misionales del Ministerio de Salud y Proteccidén Social que se
vinculan con este proceso.

Igualmente, se ha logrado consolidar estos lineamientos con el intercambio
de experiencias de referentes de farmacovigilancia y de inmunizacion de las
Entidades Territoriales de Salud de todo el pais y el apoyo de la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) como parte de la cooperacion técnica que
ha brindado al Invima hasta la fecha, con el apoyo de recurso humano y
tecnoldgico.

Es importante seguir los lineamientos e instrucciones aqui especificados para
asi obtener datos oportunos y de calidad que permitan realizar un seguimiento
de la seguridad y efectividad de las vacunas, para minimizar los riesgos en la
poblacidn y poder fortalecer las estrategias para aportar en la garantia de la
salud publica de la poblacion colombiana en términos de la vigilancia de EAPV/
ES

1 Lineamientos de Vigilancia en Salud Publica 2023. Disponible en: https://www.ins.gov.co/BibliotecaDi-
gital/lineamientos-nacionales-2023.pdf

2 Se utilizard el término ESAVI (Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacidn o inmunizacidn) el
cual es vélido y utilizado internacionalmente para referirse a los EAPV.
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02.

OBJETIVO

Brindar orientaciones generales para la deteccién,
evaluacion, entendimiento y prevencidon de los
Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion
(EAPV) articulando el Sistema de Vigilancia en
Salud Publica del Instituto Nacional de Salud
(SIVIGILA) la Agencia Sanitaria Nacional (Invima)
y el Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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03.

ALCANCE

Establecer las orientaciones generales para

la gestidon de los EAPV a nivel nacional, que
involucra a pacientes, prestadores de servicios de
salud y profesionales independientes, entidades
territoriales de salud, titulares de registro sanitario
y fabricantes de vacunas, al Instituto Nacional de
Salud, al Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud, al Ministerio de Salud y Proteccién Social y

al Invima.




02 JUSTIFICACION

El Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es la intervencién en Salud
Plblica, disefiada y liderada por el Invima, para promover el uso seguro de

los medicamentos y productos farmacéuticos comercializados en el territorio
nacional, a través de la deteccidon y gestidn de sus riesgos asociados, con el fin
de prevenirlos o mitigarlos.

De esta manera, el programa realiza procesos de captura, andlisis, registro,
evaluacion y seguimiento de eventos adversos y problemas relacionados

con el uso de medicamentos de sintesis quimica o biolégicos (vacunas),
fitoterapéuticos, homeopaticos y suplementos dietarios, de forma tal que se
puedan identificar los factores de riesgo que predisponen su incidencia y asf
poder identificar problemas relacionados con la calidad, efectividad y seguridad
de los mismos, y establecer estrategias de vigilancia sanitaria en el marco de
las funciones encabezadas por el Invima.

Desde el afio 2020, el Invima comenzd la implementacion de la herramienta
tecnoldgica mayormente utilizada en el mundo, disefiada y recomendada por

el Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para

el monitoreo internacional de medicamentos — UMC — Uppsala Monitoring
Centre, denominada VigiFlow® y sus interfaces de e-Reporting®, la cual
permite la gestién en tiempo real de los reportes de eventos relacionados a

la administracion de medicamentos, bioldgicos u otros productos, que son
generados por los actores del Sistema de Salud. Los datos que se emiten se
acopian y analizan por esta autoridad sanitaria, para a su vez, compartirlos
apropiadamente3 con los sistemas globales de gestién de datos de seguridad
de los productos farmacéuticos?, aportando asi en la consolidaciéon de practicas
y estrategias que favorezcan la seguridad del paciente o consumidor y su
consecuente disminucidon o mitigacién de riesgos asociados a la farmacoterapia.

Dentro de los productos farmacéuticos utilizados por el Sistema de Salud se
encuentran las vacunas, consideradas los productos bioldgicos por excelencia y
utilizadas en la prevencidn o tratamiento de enfermedades infectocontagiosas.
Dada su importancia dentro del desarrollo de las estrategias de promocién de
la salud y prevencidon de la enfermedad, y en consonancia con los lineamientos
de la OMS en la materia, se ha hecho necesario que dichos productos cuenten
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con un sistema de farmacovigilancia apropiado para corroborar su seguridad,
por ser productos utilizados masivamente en la poblacién5 y, como es el caso
de Colombia, son en su mayoria directamente suministrados y gestionados por
programas gubernamentales de orden nacional y territorial.

De esta manera, el Ministerio de Salud y Proteccién Social en conjunto con sus
instituciones adscritas como el Instituto Nacional de Salud (INS), han mantenido
un sistema de vigilancia de situaciones de seguridad relacionadas con el uso de
las vacunas mediante el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl), el cual se
ha apoyado en las acciones de inspeccidn, vigilancia y control encabezadas por el
Invima.

En este sentido el Invima como establecimiento publico del orden nacional
adscrito al citado Ministerio, en el marco de la vigilancia de vacunas, tiene a su
cargo la expedicidn de los registros sanitarios o del ASUE® (en caso de las vacunas

contra el Covid-19) de estos bioldgicos y la vigilancia de los eventos adversos

que estos generen en la poblacién inmunizada en el territorio nacional, de aqui la
importancia de la farmacovigilancia por parte de los actores del programa.

Para lograr la vigilancia tanto sanitaria como epidemioldgica desde el orden
nacional se requiere de la articulacidn entre el Ministerio de Salud, el Invima y el
Instituto Nacional de Salud, encargados de la vigilancia de los eventos de interés
en salud publica.

Con la finalizacién del convenio interadministrativo nimero 646 de 2013 entre el
Invima y el INS el 14 de agosto de 2023, se emiten los nuevos lineamientos para
la gestidn de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacién (EAPV)/ Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) clasificados
como graves o no graves?, asi como en la gestion de EAPV/ESAVI que se deriven
de Errores Programaticos, para robustecer el uso seguro de los productos
bioldgicos y favorecer el disefio de estrategias de vacunacion segura.

3 Se garantiza permanentemente la privacidad de los pacientes y personas involucradas en cada caso, segun
lo establecido en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

4 Se comparte la informacion con la base de datos de farmacovigilancia del UMC - VigiLyze® quien la remite
a la base de datos global de farmacovigilancia de la OMS - VigiBase®. Bajo acuerdos de uso y proteccién de
datos sensibles.

5 La mayoria de las veces su uso recae en grupos de personas en alto riesgo de enfermar gravemente por
agentes patdgenos de naturaleza bioldgica.

6 ASUE: Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia

7 Art. 3 — Decreto 601 de 2021: E| evento es leve cuando aparece, por lo general, a las 24 o0 48 horas de la apli-
cacién 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.
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. Errores programaticos (EPRO)8: son eventos

€] derivados de desviaciones que ocurren después

H de la fabricacidn de la vacuna, una vez el

| producto se encuentra en proceso de distribucion,
y puede incluir problemas en el transporte,

) el almacenamiento vy, por ultimo, en el uso o

K administracién del producto biolégico. Puede

L originar un evento adverso e identificarse al
momento del analisis, o no generar evento y servir

" de herramienta de analisis para el PAI.

N

0 —\ Evento adverso medicamentoso(EA - EAM)?: es

5 cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante un tratamiento con

Q un medicamento, pero no tiene necesariamente

R relacién causal con el mismo.

S

= Evento adverso posterior a la vacunacion
(EAPV)10: es cualquier situacién de salud (signo,

- i”fe hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o

Y, Lél enfermedad) desfavorable, no intencionada, que

VY ocurra posterior a la vacunacién/inmunizacién y

2 que no necesariamente tiene una relacién causal
con el proceso de vacunacién o con la vacuna. Se

Y clasifican en eventos graves y no graves.

Z

80rganizacién Panamericana de la Salud. Equipo en seguridad de vacunas - Unidad de Inmuni-
zaciones. MANUAL PARA LA VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) EN LA REGION DE LAS AMERICAS. ABRIL 2022/ 7.0.
disponible en : https://www.paho.org/es/documentos/manual-vigilancia-eventos-supuestamen-
te-atribuibles-vacunacion-inmunizacion-region

Slbidem

10Decreto 601 de 2021, Por el cual se desarrollan las competencias de vigilancia de los eventos adver-
sos posteriores a la vacunacién contra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020,
Disponible en: https://minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Decreto%?2°6°1%29de%202021, pdf
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A EAPV gravell: el evento es grave cuando causa la
muerte de la persona vacunada, pone en peligro

<

inminente la vida de la persona vacunada, es

- necesario hospitalizar al vacunado o prolongar
D su estancia, causa discapacidad o incapacidad
E persistente o significativa, se sospecha que produjo
F o generd una anomalia congénita o muerte fetal,
G o se sospecha que produjo un aborto. (Capitulo I.
Disposiciones generales. Decreto 601 de 2021)
H
I EAPV leve o no grave: el evento no es grave
] cuando aparece, por lo general a las 24
o 48 horas de la aplicacién de la vacuna, no
: pone en riesgo la vida del vacunado, se resuelve
L sin necesidad de tratamiento y no produce
M consecuencias a largo plazo o discapacidad.
N
Evento supuestamente atribuible a la vacunacién
© o inmunizacién (ESAVI)1%: se define como cualquier
P w situacion de salud (signo, hallazgo anormal de
Q laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable y
R ' no intencionada que ocurra luego de la vacunacién
o inmunizacidon y que no necesariamente tiene una
S relacién causal con el proceso de vacunacién o con
T la vacuna.
U
Y MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities)12: MedDRA es una terminologia médica
W validada aceptada internacionalmente para ser
X utilizada por las autoridades regulatorias y la
v industria biofarmacéutica. Es empleada en todos
, los pasos del proceso regulatorio y para ingreso

de datos, recuperacion, analisis y presentacion
de estos. Estédndar de codificacién disponible en
el sistema de VigiFlow® para la seleccidon de las
indicaciones y reacciones adversas.

11Gj bien el Decreto 601 de 2021, enmarca la definicién como EAPV leve, desde Invima se acoge
la definicién del Manual regional de OPS, para facilitar la seleccién de la gravedad en VigiFlow que
establece si el evento es grave o no grave, mismas que se encuentran en la Circular 3000-0526-
2021- Lineamientos VigiFlow®© IPS-ETS.

12Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA Overview. 2020, Disponible en: https:/www.
meddra.org/training-materials
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A PAIWEB: aplicativo del Ministerio de Salud

B y Protecciéon Social, de uso exclusivo de las

c secretarias de salud de las entidades territoriales,
EPS, IPS con el propdsito de registrar la

b informacidn relacionada con los procesos de

E vacunacion.

F

G SIVIGILA: Sistema Nacional de Vigilancia en Salud
Publica regulado por el Decreto 780 de 2016,

H mediante el cual se realiza la provisidn sistematica

[ de informacién sobre la dindmica de los eventos

J que afecten o puedan afectar la salud de la

. poblacién que habita el territorio nacional.

L Vacuna?3: se entiende por vacuna cualquier

M preparacion destinada a generar inmunidad contra

N una enfermedad estimulando la produccién de
anticuerpos. Puede tratarse, por ejemplo, de

© una suspensidén de microorganismos muertos

P 0 atenuados, o de productos o derivados de

Q microorganismos.

? = Vacuna monovalente: contiene una sola cepa de

S @O un Unico antigeno (por ejemplo, vacuna contra el

T sarampion).

U

v Vacuna polivalente: contiene dos o mas cepas/

@@ serotipos del mismo antigeno (por ejemplo, la OPV,
W bivalente contra el Covid-19).
X

v Vacunas vivas atenuadas (LAV): vacuna
preparada a partir de microorganismos (virus,
‘ y bacterias disponibles en la actualidad) que han
@ sido debilitados en condiciones de laboratorio
0

vivos. Vacunas LAV se replicaran en un individuo

vacunado y producen una respuesta inmune, pero
por lo general causa enfermedad leve o no la
producen.

13 OMS, organizacién mundial de la salud. Temas de Salud. Definicién de Vacuna. (Sitio en internet).
[En Linea] Disponible en: https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/vacci-
nes-and-immunization-vaccine-safet
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A Vacunas derivadas de toxoides: es una toxina
B (veneno) que se ha hecho inofensiva, pero que
c provoca una respuesta inmunitaria contra la
& toxina. Se basan en la toxina producida por ciertas
b bacterias (por ejemplo, el tétanos o la difteria).
E
F Vacunas inactivadas: se hacen a partir de
G microorganismos (virus, bacterias, otros) que
han sido muertos a través de procesos fisicos
H @ o quimicos. Estos microorganismos muertos no
| o pueden causar la enfermedad.
J
Vacunas de subunidades: son vacunas parecidas
< a las de células enteras inactivadas, no contienen
L componentes vivos del patdgeno. Se diferencian de
M @ las vacunas de células enteras inactivadas, porque
N contiene sdlo las partes antigénicas del patégeno.
Estas piezas son necesarias para provocar una
© respuesta inmune protectora.
P
Q VigiFlow®14: sistema de notificacion de
R farmacovigilancia del pais que cumple con
los estandares internacionales de la ICH15,
s para el reporte de problemas relacionados
T con medicamentos, incluidos los eventos
U supuestamente atribuidos a la vacunacion o
v inmunizacion (ESAVI) en el formato en linea
+Nuevo ESAVI.
w
X WHODrug36: diccionario de referencia de
v —(E medicamentos y productos relacionados.
, WHODrug contiene informacién sobre los

medicamentos de todo el mundo destinados al uso
humano, sus principios activos y las clasificaciones
y agrupaciones pertinentes. Estandar de

codificacion disponible en el sistema de VigiFlow®©.

14Uppsala Monitoring Centre, Introduccidn y caracteristicas basicas del nuevo VigiFlow.Disponible
en: https://who-umc.org/media/*65645/1-introduccion-y-caracteristicas-basicas-de-vigiflow.pdf
15]CH- International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use

6UMC — WHODrug User Guide version 5.2 Disponible en: https:/who-umc.ora/media/?*?%/who-
drug-best-practices-vers-59_new.pdf
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NORMATIVIDA
APLICADA

Esta seccidon estara permanentemente actualizada segin se modifiquen las
normas aplicables. A la fecha de este instructivo se espera que contenga, como
minimo, las siguientes normas:

Decreto 677 de 1995 del MinSalud — Régimen de IVC de medicamentos de
sintesis quimica.

Decreto 3518 de 2006 - Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 1403 de 2007 del MinSalud - Establece la farmacovigilancia como
proceso especial del modelo de gestidn del servicio farmacéutico.

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.

11
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Resolucién 1229 de 2013 del MinSalud - Establece el Modelo de IVC Sanitario.

Decreto 1782 de 2014 del MinSalud — Régimen de IVC de medicamentos
bioldgicos y biotecnoldgicos.

Resolucién 1606 de 2014 - Por la cual se establecen lineamientos técnicos para
la presentacion de informacion en el control de vacunas.

Decreto 780 de 2016 del MinSalud — Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud (incluye al decreto 2200 de 2005 que reglamenta el servicio
farmacéutico).

Resolucién 3100 de 2019 del MinSalud — Establece la farmacovigilancia como
estandar transversal de habilitacién de servicios de salud.

Circular 3000-0526-2021 del INVIMA - Lineamiento de migracion a
VigiFlow® como plataforma de reporte de PRM para todas las IPS con Servicio
Farmacéutico habilitado.

Decreto 249 del 20 de febrero de 2013 - Por el cual se establecen requisitos
para la importacion de medicamentos e insumos criticos por parte de las
entidades publicas a través de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

Decreto 601 de 2021 del Minsalud - Por el cual se desarrollan las
competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacién
contra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020.

Resolucién 135 de 2022 del Minsalud - Por la cual se conforma el Comité de
Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos posteriores a la vacunacion
contra la COVID-19 y se dispone lo correspondiente para su funcionamiento.
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Del nivel nacional:

eMinisterio de Salud y Proteccién Social: encargado de la administracién y
ejecucion del Sistema de Salud y, consecuentemente, generar la reglamentacion
necesaria relacionada con el desarrollo del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) a nivel nacional convocando a los actores intervinientes.
Secretario Técnico del Comité Nacional de Practicas de Inmunizacién (CNPI)

y del Comité de expertos Nacional Ad hoc Covid-19. Asiste técnicamente a

las entidades territoriales en el proceso de administracion de las vacunas y
registros en el PAIWEB.

eInstituto Nacional de Salud (INS): Direccion de Vigilancia y Andlisis del Riesgo
en Salud Publica, encargado de estructurar, liderar y ejecutar los protocolos

de investigacidn epidemioldgica de campo de estos eventos adversos graves
posteriores a la inmunizacién y el despliegue de equipos de respuesta
inmediata, segun aplique. Administra del Sistema Nacional de Vigilancia en
Salud Publica (SIVIGILA), creado para realizar la provisién en forma sistematica
y oportuna, de informacién sobre la dinamica de los eventos que afecten o
puedan afectar la salud de la poblacién colombiana.

elnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima):
el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, encargado de estructurar, liderar y ejecutar el Programa Nacional
de Farmacovigilancia (PNF) en todo su espectro y administra el Sistema de
Notificacién VigiFlow®©.

elnstituto de Evaluacién de las Tecnologias en Salud (IETS): lidera el
funcionamiento del Consejo de Evaluacién Covid-19, con el fin de realizar el
analisis y la calificacién del probable nexo causal entre el evento adverso
sufrido por un habitante del territorio nacional y la aplicacién de la vacuna
contra la Covid-19 por parte del Estado colombiano.
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Del nivel territorial Q@al_

eReferente territorial de vacunacion: talento humano en salud contratado por

una direccidn territorial de salud (DTS) para liderar y coordinar las acciones y
programas relacionados con el Programa Ampliado de Inmunizaciones dentro
de una jurisdiccidn territorial de caracter departamental o distrital.

eReferente territorial de farmacovigilancia: talento humano en salud
contratado por una DTS para liderar y coordinar las acciones y programas
relacionados con el Programa de Farmacovigilancia de un ente territorial, que
es parte activa de la Red Nacional de Farmacovigilancia como nodo articulador
de acciones relacionadas dentro del respectivo territorio.

eMesas de trabajo conjuntas farmacovigilancia-PAl: equipos de trabajo

que relnen miembros de los servicios de vacunacidn y farmacéutico de

una IPS, o de los programas de vacunacion y farmacovigilancia de una

ETS, segulin corresponda, encargados del analisis y ejecucion de estrategias
conjuntas para la gestion de los EAPV/ESAVI y EPRO que tengan conocimiento
y que a su vez, requieren de intervencion o evaluacién de grupos de trabajo
(preferiblemente interdisciplinares) para completar su adecuada gestion.

«Comité de expertos territorial: para la evaluacidn de eventos adversos
graves las ETS deberan conformar bajo acto administrativo un comité territorial
que cuente con profesionales especializados en los eventos y acompane la
realizacion de unidades de analisis para la clasificacidén de los casos.

17| as ETS son las secretarias de salud departamentales o distritales, segun corresponda con la
organizacion politico-administrativa del territorio nacional.

invifma Te Acompana
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Prestacidn del servicio

eServicio de vacunacion: servicio de una IPS en el cual se intervienen a los
usuarios mediante las acciones de vacunacion, definidas por el Estado como
parte de las prestaciones de salud publica para lograr la proteccion de la
poblacidn, o solicitadas de forma particular por el médico tratante o por el
usuario en su decisién de evitar enfermedades inmunoprevenibles.

eReferente de vacunacién, referente PAIl, coordinador PAI de la IPS: talento
humano en salud responsable de coordinar y liderar las acciones del servicio de
vacunacion de una IPS vacunadora.

eVacunadoras(es): talento humano en salud contratado por IPS vacunadoras?8
responsables de la distribucidn final y administracién del producto bioldgico a
los pacientes.

eServicio farmacéutico: servicio de atencién en salud que apoya las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos
utilizados en la promocidn de la salud y la prevencidn, diagndstico, tratamiento
y rehabilitacidn de la enfermedad y paliacién, con el fin de contribuir en forma
armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

eReferente de farmacovigilancia de la IPS: talento humano en salud
responsable del disefio y ejecucion del Programa Institucional de
Farmacovigilancia en una IPS con Servicio Farmacéutico habilitado, segun
los estandares de este servicio de atencion en salud reglamentados por la
Resolucion 3100 de 2019 del Ministerio de Salud.

18Que cuentan con servicio de vacunacion habilitado por la direccidn territorial de salud respectiva,
cumpliendo los estdndares de habilitacién establecidos para este servicio de atencién en salud
reglamentados por la Resolucién 3190 de 2019 del MinSalud
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eProfesionales de la salud independientes, pacientes, consumidores

y cuidadores. Cualquier persona, incluidos profesionales de la salud
independientes, que tenga conocimiento de un evento adverso con una vacuna,
y quien podra reportar mediante la interfaz e-Reporting Primary (paciente y
profesionales de la salud independientes) . Los otros actores descritos en el
numeral 4.1 de la Circular 3000-0526-2021 notificaran igualmente por esta via.

Industria farmacéutica

eReferentes de farmacovigilancia de los titulares del registro sanitario de la
vacuna. Talento humano de los laboratorios farmacéuticos a quienes el Invima
otorga la autorizacién de comercializacion de las vacunas, los cuales cumplen
con los requisitos técnicos establecidos en la Resolucién 1606 de 2014 “Por la
cual se establecen lineamientos técnicos para la presentacion de informacion

en el control de vacunas”. Son los encargados de liderar su programa de
farmacovigilancia de las vacunas que cuente con registro sanitario notificando el
evento adverso del cual tenga conocimiento mediante la interfaz e-Reporting©
Industria que provee el Invima desde el afio 2021 a través de UMC.

eReferentes de farmacovigilancia de los Titulares de la Autorizacién Sanitaria
Uso de Emergencia de la Vacuna (ASUE). (aplicable para las Vacunas contra el
Covid-19, y las que en adelante sean autorizadas por este mecanismo). Talento
humano de los laboratorios farmacéuticos que cuentan con la autorizaciéon para
el ingreso temporal y condicionado de estas vacunas, quienes cumpliran las
disposiciones en materia de farmacovigilancia conforme a la normativa sanitaria
que se establezca para dicho fin. Los responsables de farmacovigilancia de los
titulares de ASUE son los encargados de notificar cualquier evento adverso del
cual tenga conocimiento mediante la interfaz e-Reporting®© Industria que provee
el Invima desde el afio 2021 a través de UMC.

19Enlace e-Reporting para paciente, profesionales de la salud independientes y demas actores que no les aplica
la obtencién de usuario en el Sistema VigiFlow®© https://primaryreporting.who-umc.org/CO

20Djisponible en:https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Resolucion-16%6-de-2014,
pdf

21Enlace e-Reporting Industria https://industryereporting.who-umc.org/, disponible con acceso exclusivo para las
companias que cumplan con los requisitos establecidos en la Circular 3000-0471-2021

22Decreto 1787 de diciembre 2° de 2920, modificado por el Decreto 710 de 2021 y prorrogado por el Decreto 178! de 2022,
Normatividad vigente para el tramite y otorgamiento de las autorizaciones sanitarias de uso de emergencia, que
permiten el uso temporal y condicionado de medicamentos que atin no cuentan con toda la informacién requerida
para la obtencién del registro sanitario, destinados al diagndstico, la prevencién y tratamiento de la COVID-1°,
23|bidem
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La gestién de los EAPV es un proceso escalonado, jerarquico y articulado que
parte desde la identificacidon, captacidon del EAPV, evaluacién del caso en el
territorio y el andlisis del mismo por parte del Invima en articulacién con el
Instituto Nacional de Salud y el Ministerio de Salud y Proteccién Social24.

Esta informacién es compartida con las bases de datos regional y global en
farmacovigilancia y tiene como propdsito servir de insumo para el disefio de
estrategias de vacunacién segura en el ambito nacional e internacional, asi como
la creacién y mantenimiento de bases de datos que sustenten las estadisticas
para la generacién de sefales y acciones de vigilancia y control orientadas a la
mitigacidn y prevencion de los riesgos detectados.

En la figura 1 se observa el diagrama de la secuencia de los subprocesos

24| os subprocesos, procedimientos y otras acciones o actividades derivadas de la gestién de EAPV se han
adaptado segun el Manual de Vigilancia de ESAVI en la Regién de las Américas de la Organizacidn Pana-
mericana de la Salud (OPS) y al contexto y regulacidn local. Disponible en: https:/iris.paho.org/bitstream/
handle/10665,2/55384/9789275323861_gpa. pdf?sequence=°&isAllowed=y
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1. Deteccidny
captacion del EAPV
por la IPS.

2. Reporte de EAPV
por referente de

FV en apoyo del
referente PAl de la
IPS en VigiFlow.

3. Analisis y
evaluacidn del EAPV
por la IPS.

4. Delegacion

en VigiFlow del
reporte CERRADO
Y COMPLETO al
referente de FV
Territorial.

-

8. Creaciony
consolidacién de bases
de datos nacionales de
farmacovigilancia de
vacunas.

~

N\

7. Gestidny
validacion del EAPV
por parte del Grupo
de FV del Invima.

J
~

6. Delegacién del
EAPV validado y
cerrado al Grupo de
Farmacovigilancia del
Invima.

J

5. Analisis y
validacion del
EAPV por el equipo
territorial.

~

Subproceso 1 — Deteccidn y captacion del EAPV por la IPS
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9. Participacion en
comités de expertos,
mesas de articulacion
con actores del proceso
e intercambio de
informacion.

10. Envio a la base de
datos regional OPS

y mundial de la OMS.
Generacidn de sefales
en farmacovigilancia.

7N\



Se considera que para realizar una adecuada gestion de los EAPV es
necesario desarrollar 10 subprocesos, los cuales inician en las IPS con la
correcta identificacidon del caso de EAPV por parte de los profesionales de
la salud. Esta gestién sera liderada por el referente de farmacovigilancia de
la IPS que prestd el servicio de inmunizacidn al paciente o por el profesional
de la IPS que capta el evento posterior momento de la inmunizacién del
paciente.

Cada subproceso a su vez involucra procedimientos y acciones especificas
que deberan ser ejecutadas por el actor procesal correspondiente y estar
documentadas de acuerdo con los estandares de aseguramiento de la calidad
y gestiéon documental definidos por el establecimiento responsable.

Subproceso 1
Deteccion y captacion del EAPV por la IPS

Cada IPS, ya sea la que presta el servicio de salud al paciente inmunizado
que presentd el evento adverso o la IPS vacunadora, deberan desarrollar y
aplicar los mecanismos para la deteccidon de EAPV que se presenten en la
operacion diaria, incluyendo la farmacovigilancia activa del evento. Este debe
ser debidamente socializado y evaluado con el personal responsable con el
fin de asegurar su entendimiento y aplicacidn.

La deteccién implica ensenar al personal a identificar la ocurrencia de un
EAPV, sus factores contributivos y sus estrategias de prevencidon y mitigacion.
Para esto debe tener en cuenta las definiciones establecidas por tipo de
evento adverso.

C\

La IPS debe garantizar la trazabilidad completa de la informacidn en todo
momento, por lo que se insta a desarrollar un sistema de captacién, asi como
la notificacién oportuna del caso al siguiente nivel, teniendo en cuenta los
tiempos de reporte establecidos en la normatividad vigente.

El sistema de captacion debe considerar mecanismos para ingresar y
almacenar adecuadamente:

1.1 Datos del paciente afectado (p.ej. identificacion, edad, sexo),
informacidn de contacto, resumen de historia clinica relevante para
el caso, permitiendo describir patologias de base o situaciones
clinicas que pudiesen haber contribuido al EAPV, descripcion de
terapias farmacoldgicas concomitantes o aplicacién de otras vacunas
en un lapso de tiempo que pueda asociarse con la administracion

de la vacuna afectada, entre otros; tiempo transcurrido entre la
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evento ya lo habia presentado con otras vacunas.

1.2 Datos de la vacuna utilizada y del diluyente o vehiculo en caso

tal que aplique, incluyendo nombre genérico y comercial, forma
farmacéutica, presentacidon comercial y dosis administrada, datos

del fabricante y distribuidor, nimero de ASUE o registro sanitario,
numero de lote y fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento
previas en el servicio de vacunacidn u otros traslados, sefalando las
excursiones de producto y sus tiempos acaecidos, y demas informacién
que permita una completa identificacion del producto en cuestidn,
como son las vacunas incluidas en el esquema nacional de vacunacion,
o las vacunas que ingresen por otros mecanismos, para que de esta

manera reporte correctamente en el nombre de la vacuna asociado

al diccionario WHODrug, que tiene disponible el formulario de Nuevo
ESAVI en el Sistema VigiFlow®©.

1.3 Datos de la persona que capta y notifica el EAPV y de quien
administra el producto (pudiendo ser la misma persona), los datos
de identificacién, datos de contacto, y por ultimo, el caso narrativo
que describa a profundidad la observacion o situacién a notificar,
incluyendo fechas, horas, nimero de dosis, cantidades administradas,
responsables o participantes involucrados, acciones tomadas (retirada,
disminucién de dosis, cambio del lugar de administracién, reemplazo

/ del bioldgico, implementacion de estrategias de uso seguro de los
productos, etcétera). Esta informacion de contacto es fundamental
dado que dependiendo el caso y de acuerdo con los datos y soportes
suministrados el Invima podra requerir ampliacion de la informacion del
EAPV.

1.4 Informacidon completa sobre el EAPV sospechoso: captar el “caso
narrativo”, es decir, explicar el supuesto EAPV en toda su extension,
sin escatimar detalle, indicando cualquier sintomatologia, signo o
sefial que se tenga evidencia. Es importante identificar si algun error
programatico estd involucrado en el EAPV.

El sistema de captaciéon de EAPV puede utilizar cualquier tipo de
herramienta, siempre y cuando se encuentren documentados sus
procedimientos.

Desde los vacunadores, hasta el personal clinico como administrativo,
debe conocer el sistema de captacién, de forma tal que pueda orientar
al paciente que comunica un EAPV.
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Los EAPV pueden ocurrir de forma inmediata a la administracion de
vacuna, o tiempo después, asi que, tanto en el punto de vacunacién, como
en la consulta externa y demas servicios de atencidon en salud, deberan
conocer vy utilizar el sistema de captacién.

El éxito de un programa de captacion subyace en la importancia de
generar campanas permanentes de capacitacion y divulgacion que se
brinde sobre cdmo identificar un EAPV y sobre las vias o canales de
notificacién al Programa Institucional de Farmacovigilancia.

(...) Se deberd realizar una investigacion epidemioldgica 24 horas después
de la notificacidon del EAPV y disponer de un informe preliminar en una
semana habil, de calidad, con procedimientos exhaustivos y hallazgos
presentados con claridad; las conclusiones deben estar justificadas

cientificamente y sean apoyadas por los hallazgos
25

Nota aclaratoria 1: los EAPV que son captados por profesionales de la salud
independientes o en los servicios de consulta externa podran notificar por

la interfaz e-Reporting Primary la cual transfiere el reporte directamente al
Sistema VIGIFLOW®. Ademas, esta interfaz e-Reporting Primary permite
la notificacidn directa por parte de pacientes y/o familiares quienes tengan
conocimiento del EAPV.

Nota aclaratoria 2: considerar que si es la IPS que atiende el paciente, la
evaluacion del caso generalmente la realiza otro grupo diferente (seguridad del
paciente, responsable farmacovigilancia, comité de apoyo multidisciplinario).

Subproceso 2

Reporte de EAPV por el referente de farmacovigilancia
en apoyo del referente PAI de la IPS en VigiFlow® y/o
SIVIGILA

Los EAPV deben notificarse a través del sistema VigiFlow®, teniendo en
cuenta que es el sistema de reporte que ha implementado el Invima desde la
vigencia 2020 para los actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia. Sin
embargo, existen excepciones las cuales son:

25Herramienta de evaluacién comparativa mundial de la OMS. Vigilancia: indicadores y notas descriptivas.
Subindicador. VL%4.°1: Hay procedimientos y herramientas de vigilancia que se aplican para recopilar y
evaluar RAM y eventos adversos.
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1. 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) ver los Lineamientos Nacionales para

=

vigilancia en salud publica 2024.

2. Los EAPV de las vacunas contra el COVID-19 graves.

Estos casos se consideran de interés en salud publica, por lo cual es
necesario realizar directa y Unicamente el reporte en SIVIGILA.

3. El reporte a VigiFlow® se realizard en los casos de EAPV grave de las
vacunas del programa regular y todos los EAPV no graves.

Nota aclaratoria 3: se destaca que un error programatico que no haya
derivado en evento adverso posterior a la vacunacién2é no deberd notificarse
a través del Sistema VigiFlow®©, los medios y canales de notificacidn seran
determinados y socializados por el Grupo PAI del Ministerio de Salud y

Proteccién Social.

Tiempos de reporte: a continuacidn, se presentan los tiempos establecidos
para la notificacién de los EAPV/ESAVI segln su gravedad:

Si es un EAPV grave

1. Notificar al SIVIGILA (INS) en la primeras 24 horas
de identificado si cumple estas condiciones:

e Casos graves relacionados con las vacunas contra
el Covid-19.

e Casos donde el paciente inmunizado desarrollado
la enfermedad del virus inoculado (vacunas de
virus vivos o atenuados).

2. Notificar en VigiFlow® (Invima) en las primeras 24

horas de identificado los casos graves relacionados

con las vacunas del programa regular.

Si es un EAPV leve o no grave:

Notificar en 7 dias habiles en el sistema
VigiFlow®.
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Una vez se haya finalizado por completo el analisis y evaluacién del caso,
corresponderd al referente de farmacovigilancia de la IPS realizar el cargue de la
informacién en la herramienta VigiFlow® haciendo uso del formulario +NUEVO
ESAVI, de acuerdo con el instructivo de reporte de eventos adversos posteriores a
la vacunacion en VigiFlow®© que sea emitido por el Invima.

Es posible que este proceso sea realizado por alguien diferente al referente de
farmacovigilancia, siempre y cuando asi se haya establecido en los procedimientos
escritos de la IPS, o exista una delegacién formal de esta responsabilidad, en cuyo
caso debe asegurarse que la persona encargada esté capacitada en el sistema.

Subproceso 3
Analisis y evaluacion del EAPV por la IPS

Para el registro del evento, cada IPS bien sea la que presta el servicio de salud al
paciente inmunizado que presenté el evento adverso o la IPS vacunadora, debera
documentar los procedimientos (manuales y/o instructivos de farmacovigilancia
institucionales) para analizar y evaluar cada presunto EAPV captado segun los
lineamientos que brinden las autoridades al respecto, a fin de integrar las areas de
vacunacion y de Farmacovigilancia.

A la vez, le corresponderd a la IPS contar con una herramienta tecnolégica o
informatica propia, disefiada para ingresar y mantener trazabilidad de los datos
(paciente, vacuna) y el andlisis y evaluacién de cada caso EAPV reportado.

La IPS notificadora que tenga conocimiento de un potencial EAPV/ESAVI, debera
clasificar de acuerdo con la situacién adversa que sea reportada, si efectivamente
corresponde EAPV/ESAVI, de conformidad con las definiciones previamente
descritas, y determinar la gravedad del mismo, para de esta manera proceder

conforme a la normativa local a cumplir con:




o La notificacién ante el Invima o el Instituto Nacional de Salud a través
del mecanismo de reporte: VigiFlow®© y/o SIVIGILA (segln corresponda)

O Los tiempos de reporte EAPV segun su gravedad, los cuales tienen
dispuestos el Invima y el INS.

O Las herramientas de investigacién que le aplican para la evaluacién del
EAPV.

o Oportunidad en la investigacion. Para los EAPV graves notificar en el
menor tiempo posible e iniciar la investigacion respectiva y se disponga
de un informe de investigacién preliminar (8) dias habiles después del
conocimiento del EAPV y cargado el documento en el cédigo de caso del
Sistema VigiFlow®©.

Los casos notificados a través de SIVIGILA de un EAPV grave de una vacuna
de virus vivo atenuado donde el paciente desarrolla la enfermedad del virus
inoculado (Sarampidn, Polio (solamente vacuna de VOP), varicela y fiebre
amarilla) las IPS y las Entidades Territoriales de Salud (ETS) deben seguir

los protocolos que establezca el INS en los Lineamientos nacionales para
vigilancia en salud publica 2024.

Para los EAPV graves de las vacunas contra el COVID-19 se debe cumplir con
lo estipulado en el Decreto 601 de 2021.
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Si corresponde a un EAPV grave y no grave de las demas vacunas del
programa regular incluyendo EAPV no graves de Covid-19, deberan
reportar exclusivamente por VigiFlow® y realizar el analisis por parte de la
IPS y la ETS conforme a los subprocesos que se describen en el presente
lineamiento.

Posterior a la evaluacién del EAPV/ESAVI se determinara lo siguiente:

3.1 Si el caso corresponde a un EAPV grave o de especial interés de
las Vacunas contra el Covid-19:

Como se explico en el subproceso 2, la IPS deberd notificar a través
de la herramienta de SIVIGILA del Instituto Nacional de Salud (INS), de
manera inmediata e individual en las primeras 24 horas de identificado

el evento??,

ELINS reportara el caso en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles
en el Sistema VigiFlow®© la informacién del EAPV grave notificado por
el SIVIGILA, con la informacidn inicial disponible y se podra realizar
una actualizacion posterior a este reporte, que ya cuenta con cddigo
Unico mundial, que le permitira subir soportes complementarios para
la investigacion por las ETS - Comité de Expertos Territorial y segun el
caso comité de expertos Nacional.

Las unidades de andlisis emitidas conforme a la investigacidn por las
ETS - Comités de Expertos Territoriales para la gestidon de los EAPV
relacionados con la vacunas contra el Covid-19 y para los casos de

EAPV graves para las vacunas del programa regular.

Todos estos casos deberdn contar con informacidn coherente, la cla-
sificacidon del caso definido por el INS (cuando aplique) y su respectiva
homologacién con la clasificacién de Invima en el sistema VigiFlow©
y finalmente el diagndstico final el cual debe tener como anexos los

paraclinicos e imagenes que lo confirmen y este debe ser acorde a lo
reportado en la terminologia MedDRA®.

27Conforme a los Lineamientos de Vigilancia en Salud Publica 2923, (en adelante los que se emitan por
ano). Disponible en:
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Caso atribuido a los componentes
de la vacuna.

Caso atribuido al programa de
inmunizacion.

Caso coincidente.
Caso relacionado con un defecto
de calidad de la vacuna.

Caso relacionado con la ansiedad
asociada a la vacunacion.

Caso no concluyente.

INnVimo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

A1l. Reaccidn relacionada con la
vacuna.

A3. Reaccidn relacionada con un
error en la inmunizacién.

C. Coincidente (Condiciones
subyacentes o emergentes).

A2. Reaccidn relacionada con
defectos en la calidad de la vacuna.

A3. Reaccidn relacionada con
la ansiedad generada por la
inmunizacion.

B1. La relacion temporal es
coherente, pero la evidencia no es
concluyente.

B2. Tendencias contradictorias de
coherencia e inconsistencia para

una asociacion.

D. Inclasificable.

Tabla 1. Asociacion entre la clasificacion del caso definido por el INS para Vacunas Covid-19 vy la
clasificacion del caso definido por Invima en el sistema VigiFlow. Elaboraciéon propia.
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De conformidad con el art. 6 del Decreto 601 de 2021, cuando se tenga la
clasificacion definitiva del caso grave, el Instituto Nacional de Salud - INS o

las Entidades Territoriales de Salud, (ETS) segun aplique, debe actualizar en el
Formato +ESAVI nuevo del sistema Vigiflow© a partir del soporte de la unidad
de analisis entregada por CET, lo siguiente:

e Actualizacién del diagndstico de acuerdo con el diccionario MedDRA y
a las guias que expida el Invima para la correcta seleccién.

¢ Clasificacidon seguln seccidon evaluacidon de causalidad, metodologia
WHO AEFI VigiFlow®© (Ver tabla 1)

e Estado del caso: cerrado

Cuando se requiere el analisis de EAPV grave de dificil clasificacién o no
concluyente estos se evaluaran en segunda instancia con el Comité de
Expertos Nacional, segun lo establecido en la Resolucién 135 de 2022 y su
respectivo lineamiento técnico.

Suministrar la informacidn que sea requerida por parte del Consejo de
Evaluacién Covid-19 del IETS desde el nivel local, territorial y nacional.

3.2 El caso corresponde a un EAPV grave o de interés especial de las
vacunas del programa regular:

Cuando se requiere el analisis de EAPV grave de dificil clasificaciéon o

no concluyente estos se evaluaran en segunda instancia por el Comité
Nacional de Practicas de Inmunizacién (CNPI) para las vacunas del
programa regular, de acuerdo con lo establecido en el articulo 3 literal

i) de la Resolucidn 3990 de 2009 en lo relativo a las funciones de dicho
comité que corresponde a clasificar y asesorar en el abordaje de los
eventos adversos supuestamente atribuidos a la inmunizacion, el cual es
liderado por el Ministerio de Salud y proteccién Social y el INS.

3.3 El caso corresponde a un evento adverso no grave o leve:
Se contard con siete (7) dias habiles para notificar en el Sistema

VigiFlow© el EAPV sospechoso.
Es esperable que los pacientes inmunizados presenten reacciones

adversas leves a los componentes de la vacuna (o su diluyente), como
son dolor en el sitio de la inyeccidn, enrojecimiento, malestar general
y sintomas o signos como fiebre que son comunes y por lo general,

se encuentran descritos en las fichas técnicas del producto, o en la
literatura como eventos adversos esperables. Este tipo de situaciones,
deben ser notificadas al sistema, pero la investigacién y la evaluacién
de causalidad para tales casos no es necesaria, a menos que:
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i. Se identifiquen conglomerados?® de EAPV/ESAVI No graves (grupos de dos
0 mas casos), ya sea en tiempo o en espacio.

ii. La frecuencia del evento es mas alta de lo previsto.

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

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

De identificarse a través de la monitorizacion de la frecuencia de los EAPV no
graves, algunas de las situaciones descritas anteriormente, sea por parte de la
misma IPS notificadora, la ETS o las autoridades del orden nacional, se requerira
directamente a la IPS, utilizar una metodologia adecuada para evaluar el caso
individual; se recomienda hacer una andlisis de causalidad preliminar basada

en método de la OMS29 (AEFI)3°, el cual es recomendado por el Invima, por ser
uno de las mas completos y aplicables al contexto de la vacunacidn, el cual para
su clasificacidén final se encuentra disponible en el formato +Esavi Nuevo del
Sistema VigiFlow®© - Seccién evaluacién de causalidad, metodologia WHO AEFI,
ftem: relacion entre la o las vacunas sospechosas / interactuantes y los ESAVIs,
seleccionar de la lista desplegable la clasificacidn disponible:

Reaccion relacionada con la vacuna.
Reaccidn relacionada con defectos en la calidad de la vacuna.
Reaccidn relacionada con un error en la inmunizacion.
Reaccidn relacionada con la ansiedad generada por la inmunizacién .
La relacion temporal es coherente, pero la evidencia no es concluyente.
Tendencias contradictorias de coherencia e inconsistencia para una
asociacién.
Coincidente (Condiciones subyacentes o emergentes).
Inclasificable.

28Por ejemplo: dos 0 mas ESAVI asociados con un proveedor en particular, centro de salud, y/o un vial de
vacuna o un lote de vacunas.

29Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO
classification, 2nd ed., 2019 update. Disponible en: https:/www.who.int/publications/i/item/9789241516990

30AEFI: Adverse Event Following Immunization
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3.4 El caso corresponde a un EAPV grave relacionado con la
manipulacién o administracién de la vacuna, este correspondera a una
EAPV originado por un error programatico (EAPV/EPRO):

La IPS identificara el tipo de error programatico para luego facilitar el
reporte en terminologia MedDRA®.

Si el EAPV fue originado por EPRO, se explicaran sus vinculos, las
acciones que llevaron a la generacién del EPRO y los compromisos y
estrategias de barrera que se han implementado para evitar la aparicién
del EAPV/EPRO nuevamente en la IPS.

Si bien este subproceso es responsabilidad primaria del servicio

de vacunacidn, este siempre podra solicitar asistencia del servicio
farmacéutico o del referente de farmacovigilancia (o a quien este delegue)
para el analisis del caso.

Nota aclaratoria 4: cuando se trate de un EAPV por vacuna administrada
en otra IPS diferente a la que realiza la notificacidn, la corresponsabilidad
del analisis del caso continuara en cabeza de la IPS que notificé el caso y
tiene la informacidn clinica respectiva, sera obligatorio que la IPS donde
fue administrada la vacuna, suministre informacién necesaria para la
investigacion (informacidn del paciente y la trazabilidad de la vacuna). En
todo caso, la ETS podra requerir a ambas IPS que se realice el andlisis en
comités interdisciplinarios, a efectos de garantizar la gestidn respectiva y
sin tener que eliminar, ni generar duplicidad del reporte.

De igual forma, pueden realizarse mesas de trabajo conjuntas para
completar este paso, e involucrar a comités clinicos de la entidad. Debe
promoverse el analisis interdisciplinar para favorecer estrategias de
barrera y mitigacion multicanal.

3.5 Respecto al fortalecimiento de las capacidades técnicas para el
analisis de causalidad de los EAPV

Desde el Invima se promoveran los cursos virtuales disponibles que son
ofrecidos por parte de las entidades expertas en el tema, como son la
Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién Panamericana de la
Salud, quienes tienen disponibles en su sitio web el acceso a estos cursos
de autoaprendizaje, disponibles en los siguientes enlaces:

https:/www.campusvirtualsp.org/es/curso/curso-virtual-sobre-vigilancia-

de-eventos-supuestamente-atribuibles-la-vacunacion-o
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O https://www.paho.org/es/temas/servicios-salud/capacitaciones-uppsala-

monitoring-centre

o https://lopenwho.org/courses/fundamentos-seguridad-vacuna

Adicionalmente, siendo VigiFlow®© la herramienta administrada por el Uppsala
Monitoring Centre esta entidad se encarga igualmente de brindar cursos
asociados con el manejo del sistema, asi como de herramientas de analisis de
causalidad, después de superar algunos propuestos con antelacién. Estos se
encuentran disponibles en:

https://learning.who-umc.org/visitor_catalog_class/show/49455

De igual forma, en el marco de la cooperacidn técnica con OPS, en el cual se
contempla el apoyo en capacitaciones a las entidades territoriales de salud para
fortalecer sus habilidades en la gestidn de los EAPV, el Invima apoyara estas
sesiones de entrenamiento.

Subproceso 4
Delegacion en VigiFlow® del reporte cerrado y
completo al referente de farmacovigilancia territorial

Una vez el responsable haya cargado toda la informacidn del caso en la
plataforma VigiFlow®, este deberd cerrar el reporte y a su vez, delegar el EAPV
cerrado al referente territorial exclusivamente.

Ningun EAPV sera delegado en estado abierto.

La IPS siempre deben cerciorarse con la entidad territorial acerca del canal de
delegacién del EAPV, puesto que en algunos entes territoriales se tienen usuarios
diferenciados para evaluacidn y gestion de EAPV o de PRM, segun corresponda3?.
Cada entidad territorial es responsable de brindar la informacién al respecto en
todo su territorio jurisdiccional.

Para efectos de la trazabilidad, la IPS llevara registro en su herramienta propia
de gestidn, de los datos de fecha de cargue del EAPV en VigiFlow® asi como del
identificador Unico mundial que el sistema automaticamente le ha generado al
caso.

31Pyede ocurrir en algunos territorios que el referente territorial de farmacovigilancia sea el mismo referente
PAI territorial o que el primero asuma las funciones del segundo, en cuyo caso se deberd seguir el lineamien-
to que la DTS respectiva emita al respecto.
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También es recomendable descargar una copia en PDF del reporte enviado, con
miras a mantener un archivo electrénico de los EAPV delegados.

Subproceso b
Analisis y validacion del EAPV por el equipo territorial

El referente territorial de farmacovigilancia, que cuenta con usuario activo en
VigiFlow®, recibira en el sistema los casos que le hayan sido delegados por las
IPS que realizan notificaciéon de EAPV dentro de la jurisdiccion de su territorio.
Dara cumplimiento a las disposiciones establecidas en el numeral 3° de la
Circular 3000-0526-2021 o aquella que la modifique o sustituya, y en especifico
las descritas en el 3.6, sobre las consideraciones respecto al reporte de EAPYV,
mismas que se mencionan a continuacién con extension hacia las vacunas del
programa regular.

El referente territorial de farmacovigilancia junto con su equipo de trabajo
verificard en su area de trabajo de VigiFlow®©, los reportes que cada IPS de su
jurisdiccién le delegd.

Procedera con la identificacidén de los EAPV segun su gravedad, al igual si se
reporté EAPV generado por un EPRO.

5.1 Para los EAPV no graves, es importante que el caso se encuentre delegado
por la IPS en estado cerrado y que se trate efectivamente de un EAPV

Adicionalmente, el referente territorial de farmacovigilancia disenara las
estrategias para la revisién optimizada de estos reportes, dependiendo del
volumen de casos que requieran gestion en el territorio y enfocados en la

revision de suficiencia y calidad de la informacion.
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El referente territorial de farmacovigilancia verificard que cuente con la
informacién minima necesaria para que cumpla con un reporte efectivo, como
son datos del paciente (sexo y edad), identificacidn correcta de la vacuna, caso
narrativo y reaccién MedDRA® vy asi proceder con el cierre, dado que como se
menciond anteriormente la evaluacidn de causalidad no es necesaria para este
tipo de EAPV.

En caso tal que la informacién esté incompleta, no sea congruente o no cumpla
con la definicidn de EAPV, debera devolverse el caso a la IPS reportarte para su
completitud o eliminacidn (si aplica).

5.2 Para los EAPV no graves que cumplen con los criterios del numeral 3.3
del presente lineamiento, y a los cuales se les haya requerido evaluacién de
causalidad se recomienda evaluar el caso de manera articulada con el referente
territorial del PAl y si se considera elevar la revisidén de cada caso a los comités
de expertos territorial (CET), para verificar la calidad de los datos reportados y
que la evaluacidn del evento vs. la clasificacidn final sea congruente.

En situaciones en las cuales se evidencie la necesidad de ampliar informacion

o verificar la clasificacién final del caso, y de acuerdo con los procedimientos
internos que la entidad territorial determine, involucrar a la IPS para que
amplie informacién segun sea el caso, para ello el referente de FV de la ET
podra usar la funcidn delegacién de VigiFlow® y dejar registro en el sistema de
trazabilidad de la entidad territorial.

En este punto es fundamental llevar registro histérico propio de los casos
analizados, en donde se consolide la gestidon del riesgo y se pueda evidenciar el
seguimiento realizado a este tipo de casos. Tener en cuenta que el resultado de

esta evaluacion deberd registrarse en el sistema como “Evaluacién de Segundo
Nivel”.
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Se recomienda que el referente territorial de farmacovigilancia (o a quien este
delegue) realice el analisis y la gestion de los EAPV de manera articulada

con el referente PAI Territorial o su equipo de trabajo. De igual forma, pueden
realizarse mesas de técnicas conjuntas para lo pertinente.

De alli la importancia de que la entidad territorial de salud, ajustada a la
realidad de la capacidad operativa, volumen de notificaciones que reciba de
este proceso, y considerando la gestién del riesgo (necesidad de priorizar y
enfocar esfuerzos en EAPV graves), establezca los procedimientos escritos en
el cual delimiten las actividades, los tiempos y responsables, que permitan
dar cumplimiento a lo descrito en la normatividad y lineamientos sanitarios
actuales, brindados por las entidades en el marco de la vigilancia de las
vacunas.

La entidad territorial cuenta con tres (3) meses luego de recibido el EAPV
delegado por la IPS reportante para completar su andlisis y validaciéon. Una
vez realizado le corresponderd cerrar el caso y delegar el mismo al Grupo de
Farmacovigilancia del reportante y el equipo territorial.

En caso tal de que solamente el referente territorial de farmacovigilancia cuente
con usuario VigiFlow®, las unidades de analisis entregaran la informacion

lista para el cargue al referente de farmacovigilancia o a quien este delegue; la
entidad territorial mantendra un procedimiento escrito, adscrito al programa
territorial de farmacovigilancia, en el que establezca los lineamientos y
responsables de la gestion de los EAPV, incluido el cargue en VigiFlow®.

Se puede evaluar, en conjunto con el Invima, la posibilidad de crear un

segundo usuario de segundo nivel (ente territorial) para la gestién de los

EAPV exclusivamente, el cual estaria a cargo del referente territorial de
vacunacion; ello requerird de la comunicacién efectiva a las IPS del territorio de
la delegacion de los EAPV a este usuario y no al referente de farmacovigilancia.
Adicionalmente, sera necesario que ambos procesos (vacunacion vy
farmacovigilancia), estén correctamente documentados y soportados,
demostrando que ambos pueden mantener su independencia y correlacién
mutua, sin verse afectada la gestidn de los EAPV o PRM recibidos.
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Subproceso 7
Gestion y validacion del EAPV por parte del Grupo de
Farmacovigilancia del INVIMA

El Grupo de Farmacovigilancia del Invima recibira los casos delegados
exclusivamente por el ente territorial. Se realizara primero una verificacion
inicial, corroborando que el caso se catalogue como un EAPV, que cuente con
informacién completa, que haya sido analizado, evaluado y cerrado por la IPS
notificadora y el ente territorial.

Un profesional del Invima recibira la asignacién del caso para estudiar su
clasificacion, evaluacién y abordaje; finalmente, el funcionario cerrara el caso,
entregara sus comentarios en el Sistema VigiFlow®©, guardara y enviara el
reporte a las bases de datos globales (no se remite informacion sensible o que
permita identificar al paciente).

En el caso que un EAPV requiera ser gestionado nuevamente (por completitud o
analisis adicional) el Grupo de Farmacovigilancia lo devolvera a la ETS respectiva,
solicitando el abordaje y las modificaciones necesarias para que el caso pueda
ser consolidado.

Se otorgaran quince (15) dias habiles para que el equipo territorial realice la
gestion correspondiente. Una vez completada, debera procederse nuevamente
desde el Subproceso 6.

Subproceso 8
Creacion y consolidacion de bases de datos nacionales
de farmacovigilancia de vacunas

El Invima a partir de la bases de datos de reportes de EAPV tanto del programa
regular como del Plan Nacional de Vacunacién contra la Covid-19, realizara

los analisis estadisticos respectivos, previo a realizar la limpieza, depuracién

y homologacién de la informacion reportada, lo anterior de conformidad con

los instructivos internos que documenta el proceso de gestion de EAPV en el
territorio nacional para dar cumplimiento al Sistema Integrado de Gestidn de
Calidad (SIG) que tiene implementado el Instituto.
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A partir de las bases de datos, podra determinar estrategias para favorecer
la cultura del reporte y mejorar la calidad de la informacién por parte de los
reportantes primarios.

Subproceso 9

Participacion en comités de expertos, mesas

de articulacion con actores del proceso e intercambio
de informacion

Se presentara el analisis estadistico en la mesa técnica de articulacion con el
Instituto Nacional de Salud y el Ministerio de Salud y Proteccién Social, para
fortalecer el seguimiento de los eventos adversos posteriores a la vacunacién a
nivel nacional.

Adicionalmente, el Grupo de Farmacovigilancia entregara la informacién
estadistica que sea requerida desde la mesa técnica para generar las infografias
y boletines que sean necesarios para la comunicacion a la poblacion en

general del comportamiento de los eventos adversos asociados a las vacunas
autorizadas en un periodo de tiempo especifico a través del aplicativo destinado
para tal fin.

Participard y aportara informacién que le sea requerida en el marco de sus
competencias a los comités de expertos nacionales, comités de practicas de
inmunizacion y el Consejo de Evaluacion Covid-19, de forma que los mismos
puedan contar con informaciéon agregada en materia de vigilancia farmacoldgica
y epidemioldgica.

De los conceptos que sean emitidos por los comités antes descritos, se revisara
la actualizacidon de la informacion de causalidad y de reaccidon adversa final que
quedaria asociada al caso, de acuerdo con el actor seguin corresponda.

Subproceso 10

Envio a la base de datos regional de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y mundial de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), generacion
de senales en farmacovigilancia

El Grupo de Farmacovigilancia en el marco de los acuerdos de cooperacion
técnica entregara la base de datos que sea requerida por la Organizacidn
Panamericana de la Salud, a fin de consolidar informacidn regional, quienes
administraran y realizaran los analisis periddicos descriptivos y de deteccion de
sefiales, ademads de notificar los resultados a los paises.
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Para la generacién de sefiales, el Grupo de Farmacovigilancia enviara cuando el
caso es cerrado a VigiLyze®, herramienta que se enlaza con la base de datos del
UMC que recoge los EAPV y demas eventos adversos medicamentosos, previo
ingreso de la informacién a VigiBase®, Y adecuara proceso local de sefiales en
el aplicativo destinado para tal fin.

De igual forma, se tomardan los datos del producto afectado para que sirvan
como fuente de indicadores o sefiales en farmacovigilancia, o se pueda iniciar
una accidn de vigilancia y control en el marco de sus funciones.

Cuando se encuentran eventos de interés similares (AESI-EVADIESs) o se
aumente la incidencia de estos signos o sintomas con una vacuna especifica,
desde el Grupo de Farmacovigilancia se realizara una busqueda en VigiLyze®,
para evaluar el comportamiento de la notificacién a nivel mundial relacionados
con la vacuna involucrada, y establecer si existen criterios para una posible
sefial, procedimiento establecidas en el Sistema Integrado de Gestidn.

de Calidad (SIG) con el que cuenta el Instituto y del aplicativo que tenga
implementado para el seguimiento de senales, para tomar las acciones a que
haya lugar.
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