Secretaria de Salud

CIRCULAR EXTERNA No 039

DE: SECRETARIA DE SALUD PASTO

PARA: INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD IPS VACUNADORAS DE LA
ESE PASTO SALUD, IPS VACUNADORAS PRIVADAS, EMPRESAS ADMINISTRADORAS DE
PLANES DE BENEFICIOS (EAPB) DEL MUNICIPIO DE PASTO.

ASUNTO: Aspectos para la Vigilancia y Reporte de Eventos atribuidos posterior a la
Vacunacion — EAPV

FECHA: 22 DE MAYO DEL 2025

Desde el ano 2020, el INVIMA comenzd la implementacidon de la herramienta
tecnoldgica mayormente utilizada en el mundo, disefiada y recomendada por el Centro
Colaborador de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS) para el monitoreo
internacional de medicamentos — UMC - Uppsala Monitoring Centre, denominada
VigiFlow®, la cual permite la gestidon en tiempo real de los reportes de eventos de
seguridad asociados a los productos farmacéuticos, que son generados por los actores
del Sistema de Salud. 2

Denfro de los productos farmacéuticos mas utilizados por el Sistema de Salud se
encuentran las vacunas, consideradas los productos bioldgicos por excelencia, vy
utilizadas en la prevenciéon o tratamiento de enfermedades infecciosas. Dada su
importancia dentro del desarollo de las estrategias de promocion de la salud vy
prevencion de la enfermedad, y en consonancia con los lineamientos de la OMS en la
materia, se ha hecho necesario que dichos productos cuenten con un sistema de
farmacovigilancia apropiado para corroborar su efectividad, eficacia y seguridad, en
tanto son productos utilizados masivamente en la poblacién y que, 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 Proleccion Social en conjunto con sus instituciones adscritas (Instituto Nacional de Salud
- INS) ha mantenido un sistema de vigfloncio de situaciones de seguridad relacionadas
con ¢l uso de las vacunas mantenidas en el Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAl), el cual se ha apoyado en las acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control

encobezadas por esta Agencia Sanitaria.
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En ese orden de ideas, a través de esta circular se insta a todas las IPS para realizar la
gestion, a través de VigiFlow®, de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion
(EAPV) o Eventos Supuestamente Afribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI)
clasificados como leves, asi como en la gestion de EAPV/ESAVI que involucren
situaciones relacionadas con el uso de las vacunas denominadas Errores Programdticos
(EPRO), para robustecer el uso seguro de los productos bioldgicos y favorecer el disefio
de esirategias de vacunacién segura.

Aspectos para tener en cuenta:

Evento adverso posterior a la vacunacién (EAPV): Es cualquier situacion de salud (signo,
hallczgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable, no
infencionada, que ocurra posterior a la vacunacién/inmunizacién y que no
necesariamente tiene una relacién causal con el proceso de vacunacién o con la
vacuna.

Se clasifican en eventos graves y no graves.

EAPV Grave: 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 su estancia, causa discapacidad o incapacidad persistente o
significativa, se sospecha que produjo o generd una anomalia congénita o muerte fetal,
o se sospecha gue produjo un aborto.

EAPV No Grave: El evento no es grave cuando aparece, por lo general a las 24 o 48 horas
de la aplicaciéon 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.

La gestion de EAPV permitird la captacién, registro, andlisis, evaluacion, reporte,
validacién, consolidacidn, resolucidn y seguimiento de los casos involucrados, asi como
la creacion y mantenimiento de bases de datos que sustenten las estadisticas para la
generacion de sefales y acciones de IVC orientadas a la mitigacion y prevencion de los
riesgos detectados.

En el siguiente diagrama se encuentran los subprocesos para el logro adecuado de la
gesiion de los EAPV.
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* Dalos de la persona que capta el EAPV y de quien administra el producto (pudiendo
ser la misma persona), como por ejemplo los datos de identificacién y contacto, y por
Ultimo, el caso narrativo que describa a profundidad la observaciéon o situacion a
noftificar, incluyendo fechas y horas, nUmero de dosis, cantidades administradas,
responsables o participantes involucrados, acciones tomadas (retirada, disminuciéon de
dosis, cambio del lugar de administracidn, reemplazo del bioldgico, implementacion de
estrategias de uso seguro de los productos, etcétera).

» Informacion completa sobre el presunto EAPV: captar el “caso narrativo”, es decir,
explicar el supuesto EAPV en toda su extensidon, sin escatimar detalle, indicando
cualquier sinfomatologia, signo o sefial que se tenga evidencia.

Es importante identificar si algun Error Programdatico estd involucrado en el EAPV, para lo
cual debe consultar la siguiente tabla:

Tabla 1 - Tipos de Errores Programaticos en terminologia MedDRA

Error Programdtico en

e Terminologia MedDRA

Definicién Ejemplos

Emror de prescripcidn o incumplimiento
1 | Vacunacién emrénea de las recomendaciones para el uso
de la vacuna

Vacuna administrada no indicada para la
edad o grupo poblacional.

Intercambiabilidad de vacunas al
2 | Intercambio de vacuna | aplicar dosis con esquemas de
vacunacion no autorizados.

Se aplica la primera dosis de Pfizer y la
segunda de Sinovac

Cormresponde a la vacuna que expird
(vencid) de acuerdo con lo registrado | Administraciéon de vacuna vencida.
en la etiqueta del producto.

Administracion de
vacuna caducada

_Tecruc:o Oshepﬂcc Administracidon . del o biclégico Técnica aséptica rota por vacunacion sin

4 |inadecuada al utilizarun | alterando  sus  condiciones  de Epp
| producto esterilidad. e

Administraciéon de | Vacuna gue se administra con fallos ?’re’senCLc da c.olor,.turb|dez. susfcqcuos
5 |vacuna de baja | de calidad - Erores de medicacion fordneas o situacionss . de' caldad

calidad posvacunales onorfn.oles 2 8l oMby o u- g

Eis ' administracion

Técnica de | Error al momento de la | Producto incorrecto, diluyente incorrecto,
4 | reconslitucion constitucidon/preparacion de  la | mezclado inadecuado, llenado de

inapropiada vacuna por parte del vacunador. jeringa inapropiado.

Almacenamiento Error previo en el almacenamiento de | Interrupcion de la cadena de frio durante
7 | inapropiado de | la vacuna que se detecta luego de su | el transporte, almacenamiento y/o sesidn
_| producio en uso administracién. % de vacunacion.
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3.3. Diagrama general del proceso
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La deleccién implica ensefiar al personal a identificar la ocurrencia de un EAPV, sus
factores contributivos y sus estrategias de prevencion y mitigacion. La captacién, a su
vez, debe considerar mecanismos para ingresar y almacenar adecuadamente:

* Datos del paciente afectado (p.ej. identificacion, edad, sexo), informacién 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 aplicacion de otfras vacunas
en un lapso gue pueda asociarse con el de la administraciéon de la vacuna afectada,
entre otros.

* Dafos de la vacuna utilizada y del diluyente o vehiculo en caso tal que aplique,
incluyendo nombre genérico y comercial, forma farmacéutica, presentacion comercial
y dosis administrada, datos del fabricante y distribuidor, nUmero de ASUE o registro
sanitario, numero de lote v fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento
previas en el Servicio de Vacunacion u ofros traslados, sefialando las excursiones de
producto y sus fiempos acaecidos, y demds informacidén que permita una completa
identificacion del producto en cuestion.
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Posterior a la identificacion del tipo de EAPV, clasifigue el caso como grave o no grave.
Para esto, recordar el Decreto 601 de 2021 y las definiciones mostradas mds arriba. En
caso de que el evento sea grave, deberd gestionarse adecuadamente y notificarse a
través de los canales y protocolos que el Instituto Nacional de Salud (INS) disponga para
tal fin. Si el EAPV se clasifica como NO grave, se contard con siete (7) dias hdbiles para
realizar la unidad de andlisis correspondiente que permita evaluar el caso ocurrido.

Para cumplimiento de lo anterior, se ha establecido que:

- Todo CASO GRAVE a causa de vacunas Covid-19 y Eventos de Enfermedades
Inmunoprevenibles posterior a la aplicacion de vacunas Vivas (Antipolio.
Antimaldrica. Varicela, Sarampidn, Rubeola y Parotiditis) se deben reportar en el
aplicativo SIVIGILA y Vigiflow.

Una vez se haya finalizado por completo el andlisis y evaluacién del caso, corresponderd
al Referente de Farmacovigilancia de la IPS realizar el cargue de la informacion en la
herramienta VigiFlow® haciendo uso del formulario NUEVO ESAVI.

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

Para garantizar el reporte y seguimiento del EAPV, la IPS notificadora debe reportar el
caso a la Secretaria de Salud Municipal en un termino no mayor a 24 horas y enviar al
correo de paicovid1?@saludpasto.gov.co los siguientes documentos:

- Historia clinica de la atencién realizada
- Soporte del Reporte de Vigiflow

Posterior a la recepcion de estos documentos, el equipo del Programa Ampliado de
Inmunizaciones dispone de 24 horas para realizar visita de inspeccion al servicio de
vacunacion que atendid al usuario y presentara el informe de forma inmediata.

Desde la Secretaria de Salud se convocard alas IPS involucradas y respectivas EAPB para
realizar unidad de andlisis de manera mensual de los casos presentados en el mes
inmediatamente anterior.
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Rendimiento  de  frasco  (dilucidon
adicional), aumento accidental de dosis

Aplicacién de dosis incorrectas a las : 5 1
pli en un paciente, intervalos en los tiempos

Administracid i = N
SIEQEION gle wals establecidas en los anexos técnicos

incorrecta de aplicacion de vacuna emrdneos, sitio ©
de las vacunas. 2 o A : £
via de administracion incorecto; tamano
de la aguja incorrecto
Administracion de vacuna a persona
2z R ; que, por desconocer su condicion de | Mujer en edad férti vacunada para
Exposicion inadvertida a = 2 . :
9 salud, accedid a la vacunacion a | covidl?, quien se le confirma embarazo

una vacuna A . : : 2
pesar de tener contraindicaciones o | posterior a la aplicaciéon de la vacuna

restricciones a la misma.

Recibido cada caso, corresponderd al Servicio de Vacunacion de la IPS su registro en
herramienta tecnoldgica propia de cada IPS, disefiada para tal fin, que permita a su vez
ingresar y mantener trazabilidad de los datos y resultados del andlisis y evaluaciéon de
cada caso. El Servicio de Vacunacién deberd documentar por escrito los
procedimientos para analizar y evaluar cada situacion segin los lineamientos que
brinden las autoridades al respecto. En este punio se determinard la naturaleza del EAPV
o ESAVI. Para profundizar en este aspecto, puede consultar el Manual de Vigilancia de
ESAVIen la Regidn de las Américas de la OPS, disponible en su sitio web. A continuacion,
la clasificacion alli recomendada para EAPV/ESAVI:

cuspnro 2. Tipos de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacién segdn su causa

Evento relacionado con la vacuna o
cualquicra de sus componcentes

ESAV
bioldgico, ya sea &l principio activo o cualquier otro de los componentes
de la vacuna (p. ej., adyuvantes, conservantes o estabilizadores)

ESAVI causado por desviaciones en las especificaciones de calidad de
Evento relacionado con una vacunas, incluidos los dispositivos empleados para su administracion,
desviacion de calidad del producto debidas a los procesos de fabricacion, almacenamiento o cadena de
distribucion

ESAVI causado por una desviacion en los procedimientos estandarizados
Evento relacionado con un error recomendados en cualquier fase del ciclo de la vacuna, desde su
programatico distribucién por el fabricante hasta su uso, incluido el desecho

de residuos

Evento por estrés que tuvo lugar ESAVI causado por la ansiedad relacionada con el proceso de vacunacion
inmediatamente antes, durante y los factores socioculturales relacionados

a inmediatamente después del
proceso de vacunacion

ESAVI que NO es causado por la vacuna, por un error programatico
Evento coincidente Ni por una respuesta al estrés por la vacunacién, pero que tiene una
relacion temporal con la administracién de la vacuna

Este tipo de eventos se definen operativamente cuando, dada la falta de
informacion, el evento no se puede clasificar en ninguna otra categoria

Evento no clasificable

| Manual ‘or
ile/10665

rveillance of Act vents Following Immunization, 2016 update. Ginebra: OMS

i/irisst
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Una vez finalizada la Unidad de andlisis desde Secretaria de Salud, se enviard los
resultados de esta y los respectivos casos al Instituto Departamental de Salud, con el fin
de completar el proceso con los entes externos como lo determina el diagrama, de igual
manera se establecerd planes de mejora segun el caso y cada institucion deberd
garantizar el cumplimiento de las acciones implementadas.

Finalmente, en cumplimiento a los Lineamientos Técnicos emitidos por el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social se insta a las IPS vacunadoras al reporte mensual negativo o
reporte inmediato positivo de los errores programdticos que se hayan presentado a
través del correo institucional paicovid19@saludpasto.gov.co

Atentamente,

SecretariaMunicipal de Salud

Reviso: Daniana Maritza de la Cruz. %Aa‘ ///(2

Subsecretaria de salud publica
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