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Tema: Fortalecimiento Evento Adversos Posterior a la Vacunacion 2023

Dependencia (Direccién / Oficina) Proceso

Direccion de epidemiologia, andlisis y gestion

e ; Inspeccion Vigilancia y Control
de politicas de salud colectiva P g y

Objetivo Fecha: 24 de Octubre 2023
Asistencia Técnica:
Tipo de | Asesoria () Capacitacion ( )
reunion | Orientacion ( X)) Acompafiamiento ()
Otro (X ) Reunién
Continuar con la | Modalidad: | Presencial ( X) ‘ Virtual () ’ Mixta ()

Vigilancia, notificacion 'y | | ygar: IDIPRON
seguimiento de todos los
Eventos Adversos | Hora Inicio: 2:00 Pm Hora Fin: 6:30 Pm
Posterior a la Vacunacion

Notas por: Jeison Lozano Oyuela

Préxima Reunién:

Quien cita: Jeison Lozano

TEMAS Y COMENTARIOS TRATADOS * |

Se realiza articulacién con el fin de fortalecer el Evento Adverso Posterior a la Vacunacion (EAPV) ya que el
Instituto Nacional de Salud Saca el siguiente comunicado. “En el marco de este Convenio, vigente hasta
2023, el INS expide el presente Protocolo de farmacovigilancia de vacunas (evento adverso posterior a la
vacunacion), para apoyar el proceso de notificacion de los casos sospechosos graves de eventos adversos
dentro del Programa de Farmacovigilancia. Este protocolo estara vigente hasta el 14 de agosto de 2023 y
sustituye todos los protocolos de vigilancia epidemiolégica anteriores relacionados con esta”.

Temas para tratar:
* Presentacion por parte del INVIMA.
* Como se busca realizar la Vigilancia en la Ciudad de Bogota.

* Instructivo y cargue de la Informacion a la plataforma de VIGIFLOW.
* Manejo de Errores Programéticos y leves.

Propuesta por parte del INVIMA y INS
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COLOMBIA

(@ VIDA INVi1a | Te Acompania
Transicion propuesta INS

oL

E Vi bﬁ Transicion de notificacion

+ Las IPS casos graves EAPY al Sivigita. (Decreto 601 de 2027)
+ Enveios i Vigiflow { Todi nolisacian por Vigiflaw|

* Acompafiamisnio a lss & (saportes), INS no responsable. 1 |
* Asistenaa feenica vd =
* Informe samesired de 2023, ultima publcasdn por @ INS,

A " Wiruna P
= Vacunas de virus vivo atenuado. — a s vacunas ::\_:;;; o CONEL 10

» Cobertura de vigiflow aumente, inactivande ET. IKS; Art, 14

1 Vigle v [Saramgit)
1,39
2 el ora] Cod ewent 1
3 Fiste arurka 310
- a4, L.

| —— ]

1+ Anexos a ko /1
pretoealos, Decreto 601 de |
|\ Ertidales

N temitoriales:

Art. 13

* Publicades o direccionados por &l INVIKA

€CECCK

!

** Tomado sesion informativa INS 14 de septiembre de 2023 a las ET. Enlace de memorias del Evento.

COLOMBIA
(@' VIDA Im/fr'*ho | Te Acompaiia

Transicion propuesta Invima

1. Notificacion del EAPV. Se podra nofificar a través de VigiFlow®© vy ——

SIVIGILA los EAPV graves de las Vacunas de virus vivo o atenuado y
vacunas COVID-19.

2. Analisis v evaluacion del EAFV. Los EAPV graves de las Vacunas de >
virus vivo o atenuado y vacunas COVID-19, se delegaran al Instituto N
Nacional de Salud, las Entidades Territoriales de Salud (ETS) seguiran los \
protocolos que establezca el INS (investigacion epidemiologica de campo,
unidad de analisis entre otros)

3. Monitoreo de los casos de EAPV Programa Regular notificados en
VigiFlow. Revision de las tendencias de notificacién, calidad de la
informacién (Nombre de vacuna segun WHODrug, soportes de
investigacion) a fin de reforzar el seguimiento de los EAPV en especial los
graves. Plan para requerir informacién a las IPS y ETS y delegar al INS.

Propuesta de flujo de informacion antes y después:
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Flujograma de los reportes de EAPV- En el marco del Convenio 646 de 2013 y 601 de 2021

Secretarias de Salud

Comité Nacional de expertos Covid-19

Casos de dificil

Clasificacion o no concluyentes Clasificacion final

Clasificacion del
final

EAPR S ETS *
Uneateletonica |

*Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud / Entidades Territoriales de Salud
** Ruta de Notificacion de casos graves al Sivigila
*** Interfaz para la notificacion por parte del pacil i v i delasaludi

Transicion de los reportes de EAPV graves programa regular

(%) Secretarias de Salud

Casos de dificil Clasificacidn final finalizacion del convenio 646 de 2013

Clasificacion o no concluyentes Camité Nacional Practicas de Inmunizacién
Vacunas PAI

ETS Notifica al
IMVIMA
(VigiFlow)
B In;estlmuon
expertos territorial *_“‘ Pr resentacion de . *‘ Entidad Territorial de + Calicad de 2
Clasificacion del unidades de andlisis Salud - ﬁ_.,_..,,'--

final
[‘T Solo los casos de
! vacunas virus vivo o
atenuado que se
sospeche
enfermedad propia
F_AF'B‘} ETS
PEI'E %ue'ﬁ%s
ECU ir

*Entidades administradoras de Pimsdeﬁemﬁuusdesaluden‘ndadBTermlesdesalud EAPV grave causado

** Vacunas de virus y/o atenuado: Triple viral, Polic, Fiebre amarilla y Varicela

*** intarfaz para la notificacion por parte del pacients, famili YF i de |3 salud independientes “-'ﬂ_':'
programatico

Si es un EAPV no grave:

e Notificar en 7 dias habiles en el sistema Vigiflow.
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e Lainvestigacion y la evaluacion de causalidad para tales casos no es necesaria.

e De requerir evaluacion de causalidad identificada por la IPS, ETS o autoridades de orden nacional, la
IPS deberé& evaluar causalidad de cada caso segun la OMS (AEFI)

EXCEPCIONES DE CASOS QUE DEBEN HACER ANALISIS DE CAUSALIDAD:

1. Identifique en conglomerados de casos (grupos de dos 0 mas casos), ya sea en tiempo o0 en espacio.

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

3. Es un evento nuevo o conocido, pero con caracteristicas clinicas o epidemiolégicas nuevas o no previstas.
4. Hay hallazgos que indican que el evento sobre el inmunizado fue causado por un error programatico
0 una desviacion de calidad de la vacuna, su diluyente o el dispositivo utilizado para su administracion.

Reportes de EAPV No graves programa regular

Q = Secretarias de Salud

asiticacion fina

Casos de dificil
Clasificacion 0 no concluyentes A

Notifica al
lm
Comité de . ‘>. Investigacion
expertos . Presentacion de 4 . - ¥ +  Farmacologica
itorial \»‘ idades de \-‘ Euidadmhmnlde \ * Calicaddela
Clasificacion del andlisis Salud PR

final

> =

*Entidades Administradoras de Pianes de ios de Salud / Enti itoriales de Salud o diluyente)

RESPUESTA POR PARTE DEL INVIMA Y INS:

D&l T TGRUPODEFARMACOVIGILANCIA T T T
Para.  SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
Solictud: - Comespondencia Entrants - 14/08/2023 - Irestrspov

Doctora
e 5 DIANE MOYANO ROMERO
. LOMBIA IO ROMERO ) ) :
( \:) Salud Directora de Epidemiologia, Analisis y Gestién de Politicas de Salud Colectiva
vl DA i SECRETARIA DE SALUD DISTRITAL DE BOGOTA
Correo: notificaci d jtal.gov.co

Bogota D.C. N

Asunto: Respuesta a DERECHO DE PETICION. Radicado externo 2023-EE-99192.
Radicado: 20231215776

2--2023-003355 Fecha de Radicacion: 14/08/2023
Bogots D.C., 25 de Agosto de 2023 Cordial Saludo,
Doctora

En respuesta a la manifestacion de la referencia enviada por usted, agradezco en nombre del Invima
DIANE MOYANO ROMERO . N " - - N

damos a conocer su inquietud, la cual nos permite adelantar acciones de mejora que garanticen la
Direccion EAGPSC prestacion del servicio con calidad, calidez y oportunidad.

i istrital I .
SecretariaiDistiital e Salud En cuanto a su comunicacién, atentamente I informo que esta ha sido recibida por parte del Grupo

Carrera 32 #12-81 de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, por lo anterior y de

Bogota DC acuerdo con su peticién en la cual refiere

Asunto: Respuesta PQRSD No. 2023-1663 con fecha de radicado 11 de agosto de 2023 1) contar las e is frente a los aspectos:

Estimada Dra. 1. ¢El Vigifiow seré el nuevo sistema para reportar los evenios adversos posterior a
< . vacunacion tanto leves como graves?

En atencion a su PQRSD radicada en el Instituto Nacional de Salud, identificada con el nimero 2 (Cudl sera ol flujo de nenla in, p fento y andlisis del evento

2023-1663 de fecha 11- 08-2023. EAPV en Vigiflow?
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NOTA: se anexa soportes de las respuestas a los correos de los participantes.

¢,Como se daré el manejo a la vigilancia epidemioldgica en el periodo de transicién del Protocolo de
Farmacovigilancia de Vacunas 298 al Reporte de Evento Adversos Posterior a la Vacunacion

Vigiflow?

SIVIGILA

* EAPV GRAVES COVID S
* EAPV GRAVES PLAN REGULAR

VIGIFLOW

* EAPV LEVES COVID
* ERRORES PROGRAMATICOS COVID

* EAPV LEVES - GRAVES - ERRORES PROGRAMATICOS PLAN REGULAR

Protocolo del INS

v

FLUJO INFORMACION EVENTOS GRAVES Y LEVES POSTERIORES A LA VACUNACION:

Aplica pars todos los

5i ES un evenio Mo binlogicos
Grave o " - Covid-19
Error Programatico - Esquema Permanenie

Repore en SIIGILA avanto 208 y
Plataforma VigiFlow

\

Reporte desde VSP, IFS
8 W5P local y QF

> Acciones individuales, coleciivas
Reporte mmediaio

Erwio HC, Ficha de Notificacian

Cierre y clasificacion
del caso de acuando
con al lineamismio
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DESCRIPCION SOLICITUD A LA PLATAFORMA VIGIFLOW

La Solicitud se debe hacer por Correo Electronico a farmacovigilanciabogota@saludcapital.qov.co
Y Se debe adjuntar:

%

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima

Certificado de Realizacién del Curso Hace constar que
Correo electrénico propuesto para usuario
Nit del prestador

Cadigo de inscripcién al PNF PROGRAMA WAGIONAL DF FARMACOVIGILANGA, ¥ MEDDRA.jesizacs or
Nombre del Referente oasdo riomes o i
Teléfono de Contacto

~0 0o

invima
PARA EL MANEJO DE LOS ERRORES PROGRAMATICOS
Errores Programéticos
Sl cumple criterio No cumple criterio
e ™\ /Referente VSP N\

-Que cause una incapacidad,

discapacidad. Subred Norte: eapvnorte@gmail.com

. . . Subred Sur: eapvsubrednorte@gmail.com
-Ponga en riesgo la vida, requiera .
g g q Subred Sur Occidente:

hospitalizacion u ocasione la muerte esavisuroccidente@gmal.com

-Cluster Subred Centro Oriente:
epidemiologia@subredcentrooriente.gov.co

N\ YR FIAI J

,

Se llevara a unidad de analisis con los soportes Analisis conjunto con seguridad pte: PAI-
requeridos al lineamiento Epidemiélogo IPS- farmaco-tecnovigilancia-

calidad
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TASA DE NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSOS POSTERIOR A LA VACUNACION EN BOGOTA
D.C A SEMANA 38 - 2023

30% 27%
25%
) 19%
20% 15%
15%
10% 8% 8%
4% 4% 4% 4% 4% 4%
5%
0%
& & ¥ & & F & N & > &
¢ & $ & 8 ©
@‘(x &&(b +V‘v \$<<\/ QBQ\/ '\@V (,O
© v & A S
O ]
R
=
CLASIFICACION CASOS %
Caso atribuido alos componentes de
la vacuna 27 18%
Caso atribuido al programa de
inmunizacién 26 17%
Caso coincidente 76 50%
Caso no concluyente 2 1%
pendiente 21 14%
TOTAL 152 100%

TASA DE NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSOS POSTERIOR A LA VACUNACION POR
BIOLOGICO EN BOGOTA D.C 2021- 2022- 2023

2021 SEMANA 51 2022 SEMANA 51 2023 SEMANA 41

BIOLOGICO TOTAL BIOLOGICO TOTAL BIOLOGICO TOTAL
COVID-19 1260[CcOVID-19 121PENTAVALENTE 20
DPT 62]poPT 41fopPT 19
ANTI POLIO ORAL 33JANTI POLIO ORAL 23JANTIPOLIO INYECTABLE 18
PENTAVALENTE 21|PENTAVALENTE 17[INFLUENZA 16
ANTIPOLIO INYECTABLE 20[INFLUENZA 16JANTI POLIO ORAL 13
INFLUENZA 20JANTIPOLIO INYECTABLE 15|TRIPLEVIRAL 13
TRIPLEVIRAL 19]BCG 10fcovip-19 11
SR- 18JANTI VPH 7]BcG B
ANTINEUMOCOCO 10fTd/TD 7JANTINEUMOCOCO 6
F.A. o]ANTINEUMOCOCO sHB 5
OTRA 7|HB 6|ANTIVARICELA 4]
ANTIROTAVIRICA s|oTRA s|F.A. 4]
BCG 4| TRIPLEVIRAL sfoTrA 3
HA 4JANTIROTAVIRICA 4fsR- 3
Tdap 4]F.A. 4JANTI VPH 2
Td/TD 3[sRr- 4JHEXAVALENTE 2
ANTI VPH 2JANTIMENINGOCOCO 2JHis 2
ANTIMENINGOCOCO 2|ANTIVARICELA 2[ANTIRRABICA 1
ANTIRRABICA 2[HA 2frda/T0 1
HB 2|ANTITyphi 1
HEXAVALENTE 2|HEXAVALENTE 1
ANTIVARICELA 1
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INSTRUCCIONES PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS POSTERIORES A LA VACUNACION
(EAPV) LA PLATAFORMA VIGIFLOW:

Obijetivo: Este procedimiento sirve para la ayuda al funcionario a realizar el cargue de la informacion
a la plataforma de VigiFlow.

Escriba la direccion de vivienda del paciente

Tipificacion
Calle CL
Carrera KR
Diagonal DG
Trasversal TV
Avenida Calle AC
Avenida Carrera Ak

Ejemplo: se debe colocar la sigla de la Tipificaciéon Cl 56 b Sur 86 ¢ 24

Localidad/Ciudad (sub-distrito):

Corresponde al nombre de la localidad de residencia de la Subred Integrada de Servicios
de Salud donde se esta realizando el monitoreo rapido de cobertura de vacunacion

Localidades
01 - Usaguén 11 - Suba
02 - Chapinero 12 - Bammos Unidos
03 - Santafe 13 - Teusaquillo

Se debe actualizar el instructivo acuerdo a lo revisado.

COMPROMISOS* |

ACCION RESPONSABLE FECHA

Jeison Lozano Oyuela — Equipo 07-11-2023

Ajuste del Instructivo PAI- Farmaco Vigilancia.

Acompafiamiento a los COVE local PAI Equipo EAPV - PAI Pendiente Agenda

Participacion en el Comité PAl y mesa
técnica con las 4 subredes

Equipo EAPV 10-11-2023

REVISION Y APROBACION DEL ACTA |

N NOMBRES Y CORREO TELEFON DIRECCION/

o APELLIDOS ©) OFICINA/ FIRMA
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Se Anexa Se Anexa

Se Anexa

Se Anexa

Se Anexa

ASISTENTES

Anexo listado de asistencia SDS-PYC-FT-002.

Nota: Cuando la asistencia es igual o superior a 10 personas, se debe hacer uso del formato Listado

de asistencia a reuniones SDS-PYC-FT-002, segun lineamiento SDS-PYC-LN-011

| Evaluacién y cierre de la reunion

¢Se logré el objetivo?

Observaciones (si aplica)

Si (X) No ()

* Se podran incluir o eliminar filas de acuerdo con el requerimiento.
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DIRECCION DE PLANEACION INSTITUCIONAL Y CALIDAD

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL
LISTADO DE ASISTENCIA REUNIONES
Cddigo: SD8-PYC-FT.002 V.3

Elaborado por:

Luis Caros Martinez
Revisado por:

Alvaro A Amado

Aprobado por:

Sonia Luz Flérez Gutiérrez

Fecha: Z}L\‘/lO/ 23

Tema: AT EAPV - Dv@é \pOlO\\CO.
Hora Inicio: 14430  Hora Fin: 17400  Lugar: \D\@P\OM.;

No NOMBRE DEPENIENGA CARGO TELEFONO CORREO ELECTRONICO FIRMA

' 1300 S Mokea M [5U5P- 505 |Roh.especn|3oausit ismina@edadopolgye A

2 Mvewo Qodnieda A | PAL - SBS ?mgﬁ@eua,( AMs3pasd lord cootonenlu @ S 640\1@ !
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4 @‘gga}m ?\Mrlmea fzé/ @ ﬁubﬁcﬁ’ e 87ch ﬂ% éF,Mc;?D BIL3BIOTT aaawzwmcc:&n/eé)?wf ecF) /ti/]}zr,;ﬁ 9@#‘5@

: \colodvee W | Kaedredie fidemaby | Zemente [iranceed roba@grolion | Lo
hudec_Telpe \%l\tm Vlliene| ) b Qe ol %ﬁj{o@&mgﬁ 355246443 1C!vr« e @5l @\J(*:j,w,uo KM ﬂ%zg/éé@(

! llﬂ&\Hdnno‘%r\ %ﬁ)@;\ 0 (Ilmcafdrm@ﬂ:a I3OM5 WU@(Q!{CACIC{@‘B(]Q(?JWO ZQM%&ZQOSEQ
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::Z’ 'H\'}\R\\’J A hacdn Bl Subred Sur T S %\ﬁ@w}s B AR 1265 | W, fa(macowqdum‘«d@qmqi{ Ca“t‘—_:;‘—\
@ao{@@baﬁf o0 D PVFU Sl s | Dt et 24002721 Yocedema asdedg mail-com | V&gl

° LAJLMJQ Adﬁ:«}{’}ﬁ‘n P0Rd- ses Ernpemea  13tozaiarngl luzongela iomnin r@amail. cdn 4 Qﬂ@

16 ' ( n
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Neta: Cuando la asistencia es menor a 10 personas solo debe firmar acia de reunién segim lineamiento SDS-PYC-LN-011

Carrera 32 No. 12-81 Tel.:

364 90 90 www.saludcapital. gov.co
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Efaborado por:

Luis Carlos Martinez
Revisado por:
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Aprobado por:
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Tema: F“"’

SADV . Ve d P\

Hora Inicio: 1%\ Jr-%(g\)l-lora Fin:

Fecha: QL’” \01 '9‘1-3_-

Lugar:
No NOMBRE DEDENDENGIA CARGO TELEFONO CORREO ELECTRONICO
1 ’\}ennu Dindte Lovoro |sos-sac-pad | Condmhsh |amrrzses Yy md:ma'[é@&\udcamH P
2 P T Aq»fl,m v %05%0*‘%\@@ ’gﬁ- Qe Qultaligy, P [DnunlanD P\Oc e L (s
. )é?..&o % N %&&‘»@ ARG &\QV\CAQC\@ SGQLQ‘Q{NL%; g
Fabian f?oé-u ‘aver DS -SUSP Tec. S-sfemas biobo3toph [t Podv 6oz @selvdoap: tal 90V o
> g ool s cps ~SY  |pyo ere  3sePD |[T5Mecpimarnta. (o - G
6
7 "
5 el
9
10
11
12 by
13
14 / //
15 e //
vl d
17

Nota: Cuando la asistencia es menor a 10 personas solo debe firmar acta de reunién segtn lineamiento SDS-PYC-LN-011

Carrera 32 No. 12-81 Tel.: 364 20 90 www.saludcapital.gov.co




