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DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA
GOBERNACION

RESOLUCION N°

POR EL CUAL SE CREAEL COMITE TERRITORIAL DE EXPERTOS AD HOC
PARA LA EVALUACION DE CASOS SOSPECHOSOS DE EVENTO ADVERSO
POSTERIOR A LA VACUNACION EN EL DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA

La Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia, en uso de
sus atribuciones constitucionales y legales, en especial la Ley 9 de 1979, la Ley
715 de 2001, la la Resolucién 1403 de 2007 y la Circular 1058 de 2013, y

CONSIDERANDO

1. Que de conformidad con el articulo 2 de la Constitucion Politica, las autoridades
de la Republica estan instituidas para "proteger a todas las personas residentes
en Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y demas derechos vy
libertades, y para asegurar el cumplimiento de los deberes sociales del Estado y
de los particulares.

2. Que la misma Carta Politica consagra, en su articulo 48, que la Seguridad
Social es un servicio publico de caracter obligatorio que se prestara bajo la
direccion, coordinacién y control del Estado, con sujecién a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad.

3. Que el articulo 49 de la Carta Politica establece que: "La atencion de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Se
garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud.”

4. Que la Constitucion Politica en su articulo 209 sefala que: "La funcion
administrativa esta al servicio de los intereses generales y se desarrolla con
fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficiencia, economia,
celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacién, Ia
delegacion y la desconcentracion de funciones”

5. Que el articulo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, "Por medio de la cual se
regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones."
establece que el derecho fundamental a la salud es auténomo e irrenunciable
en lo individual y en lo colectivo.

6. Que el articulo 43 de la Ley 715 de 2001 sefala la competencia que tienen a
cargo los departamentos en materia de salud, a quienes les corresponde dirigir,
coordinar, vigilar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en
Salud en el territorio de su jurisdiccion, en particular, garantizar la financiacion y
la prestacion de los servicios de laboratorio de salud publica directamente o por
contratacion.

7. Que la Ley 100, desde 1993 las funciones de control de medicamentos y
alimentos son asumidas por INVIMA y en cumplimiento de esta se expidio el (
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Decreto 1290 de 1994, cuyo articulado fue recogido por el Decreto 2078 de
2012, en el que se establecieron las funciones y organizacion del INVIMA,
dentro de ellas la farmacovigilancia en el pais. Colombia desde el 2004 es
miembro del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, grupo de
mas de 150 paises que comparten la vision de un uso mas seguro y efectivo de
los medicamentos.

8. Que segun los articulos 591 y 592 de la Ley 9 de 1979 "Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”, la vacunacién es una medida preventiva sanitaria y es
competencia del Ministerio de Salud y Protecciéon Social ordenar la vacunacion
de las personas que se encuentran expuestas a contraer enfermedades, en
caso de epidemia de caracter grave.

9. Que, el Programa Ampliado de inmunizaciones (PAI) es un programa esencial
en salud publica y se presta con sujecién a los principios establecidos en el
articulo 2° de la Ley 100 de 1993 y en el articulo 6° de la Ley Estatutaria 1751
de 2015.

10. Que, en la Resolucién 1403 de 2007, el Ministerio de Salud, establecié que las
instituciones de salud con servicios farmacéuticos deben reportar los eventos
adversos relacionados con los medicamentos, medios de contraste, vacunas,
pruebas diagnosticas y productos fitoterapéuticos.

11. Que la resolucion citada define la Farmacovigilancia como la ciencia y las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.

12. Que la Circular 1058 de 2013 asigna la responsabilidad de las entidades
territoriales en la operacion del sistema de farmacovigilancia y lo integra al
proceso. Entre estas responsabilidades se ordena a las secretarias de salud
departamentales o distritales a garantizar el personal para la farmacovigilancia
para los procesos de notificacion a VigiFlow® y Sivigila, el analisis de la
informacioén, la conformacion de equipos de respuesta inmediata para la
investigacién epidemiolégica de campo y las busquedas comunitaria e
institucional.

13. Que el protocolo de farmacovigilancia de vacunas del Instituto Nacional de
Salud de fecha de febrero de 2021, en concordancia los lineamientos de la
Circular 1058 de 2013, emitida por el INVIMA establece que las entidades
territorial de manera obligatoria conformara cada afio y por 12 meses, un
Comité territorial de Expertos AdHoc para la evaluacion de eventos adversos
graves reportados al programa de farmacovigilancia de Colombia.’

14. Que el mismo protocolo establecié que el Comité territorial de Expertos AdHoc
para la evaluacion de eventos adversos graves estara conformado al menos por
un epidemidlogo, un médico internista, un médico pediatra, un médico
especialista, adicional (neurdlogo, infectélogo o inmunélogo), medico patélogo,
un quimico farmacéutico y un toxicélogo

Que en mérito de lo expuesto,

' Fuente: http://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Farmacovigilancia%E2%80%93de-
Vacunas.pdf “s5
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Crease el Comité Territorial de Expertos Ad hoc para la
evaluacion de casos sospechosos de evento adverso posterior a la vacunacion.

ARTICULO SEGUNDO: Conformacion. Conformacion. El Comité de Expertos Ad
Hoc para la evaluaciéon de casos sospechosos de evento adverso posterior a la
vacunacion estara conformado, de manera permanente, por al menos por los
siguientes miembros:

1. La Secretaria Seccional de Salud y Protecciéon Social de Antioquia o su
delegado, quien lo presidira.

2. Un epidemidlogo de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social

de Antioquia.

Un epidemi6logo de la Secretaria de Salud de Medellin

Un meédico internista.

Un médico Pediatra.

Un meédico especialista en (neurologia, infectologia o inmunologia).

Un médico patdlogo.

Un quimico farmacéutico.

. Un médico toxicologo.

10. Personal de salud expertos en el Programa ampliado de inmunizaciones

11.La Subsecretaria de Salud Publica de Antioquia o su delegado.

12.El Gerente COVID para el Departamento de Antioquia.
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PARAGRAFO 1. A las reuniones del Comité Territorial de Expertos Ad hoc para la
evaluacién de casos sospechosos de evento adverso posterior a la vacunacion,
pueden asistir con caracter de invitados, especialistas o expertos que el Comité
considere pueden aportar desde sus area de conocimiento. De la misma manera,
los especialistas que las Entidades Administradoras de Planes de Beneficio —
EAPB, que operen en la jurisdiccidon del departamento, asignen para este
proceso.

PARAGRAFO 2. Los participantes del Comité deberan declarar sus conflictos de
interés y garantizar la confidencialidad de la informacién analizada en el marco
de las sesiones. “Por la cual se crea el Comité Territorial de Expertos Ad Hoc
para la evaluacion de casos sospechosos de evento adverso posterior a la
vacunacion y se dictan otras disposiciones”.

ARTICULO TERCERO: Funciones. El Comité Territorial de Expertos Ad hoc
para la evaluacion de casos sospechosos de evento adverso posterior a la
vacunacion, tendra las siguientes funciones:

i) Revisar y establecer como metodologia de andlisis para casos graves,
aquella establecida en la Organizacion Mundial de la Salud.

i) Analizar la informacién disponible de los casos sospechosos de
evento adverso posterior a la vacunacidon presentados por la
Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia.

i) Realizar analisis de la informacién mediante la metodologia del
manual de evaluacion de causalidad de un evento adverso posterior a
la vacunacion de la OMS, 2019

iv) Establecer, de acuerdo con la informacién disponible, la clasificacidn f/‘ &
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de conformidad con los lineamientos de la farmacovigilancia.

V) Informar la clasificacion final a la Secretaria de Salud de su
jurisdiccion, para el ajuste del caso, en los sistemas de informacién
Sivigila y Vigiflow®

vi) Clasificar el caso sospechoso de reaccion adversa grave posterior a la
vacunacion, de acuerdo con las clasificaciones establecidas en el
protocolo de farmacovigilancia de vacunas del Instituto Nacional de
Salud.

vy Informar y entregar los soportes del andlisis y los hallazgos
encontrados a la Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de
Antioquia

vii)  Darse su propio reglamento

ARTICULO CUARTO: Secretaria Técnica: La Secretaria Técnica del Comité
Territorial de Expertos Ad hoc para la evaluacién de casos sospechosos de
evento adverso posterior a la vacunacion, estara en cabeza de un integrante del
Programa Ampliado de Inmunizaciones del Departamento de Antioquia, y tendra
las siguientes funciones:

i) Citar a los miembros del Comité de Expertos Ad hoc a las sesiones de
forma presencial o virtual, segln se acuerde.

i) Realizar la seleccion de los casos que seran presentados ante el
Comité, teniendo en cuenta que su propésito es clasificar los casos
graves.

i) Presentar los casos ante el Comité de Expertos Ad hoc para para la
evaluacion de casos sospechosos de evento adverso posterior a la
vacunacion.

iv) Remitir los soportes necesarios, a todos los miembros del Comité, con el
fin de que cuenten con la informacién necesaria para la toma de

decisiones.

V) Levantar las actas de las sesiones, y su archivo respectivo, junto con los
soportes necesarios.

vi) Invitar a los especialistas o expertos a las sesiones, cuando lo
determinen necesario los miembros del Comité Territorial de Expertos
Ad hoc.

ARTICULO QUINTO: Reuniones. Las reuniones del Comité Territorial de
Expertos Ad hoc para la evaluacion de casos sospechosos de evento adverso
posterior a la vacunacion son de dos clases:

e Ordinarias, las cuales se efectuaran el segundo dia habil de cada mes a
las 2:00 pm en la Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de
Antioquia, de manera virtual o presencial, de acuerdo con el curso de la
Pandemia y con la disponibilidad de los especialistas.

e Extraordinarias, aquellas exigidas por las necesidades imprevistas
urgentes que demande su quehacer como, la muerte de un vacunado o
cuando el numero de casos a analizar lo amerite.

ARTICULO QUINTO: Activacion del Plan de Crisis. El Comité Territorial de
Expertos Ad hoc para la evaluacién de casos sospechosos de evento adverso
posterior a la vacunacion realizard activacion del Plan de Crisis cuando ya se
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tenga la confirmacion del andlisis del caso o los casos, por el comité y haya sido
aceptado por el consejo de ESAVI del Instituto de Evaluacién y Tecnologias en
Salud (IETS).

ARTICULO SEXTO: Comuniquese y Notifiquese a los miembros del Comité
Territorial de Expertos Ad hoc para la evaluacién de casos sospechosos de
evento adverso posterior a la vacunacion

ARTICULO SEPTIMO: La presente Resolucion rige a partir de su publicacion

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y¥,CUMPLASE.

LINA MARIA BUSTAMANTE SANCHEZ
Secretaria Seccional de Saldd y Proteccién Social de Antioquia

NOMBRE FIRMA - FECHA

Proyecté: | ALEJANDRO TORO OCHOA - ABOGADO

Revisé: JUAN ESTEBAN ARBOLEDA JIMENEZ -
DIRECTOR DE ASUNTOS LEGALES

Revisé: NATALIA MONTOYA PALACIO - {
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA /1 /j d

Los arriba firmantes declaramos que hemos revisado el documento y lo encontramos ajustadg a las normas y disposiciones
legales vigentes y por lo tanto, bajo nuestra responsabilidad lo presentamos para firma
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