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INERA invirao

Instiuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos.

Sistema de Gestidn Integrado

1. OBJETIVO

kawak - INVIMA

ATRIBUIDO A LA VACUNACION O INMUNIZACION- ESAVI

Cadigo
Version
Tipo

VISN-INS2-INSTRUCTIVO DE NOTIFICACION DE EVENTO SUPUESTAMENTE ~ Implementacion

Alcance
Nivel de
confidencialidad

VISN-INS2
1
Instructivo_
01/06/2026

Dar instrucciones a Unidades Primarias Generadoras de Datos (UPGD) y a laboratorios farmaceéuticos y/o titulares de registros sanitarios, relacionadas
con la adecuada notificacion de Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion- ESAVI.

2. ALCANCE

El presente documento aplica a UPGD, laboratorios farmacéuticos vy titulares de registro sanitario.que produzcan o comercialicen vacunas en Colombia y
en otros paises.

3. DESARROLLO

3.1. NOTIFICACION DE ESAVI GRAVE O LEVE POR PARTE DE UPGD:

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Deteccion de ESAVI.

Las unidades UPGD, son las responsables de captar y notificar de manera
inmediata o con periodicidad semanal, segun corresponda, en los formatos,
estructura y a través de los canales establecidos por el Instituto Nacional de
Salud-INS y el Invima, la ocurrencia de ESAVI de acuerdo a las directrices
del INS - Ministerio de Salud y Proteccién Social (los datos deben estar
contenidos en archivos planos delimitados por comas, con la estructura y
caracteristicas definidas'y contenidas en los documentos técnicos que hacen
parte del subsistema de informacién para la notificacion de eventos de interés
en salud publica).

UPGD

ESAVI

Consulta protocolo

Las UPDG podran realizar consulta del protocolo de vigilancia de eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion- ESAVI del
Instituto Nacional de Salud (PROTOCOLO PRO-R02.008) en el siguiente
enlace del sitio web Invima:

https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/ZIKA%20Lineamientos/FICHA%20ESAVI%20298.pdf

UPGD

Analisis del ESAVI

El Instituto Nacional de Salud (INS) procedera con la gestién de analisis del
ESAVI y retroalimentacion en el Comité técnico interinstitucional Invima-INS
para definir la clasificacion final de los casos sospechosos, y si es inconclusa
su definicién se elevara la consulta con Expertos en el Comité Nacional de
Practicas e Inmunizaciones (CNPI).

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5580&m=6

Grupo de Eventos Inmunoprevenibles-
Direccidn de Vigilancia y Analisis del
riesgo en Salud Publica- INS

Grupo de Farmacovigilancia. Invima
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DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
ACTIVIDAD RESPONSABLE

Territoriales de Salud correspondientes.

Dentro de las instancias participantes en estudios interinstitucionales de los|Direccion Territorial de Salud
ESAVI podran figurar INS, Ministerio de Salud, Invima y Direcciones

Ministerio de Salud y Proteccion
Social/ UPGD

Direccion de  Medicamentos vy
Productos Biologicos.

3.2. NOTIFICACION DE ESAVI GRAVES POR PARTE DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS O TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DE

VACUNAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Deteccion de ESAVI

Los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registros sanitarios, de
conformidad con la legislacion vigente, deben notificar al Programa Nacional
de Farmacovigilancia del Invima los ESAVI graves de sus productos
detectados en sus programas institucionales de Farmacovigilancia, antes de
72 horas luego de ser detectado el ESAVI. La notificacién debe hacerse
empleando la Ficha de notificacion de ESAVI del INS vigente, que se puede
encontrar en el siguiente enlace del sitio web del INS o en el sitio web del
Invima:

https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/ZIKA%20Lineamientos/FICHA%20ESAVI%20298.pdf

Laboratorio Farmacéutico o titular de
registro sanitario

Los Laboratorios' Farmacéuticos podran realizar consulta del protocolo de
vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o

http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Consulta protocololinmunizacion- ESAVI del Instituto Nacional de Salud (PROTOCOLO PRO-|Laboratorio Farmacéutico o titular de
ESAVI R02.008) en el siguiente enlace del sitio web Invima: registro sanitario
https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/ZIKA%20Lineamientos/FICHA%20ESAVI1%20298.pdf
Los canales de envio de la notificacidon a Invima son: correspondencia fisica : - .
. . ; . I . Laboratorio Farmacéutico o titular de
Notificacion al Invima  |convencional o a través del aplicativo de reporte en linea.

registro sanitario

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5580&m=6
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DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
ACTIVIDAD RESPONSABLE

Andlisis y socializacion
del ESAVI

Invima transmitira la
disponible para la
interinstitucional.

informaciéon correspondiente al INS y quedara
realizacion de posibles secuencias de analisis

Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.
Grupo de Farmacovigilancia. Invima

Analisis y clasificacion
final del ESAVI

Dentro de las instancias participantes en las mesas de analisis mensuales de
los ESAVI se encuentran: INS, Ministerio de Salud, Invima y Direcciones
Territoriales de Salud correspondientes. Resolucion No 2823 de 2011 (13 de
Julio de 2011) Ministerio de la Proteccién Social. Convenio interadministrativo
646 de 2013 INS/Invima.

Grupo de Eventos Inmunoprevenibles-
Direccion de Vigilancia y Analisis del
riesgo en Salud Publica- INS.

Grupo de Farmacovigilancia. Invima
Direccion Territorial de Salud.
Laboratorio farmacéutico o titular de
registro sanitario

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos.

3.3. NOTIFICACION DE ESAVI LEVES POR PARTE DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS O TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DE

VACUNAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Deteccion de ESAVI.

Los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registros sanitarios, de
conformidad con la legislacion vigente, deben notificar al Programa Nacional
de Farmacovigilancia del Invima los ESAVI no graves de sus productos
detectados en sus programas institucionales de Farmacovigilancia en el
correspondiente periodo bimestral.

La notificacion preferiblemente debe hacerse empleando la Ficha de

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5580&m=6

Laboratorio Farmacéutico o titular de
registro sanitario
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DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
ACTIVIDAD RESPONSABLE

notificacion de ESAVI del INS vigente, que se puede encontrar en el siguiente
enlace del sitio web Invima:

https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/ZIKA%20Lineamientos/FICHA%20ESAVI1%20298.pdf

Notificacién al Invima

Los canales de envio de la notificacion a Invima son: correspondencia fisica
convencional o a través del aplicativo de reporte en linea.
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Laboratorio Farmacéutico o titular de
registro sanitario

Analisis y socializacion
del ESAVI

Si se considera pertinente, Invima transmitira la informacion correspondiente
al INS y quedara disponible para la realizacion de posibles secuencias de
analisis interinstitucional.

Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos.
Grupo de Farmacovigilancia. Invima

Analisis y clasificacion

Dentro de las instancias participantes en estudios interinstitucionales de
ESAVI podran figurar INS, Ministerio de Salud, Invima y Direcciones
Territoriales de Salud correspondientes. Resolucion No 2823 de 2011 (13 de

Grupo de Eventos Inmunoprevenibles-
Direccién de Vigilancia y Analisis del
riesgo en Salud Publica- INS.

Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

final del ESAVI Julio de 2011) Ministerio de la Protecciéon Social. Convenio interadministrativo girrl:a%?sigﬁ Eea::it[]gi'(i:zl\/:jgellasr]acl:ha(:i Invima
646 de 2013 INS/Invima '
Laboratorio farmacéutico o titular de
registro sanitario
Ministerio de Salud y Proteccion Social
DEFINICIONES

Esavi :

Un evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) se define como cualquier trastorno, sindrome, signo, sintoma o rumor que puede o no ser causado por

el proceso de vacunacién o inmunizacidén y que ocurre posterior a la aplicacion de una vacuna[1].REF: Protocolo de vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o
inmunizacién- ESAVI del Instituto Nacional de Salud PRO-R02.008
Esavi graves : Abscesos en el sitio de administracion de la vacuna, eventos que ponen en riesgo la vida, que producen o prolongan la hospitalizacidn, causan lesion o incapacidad

permanente, aborto, malformaciéon congénita o cancer, muerte y/o evento clinico importante, asi como también cualquier evento que esté por encima de la incidencia esperada en un
conglomerado de personas.REF: REF: Protocolo de vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacién- ESAVI del Instituto Nacional de Salud PRO-R02.008

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5580&m=6
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Sistema de ﬁESliﬂn I"lﬂgpa do Instiuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos.
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Esavi leves : Son eventos comunes que desaparecen sin tratamiento y no ocasionan trastornos a largo plazo; generalmente ocurren en las 48 horas posteriores a la inmunizacién y ceden

espontaneamente en uno o dos dias
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