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No. 156

D irectores Tecn icos de Serv ic ios Farm aceuticos, Referen tes de  

Farm acovig ilanc ia de las Ins tituc iones Prestadoras de Serv ic ios de Salud de  

Baja , Mediana y A lta Comple jidad de l Departam ento de Narino, Secreta rias  

de  Salud Munic ipa l, D irecc iones  Locales  de  Salud Munic ipa les, BARB.

D irecc ion

PARA:

'N

DE: .

# I
L ineam ien tos de  fa rm acov ig ilanc ia 'en ‘vacunaci6n para  e l SARS-CoV -2BA

i
ASUNTO:

FECHA: 10 DE JUNIO DE 2021

E l Ins titu te Departam enta l de Salud de Narino-IDSN , ha ven ido rea lizando d ife ren tes  

activ idades con e l ob je to de avanzar progres ivam ente en e l fo rta lec im ien to de los  

Program as Ins tituc iona les de Farm acovig ilanc ia , para e lio se ha brindado asis tenc ia  

tecn ica , v is itas de inspecc ion v ig ilanc ia y con tro l y articu lac ion con las d ife ren tes  

ins tituc iones prestadoras  de  serv ic ios de  sa lud  de l Departam ento .
ISO 9001

Como ya es de conocim ien to de los re fe ren tes de fa rm acovig ilanc ia de las d ife ren tes  

ins tituc iones, e l Ins titu te Naciona l de V ig ilancia de Medicam entos y A lim entos - INV IMA, 

ha puesto en func ionam ien to una nueva p la ta fo rm a para e l reporte y notificac ion de  

problem as re lac ionados con medicamentos, reacc iones adversas, fa llos te rap6u ticos y  

erro res de medicac ion . En este sen tido e l IDSN , en co laborac ion con e l INV IMA , ade lan to  

una jo rnada de capac itac ion para dar a conocer lo re fe ren te a la nueva p la ta fo rma  

V ig iF low® y motiva r la inscripc ion a l curso , en d ichas capacitaciones partic ipa ron las  

d ife ren tes Ins tituc iones Prestadores de  Serv ic ios de  Salud de l Departam ento .

O
CO-SC-CBRB001 0

Es asi que  a la  fecha , e l Departam ento  de Narino  cuen ta  con 81 ins tituc iones inscritas , las  

cua les  ya se  encuentran reportando por este  medio .

No obstan te , para aque llos re fe ren tes o d irecto res tecn icos que aun desconocen de l 

nuevo mecan ism o de reporte , a con tinuac ibn se re lac ionan los pasos para acceder a la  

p la ta fo rm a  y  obtener las  credenc ia les.

En prim er lugar se in fo rm a que para rea liza r notificac iones de even tos en esta nueva  

p la ta fo rm a, se requ ie re rea liza r y aprobar un curso sobre e l mane jo de la m ism a, e l cua l 

ofrece in fo rm acibn ad ic iona l com o la im portanc ia de la fa rm acovig ilanc ia , caracte rls ticas  

de l programa naciona l, norm ativ idad , mane jo de la te rm ino log ia medica in te rnac iona l 

(M edDRA), entre  otros.

A con tinuac ibn , mencionam os los pasos para la inscripc ibn de l curso, los cua les se  

encuentran en e l s igu ien te link : httDs:/AAiww.invima.aov.co/invima-habilita-el-curso-virtual- 

viaiflow-Droarama-nacional-de-farmacoviailancia-v-meddra

www.idsn .g
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lC6mo inscribirse al curso VigiFlow®, Programa Nacional de Farmacovigilancia?BA

• Ing resar a l au la  v irtua l a  ti aves de l s igu ien te  en lace

•  D iligenc ia r todos los date? ; y  dar c lic  en 'c rear cuen ta ’

•  Recib iran un  correo  de  con firm acidn

•  Dar c lic  en con tinuar e  Inc resar a l s itio

•  A lii encon tra ran e l curso  de  V ig iF low® , Program a Naciona l de Farm acovig ilanc ia y  

MedDRA

Recuerde que una vez aprobado e l curso , la so lic itud de usuario debe hacerse a la  

Entidad Territoria l de Salud Departam enta i, en nuestro caso a l correo  

fa rm acoviQ ilanc ia idsn@Qmail.con con la s igu ien te in fo rm acion :

1) Cod igo  de inscripc idn a l Program a Naciona l de Farm acovig ilanc ia (PNF).

2 ) Certificado de aprobac idn de l curso V ig iF low® , Program a Naciona l de  

Farm acovig ilanc ia  y MedDRA , hs  b ilitado  en  e l Aula  V irtua l de INV IMA.

3) D irecc idn de correo e lectrdn ico ins tituc iona l, no persona l. Esto con e l fin de que no se  

p ie rda e l ingreso a la p la ta fo rm a, con e l cam bio  de persona l de  la ins tituc ibn .

Una vez rec ib ida y va lidada e iita in fo rm acion , desde e l Program a Departam enta i de  

Farm acovig ilanc ia , se procede ib a so lic ita r la hab ilitac ion de l usuario a l INV IMA. 

Poste rio rm ente rec ib ira  un correc de  activac ibn  de usuario  en la p la ta fo rm a.

Para la hab ilitac ibn de usuario para ingreso a V ig iF low®  debe segu ir los pasos descritos  

en e l Ins tructive  d ispuesto en e l link :
h ttps://www .inv im a.QOV .co/docurr ents /20143 /851927/lnstructivo+para+activa r+usuario+V i

q iF iow .pd f

Ahora b ien , ten iendo en cuenta o estab lec ido en la Resoluc ibn 3100 de 2019 sobre los  

requ is ites  con los cua les  deben con ta r los prestadores  de  serv ic ios de  sa lud , respecto a la  

in fo rm acibn documentada de la p laneac ibn y e jecuc ibn de los program as de  

fa rm acovig ilanc ia , tecnov ig ilanc ia y reactivov ig ilanc ia , que garan ticen e l segu im ien to a l 

uso de medicam entos, d ispos itKos medicos (inc lu idos los sobre medida) y reactivos de  

d iagnbstico in v itro , es ind ispensable que todos los responsab les de l programa de  

Farm acovig ilanc ia en las ins tituc iones de l Departamento de Narifio , hayan rea lizado e l 

curso para acceso a la p la ta fo rma V ig iF low®  e l cua l se encuentra cargado en la pbg ina  

de l INV IMA  (www .inv im a.gov.co )

Ad ic iona lmente, acog iendo los Iheam ien tos em itidos por e l Ins titu te Naciona l de Salud- 

INS  frente  a  “Farmacovigilancia ce Vacunas eddigo 298” para los Eventos Supuestam ente  

A tribu idos a la Vacunacibn o Inm  jn izac ibn-ESAV I y  e l Decre to  601 de l 2 de  jun io  de 2021, 

“Por el cual se desarrollan lat 

postehores a la vacunacibn con 

2064 de 2020”, in form amos que la ru ta para la notificac ibn y ana lis is de d ichos eventos  

se rea liza rb de acuerdo  con los a licu los 5  y  6  de  d icho  decre to asi:

: competencias de vigilancia de los eventos adversos 

tra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley

COMP  ^OMETIDOS  CON  SU  B IENESTAR
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“Articulo 5. Reports de los eventos adversos leves posteriores a la 
vacunacion contra el COVID- 19. Cuando los prestadores de servicios de 

salud consideren que exists un evento adverso leve posterior a la vacunacidn, 
deben notificarlo al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos - Invima, mediants el sistema Vigiflow. La entidad temtorial 
departamental, distrital o municipal debe realizar los ajustes correspondientes 
en dicha herramienta para su migracidn a Invima.

Articulo 6. Reports de los eventos adversos graves posteriores a la 
vacunacidn contra el COVID- 19. Cuando los prestadores de servicios de 

salud consideren que hay un evento adverso grave posterior a la vacunacidn, 
deben notificarlo a la secretarla de salud departamental o distrital o a la 

entidad que haga sus veces”.

For su parte , es prec ise ind ica r que  de acuerdo  con los lineam ien tos de l INS  y  a l prec itado  

decre to, la in fo rm acion reportada a trav6s de l s is tem a S IV IG ILA re fe ren te a los even tos  
adversos graves poste rio res a la vacunacion, sera in tegrada a la In fo rm acion de l 
program a Naciona l de Farm acovig ilanc ia . Poste rio rm ente se rea liza r^ la depurac idn de  
los cases reportados a S IV IG ILA  y e l INS program ard la m igrac ion de esta in fo rm acion a  

la p la ta fo rm a  V ig iF low®  para la deteccidn de  sena les.
ISO 9001

En este sen tido , inv itam os a todos los acto res de l s is tem a a iden tifica r y soc ia liza r las  

responsab ilidades en e l flu jo de in fo rm acibn de la v ig ilancia de even tos descrita en los  
lineam ien tos "Farmacovigilancia de Vacunas cddigo 298" em itidos por parte de l INS1, a  
los “Lineamientos Tecnicos y Operativos para la vacunacidn contra COVID 192” em itido  
por e l m in is te rio de sa lud , las "Orientaciones para el manejo de las reacciones aldrgicas 

de tipo inmediato incluida la anafilaxia en el momento de la administracidn de la vacuna 
ARNM para COVID - 193”y a l rec ien exped ido Decre to 601 de l 2 de Jun io de l 2021 “Por 
el cual se desarrollan las competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores 

a la vacunacidn contra el Covid-19 y se regiamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020*” 
de acuerdo a sus com petenc ias, con e l fin de que se iden tifiquen o asignen los  
responsab les de  garan tiza r e l cum plim ien to de  la  fa rm acovig ilanc ia  de las  vacunas para  e l 

SARS-CoV-2 .

•C-CeR0Q015
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11nstitu to Naciona l de  Salud . FARMACOV IG ILANC IA  DE  VACUNAS . (Evento adverso  posterior a la  vacunacidn). Cddigo : 
298. Equipo de Inm unoprevenib les https://www .ins.aov.co /B ib lio tecaD iaita l/Farm acoviaHancia -Vacunas-05-03- 
2021.pdf#search=Farm acovia ilanc ia% 20de% 20Vacunas

2 M inis te rio  de Salud y  Protecc idn Socia l. L ineam ien tos  tdcnicos y  operativos para la vacunacidn contra  e l cov id -19 . 
https://www -m insa lud .gov.co /s ites /rid/L is ts /B ib lio tecaD iq ita l/R IDEA /S /lineam ientos-tecn icos-opera tivos-cov id19-anexos.pdf

3 M inis te rio  de Salud y  Protecc idn Socia l. O rien tac iones  para  e l mane jo  de las reacc iones a ld rg icas de tipo inm ed iato 
inc lu ida la  anafilaxia  en e l momento  de la adm inis trac idn de la vacuna  ARNM  para  COV ID  -  19.
h ttps://www .m insalud.Q ov.co /s ites /rid /L is ts /B ib lio tecaD iq ita l/R IDE /VS/PSA /orientac ion-ana filax ia -vacuna-arnm -cov id19 .pd f

4 Pres idenc ia de la Republics . M in is te rio  de Salud y  Protecc idn  Socia l. Decre to  numero  601. Por e l cua l se  desarro llan las 
com petenc ias  de  v ig ilanc ia de los even tos  adversos  poste rio res a la vacunacidn con tra e l Covid -19  y  se reg iam enta  e l 
articu lo  4 de la Ley  2064 de  2020
https://dapre .pres idenc ia .aov.co /norm ativa /norm ativa /DECRETO%20601% 20DEL% 202%20DE%20JUN IO%20DE%202Q21

pdf
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F inalm ente , e l Ins titu te Departam enta l de Salud de Narino , re ite ra su com prom iso con la  

d ifus ion y acompanam ien to en lc m igrac ion a este nuevo s is tem a de reporte y requ ie re a  
todos los re fe ren tes de l progra rra de Farm acovig ilanc ia a rea liza r y aprobar e l curso de  

manejo de la p la ta fo rm a V ig iF lovrfg ) y a rea liza r e l reporte de even tos adversos asoc iados  
a i uso de la vacuna para e l SAR3-CoV -2 , con e l fin de  con tribu ir a la detecc idn  tem prana  

de  even tos y la posib le m in im jja *  j^w J^ri^sg^ST

MBRANO  
r&a lud de Narifio

D IANA

D irecto ra Ins fifu fo 'Departam enta l
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