REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO (7 G13D  pE 2022
( 31 ENF 2022 )

Por la cual se conforma el Comité de Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos
posteriores a la vacunacién contra la COVID-19 y se dispone lo correspondiente para su
funcionamiento

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial de las conferidas por el numeral 9 del articulo
2 del Decreto Ley 4107 de 2011, el articulo 9 y el numeral 16.6 del articulo 16 del
Decreto 601 de 2021 vy,

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica, en su articulo 49, define que la atencién en salud es un
servicio publico a cargo del Estado, quien debe garantizar a todas las personas el acceso
a los servicios de promocion, protecciéon y recuperacion de la salud, y establece que los
servicios de salud se organizaran de forma descentralizada, por niveles de atencién y con
participacion de la comunidad.

Que la Ley Estatutaria de la Salud 1751 de 2015, comprende el acceso a los servicios de
salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la
promocion de la salud, donde entre otros, incluye los principios de solidaridad, eficiencia,
equidad y calidad e idoneidad profesional.

Que en la Ley 2064 de 2020, por medio de la cual se declara de interes general Ia
estrategia para la inmunizacion de la poblacién colombiana contra ta COVID-19 y la lucha
contra cualquier pandemia, se establecieron medidas de diferente naturaleza tendientes
al logro de una vacunaciéon progresiva, sobre la base de una existencia limitada de
vacunas contra la COVID -19, y su funcionamiento.

Que, teniendo en cuenta las competencias establecidas para los diferentes actores del
sector salud, especialmente en las Leyes 100 de 1993 y 715 de 2001 y, considerando los
retos que se imponen en materia de farmacovigilancia, en relacion con la seguridad de
tas vacunas contra la COVID-19, es pertinente establecer espacios de analisis de los
casos reportados en el programa de farmacovigilancia del pais.

Que en el articulo 5 del Decreto 109 de 2021, por el cual se adopta el Plan Nacional de
Vacunacion contra COVID-19, se establece como objetivo reducir la morbilidad grave y la
mortalidad especifica por dicha enfermedad, disminuir la incidencia de casos graves,
proteger la poblacidn que tiene alta exposicion al virus y reducir el contagio en la poblacién
general, con el propoésito de controlar la transmision y contribuir a la inmunidad de rebafio
en Colombia; ademas de realizar vigilancia epidemiolégica a los Eventos Adversos
Posteriores a la Vacunacién (EAPV), anteriormente denominados Eventos Adversos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacioén e Inmunizacion (ESAVI).

Que el protocolo de farmacovigilancia para vacunas del Instituto Nacional de Salud:
Eventos Adversos posteriores a la vacunacion- EAPV, version 1.4 actualizada en julio de
2021, establece como uno de sus objetivos “identificar casos sospechosos de reaccion

adversa grave posterior a la vacunacion para su anélisis y clasificacion por las instancias
correspondientes”,
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Que, dada la importancia que en materia dé farmacovigilancia tiene el estudio de los
eventos adversos posteriores a la vacunacion, el Decreto 601 de 2021 “Por ef cual se
desarrollan las competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores a la
vacunacion contra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020"
previo, en su articulo 9-la creacion de un Comité de Expertos Nacional ad hoc encargado,
principalmente, de analizar la informacién de los eventos adversos: posteriores a la
vacunacion contra la COVID -19 que sean remitidos por los comités de expertos territoriat,
al considerar que se trata de casos de dificil clasificacion.

Que, en consecuencia, se hace necesario determinar los integrantes del Comité de
Expertos Nacional ad hoc, su funcionamiento y la Secretaria Técnica.

En merito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer la conformacion
del Comité de Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos postericres a la
vacunacion contra la COVID-19, incluyendo los aspectos operativos para su
funcionamiento.

Articulo 2. Finalidad. El Comité de Expertos Nacional ad hoc cumplira las funciones
establecidas en el articulo 10 del Decreto 601 de 2021.

Articulo 3. Miembros. El Comité estara conformado por las siguientes personas:

3.1 Un (1) profesional de la salud con especializacion en epidemiologia
3.2 Un (1) profesional en medicina con especializacién en medicina interna
3.3 Un (1) profesional en medicina con especializacion en neurologia
3.4 Un (1) profesional en medicina con especializacién en infectologia
3.5 Un (1) profesional en medicina con especializacién en inmunologia
3.6 Un (1) profesional en medicina con especializacion en toxicologia
3.7 Un (1) profesional en medicina con especializaciéon en patologia
3.8 Un (1) profesional en medicina con especializacion en infectologia pediatrica
3.2 Un (1) profesional en quimica farmacéutica con experiencia en farmacovigilancia

Los miembros deben estar afiliados, ser socios o miembros de las asociaciones o
sociedades cientificas relacionadas en el articulo 5° de la presente Resolucion, contar con
autorizacion vigente para el ejercicio de su profesion y especialidad en el pais, tener como
minimo tres (3) afios de experiencia en el ejercicio de su profesioén y especialidad, tener
experiencia en el analisis de evidencia cientifica y de participacion en analisis de casos
clinicos o eventos de interés en salud publica (enfermedades inmunoprevenibles
preferiblemente) o en sucesos de seguridad del paciente o en farmacovigilancia.

Paragrafo. Los miembros del Comité ejerceran sus funciones ad honorem.

Articulo 4. Invitados. E| Comité podra invitar a las reuniones a otros expertos que estime
conveniente, de conformidad con los temas que se traten en cada sesion. Los invitados
deberan allegar certificacion de la declaracién de conflicto de intereses y acuerdo de
confidencialidad.

Asi mismo, el Ministerio, a través de la Secretaria Técnica, podra convocar a los miembros
de ia Instancia de Coordinacién y Asesoria para el Acceso a Vacunas Seguras y Eficaces
contra el Coronavirus Sars-cov-2 (Covid-19) establecida en la Resolucion 1628 de 2020.
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Articulo 5. Solicitud de representantes. Este Ministerio, a través de la Direccion de
Epidemiologia y Demografia, solicitara, via correo electrdénico o correo certificado, a cada
una de las siguientes asociaciones o sociedades cientificas, un representante con su
respectivo suplente:

5.1 Asociacion Colombiana de Epidemiologia.

5.2 Asociacion Colombiana de Medicina interna.

5.3 Asociacion Colombiana de Neurologia.

5.4 Asociacion Colombiana de Infectologia.

6.5 Asociacion Colombiana de Inmunologia.

5.6 Asociacion Colombiana de Toxicologia Clinica.

5.7 Asociacion Colombiana de Patologia.

5.8 Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

Enel casb de la solicitud dirigida a la Asociacién Colombiana de Infectologia se requeriran
los perfiles para los representantes y suplentes para la especialidad de infectologia y de
infectologia pediatrica.

Articulo 6. Presentacion de representantes y suplentes. Las asociaciones o
sociedades cientificas sefialadas en el articulo anterior, dentro de los ocho (8) dias habiles
siguientes al recibo de la solicitud, deberan allegar la siguiente documentacién de los
representantes y suplentes:

6.1 Hoja de vida y soportes de certificaciones académicas y laborales

6.2 Certificacion de la asociacion o sociedad cientifica en la que se indigque que el
representante y el suplente cumple con las calidades académicas y laborales
exigidas en la presente resolucién y por tanto que cumplen con el perfil requerido en
el presente acto administrativo.

6.3 Formulario “Declaracion de conflicto de intereses” diligenciado y firmado por el
representante y el suplente.

6.4 Acuerdo de confidencialidad firmado por el representante y el suplente.

Articulo 7. Designacion de los miembros. Este Ministerio, a través de la Direccion de
Epidemiologia y Demografia, comunicara la respectiva designacion de los representantes
y suplentes que integraran el comité.

~ Articulo 8. Periodo de los miembros. Los miembros del Comité seran designados por
un periodo inicial de doce (12) meses, el cual puede ser prorrogado por el mismo periodo
de tiempo y hasta por tres periodos consecutivos.

Paragrafo. El miembro que no pueda continuar durante el periodo para el cual fue
designado, deberd informar a la Secretaria Técnica, quien convocara al suplente. En caso
de no contar con representante o suplente, se realizara nuevamente solicitud a la
asociacion o sociedad cientifica que corresponda, siguiendo el procedimiento establecido
en el presente acto administrativo.

Articulo 9. Sesiones. El comité sesionara ordinariamente una (1) vez al mes de manera
presencial o virtual y con caracter extraordinario, cuando se requiera tratar temas que por
su importancia no pueden ser atendidos en las fechas de las sesiones ordinarias, por
convocatoria de la secretaria técnica o por solicitud de la mayoria de sus miembros a la
Secretaria Técnica.

Articulo 10. Quérum para sesionar, deliberar y decidir. E| Comité sesionara con las
dos terceras partes de sus miembros y sus decisiones seran adoptadas por la mayoria
simple de estos. Las decisiones del Comité deberan contar con el rigor técnico y cientifico
de acuerdo con las evidencias y literatura cientifica disponibles en el momento del analisis,

awngr



RESOLUCION NUMERG: "¢ 13O DE 3 | ENE 2022 2022 HojaNo.4de5

Continuacidn de la resolucion “Por fa cual se conforma el Comité de Expertos NMacional ad hoc para eventos
adversos posteriores a la vacunacion contra la COVID-19 y se dispone lo correspondiente para su
funcionamiento”

e incluiran la descripcién técnico-cientifica que soporta la clasificacion definitiva de los

casos, de lo cual se debera dejar constancia en las actas de cada sesién.

Articulo 11. Lider cientifico del Comité. Los miembros del Comité deberan determinar
en el reglamento operativo la forma de eleccion de! lider cientifico del Comité, su periodo
y demas aspectos necesarios para el cumplimiento de las funciones previstas en este acto
administrativo. ' B

Articulo 12. Funciones del lider cientifico del Comité. Son funciones del lider cientifico
del Comité:

12.1 Liderar e instalar las sesiones del comité

12.2 Garantizar la adherencia a los lineamientos de la Organizaciéon Mundial de la Salud |
para los analisis de causalidad. ,

12.3 Representar al Comité cuando se requiera.

12.4 Presentar las recomendaciones, estudios y demas documentos que apruebe el
Comite. .

12.5 Solicitar a la secretaria técnica del Comité, la-convocatoria de las sesiones.

12.6 Suscribir junto con la secretaria técnica las actas aprobadas por el Comité.

12.7 Promover la discusién y analisis dentro del rigor técnico cientifico que requiere el
comité

12.8 Servir de vocero al interior de este Ministerio.

12.9 Las demas que correspondan a la naturaleza del cargo.

Articulo 13. Secretaria Técnica. La Secretaria Técnica del Comité estara a cargo de
manera rotativa y sucesiva por el lapso de tres (3) meses, de las Direcciones de
Epidemiologia y Demografia, Medicamentos y Tecnologias en Salud, Promocion y
Prevencion y Prestacion de Servicios y Atencién Primaria, las que en su orden cumpiiran
con las funciones sefaladas en este acto administrativo, comenzando con la primera de
las dependencias sefaladas en el presente articulo. Los directores de las dependencias
mencionadas designaran el personal que estara a cargo de adelantar la secretaria
fécnica.

Articulo 14. Funciones de la Secretaria Técnica. Seran funciones de la Secretaria
Técnica:

14.1 Realizar la convocatoria del comité con minimo ocho (8) dias de antelacion a las
sesiones ordinarias y a las extraordinarias, por el medio mas expedito.

14.2 Recibir, gestionar y consolidar la informacién pertinente, previo a cada sesién, de
los casos objeto de analisis remitidos por los comités de expertos territorial.

14.3 Verificar que la informacién cumpla con los soportes sefialados en el articulo 15 de
la presente resolucién y requerir al (los) comité (s) de expertos territorial la
informacién adicional que haga falta de la inicialmente enviada u otra que sea
necesaria para estudiar los casos objeto de estudio.

14.4 Enviar el orden del dia y los casos objeto de estudio junto con la documentacion
soporte a los miembros del comité con minimo cinco (5) dias de antelacion a cada
sesion.

14.5 Proporcionar informacion para el boletin de vigilancia epidemiolégica de Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunacion contra Covid-19, luego de realizado el
anaiisis y clasificacién de estos, en los términos que determine el Comiteé.

14.6 Elaborar las actas y hacer seguimiento al registro de la clasificacién final de los
casos analizados.

14.7  Organizar y mantener un archivo en medio fisico y magnético con los documentos
que se generen y se requieran a partir de las actividades del Comité.

14.8 Las demas gue correspondan a la naturaleza del cargo.
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Articulo 15. Remisién de casos. Dentro de los diez (10) dias habiles siguientes al estudio
realizado por el comité de expertos territorial, la secretaria de salud departamental o
distrital, o la entidad que haga sus veces, presentara la solicitud de analisis de fos casos
de dificil clasificacion al Comité de Expertos Nacional ad hoc, a fravés del correo
electrénico: comitenacionaleapv@minsalud.gov.co, el cual sera administrado por la
Secretaria Técnica del comité, adjuntando los siguientes soportes:

15.1 . Ficha de notificacién en Sivigila y reporte en VigiFlow de los eventos adversos
posteriores a la vacunacién contra la COVID-19.

16.2 Resumen o epicrisis de la historia clinica de la persona vacunada, incluyendo los
hallazgos diagnosticos como laboratorio, genética, imagenes y complementarios
respetando en todo caso los datos sensibles y objeto de reserva legal.

15.3 Copia de los soportes de la investigacion de los eventos notificados como graves
en el SIVIGILA que incluye:

15.3.1 Evaluacion del servicio de vacunacion;
15.3.2 Investigacion del biologico, el diluyente y el dispositivo de administracion;
15.3.3 Informacién clinica y epidemiolégica.
15.3.4 En los casos de mortalidad:
a. Copia del reporte de la necropsia clinica o necropsia médico legal, si
aplica.
b. Copia de la autopsia verbal, en caso de muerte sin atenciéon médica.
15.4 Otros que considere el Comité aplicables al caso objeto de analisis.

Los casos seran revisados por el Comité conforme al orden de recepcion de estos.

Articulo 16. Responsabilidad en el manejo de la informacién. El Comité, asi como
quienes participen en'sus sesiones o tengan conocimiento de los temas que se debaten
en estas, seran responsables del cumplimiento del régimen de proteccion de datos y
demas aspectos relacionados con el tratamiento de informacion, que les sea aplicable en
el marco de las Leyes Estatutarias 1581 de 2012, 1712 de 2014 y 1751 de 2015, y las
normas que las medifiquen, adicionen o sustituyan.

El Comité aportara informacion para el boletin de vigilancia epidemiolégica de Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunaciéon contra Covid-19, en relacion con los casos
analizados, de acuerdo con los lineamientos de comunicacién del riesgo en vacunas de
la Oficina de Comunicaciones de este Ministerio.

Articulo 17. Vigencié. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

3 VENE 2022

FERNANDO RUIZ GQNMEZ

Minjistro de Salud y Proteccién Social

Aprobd:

Director de Promocién y Prevencian
Director de Epidemiologia y Demografia

Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud m
Director de Prestacién de Servicios y Atencion Primaria
Viceministro de Salud Pablica y Prestacion de Servicio
Directora Juridica 7?’
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