
01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60

N61

Rev Panam Salud Publica 49, 2025 | https://journal.paho.org | https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.2 1

Investigación original

Análisis del sistema de vigilancia de los ESAVI por 
vacunas contra la COVID-19 en Colombia, 2021-2023

William Saza-Londoño1, Diana Yisenia Pinzón-Fajardo1, María Victoria Urrea-Duque1, Eliana  
Lizeth Pinzón-Niño2, Edna Margarita Sánchez-León2, Katterine Isabel Urieles-Sierra2, Carlos  
Andrés Pinto-Díaz3 y Helvert Felipe Molina-León3

Forma de citar Saza-Londoño W, Pinzón-Fajardo DY, Urrea-Duque MV, Pinzón-Niño EL, Sánchez-León EM, Urieles-Sierra KA, et al. Análisis 
del sistema de vigilancia de los ESAVI por vacunas contra la COVID-19 en Colombia, 2021-2023. Rev Panam Salud Publica, 
2025:49;e2. https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.2

Este es un artículo de acceso abierto distribuido bajo los términos de la licencia Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 IGO, que permite su uso, distribución y reproducción en cualquier medio, 
siempre que el trabajo original se cite de la manera adecuada. No se permiten modificaciones a los artículos ni su uso comercial. Al reproducir un artículo no debe haber ningún indicio de que la OPS o el artículo avalan a 
una organización o un producto específico. El uso del logo de la OPS no está permitido. Esta leyenda debe conservarse, junto con la URL original del artículo. Crédito del logo y texto open access: PLoS, bajo licencia Creative 
Commons Attribution-Share Alike 3.0 Unported.

RESUMEN Objetivo. Describir el funcionamiento del sistema de vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la 
vacunación o inmunización (ESAVI) en Colombia con las herramientas de evaluación propuestas por la Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS).

 Métodos. Se realizó un estudio descriptivo sobre el funcionamiento del sistema de vigilancia de ESAVI por 
vacunas contra la COVID-19, entre el 17 de febrero del 2021 y el 30 de setiembre del 2023. Se adaptaron 
los indicadores de la OMS tipo estructura, proceso y resultados. La información cualitativa se obtuvo de 
documentos oficiales y consultas técnicas, mientras que los datos cuantitativos de VigiFlow® y del Sistema 
Integrado de Información de la Protección Social.

 Resultados. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) colaboró como 
autoridad regulatoria con el Ministerio de Salud y Protección Social y el Instituto Nacional de Salud en la 
farmacovigilancia de vacunas contra la COVID-19. Se establecieron comités de expertos a nivel nacional y 
subnacional para evaluar los ESAVI. Se implementó VigiFlow® para notificar y gestionar los casos, se promo-
vieron capacitaciones, así como la detección de señales y acciones regulatorias, con base en los protocolos 
de la OPS y la Organización Mundial de la Salud. La información sobre ESAVI se difundió a través de boletines 
y se fortaleció la cooperación técnica entre el INVIMA y la OPS.

 Conclusiones. Se cumplieron con los indicadores de vigilancia de los ESAVI contra la COVID-19. Las regu-
laciones y funciones de las autoridades sanitarias proporcionaron una base sólida para las actividades de 
farmacovigilancia de vacunas, lo que permitió un uso efectivo de recursos técnicos. Es necesario una estruc-
tura de requisitos legales para las vacunas no COVID-19, capacitación continua y un enfoque automatizado 
para mejorar la capacidad del programa de seguridad de vacunas.

Palabras clave Evaluación de proceso; evaluación de programas; sistema de vigilancia sanitaria; farmacovigilancia; vacunas 
contra la COVID-19; evento adverso; política pública de salud; marcos reguladores en salud; Colombia.
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de emergencia (ASUE), una medida excepcional que facilitó 
el acceso a las vacunas nuevas contra el virus SARS-CoV-2 
y el inicio de la inmunización en el país el 17 de febrero del  
2021 (2,3).

La emergencia sanitaria por la COVID-19 en Colombia 
fue declarada el 11 de marzo del 2020 y se extendió hasta el 
30 de junio del 2022 (1). El Ministerio de Salud y Protección 
Social (MSPS) reglamentó la autorización sanitaria de uso 
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Colombia, como otros países de América, adoptó estrategias 
basadas en los estándares y herramientas de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) y de la Organización Panamericana 
de la Salud (OPS) para la vigilancia de los eventos supuesta-
mente atribuibles a la vacunación o inmunización (ESAVI) (4-6). 
Estas estrategias incluyeron la implementación de sistemas de 
notificación electrónica para la recopilación eficiente de datos (7), 
capacitación del personal de salud en la identificación y notifica-
ción de ESAVI y mejoramiento de la calidad con la verificación 
de datos. Además, se realizó un análisis de riesgo para facilitar 
decisiones informadas y se potenció la comunicación mediante 
estrategias interinstitucionales (8). Asimismo, fue fundamental 
la cooperación interinstitucional entre el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el Instituto 
Nacional de Salud (INS), el MSPS, el Instituto de Evaluación Tec-
nológica en Salud (IETS) y la OPS para fortalecer los procesos (4,9).

Dada la experiencia de introducción de vacunas contra la 
COVID-19, se ha propuesto que los sistemas de vigilancia de 
eventos adversos en general, y los de vacunas en particular, se 
configuren como uno de los elementos que garantice la resi-
liencia de los sistemas de salud ante las emergencias en salud 
pública (10). Por lo anterior es necesario construir sobre lo 
aprendido, corregir debilidades y potenciar las fortalezas para 
establecer sistemas de vigilancia de vacunas capaces de generar 
información útil en toma de decisiones. Por ello, el objetivo de 
este artículo es describir el funcionamiento del sistema de vigi-
lancia de los ESAVI en Colombia desde el 2021 al 2023, con las 
herramientas propuestas por la OMS (6).

MATERIALES Y MÉTODOS

Se realizó un estudio descriptivo sobre el funcionamiento del 
sistema de vigilancia de ESAVI por vacunas contra la COVID-19 
en Colombia, a partir de datos cualitativos y cuantitativos del  
MSPS, el INVIMA, el INS y el IETS, desde el 17 de febrero  
del 2021 hasta el 30 de septiembre del 2023 (11-14).

El grupo de farmacovigilancia del INVIMA y profesionales de 
la OPS adaptaron y recopilaron las evidencias para la medición 
de los indicadores sugeridos por la OMS en Indicadores de farma-
covigilancia: un manual práctico para la evaluación de los sistemas 
de farmacovigilancia del 2019 (6). Los indicadores de evaluación 
están comprendidos en las siguientes categorías (cuadro 1):

1. Indicadores básicos y complementarios estructurales: 
describen la existencia de estructuras, sistemas y meca- 
nismos políticos y normativos que permiten operar la 
farmacovigilancia.

2. Indicadores básicos y complementarios de procesos: 
definen el alcance de las actividades de farmacovigilan-
cia. Se centra en la recopilación, análisis y evaluación de 
notificaciones de los ESAVI, que afectan de forma directa 
o indirecta el funcionamiento del sistema.

3. Indicadores básicos de resultados y de impacto: miden 
el alcance de consecución de los objetivos de farmaco- 
vigilancia que, en esencia, garantizan la seguridad del 
paciente. Este resultado también se describe en el indica-
dor del programa de salud pública (6).

La fuente de información para los indicadores cualitativos 
fueron los documentos regulatorios y técnicos oficiales publica-
dos por las entidades que participan en el proceso de vigilancia 

de ESAVI (9,13-16), así como la consulta con funcionarios téc-
nicos, y se discutió las implicaciones de este contenido para la 
vigilancia de ESAVI. Los indicadores cuantitativos provinieron 
de la base nacional de casos de ESAVI reportados en VigiFlow®, 
y las dosis administradas de vacunas contra la COVID-19 
del Sistema Integrado de Información de la Protección Social  
(SISPRO) (12,11). En la discusión de resultados se hizo una 
breve comparación con la farmacovigilancia de vacunas en 
Chile para revisar oportunidades, desafíos y fortalezas del sis-
tema de vigilancia de ESAVI en Colombia (17, 18).

Se calcularon frecuencias absolutas y relativas, medidas de 
tendencia central e incidencia, calculadas como la frecuencia  
de notificación de un evento por cada 100 000 dosis de vacu-
nas administradas. Se realizó el análisis a través del software R™  
versión 4.3.1.

Consideraciones éticas

Estudio sin riesgos. Los autores garantizaron la confiden-
cialidad de los datos conforme a la normatividad nacional  
vigente (19).

RESULTADOS

Indicadores básicos estructurales

CST2: existencia de disposición legal para la vigilancia 
de ESAVI por vacunas contra la COVID-19. El programa de 
farmacovigilancia de vacunas contra la COVID-19 se realizó 
en colaboración con el MSPS, el INVIMA y el INS; este último 
es una institución con funciones de vigilancia epidemioló-
gica en el país que apoya la notificación de ESAVI graves en 
la herramienta SIVIGILA y las investigaciones de campo (13). 
El INVIMA gestiona los casos notificados por la industria far-
macéutica, los ESAVI no graves y los ESAVI notificados por 
profesionales de la salud.

El MSPS fortaleció las funciones del INVIMA para la far-
macovigilancia de vacunas mediante la reglamentación de las 
responsabilidades de las instituciones públicas y privadas en la 
gestión de los sistemas de vigilancia de ESAVI en el territorio 
nacional, especialmente por el Decreto 601 del 2021 como prin-
cipal reglamento en materia de vigilancia (20, 21).

El INVIMA es el centro nacional de farmacovigilancia para 
la identificación de los eventos adversos asociados a medi-
camentos y vacunas, que apoya a las entidades sanitarias 
subnacionales en el desarrollo de acciones de vigilancia (22-25).

CST5: el centro de farmacovigilancia cuenta con recursos 
humanos para llevar a cabo sus funciones adecuadas en la 
vigilancia de los ESAVI por COVID-19. El INVIMA incorporó 
a su equipo dos médicos especializados en epidemiología y far-
macología, además de dos químicos farmacéuticos, a quienes se 
les asignó responsabilidades para optimizar la gestión durante 
la pandemia. Estas incluyeron el análisis y manejo de la base de 
datos de ESAVI, capacitación a instituciones de salud para la 
notificación correcta de eventos adversos y orientación técnica 
en reuniones con el INS, el MSPS, el IETS y la OPS. También se 
encargaron de gestionar los eventos adversos de interés espe-
cial, generar informes técnicos de ESAVI y emitir el concepto 
en respuestas judiciales. Además, realizaron la evaluación de 
los planes de gestión de riesgo (PGR), los informes periódicos 
de actualización de seguridad (PSUR, por su sigla en inglés) y 
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CUADRO 1. Análisis del sistema de vigilancia de ESAVI en Colombia

Categoría Indicador (referencia) Cumple Total (n) Porcentaje (%) Incidencia por 100 000  
dosis aplicadas

Indicadores básicos 
estructurales

CST2. Existencia de disposición legal (política nacional, 
legislación) para la vigilancia de los ESAVI por vacunas 
COVID-19

Sí - - -

CST5. El centro de farmacovigilancia cuenta con recursos 
humanos para llevar a cabo sus funciones adecuadas en la 
vigilancia de los ESAVI por COVID-19

Sí - - -

CST6. Existencia de un formulario estándar de notificación 
de ESAVI por COVID-19

Sí - - -

CST6a-c. Indicadores de subconjunto, este formulario 
permite la notificación de:

Sí - - -

CST6a. Sospecha de errores programáticos Sí - - -

CST6b. Sospecha de vacunas falsificadas o subestándar Sí - - -

CST6c. Falta de efectividad Sí - - -

Notificación de ESAVI por COVID-19 por el público en 
general

Sí - - -

CST7. Existe un proceso para la recopilación, registro y 
análisis de las notificaciones de los ESAVI

Sí - - -

CST8. Puede realizarse notificación por diferentes 
profesionales de la salud:

Sí - - -

Profesional de enfermería Sí 29 421 47,51 -

Profesional de medicina Sí 13 269 21,42 -

Profesional de farmacia Sí 12 778 20,63 -

Sin información Sí 6 144 9,92 -

Otras profesiones Sí 323 0,52 -

CST9. Existencia de un boletín informativo o sitio web para 
la difusión de información de los ESAVI por COVID-19

Sí - - -

CST10. Existe un comité de evaluación de los casos de 
ESAVI para la farmacovigilancia por vacunas COVID-19,  
capaz de proporcionar asesoría (comité nacional y 
subnacional, y el IETS)

Sí - - -

Indicadores 
complementarios 
estructurales

ST9. Número de capacitaciones de formación en ESAVI 
realizadas por el grupo de farmacovigilancia y la OPS

Sí 80 - -

ST11. Porcentaje de titulares autorizados por ASUE que 
presentan PGR y PSUR.

Sí 90 - -

Indicadores básicos 
de procesos

CP1. Total de ESAVI por COVID-19 recibidos por año 
calculados por tasa de 100 000 dosis aplicadas

Sí - - -

2021 Sí 35 765 57,74 58,32

2022 Sí 24 147 38,99 109,47

2023 Sí 2 023 3,27 241,46

CP2. Total de notificaciones de ESAVI por COVID-19, en la 
base nacional

Sí 61 935 97,6 73,54

Sexo Sí

Femenino - 40 110 64,76 92,23

Masculino - 20 580 33,23 51,14

No informado - 1 245 2,01 -

Gravedad Sí

ESAVI no grave 60 308 97,37 71,61

ESAVI grave 1 627 2,63 1,93

Edad (años) Sí

3 a 5 - 367 0,59 50,1

6 a 17 - 3 642 5,88 28,84

(Continuada)
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Categoría Indicador (referencia) Cumple Total (n) Porcentaje (%) Incidencia por 100 000  
dosis aplicadas

Indicadores básicos 
de procesos

18 a 29 - 15 210 24,56 103,21

30 a 39 - 13 001 20,99 100,56

40 a 49 - 8 996 14,52 78,82

50 a 59 - 7 161 11,56 62,16

60 a 69 - 6 254 10,1 61,06

70 a 79 - 3 407 5,5 55,31

Mayores de 80 - 2 114 3,41 60,06

No informado - 1 729 2,79 -

Vacunas Sí - - -

Vacuna COVID-19 Pfizer BioNTech - 23 988 38,73 96,4

Vacuna COVID-19 Moderna - 12 481 20,15 87,46

Vacuna COVID-19 AstraZeneca - 10 299 16,63 76,8

Vacuna COVID-19 Janssen - 9 802 15,83 58,9

CoronoVac - 4 879 7,88 42,87

Vacuna COVID-19 no informada - 486 0,78 -

Total de notificaciones de ESAVI por COVID-19, donde se 
solicitó ampliación de información o notificación de casos

Sí 40 - -

CP4. ESAVI con evaluación de causalidad Sí 945 58,08 -

CP5. Total de notificaciones con buena calidad del dato y 
enviadas a VigiLyze®

Sí 33 848 54,65 40,19

CP6. Total de notificaciones de vacunas contra la COVID-19 
atribuidos a faltas de efectividad terapéutica

Sí 11 0,01 -

CP7. Notificaciones relacionadas con errores programáticos 
con ESAVI

Sí 21 2,22a NA

CP9. Número de actividades de farmacovigilancia activa 
encaminadas a vacunación contra la COVID-19

No - - -

Indicadores 
complementarios de 
procesos

P2. Total de notificaciones de ESAVI por COVID-19 enviadas 
por diferentes actores:

Sí - - -

IPS - 31 270 50,49 -

Industria - 29 134 47,04 -

Pacientes - 1 311 2,12 -

No informado - 220 0,35 -

Indicadores básicos 
de resultados o de 
impacto

CO1. Número de señales detectadas Sí 28 NA NA

CO2. Número de acciones regulatorias tomadas (cambio 
en el etiquetado, información de seguridad y restricciones, 
entre otras)

Sí 2 - -

CO3. Número de ingresos hospitalarios relacionados  
con los ESAVI por COVID-19 por cada 100 000 dosis 
aplicadas

Sí 47 - -

Indicadores para los 
programas de salud 
publica

PH2. Guías o protocolos Sí - - -

a Porcentaje calculado del total de los casos graves con evaluación de causalidad.
ASUE, autorización sanitaria de uso de emergencia; COVID-19, enfermedad por el coronavirus del 2019 (por su sigla en inglés); ESAVI, eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización; IETS, Instituto de Evaluación 
Tecnológica en Salud; NA, no aplica; PGR, planes de gestión de riesgo; PSUR, informes periódicos de actualización de seguridad (por su sigla en inglés).

(Cont.)

la monitorización de señales en el proceso de vigilancia como 
respuesta a la emergencia sanitaria.

CST6: existencia de un formulario estándar de notificación de 
ESAVI por COVID-19. En el 2021, el INVIMA adoptó el VigiFlow® 
como sistema de notificación de eventos adversos relacionados 
con medicamentos y ESAVI. La notificación fue realizada por 
instituciones de salud, entidades territoriales de salud y el INS. 

La industria farmacéutica y ciudadanía notificaron con la interfaz 
eReporting industria y eReporting pacientes, respectivamente.

El VigiFlow® contempla un formulario para la notificación de 
ESAVI que integra los estándares internacionales de termino-
logía médica (Diccionario médico para actividades reguladoras) y 
la codificación de medicamentos (Diccionario de medicamentos de  
la OMS), lo que facilita el intercambio regulatorio internacional 
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en farmacovigilancia en VigiBase® y en la base de datos regional 
de ESAVI de la OPS.

Los casos graves se debían notificar en las primeras 24 horas 
en SIVIGILA y posteriormente el INS transfería la información 
a VigiFlow® (26).

CST9: existencia de un boletín informativo o sitio web para 
la difusión de información de los ESAVI por la vacuna contra la  
COVID-19. Para divulgar la información sobre la seguridad de 
las vacunas contra la COVID-19, se estableció un repositorio 
digital en una colaboración conjunta entre el MSPS, el INVIMA 
y el INS para difundir 19 boletines desde agosto del 2021 hasta 
septiembre del 2023. Estos boletines ofrecieron detalles sobre 
los ESAVI y abordaron aspectos demográficos, clínicos y farma-
cológicos (27).

Por otra parte, la vigilancia articulada de los ESAVI se for-
taleció con la cooperación técnica y financiera entre la OPS y 
el INVIMA. Esta cooperación incluyó un proyecto de auto-
matización de gestión de datos de seguridad de las vacunas 
contra la COVID-19. Su propósito fue fortalecer el análisis de 
datos mediante la implementación de un sistema de inteligen-
cia de negocios. El aplicativo abordó diversos aspectos críticos 
como descargas automáticas, integración y mejora de datos, 
herramientas de visualización y creación de notificaciones auto-
máticas en tiempo real.

CST10: existe un comité de evaluación de los casos de 
ESAVI para la farmacovigilancia por vacunas COVID-19 
capaz de proporcionar asesoría. En Colombia, se establecieron 
los comités territoriales o subnacionales, el Comité de exper-
tos nacional (CEN) y el Consejo de evaluación de las reacciones 
adversas a la vacuna contra la COVID-19 (26).

Los comités territoriales de expertos se encargaban de la 
evaluación de causalidad de casos graves e informaban los 
resultados al nivel subnacional para que lo registraran en 
VigiFlow®. El Comité Nacional revisaba los casos de clasifica-
ción difícil y los que el MSPS consideraba pertinentes, según 
el riesgo para la continuidad del Plan nacional de vacunación 
contra la COVID-19 (29). Para responder a demandas judiciales 
y solicitudes de compensación por daño derivado del uso de 
las vacunas, se independizó la función de los comités mencio-
nados y se asignó la función de dar una opinión de causalidad 
al Consejo de evaluación de reacciones adversas a las vacunas 
contra la COVID-19.

Indicadores complementarios estructurales

ST9: número de capacitaciones de formación en ESAVI 
realizadas por el grupo de farmacovigilancia y la OPS. Las 
capacitaciones se dirigieron a los equipos de farmacovigilancia, 
vigilancia en salud pública y los programas de inmunización 
(PNI) a nivel subnacional. Estas capacitaciones contaron con la  
participación del INVIMA, OPS, INS, MSPS y el CEN, sobre  
la detección y notificación de ESAVI, investigaciones de campo, 
metodología de análisis de causalidad, gestión de datos y 
comunicación del riesgo ante posibles casos de ESAVI relacio-
nados con la COVID-19.

ST11: porcentaje de titulares autorizados mediante ASUE 
que presentan PGR y PSUR. Los titulares presentaron los PSUR 
sobre los ESAVI en Colombia basados en datos de ensayos clíni-
cos, estudios observacionales, literatura científica y los PGR (30). 
El grupo de farmacovigilancia del INVIMA verificó la evaluación 
de los riesgos descritos en estos informes mediante la revisión de 

datos, identificación de nuevos riesgos y evaluación de gravedad 
y frecuencia, con la inclusión en la ficha técnica de los riesgos 
potenciales identificados en el biológico e información faltante. 
Estos datos permitieron a los profesionales de la salud y pacien-
tes tomar decisiones informadas sobre la vacunación (31).

Conforme el Decreto 1787 del 2020, en el 2021 el INVIMA 
aprobó cinco autorizaciones de emergencia para vacunas contra 
la COVID-19 (2).

Indicadores básicos y complementarios de 
procesos (CP1, CP2, CP4 y P2)

En Colombia, entre el 2021 y el 2023, se administraron  
84 223 063 dosis de vacunas contra la COVID-19 y se notificaron 
61 935 casos de ESAVI, lo que representa una incidencia de 73,54 
por cada 100 000 dosis administradas; la tasa de incidencia de la 
notificación para el 2022 (1,88) y para el 2023 (2,21) se incrementó 
de manera significativa. Las mujeres fueron las más afectadas, 
con una relación mujer:hombre de 2:1. La mediana de edad de 
los casos fue de 38 años (rango intercuartílico: 27 a 55 años), con 
la incidencia más alta en el grupo de edad de 18 a 29 años.

De los ESAVI notificados, 97,37% fueron no graves. La con-
tribución en las notificaciones fue por los profesionales de 
enfermería (47,5%), medicina (21,42%) y farmacia (20,63%), 
principalmente de las instituciones de salud (50,49%) y la 
industria farmacéutica (47,04%). La mayor incidencia de ESAVI 
se presentó después de la segunda dosis, con excepción de la 
vacuna COVID-19 de AstraZeneca, que mostró una incidencia 
más alta en la primera dosis (83,19 casos por cada 100 000 dosis 
administradas). Los datos sin información representaron entre 
0,35% y 2,79% del total de casos registrados.

De los casos de ESAVI graves registrados, 58,08% (945/1 627)  
tenían un análisis de causalidad por un comité de expertos 
subnacional y, de estos, 0,8% (8/945) fueron analizados por el 
Comité de expertos nacional.

Indicadores básicos de resultados o de impacto

CO1: número de señales detectadas. Las ASUE de vacunas 
contra la COVID-19 requerían un monitoreo permanente y se 
implementó el procedimiento operativo estándar (POE) de 
gestión de señales con la revisión de fuentes cualitativas y cuan-
titativas (33). Las fuentes de identificación de señales fueron:

• Información de seguridad de los estudios posteriores a la 
comercialización realizados por los fabricantes de vacunas y 
las agencias regulatorias.

• Comunicados de sociedades científicas y medios de comu-
nicación.

• Los informes de seguridad de casos individuales (ICSR, por 
su sigla en inglés) de VigiBase®.

Una posible señal se analizaba de manera simultánea con 
métodos cuantitativos y cualitativos. El primero se basaba en el 
análisis de desproporcionalidad con el componente de informa-
ción (IC: 0,25) con datos de VigiLyze® en Colombia y otros países. 
También se realizaba una revisión de la literatura sobre la plau-
sibilidad epidemiológica del ESAVI, junto con la verificación de 
los soportes de casos identificados (validación del diagnóstico, 
de la vacuna administrada y la evaluación de la investigación de  
campo), además de la evaluación de causalidad de casos 
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similares revisados por los comités subnacionales o del comité 
nacional.

Durante este período, se identificaron 28 posibles señales, 
de las cuales 14,29% (4/28) cumplían con los criterios para ser 
evaluadas.

CO2: número de acciones regulatorias tomadas (cambio en 
el etiquetado, información de seguridad y restricciones, entre 
otras). En el seguimiento de las alertas emitidas por las auto-
ridades regulatorias nacionales (ARN), durante el período del 
estudio, se identificaron dos alertas:

1. La Administración de Alimentos y Medicamentos de 
los Estados Unidos (FDA, por su sigla en inglés) emitió 
el riesgo potencial del síndrome de trombosis con 
trombocitopenia con la vacuna contra la COVID-19 de 
Janssen, que se presentó ante la Sala especializada de 
medicamentos y productos biológicos de la Comisión 
revisora del INVIMA, responsable de evaluar la segu-
ridad, calidad y eficacia. Posterior a la evaluación, se 
generó un informe de seguridad para modificar la in-
formación para prescribir y se estableció un protocolo 
de monitoreo de casos de síndrome de trombosis con 
trombocitopenia notificados en VigiFlow® (34).

2. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA; por su sig-
la en inglés) emitió el riesgo potencial de síndrome de 
fuga capilar asociado con la vacuna contra la COVID-19 
de Moderna, evaluada mediante un comunicado para in-
formar a los profesionales de la salud y a los pacientes 
acerca de este riesgo (32).

Indicadores para los programas de salud pública

PH2: guías o protocolos. La vigilancia de las vacunas contra 
la COVID-19 fue respaldada con documentación técnica, que 
adoptó las recomendaciones de la OMS y la OPS e integró expe-
riencias de expertos en farmacovigilancia e inmunizaciones de 
las autoridades subnacionales. El INVIMA y el INS articularon 
estas directrices mediante protocolos y lineamientos de vigilan-
cia epidemiológica y farmacovigilancia.

DISCUSIÓN

Este estudio descriptivo es la primera investigación del sis-
tema de vigilancia de ESAVI por vacunas contra la COVID-19 
en Colombia mediante la adaptación de los indicadores bási-
cos de farmacovigilancia de la OPS. La pandemia de COVID-19 
expuso la importancia del seguimiento en la seguridad de vacu-
nas y tener sistemas sólidos de vigilancia.

Los indicadores estructurales demostraron un compromiso 
satisfactorio en la seguridad de vacunas contra la COVID-19 
para mejorar el sistema. En Colombia, se identificó que la far-
macovigilancia de vacunas era la función regulatoria menos 
desarrollada; sin embargo, gracias a modificaciones normati-
vas, se definieron responsabilidades técnicas e intersectoriales 
en autoridades subnacionales, lo que ha permitido un forta-
lecimiento, como la coordinación de las investigaciones de 
campo entre las oficinas de epidemiología, vigilancia en salud 
pública, farmacovigilancia y el programa de inmunización, a 
nivel subnacional y central. Se resalta la creación de los comi-
tés subnacionales y el comité de expertos nacional para la 
evaluación de causalidad con la metodología de la OPS.

La intersectorialidad en farmacovigilancia es muy varia-
ble. En países de la Unión Europea, las agencias nacionales 
de salud colaboran estrechamente con la EMA para la vigi-
lancia posvacunación, con un modelo centralizado para una 
respuesta rápida y adaptación a problemas de seguridad 
emergentes (35). Australia y Canadá también tienen sistemas 
robustos que vinculan múltiples agencias gubernamentales y 
no gubernamentales para la monitorización de la seguridad de 
vacunas (36,37). Aunque cada país adapta su enfoque según 
sus propios sistemas de salud y administrativos, lo común en 
la colaboración intersectorial es el enfoque cohesivo y coordi-
nado de la farmacovigilancia, similar al modelo adoptado por 
Colombia.

La sistematización y la automatización para analizar datos en 
la farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19 a través de 
herramientas de inteligencia de negocios, desarrolladas en con-
junto entre la OPS y la ARN, reemplazaron las tareas manuales 
de varios técnicos. Así, se ha ahorrado tiempo para enfocar los 
esfuerzos en el análisis y gestión de la información, generar una 
base de datos estructurada (con estándares de diagnóstico y 
de registro de medicamentos), informes regulatorios automa-
tizados, recopilación de datos, y análisis de ESAVI con mayor 
calidad y oportunidad, que impacta en el desarrollo de reco-
mendaciones y acciones regulatorias en seguridad de vacunas 
para los tomadores de decisiones (31).

En los comités de evaluación de causalidad de ESAVI pro-
puestos por la OPS, que incorporaron la vigilancia de seguridad 
de vacunas contra la COVID-19, fue un desafío convocar a los 
especialistas y mantener los comités de nivel nacional y subna-
cional, dada la condición ad honorem descrita en la normatividad. 
Además, el monitoreo y la evaluación del funcionamiento de 
estos comités no fue contemplado en la legislación nacional; por 
lo tanto, los resultados esperados fueron dispares en cuanto a la 
metodología implementada de análisis de casos, la calidad de 
las investigaciones de los equipos en campo y de las conclusio-
nes de causalidad.

Los criterios de selección de los ESAVI grave susceptibles de 
ser analizados deben revisarse (p. ej., personas gestantes, muer-
tes o los que tengan un impacto en la comunicación del riesgo 
en la comunidad), evaluarse la disponibilidad de especialistas y 
garantizar un plan de educación permanente en la metodología 
de análisis.

En indicadores de proceso, la OMS propone informar los 
ESAVI graves por cada 1 000 000 de habitantes por año (36). Esta 
cifra supera la incidencia en Colombia, que fue de 19,3 ESAVI 
graves por vacuna contra la COVID-19 por cada 1 000 000  
de dosis administradas. Sin embargo, la capacidad de detec-
ción y notificación de ESAVI tuvo una variación significativa 
entre los niveles subnacionales, que se hace evidente al com-
parar las incidencias de ESAVI en niveles geográficos con 
alta capacidad instalada en salud y aquellos con limitaciones  
de internet, falta de recursos económicos para la contratación de  
personal dedicado a la farmacovigilancia, inaccesibilidad 
geográfica para llevar a cabo la investigación de campo, que 
conlleva a un subregistro.

En indicadores de resultado, la revisión y actualización de 
datos de seguridad de medicamentos y vacunas, Colombia 
enfrenta desafíos en las medidas regulatorias en farmacovigi-
lancia. Una brecha es la ausencia de una reglamentación que 
exija la actualización oportuna de la información de seguri-
dad tras la identificación de riesgos o señales confirmadas 
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por parte de una agencia regulatoria internacional. Aunque el 
programa de farmacovigilancia ha mejorado la calidad de las 
notificaciones de ESAVI con VigiFlow®, la escasez de datos y 
el subregistro aún limitan la capacidad de confirmar señales 
de seguridad.

Un análisis interesante en la discusión de este estudio es la 
comparación del sistema de farmacovigilancia de vacunas del 
Instituto de Salud Pública de Chile, respecto al fortalecimiento 
de la notificación y la vigilancia de ESAVI, que se hace obligato-
rio con la promulgación de una reglamentación en el año 2010. 
Esta experiencia hace ver que existe una fortaleza en Chile y 
que es una oportunidad para el sistema de vigilancia en Colom-
bia para las vacunas del programa nacional de inmunización, 
porque en la actualidad solo existe la reglamentación para las 
vacunas contra la COVID-19.

Existieron algunas limitaciones en este estudio. No fue fácil 
recopilar información para completar los datos de algunos indi-
cadores, por lo que se recurrió a entrevistas al personal técnico. 
Los indicadores de la OPS fueron bastante útiles; sin embargo, 
no se especificó su sensibilidad y especificidad como herra-
mienta de medición; sería útil un sistema de ponderación para 
cuantificar los índices en términos numéricos.

En conclusión, el sistema de farmacovigilancia en Colom-
bia cumple con los indicadores de vigilancia de ESAVI contra 
la COVID-19, adaptados de la evaluación propuesta por la 
OMS, como los indicadores estructurales, detección de señales 
y evaluación de causalidad. Las regulaciones políticas y roles 
de cada autoridad sanitaria proporcionaron una base funda-
mental para la operacionalización organizada y sistemática 
de actividades de farmacovigilancia de seguridad de vacunas 
contra la COVID-19, lo que permitió el uso efectivo y eficiente 
del recurso técnico, con el desarrollo de nuevas herramientas de 
inteligencia de negocios.

Es interesante la comparación con la farmacovigilancia en 
Chile que, como oportunidad de generar una reglamenta-
ción en Colombia, también nuestro estudio contempla una 
necesidad para América Latina (no solo en Chile), el uso de 
la automatización de información o uso de puentes informá-
ticos que no es fortaleza en los sistemas farmacovigilancia 

tradicionales en la Región, pero sí fue fundamental para el 
sistema de vigilancia en Colombia en el cumplimiento de los 
indicadores de la OMS.

Por último, se requiere la implementación de regulaciones 
para las vacunas que ingresen a Colombia y del programa 
nacional de inmunizaciones, así como el fortalecimiento de la  
capacidad del INVIMA para actualizar en forma oportuna  
la información de seguridad emitida por los fabricantes, reali-
zar capacitaciones y desarrollar los POE que apoyen el sistema 
de farmacovigilancia con un enfoque automatizado en la reco-
pilación datos para la evaluación de resultados.
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Analysis of the surveillance system for adverse events following 
Immunization (AEFI) related to COVID-19 vaccines in Colombia, 2021-2023

ABSTRACT Objective. To describe the functioning of the surveillance system for adverse events following immunization 
(AEFI) in Colombia using the evaluation tools proposed by the World Health Organization (WHO).

 Method. Descriptive study of the performance of the AEFI surveillance system for COVID-19 vaccines between 
17 February 2021 and 30 September 2023. WHO indicators for structure, process, and results were adapted. 
Qualitative information was obtained from official documents and technical consultations, while quantitative 
data were obtained from VigiFlow® and from the Integrated Social Protection Information System.

 Results. In its capacity as the regulatory authority, the National Institute for Drug and Food Surveillance 
(INVIMA) collaborated with the Ministry of Health and Social Protection and the National Institute of Health 
in the pharmacovigilance of COVID-19 vaccines. Expert committees were established at the national and 
subnational levels to evaluate AEFI. VigiFlow® was implemented for case reporting and management, training 
was promoted, and signs and regulatory actions were detected, based on Pan American Health Organization 
(PAHO) and WHO protocols. Information on AEFI was disseminated through bulletins. Technical cooperation 
between INVIMA and PAHO was strengthened.

 Conclusions. The AEFI surveillance indicators for COVID-19 were met. The regulations and functions of the 
health authorities provided a solid basis for vaccine pharmacovigilance activities, allowing effective use of 
technical resources. A regulatory framework for non-COVID-19 vaccines, continuous training, and greater 
automation is needed in order to improve the capacity of the vaccine safety program.
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Análise do sistema de vigilância de ESAVI por vacinas contra a COVID-19 na 
Colômbia, 2021-2023

RESUMO Objetivo. Descrever o funcionamento do sistema de vigilância de eventos supostamente atribuíveis à 
vacinação ou imunização (ESAVI) na Colômbia com o uso das ferramentas de avaliação propostas pela 
Organização Mundial da Saúde (OMS).

 Métodos. Foi realizado um estudo descritivo sobre o funcionamento do sistema de vigilância de ESAVI por 
vacinas contra a COVID-19 entre 17 de fevereiro de 2021 e 30 de setembro de 2023. Os indicadores de 
estrutura, processo e resultados da OMS foram adaptados. As informações qualitativas foram extraídas  
de documentos oficiais e consultas técnicas, enquanto os dados quantitativos foram extraídos do VigiFlow® e 
do Sistema Integrado de Informações da Proteção Social.

 Resultados. O Instituto Nacional de Vigilância de Medicamentos e Alimentos (INVIMA) colaborou como 
autoridade reguladora com o Ministério da Saúde e Proteção Social e o Instituto Nacional de Saúde na far-
macovigilância das vacinas contra a COVID-19. Foram criados comitês de especialistas em nível nacional 
e subnacional para avaliar os ESAVIs. O VigiFlow® foi implantado para a notificação e o gerenciamento dos 
casos, com a realização de capacitações e identificação de sinais e medidas regulatórias com base nos 
protocolos da OPAS e da Organização Mundial da Saúde. As informações sobre os ESAVIs foram divulgadas 
por meio de boletins, e houve fortalecimento da cooperação técnica entre o INVIMA e a OPAS.

 Conclusões. Os indicadores da vigilância dos ESAVIs contra a COVID-19 foram cumpridos. Os regulamentos 
e as funções das autoridades de saúde ofereceram uma base sólida para as atividades de farmacovigilância 
de vacinas, permitindo um uso eficaz dos recursos técnicos. É preciso dispor de uma estrutura de requisitos 
legais para vacinas não relacionadas à COVID-19, capacitação contínua e abordagem automatizada para 
melhorar a capacidade do programa de segurança de vacinas.
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