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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 3, numeral 1, manda que es
deber primordial del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud de sus habitantes;

Que, la Constitucion de la Republica, en el articulo 32 ordena que: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este
derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion
de los servicios de salud se regirda por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional.”

Que, el articulo 154 de la Constitucidn de la Republica, dispone a las ministras y ministros de
Estado que, a mas de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: “I. Ejercer la
rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion. (...)";

Que, la Constitucion de la Republlca en el articulo 361, determina: “E/ Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y contr olara todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector.”;

Que, el articulo 363 de la Constitucién de la Republica, establece entre las responsabilidades del
Estado: “I. Formular politicas piblicas que garanticen la promocion, prevencion,
curacion, rehabilitacion y atencién integral en salud y fomentar prdcticas saludables en
los ambitos familiar, laboral y comunitario. (...).";

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé: “(...) La autoridad sanitaria nacional es
el Ministerio de Salud Piblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones
de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias (...)"

Que, en el numeral 4 del articulo 6 de la Ley Organica de Salud, consta lo siguiente: “(...) Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 4. Declarar la obligatoriedad de las
inmunizaciones contra determinadas enfermedades, en los términos y condiciones que la
realidad epidemiolégica nacional y local requiera; definir las normas y el esquema basico
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nacional de inmunizaciones; y, proveer sin costo a la poblacion los elementos necesarios
para cumplirlo (...)";

Que, el citado Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, dispone:
“Art. 17.- DE LOS MINISTROS. - Los Ministros de Estado son competentes para el
despacho de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion
alguna del presidente de la Republica, salvo los casos expresamente seiialados en leyes
especiales. (...)";

Que, en el articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, consta lo siguiente: “(...) Crear la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez (...) como personas juridicas de derecho publico, con independencia
administrativa, economica y financiera, adscritas al Ministerio de Salud Publica (...)";

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo No. 1290 establece: “(...) Son atribuciones y
responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
las siguientes: (..) 2. Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el
control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo
precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices generales que dicte para el
electo (sic) su Directorio y la politica determinada por Ministerio de Salud Publica (...) 7.
Implementar y ejecutar el sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 15 expedido el 23 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica designd al doctor Franklin Edmundo Encalada Calero, en
calidad de Ministro de Salud Publica; :

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00000115, publicado en el Registro Oficial No. 760 de
fecha 14 de noviembre de 2016, se aprob6 el “Manual Seguridad del Paciente - Usuario”,
cuyo objetivo general es “(...) Establecer y estandarizar lineamientos, procedimientos y
herramientas técnicas, que permitan garantizar la seguridad del paciente en los procesos
de atencion en todos los establecimientos de salud del Ecuador (...)". En el numeral 4.5.1.,
consta lo siguiente: “(...) Los correctos no garantizan que los errores no se produzcan,
pero su formulacién ayuda a mejorar la seguridad y calidad de la atencion al paciente
durante la administracion de medicamentos (...)";

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00063-2019 publicado en la Edicién Especial del Registro
Oficial No. 143 de fecha 28 de noviembre de 2019, se aprueba y autoriza el “Manual de
Vacunas para Enfermedades inmunoprevenibles"; consta en la parte pertinente del referido
instrumento lo siguiente: “(...) la vacunacion segura constituye un componente prioritario
de los programas de inmunizacion que procura garantizar la utilizacion de vacunas de
calidad, aplicar practicas de inyeccién segura, vigilar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI) (...)";

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00014-2021 de fecha 25 de octubre de 2021, publicado en el
Primer Suplemento del Registro Oficial No. 575 de fecha 11 de noviembre de 2021, se crea
la “Comision Nacional Asesora de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI) grave”, con el objeto de realizar el andlisis y la clasificacion final
de los ESAVI grave, a fin de generar una respuesta rdpida y apropiada que permita
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minimizar el impacto negativo que pueden ocasionar estos eventos y prevenir la ocurrencia
de eventos adicionales o la recurrencia de los mismos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00031-2021 de fecha 21 de diciembre de 2021, publicado en
el Registro Oficial No. 619 de fecha 17 de enero de 2022, se aprobo y autorizd la
publicacion del Manual “Gestion de la calidad de la atencion en los establecimientos de
salud’; en el numeral 9.3.1 del referido instrumento, consta: *“(...) Todos los
establecimientos de salud que por normativa deben tener conformado y funcionando un
Comité de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud e historia
clinica, deben diseiiar y ejecutar Programas de la Auditoria de la Calidad de la Atencion
en Salud — PACAS, coherentes con la politica publica vigente y la dindmica interna del
establecimiento, que incluyan entre otros: a) Auditorias internas de temas seleccionados o
priorizados. b) Auditorias médicas internas de los servicios provistos. c) Auditoria de la
calidad de la historia clinica. d) Auditorias de la aplicacion de guias de prdctica clinica o
de cumplimiento de estandares establecidos para cada servicio. e) Auditorias externas
realizadas por la Instancia con competencias en establecimientos pares, que sean de la
misma tipologia y, de preferencia, con la misma cartera de servicios (...)";

Que, mediante Resolucion No. ARCSA-DE-020-2016-YMIH, publicada en el Registro Oficial
No. 856 de 6 de octubre de 2016, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, expidié la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV); en el articulo 6,
consta lo siguiente: “(...) El MSP como ente rector de la politica piblica en salud, en
materia de Farmacovigilancia, tendrd las siguientes responsabilidades: "(..) 3.
Garantizar el continuo intercambio de informacion de los Establecimientos que conforman
el Sistema Nacional de Salud con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, a través de
politicas e incentivos en el ambito de su competencia (...)";

Que, el articulo 12 de la antes citada Normativa Técnica Sanitaria prevé: “(..) Todos los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud de la Red Publica Integral de Salud y la
Red Privada Complementaria de los niveles 2 y 3 de atencion hospitalaria deberdn
conformar Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia (...)";

Que, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2023-0543-M de fecha 08 de mayo de 2023, la Mgs.
Maria Gabriela Aguinaga Romero, en calidad de Viceministra de Gobernanza de la Salud,
en funciones a la fecha, informd y solicitdé al Abg. German Alarcon Andrade, como
Coordinador General de Asesoria Juridica actuante a la fecha, lo siguiente: “(...) fin de dar
continuidad al tramite de expedicion y oficializacion del documento normativo -
Reglamento para la creacion de la “Comision Técnica Interna de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) v Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE)"; me permito remitir en adjuntos, el documento normativo en mencion,
revisado y validado, junto con el Informe Técnico para solicitar el Acuerdo Ministerial,
suscrito por la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, en calidad de instancia
técnica requirente (...)"";

Que, mediante Memorando Nro. MSP-CGAJ-2023-0473-M de fecha 23 de mayo de 2023, el
Abg. German Alarcén Andrade, en calidad de Coordinador General de Asesoria Juridica en
funciones a la fecha, remitié al Mgs. Andrés Alejandro Viteri Garcia, como Viceministro
de Gobernanza de la Salud, Subrogante, lo siguiente: “(...) remito en anexo el proyecto de
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Acuerdo Ministerial mediante el cual se propende expedir el "Reglamento para la
creacion, conformacion y funcionamiento de las “comisiones técnicas internas de eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y eventos adversos de
interés especial (EVADIE)" en los Distritos, Hospitales, Coordinaciones Zonales y Planta
Central”, a fin de que disponga a quien corresponda la revision de las observaciones
propuestas por esta Coordinacion General de Asesoria Juridica (...)";

Que, en el Informe Técnico Nro. SNVSP-DNVE- 0074 de fecha 26 de diciembre de 2023,
Aprobado por el Mgs. Ricardo José Vizueta Méndez, en calidad de Subsecretario de
Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud Pablica y el Mgs. Fernando Bryan Gongora
Martinez, como Director Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud,
consta lo siguiente: “(...) Conclusiones (...) El Ministerio de Salud Publica debe contar
con una “Comision Técnica Interna de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion
o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE) ", el mismo que
debe ser constituido mediante Acuerdo Ministerial con la finalidad que su conformacion
sea de cumplimiento obligatorio (...) Recomendaciones Expedir el Acuerdo Ministerial
para la creacion de la “Comision Técnica Interna de Eventos Supuestamente Atribuidos a
la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE) ",
lo cual permitira analizar de manera articulada e integral las inquietudes y dudas
(preocupaciones e incertidumbres) relacionadas con los efectos posiblemente ocasionados
por la inmunizacién que se presenten tanto dentro del Ministerio de Salud Piblica como en
la poblacion o en las instituciones publicas y privadas a nivel nacional; logrando la
implementacion de estrategias que permitan mantener la confianza en la vacunacion (...) ",

Que, mediante Memorando Nro. MSP-DNVE-2024-0001-M de fecha 02 de enero de 2024, el
Mgs. Juan Carlos Panchi Jima, en calidad de Director Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, remitié al Mgs. Luis Eduardo Caguana Mejia, como Director de Asesoria
Juridica, lo siguiente: “(..) una vez subsanadas las observaciones emitidas desde la
Direccién de Asesoria Juridica se procede a enviar el documento borrador final adjunto
para su revision con la finalidad de dar continuidad al proceso. Adicionalmente, se
adjunta el informe de solicitud de creacion de las comisiones técnicas internas de ESAVI-
EVADIE firmado por el Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel en calidad de Director
Ejecutivo del ARCSA y el Md. Luis Stalin Bayas Cevallos en calidad de delegado para la
vigilancia de ESAVI - EVADIE nacional (...)".

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION
EJECUTIVA

ACUERDA

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA CREACION, CONFORMACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LAS “COMISIONES TECNICAS INTERNAS DE EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) Y
EVENTOS ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE)” EN PLANTA CENTRAL,
COORDINACIONES ZONALES Y DISTRITOS DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.
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CAPITULO I
DE LA CREACION, OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1. Creacién. - Créase las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial
(EVADIE) ", en Planta Central, Coordinaciones Zonales y Distritos del Ministerio de Salud Publica.

Articulo 2. Objeto.- Las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos Supuestamente Atribuidos a
la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE)”, tienen
por objeto trabajar articuladamente en la vigilancia e intervencion de ESAVI graves, no graves y
EVADIE de tal manera que se cuente con un andlisis integral que permita emitir una rapida
respuesta a las preocupaciones ¢ incertidumbres relacionadas con los efectos posiblemente
ocasionados por la inmunizacion que se presenten en el Sistema Nacional de Salud asi como en la
poblacion en general; logrando la implementacién de estrategias que permitan mantener la
confianza en la vacunacion.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. - Las disposiciones del presente Acuerdo Ministerial seran de
cumplimiento obligatorio por todos los miembros de las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE)"” en Planta Central, Coordinaciones Zonales y Distritos del Ministerio de Salud
Publica.

CAPITULO II

DE LAS DIGNIDADES, ATRIBUCIONES, Y VIGENCIA DE LAS COMISIONES
TECNICAS INTERNAS DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) Y EVENTOS ADVERSOS DE INTERES
ESPECIAL (EVADIE)” EN PLANTA CENTRAL, COORDINACIONES ZONALES Y
DISTRITOS DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.

Articulo 4.- De las dignidades. - La Presidencia de las Comisiones Técnicas en Planta Central y
Coordinaciones Zonales, estardan a cargo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), con voz y voto dirimente.

La Vicepresidencia de las Comisiones Técnicas de Planta Central y Coordinaciones Zonales,
estaran a cargo del drea de Vigilancia Epidemioldgica o quién haga sus veces.

La Secretaria la ejercerd el/la representante del 4area de Inmunizaciones o quien haga sus veces o su
delegado/a, quien actuara con voz y voto.

En lo que respecta a los Distritos, la Presidencia de las Comisiones Técnicas Distritales estardn a
cargo del representante o el/la delegado/a de Vigilancia Epidemiologica quien actuard con voz y
voto dirimente.

La Vicepresidencia de las Comisiones Técnicas Distritales serd elegida en la primera sesion de
cada periodo.
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La Secretaria de las Comisiones Técnicas Distritales la ejercera el/la representante del drea de
Inmunizaciones o quien haga sus veces o su delegado/a, quien actuara con voz y voto.

Articulo 5. De las Atribuciones de las Comisiones Técnicas: Son atribuciones generales de las
Comisiones Técnicas, las siguientes:

a. Buscar la coordinacion interinstitucional y la armonizacion de actividades entre los diferentes
actores que intervienen en la aplicacion de vacunas y la vigilancia de los ESAVI, desde el
nivel nacional, zonal, distrital y hospitalario.

b. Evaluar las acciones de vacunacién segura e identificar sefiales o alertas sanitarias del
programa de inmunizaciones de la Direccion Nacional de Inmunizaciones o quien haga sus
veces.

c. Colaborar con todos los responsables del manejo de vacunacién segura asegurando las
buenas précticas de almacenamiento, transporte y distribucion de biologicos, para generar
informacion y formular recomendaciones que permitan mitigar los riesgos relacionados con
el uso de las vacunas y los riesgos de la ocurrencia de ESAVI para el programa de
inmunizaciones o en emergencias de salud publica.

d. Monitorizar la seguridad de las vacunas administradas en el proceso de vacunacion incluyendo
esquema regular y esquema emergente.

e. Crear estrategias que permitan mejorar la vigilancia e intervencion en los niveles
desconcentrados y a nivel nacional de los ESAVI.

f. Apoyar la implementacion y seguimiento de la vigilancia centinela de EVADIE/ESAVI en los
hospitales seleccionados.

Articulo 6. Atribuciones de las o los Presidentes de las Comisiones Técnicas. - Seran
atribuciones generales de las o los presidentes de las Comisiones Técnicas las siguientes:

a. Convocar a los miembros de las Comisiones Técnicas a través de la secretaria, a las
sesiones ordinarias y extraordinarias;

b. Conducir las sesiones de las Comisiones Técnicas;

c. Suscribir, juntamente con la o el secretario, las actas aprobadas por los miembros de las
Comisiones Técnicas;

d. Entregar a los miembros de las Comisiones Técnicas, junto con la convocatoria, la
documentacion a tratar en las sesiones convocadas;

e. Coordinar las actividades para el buen desempefio de las Comisiones Técnicas; y,

f. Realizar el seguimiento y verificacion del cumplimiento de los acuerdos y compromisos
adquiridos en las sesiones.

Articulo 7. Atribuciones de las o los vicepresidentes de las Comisiones Técnicas. - Las
atribuciones generales de las o los vicepresidentes serdn las siguientes:

a. Ejercer las atribuciones de la o el presidente, en ausencia temporal o definitiva de éste;
b. Coordinar la ejecucion de acciones de la comision y dar seguimiento a las mismas; y,
c. Coordinar las actividades especificas que la comision le designe.

Articulo 8. Atribuciones de las o los secretarios de las Comisiones Técnicas. - Las siguientes
serdn las atribuciones generales de las o los secretarios:

a. Convocar, por disposicion de la presidencia, a las sesiones de las Comisiones Técnicas;
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b. Verificar la conformacion del quorum para la instalacion de las sesiones ordinarias y
extraordinarias;

c. Coordinar las actividades administrativas, en conjunto con la o el presidentes de las
Comisiones Técnicas;

d. Llevar el archivo general de lo actuado y ejecutado por las Comisiones Técnicas.

e. Mantener actualizados los archivos fisicos y digitales de las Comisiones Técnicas;

f.  Elaborar y suscribir las actas de las sesiones, juntamente con la o el presidente;

g. Facilitar el acceso a la documentacion de las comisiones con autorizacion de las o los
presidentes;

h. Elaborar y socializar las resoluciones y actas de las Comisiones Técnicas;

i. Certificar lo propuesto y actuado por los miembros de las Comisiones Técnicas;

j. Organizar las actas y registros en orden cronoldgico y distribuirlas para conocimiento y
observaciones de los miembros de la Comisidn, previo a su firma, en los cinco (5) dias
hébiles posteriores al dia de la realizacion de la sesion; y,

k. Demads atribuciones que la comision le asigne.

Articulo 9. De las atribuciones generales de los miembros de las Comisiones Téenicas. —
Los miembros de las Comisiones Técnicas, tendrén las siguientes atribuciones generales:

a. Participar activamente en las reuniones de la Comision Técnica Interna de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunaciéon o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos
de Interés Especial (EVADIE) y Comision Nacional Asesora de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la vacunacion o inmunizacion grave (ESAVI).

b. Participar periddicamente en el andlisis de la vigilancia de los ESAVI y vigilancia centinela
de los EVADIE para detectar sefiales tempranas y realizar las correcciones oportunas para
perfeccionar su desempefio.

¢. Asesorar a los involucrados en el proceso de vigilancia de ESAVI seglin sus atribuciones y
responsabilidades.

d. Colaborar en capacitaciones en temas relacionados al proceso de vigilancia de ESAVI,
EVADIE, vacunacién segura, liberacion de lotes, planes de mejora continua en la
elaboracidn de historias clinicas a nivel nacional.

e. Participar en el plan de comunicacion para la poblacion en general sobre promocién del
proceso de inmunizacion, vacunacion segura y ESAVI.

f. Asesorar y proponer a las autoridades del Ministerio de Salud Publica, politicas que
permitan mejorar el proceso de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunaciéon o Inmunizacion (ESAVI) y vigilancia centinela de Eventos Adversos de
Interés Especial (EVADIE) a nivel nacional.

g. Analizar las propuestas de participacion del Ministerio de Salud Publica en estudios
relacionados a ESAVI 0 EVADIE.

h. Revisar y analizar de manera periddica el boletin de ESAVI previa su socializacion.

i. Analizar qué casos de ESAVI no graves deben ser evaluados por la Comision Nacional
Asesora de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién ESAVI
graves.

Articulo 10. De la vigencia. - Cada periodo de gestion de las Comisiones Técnicas tendrd una
vigencia de cuatro (4) afios, mismo que podré renovarse por igual tiempo.

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan

Codigo postal: 174146 / Juito-zecuado

| remii M



Ministerio de Salud Publica

00057-2024

Los miembros de las Comisiones Técnicas participaran por el tiempo de vigencia de la misma, es
decir cuatro (4) afios o fraccién del mismo que reste para la renovacion completa del érgano
colegiado.

La designacion de los miembros delegados de las Comisiones Técnicas podra ser cambiada por la
maxima autoridad del Ministerio de Salud Publica, previo al cumplimiento del periodo para el que
fue designado, al amparo de un informe elaborado por la Direccion Nacional de Inmunizaciones, o
quien haga sus veces, en el que se podrd justificar los siguientes motivos:

a. Por incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento.
b. En caso de inasistencia a tres sesiones continuas o intercaladas.

c. Encaso de llegarse a identificar conflicto de intereses de los miembros de las comisiones
técnicas.

Articulo 11. De los invitados: Dependiendo del tema a tratarse en las sesiones ordinarias o
extraordinarias de las Comisiones Técnicas, se podrd invitar a las sesiones a otros profesionales,
quienes contribuirdn en aspectos técnicos, cientificos y/o administrativos, aportando con
documentos e informes que fundamenten sus recomendaciones. Los profesionales invitados podran
ser parte del Ministerio de Salud Publica, pertenecer a instituciones externas, ser profesionales
independientes o un/a asesor/a en inmunizaciones de la Organizacion Panamericana de la Salud

(OPS) quienes se sujetardn a los mecanismos operativos de la Comisién, participando tinicamente
con voz.

CAPITULO 111

DE LA COMISION TECNICA INTERNA DE PLANTA CENTRAL DE EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) Y
EVENTOS ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE)

Articulo 12. De la conformacion. - La Comision Técnica de Planta Central, estard conformado
por las autoridades o sus delegados de las siguientes dreas del Ministerio de Salud Publica (MSP) a
mds de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o su
delegado:

1. Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), quien
presidira la Comision;

Direccion Nacional de Inmunizaciones, o quién haga sus veces.

Direccion Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, o quién haga sus veces.

Direccion Nacional de Atencion Integral en Salud, o quién haga sus veces.

Direccion Nacional de Hospitales, o quién haga sus veces.

Direccién Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, o quién haga
sus veces.

7. Direccion de Comunicacion, Imagen y Prensa, o quién haga sus veces.

O Lhids: L b

Las autoridades o sus delegados actuaran con voz y voto en las sesiones de la Comision Técnica de
Planta Central.
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Articulo 13. Atribuciones especificas de los miembros de la Comision Técnica. — L.os miembros
de la Comision Técnica tendran atribuciones especificas y son las siguientes:

[.a Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria o quien haga sus veces debe
garantizar lo siguiente:

a. Definir los marcos normativos y operacionales, los tiempos para la autorizacién de las
vacunas y la vigilancia post autorizacion de vacunas en el contexto nacional,
destinados tanto al sector publico como al privado.

b. Verificar la calidad de los bioldgicos en conjunto con el MSP.

c. Activar la Comisién Técenica Interna de Planta Central en caso de notificacion de un
ESAVI grave o relevantes.

d. Verificar las notificaciones de ESAVI grave y no grave realizadas a través de la ficha
blanca o el sistema de reportes de la ARCSA.

e. Intercambiar informacién de los ESAVI con MSP, OPS, OMS para el andlisis
situacional a nivel nacional y regional.

f. Detectar sefiales de alerta en vacunas tanto del esquema regular como de las vacunas
contra la COVID-19.

g. Colaborar en el proceso de investigacion de ESAVI grave en caso de requerir mas
informacion.

h. Colaborar en la elaboracion de la gaceta de ESAVI.

i. Capacitar al personal de salud a nivel nacional en temas relacionados al proceso de
notificacion e investigacion de ESAVI en conjunto con el Ministerio de Salud Publica.

La Direccion Nacional de Inmunizaciones o quien haga sus veces debe garantizar lo siguiente:

a. Realizar las convocatorias al personal de salud para la presentacion de casos de ESAVI
grave en las reuniones de la Comision Nacional Asesora de ESAVI grave.

b. Verificar el cumplimiento del proceso de vacunacion e implementar mejoras continuas,
en conjunto con el drea de calidad.

c. Revisar, validar, consolidar y archivar la informacién enviada desde la zona (Epi 1
individual; ficha de investigacion clinico-epidemioldgica; ficha blanca de la ARCSA;
informe de investigacién clinico-epidemioldgica; informe preliminar, de seguimiento y
final del estado clinico del paciente; copia de la Historia clinica organizada
cronolégicamente y legible, en caso de fallecimiento, el resultado de la necropsia
(INSPI) y/o autopsia verbal).

d. Elaborar un resumen del evento y en caso de ser necesario solicitar informacion
adicional a las dreas competentes.

e. Elaborar las actas de reuniones de la Comision Nacional Asesora de Inmunizaciones en
coordinacidn con las instancias correspondientes.

f.  Elaborar informe de ejecucién de las resoluciones de la Comision Nacional de ESAVI
y reportar oportunamente a las instancias pertinentes, en coordinacién con las
instancias correspondientes.

g. Enviar toda la informacion al responsable nacional de la ARCSA para la respectiva
activacion del Comité Nacional Asesor de los Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion Grave para el analisis de causalidad de los mismos.

h. Elaborar la gaceta de ESAVI.

La Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica o quien haga sus veces debe garantizar lo
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siguiente:

a. Realizar seguimiento a los casos de ESAVI grave y verificar que se cumpla el proceso
de investigacion de manera adecuada.

b. Validar semanalmente la base de datos de ESAVI graves descargada del sistema
informatico de ESAVI grave.

c. Recibir el informe con la clasificacion final del evento y enviar a territorio para el
cierre del caso.

d. Verificar el cierre de los casos de ESAVI en el sistema informatico de ESAVI.

e. Fortalecer la vigilancia epidemiologica de ESAVI grave a nivel nacional.

La Direccion Nacional de Atencién Integral en Salud o quien haga sus veces debe garantizar lo
siguiente:

a. Fomentar en el personal de salud la captacion de casos de ESAVI grave.

b. Supervisar la participacion de sus pares distrital y zonal en el proceso de seguimiento e
investigacion de ESAVI grave.

c. Supervisar que el personal de salud participe en la presentacion de los casos clinicos en
las reuniones de la Comision Nacional Asesora de ESAVI grave cuando sean
convocados.

d. Verificar que se realice y se envie el informe de seguimiento clinico de los pacientes
con ESAVI grave al epidemi6logo zonal.

La Direccion Nacional de Hospitales o quien haga sus veces debe garantizar lo siguiente:

a. Controlar el cumplimiento de la aplicacion de la normativa, protocolos y guias de
atencion clinica, entre otros.

b. Articular con sus pares en niveles desconcentrados el envio de informacion completa
(Epi | individual; ficha de investigacion clinico-epidemioldgica; ficha blanca de la
ARCSA; informe de investigacion clinico-epidemioldgica; informe preliminar, de
seguimiento y final del estado clinico del paciente; copia de la Historia clinica
organizada cronoldgicamente y legible, en caso de fallecimiento, el resultado de la
necropsia (INSPI) y/o autopsia verbal).

c. Disponer al personal de salud el llenado de la historia clinica en formato digital o con
letra legible, de manera ordenada, incluyendo los respaldos de los exdmenes
complementarios.

d. Fomentar en el personal de salud la captacion de casos de ESA VI grave.

e. Supervisar la participacion de sus pares distrital y zonal en el proceso de investigacion
y seguimiento clinico de ESAVI grave.

f. Gestionar las acciones necesarias para que el personal de salud participe en la
presentacion de los casos clinicos en las reuniones de la Comision Nacional Asesora de
ESAVI grave cuando sean convocados.

g. Coordinar que se envie al epidemidlogo zonal el informe de seguimiento clinico de los
pacientes con ESAVI grave.

h. Supervisar que el hospital envie a la zona copia foliada y enumerada de todos los
documentos que conforman la historia clinica de los casos de ESAVI grave.

i. Capacitar al personal de salud sobre el llenado de las historias clinicas en formato
digital o con letra legible, de manera ordenada, incluyendo los respaldos de los
exdmenes complementarios.
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J. Coordinar auditorias externas de la calidad de la atencion brindada al usuario que
presentd un ESAVI, siempre que las instancias lo consideren o cuando exista una
insatisfaccion por parte del paciente /usuario o familiar, con la finalidad de elaborar
planes de mejora continua.

k. Realizar seguimiento del cumplimento de los planes de mejora continua.

I. Verificar el cumplimiento de los 10 correctos para administracion de una medicacion
por parte del personal de inmunizaciones.

La Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario o quien haga sus
veces debe garantizar lo siguiente:

a. Conducir la aplicacién de iniciativas para mejorar la calidad en los servicios de salud
del sistema nacional de salud.

b. Participar en el proceso de investigacion, evaluacion y seguimiento clinico del caso;
ademds de la visita del vacunatorio y del vacunado, con enfoque de mejoramiento
continuo de los servicios de salud, en el sistema nacional de salud.

La Direccion Nacional de Comunicacion, Imagen y Prensa o quien haga sus veces debe
garantizar lo siguiente:

a. Desarrollar un plan de comunicacién en crisis, en coordinacidon con las instancias
competentes ante la aparicion de un ESAVIL.

b. Comunicar, informar y fortalecer la confianza en las vacunas, la vacunacién y el
programa de inmunizaciones.

c. Planificar estrategias comunicacionales con apoyo de la Comisién Nacional Asesora de
ESAVI y con la Comision interna de ESAVI y EVADIE, sobre el proceso de
inmunizaciones en el pais.

d. Monitorear de forma permanente publicaciones en la prensa o redes sociales que puedan
ocasionar rumores o debilitar la confianza en el proceso de vacunacion.

CAPITULO 1V

DE LAS COMISIONES TECNICAS DE LAS COORDINACIONES ZONALES DE
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION
(ESAVI) Y EVENTOS ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE)

Articulo 14. Objeto: Las Comisiones Técnicas de las coordinaciones zonales, tienen por objeto
trabajar articuladamente en la vigilancia e intervencion de ESAVI graves, no graves y vigilancia
centinela de EVADIE de tal manera que se cuente con la documentacion completa para el analisis
de causalidad que es revisada por la Comision Técnica Interna de Planta Central y se logre la
implementacion de estrategias zonales que permitan mantener la confianza en la vacunacion.

Articulo 15. De la conformacion. - Las Comisiones Técnicas de las Coordinaciones Zonales,
estaran conformadas por las autoridades o sus delegados de las siguientes instancias del Ministerio
de Salud Publica (MSP) a mas de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) o su delegado:

1. Responsable zonal de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), quien presidira la Comision;

Direccidn: Av. (uitumbe Nan y Av, Amaru Nan

44



Ministerio de Salud Publica

00057-2024

2. Responsable de la Gestion interna zonal de Inmunizaciones; o quién haga sus veces

3. Responsable de la Gestion Interna Zonal de Vigilancia Epidemiolégica; o quién haga
sus veces;

4. Responsable de la Gestion interna zonal de atencién preventiva y morbilidad; o
quién haga sus veces;

5. Responsable de la Gestion interna zonal de hospitales y atencion especializada; o
quién haga sus veces; y,

6. Responsable de la Gestion zonal de Comunicacion, Imagen y Prensa; o quién haga
sus veces.

Los miembros de la Comisiones Técnicas de las Coordinaciones Zonales actuardn con voz y voto
en las sesiones de la Comision.

Articulo 16. De las atribuciones generales adicionales de los miembros de las Comisiones
Técnicas Zonales. -

a. Revisar, consolidar, analizar y validar la informacioén de la investigacion de casos de
ESAVI enviada por distrito y/u hospitales sobre la investigaciéon de casos de ESAVI
grave.

b. Realizar el andlisis de causalidad de ESAVI graves unicamente de los casos solicitados
por via oficial desde el nivel nacional.

c. Enviar al nivel nacional la documentacion completa y validada de casos de ESAVI
grave (EPI 1, Ficha clinico-epidemioldgica, ficha blanca de la ARCSA, informe de
investigacion final con firmas de responsabilidad, copia de la historia clinica legible y
foliada, papeleta de defuncién en caso de fallecimiento).

d. Completar la informacion de la investigacion en el sistema informdtico de ESAVI,
con la informacion de la investigacion de distrito/hospital.

e. Cerrar el caso de ESAVI grave en el sistema informdtico de ESAVI.

Articulo 17: Atribuciones especificas de los miembros: Los miembros de las Comisiones
Técnicas de las Coordinaciones Zonales de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizaciéon (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE) tendrdan funciones
especificas segln lo siguiente:

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la zona, debe garantizar
lo siguiente:

a. Activar de manera inmediata a la Comisién Técnica de la Coordinacion Zonal de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI) y Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE), cuando recibe la notificaciéon de un caso de
ESAVI grave, para analizar y dar seguimiento al caso de ESAVI grave.

b. Fortalecer el proceso de notificacion e investigacion de ESAVI en cada una de las
zonas, de acuerdo con las directrices emitidas por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), Ministerio de Salud Publica, Organizaciéon Panamericana
de la Salud, Organizacion Mundial de la Salud.

c. Asesorar y controlar a través de visitas en los establecimientos de salud publicos y
privados y establecimientos farmacéuticos de su zona, el cumplimiento de las normas de
buenas précticas de farmacovigilancia.

d. Recibir, analizar, validar y registrar las notificaciones de ESAVI grave y no grave.
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e. Mantener la confidencialidad y privacidad de la identidad de los pacientes y
notificadores de ESAVI.

f.  Archivar y custodiar todas las notificaciones emitidas por las instancias que conforman
el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) de acuerdo a su zona.

g. Enviar semanalmente de base de datos de ESAVI graves y no graves.

h. Ejecutar las estrategias planificadas desde el Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV), para facilitar a médicos, farmacéuticos, enfermeras/ enfermeros, la
notificacion de ESA VL.

i. Capacitar en conjunto con el Ministerio de Salud Publica.

j.  Capacitar al personal sanitario a nivel zonal en temas relacionados al proceso de
notificacion e investigacion de ESAVI en conjunto con el Ministerio de Salud Publica.

Gestion interna zonal de Inmunizaciones, debe garantizar lo siguiente:

a. Supervisar el cumplimiento del proceso de vacunacidon, cadena de frio vy
abastecimiento en el establecimiento.

b. Revisary validar el informe sobre la investigacion realizada en el vacunatorio.

c. Actas de reuniones de la Comision Técnica de la Coordinacion Zonal de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE).

d. Elaborar informe de investigacion de caso con el expediente completo del ESAVI y
reporte oportuno a las instancias correspondientes.

e. Completar la informacion de la investigacion en el sistema informdtico de ESAVI, en
coordinacién con los miembros de la Comision Técnica de la Coordinacion Zonal de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y
Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE), con la informacién de la
investigacion de distrito/oficina técnica/hospital.

f.  Elaborar informe de ejecucion de las resoluciones de la Comision Nacional Asesora de
ESAVI grave en su jurisdiccion, en coordinacion con las instancias correspondientes.

g. Elaboracion e implementacion de mejoras continuas en el proceso de inmunizacién.

h. Supervisar la aplicacion los 10 correctos para administracion de una medicacion
cuando coloquen vacunas.

Gestion Interna Zonal de Vigilancia Epidemiologica, debe garantizar lo siguiente:

a. Activar de manera inmediata a la Comisién Técnica de la Coordinacion Zonal de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizaciéon (ESAVI) y Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE), cuando recibe la notificacién de un caso de
ESAVI grave, para analizar y dar seguimiento al caso de ESAVI grave.

b. Revisar, consolidar, analizar y validar la informacion de la investigacion de los casos de
ESAVI enviada por distrito/hospital en conjunto con la Comisién Técnica de las
Coordinaciones Zonal de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE)

c. Completar la informacion de la investigacion en el sistema informatico de ESAVI, con
la informacion de la investigacion de distrito/hospital en conjunto con la Comision
Técnica de la Coordinacion Zonal de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial
(EVADIE).

d. Enviar un informe consolidado con las respectivas firmas de responsabilidad de las
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dreas involucradas junto con las fichas de notificacion, el informe del estado clinico
actualizado y la copia de la historia clinica del paciente al nivel nacional.

e. Brindar apoyo técnico y seguimiento en todo el proceso de vigilancia de ESAVI al nivel
local/distrital en las dreas de su competencia.

f. Validar semanalmente la base de datos de ESAVI graves descargada del sistema
informatico de ESAVI grave.

g. Cerrar el caso en el sistema informatico de ESAVI, una vez que recibe el informe con la
clasificacion final del evento.

h. Verificar el cierre de los casos en el sistema informatico de ESAVI grave o el que se
encuentre vigente.

i. Fortalecer la vigilancia epidemioldgica de ESAVI grave a nivel zonal.

Gestion interna zonal de atencion preventiva y morbilidad, debe garantizar lo siguiente:

a. Verificar que el personal de salud de los establecimientos de salud y hospitales de su
zona cumplan con la notificacion de ESAVI y llenado de las fichas de notificacion e
investigacion de manera completa y legible.

b. Supervisar que el médico, donde estd siendo atendido el paciente con ESAVI, elabore
y emita un informe del estado clinico del paciente, y verificar la actualizacién de este
informe dependiendo de la gravedad del paciente hasta su egreso hospitalario.

c. Verificar que se realice seguimiento clinico domiciliario, cuando sea requerido.

d. Supervisar el envio de la copia foliada y enumerada de todos los documentos que
conforman la historia clinica de los casos de ESAVI grave.

e. Supervisar, en conjunto con inmunizaciones, el cumplimiento del proceso de
vacunacion, implementar mejoras continuas en caso de que sea pertinente para
mejorar la seguridad y la calidad de la atencién al paciente.

f.  Validar el informe sobre la investigacién realizada en el vacunatorio.

Capacitar al personal de salud sobre correcto llenado de las historias clinicas.

Realizar auditorias internas de la calidad de la atencidn brindada al usuario que

presentd un ESAVI, siempre que las instancias lo consideren o cuando exista una

insatisfaccion por parte del paciente/usuario o familiar, con la finalidad de elaborar
planes de mejora continua.

i.  Verificar el cumplimiento de los 10 correctos para administracion de una medicacion
por parte del personal de inmunizaciones.

j- Realizar informe de ejecucion, monitoreo y evaluacion de politicas, normativa, planes,
programas, proyectos, protocolos de atencion, procesos, emitidos y disefiados por el
nivel central para proveer a los servicios de salud calidad, incluyendo vacunacion en
los establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica bajo su jurisdiccion.

S

Gestion interna zonal de hospitales y atencién especializada, debe garantizar lo siguiente:

a. Verificar que el personal de salud de los establecimientos de salud y hospitales de su
zona cumplan con la notificacién de ESAVI y llenado de las fichas de notificacion e
investigacion de manera completa y legible.

b. Supervisar que el médico, donde estd siendo atendido el paciente con ESAVI, elabore y
emita un informe del estado clinico del paciente, y verificar la actualizacién de este
informe dependiendo de la gravedad del paciente hasta su egreso hospitalario.

c. Verificar que se realice seguimiento clinico domiciliario, cuando sea requerido.

d. Supervisar el envio de la copia foliada y enumerada de todos los documentos que
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conforman la historia clinica de los casos de ESAVI grave.

e. Supervisar, en conjunto con inmunizaciones, el cumplimiento del proceso de
vacunacion, implementar mejoras continuas en caso de que sea pertinente para mejorar
la seguridad y la calidad de la atencion al paciente.

f.  Validar el informe sobre la investigacion realizada en el vacunatorio.

g. Capacitar al personal de salud para que el llenado de las historias clinicas sea de manera
legible y adjunten resultados de exdmenes de laboratorio e imagen.

h. Realizar auditorias internas de la calidad de la atencién brindada al usuario que presento
un ESAVI, siempre que las instancias lo consideren o cuando exista una insatisfaccion
por parte del paciente/usuario o familiar, con la finalidad de elaborar planes de mejora
continua.

i.  Verificar el cumplimiento de los 10 correctos para administracién de una medicacion
por parte del personal de inmunizaciones.

Gestion zonal de Comunicacion, Imagen y Prensa:

a. Adaptar el plan de comunicacién en crisis nacional en coordinacion con las areas
competentes ante la aparicion de un ESAVI.

b. Comunicar, informar y fortalecer la confianza en las vacunas, la vacunacion y el
programa de inmunizaciones.

c. Planificar estrategias comunicacionales con apoyo de la Comision Técnica interna de
ESAVI y EVADIE, sobre el proceso de inmunizaciones en el pais.

d. Monitorear de forma permanente publicaciones en la prensa o redes sociales que puedan
ocasionar rumores o debilitar la confianza en el proceso de vacunacion.

CAPITULO V

DE LA COMISIONES TECNICAS DISTRITALES DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) Y EVENTOS
ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE)

Articulo 18. Objeto.- Las Comisiones Técnicas Distritales, tienen por objeto trabajar
articuladamente en la vigilancia e intervencion de ESAVI graves, no graves y vigilancia centinela
de EVADIE de tal manera que se cuente con la documentacion completa para el analisis de
causalidad por parte de la “Comisién Nacional Asesora de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) grave” y se logre la implementacion de estrategias distritales
que permitan mantener la confianza en la vacunacion.

Articulo 19. De la conformacion. - Las Comisiones Técnicas Distritales, estaran conformadas por
las autoridades o sus delegados de las siguientes instancias del Ministerio de Salud Publica (MSP)
a mas de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o su
delegado:

1. Responsable zonal de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) o su delegado; o quién haga de sus veces.

2. Responsable de la Gestion distrital de Inmunizaciones; o quién haga de sus veces.

3. Responsable de la Gestion distrital de Vigilancia Epidemiologica; o quién haga de sus
veces.
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4. Responsable de la Gestién distrital de atencién preventiva y morbilidad: o quién haga de
sus veces.

5. Responsable de la Gestion distrital de Comunicacién, Imagen y Prensa; o quién haga de
sus veces.

Los miembros de las Comisiones Técnicas Distritales actuaran con voz y voto en las sesiones de la
Comision Técnica.

Articulo 20. De las atribuciones generales adicionales de los miembros de las Comisiones
Técnicas Distritales. -

1. Revisar, consolidar, analizar y validar la informacion enviada por los establecimientos de
salud sobre casos de ESAVI grave.

2. Realizar la investigacién de campo y completar la ficha de investigacién clinico-
epidemioldgica y el informe de investigacion.

3. Enviar a la zona la documentacion de casos de ESAVI grave (EPI 1, Ficha clinico-
epidemioldgica, ficha blanca de la ARCSA, informe de investigacion con firmas de
responsabilidad).

Articulo 21. Atribuciones especificas. - Los miembros de la Comisiéon Técnica Distrital de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI) y Eventos Adversos
de Interés Especial (EVADIE) tendran funciones especificas segtn lo siguiente:

Gestion interna distrital de Inmunizaciones, debe garantizar lo siguiente:

a. Supervisar el cumplimiento del proceso de vacunacién, cadena de frio y
abastecimiento en el establecimiento.

b. Elaborar las actas de reuniones de la mesa técnica distrital de ESAVI en coordinacion
con las instancias correspondientes.

c. Revisary validar la informacion de la investigacién de campo en coordinacion con los
miembros de la comision distrital de ESAVI.

d. Elaborar los informes de ejecucion de las resoluciones de la Comisidon Nacional de
ESAVI en su jurisdiceidn, en coordinacion con las instancias correspondientes.

e. Elaborar e implementar mejoras continuas en el proceso de inmunizacién.

f.  Preparar un informe sobre la investigacion realizada en el vacunatorio.

g. Elaborar un informe de capacitaciones relacionadas con el proceso de vacunacién y
ESAVI en su jurisdiccion.

h. Aplicar los 10 correctos para administracion de una medicacion cuando coloquen
vacunas.

i.  Elaborar u plan anual de capacitaciones en vacunacion segura.

Gestion interna distrital de vigilancia epidemiolégica, debe garantizar lo siguiente:

a. Una vez receptada la notificacion de un ESAVI grave, activard al equipo responsable de
la vigilancia de ESAVI grave (inmunizaciones, epidemiologia, calidad, provision de
servicios y delegado de la ARCSA), e iniciardn la investigacion de campo utilizando
como referencia la guia operacional tanto en el establecimiento de salud donde se aplico
la vacuna como en el lugar donde el paciente recibid la atencion médica.

b. Notificar al responsable de epidemiologia zonal por el medio de comunicaciéon mas
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rapido.

¢. Realizar la investigacion de campo de los casos reportados de ESAVI grave.

d. Validacion semanal de la base de datos de ESAVI graves descargada del sistema
informatico de ESAVI grave.

e. Recibe el informe con la clasificacion final del evento y procede al cierre del caso en el
sistema informatico de ESAVI Grave o el que se encuentre vigente.

f. Fortalecer la vigilancia epidemioldgica de ESAVI grave en sus establecimientos de
salud.

Gestion interna distrital de atencion preventiva y morbilidad, debe garantizar lo siguiente:

a. Supervisar el cumplimiento de las guias de atencion clinica en los establecimientos de
salud.

b. Verificar que el personal de salud de los establecimientos de salud de su jurisdiccion
cumpla con la captacion y notificacién de ESAVI y llene de manera correcta las fichas
de investigacion.

c. Supervisar que el médico, donde estd siendo atendido el paciente con ESAVI grave,
elabore y envie un informe del estado clinico del paciente, y verificar la actualizacion de
este informe dependiendo de la gravedad del paciente hasta su egreso hospitalario.

d. Verificar que se cumpla el seguimiento clinico domiciliario, en pacientes que fueron
hospitalizados por ESAVI grave en caso de requerirlo.

e. Supervisar el cumplimiento del proceso de vacunacion que incluya los 10 correctos para
administracion de una medicacion e implementar ciclos de mejora continua en caso de
que sea pertinente para mejorar la seguridad y la calidad de la atencion al paciente, en
conjunto con inmunizaciones deben

f. Preparar un informe sobre la investigacion realizada en el vacunatorio en conjunto con
inmunizaciones.

g. Coordinador con el responsable de provision de servicio de salud capacitacion al
personal de salud para que las historias clinicas contengan todos sus componentes, tenga
un orden cronologico y sea legible.

h. Realizar auditorias de la calidad de la atencion brindada al usuario que presentd un
ESAVI, siempre que las instancias lo consideren o cuando exista una insatisfaccion por
parte del paciente/usuario o familiar, con la finalidad de elaborar planes de mejora
continua.

Gestion distrital de Comunicacion, Imagen y Prensa.

e. Adaptar un plan de comunicacion en crisis, en coordinacién con las instancias
competentes ante la aparicion de un ESAVI.

f. Comunicar, informar y fortalecer la confianza en las vacunas, la vacunacion y el
programa de inmunizaciones.

g. Planificar estrategias comunicacionales con apoyo de la Comisién Técnica interna de
ESAVI y EVADIE, sobre el proceso de inmunizaciones en el pais.

h. Monitorear de forma permanente publicaciones en la prensa o redes sociales que puedan
ocasionar rumores o debilitar la confianza en el proceso de vacunacion.

CAPITULO VI
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DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DE LAS COMISIONES
TECNICAS INTERNAS DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) Y EVENTOS ADVERSOS DE INTERES
ESPECIAL (EVADIE)” EN PLANTA CENTRAL, COORDINACIONES ZONALES Y
DISTRITOS DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Articulo 22. Derechos. - Los miembros de las Comisiones Técnicas tendran los siguientes
derechos:

a. Ser convocados para las sesiones en el tiempo estipulado de acuerdo con lo establecido en
el articulo 26 del presente Acuerdo Ministerial.

b. Participar en los debates durante las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comisién y
ejercer su derecho al voto.

c. Proponer el cambio de orden del dia de la sesién a la que fue convocado.

Articulo 23. Obligaciones. - Los miembros de las Comisiones Técnicas tendran las siguientes
obligaciones:

a. Firmar un acuerdo de confidencialidad y una declaracion de no tener conflictos de interés
previo al inicio de sus actividades. En caso de existir conflictos de interés y no haber
declarado oportunamente, podran ser denunciados por cualquiera de los otros integrantes
de la comision.

En la declaracion de no tener conflicto de interés debera considerarse los siguientes
aspectos:

o Explicitar el lugar de trabajo y en qué tema o drea trabaja.

e [Informar al Comision cuando surja un conflicto de interés, como cuando se participa en
una investigacion financiada parcial o totalmente por la industria farmacéutica.

e Al momento de realizar una votacion o dar su opinion para llegar a un consenso con
respecto a una recomendacion, el miembro con conflicto de interés relacionado al tema
debera abstenerse de votar, recordando a la comisién la naturaleza de su conflicto de
interés.

b. Respetar los lineamientos y las politicas de salud emitidas por el Ministerio de Salud
Publica.

c. Registrar su asistencia a cada sesion.

Participar activamente con voz y voto en cada sesion.

e. Presentar a los demas miembros de la comision la informacién y las herramientas
necesarias para andlisis, estudio, discusion y solucion de los casos, con un enfoque integral
en salud publica.

f. Participar activamente en la difusién y promocion de las acciones de mejora que se tomen
en el Comision

g. Realizar todas las actividades que sean necesarias para el correcto funcionamiento del
Comision.

CAPITULO VII

DEL FUNCIONAMIENTO
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Articulo 24. Sesiones de las Comisiones Técnicas de Planta Central, coordinaciones zonales y
Distritales. - Las Comisiones Técnicas, sesionardn de manera ordinaria una vez cada mes y de
manera extraordinaria, cuando la o el presidente realice la convocatoria respectiva.

Se convocard a sesiones extraordinarias cuando existan temas urgentes a tratar, que a criterio de la
o el presidente lo amerite, o a solicitud de uno o0 mas de los miembros de la comision.

Las sesiones podran efectuarse de manera presencial o virtual.

Articulo 25.- Grupos de trabajo de las Comisiones Técnicas de Planta Central,
coordinaciones zonales y distritales. - A fin de contar con evidencia cientifica para respaldar sus
recomendaciones, las Comisiones Técnicas podra conformar grupos de trabajo, los cuales serdn
presididos por uno de sus miembros, cuyos resultados serdn posteriormente discutidos en el Pleno.

Se podra contar, ademas, con la participacion de expertos invitados, segiin se requiera, los cuales
deben suscribir un acuerdo de confidencialidad

Articulo 26. De las convocatorias de las Comisiones Técnicas de Planta Central,
coordinaciones zonales y distritales. — La o el presidente de las Comisiones Técnicas dispondrd al
secretario la notificacion de las convocatorias a quienes la conforman, a través de medios
telematicos o escritos.

Se convocard a las sesiones ordinarias o extraordinarias, segun el caso, con al menos tres (3) dias
termino de anticipacién a la fecha de la sesion. En ambos casos se anexarad a la convocatoria los
documentos que se sefale en el orden del dia correspondiente.

La convocatoria debera contener:

Fecha, lugar y hora en que sesionara la Comision.

Tema a tratar en la sesion.

Orden del dia.

Informes técnicos y demas documentos relacionados al orden del dia, que serdn
analizados en la sesion.

a0 op

El orden del dia constante en las convocatorias a sesiones ordinarias, podra ser modificado por
decision de la mayoria de los miembros de las Comisiones Técnicas, al momento de iniciar la
sesion.

El orden del dia constante en las convocatorias a sesiones extraordinarias, no sera susceptible de
modificacion.

La o el secretario de cada una de las Comisiones Técnicas, levantard un acta de cada sesidon. Asi
mismo, llevard un registro de las sesiones realizadas.

Articulo 27. Del quérum de las Comisiones Técnicas de Planta Central, coordinaciones
zonales y Distritales. - Las sesiones de las “Comisiones Técnicas Internas de FEventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE)”, se instalaran con la presencia de la mitad mas uno del nimero total de
miembros, siendo obligatoria la presencia de la o el presidente o su delegado.
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Los miembros de las Comisiones Técnicas podran participar en las sesiones de manera virtual a
través de cualquier medio telematico, si su ausencia es debidamente justificada ante la o el
presidente de las Comisiones. Para la participacion en esta modalidad virtual debera existir
comunicacién bidireccional ininterrumpida en tiempo real y que la identidad del participante sea
establecida de forma inequivoca.

Articulo 28. De las resoluciones de las Comisiones Técnicas Distritales, Zonales y de Planta
Central. - Las Comisiones Técnicas expedira resoluciones debidamente motivadas y consensuadas;
y, en caso de no alcanzar tal consenso, las resoluciones se aprobardn con la mayoria simple de
votos de los miembros presentes.

De existir empate, se ampliara la discusion con argumentos técnico-cientificos, luego de lo cual se
procederd a una nueva votacion. De no llegar a un consenso en la segunda votacién se aplicard el
voto dirimente de la o el presidente de las Comisiones.

Todas las decisiones emitidas por las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial
(EVADIE) ", seran vinculantes para sus miembros y constaran en actas las cuales deberan estar
firmadas por la o el presidente y por la o el secretario.

Cuando uno de los miembros no se encuentre de acuerdo con la decision adoptada por la Comision

Técnica, se sentard la razon en el acta y se motivara la negativa del miembro que manifestare su
desacuerdo.

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encdrguese a la Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion Y Control de la

Salud a través de la Direccion Nacional de Inmunizaciones o quien haga sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 9 0 MAR. 2024

¥ FRANKLIN EDMUNDO
ENCALADA CALERO

Dr. Franklin Edmundo Encalad
MINISTRO DE SALUD PU

Nombre Area Cargo Sumilla

Mgs. Sara Beatriz Viceministerio de i
Viceministra

Tama Tambaco | Gobernanza de la Salud a5

4 TAMBA
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Coordinacion General Administrativa Financiera
Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario

Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00057 - 2024, dictado y firmado por el sefior Dr. Franklin Encalada Calero, Ministro
de Salud Publica, el 19 de marzo de 2024.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestidon
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico. -

Fir Odo(e\ E“’én"-ié"ﬁ"l‘eBE'RTO
AMBRANO CASTI LLO

SR
Sr. Jackson Heriberto Zambrano Castillo

DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y {\TENCI(’)N AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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