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INTRODUCCION

Los paises de la Regidn de las Américas cuentan con un sistema de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI), con diferentes niveles de madurez. Han logrado avances notables en la deteccion y
gestion de eventos adversos, investigacion de rumores y deteccion de sefales.

En el contexto de la pandemia de COVID-19 y la produccidn sin precedentes de diversas vacunas, es crucial mejorar las
capacidades regionales y nacionales para detectar, analizar e informar adecuadamente los eventos relacionados con las
Inmunizaciones.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ha tomado medidas decisivas para enfrentar estos desafios modernos
mediante el establecimiento de un Comité Asesor Panamericano sobre Seguridad de vacunas (COPAVASE).

El propdsito de este comité asesor es brindar asesoria a la OPS, con base en la evidencia cientifica mas reciente, para
contribuir a mantener y fortalecer la seguridad de las vacunas y la confianza publica en los programas de inmunizacion en la
Region de las Américas.

La directora de la OPS ha nombrado a los miembros del Comité, quienes son reconocidos expertos de la Region en los
campos de epidemiologia, inmunologia, pediatria, enfermedades infecciosas, neurologia, salud publica y la ciencia de la
regulacion y seguridad de medicamentos, entre otros. Dichos miembros no pueden estar afiliados a actividades productivas o
comerciales relacionadas con las vacunas. Su alto nivel de pericia e imparcialidad garantizaran que las recomendaciones se
hagan de forma independiente y con rigor cientifico.

El Comité ha iniciado oficialmente sus funciones el dia 17 de septiembre del 2021. Le invitamos cordialmente a conocer a sus
miembros.
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OBJETIVOS DEL COMITE:
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® Proporcionar asesoramiento

independiente, autorizado y
cientifico a la OPS sobre cuestiones
de seguridad de las vacunas.

Proporcionar recomendaciones con
base cientifica para mejorar la
cooperacion técnica de la OPS en
materia de seguridad de las vacunas
a sus Estados miembros.

Servir como un organismo de
confianza reconocido que generay
difunde pruebas de seguridad
creibles para apoyar la respuesta
oportuna de la OPS a ESAVI graves
0 inesperados.



FUNCIONES DEL COMITE:
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Revisar rigurosamente los casos
individuales de ESAVI graves e
inusuales y otros asuntos de ESAVI
remitidos por la Secretaria para
evaluar una posible relacion causal
entre el evento y la vacuna.

Proporcionar recomendaciones
cientificas destinadas a ayudar a la
OPS a formular politicas relativas a
cuestiones de seguridad de las
vacunas.

Revisar otras cuestiones importantes
de seqguridad y de interés regional
con el potencial de afectar a los
programas nacionales de
iInmunizacion.
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MIEMBROS DEL COMITE:

ANGELA GENTILE: ARGENTINA (PRESIDENTA)
JORGE CORTES: COLOMBIA

ALEJANDRO CRAVIOTO: México

TRACY EVANS-GILBERT: JAMAICA

PETER FIGUEROA: JAMAICA

GLORIA GIRALDO: COLOMBIA

HERMINIO HERNANDEZ: PERU

NONI MACDONALD: CANADA

MARIA TERESA VALENZUELA: CHILE

VERONICA VERGARA: COLOMBIA
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pocToRA ANGELA GENTILE (presidenta del COPAVASE)

Médica infect6loga pediatra y epidemidloga, especialista en Salud Publicay en
Enfermedades Infecciosas.

Secretaria de Asuntos Institucionales de la Universidad de Buenos Aires (UBA), Jefa del
Departamento de Epidemiologia del Hospital de Nifios R. Gutiérrez. Miembro del grupo asesor
COVID-19 del Ministerio de Salud de Argentina.

Miembro del Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Nifios R. Gutiérrez y de la
Carrera de Investigacion del Ministerio de Salud de la Ciudad de Buenos Aires. Miembro
asesor de Etica en Investigacion del Ministerio de Salud de Argentina. Ex presidenta de la
Sociedad Argentina de Pediatria. Miembro de la Junta Ejecutiva de la Sociedad Argentina de
Infectologia Pediatrica. Profesora de Infectologia y Epidemiologia de la Universidad de
Buenos Aires.

Asesora de la OPS/OMS en Infectologia e Inmunizaciones. Miembro del Comision Regional de
Monitoreo y Reverificacion de la Eliminacién de Sarampion, Rubeola y sindrome de Rubeola
congénita, y Presidente de la Comision Nacional de Argentina. Miembro de la Comisién
Regional para la Certificacion de la Erradicacién de la Poliomielitis en las Américas, Miembro
del Comité Nacional de Seguridad en Vacunas de Argentina .(CONASEVA)

Tiene experiencia internacional en investigacion epidemioloégica en enfermedades
inmunoprevenibles. Autora de mas de 150 publicaciones en revistas nacionales e
internacionales indexadas, mas de 20 capitulos de libros de la especialidad. Ponente en
congresos internacionales, cursos y talleres de la especialidad.
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pocTorR JORGE CORTES

Médico, especialista en medicina interna de la Universidad Nacional de
Colombia y en enfermedades infecciosas de medicina tropical. Ha sido
profesor de microbiologia, enfermedades infecciosas, inmunologia y
asesor de investigacion en prevencion de riesgos biologicos.
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Ha trabajado en distintas instituciones de salud en Colombia como jefe
del servicio de enfermedades infecciosas y del departamento de
medicina interna.

S

Hace parte de varios grupos de ensayos multicéntricos como investigador
en proyectos del Hospital San Ignacio de Bogota y del grupo de Estudio
Latinoamericano de Micosis Invasoras, Vigilancia de candidemia en
Hospitales Latinoamericanos. Es coordinador en la Universidad Nacional
de Colombia del equipo de efectividad y seguridad del tratamiento

médico para el SARS por COVID-109.

Autor y coautor de mas noventa publicaciones sobre enfermedades
infecciosas. Es miembro y directivo de sociedades médicas y editor
asociado de “Infetio”, revista de la Sociedad de Enfermedades
Infecciosas.
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poctoR ALEJANDRO CRAVIOTO

Médico, pediatra y doctorado en Medicina Tropical, su trabajo fue la base
para el desarrollo de vacunas contra la E. coli enterotoxigénica.

Profesor de la UNAM, decano de la misma facultad y director ejecutivo del
Centro Internacional de Investigacion de Enfermedades Diarreicas en Dhaka,
Bangladesh y director Cientifico del Instituto Internacional de Vacunas (V1)
en Selul, Corea, donde se ocupo de la epidemiologia y el control del célera 'y
otras enfermedades diarreicas, y de la aparicion de brotes de colera en el
sur de Asia y Africa.

Preside el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE) sobre
Inmunizacion de la OMS, es miembro del Grupo Consultivo Nacional de
Vacunas y del Grupo Técnico Asesor de la vacuna COVID-19 en México, asi
como miembro del Comité de Nuevas Moléculas de la Comision Federal.

Autor de mas de 200 articulos publicados en revistas internacionales y de
dos libros, uno sobre vacunas y otro sobre diarrea pediatrica.
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pocToRA TRACY EVANS-GILBERT

Consultora en pediatria, medicina tropical y salud publica en el Cornwall
Regional Hospital de Jamaica y profesora asociada e investigadora en la
Universidad de las Indias Occidentales, Jamaica. Preceptora clinica de
Medicina Tropical, Programa de Salud Global, Universidad de Virginia
Occidental.

Forma parte de varios consejos consultivos locales, regionales e
internacionales sobre enfermedades infecciosas infantiles, como el Comité
de Vigilancia de la Seguridad de las Vacunas de la subregion del Caribe, el
Comité Nacional de ESAVI de Jamaica, la Comision de Reverificacion del
Sarampion de la OPS, el Grupo Consultivo de Expertos en COVID-19 de la
Agencia de Salud Publica del Caribe, la consultora de la OPS sobre la
vigilancia de ESAVI en la subregion del Caribe y la consultora de UNICEF
sobre COVID-19 en los nifios del Caribe.

Ha publicado 30 articulos de investigacion centrados en las enfermedades
tropicales de la infancia.
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pocToR PETER FIGUEROA

Profesor de Salud Publica, Epidemiologia y VIH/SIDA en la Universidad
de las Indias Occidentales, Mona, Jamaica, donde ha dirigido el
desarrollo de un programa de Doctorado en Salud Publica (DrPH).

Fue el Epidemidlogo Nacional en Jamaica y dirigié el Programa Nacional
de VIH/ITS. Es presidente del Grupo de Asesoramiento Técnico (GAT)
sobre Inmunizacion de la OPS y fue miembro del Grupo de
Asesoramiento Estratégico de Expertos en Inmunizacion (SAGE) de la
OMS de 2009 a 2015.

Es miembro del Grupo de Trabajo de la OMS sobre vacunas COVID-19
y miembro del panel de expertos cientificos de ONUSIDA.

Ha publicado ampliamente sobre enfermedades transmisibles, VIH/ITS y
salud publica, incluyendo 170 articulos revisados por pares y 3 libros. Ha
recibido muchos premios por su trabajo, incluido en 2019 un premio de
la OMS por su liderazgo en la salud mundial.
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pocTorRA GLORIA GIRALDO

Microbidloga y Epidemiologia de la Universidad de Antioquia, Colombia.
Enfermera Especialista en Oncologia, de la Universidad de Buffalo,
EE.UU. y especialista en carga de la enfermedad de la Universidad de
Harvard.

Tiene experiencia internacional en investigacion oncoldgica, epidemiologia
de enfermedades infecciosas, farmacoepidemiologia y farmacovigilancia.

Actualmente, es evaluadora cientifica senior en la Direccidon de Productos
Sanitarios Comercializados de Health Canada en Ottawa, Canada.

Trabaja principalmente en la farmacovigilancia de vacunas, enfermedades ' '
raras, vacunas Yy terapias relacionadas con COVID-19, y presta apoyo
tecnico a la Red de Farmacovigilancia de la OPS.

Es miembro del Comité Consultivo de Expertos en Seguridad de los
Medicamentos COVID-19 Therapeutics de la OMS y del Comité
Consultivo Panamericano sobre Seguridad de las Vacunas.

Q COPAVASE




poctorR HERMINIO HERNANDEZ

Médico y pediatra de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, en donde
ha sido profesor, vice decano, jefe del departamento académico de
pediatria y director general del Hospital. Tiene estudios de maestria en
epidemiologia Clinica de la escuela Paulista de Medicina, de la Universidad
Federal de Sao Paulo.

Ha sido presidente del Comité de Evaluacion y Clasificacion de ESAVIs de
la Direccion General de Epidemiologia del MINSA y Miembro del Comité
Especializado del Ministerio de Salud. Es miembro del Comité Nacional de
Monitoreo y Recertificacion de la Eliminacion del Sarampion, la Rubeola y
el Sindrome de Rubeola Congénito del Ministerio de Salud, en Peru.

Consultor de la OPS y asesor del Ministerio de Salud del Peru, en el
Programa de Control de Infeccion Respiratoria Aguda y del Programa
Ampliado de Inmunizaciones, desde 1995.

Desde 1977 se ha destacado como ponente en conferencias, simposios,
Cursos, talleres y congresos nacionales e internacionales en temas de
pediatria general, enfermedades infecciosas y respiratorias e
inmunizaciones en nifios.
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pocTorRA NONI MACDONALD

Profesora de pediatria en la Universidad de Dalhousie y del Centro de
Salud IWK de Halifax (Canada). Es miembro de SAGE (el Grupo Asesor
Estratégico de Expertos en Inmunizacion para la OMS) desde 2017.

Sus dos principales areas de interés son relacionadas con la salud
mundial. El primero es el de las vacunas, que incluye la seguridad de las
mismas, las dudas, la demanda, la mitigacion del dolor, la educacion y la
politica, especialmente a través de su trabajo con la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS). Ha sido miembro de SAGE (el Grupo Asesor
Estratégico de Expertos en Inmunizacion para la OMS) desde 2017. La
segunda area de interés es la microinvestigacion, la creacién de
capacidad en la investigacion centrada en la comunidad en los paises en
desarrollo.

Ha publicado mas de 450 articulos y ha sido reconocida durante mucho
tiempo en Canad4, e internacionalmente, como defensora de la salud de
los nifos y jovenes, y como lider en enfermedades infecciosas pediatricas
y salud global.

Elegida miembro de la Academia Canadiense de Ciencias de la Salud y de
la Royal Society de Canada. Es oficial de la Orden de Canaday ha
recibido la Orden de Nueva Escocia.
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poctora MARIA TERESA VALENZUELA

Médica cirujana, MsC, MPH y epidemidloga de la Universidad de Chile.
Profesora titular de medicina en la Universidad de los Andes, vicedecana de
investigacion y docente del magister de epidemiologia en el departamento de
Salud Publica y Epidemologia de la misma Universidad.

Desde junio de 2021 fue designada por la OPS como miembro del Comité
Asesor Panamericano en Vacunacion Segura (COPAVASE). A partir de
marzo de 2020 es Miembro del Consejo Asesor COVID-19, y Miembro del
Consejo Asesor Cientifico de la vacuna COVID-19.

Desde 2017 es consultora de la OPS en Inmunizaciones. Actualmente
participa de los estudios de impacto de las vacunas PCV en la mortalidad de
adultos en algunos paises de la Region de América, el Plan de Derrota de las
Meningitis 2030 para la Region de América y Efectividad de las Vacunas
COVID-19, del estudio multicéntrico en 4 paises de la Region.

Fue miembro colaborador del Sabin Vaccine Institute. Es autora de 10
capitulos de libros, 66 publicaciones cientificas en revistas nacionales con
comité editorial y 40 en revistas cientificas internacionales.
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poctora VERONICA VERGARA

Quimica Farmacéutica de la Universidad de Antioquia de Colombia, Magister en
Epidemiologia Clinica de la Universidad de la frontera de Chile, con mas de 13
afos de experiencia en Farmacovigilancia en autoridades reguladoras de
medicamentos, en el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Actualmente, ocupa el cargo de Jefa del Subdepartamento de
Farmacovigilancia del ISP, participando en los procesos de autorizacion de las
vacunas SARS-CoV-2, y en el comité de evaluacién de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI). Desde el 2022 es
integrante de la mesa tematica de vacunas de la comision Nacional de
Respuesta Pandémica.

Ha participando en distintos procesos de evaluacion de Autoridades
Reguladoras de Referencia Regional, como experta en el tema de
Farmacovigilancia. Fue coordinadora de Red de Puntos Focales de
Farmacovigilancia de la Region de las Américas, en el periodo 2014-2018.

OPS/FPL/IM/22-0054 © Organizacion Panamericana de la Salud, 2022. Algunos
derechos reservados. Esta obra esta disponible en virtud de la licencia CC BY-NC-
SA 3.0 1GO.
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