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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Tiene como propodsito identificar y analizar los efectos adversos ocurridos con el uso de los
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medicamentos/vacunas, y evaluar de forma continua la informacidn emergente sobre seguridad de los
medicamentos, posibilitando asi la adopcion oportuna de medidas adecuadas, regulatorias o no, en materia
de seguridad de medicamentos, que permitan prevenir, controlar o reducir los riesgos de los estos, y asi

mantener una relacién beneficio/riesgo favorable .

Caracteristica Ensayos clinicos Practica habitual

Numero de pacientes Pequetio Mucho mayor

Duracion Corta Larga

Tipo de pacientes Adultos Adultos, ninos, ancianos,
embarazadas

Indicaciones Muy definida Menos definida

Patologias concomitantes Sin otras patologias Con otras patologias

Posibilidad de interacciones | Limitada Amplia

Dosis y pauta Estandarizada Variable

Cumplimiento terapéutico Controlado Descontrolado

Armijo J.A, Ruiz M. Estudios de seguridad de medicamentos: métodos para detectar las reacciones adversas y
valoracion de la relacion causa-efecto




FLUJO NOTIFICACION DE ESAVI/RAM §

‘Detecci6> el é
— hospital g

otificacion \ :

Instituto de Salud
Publica

Analisis preliminar }

eguimiento del caso

Notificador, PNI, SEREMI, SS

¥

e Evaluacidn casos individuales,
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ALCANCE REGULATORIO EN RELACION A LA
NOTIFICACION DE RAM/ESAVI

asistebciales v Vacunatorios = ~

—
=2
0
et
—
=
(e
3
(@)
v}
m
w0
>
—
Cc
O
e
s
o3}
-
Q)
>
9
m
(@]
=
—
m

L& s

Titulares de Registro Sanitario .

e En casos de reportes
asociado a la
administracion de
vacunas COVID-19, se
solicita la notificacion
en el menor tiempo
posible.

e Los titulares de
registro Sanitario
deben reportar todas
las RAM/ESAVI en un
plazo de 15 dias, para
los casos serios,
inesperados o que
involucre a un
medicamento de
reciente
comercializan y los
gue no cumplan estas
caracteristicas, en un
plazo no mayor de 30
dias.

e Todos los
profesionales de la
salud deben notificar
las RAM/ESAVI serias
dentro de 72 horas y
las no serias dentro de
30 dias.

Vacunas COVID-19 %

Profesionales de la Salud, Centros




éCOMO NOTIFICAR ESAVI?

Disponible en: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/
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Desde 1892 compromet s conla salud pabil
Ministerio de EE o« - o ——
Salud

: | 1 ARTO DF NOTTFTCACTON DF FUFNTOS
Sistema Red-RAM STAMENTE ATRIRUTDOS A VACUNACTON
o " T7ACTON (FSAVT) O FRROR PROGRAMATICO.
Reaccion Adversa de Medicamentos

Marque con una cruz si esta notificand
1. ESAVI: Error Programatico:,

Goblema de Chile

ANAMED :: Farmacovigilancia

Facha da Notiticacion: V)
(507 FF/AARAY

et pacionte (Tniciales) =

Gonde recbis 12T

Gue notifical Servicio de Salud:

Sexo: M 1T [ 1  iCsts embarazadas SII 1NO[ 1 Semanss de qestacién:

Facha de Nacmisnte: __f___f cdad : v
(507 T/ AAL (AT BB

Bienvenido al Sistema Red-RAM i 11

Reaccidn Adversa de Medicamentos Dedara pertencnca de pucblo indivena

[00 [ Finguns o3 [coms o 15 [ o responds
Farmacovigilancia Usuario H:m = [ [ Vamana (Vagam) | 15 | Ne o pociis preguniar ol ast

|07 [~emmero (hickan Antev) G| Fmpuche [ o ssbe T

Bienvenido al formulario  electrénico  de Bur @ Ccikdigo HINSAL 5 Coton Rack FM [ [Rmers }Zy‘o..cch... [t suctis Sramans deaaTase:
notificacion en linea RED-RAM. Clave

Focns ae vacunacion:
método de Farmacovigilancia utilizado por el Programa Nacional 5 T/ ARAR)
£l método de F igilancia utilizado por el Programa Nacional e a 7
de Farmacovigilancia es la notificacién espontdnea, la que consiste e

en comunicar al ISP, por parte de un profesional de la salud, o de

otra entidad, las sospechas de reacciones adversas a «Como Registrarse?

Siste ma de notificacién ESAVI Dot e e s e Srmey e
online Sistema de Notificacion Red RAM Notificacion manual

Ticmpo ranscurrids entre la vacunadion v la apari



https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/

I
PROCESO DE EVALUACION DE CASOS

Su objetivo es determinar la probabilidad de una asociacion causal entre el evento y la
vacuna o vacunas recibidas
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v' Se realiza en conjunto entre el SDFV, el Departamento de
inmunizaciones y un grupo de expertos externos en FVV (pediatria,
infectologia, neurologia, medicina legal, medicina interna, cardiologia)

v' Solo para los ESAVI que cumplan criterios de seriedad, priorizando los
casos con desenlace fatal y serios de relevancia clinica

v Se aplica la metodologia recomendada por la OMS

v' Toma de sesiones en relacion a la informacion de seguridad y uso de
las vacunas




LINEAMIENTO PARA LA NOTIFICACION, SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Instituto de
. Salud Pablica

rewero de Sebed

‘Gl dis Chile

IMPLEMENTACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA PARA LAS
VACUNAS SARS-CoV-2 EN CHILE.

https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/12/IMPLEMENTACI%C3%93N%20
DE%20LA%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20vacunas%20SARS-Cov-2%20VF.pdf
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Priorizar
* Eventos serios
* Eventos inesperados

* Eventos adversos de especial interés
(AESI)

» Cluster o conglomerado de casos

Seguimiento de Casos

En los casos que se requiera (serio, inesperado,
AESI), se realizara la solicitud de informacion a los
centros asistenciales publicos o privados desde
donde:

-Fue vacunado el paciente

-Se realizé el reporte

-Recibié atenciéon médica
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https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/12/IMPLEMENTACI%C3%93N%20DE%20LA%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20vacunas%20SARS-Cov-2%20VF.pdf

MONITOREO PROACTIVO DE EFECTOS ADVERSOS

Encuesta para pacientes vacunados por COVID-19 para fortalecer vigilancia de
posibles efectos adversos

v' Seguimiento a las personas vacunas a traves de correo electrdnico

v 48 horas, 7 dias y 42 dias después de la administracion de cada dosis
de la vacuna SARS-CoV-2

v' Seguimiento estrecho a los casos , particularmente, que generen
hospitalizacion

v’ Estrategia adicional, NO sustituye la notificacion individual de los
casos de ESAVI presentados

—
=
9)]
—
—
_|
C
_|
(]
O
m
[
>
—
C
O
)
(e
@
[
—
Q)
>
o]
m
(@)
T
—
—
m




REQUISITOS ESPECIALES DE FARMACOVIGILANCIA PARA LAS
VACUNAS COVID -19 PARA TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

Finalidad es mantener actualizada la
informacién de seguridad de la vacuna,
contiene entre otros, informacion de
las RAM/ESAVI de las que se haya
tenido conocimiento en el periodo de
referencia, asi como una evaluacion
cientifica actualizada y periddica del

balance beneficio-riesgo del
medicamento. Presentacion periddica
establecida.

Finalidad es especificar los riesgos relevantes de
la vacuna y establecer un plan para la realizacion
de las actividades de FV necesarias a fin de

identificar los riesgos, caracterizarlos,
P|anes de cuantificarlos y, en caso necesario, someterlos a
. un programa especifico de prevencién o
Manejo de minimizacién de dichos riesgos.
Riesgos

Informes
Periddicos
de Seguridad

Informes de
seguridad
simplificados
mensuales

Para vacunas COVID-19, existe la necesidad
de realizar una revision periddica y oportuna
de los datos de seguridad que se vayan
generando frente al uso de la vacuna,
considerando que se prevé una exposicion
masiva a ésta en un corto periodo de
tiempo. Debe contener resumen y analisis
de los ESAVI presentados durante el
intervalo de notificacibn de manera
estratificada, los eventos adversos de
especial interés y los problemas de
seguridad recientemente identificados.
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Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

GRACIAS

“Después del agua potable, la vacuna es la estrategia que mas
impacto ha tenido en salud publica para prevenir muertes y
enfermedades de nifios y adultos”
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