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Aspectos de Seguridad en
Vacunas

Jornada Regional
Actualizacion Programa Nacional de Inmunizaciones
SEREMI de Salud Region de Aysén
Coyhaique, 3 de marzo de 2020.

Q.F Ma Alejandra Rodriguez. MSc
Seccidén Farmacovigilancia de Vacunas
Subdepartamento Farmacovigilancia
Instituto de Salud Publica de Chile
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Agenda

1.- Seguridad en el ciclo de vida de las
vacunas

2.- Fase pre regqistro.
3.-Registro.
4 .- Fase post registro

—
=
9]
—
—
—
-
—
@]
g
m
0
>
—
(e
O
o
C-
W
C
=
Q)
>
o)
m
0
T
—
[
m




Misidén ISP : Contribuir al cuidado de
la Salud Publica del pais

Funciones asignadas por Ley
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Referencia Vigilancia Fiscalizacion | | Autorizacidn
S'bC';{)Euas 15mg %k
=

ISP Trabaja para contar con
medicamentos y vacunas de
calidad. seguridad y eficacia




Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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Seguridad en el ciclo de vida de una vacuna

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

Registro

T Fase post marketing
Sanitario

Fase Pre registro

Estudios ISP

Farmacovigilancia

Control de Serie,
Inspecciones

Pre-
clinicos

1.- Pasiva
2.-Activa

3.-Estudios Post comercializacion




Fase Pre-clinica (fase 0)
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L Estudios in vitro
dEstudios de eficacia y toxicidad en animales




Fase clinica (fase 1,11, 1)
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Parametros Prueba de concepto Eficacia

farmacocinéticos en  Escala de dosis Seguridad

humanos

Sanos, jovenes Pac. seleccionados con Pac. seleccionados
la enfermedad con la enfermedad

Criterios exclusion Criterios exclusion Criterios exclusion

muy estrictos muy estrictos estrictos

10-100 100-300 300-3000




lera Vacuna Chilena contra el virus sincicial,.
hombres sanos participaran en ensayos clinicos
para testear seguridad de esta vacuna

Fruto de mas diez afnos de
investigacion
Los estudios preclinicos
en animales resultaron
exitosos
Iniclara fase | en humanos

. En Chile el estado invierte alrededor de 10 mil millones de
Se estimaqueen 3a4 Seonbdamehli el stk Dy
anos podria disponerse de | i i fhae
la vacuna ante la autoridad
reguladora




Cientificos de Concepcion avanzan en
la primera vacuna contra el virus
hanta

Publicado: Martes, 20 de Agosto de 2019 a las 21:068hrs. Autor: Cooperativa.cl

* Los cientificos ya
probaron el resultado de
Su investigacion en
hamsters y ahora
apuestan para avanzar
en pruebas en humano

* Investigacion lleva 7
anos

w * Pasara a pruebas en

numanos (aprox 5

personas)




Evaluacion de la seguridad de las vacunas.

Numero de

Fase . )
sujetos

Objetivos prioritarios

* Inmunogenicidad
* Seqguridad y reactogenicidad
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I 10-100

* Optimizacion de la dosis
Il 100-1500 « Pauta posolégica
» Seguridad y reactogenicidad

* Inmunogenicidad y/o eficacia en poblacién
1l 300-60 000 diana
* Seqguridad y reactogenicidad

* Inmunogenicidad y/o eficacia en otros
grupos de poblacién

IV (poscomercializacion) 100 a varios miles® « Interaccién con otras vacunas
» Ampliacion de datos de seguridad y
reactogenicidad

« Efectividad en la poblacién
* Deteccion de reacciones adversas
infrecuentes e inesperadas

Vigilancia Poblacién general
poscomercializacion (millones)

' El nimero de sujetos participantes es orientativo y puede variar en funcion del tipo de vacuna y la
estrategia de desarrollo.




Seguridad en el ciclo de vida de una vacuna

!

Registro

Fase Pre registro e
Sanitario

Estudios ISP

Pre-
clinicos

Farmacovigilancia

1.- Pasiva
2.-Activa

3.-Estudios Post comercializacion

Fase post marketing

Control de Serie,
Inspecciones

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI



M
Proceso de Evaluacién por la Agencia
Reguladora Nacional en Chile, el ISP

7y World Health
WS Organization

AVerificar y comprobar la calidad y propiedades
farmacéuticas de producto.

JGarantizar la seguridad y eficacia valorando la relacién
beneficio/riesgo.

(A Establecer, sobre la base de las pruebas y ensayos
clinicos realizados, las condiciones en que se han de
comercializar, a fin de garantizar su uso seguro y eficaz.



Proceso de autorizacidon de vacunas por el ISP

Productos

Nuevos pre-
registro »

Disponible en pag web:
www.ispch.cl
JActas

ACTA N° 01/18

Primera sesion del Grupo de Trabajo
para Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Nuevos, realizada el 25
de enero de 2018 a las 14:00 hrs.

Listado productos Nuevos
aprobados

Instituto de Salud Publica de Chil



http://www.ispch.cl/

Folleto de informacion de vacunas

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Vacuna Combinada contra Differia, Tétanos y Pertussis acelular.
Suspensién inyectable.

1. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 mL) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 2 unidades intemacionales (Ul) (2,5 Lf)
Toxoide fetanico’ no menos de 20 unidades internacionales (UI) (5 Lf)
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide Perussis' 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa’ 8 microgramos
Pertactina’ 2,5 microgramos
' Adsorbido en hidréxido de aluminio (AI(OH)s) 0,3 miligramos Al
y fosfato de aluminio (AIPQ4) 0,2 miligramos A*

Informacion proveniente
de los procesos de
evaluacion.

Es un documento
dinamico, que se modifica
en razon del perfil de
seguridad

Informacidén de seguridad:
1 Contraindicaciones

J Advertencias y precauciones
(J Reacciones adversas
 Interacciones

(J Embarazo y lactancia

] Efectos sobre capacidad conducir
maquinas
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Seguridad en el ciclo de vida de una vacuna

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

Registro

T Fase post marketing
Sanitario

Fase Pre registro

Estudios ISP

Farmacovigilancia

Control de Serie,
Inspecciones

Pre-
clinicos

1.- Pasiva
2.-Activa

3.-Estudios Post comercializacion




Porque son importantes los estudios
postcomercializacion

(dSon usadas en poblaciones heterogéneras

dPoblacion con enfermedades concomitantes

dPoblacion utiliza vacunas y medicamentos en forma
concomitante

[ Uso en mayor nUmero de personas
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Comparando Estudios clinicos / practica habitual

Caracteristicas

Ensayos clinicos

Practica Habitual

Numero de pacientes Pequeno Mucho Mayor
Duracion Corta Larga

Tipo de pacientes Bien definida Heterogénea
Indicaciones Muy definida Menos definida
Patologias

concomitantes Sin otras patologias | Con otras patologias
Posibilidad de

interacciones Limitadas Amplia

Dosis y pauta Estandarizada Variable

Cumplimiento
terapéutico

Controlado

Descontrolado




Farmacovigilancia de vacunas

Es definida como la ciencia y las actividades relacionadas
con la deteccion, evaluacion, entendimiento y la
comunicacion de eventos adversos presentados a
continuacion de la inmunizacion?.

Referencia:
1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO

Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2011
7%\ World Health
c'@”s’ 5; j@ Organization
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Prevencion de
enfermedades

Farmacovigilancia

de vacunas Olvido Social del beneficio
de las vacunas
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Falta de formacion en el
area de las vacunas a
profesionales de la salud

Falta de conocimientos de
Seguridad en vacuna

Mitos y teorias de
conspiracion

Evidencia del perfil de
seguridad de las vacunas




Prevencion de enfermedades
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Exito de la vacunacion es justamente, seguir estando
sano




Tratamiento de enfermedades
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Herpes simple Recuperada




Olvido Social del beneficio de las vacunas

Fecha: 21-08-2018 Tamafo: 18,4x18.8 Tiraje: 70.511
Fuente: La Tercera Cm2: 3454 Lectoria: 254.450

Pag: 10 Favorsbilidad: || No Definida
Art: 2

Tiulo: Europa registra récord de contagios de sarampion

Europa registra
récord de contagios
de sarampion

Solo durante el primer semestre el continente suma 41.013 casos y 37 muertos,
la cifra mds alta desde 2010. Médicos culpan a la baja cobertura de vacunas.

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

AUMENTO DE CASOS ) -y

LaOrganizacion Mundial de la Salud alertd ayer sobre el aumento
de casos de sarampion en Europa.
Contagios por pais Islandia

Rango de numeros de casos totales

0 100-499
1-49 500-999
Reino

50-99 $10000mds  ynidoe
Contagios por aiio
Total de personas

41.013
Irlanda %
23.927
5273 Portugal

2016 2017 2018
{a aqosto)




Olvido Social del beneficio de las vacunas

Encuesta Nacional Bimestral, USS

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

*Encuesta telefonica
con representatividad
en las 15 regiones

m éCree que las vacunas son perjudiciales para

la salud de los ninos?

o Soélo para quienes tienen hijos entre 0 y 14 afios
Tamano muestra P q J y

3501 participantes 80% /2%
4% error muestral 70%

60%

50% 2 1%

40%

30% A

20% / 16% \

oos [ ]

Sl ALGUNAS VECES NO SABE NO

Base: Lo Brujw/a Salud, Encuesta Nacional Bimestral (mayo 2016) Total: 1.003



Olvido Social del beneficio de las vacunas

Encuesta Nacional Bimestral, USS

m éCree que las vacunas son perjudiciales para

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

la salud de los ninos?

Sélo para quienes respondieron “SI” o “Algunas veces”
22%

25%

22%
20%
16%
15%
10%
5%
0%

15%

Educacion Basica Educacion Media Educacion Postgrado
Universitaria

Diferencias estadisticamente NO significativas (p value = 11%)
Total: 210



Falta de conocimientos de seguridad en vacuna

5. Usando la siguiente escala de 1 a 5, donde 1 significa nuloy 5
significa alto, ;como catalogaria Ud., el nivel de formacion en Sequridad
en Vacunas que recibio en su Universidad o Instituto de formacion?:

42%

120 A

108 (31.7%)
100 101 (29.6%)

&0

60
58 (17%)

40 42 (12.3%)

32 (9.4%)

20

Fuente: Datos encuesta 2017, muestra 341 notificadores del sistema de FVV
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Mitos y teorias de conspiracion

Uso de Tiomersal
en las vacunas

Senado aprueba proyecto de ley que
elimina timerosal de las vacunas
Chile, enero 2014

—
=
9]
—
—
—
-
—
o
v
m
0
>
—
(e
O
bl
cC-
W
r
-
Q)
>
)
m
(@]
T
=
=
m

lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and
pervasive developmental disorder in children

En 1998 Andrew oy
Wakefield publicaria uno e e i
de los estudios que mas ST
dano han causado a la

salud publica mundial.

catalogada como un
fraude por el British
Medical Journal (BMJ) y
retirada del Lancet.

ano
mamsmureri aed review of dewslopmenisl necocis
eccoisacucasy mno bicEEy MAmEi, Mg c-mASRATCE
AEEGL and humbar mard

Afr Bl prepasson, fecsineacepy Wi peirsed by
SHM e MAT cocler medisian with oo sod pe .

Coadgadnl, D il Ve G S b i ] it Dra cdden
Patants dadl oontrel wets canparel by 4 Tec-eispls © e,



http://edition.cnn.com/2011/HEALTH/01/05/autism.vaccines/index.html
http://edition.cnn.com/2011/HEALTH/01/05/autism.vaccines/index.html
http://edition.cnn.com/2011/HEALTH/01/05/autism.vaccines/index.html

Mitos y teorias de conspiracion

¢Si me vacuno contra la influenza estacional, me
va ha dar influenza por causa de la vacuna?

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

INFLUENZA VIRUS




Evidencia del perfil de seguridad de las vacunas
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Una relacion de confianza...
Que se basa en datos veraces y transparentes




Evento Supuestamente Atribuido a la
Vacunacion o Inmunizacion
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Es un cuadro clinico que ocurre después de la
inmunizacion y el cual no necesariamente tiene una
relacion causal con el uso de la vacuna, este evento
adverso puede ser cualquier signo desfavorable y de
caracter no intencionado, hallazgo de laboratorio,
sintoma o enfermedad.

Referencia:
Causality assessment manual, WHO 2018. disponible en: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259959/9789241513654 -
eng.pdf;jsessionid=046CB3DE6BA4EC505985ADC498BE23B0?sequence=1



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259959/9789241513654-eng.pdf;jsessionid=046CB3DE6BA4EC505985ADC498BE23B0?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259959/9789241513654-eng.pdf;jsessionid=046CB3DE6BA4EC505985ADC498BE23B0?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259959/9789241513654-eng.pdf;jsessionid=046CB3DE6BA4EC505985ADC498BE23B0?sequence=1

]
Clasificacion de los ESAVI

ESAVI

I
: Nivel de Origen del
conocimiento ESAVI

Frecuencia
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Nueva Muy rara :
. ., — N Seria =1 Esperada [lg=
Informacion: St
—
Post
I Rara . .
<0,1%-0,01%
- Infrecuente
— — EPRO
<1%-0,1%
Ef’tl_Jd'OS — Comun w Ansiedad
clinicos <10%-1%
- e Muy ol QF. Adiela Saldafa —
>10%




Clasificacion de ESAVI de acuerdo a su
frecuencia
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Frequency category Frequency in rate Frequency in %

Very common = 1/10 = 10%

Common (frequent) = 1/100 and < 1/10 = 1% and < 10%
Uncommon (infrequent) = 1/1000 and < 1/100 =0.1% and < 1%
Rare = 1/10 000 and <1/1000 =0.01% and < 0.1%
Very rare < 1/10 000 < 0.01%

ESAVI muy raro:
Parpura Trombocitopenia asociado a SRP?: 1/30.000

Referencia:
1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS
2.-P. Duclos, BJ Ward. Measles Vaccines, A Review of Adverse Events, Drug Safety 1998; Dec 19 (6): 435—454




Clasificacion de los ESAVI
De acuerdo a la frecuencia

Ej: Vacuna Influenza estacional
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Muy frecuente Dolor en el lugar de la
T e e =2 inyeccion (10-60%)

1 caso de SGB por 1 millon de

SiiiiiEess vacunados

QF. Adiela Saldafia



Clasificacion de ESAVI segun su

Seriedad!?
No serias Serias
Q Simple observacion Q Hospitalizacion
O Requieren d Prolonga la
tratamiento hospitalizacion
ambulatorio 0 Pone en riesgo la vida
del paciente
O Fatales

d Discapacidad
Persistente

O Defecto o anomalia
congeénita

Referencia:
1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS
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ESAVI segun grado de conocimiento

Ejemplo: Vacuna Dengvaxia |

La CYD-TDV es la primera

Dengvaxia” @20
vacuna contra el dengue que s

r and solvent for suspension for injection .. g .
& St bl
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ha recibido la autorizacion de é ' -
comercializacion =

2015. -

Esperado Inesperado

Dolor de cabeza (54%) Dengue hemorragico




Los ESAVI dependiendo su origen

4 N (O N [ N
1 2 3
Reaccion Reaccién Reaccion
relacionada relacionada relacionada
con la con con errores
vacuna problemas Programaticos
de calidad
EJEMPLO EJEMPLO EJEMPLO
Amplio Falla en Transmision de
Edema de manufactura, infecciones
extremidades produccion producida por
posterior a de lotes contaminacion
inmunizacion inactivados de envases
con vacuna de vacunas, multidosis
DTP dejando ala
poblacion
expuesta
. RN VRN J
Referencia:

4 N
4 5
Reaccion Evento
relacionada coincidente
con ansiedad
EJEMPLO EJEMPLO
Sincope Fiebre causada

vasovagal en
adolescentes
posterior a la
inmunizacion

N

por infeccion
concomitante y
no por la
vacunacion.

/

N

1.-Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance Report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine

Pharmacovigilance. 2012
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1.-Reaccion relacionada con la vacuna }

(b)

Vacuna BCG- Linfadenitis

Se describe 1 caso cada
1.000-10.000
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Chile corte aprox. 210.000
nacidos en una cobertura
90% con vacuna BCG

Debiera esperarse una
tasa de 19 a 189 casos de
Linfaadenitis

Figure 1 Two views of non-suppurative BCG lymphadenitis in an infant.

Referencias:

1.-Information sheet WHO, BCG vaccine

2.-Chan, W. M., Kwan, Y. W., & Leung, C. W. (2011). Management of Bacillus Calmette-Guérin Lymphadenitis =4\ & it 2
IR X BUERIE. HK J Paediatr (new series), 16(2), 85-94.




[ 1.-Reaccion relacionada con la vacuna

Factores gue inciden en el aumento de
aparicion de casos de Linfadenitis
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a) Factores del paciente
Inmunocomprometidos

b) Factores de administracion
Adm Subcutanea, mayores dosis adm.

c) Factores de la vacuna
Cepa de la vacuna

Referencias:

1.-Information sheet WHO, BCG vaccine
2.-Chan, W. M., Kwan, Y. W., & Leung, C. W. (2011). Management of Bacillus Calmette-Guérin Lymphadenitis
FAEMEIRXAERE. HK J Paediatr (new series), 16(2), 85-94.




2.-Reaccion relacionada con problemas de
calidad

The Cutter Incident: How America’s First Polio
Vaccine Led to a Growing Vaccine Crisis

Paul A Offit

Pages 240pp Price S27.50 ISEN 0-300-10864-8

Mew Haven/London: Yale University Press

—
=
9]
—
—
—
-
—
o
v
m
0
>
—
(e
O
o
(@
[os)
[
=
Q)
>
)
m
(@]
T
—
—
m

In April 1955 more than 200 000 children in five Western
and mid-Western USA states received a polio vaccine in
which the process of inactivating the live virus proved to be
defective. Within days there were reports of paralysis and
within a month the first mass wvaccination programme
against polio had to be abandoned. Subsequent investiga-
tions revealed that the waccine, manufactured bv the
California-based family firm of Cutter Labﬂratnﬁeé, had
caused 40 000 cases of polio, leaving 200 children with

varving decorees of paralysis and killing 10.
Referencias: -~ = & I iy £
1.-https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1383764/pdf/0156.pdf.




3.-Reaccion relacionada con Errores

= LATERCERA

Nacional
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Seis funcionarios del SAG son vacunados
por error con medicamentos para
animales

Se abrid una investigacion para determinar las responsabilidades en
este desacierto.

Ora

Wy url -A  +A




4.-Reaccion Ansiedad

a voI1dnNd anivs 3d OLNLILSNI

COLOMBIA BOGOTA MEDELLIN CALI BARRANQUILLA  OTRAS CIUDADES

TEMAS DEL DIA Proceso de paz Eutanasia Deforestaciéon Gabriel G. Marquez Petroleras ULTIMAS NOTICIAS

Joven lleva 4 meses
enferma después de
vacunarse contra el VPH

El caso puede estar asociado con los de las
vacunas contra el papiloma humano en
Carmen de Bolivar.

Por. CALI]
5 750 a1 Foto: Archivo particular

C e APV W o W\ S L2l Ve 232 3N



4.-Reaccion Ansiedad

Instituto Nacional de Salud en Colombia

e Estudio de Brote ENFERMEDAD PSICOGENICA
e Estudio de Casos y Controles
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INsTITUTO r -
% OBJETIVOS Ny oun s QUE ES LA ENFERMEDAD PSICOGENA MASIVA
La investigacién epidemiolégica del brote del evento de etiologia desconocida en estudio SaLup
se realizé con los objetivos de identificar las caracteristicas demograficas y sociales de la
poblacién en estudio, establecer la frecuencia y distribucion de los eventos en estudio,
identificar las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los casos registrados y . . . . . , oyt
establecer posibles relaciones causales entre los factores de riesgo y los eventos en Enfermedad pSICOgen(l masivd es un eVen"O con IGS SIgUIenfeS CorocferIShCGS comunes:

estudio.

3. METODOS USADOS EN TERRENO
3.1. Tipo de estudio ’_,_—-—"' ..__‘_"‘
~h\\
- ]
- - I
,
-~ < !
- I

Se realiz6 un estudio de brote.

3.2. Poblacién en estudio

gg?ic‘:sa,[-adolescenles y adultos jovenes residentes en el municipio de El Carmen de ! CI'SSI'ICIG ' S .
3.3. Definicién de caso ) No se comin en '
l;lihn‘ adoélestélent:e o aQUIFO joven que ha)fa cofnls.ultado desdg el ia de_mago delrzﬂmld, por , /’ encuen‘m una re|aci6n iz IG EXanI'CIdG N
dioutad P rospiratons, - parestosias  do  miembros . superorcs, ol tordeics, 2Bl enfermedady  estimacién 7
lesvanecimiento, procedente de El Carmen de Bolivar. . Propngcién org(f!mca qug Iﬂ causa que de| riesgo \ \\ .
34 Variables répida de exp||'qt‘h;e lo la genera auna Se .
rr::r:ineilz :;zir;og?n?gséstudio de brote se tuvo en cuentas variables de identificacién, de sfnfomus q'pqncmn de amenaza Pl'e SEI'ItCI
denfrodeyn ~ sinfomas mds en
grupo social mujeres

Referencia: Trafamiento
Las enfermedades de origen psicolégico, necesitan atencién médica integral que incluya atencién

1 0= httD / / WWW., | NS. g OV. CO/ psicolégica, psiquidtrica y rehabilitacion.



http://www.ins.gov.co/Enfermedad psicgena masiva/Informe Ejecutivo Brote El Carmen de Bolivar.pdf

5.-Evento coincidente

Fue notificado como
equimosis, lesiones orales
ulceradas vy glositis.

1 dia posterior a |Ia
administracion de las
vacunas SRP,
antineumococcica y
antimeningdcoccica.

Dx. Quemadura en region
perioral e intraoral.



ANAMED :: Farmacov

Sistema Red-RAM
Reaccién Adversa de Medicamentos

¢Como notificar ESAVI?

Sistema de notificacion ESAVI online

Clave por establecimiento

Se coordina acceso con encargad@ vacunatorio
epidemiologia o IIH

Se solicita a encargada PNI SEREMI

Sistema Red RAM

http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Login.aspx

e Clave por notificador

e Se coordina acceso con encargado FV del
establecimiento

e Se solicita inicialmente al ISP

Sistema Manual
Reporte en formato Word

 Formulario descargable en
http://www.ispch.cl/anamed /farmacovigilancia 1/nram

* Enviar al correo: esavi@ispch.cl
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http://esavi.minsal.cl/
http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Login.aspx
http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Login.aspx
http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Login.aspx
http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia_1/nram

Alcance regulatorio en relacion a la notificacion de
RAM vy ESAVI

En Chile es Obligatorio notificar ESAVI!!

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

Decreto Supremo N23, 2010
(articulos 216 al 220)

Guia vacunacion segura
MINSAL, 2013




Priorizacion de la notificacion

« ESAVI serios
« ESAVI no conocidos

« ESAVI relacionados a vacunas de
reciente comercializacion

 De interés clinico
« Aumento de frecuencia



Flujo notificacion de ESAVI

=
=2
0]
—
=
—
c
—
o
v
m
0
>
=
(e
O
o
cC-
o3}
=
Q)
>
v
m
(@]
&
E
m

Notificacion

Ana!IS[S R Instituto de Salud
prelimina =l Publica

"\ Notificador, PNI, SEREMI, SS
ad

Analisis casos individuales,
~ descriptivos

Seguimiento del caso

Analisis




B
Flujo de notificaciones ESAVI en Chile
Nivel nacional

Nivel intermedio

. -
Nivel local m
Programa de

Inmunizacion

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

Investigacion

Programa de
Inmunizacion 87-90%




Programa de Control de Serie
(liberacion de lotes)

* Lo realiza el Laboratorio Nacional de Control, de
ANAMED, ISP.

* Mandato legal, establecido en el DS°3/2010.

* Se realiza a todos los productos bioldgicos (vacunas,
sueros , hemoderivados, biotecnologicos, hormonas,
antibioticos, otros).

* Verificar el cumplimiento de las especificaciones de
calidad y seguridad autorizadas para cada lote de
vacuna importado al pais.



Programa de Control de Serie
(liberacion de lotes)

Liberacion

de lote

Revision

Revision
experimental

bibliografica

« Evacuacion del protocolo de
resumen de produccion.

 Revision del certificado de
liberacion emitido por ARN pais de
origen.

» Revision certificado de andlisis de
lote y especificaciones del
producto terminado.

« Revision de mantencion de
condiciones de almacenamiento

rautorizadasi - - crie

Se realizan ensayos al producto final



Control de Serie
(liberacion de lotes)

Denuncias
internacion
ales de
fallas de la
calidad

Instituto de Salud Publica de Chile

Productos
ilicitos o
falsificado

Informacion

generada de

la liberacion
de lote

Reporte de
reacciones
adversas
ESAVI




Control de serie o liberacion de lotes

ENLACES RAPIDOS
DEP;&IH THMENTU @ Bioequivalente

i » AGENCIA NACIONAL
www.ispeh.cl DE MEDICAMENTOS

Buscador de |
Productos Registrados ( SICEXC

Sistara Intagraa do Come

Tramite en Linea Control de Serie
(GICONA) (Liberacion de Lote) MINSAL

Manual para (3 estandarizacion de
Estudios Clinicos en Chile

:

Sistema de Consulta de
Productos Bioldgicos sometidos a Control de Serie (Liberaciéon de Lotes)

. W
- e ¥
Tipo de Busqueda : MN® Registro Fecha Ingresc Estado Solicitante ¥/ Mombre Producto
Mombre Producto influvac
Buscar
Registros Encontrados : 95
b+ Exportar tabla de registros encontrados, en formato Excel (xls)
N® Ref Tipo Solicitud Fch.Ingreso  Solicitante Reg.l5P Nombre Producto N® Serie  Estado
42 ©51325213  Control de Serie  26/02/2020 LABORATORIOS B-2767119 VAC TETRA SUSPEMNSION INYECTABLE o4 En
REGALGIME S.A UNA INFLUENZA INAGTIVADA) Evaluacion
J2 ©51325581 Control de Serie  25/02/2020 ABBOTT LABORATORIES B-1007M5S MFLUWVAGC YACUNA ANTI - INFLUEMZA SUSPENSION o6 Aprobado
DE CHILE LTDA MYECTABLE
42 (©51325564 Control de Serie  25/02/2020 ABBOTT LABORATORIES  B-1007/15 MFELUWVAC WACUNA AMTI - INFLUENZA SUSPENSION Uos Aprobado
DE CHILE LTDA MYECTABLE
4~ 51322179 Control de Serie  18/02/2020 ABBOTT LABORATORIES  B-1007/15 MFELUWVAC WACUNA AMTI - INFLUENZA SUSPENSION o3 Aprobado
DE CHILE LTDA MYECTABLE
42 ©51322224  Control de Serie  18/02/2020 ABBOTT LABORATORIES  B-1007/15 MFLUWVAG WAGLUNA ANTI - INFLUENZA SUSPENSION o3 Aprobado

DE CHILE LTDA MYECTABLE



I
Fiscalizacion (Inspecciones)

Buenas practicas de manufactura .

Denuncia a la calidad.

Denuncia por incumplimiento de turnos de farmacia
Inspecciones sanitarias de farmacias, botiquines y almacenes
de farmacia.

Autorizacion de instalacion/funcionamiento

Deteccion y combate de falsificados e ilegitimos.

Toma de muestras (control de estanteria, biofarmacia).
Verificacion de normativa (cadena de frio, ley de aduana,
etc).

Evaluacion del primer lote.

Evaluacion de los reclamos recibidos por los titulares.
Fiscalizacion en FV

http://www.ispch.cl/anamed /fiscalizacion/tipos



http://www.ispch.cl/anamed_/fiscalizacion/tipos

Fiscalizacién (Inspecciones) | — -

Reacciones Adversas
a Medicamentos

i Reacciones Adversas

DEPARTAMENTO con Cosméticos -; '

= |wewisponcl WP ANCANCONL WD [ RED
Az Denuncias de Calidad
PET de Productos

Denuncia de Farmacia

LISTADO DE PRODUCTOS INSTRUCTIVO PARA FORMULARIO DENUNCIAS
FALSIFICADOS DENUNCIA A CALIDAD A LA CALIDAD DE
DE PRODUCTOS PRODUCTOS

INSTRUCTIVO PARA
NOTIFICACION SOSPECHA
DE FALSIFICADO

CHECKLIST PRACTICOPARA [l PRODUCTOS DENUNCIADOS |
CASOS DE FALTADE EFICACIAO [l  CON FALLAS A LA CALIDAD
FORMULARIO DE FALLO TERAPEUTICO CONSTATADAS

NOTIFICACION SOSPECHA
DE FALSIFICADO

Sospecha de productos falsificados Denuncias de calidad

Instituto de Salud Publica de Chile
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Gracias!!

QF. Ma Alejandra
Rodriguez

mrodriguez@ispch.cl




