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Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED)

Sesion Sincronica
Curso Farmacovigilancia de Vacunas

Fecha de la presentacion
26 de Junio de 2025

Seccion de Farmacovigilancia de Vacuna
ANAMED
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Modalidad de la sesion sincronica

Introduccion nuevo acceso portal unico de servicios

Se abordaran los temas de las preguntas dejadas en el formulario
dispuesto en cada modulo del curso.

Estara habilitada la seccién "Preguntas y repuestas (PyR)" en la cual
pueden dejar sus consultas indicando a que mddulo corresponde.

Evaluacion del curso
Certificados
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Del Sistema de Vigilancia Integrada
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Roles y Perfiles del Sistema de Vigilancia Integrada

ISP
. (FARMACOVIGILANCIA DE VACUNAS)

MINSAL
(DEPARTAMENTO DE INMUNIZACIONES)

SEREMI
NIVEL SERVICIO DE SALUD
INTERMEDIO
COMUNAL
DIRECTOR TECNICO
NIVEL REPONSABLE DE VIGILANCIA
LOCAL ENCARGADO DE PNI

(ESTABLECIMIENTOS)

PROFESIONAL
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Roles y Perfiles del Sistema de Vigilancia Integrada

l\;?)(rzlflijll/o Director/a Técnico Res\z;r;asilzil: de Encargado PNI Profesional Pg:;ﬂ?\g?' Profesional SS  Profesional SEREMI Pr,\c;flcxézrlial
Ingresar reporte v v v
BUsqueda de reportes v v v v v v v
Descarga archivo v v v v v v v
EXCEL
Estadisticas v v v v
Responder aclaracién v v v v v
Enviar Seguimientos v v v
de casos
Informe mensual TRS v
Administracion de v v v

usuarios

O
@

o)
Q

—~
3

3

@

S

=t
(©)

>
Q

@

S

&),
Y

=
Q

0,
©)

S

2
Q
@

=
®

o
o

o

=

®

>

=t
O

wn

>
Z
>
<
m
2




Nuevo acceso al Sistema de Vigilancia Integrada
Cambios en formularios solicitud de registro
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Portal Unico

Nuevo acceso al Sistema de Vigilancia Integrada y Cambios en formularios solicitud de registro

Para acceder al Sistema de Vigilancia Integrada, ingrese al enlace https://svi.ispch.gob.cl/. La aplicacion lo dirigira al

Portal de Servicios Digitales de ISP.

Instituto de
Salud Publica

Bienvenido al
Portal de Servicios Digitales

SVI - Vigilancia Integrada v

Seleccione Rol: v

@© ClaveUnica

=

Instituto de
Salud Pablica

Bienvenido al
Portal de Servicios Digitales

& SV - Vigilancia Integrada v
Seleccione Rol: ~
Seleccione Rol:

Ciudadano
| Funcionario |

Extranjero

Instituto de
Salud Publica

Bienvenido al
Portal de Servicios Digitales

SVI - Vigilancia Integrada v

Ciudadano v

@ ClaveUnica
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https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/
https://svi.ispch.gob.cl/

Portal Unico

Nuevo acceso al Sistema de Vigilancia Integrada y Cambios en formularios solicitud de registro

Al presionar el botdn de Clave Unica, se desplegara el formulario de Clave Unica del Estado, donde deberd digitar su
RUN vy clave Unica para ingresar al sistema.

© Clavelnica @3

Portal Unico de Acceso

Ingresa tu RUN

Ingresa tu ClavelUnica n

Recupera tu ClaveUnica

Solicita ty Clave ]nngﬁ

Ayuda al 600 360 33 03
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Portal Unico

Nuevo acceso al Sistema de Vigilancia Integrada y Cambios en formularios solicitud de registro
Una vez dentro del sistema observara la siguiente pantalla:

i 13..,2 Debe presionar  la opcion

| “Solicitud  de Registro  de

SVI Establecimiento” que se

Sistema de Vigilancia Integrada para la comunicacion de eventos adversos encuentra en e' recuadro de
“Notificacion Profesional de Ia
Salud”.

Nombre Ciudadano: Maria Carmen Del rio Gonzalez

Notificacion Profesional de la Salud Notificacién Publico General Se abriré una ventana de SO||C|tud
Formularios destinados a profesionales de la salud previamente Formulario destinados a usuarios NQ PROFESIONALES DE LA SALUD. d e Reg|st ro d e Esta b | eC| m |e nto
registrados en el sistema, para reportar sospechas de RAM, ESAVI, RAC y . .,

TECHO. como se muestra a continuacion.

Notificacién Profesional

Si el establecimiento no estd registrado en el sistema, debe solicitar
registro en el siguiente enlace:

[ » Solicitud de Registro de Establecimiento
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Enlaces

> Materiales Complementarios de Sistema de Vigilancia Integrada 2 Paso a paso sobre cémo notificar en el sistema
2 Tutorial de Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI)
¥ Tutorial de Notificacion de sospecha de Reaccidn Adversa a Medicamentos
(RAM)

Para asistencia en uso del sistema, ingrese su requerimiento en el siguiente enlace: https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS.

Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago Instituto de Salud Pudblica de Chile - 2025




Salud Publica

T mmiaene s St SVI

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos

Institute de Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais
" [T

Para comenzar con su
solicitud debe  primero
realizar la “Busqueda de
Solicitud de Registro de Establecimiento - establecimiento”. Para eStO'
ingrese la region en la parte
superior del formulario,
Regién* Comuna* Nombre del Establecimiento* luego seleccione la comuna
Seleccione v Seleccione v Seleccione v Y finalmente ol Ija ol
nombre de su
establecimiento de la lista
desplegable.

Busqueda de Establecimiento

Nota: En caso de no encontrar su establecimiento, ingrese su requerimiento en el siguiente enlace: https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS.

Detalle del Establecimiento

Tipo Usuario* Usuario*

Rut MINSAL Red-RAM Usuario

Nombre del Establecimiento™

Mambre
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Tipo de Establecimiento Tipo de Notificador
Seleccione [] Vacunador [ Hospitalizador
Prestador de Servicio Nivel de Complejidad Nivel de Atencidn
Seleccione Seleccione Seleccione
SEREMI Servicio Salud
Seleccione Seleccione
Direccion Region* Comuna*
Direccidn Seleccione Seleccione




DIRECTOR/TECNICO

Nombre* Apellido Paterno Apellido Materno Rut* E-mail* Telefono

Debera completar la
informacion del Director
Técnico y del Responsable

RESFPONSABLE DE VIGILANCIA

Nombre* Apellido Paterno Apellido Materno Rut* E-mail* Telefono .. .
de Vigilancia del
. Establecimiento. El correo
Archivo adjunto* , . .
Seleccionar archivo | Sin archivos seleccionados eleCtron|CO 0] E‘ma”
(Max. 208) ingresado para cada uno de
Enlace a carta formato: https://www.ispch.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/. eStOS re p rese nta ntes Se ré
Departamento® utilizado para informar el
O Agencia Nacional de Medicamentos (RAMPRO, ESAVIPRO, RACPRO) estado de la solicitud de
(O Agencia Macional de Dispositivos Médicos | + D (TECNOPRO) reg|st o

Sera necesario adjuntar en el campo “Archivo adjunto” la carta de delegacion de funciones de farmacovigilancia o
tecnovigilancia. Puedes encontrar este documento en la pagina web de materiales complementarios del SVI. Dentro del
tipo de reporte que desees realizar, encontraras el formato correspondiente a la carta de delegacion, la cual debe ser

completada, firmada por el director del establecimiento y adjuntada en este apartado para completar la solicitud de
registro.

O
(D
©
Q
—~
Q

=

D

=)

=t
©)

>
(@]

D

=)

a)
Q

Z
Q

Q.
O

=

)
(@F
D

=
D

o
(@)

Q

=)

(D

=]

=t
O

wn

>
Z
>
=
m
Y




[ Cludad], [dia de! mes del afa)

De:  |MNombre del Director de Cenbro Asistencal]
Directon(a ]
[nombre del establecmiento asistencial)
Cifedlgo MINS ) [indicar el oddigo DEIS del estabiecimienta)
Teld‘ano:

e - =

Para: Subdopartaments Farmacosglancia
Agencia Naconal de Medicamentos
Irstituto de Salud Piblica

e-mall: conmeltilispch o

Fore: ZERTEROAG - FRRTSEIET

Anexo MINSAL: IS54E0- 255367

o [nambre del director ded centro asistendial], drector téonio del contro asisbencial
|mombre del centro asstenclal], ubicado en |Qinecrdn | de la Comuna [ ] de la Reghin
| =L, comunico al Insttuta de Salud Adblica guo_clfla ercargadoda de farmacovigllanda
¥ olfla encargaco/s del Soograma Madonal de Inmunizacdn (PR} del establecmiento
son:

Encangadasa de Farmamwigilancia:

mombre: [nombres y 2pellidos del encargado]
Arofesion: [nombrar b prafiesidn]

Corren electrénics: [comen eectrénicn Insttuconsi]
Telddono: [y, eleftnica Instibud oral]

Encangsdo/a de PN

mornbee: [mombres y apellides del encargado)]
Arofesitn: [nombrar a prarc:ﬂ'll..

Corren electrénico: [oomen efectrénion Instbuconal|
Telddono: |3, telefénica Instibucional]

En adelante el encargada de farmacowiglancla y encargado de PMI serd of encangada de
desarrollar las adividades estipuladas para los centros asistenciales, en la norma
General Técnica BE, 140 Scbre s'stema Nadonal de Farmacovigilsnda de productas
farmacéuticos de Uso Humana i quil comprondaen:

1. Recokectar ¥ ervviar las notificadones de sospeches de reacciones adwersas (RAH]
¥ ovontns supuestamente atribuidos @ veonadtn B inmunizacon (ESav] que
aconbezcan en @ establecmienta, dentro de los plazos estzblecidas en o Reglamenio
del Sistema Maconal de Control de Froductos Farmaofuticns de uso: humana y evar un
registro de Ins casos detectados en el establecimienta. .

2. Rechir y difundr, en |a medida de o posible, informacin sobre seguridad de
medicsmentas erviads desde o Irsttuto de Salud Plbilca u cbienids desde obras
fuentes autarizadas. .

3 Estar dsponible para ser contactado desde o Instiuto de Saiud Pdblica ante la
evemual necesidad de completar informadén referente a un caso notificade desde of
estab kscimdento.

Adicoraimente el encargado de FNI serd el encargado de desarrollar las ad wvidsdes
estipulsdas para kos centros asstendaiee ee fa Gula de Vaounadén Segura 2012 scbre
ol Sistema de MNotificackin, Evaluacdn o irvestigacian de ESAVI y que comprenden:

1. Reallzar ssguimienta del caso y entregar infarmackin solidtada por SEREMI e ISP,
2. Responder @ los requerimientos de Informadén solictados desde Ml
Irtermedia, segln corresponda.

ES BeoeaelRiane mplementar ks linsamientos clinkos ertregades desde la SEREML,
enviadas a esta por e PHL

[Bomhes _y firma ded Director]

[Temibre del centro asistencial ]

Una vez finalizado, hacer clic en enviar. Se mostrara un mensaje indicando
que el registro se agregod correctamente.

La respuesta a su solicitud sera comunicada via correo electronico. Si hay
informacion faltante o inconsistente, la solicitud sera rechazada y se le
enviara una retroalimentacion.

Al contrario, si la informacion proporcionada en la solicitud se encuentra
completa, el registro sera autorizado y se le informara mediante correo
electronico como se muestra en la siguiente imagen.

Sistema de Vigilancia Integrada - Solicitud de Registro Autorizada

Sistemas TIC
® Para: @ Karen Alvarez Garcia; @ Camila Gonzalez Vasquez

Estimado(a) Sr(a):

Junto con saludar le informamos que la solicitud de registro del usuario *MI-056" ha sido autorizada en el Sistema de Vigilancia Integrada SVI.

Para ingresar haga click en el siguiente enlace: pinche aqui.
Atte,

Sistema de Vigilancia Integrada
Instituto de Salud Piblica de Chile
mesadeayuda@ispch.cl
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Creacion de usuarios
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Portal Unico

Creacion de usuarios

Después de acceder con la cuenta de Director técnico o Responsables de vigilancia podra crear los otros usuarios de su
establecimiento que deben tener acceso al sistema. Para hacer esto, debe acceder a la seccion “Administracion” vy
posteriormente hacer clic en Usuarios.

SVi

Q Usuario Prueba 44

Responsable de Vigilancia

SVi

Q Usuario Prueba 44

Director/Técnico

Inicio

Notificaciones

# Aclaraciones
# Inicio

ul Estadisticas
& Usuario
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Usuario

£ Administracion

Administracion

A

= Salir




Portal Unico

Creacion de usuarios

Se debe hacer clic en el icono Agregar para incorporar la informacion del responsable.

w USU8 I'iOS t v { #® Inicio Administracién

Busqueda de Usuarios -

Estado usuario

® Todos O Activo O Inactivo

Qe [owe]

Listado de Usuarios s -

Mostrar 5 v registros Buscar
Usuario Nombre 1L Fechacreacién Perfil Email Profesién Estado Acciones
No se encontraron resultados

0 a1 0 de 0 registros

O
o)
o)
o
—~
o

3

)

S

=
©)

>
Q

®

S

&),
o

=
)

0,
©)

S

2
Q
)

=
®

o
o

o

=

®

>

=ty
O

wn

>
Z
>
<
m
Y




Portal Unico

Creacion de usuarios

: , Agregar Usuario
Al ingresar se desplegara el SIE8

siguiente formulario, que debe

completar de acuerdo con la perfil* - _Tipo Usuario® Usuario* &
informacién solicitada. No olvide Responsable de Vigilancia v O MINSAL Red-RAM

Seleccione
de

seleccionar los tipos | Encargado PNI !ido Paterno Apellido Materno
notificacion que el usuario podra Profesional |- Paterno
. Responsable de Vigilancia
gestionar. -ma elefono Contrasefia* Estado
Email Telefono Contrasena Activo
Profesion*
Seleccione v

Tipo de Notificacion*

ESAVIPRO RAMPRO RACPRO

Imagen
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‘ Seleccionar archivo | Ningin archivo seleccionado

(Archivo de Imagen recomendada: 600x600 o menor,
Max. 2MB)




Repaso de temas



Repaso de Preguntas recibidas en el formulario
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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
comercializacion y los que
no cumplan estas
caracteristicas, en un
plazo no mayor de 30
dias.

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

Titulares de Registro Sanitario

Profesionales de la Salud, Centros




Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Obligatoriedad de la notificacion y priorizacion

=
(%]
d
=
C
5
@)
O
m
[d
>
P
Cc
)
o
Cc
@
=
O
>
o
m
(@)
==
,:
m

e ESAVI serios

e ESAVI no conocidos o inesperados

e ESAVI| relacionados a vacunas de reciente
comercializacion (menos de 5 afios)

* Eventos Adversos de interés especial (EVADIE)

e ESAVI cuya frecuencia ha aumentado




Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Perfiles SVI

Agregar Usuario

Perfil* Tipo Usuario*® Usuario™*
Seleccione v O Rut O MINSAL O Red-RAM Usuario
Nombre* Apellido Paterno Apellido Materno
mbre Ape. Paterno Ape. Materna
E-mail* Telefono Contrasefia* Estado

Email Telefono Contrasefia [] Activo

Profesion*
Seleccione ~
Seleccione

BlOQUIMICO ko [OTecnoPrRO
ENFERMERA MATRONA

INGENIERC BIOMEDICO

ados
INGENIERO CIVIL BIOMEDICO
lenor,
NUTRICIONISTA
MEDICO
QUIMICO FARMACEUTICO
I ENFERMERA ¥ Cancelar

MATRONA

KINESIOLOGO

INTERNO DE MEDICINA

INTERNO DE FARMACIA
TECNOLOGO MEDICO

TECNICO PARAMEDICO

TECNICO EN ENFERMERIA

OTRO PROFESIONAL DE LA SALUD

NO SERALA
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Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Estadisticas ESAVI

Datos de farmacovigilancia de las vacunas

Aqui encontraras recursos clave en farmacovigilancia de vacunas, que incluye: fichas informativas, folletos de nuevos productos y estadisticas de los Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién 6 Inmunizacién (ESAVI), estas Ultimas son generadas por el Subdepartamento Farmacovigilancia (SDFV) del Instituto de
Salud Publica de Chile (ISP), que extrae la informacion desde la base de datos nacional de reportes de ESAVI, que se revisa y actualiza constantemente, para obtener
datos confiables y precisos.

Las estadisticas de ESAVI se presentan en infografias, que abarcan los datos provenientes de vigilancia pasiva, de las vacunas usadas en el pais en el periodo
definido.

Es importante saber que los datos presentados en las infografias no prueban que las vacunas sean la causa directa del evento adverso, ya que se basan en vigilancia
pasiva, vale decir no es posible establecer una relacion causal inequivoca.

Haz clic sobre el producto para desplegar la informacion de farmacovigilancia:

£& Anticuerpo Monoclonal VRS £* Vacuna Influenza £* Vacuna COVID-19 £* Vacuna Mpox

£* Vacuna VPH

Ayldanos a mejorar la informacién proporcionada, contestando una breve encuesta, haciendo Clic aqui
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Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Reporte publico general

J1IHD 3A V2I119Nd AN1VS 3A OLNLILSNI

-

Instituto de
Salud Piablica

Paso a Paso

Sistema de
Vigilancia
Integrada (SVI)

Notificacion por parte de pacientes [JF° S N80

Paso a paso, Reporte Piblico General Video Publico General




Repaso de Preguntas recibidas en el formulario
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Vacunas COVID-19

Notas Informativas de Farmacovigilancia sobre COVID-19

Las notas de Farmacovigilancia son documentos emitidos por el Instituto de Salud Publica con el objetive de entregar informacion y recomendaciones para la
utilizacion de medicamentos y vacunas de forma segura, y asi contribuir al uso racional de los mismos, por parte tanto de los profesionales de la salud como de la
poblacion en general.

Estos documentos incluyen informacion general acerca de las vacunas (perfil de seguridad, composicion, etc.), estadisticas de eventos adversos, alertas de
seguridad, mitos y tratamientos asociados al virus del SARS-CoV-2 y el COVID-19.

Informes Estadisticos Informes Técnicos de

Fichas informativas de Notas Informativas de \ " :
& vacunas SARS-CoV-2 =] Farmacovigilancia B gg Eﬁ%\él_%%ﬁgunas B gi lgl%%dvdze \acunas



Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Vacunas COVID-19

Vacunas Covid-19

J1IHD 3A V2I119Nd AN1VS 3A OLNLILSNI

« VACUNAS COVID EN CHILE
Vacuna Moderna

= FICHA INFORMATIVA VACUNA COVID-19 MODERNA

» REUNION VACUNAS COVID-19

» PRESENTACION EVALUACION DE AUTORIZACION DE USO DE VACUNA MODERNA

» PRESENTACION DATOS DE SEGURIDAD ¥ PLAN DE MANEJO DE RIESGOS DE LA VACUNA MODERNA (MRNA 1273, SPIKEVAX)

» PRESENTACION DATOS DE CALIDAD Y EFICACIA DE LA VACUNA MODERNA (MRNA 1273, SPIKEVAX)

= RESOLUCION DE HOMOLOGACION: 0558 DE FECHA: 03-02-2021

= RESOLUCION DE AMPLIACION DE RANGO ETARIO: 2410 DE FECHA: 06-04-2022

* RESOLUCION DE AMPLIACION DE RANGO ETARIO: 3013 DE FECHA: 08-07-2022

» RESUELVE SOLICITUD DE TECMOFARMA SA. PARA IMPORTAR SEGUN EL ARTICULO N°99 DEL CODIGO SANITARIO, LA VACUNA COVID-19 SPIKEVAX
SUSPENSION INYECTABLE 50 pg/dosis

Vacuna SPUTHIK-V

+ FICHA INFORMATIVA VACUNA COVID-19 SPUTHNIK-V

» REUNION VACUNAS COVID-19

= PUNTO DE PREMSA DIRECTOR ISP

« SEGURIDAD ¥ PLAN DE MANEJO DE RIESGOS DE LA VACUNA SPUTMIK-V

* INFORME TECNICO DE EVALUACION DE PRODUCTO FARMACEUTICO: SPUTNIK-V
» EVALUACION RESPUESTA INMUNE Y EFECTIVIDAD VACUNA SPUTNIK-V

= RESOLUCION APROBACION USO DE EMERGENCIA: 3310 DE FECHA: 22-07-2021
= ACTA COMITE DE URGEMCIA VACUNA SPUTNIK-V



Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Categorias de seriedad

Evento que pone en riesgo la vida
del paciente

Es decir, si no se le atiende con urgencia, podria fallecer, como,
por ejemplo, las reacciones anafilacticas.

Evento que requiere
hospitalizacidon o prolonga la
hospitalizacion

Por ejemplo, una trombosis venosa profunda que provoca
hospitalizacion o bien cuando un paciente hospitalizado es
inmunizado y posteriormente presenta un evento adverso que
prolonaa su estadia hospitalaria.

Evento que resulte en la muerte
del paciente

Por ejemplo, paro cardiaco, que tiene consecuencias fatales.

Evento que resulta en
incapacidad persistente o
permanente

Que corresponden a condiciones de salud fisica, psiquica,
intelectual, sensorial u otras, que, al interactuar con diversas
barreras contextuales, actitudinales y ambientales, presentan

restricciones en la participacion plena vy activa del individuo en la
sociedad.
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Repaso de Preguntas recibidas en el formulario

Categorias de seriedad

Adicionalmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incluye en esta clasificacion, el siguiente resultado:

Evento que resulta en una anomalia congénita o defecto de nacimiento

Que corresponde a un trastorno del desarrollo morfolégico, estructural o funcional que ocurre durante la vida intrauterina y se detecta
durante el embarazo, en el parto o en un momento posterior de la vida.

En Chile tanto los ESAVI serios como los no serios se vigilan permanentemente. Gracias a esta

meonitorizacion, podemos decir que en general los eventos serios son muy raros y, que al evaluar el
balance riesgo-beneficio, el beneficio es mucho mayor que el riesgo.
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Productos bioldgicos del calendario de inmunizaciones 2025 y enfermedades contra las que protege §
5
:
BCG Enfermedades invasoras por M. tuberculosis gv-
dTpa Difteria, Tétanos y Tos Convulsiva Eg
Fiebre amarilla Fiebre amarilla 2
Hepatitis A Hepatitis A Q'
Hepatitis B Hepatitis B %Z)
Hexavalente Hep. B, Difteria, Tétanos, Tos Convulsiva, Enf. invasoras por H. influenzae tipo b (Hib), Poliomielitis g
Influenza Virus Influenza i;)
Meningocdcica Conjugada Enfermedades invasoras por N. meningitidis (A, C, W-135 e Y) %
Meningocdcica Recombinante B Enfermedades invasoras por N. meningitidis B 3
Neumocdcica Conjugada 13V Enfermedades invasoras por S. pneumoniae %
Neumocdcica Polisacarida 23V Enfermedades invasoras por S. pneumoniae g
COVID-19 Enfermedad por virus SARS-CoV-2 8
SRP Sarampiodn, Rubéola y Parotiditis %
Varicela Varicela :(Z>
=
VPH Infecciones por Virus Papiloma Humano =
Mpox Viruela del mono
Anticuerpo Monoclonal contra VRS Enfermedad de las vias respiratorias inferiores causadas por VRS
Adicionalmente, contamos con vacunas extraprogramaticas para casos de urgencia como dT y Antirrabica,
y para vacunas especiales contamos con la Hib, Rotavirus e IPV.




Factores para la incorporacion de un producto en el PNI

El PNI para incorporar un producto bioldgico se basa en la situacion epidemioldgica del pais, la poblacion
objetivo, la evidencia cientifica, la disponibilidad del producto en el mercado y autorizacion por agencias
reguladoras (ISP, FDA o EMA) u otra entidad como OPS/OMS.

Alteraciones en las caracteristicas fisicas de un producto del PNI
Es importante que antes de la administracion de un producto, se debe revisar y observar si existe algun cambio
en las caracteristicas fisicas, de acuerdo con lo descrito en el folleto del laboratorio. En caso de pesquisar alguna

alteracion tales como color, particulas u otros, se debe notificar al nivel intermedio o central, segun
corresponda.

Si un usuario ha presentado un EVADIE, como por ejemplo Sindrome de Guillain Barré con vacuna influenza,
éSe puede volver a vacunar?

En el folleto de la vacuna Anflu® del laboratorio Sinovac, en la seccion de advertencias y precauciones, sefala
gue: en personas gque tienen o han tenido el SGB, los profesionales de la salud deben evaluar los riesgos
potenciales de administrar la vacuna frente a los beneficios potenciales.

Tiempo de exposicion ambiental de una vacuna una vez extraida de un frasco multidosis
Al extraer una dosis de un vial multidosis, esta debe ser administrada inmediatamente.
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Sesion Sincronica



Evaluacion y certificados

Encuesta de

satisfaccion

e Luego de revisar los 6
modulos de este
curso encontraran la
encuesta de
satisfaccion

e Debe ser respondida
de forma obligatoria
para habilitar la
evaluacion del curso.

N

e Pararealizar la
evaluacion primero
deben contestar la
encuesta de
satisfaccion

e La prueba tiene 25
preguntas

e Tienen 3 intentos

e Si envian mas de uno,
se contabilizara el
intento con mayor
puntaje obtenido

Certificados

e Alfinalizar la
evaluacion, si ha
cumplido con todos
los requisitos se les
habilitara la seccion
"certificado de
participacion.

* Podran descargar de

forma autdonoma los

documentos

"Certificado de

Participacion"y

"Certificado de

Aprobacion®.

Y.
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Evaluacion y certificados
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Finalmente les recordamos que tienen hasta el lunes 30 de
junio para realizar la evaluacion y descargar el
certificado. Dicho plazo no podra ser extendido, por lo que les
pedimos que tomen la precaucion de terminar el curso antes
de la fecha indicada.

El contenido del curso quedara disponible en la pagina web de
farmacovigilancia de vacunas y sera enviado el enlace por
correo electronico.




Sesion Sincronica
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Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

MATERIAL DE APOYO:
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1. Enlace web "Farmacovigilancia de vacunas"

https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacoviqgilancia/vacunas/



https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/

Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

MATERIAL DE APOYO:
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1. Enlace web “materiales complementarios”:

https://www.ispch.gob.cl/materiales-complementarios-de-sistema-

de-vigilancia-integrada/

Materiales SVI
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Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

SOPORTE SVI:
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1. Todas las consultas respecto al SVI deben ser dirigidas a través de
la plataforma SIAC-OIRS, a la que podra acceder a través del

siguiente enlace:

https://www.ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-
sugerencias-siac-oirs/.

SIAC-OIRS
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Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

Segunda version del curso de farmacovigilancia de vacunas
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Estara abierta la inscripcion a la segunda version del curso de
farmacovigilancia de vacunas 2025 hasta este miércoles 02 de julio de

2025.

https://ispch.cl/actividad/008-curso-de-farmacovigilancia-de-

vacunas-abierto-agosto/

Capacitacion FVV Agosto
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Chile tiene al ISP

Gracias
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