
Instituto de Salud Pública de Chile Instituto de Salud Pública de Chile 

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E
 

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E
 

 



Instituto de Salud Pública de Chile Instituto de Salud Pública de Chile 

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E
 

 







 



Instituto de Salud Pública de Chile Instituto de Salud Pública de Chile 

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E
 

 

Ante todo,   
no hacer daño 

(HIPÓCRATES) 
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“Los medicamentos son 

venenos útiles” 
Dr. James W. Black, farmacólogo inglés - Premio Nobel de Medicina 

1988 por importantes avances en farmacoterapia 
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Medicamento Paciente 
Evento 
adverso 

Plausibilidad 
temporal 

Sospecha de 
Reacción 
Adversa 
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Decreto Supremo 3 




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PROFESIONALES 
DE LA SALUD 

DT CENTROS 
ASISTENCIALES 

INDUSTRIA ISP 

Notificar con 
criterios de 

prioridad 

Recolectar, 
Notificar en plazos 

y Registrar 

Sistema de FV con 
un encargado 

Recibir, Registrar, 
Archivar 

Conservar 
documentación 

Recibir y difundir 
información de 

seguridad 

Informes Periódicos 
de Seguridad 

Traducir, Analizar, 
Reportar a OMS 

Colaborar con 
información 

adicional 

Nombrar encargado 
de FV 

Planes de manejo de 
riesgos 

Analizar y detectar 
señales 

Promover la 
Farmacovigilancia 

Disposiciones específicas para 
preparados magistrales y 

ensayos clínicos 
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+ 
Datos externos: 

• Prensa, derivaciones institucionales 

• Literatura científica (libros, Publicaciones, 

fuentes validadas de internet) 

• Otras agencias 

Comité de 

expertos 

PR 461.00.001 y 461.00.002 

IT 461.00.001 a 461.00.010 

Encargado 

de FV del 

Centro 

asistencial 

RED-RAM 

Detección de 

señales 
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Guías y Lineamientos   Temas que se abordan  
1.- Instructivo para la Notificación de Sospechas 
de RAM 
2.- Instructivo para el llenado de los formularios 
de notificación de sospechas de RAM 
3.- Instructivo para elaboración de Informes 
periódicos de Seguridad (IPS) 
4.- Instructivo para elaboración de Planes de 
Manejo de Riesgos (PMR) 
 

 ¿Cuáles son los fundamentos y definiciones 
relacionados a la FV que se debe conocer? 

 ¿Cómo se clasifican las sospechas de RAM? 
 ¿Cómo se determina la prioridad en la 

notificación de las RAM? 
 ¿Qué se debe notificar? 
 ¿Quiénes deben notificar? 
 ¿Cuáles son los elementos mínimos a 

comunicar en una notificación? 
 ¿Cuáles son los plazos que se debe respetar 

en el proceso de notificación? 
 ¿Cuáles son las competencias esperadas de un 

encargado de Farmacovigilancia? 
 Elementos para evaluación Beneficio-Riesgo 

1.- Guía de Vacunación Segura. Sistema de 
Notificación, Evaluación e Investigación de 
ESAVI-EPRO. 
2.- Instructivo para el llenado de los formularios 
de ESAVI 
 

 ¿Qué es un ESAVI? 
 ¿Cómo se clasifica un ESAVI? 
 ¿Cuál es el flujo de notificación? 
 ¿Cómo se hace la evaluación de causalidad de 

un ESAVI? 
 ¿Cómo se hace el seguimiento de un ESAVI? 
 ¿Quiénes son los actores en la 

Farmacovigilancia de vacunas? 
 ¿Cuáles son las funciones de cada 
      uno? 
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O solicitándolo a : 225755469-225755610 o al correo cenimef@ispch.cl 
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