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Instituto de

instituto de MODIFICA LA RESOLUCION EXENTA N2 504, DEL 26 DE

3 Minbrveris de Selud

FEBRERO DE 2013, QUE CREA EQUIPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN VACUNAS Y DEJA SIN EFECTO

LA RESOLUCION EXENTA N° 2644/2016, DEL 24 DE JUNIO
DE 2016.

RESOLUCION EXENTA N2 ofvrr  15.07. 2020/

SANTIAGO,

VISTOS: Providencia Interna N2 1317, del 22 de junio del
2020, del Jefe de Asesoria Juridica; Memorandum N2 318/2020, del 17 de junio de 2020, del Jefe de

Depto. Agencia Nacional de Medicamentos; Resolucion Exenta N° 504/2013, de este Instituto;
Resolucion Exenta N° 2644/2013, de este Instituto; v,

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el Instituto de Salud Publica de Chile dicto
la Resolucién Exenta N2 504, del 26 de febrero de 2013, que “Crea el equipo de farmacovigilancia en
vacunas”.

SEGUNDO: Que, conforme lo sefialado en el
Memorandum N2 318/2020, del 17 de junio de 2020, del Jefe de Depto. Agencia Nacional de
Medicamentos, se requiere actualizar sus integrantes e introducir cambios en su funcionamiento,
incrementando la frecuencia de las reuniones, e introduciendo la alternativa para sesionar de manera

virtual en situaciones de emergencia sanitaria o social que impida el funcionamiento presencial de sus
integrantes.

TERCERO: Que, ademas el requerimiento de actualizacion
se enmarca dentro de la necesidad de contar con evidencia actualizada que permita dar una adecuada
respuesta a los indicadores de la herramienta Global de Autoridades Reguladoras de OMS en los
mddulos de Vigilancia y Sistema Regulador que involucran a los Comités de Expertos de la Institucidn.

CUARTO: Que, se hace del todo necesario que la
resolucién aludida en el considerando primero se actualice por razones de buen servicio, de forma de
contar con el respaldo correspondiente a los nuevos expertos que prestan actualmente su asesoria en
dicho ambito en el Instituto de Salud Publica de Chile, lo que se realizara en la parte resolutiva de este
acto administrativo, vy,

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Decreto con
Fuerza de Ley N°1/19.653, del afio 2000, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, Orgénica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; los articulos 60 y 61 letras a), y d) del Decreto con Fuerza de
Ley N2 1, de 2005, del Ministerio de Salud; la Ley N2 19.880, del afio 2003, que establece Bases de los
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procedimientos administrativos que rigen los actos de los érganos de la Administracién del Estado;
Resolucion N2 7, del afio 2019 , de la Contraloria General de la Republica, y las facultades que me
confiere el Decreto N2 90, de 2019, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

REsSOLUCION:

UNO. - MODIFICASE la Resolucién Exenta N2 504, del 26 de
febrero de 2013, que “Crea equipo de farmacovigilancia en vacunas”, en los siguientes aspectos:

a) Sustituyase el nimero dos de la parte resolutiva por el
siguiente texto:

“2.- El equipo estard conformado por los siguientes
integrantes titulares, o el que éste designe como reemplazante:
a) Dr. Rodrigo Vdsquez de Kartzow, representando a la Sociedad Chilena de Pediatria.
b) Dra. Marcela Gonzélez Leyton, representando de la Sociedad Chilena de Infectologia.
c) Dr. Rodolfo Villena Martinez, pediatra, infectdlogo.
d) Dr. Rodrigo Salinas, neurdlogo de adultos.
e) Dra. Cecilia Gonzalez Caro, representando al Departamento de Inmunizaciones del Ministerio de
Salud.
f) E.U. Marcela Avendafio Vigueras, representando al Departamento de Inmunizaciones del Ministerio de
Salud.
g) Los profesionales Q.F. Juan Roldan Saelzer (Jefe del Subdepartamento de Farmacovigilancia); Adiela
Saldaia Vidal (Jefa de la Seccion de Farmacovigilancia de Vacunas); Maria Alejandra Rodriguez Galan y
Camila Gonzalez Vasquez (profesionales evaluadoras de la Seccién Farmacovigilancia de Vacunas) todos
pertenecientes al Subdepto. Farmacovigilancia del Depto. Agencia Nacional de Medicamentos del
Instituto de Salud Publica de Chile.

b) Sustitiyase el nimero cinco de la parte resolutiva por el
siguiente texto:

“5.- El equipo se reunird en forma mensual, no obstante,
en caso de ser necesario, se podra citar en forma extraordinaria a reunién o se enviara informacién a
cada integrante para ser evaluada de acuerdo a su drea de conocimiento, a lo que éste debera emitir su
opinidn o acuse de recibo, segun sea el caso.

Dependiendo de las circunstancias, y en el caso que todos
0 algunos de los integrantes del Comité estén impedidos de concurrir en forma presencial, se podra
sesionar de manera virtual utilizando la modalidad de teleconferencia, mediante las herramientas
disponibles al efecto, con el objeto de no interrumpir la labor que el Comité realiza en la evaluacién de
los eventos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI)”.

c) Eliminese el niumero once de la parte resolutiva.

DOS. - DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N°
2644/2016 que “Modifica la Resolucion Exenta N2 504, del 26 de febrero de 2013, Que Crea Equipo de
Farmacovigilancia en Vacunas”.
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TRES. - TENGASE PRESENTE que en todo lo no modificado
en este acto, rige integramente la Resolucion Exenta N2 504, del 26 de febrero de 2013, debiendo
entenderse esta modificacidn como incorporada a su texto a contar de esta fecha.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN LA INTRANET INSTITUCIONAL.
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DISTRIBUCION:

- Integrantes;

- Direccion;

- Depto. Agencia Nacional de Medicamentos;

- Subdepto. Farmacovigilancia;

- Planificacidn Estratégica y Control de Gestién

- Auditoria Interna;

- Comunicaciones e Imagen Institucional; /
- Asesoria Juridica;

- Gestion de Tramites.
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