T . Curso de Farmacovigilancia en Vacunas
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Objetivos

e Conocer las vias de notificacion de
ESAVI

’ S .« s e Conocer la priorizacion en la
Vias y priorizacion de la Wl

notificacion de ESAVI

QF. Alejandra Gallardo Plaza
Seccién Farmacovigilancia de Vacunas
Subdepartamento Farmacovigilancia
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED)
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Ministerio de Salud SECCION CAPACITACION

Vias de notificacion de ESAVI

D.S. N°3 los PSy TRS deben reportar todos los EA de los que tomen conocimiento.

Sistema de notificacion manual Sistema de Vigilancia Integrada

FORMULARIO DE NOTIFICACIQN DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
( $ I I 0.

Sess

Fecha de Notificacion* (DD/MM/AAAA) D/ [I/ D

1.- TIPO DE REPORTEX

Tnicial D Seguimiento D ‘
2.- TIPO DE VIGILANCIA *

Espontaneo D Reporte de Estudio Post Comercializacion D Reporte en Literatura D Otro : ‘

3.- DATOS GENERALES DEL PACIENTE Sistema dE Vi gilan Cia |ntegfada
s daroet___ | mondamamer | ||| para [a notificacion de eventos adversos
Sexo® FemeninoD MasculinnD Intersex[l Comuna de residencia del paciente: :’ E- - P !'; -
Estahlecimienmdnnderedbidlaivacunas/cumuna,uegién*l ‘ m m _E‘F:"
“lecimiento que notifica/ ServiciodeSaIud'| - ‘ h‘-\.._ -
* Reporte en formato Word * Clave por notificador
* Se envia al correo esavi@ispch.cl * Se coordina acceso con RFV y/o

encargado de PNI
* Se solicita el registro al ISP por
establecimiento

Se sugiere no

SISTEMA RED-RAM utilizar para
*  Clave por notificador; se coordina acceso con RFV ; y se solicita inicialmente a ISP reporte de ESAVI



mailto:esavi@ispch.cl

Instituto de a2 Curso de Farmacovigilancia en Vacunas
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Ministerio de Salud SECCION CAPACITACION

Vias de notificacion de ESAVI: Sistema manual

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A VACUNACION

E INMUNIZACION (ESAVI) O ERROR PROGRAMATICO.

Nuevo formulario

FORMULARIO DE NOTIFICACIQN DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
Campos con * son de llenado obligatorio.

Se solicita rellenar el formulario con letra clara.

g -
Marque con una cruz si esta notificando: Fecha de Notificacian* (oonwasss) /[ [ |
1. ESAVI: Error Programatico: it DE TR
2.- DATOS GENERALES DEL PACIENTE Inidial D Sequimiento |:| |
Fecha de Notificacién: / / 2.- TIPO DE VIGILANCIA *
(DD/ MM/AAAR)
Tdentificacion del paciente (Iniciales)s Comena (Padente): l Esponténeo D Reporte de Estudio Post Comerdializacién D Reporte en Literatura D Otro I I |

3.- DATOS GENERALES DEL PACIENTE

Establecimiento donde recibié las vacunas/Regién:
Iniciales del Paciente® RUN del Paciente* - E‘
Establecimionte qee notiica/ Serviclo de Sahuk: Sexo* Femenino |:] Masculino [] tutroet | | Coroma de residencia del pacents: :]

Establecimiento donde recibi6 tas vacunas/Cosauma, Regidn® | |

Sexo: M[LLF[ ] ¢Estd embarazada? SILANO[ ] Semanas de gestacion:
Establecimiento que notifica/ Servicio de Salud* |

Fecha de Nedmiente: L L wm] Fecha de Nacimiento* (DD/MM/AAAR) D/D/D Edad al momento del evento™ (A4, MM, DD)D D D

(DD/ MM/AAAA)
ilankti [ 85| ) ediin] | Bewadepuisgi] |
Redlara.pertenencia de pueblo indigena
éRecién nacido prematuro? Sf D NO |:| No Aplica D Semanas de gestacién:

00 | Ninguno 04 | Colla 08 | Rapa Nui 12 | No responde

OL | Mleliabi { menit] 05 | U9 ["plests (Tagie) | 13 | Nojew posiis srguntar of 50 Declara pertenencia de pueblo indigena: l:l:‘ (anote los dos digitos correspondientes segun el siguiente listado)
02 | AtacameRo (Lickan Antay) | 06 | Mapuche 10 | Mo sabe . - . ) E‘
\Q Fimara 07 | Quechua 11 | Otro pueblo originario dedlarado: m Ninguno m ol m Raps Mt Mo reponde
= alufe (kawashkar) Diaguita Yémana [13] No es posible preguntar el dato

* La Resolucion Exenta N° 00521 del 18 de marzo de 2022 “Aprueba el formulario de
notificacion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion”.

* Nuevo formulario deja sin efecto el anterior.

* Enviar a esavi@ispch.cl

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/



mailto:esavi@ispch.cl
https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/
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Vias de notificacion de ESAVI: SVI

Desde 1892 comprometides con la salud publica v..
B - — —

Vi

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos

- .
‘ Acceso al Sistema
Usuario &
&
Contrasefia
1 ngrese Contrasefia [}
y]
VI N 4 0* - Registro Recuperar o crear contrasefia
para la notificacion de eventos adversos ‘ A
U - T o i oo PR = _
'\ J i @ Iniciar sesion

— _

* Creado por el ISP.

* Disponible desde 02 de noviembre de 2022.

* La habilitacidn para centros asistenciales se realizé de acuerdo a
las macrozonas del pais, lo cual se establecié en el Ordinario n°
792.

* Consultas: mesadeayuda@ispch.cl

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

Motificacidn Profesional Notificacidn Plblica

88 raf

PROFESIONALES PUBLICO
DE SALUD GENERAL

ESAVI

ESAVI



mailto:mesadeayuda@ispch.cl
https://svi.ispch.gob.cl/
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Vias de notificacion de ESAVI: SVI

Ventajas

— Responsable de Vigilancia

R

(caracteres restantes: 236)
E
- - rr i
° Encargado PNI
Respuesta -
3 6 i 61 dia 08Jul2021 con el Dr. 1
(caracteres restantes: 1389)
.

Profesional

;;;;;;;;;;;

Mejorar los flujos Interfaz amigable y Interfaz adaptable Distintos perfiles
de trabajo segura y multiplataforma de usuarios con
existentes distintas

funcionalidades

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/seccion-profesionales-de-salud-svi/capacitacion-para-profesionales-de-la-salud-svi-2023/



https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/seccion-profesionales-de-salud-svi/capacitacion-para-profesionales-de-la-salud-svi-2023/
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Vias de notificacion de ESAVI: SVI

Ventajas

® Durante el ingreso de una notificacion, se ° El sistema emite una alerta cuando falta
permite guardar los avances si se ha completado informacién minima que se deba ingresar.
un paso.

-ion ESAVI Profesional

Paso 1 Paso3 Paso 4 Paso5 Paso 6 0 M e n Saj e
Informacién Informacién nformacion Consecuencia nformacién
de la Notificacién del ESAVI de las Vacunas del ESAVI del Notificador

Informacion del Paciente

Iniciales™ Gr:p‘o Efariu' Edad Peso(Kg) Talla(cm) PaSO 2 - lnfﬂl'll‘la{:iéll 'H. Pade'lte
eeeeeeeee v

Regién de residencia Comuna de residencia Neficha Unidad de servicio
Seleccione... v Seleccione... v . e e . .
- o o s Debeingresar las iniciales del paciente.

Fecha de nacimiento Pais de Origen Pueblo originario

& selecdion. v] [ setecione.. v e Debe seleccionar el grupo etario del paciente.
Sexo* Embarazo Semanas de embarazo - - s - .
O Masculino O Femenino S O No O Desconorido ¢ Debe seleccionar el pueblo originario del paciente.
;Recién nacido prematuro? Semanas prematuro ) Debe Seleccignar el SeX0 ,del pacien‘te_
O sf O No

Antecedentes del paciente

#
(caracteres restantes: 2000) Ace pmr

e o CEE D
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Vias de notificacion de ESAVI: SVI

Ventajas

* Unica clave de acceso para cada usuario con opcidn para reportar
y gestionar reportes de distintos establecimientos.

N B VX W OV 0

® La plataforma almacena todas las notificaciones, por ende, es
posible llevar un registro por usuario de la cantidad de

notificaciones enviadas.

® Se podra responder desde la misma plataforma cuando se MNALDELSSTEMA D VIGLINGA NTEGRADA PARA
soliciten antecedentes.

REPORTE DE ESAVI PROFESIONAL

® Hay manuales y material complementario para los distintos
reportes, y de la plataforma en general. SR i e

ia vacunacian & om [EsavT),
Rescciones acverses siribuities K5 productos cosméticos (RAC) y Eventos msociadcs con Manual dirigi

https://www.ispch.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/vacunas-esavi/



https://www.ispch.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/vacunas-esavi/
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Priorizacion de la notificacion de ESAVI

EVADIE

Cluster o conglomerado de casos

‘ Frecuencia anormalmente alta

‘ Contingencia nacional
‘ Asociados a falta de efectividad vacunal

ESAVI Serios

Causa la muerte.

Pone en riesgo la vida de forma
inminente.

Causa hospitalizacion o
prolonga la estancia
hospitalaria.

Resulta en discapacidad
significativa o persistente.

Produce una anomalia
congénita.
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