APRUEBA EL FORMULARIO DE NOTIFICACION DE
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION O INMUNIZACION {ESAVI) Y DEJA SIN
EFECTO LA RESOLUCION QUE INDICA.

GABINETE DIRECTOR.
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MIEDICAMENTOS,

BOEPARTAMENTQ/DE FARMACOVIGHANCIA.
ALEL RIAJURFDIC
S/ 1 yve / fs (ﬁ 00521  18.03.2022

l RESOLUCION EXENTA N° /
i

SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
479, de fecha 2 de marzo de 2022, del Jefe de Asesoria Juridica; el memorandum 158, de fecha 1 de
marzo de 2022, del Jefe {S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; la Resolucion

- Exenta N° 5857, de fecha 21 de noviembre de 2014, y

CONSIDERANDO

'PRIMERO: Que, conforme dispone el articulo 216 del
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Sa!ud “of Instituto es la autoridad sanitaria encargada
de la vigilancia de la sequridad de las especialidades farmacéuticas, registradas y de aquellas que no
estando registradas, han sido autorizadas para su uso en investigacion cientifica o provisional”.

De su lado, el articulo 220 del mismo reglamento
estatuye que “el Instituto analizard la informacién de vigilancia disponible y en su caso, requerird los
estudios necesarios para evaluar lo sequridad de una especialidad farmacéutica, en-las condiciones de
uso outorizadas. Ademds podrd proponer las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados
al uso de especialidades farmacéuticas y para mantener un adecuado equilibrio en la relacién riesgo-
beneficio de las mismas”.

: Como puede leerse con claridad de los preceptos
previamenté_ transcritos, el Instituto de Salud Piiblica, acorde al articulo 96 del Cédigo Sanitario es la
autoridad encargada en el territorio nacional del control de los productos farmacéuticos y de los
establecimientos del drea, asi como de la farmacovigilancia que a su respecto debe llevarse a cabo.

SEGUNDO: Que, para la concrecion de tal finalidad,
se han dlspuesto dos clases de formularios para la denuncia de reacciones adversas a medicamentos a
disposicion de los sujetos que el reglamento determina deben reportar dichos eventos.

En particular, el atingente a la notificacion de eventos
supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizacién fue aprobado por la Resolucion Exenta N°
5857, de fecha 21 de noviembre de 2014 y posteriormente actualizado por la Resolucién Exenta N°
517, de fecha 11 de febrero de 2015 en conjunto con el formulario de notificacién de sospecha de
reaccion adversa a medicamentos (RAM). Esta tltima, por error, fue dejada sin efecto en su totalidad
por. la Resolucién Exenta N° 1599, de fecha 20 de abril de 2020, en circunstancias que solo debia
- derogarse pérciaimente en aquella parte relativa a las reacciones adversas de medicamentos (RAM).
Atendido que la resolucién derogada no dejo sin efecto, a su vez, a la N° 5857, de 2014, el formulario
actualmente vigente corresponde al alli aprobado,

_ TERCERO:; Que, en tal orden de cosas, el
Subdepartamento de Farmacovigilancia ha manifestado la necesidad de crear una nueva version del
formulario de notificacion de ESAVI, separadamente del formulario de RAM, con el fin de incorporar
informacién.necesaria para mejorar el seguimiento de los casos y la calidad de los datos entregados,
renovandose también el listado de vacunias disponible en el programa de inmunizacion y la actual
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campafia de vacunas.SARS CoV-2, incorporando pregunias de la pertinencia y, adem_és,_ eliminando la
seccién de Error Programético (EPRO), evento no evaluado por este Instituto.

CUARTD Que, a fin de lograr el ohjetivo estrateglco
enunciado, se hace necesaric aprobar mediante resolucidn el formulario antedicho, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; en la Ley N° 20.584; en el D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud;.en
el Decreto Supremo N° 1222, de 1996, dei Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; en el articulo 6 de la Norma General Técnica N° 140 sobre Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en la Resolucion Exenta N° 7, de
2019, de la Contraloria General de la Repiblica; y, en usa de las facultades que al efecto me confiere fa
el Decreto Supremo N° 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la sigulente

RESOLUCION

i.- APRUEBASE el nuevo “Formulario de notificacién
de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizacion (‘ESAVI'})”, cuyo integro tenor es el
siguiente:

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
Campos con * sor de Hlenado obligatorio.

Se solicite reffenar el formulario con letra clara.

Fecha de Notificacién™® (OD/MM/AAAAY G/G"D

1.~ TIPO DE REPORTE*

’ 1ajekal { [ S&i;uimientol:] |

2.~ TIPO DE VIGILANCIA *

l Espontineo D Reporte de Estudio Post Comwrdalizadon D Reporte en Literatura D Qlro ! I

3.- DATOS GENERALES DEL PACIENTE

Iniciaies dei Pacient:"‘i ] RUN del Paciente* E l - D

. Bexo* Femenino [:] Masculing D Tntersex E:i Comuna de residencia del pacient [ |

Estahlecimiento donde recibié las vacunas fComuna, Regidn® E I

Estabiecimisnto que notifica/ Servicio de Salud* I

Fecha de Nacimisnto® (DI/MM/AAAR) [:I Dl[:] Edad at mementa del evanto® (A4, MM, DD} D D D

2Estd embarazada? i D NO D No Apllca D Semanas de gestacldn: [:,

2Redén nacido prematura? si ]:] [ w] D No Aplica l:] Semanas de gestacidn: ! l

.Dm:iara pertenencia de pueble indigena: I ! {anote los dos digitos corresporndientes segun el sigufente fistado}
Mg Coila Rapis Nut No responde
Alacalufe (kawashk.ar} Diaguite Yamana No es posible preguntar el dato
Atscameno (Lickan Antay) Mapuche Na sabe
Almamn Quechun Qtro pusblo evigiherio declamdo:l

Pais de nacimiento; i ] I

Antecedentes Clinicos™: Patologla de base, alerglas, reacciones previas & vacunacidn, ete.

{Usar hoju adiclonal st o requiere)

Fecha de Vacunaciéen® (DD/MM/AARAY E/m fm Hora de Vacunacicén {HH:MM) D ‘-D

Tiempoe transcurrideo entre w 3
v aparicion de sintomas: Meseas; l i Dias:i I Huras:l I Minutos: I::j
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4.- VACUNA{S) ADMINISTRADA(S) ¥ complete cada item referente a a vacuna administrada

FORMULARIO DE NOTIFICA_CIQN DE EVENTOS SU’PUESTAM_ENT'E
- ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

Campos con * son de lenado obligatorio.

Se solicita reflenor el formulario con letra clara.

5 = Vacuna Sospechosa C = Vacuna Concomitante

véncimlento

VACUNA : ¢ .. DILUYENTE (siaplica) .~
e Marca ; Fechade | WViaysitio Fiooos b 4" rechinde 1 Tiempe de
Sic Vacuna Dosls | comercial Lote Vencimiente | administracion}: Lhte

Ficonstitucion

Macuna SARS-CoV-2
[Sinovac

Vacuna SARS-CoV-2
pfizer - BloNTech

Vacuna SARS-CoV-2
AstraZensta

Vatuna SARS-CoV-2
Cangine Biologics

Macuna SARS-Cov-2
Modemna

Watuna SARS-Cov-2
Janssen

Vacuna SARS-Cov-2
ISputnlk

BCG

Hapatitis B

Hexavalente

Neumoracica
canjugada

ISRP {TTes virica)

Meningocdcica
(A, L, 7, W-135)

Hepaliiis A

Varicela

IFlebre amarilia

i Tpa

VPH (tetravalente)

Neumacdcica
Polivatente

influenza Estaclonal

Tokolde diftérico
tetdnico

lAntierabica

Roi'avirus

Meningococics
Grupo B

Otra i Cual?:
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5.~TIPOS DE EFECTOS EN €L PACIENTE *

FORMULARIO DE NOTIFICACION PE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI) '

Compos con * son de Hlenado obligatorio.

Se solicito rellenar el formulario con letra dlara.

Fecha da inicio de sintomas del ESAVI* (DD/MM/AAAA) l:]/ EI/D
Hora de inido de sintomas {HH: MM} |:] 7D
Duracién def fventa:  Meses: I:] Dz'as:‘:I Homs::] Mlnutus:[:::]

Desaiba signos y sintomas de las manifestaciones locales:

Describa signos v sintomas de fas manifestaciones sistémicas:

5.~ MEDICAMENTOS QUE ESTASA RECIBIENDO EN FORMA CONCOMITANTE A LA VACUNACION™

£Redbié alyin farmace concomitante?  Si D NG [:l Desr:crzeciduD

Nombre del farmace
£.: Ibuprofeno

Dosis f Cantidad:
Ef.: 200mg eada 124

Periodo de Tratamientoe
&j.: 18/09/2012 5 20/09/2012

7.- TRATAMIENTO DEL ESAVI*

Describa tretamiento:

£ Requiris. tratamients médico y/o fermacoldgico? i D NO D E)esccnuddoI:I

Exéimenes realizados: 5i D NOD Desmnocido[j

Describa exdmenes {si dispone de los exdmenes, adjdntelos por correo, en caso de no contar con elios, no retrase ef reporte}:
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FORMULARTO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SU'PUESTAMENT&'
ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION {ESAVI)
Campos con * son de Henodo obligatorio.

Se solicita relfenor el formulerio con letre clarg.

8.- CONSECUENCIA DEL ESAVI EN EL PACIENTE®

iRequirié hospitatizaeién? sf D NO D Establecimiento: l
ZProlengd hospitalizacién? si D ND EI Sefale cantidad de dias: I
EPraduin anomalfa congénita? si D NG D Dascriba: |

ZProdujo secuelas? s D NO D Dascribas I

éPuso en peligro 1a vida def paciente? si [:I NG D Drestriba: |

iProdujo incapacidad permanente o persistente?  $i D NG D Describa; !
Diaghdstico Médico de Ingreso: |
Diagnést'ico Médico Actual: !

Diaghéstico Médice de Egresor !

Estado Actual del paciente*®

Recuperndo sin secuelas D " Recuperado con secuelas D En recuperadén D No recuperado D Desconocldo[]

FalleczdaD Fecha de muerte (DD/MM/AAAA)I:]/[:] l[:] iS¢ reallzd Autopsia? Si D HO [:! Desconnc!an

9.~ EVOLUCION DEL PACIENTE*

LCamn ha evdlucionadn e} paciente después de la ocurrencia del ESAVI?

 10.- ANTECEDENTES DEL NOTIFICADOR™

Netificada por:  Médico/a D Enfermerafo D Técnico en enfarmeria D Otro {seiialar):

Nombre: | | Establecimlento:

|

| |

direceion: | ; Comuna; | |
Teldforo: | | comeo Electeanico: { |

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMULARIO DE NOTIFICACléN DE EVENTOS SUPUESTAMENTE

ATRIBUIDOS A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI).

£l notificador deberd completar cada una de las secciones del formulario, evitando dejar espacios en
. blanco. Si desconoce el dato, sefialar “desconocido”. Se solicita completar fa informacidn con letra clara

v legible.

Los campos marcados con * son obligatorios.

1. TIPO DE REPORTE

e Sefiale en el casillero correspondiente si este reporte es inicial 0 es un seguimiento de un

- reporte anterior.

2.. TIPO DE VIGILANCIA

Esponténeo: Corresponde al caso que es identificado en forma espontdnea, es decir, se
produce sin haber una bisqueda sistemdtica de casos y, ung vez identificado, se decide

“notificar.

Reporte de Estudio Post Comercializacion: Corresponde a un caso que se identifica a
través de ung biisqueda activa o sistemdtica de casos, es decir, es detectado con una
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metodologia aplicada, la cual estd destinada a detectar y recolectar lo Informacion de
todos los casos que se produzcan en la muestra o poblacion seleccionada. Puede tratarse
de estudios clinicos post comercializacion, estudios de utifizacion de medicamentos,
estudios farmacoepidemioldgicos, estudios farmacoecondmicos, monitoreo intensivo,
entre otros. '

© Reporte en Literatura: Corresponde a la clasificacion de los reportes obtenidos de casos
descritos en la literatura cientifica, en fos gue no siempre se puede determinar el origen de
la deteccion.

e Ofro: Esta opcion estd destinada a clasificar los reportes que no corresponden a un caso
espontdneo ni provienen de un estudio, o bien esta informacion se desconoce. Se debe
especificar su origen, como por ejemplo, programa de seguimiento de pacientes.

3. DATOS GENERALES DEL PACIENTE:
Toda la informacidn relacionada con el paciente y el notificador es-absolutamente- confidencial.

¢ Fecha de Notificacion: Indicar la fecha en. que se regliza Io notificacidn en formato
dia/mes/afio con nimeros.

e Iniciales del paciente: Ingresar cuatro iniciales def nombre del paciente: iniciales de primer
y segundo nombre; y las inicioles de las dos apellidos.

o Siel paciente solo tiene un nombre, se permite ingresar tres inicigles.

o Si el paciente tiene un nombre o apelflido compuesto, se debe ingresar fa primera
inicial del nombre. o apellido. Por ejemplo: “Maria De Los Angeles Garcia
Ferndndez de Ledn”, las iniciales corresponden a MDGF,

o Si el paciente tiene mds de dos nombres, se deberdn registrar las iniciales de fos
dos primeros. Por efemplo: José Pablo Antonio Rodriguez Gutiérrez, las iniciales
corresponden a JPRG,

*  RUN del paciente: indicar el RUN del paciente, incluyendo el digito verificador.

* Comuna de residencia del puciente: Sefialar lo comuna en la que reside el paciente.

*  Establecimiento donde recibié las vacunas: indicar el tipo y nombre del establecimiento
donde se administrd la vacuna al paciente, identificando su comuna y region. Ej. Hospital,
Consultorio, CESFAM, CECOF, Colegio u otro. En caso de ser un colegio, adicionar el nombre

del CESFAM encargado de la vacunacion extramural.

° Estoblecimiento que notifica: Nombre del centro asistencial que estd realizando Jo
notificacion del ESAV! y el Servicio de Salud al cual pertenece.

o Sexo; Indicar con una X si es Femenino, Masculino o intersex.
* ¢Estd embarazada?: Si lo respuesta es afirmativa, seleccionar con una X la opcidn i en
caso de que la respuesta sea negativa, seleccionar con una X la opcion No. Si el paciente es

mascufino o no se encuentra en edad fértil, indicar con una X la opcién No Apfica.

* Semanas de gestacion: Indicar las semanas de embarazo en nimeros enteros.
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Fecha de Nacimiento: Indicar la fecha de nacimiento del paciente en formato dia/mes/afio.
Utilizar sélo numeros. '

Edad al momento del evento: Utilizar afios {AA} v meses (MM) o indicar dias (DD} si el
jpac:‘ente es menor de un mes. Importante: La edad sefialada es la del paciente al momento
def evento adverso.

¢Recién nacido premature?: Si la respuesta es afirmativa, seleccionar con una X la apcién
Siv en caso que lo respuesta sea negativa, seleccionar con una X la opcién No, indicar con
una X la opcion No Aplica segun corresponda.

Semuanas de gestacién: Indicar las semanas de gestacién en niimeros enteros.

Pueblo indigena declarado: Se debe consuftar al paciente o al familiar responsable de la
siguiente forma: ¢Pertenece usted fel paciente} a alguno de los siguientes pueblos
indigenas: Alacalufe o Kawashkar, Atacamefio o Lickan Antay, Aimara, Collo, Diaguita,
Mapuche, Quechua, Rapa Nui, Ydmana o Yagdn? Luego de esto, debe registrarse lo
respuesta en el formulario, utilizando el cddigo de 2 digitos correspondiente, segiin el
siguiehte esquema:

> 00 El paciente no pertenece a ningtin pueblo originario.

» 01 a 09: £ paciente pertenece a alguno de los pueblos originarios listados. El codigo
especifico se elige de acuerdo ‘a la tabla de codificacion que se encuentra en el
formulario de notificacicn. . '

> 10: & paciente no sabe si pertenecé o no a dglgun pueblo originario, o a qué pueblo

~ originario pertenece.

» 11: El paciente pertenece a un pueblo originario que no estd incluido en la lista de

' codificaciones. En este caso debe registrarse en el formulario el pueblo originario ol
que'pertenece,_ a continuacion de la frase "Otro pueblo originaric declarado:”.

¥ 12: Ef paciente no responde.

» 13: No es posible pregdntar' el dato. Esto puede ocurrir cuando el paciente no
estd presente al momento de efectuar el reporte o por otras circunstancias.

Pals de origen: Indicar el pals de origen del paciente, en caso de ser distinto de Chile.

Antecedentes clinicos: Describa en el recuadro toda informacion que pueda ser de
importancia para el andlisis y evaluacion del caso: patologia de base, alergias, reacciones
previas o vacunacion, etc.

Fecha de vacunacién: Indicar la fecha de vacunacién del paciente en formato dia {DD), Mes
(MM} y Afio (AAAA) dia/mes/afio, Utilizar sélo nimeros.

Hora de vacunacién: Indicar la hora de udcﬁnacién del paciente en formato de 24 horas.
Ingresar Hora (HH] y Minuto (MM). Por efemplo, si se vacund a las 3 y media de la tarde,
indicar 15:30. '

Tiempo transcurrido entre la vacunacion y el inicic de los sintomas: Indicar ef tiempo que
transcurre entre lo administracidn de la vacuna y el inicio de los sintomas defl evento
adverso. Utilizar las casillas meses, dias, horas y minutos, segin corresponda. Utilizar séfo
numeros. '

VACUNAS ADMINISTRADAS:
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En esta seccion del formulario, se presenta un fistado de las vacunas utilizadas tanto en el
programa nacional de inmunizacién como en campafias de vacunacion realizadas en de
nuestro pais. Identifique las que fueron administradas al paciente y luego, para la o las
vacunas sospechosas de haber producide la reaccién, marque la casilla bajo la fetra 5
ubicada en la primera columna de la tabla. Si se identificaron otras vacunas que fueron
administradas al mismo tiempo que la sospechosa, pero que no se consideran que hayon
producido el evento, marque la casilla bajo fa letra C (segunda columna de la tabla), para
notificarlas como concomitantes. Todo reporte debe llevar al menos una vacuna marcada
comuo sospechosa.

Indique el nimero de dosis administrada y complete los antecedentes de: marca comercial,
fote, fecha de vencimiento y via de administracién (ejemplo: intramuscular). Si las vacunas
administradas en la misma sesion son dos o mds, complete los datos para cada vacuna
administrada.

Si se utilizé un di!uyente para preparar la vacuna, indigue nombre del diluyente, lote, fecha
de vencimiento del diluyente y tiempo de reconstitucion utilizado para preparar la vacuna.

Si la vacuna que se desea reportar no estd incluida en el programa, agréguela en el item
gue indica: Otra, ¢Cudl? -

TIPOS DE EFECTOS EN EL PACIENTE:

Fecha de inicio de sintomas del ESAVI: Indicar la fecha de inicio de los sintomas del evento
en el paciente en formato dia (DD), Mes (MM) y Afo (AAAA) dia/mes/afio. Utilizar sdlo
ndmeros. ‘

Hora de inicic de Sintomuas: Indicar la hora de inicio de sintomas del evento en el paciente
en formato de 24 horas. Ingresar Hora (HH) y Minuto (MM]. Por ejemplo, si los sintomas
iniciaron a las 11 de Id noche, deberia indicarse como 23:00.

Duracién del ESAVI: Indicar la duracidn del evento en el paciente. Utilizar las casiflas
meses, dias, horas o minutos, segiin corresponda. Utilizar sdlo ntmeros.

Descripcién de signos y sintomas de lus manifestaciones locales y sistémicas: En esta
seccion es importante sefialar las manifestaciones presentes en el paciente que sean
supuestamente atribuibles a la inmunizacién. Describa detalladamente cudles fueron los
signos o sintomas locales y sistémicos que puedan estar relacionados con la administracién
de la vacuna. Describa el evento resumiendo toda lo informacidn clinica relevante en la
casilla correspondiente, dependiendo de si se trata de eventos locales o sistémicos. Se
solicita completar la informacion con fetra clara'y legibfe.

6. MEDICAMENTOS QUE ESTA RECIBIENDO EN FORMA CONCOMITANTE A LA VACUNACION:

®

éRecibié algiin farmaco concomitante?: Si fa respuesta es afirmativa, seleccionar con una
X la opcidn Si; en caso de que la respuesta sea negativa, seleccionar con una X la opcion
No. §ino se conoce la respuesta, indicar con una X la opcién Desconocido.

Describa que fdrmacos estd recibiendo el paciente al momento de ser vacunado.
Registrar el nombre del fdrmaco, dosis y el periodo o fecha de inicio del tratamiento con
ese medicamento. Se deben incluir los de venta directa, homeopdticos, hierbas
tradicionales u otros, aungue se hayan administrado por una dnica vez.
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7.

TRATAMIENTO DEL ESAVI

* ¢Requirio tratamiento médico y/o farmacolégico? Si la respuesta es ofirmativa,
seleccionar con una X la opcidn Si; en caso de que la respuesta sea negativa, seleccionar
con una X la opcidn No. S la respuesta es afirmativa, describa cudl fue el tratamiento. Si no
se conoce la respuesta, indicar con una X la opcion Desconocido.

* Exdmenes de Laboratorio realizados: Si la respuesta es afirmativa, seleccionar con una X
(a opcidn Si; en caso de que la respuesta seg negativa, seleccionar con una X la opcion-No.
Si-la respuesta es afirmativa, describir los exdmenes reafizados y, de contar con los
resuftados, adjuntarlos por correo electrénico al momento de enviar el reporte. 57 ol
momento de notificar no cuenta con fos resultados de los exdémenes, envie igualmente el
reporte, indicanda que se enviardn los antecedentes que falten cuando estén disponibles.
No retrase el envio del reporte por no contar con esta informacion,

CONSECUENCIA DEL ESAVI EN EL PACIENTE:

* (¢Requirié hospitalizacién?: Indicar si el pociente requirid hospitalizacion para el

tratamiento del ESAVL. 5i la respuesta es afirmativa, seleccionar con una X la opcion 5i: en

caso que la respuesia sea negativa, seleccionar con una X la opcidn No. 5i la respuesta es
afirmativa, sefialar el nombre del establecimiento donde fue hospitalizado el paciente.

* ¢Prolongd hospitalizacion?: indicar si el evento prolongé la hospitalizacidn del paciente. 5i
la respuesta es afirmativa, seleccionar con una X la opcidn Si: en caso que fa respuesta seq
negativa, seleccionar con una X la opcidn No. Si la respuesta es afirmativa, sefialar el
ndmero de dias que se profongd -dichcj hospitalizacion.

*  ¢Produjo anomalia cbngé’nita : Indicar si el evento produjo una anomalia congénita-en ef
paciente. Si la respuesta es afirmativa, seiecc:onar con una X fo opcidn 5§ en caso que la
respuesta sea negativa, seleccionar con una X la opcron No. 5i fa respuesta es afirmativa,
describir el tipo de anomalia fue observada.

* <¢Produjo secuelas?: Indicar si ef evento produjo una secuela en ef paciente. Si la respuesta
es afirmativa, seleccionar con una X la opcidn Si: en caso que la respuesta seq negativa,
sefeccionar con una X lg opcion No. Si la respuesta es afirmativa, describir en breves
palobras lo secuela.

* {Puso en peligro la vida del paciente?: Indicar si el evento puso en riesgo o vida del
paciente. Si fa respuesta es afirmativa, seleccionar con una X la opcion 5i; en caso gue Ja
respuesta sea negativa, seleccionar con una X la opcién No. Si la respuesta es afrrmat:va,
describir io ocurrido.

¢ ¢Produjo incapaéidad permanente o persistente?: Indicar si el evento produjo incapacidad

_pérmanente 0 persr’stente en el paciente. Si lo respuesta es afirmativa, seleccionar con una

Xla opc:on S.r, en caso de que la respuesta sea negativa, seleccionar con una X o opcion
No. Si la respuesta es aﬁrmatrva describir la discapacidad produc:da en el paciente.

* Diagndstico médico de ingreso, diagndstico médico actual y diagndstico de egreso. indicar
segtin corresponda al momento del reporte.

e Es:tado actual de paciente: Sefialar con una X cudl fue el resuftado del ESAVI gl momento

de la notificacién. Indicar si el paciente estd: recuperado sin secuelas, recuperado con
secuelas; en recuperacion, no recuperado o fallecido. Para el resultado de muerte, indicar
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fa fecha de fallecimiento y si se realizé autopsia al paciente. Si no tiene informacién def
estado del paciente, marcar desconocido.

9. EVOLUCION DEL PACIENTE

e indicar en la casifla, cémo ha evolucionado el paciehte después de la ocurrencia del ESAVIL
incluir la mayor cantided de detalfes. '

10. ANTECEDENTES DEL NOTIFICADOR

e Seleccione !a profesion del not:frcador Indique nombre, establecimiento al que pertenece,
direccién, comuna, teléfono y correo electrénico de quien realiza la notificacion del ESAVI.
Estos datos son importantes en caso de reéquerir mayor informacidn del paciente. {Esta
informacion serd de gran utilidad para obtener informacién adicional en el caso que sea
necesario)”. '

2.- DEJASE SIN EFECTO la Resolucién Exenta N°‘5857,
de fecha 21 de noviembre de 2014.

3.- PUBLIQUESE la presente resolucién, en forma
integra, en el sitio web institucional www.ispch.cly un extracto de la misma en el Diario Oficial.

Anétese, comuniquese y publiquese

e QF HER

s g g o,

A NED L Y

07/03/2022
Resol. AL/N® 191
Ref., /R

ID N° 806694

Distribucidn:

- Subsecretaria de Salud Pablica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Departamento de Inmunizaciones del Ministerio de Salud.
- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud, '

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud.

- Direcciones de Servicios de Salud.

- Asesorias de Farmacia de Servicios de Salud.

- Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.
- Colegio Médico de Chile A.G.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos A.G.
- Colegio de Enfermeras de Chile A.G.

- Camara de la Industria Farmacéutica.

- UNFACH.
- ANACAF.
- CANALAB.

- Direccion [nstitute de Salud Piblica de Chile
- Asesoria uridica -

- jefatura Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Subdepartamento de inspeccionas.

- Subdepartamento de Farmacovigilancia.

- Coordinacion de Vigilancia def Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.
- Gestidn de clientes. _

- Unidad de Comunicaciones e lmagen Institucional.

- Gestion de Tramites.

Avenida Marathon N* 1000, Rufioa ~ Casilla 48 ~ Teléfono 25755100 - Santiago, Chile = www.ispch.cl -
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