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Objetivos generales del médulo N°1

Conocer la importancia de |la

Farmacovigilancia de vacunas

Conocer conceptos claves en
Farmacovigilancia de vacunas

Conocer la clasificacion de los ESAVI

Conocer caracteristicas de la FV
Vacunas en pandemia
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Objetivos especificos del médulo N°1,
parte 1

e Adquirir nociones generales de
beneficio y seguridad de vacunas

e Conocer la importancia de la
Farmacovigilancia de vacunas

e Conocer los componentes de la
Farmacovigilancia de vacunas

Adiela Saldafha Vidal Msc.
Jefa Seccidon Farmacovigilancia de Vacunas %
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Beneficio de Vacunas




nstittode M3 - Farmacovigilancia de vacunas

* Moddulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y eventos supuestamente asociados a vacunacion e inmunizacion

¢, Cuantas muertes por COVID-19 se evitaron el ler afno
de la vacunacion contra esta enfermedad?
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Se estima que las vacunas COVID-19 en su ler ano de implementacion
a nivel global, pudieron prevenir 14, 4 millones de muertes en 185

paises y territorios. (2)

“Equivale a salvar la vida de un pais completo”

Fuente:
Watson O, Barnsley G, Toor A, Hogan A, Winskill P, Ghani A,Global impact of the first year of COVID-19 vaccination: a mathematical modelling study. The lancet 2022.
DOl:https://doi.org/10.1016/5S1473-3099(22)00320-6
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1.- Las vacunas salvan vidas!!
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J La inmunizacidn previene enfermedades, discapacidadesy
defunciones por enfermedades prevenibles por vacunacion,
tales como el cancer cervicouterino, la poliomielitis, el
sarampion, la rubéola, la parotiditis, la difteria, el tétanos, la

tos ferina, la hepatitis A y B, las neumonias bacterianas, y las

meningitis bacterianas

J En la actualidad disponemos de vacunas para prevenir mas de

20 enfermedades que pueden ser mortales

Fuente:
https://www.paho.org/es/temas/inmunizacion#:~:text=La%20inmunizaci%C3%B3n%20previene%20enfermedades%2C%?20discapacidades,las%20neumon%C3%ADas%
20bacterianas%2C%?20las%20enfermedades
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“El éxito de la vacunacion se refleja en mantenernos sanos”
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Seguridad de Vacunas
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Etapas de evaluacion de la seguridad de Vacunas

Ambito regulador

Vigilancia
post
marketing

Estudios Evaluacion

Desarrollo Clinicos de la ARN

En la practica

Desarrollo Clinicos de la ARN PNI POSt

. . ., Vigilancia
Estudios Evaluacion Inclusién } J
marketing

CAVEI: Comité Asesor de Vacunas e Inmunizacion
PNI: Programa Nacional de Inmunizacién
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Vacunacion segura: un trabajo interinstitutional

Autoridad dors
regulatoria P
nacional
Fondo Sistema Regional |
Rotatorio deV . s Estrategias de
de 1a OPS e vacunacion vacunacion

Aplicaciony
manejo de
desechos

Comunicacion

Vigilancia
de ESAV\

Investigacion sistematica y rapida de ESAVI

OPS: Organizacidn Panamericana de la Salud; ESAV]: ewentos supuestamente atribuibles a la vaounacicn o inmunizacidn,
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[ Comunicacidon permanente
(1 Rutina y campafias especiales

Componentes del
Sistema de FV de

Vacunas Comité de FWV

Expertos por especialidad
CAVEI

D00

Expertos

 Nivel Intermedio: SEREMI

Otras : - y §5
areas ISP Asistencia  Nivel local: todos

los niveles de complejidad

[ Departamento ANAMED: LNC,
Registro, Inspecciones

[ Departamento Laboratorio
Biomédico nacional y de
referencia

[ Departamento ANDID

U Notificacion de ESAVI

Poblacion
general d Consultas OIRS

[ Transparencia

 Industria Farmacéutica

1 CENABAST
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Farmacovigilancia de vacunas

Es definida como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, entendimiento y la comunicacion de eventos
adversos presentados a continuacion de la inmunizacién?.

Referencia:
1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2011
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Importancia de la Farmacovigilancia de Vacunas

Number of Patients Apprgual

100,000
C{’Zﬁnical Trial \
=\

1,000
> _.
Time
« ¥ ndimero de sujetos * f} nimero de sujetos(poblacién)
e Poblacion mas homogénea * Poblacion heterogénea
* Breve periodo de estudio e ESAVI serios inesperados, frecuencia rara
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La importancia de la farmacovigilancia de vacunas es monitorear el
perfil de seguridad de las vacunas usadas en condiciones reales y
tomar medidas de mitigacidon en caso necesario
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¢,Cual es la mejor vacuna?
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J La vacuna de mayor efectividad

/ La vacuna de mayor seguridad
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Resumen de |la importancia de |la Farmacovigilancia de Vacunas

Objetivos Mensajes Claves

1.-Adquirir nociones generales de beneficioy e Lasvacunas salvan vidas
seguridad de vacunas * Laseguridad de las vacunas estan importante
como el beneficio que estas aportan

2.-Conocer la importancia de la La importancia de la farmacovigilancia de

Farmacovigilancia de vacunas vacunas es monitorear el perfil de seguridad de
las vacunas usadas en condiciones reales y
tomar medidas de mitigacion en caso necesario

3.-Conocer los componentes de la Esta compuesto a nivel nacional por: Poblacion

Farmacovigilancia de vacunas general, profesionales de la salud, red asistencial
(nivel local, intermedio), comité de expertos del
ISP, PNI, ANAMED-ISP, Titulares de registro
sanitario
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