
Retroalimentación de la 
notificación

Curso de Farmacovigilancia de Vacunas 
Modulo 2/ Proceso de notificación, seguimientos, evaluación y retroalimentación de ESAVI 

Objetivos
• Conocer como se realiza la

retroalimentación a las notificadores del
Sistema de Farmacovigilancia en Chile

QF. María Alejandra Rodríguez Galán
Sección Farmacovigilancia de Vacunas
Subdepartamento Farmacovigilancia

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos 
(ANAMED) 

Instituto de Salud Pública de Chile 



¿ Que hacemos con la información proveniente de los reporte de ESAVI ?
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Para evitar sacar
una conclusión
automática que

Permite la toma de decisiones 
regulatorias tales como: 
- Actualización de los folletos 

de información al profesional 
y al paciente (efectos 
adversos, precauciones, 
contraindicaciones).

- Publicación de notas 
informativas de seguridad en 
vacunas.

- Suspender un registro 
sanitario o solicitar su retiro. 

Permite monitorizar el 
perfil de seguridad de 
las vacunas utilizadas 
en el país, verificando 

que el balance 
beneficio /riesgo se 
mantiene positivo



Retroalimentación de la notificación

Nombre de la Capacitación
Modulo/ Nombre de la presentación

Curso de Farmacovigilancia de Vacunas 
Modulo 2/ Proceso de notificación, seguimientos, evaluación y retroalimentación de ESAVI 

Lamentablemente no es posible dar 
respuesta individual a todos los casos 

reportados 

Retroalimentación 
individual 

Retroalimentación colectiva:
- Boletines de FVV
- Elaboración de material educativo (dípticos, trípticos 

dirigidos a profesionales y comunidad)
- Informes estadísticos de ESAVI
- Notas informativas 
- Publicación de información en la pagina  web  



Retroalimentación individual
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 Se realiza mediante el envío de un 
Análisis de causalidad/respuesta 
abreviada

 No se realiza para todos los casos 
evaluados 

 Se prioriza el envío de los análisis 
colaborativos de los casos con 
desenlace fatal y los serios de 
relevancia clínica.
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 Documento que contienen un
resumen del caso evaluado, la
causalidad del evento y las
recomendaciones para continuar con
el esquema vacunal

 Se realiza en conjunto con el
Departamento de Inmunizaciones del
MINSAL



Retroalimentación colectiva (Boletines)
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https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/boletines/
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https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/dipticos/



Retroalimentación colectiva (Publicación periódica de informes estadísticos)
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12 Informes de ESAVI 
en población  Adulta 

6 Informes de ESAVI en 
población pediátrica 

• 19 Informes estadísticos disponibles en la Página web institucional: 

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/

1 Informe dosis de 1er 
refuerzo

2 Informes para 
Depto 
Inmunizaciones, 
MINSAL
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❑ Presenta los datos por tasas de notificación 
ajustado por dosis administradas de vacunas 

❑ Presenta datos según vacunas 
❑ Presenta los datos según grupos etarios  
❑ Presenta datos desglosados según seriedad 
❑ Presenta datos desglosados según números de 

dosis 

Publicados en la 

Página web del ISP 



Retroalimentación colectiva (Sistema Interactivo ESAVI SARS CoV-2) 
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• Disponibles en : 

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/



Retroalimentación colectiva (Publicación de notas informativas e informes técnicos)

Nombre de la Capacitación
Modulo/ Nombre de la presentación

Curso de Farmacovigilancia de Vacunas 
Modulo 2/ Proceso de notificación, seguimientos, evaluación y retroalimentación de ESAVI 

• Disponibles en forma periódica en la Página web institucional: 

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/



Retroalimentación colectiva (Pagina web)

Nombre de la Capacitación
Modulo/ Nombre de la presentación

Curso de Farmacovigilancia de Vacunas 
Modulo 2/ Proceso de notificación, seguimientos, evaluación y retroalimentación de ESAVI 

Acceso directo 
desde la pagina 

principal 

https://www.ispch.cl/
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GRACIAS


