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Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
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20 - | Ministerio '
A {
E PERD de Salud Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”

* FARMACOVIGILANCIA DE VACUNAS

“Es la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y comunicacion de eventos ______
adversos después de la inmunizaciony " =y |
otros problemas relacionados con |a '
vacuna o la inmunizacion, y con la
prevencion de efectos adversos de la
vacuna o la inmunizacion”

Consejo para las organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), 2012

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
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OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA
EN VACUNAS

Conocer las tasas de los eventos que pueden estar relacionados

con las vacunas

Identificar factores de riesgo que pueden contribuir a la aparicion de un
evento relacionado con la vacuna o inmunizacion.

Identificar eventos relacionados con las vacunas que no fueron descritos
previamente

Tomar medidas sanitarias para corregir cualquier problema identificado en la
investigacion

A SN N N NN

Evitar situaciones de pérdida de confianza a las vacunas por la poblacion

y J J U S S S

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
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Que es un evento supuestamente atribuible
a la vacunacion o inmunizacion?

ESAVI

Evento
Supuestamente Es un evento que ocurre
Atribuido a la despues  de la
4 administracion de una
Vacunacion o vacuna, que causa
Inmunizacion preocupacion 'y es
supuestamente
| atribuido a la
El termino ESAVI no es diagnostico ‘,’aCU"qC'O',’, o
inmunizacion
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CLASIFICACION DE ESAVI segin GRAVEDAD

ESAVI SEVERO: Es todo cuadro clinico
‘supuestamente” atribuido a vacunacion o
Inmunizacion que cumple uno o mas de los
siguientes criterios:

1. Hospitalizacion.
2.Rlesgo de muerte.

3. Discapacidad significativa o permanente,
aborto o anomalia congénita.

4. Fallecimiento.

Fuente: Turpo Mamani, Gladys. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades. Vigilancia de ESAVI en el marco de la
“Campana Recuperando Brechas de vacunacion en Tiempos de Pandemia”. 6-10-2020. Lima.



CLASIFICACION DE ESAVI segin GRAVEDAD

También se incluye los conglomerados leves - moderados

« « ESAVI MODERADO: Es reaccion que

Interfiere con las actividades

usuales, requiere

tratamiento farmacologico o aumento de la

observacion del paciente.

« « e ESAVI LEVE: Reaccion ¢

ue se presenta

con signos y sintomas facilmente tolerados. No

requieren tratamiento ni pro
hospitalizacion.

ongan la

Fuente: Turpo Mamani, Gladys. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciony Control de Enfermedades. Vigilancia de
ESAVI en el marco de la “Campana Recuperando Brechas de vacunacién en Tiempos de Pandemia”. 6-10-2020. Lima.
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NOTIFICACION NEGATIVA

Notificacion negativa; Es el tipo de notificacion que realiza el personal de salud
encargado de epidemiologia de un Establecimiento de Salud (EESS) al nivel
inmediato superior y éste siguiendo el flujo establecido hasta la Direccion General
de Epidemiologia (DGE), indicando la ausencia de casos ESAVI severo
reportados en su jurisdiccion correspondiente. Se realiza semanalmente, mientras
que durante campafias masivas de vacunacion 0 ingreso de nuevas vacunas se
realiza diariamente.

Fuente: RM 063-2014. Directiva Sanitaria N° 054. Vigilancia epidemioldgica de ESAVI.
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CLASIFICACION DE LOS ESAVI
Segun su relacion causal

Reaccion relacionada con la vacuna

Reaccion relacionada con defectos de
calidad de la vacuna

Reaccion relacionada con un error de
inmunizacion

Reaccion relacionada con la ansiedad a la
inmunizacion

—— Evento coincidente

Fuente: Guia para las hojas de informacion de la OMS sobre eventos supuestamente atribuibles a la vacunacidn o la inmunizacion (ESAVI). Disponible en:
https://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/Guide_Vaccine_rates_information_sheet_ES.pdf



33.3 pery | Ministerio

ERRORES OPERATIVOS

de Salud

v'Durante la preparacion, manipulacion,
almacenamiento o administracion de la vacuna.

v'No se cumple con las normas establecidas por el
programa Nacional de inmunizaciones.

v'Son evitables.

v'Representan fallas de capacitacion.

v'Su identificacion permite implementar medidas
correctivas.

v’ Generalmente aumentan en campafias masivas.

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.



e ,
APLICACION CORRECTA

Paciente correcto Via correcta

Registro Correcto

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
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¢ Qué investigar?
Todo ESAVI Severo que:
* Requiere hospitalizacion

* Pone en riesgo la vida de una persona

* Produce desenlaces fatales

Los rumores identificados en los medios de comunicacidn (periddicos,
radio) o rumores en la comunidad

Eventos no severos que afecten a un grupo de personas (clusters, conglomerados)

—— Eventos por errores operativos

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.



. PERU | Ministerio
de Salud

Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19

OBJETIVO 2: Vigilar la seguridad de |las vacunas, las reacciones
adversas, manejo de casos y respuesta comunicacional adecuada
y oportuna

< Vigilar la seguridad de la vacuna contra la COVID-18 a través " ‘ %ﬂ :
de la nolificacién, investigacion y clasificacién de ESAVI severo, P e
identificacion de grupos, arrores operalivos y rumaras. g
=t

|
% Implementar una vigilancia activa para las vacunas contra la -
COVID-18. L. [

« Vigilar y avaluar la implementacion de los Planes de Gestidn de
Riesgo de las vacunas contra la COVID-19,

Fuente: RM. 848-2020/MINSA.16-10-2020. https.//cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1394145/RM%20N %C2%B0848-
2020-MINSA.PDF.PDF
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VIGILANCIA DE LOS ESAVI
RESPONSABILIDAD COMPARTIDA

Programa de
vacunacion

EPIDEMIOL

OGIA

Investigacion DIGEMID

DEMID

Regulatorio
Notificacion

Fuente: DIRECTIVA SANITARIA N° 054 — MINSA/DGE — V.01 Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiolégica de los Eventos Supuestamente Atribuidos a la
vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.



NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION E INMUNIZACION - ESAVI
vz [

NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS & LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVT)

pery [Ministerio  |Direceion General
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

ESAVI Severo

Plazo: hasta 24 horas
de conocido el caso

ESAVI Leve o
Moderado

Plazo: hasta 72 horas
de conocido el caso

Ministerio

CENTRD MADIONAL DE FARMACOVIGILANGIA ¥ TECHOVIGILANGIA

) oiresa

CONFIDENCIAL
TOS DEL PACIENTE -
Nombres o iniciles: i
Edad; | Sexp ocFcM | Paso[Kg): Historia Clinica yio DME
= de g i6n {sofo g ):

E—ﬂlhl"‘ilﬂfﬂtﬂ fande ae vacisno @

SUPUEETAMENTE A ALA E 1ML (ESAVI)

Bucnhlr el E3AV]

Fecha de (nicio de ESAVIEE ___ 1/
Fecha final de ESAVI. /7

Gravedad fel ESAVT [ Marmar ron M)
o Leva o Modzrads o SeveraiGrave

Solu para ESAV] severo (Marcar con X}

o Hospializacian

o Risszo de musrts

1 Discapacsad

o 4romalls congénita
~ Fallscmisnts Feshe__i_ /)

Desenlzce | Marzar con ¥)
oE-mermion 0 Recupsade  JRecusenade con secusla
o Mo recuperado 2 Mortal o Desconocido

Se reall2d autopsiamortal): 1 €0 o Ne 1 Desconcedo

Res Atados releva les 06 exanmeies o [aboTaiera (ind.r ischas|

Mombre

Laboratorio lote 123

Ctros datos imporfantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médices preexistentes, patologias concomitantes (ejenpo alsigias,
eTharazs, consurna ds alconel tabaco, disfuncion renalhepdtica, ete.b

Dosls Via de AdmiSita Freha karadz
de

m vacunacidn | vacunacidn

Lote Fv

Trecuencia

Fecha inicio Fecha final

Motive de prescripeiin

Establecimizntef Institucion:

Huanbi es y apellidos.

Teletans:

Carren plecTronien:

Profes|

16n;

Fecha de notfleaclén______ ./, 4* Motlfcaclén;

DEMID-0/RESA JUNIN, r Julio L. icilo k" 435 Bl Tamba - HUANCAYDL 11, Fax Ubd iﬁu?u)new 210
“Este documantc es vdido sélo para el Sistema Feruano de Far g

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.

Jun ndliresa.crr.urm fytggmall.com
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PER0 | de'Salud DIRESA

iQué informacion debe contener la ficha
de notificacion ESAVI?

* Datos del paciente

A.  DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales:

Edad: Sexo aoF oM Peso(Kg): Historia Clinica y/o DNI;

Semanas de gestacion (solo gestantes):

Establecimiento donde se vacuno :

Variables criticas:

* Nombre del paciente

* Fecha de nacimiento/ edad
* Sexo

Fuente: Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA Formato de Notificacién de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e Inmunizacién ESAVI. 11 enero 2021.
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de Salud

/sé? pery | Ministerio

C

N

Datos del evento adverso

JUNIN

HGIONAL OF SALLUO

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

Describir el ESAVI

Fecha de inicio de ESAVIL: ___./_ ./
Fecha final de ESAVI. ___ ./ ./

Gravedad del ESAVI (Marcar con X)

o Leve o Moderado o Severo/Grave

Solo para ESAVI severo (Marcar con X)
o Hospitalizacién
o Riesgo de muerte
o Discapacidad
o Anomalia congénita
o Fallecimiento Fecha(___/__ /)

Desenlace (Marcar con X)
o En remisién o0 Recuperado oRecuperado con secuela
o No recuperado o Mortal o Desconocido

Se realizé autopsia( mortal) : o Si o No o Desconocido

Variables criticas:

* Descripcion del evento
* Gravedad del ESAVI

e Datos del ESAVI severo

Fuente: Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA Formato de Notificacién de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e Inmunizacién ESAVI. 11 enero 2021.
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Datos de |la vacuna

-+ | Ministerio

®

JUNIN

DIRESA

C. VACUNA (S) SOSPECHOSA(S)

DILUYENTE ( si aplica)

. Dosis Via de Adm/Sitio Fecha Hora de
Nombre Laboratorio Lote 1,2,3 de Adm vacunacién | vacunacién Lote Fv
El paciente recibié tratamiento para el evento o Si o No Especifique:

Variables criticas:

* Nombre de la vacuna
* Fecha y hora de |la vacunacion

* N° de lote de la vacuna/ diluyente

* Fecha de vencimiento

Fuente: Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA Formato de Notificacién de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e Inmunizacién ESAVI. 11 enero 2021.
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de Salud

Datos del Notificador

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento/ Institucion:

Nombres y apellidos:

Teléfono:

Correo electronico:

Profesion:

Fecha de notificacion__/

/

N° Notificacion:

Variables criticas:

e Nombre del notificador
 Fecha de notificacidon

Fuente: Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA Formato de Notificacion de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e Inmunizacidn ESAVI. 11 enero 2021.
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pinstero ¥ SiRESA

ESAVI SEVERO

ESAVI SEVERO

REGISTRO NOTIFICACION INMEDIATA FICHA DE INVESTIGACION

EPIDEMIOLOGICA

REGISTRU NOTIFICACION WNEDIATA DE ESAW SEVERD [ AR W
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—— . ¢ vt T3 B . e
SIBROS SINTOWAS PRESENTADCS _—
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L

Plazo: 24 horas de conocido el caso Plazo: 48 horas

Fuente: Turpo Mamani, Gladys. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades. Vigilancia de ESAVI en el marco de
la “Campaiia Recuperando Brechas de vacunacién en Tiempos de Pandemia”. 6-10-2020. Lima.

Fuente: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
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R ®) Sikesa
FLUJO DE NOTIFICACION DE ESAVI

TODOS LOS FORMATOS ESAVI, SE REGISTRAN
24 horas

INMEDIATAMENTE EN VIFIFLOW o en eReporting 72 horas

ESAVI SEVERO/GRAVE

EESS con =
internamiento . imvestigaciin

ESAVI LEVE Y MODERADO

EESS sin EESS con
internamiento internamiento

I' Comite de Farmacovigiancs |

* Comice de Farmacovgilanca
' Epudemasiogia O AL WO
—

' Responsabie de mmurizaciones

Red de Salud

Red de Salud

DISA/DIRESA/GERESA

*  DIREMID [Farmacovigilancia)

DISA/DIRESA/GERESA

COOEDBLALION

Epidemiclogia
= DIREMID (Farmacovigilancia)
*  Inmunizaciones

A 4

CENTRD NAQIONAL DE EFIDEMIOLDGIA,
CONTROL Y PREVENCION DE
ENFEREMEDADES (CDC)

%//

DIRECOION GENERAL DE MEDICAMENTDS,
INSUMOS ¥ DROGAS

Modificado por: Molina Vallejos Gloria. Responsable de URM-FYT. DEMID-DIRESA JUNIN.
Fuentes: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
Maekawa Rosalba, Epidemidlogo Clinico. Farmacovigilancia en Vacunas contra la COVID 19. 21 Diciembre 2020. Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. DIGEMID.



Junmet ) sikesa
Pkt s e i i gt FLUJOGRAMA DE REPORTE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS - 2021
DESDE IPRESS (P.S/CS/HOSPITALES) RED DE SALUD — BOTICAS —- FARMACIAS, CLNCAS, HASTA DIGEMID

NOTIFICACION de RAM — ESAVI
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

EVENTO
VERIFICAR GRAVEDAD

~

RAM / ESAVI: SEVERO/GRAVE RAM / ESAVI: MODERADA RAM / ESAVI: LEVE

v 4 4

REPORTAR en formato RAM/ESAVI.

GRAVEDAD

REPORTAR en formato RAM/ESAVI.

FORMATO DE || ReALIZAR MONITOREO. Cté. FyT elabora informe de REALIZAR MONITOREQ: Informar* evoluci6n y estado del

NOTIFICACION || RAM GRAVE. Informar * evolucién y estado de pa‘?ie”t’?' Si E_"I caso ESAVI se torna GRAVE, informar a
RAM (hoja paciente. En caso de ESAVI, informar a Epidemiologia Epidemiologia.
amarilla) J \—/f”’"l/—_
- t ' s ' ~
TIEMPO DE EN EL PLAZO DE 24 HORAS (por fax, e-mal whtashos). Dentro de 72 horas de conocido el caso.

REPORTE A Informar a nivel LOCAL — REGIONAL — NACIONAL. A NIVEL LOCAL, desde IPRESS, boticas, farmacias, clinicas, hasta Areade
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia FyT de Hospital o Red de Salud.

DEMID L Por medio oficial. mdximo en 48 horas dias hasta el nivel Regional L A NIVEL REGIONAL desde el HospitalRed de Salud hasta DEMID.

i ¥
e - \ En AREA FyT de Hospital / Red de salud

\ 1. Realizar Control de calidad del Fermato RAM.
Responsable de 2. Evaluar la causalidad.
Farmacovigilancia y 3. Analizar la informacidn reportada.
Tecnovigilancia (FyT) de 4. Enviar una copia al Area de Calidad.
ACCIONES IPRESS, Establacimientos 5. Registrar en BD y en Vigiflow 6 e-Reporting.
farmacéuticos.
¥" Responsable de la Estrategia A 4

INFORMAR
A DIGEMID

sanitaria respectiva (de ser
el caso).

DEMID - DIRESA

X
. [ INFORMAR A

A

Referencia: NT2 NP 123 -MINSA/DIGEMID-Y.01: Norma Técnica que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigiancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - RM H2539-2016/MINSA
DIRESA JUNIN - DEMID - AREA FARMACOVIGILANCIA Y URM — 2021 — Responsable Dra. QF. Gloria Molina Vallejos 22




.»a“’”g‘w .
k"B PERU | Ministerio
de Salud

@6’7’5’?5&:

ORECCION REGIONAL OF SALLO

SISTEMA DE NOTIFICACION DE
RAM / ESAVI LEVE Y MODERADO

CENTRO NACIONAL

DE
A FARMACOVIGILANCIA
CENTRO DE Y TECNOVIGILANCIA
j | REFERENCIA
ESTABLECIMIENTO DE REGIONAL:  DEMID
| SALUD DIRESA JUNIN
Profesional de la Con internamiento:
salud | Comité FYT

Sin internamiento:

Responsable FYT

DIRECCION DE CENTRO
INMUNIZACIONES | BR\V:el[e]\V:\ M) =
EPIDEMIOLOGIA

-CDC

SISTEMA DE NOTIFICACION
DE RAM y ESAVI:

e VIGIFLOW

* eREPORTING CON internamiento SIN internamiento

CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA - JUNIN
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ES IMPORTANTE NOTIFICAR TODAS LAS

REACCIONES ADVERSAS

graves, moderadas y leves, conocidas o no conocidas,
serias 0 no, con esto se contribuye a prevenir o
reducir los efectos nocivos de los medicamentos

iMUCHAS GRACIAS!
POR SU ATENCION

¥ 1 =

DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN
Jr. Julio C. Tello N° 488 — El Tambo - Huancayo

AREA USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO
FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

junindiresa.crr.urm.fyt@gmail.com
Telefax: 064- 481270 Anexo 210




