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CONTROL DE CAMBIOS

Version | Descripcion Fecha de Actualizacion

1.0 Emisién de Original 23/08/2017

Se realizaron las siguientes modificaciones:

- Actualizacion de la imagen institucional.

- Alineacion a la Resolucion ARCSA-DE-2025-052-DASP que expide
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV).

- Modificacidon del titulo del instructivo, incluyendo a los Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE).

- Se actualizan los plazos de notificacién de ESAVI:

o ESAVI graves/EVADIE: 24 horas.

o ESAVI no graves: 5 dias calendario.

- Mejora de redaccién y claridad: se optimiza la redaccién del
documento para mayor precision técnica y se corrigen errores
gramaticales, ortograficos y de concordancia.

- Reestructuracién del instructivo

o Se reorganiza la seccion de instrucciones para mejorar la
secuencia ldgica del proceso.

o Seincluye flujo de notificacidn y validacién de ESAVI.

- Incorporacién de criterios técnicos de calidad de la notificacion:
Identificabilidad, Temporalidad, Trazabilidad y Desenlace.

o Inclusiéon de plan de contingencia: se establece
procedimiento para notificacion en caso de caida del
sistema, falta de conectividad o emergencias

o Mejora en el manejo de la confidencialidad: se refuerzan
disposiciones sobre proteccidén de datos personales.

- Eliminacién del Anexo 1, cuyo contenido fue integrado en el
cuerpo del instructivo, a fin de mejorar la accesibilidad y consulta
de la informacién. Se reemplaza por Ficha Blanca.

- Incorporacion de los Anexos 2 y 3, incluyendo la referencia y
enlace a las fuentes oficiales correspondientes dentro del
instructivo.

- Creacion de anexo 4: Formulario de Notificacion de Eventos
Adversos de Especial Interés (EVADIE)

2.0 xx de Octubre /2026
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer las directrices técnicas y administrativas para la deteccidn, registro y notificacidon
oportuna de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizacién (ESAVI) y
Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE) por parte del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI), garantizando un flujo de informacién eficiente hacia el Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Asimismo, asegurar la implementacidn obligatoria de Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia en
los establecimientos de salud de segundo y tercer nivel de atencion de la Red Publica Integral de
Salud (RPIS) y la Red Privada Complementaria (RPC), bajo estrictos estandares de confidencialidad
y proteccién de los datos personales y calidad de la informacién reportada.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Para la aplicacidon del presente instructivo se deberda considerar lo siguiente:

a) El Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) comprende la deteccién, notificacidn,
evaluacion, seguimiento y prevencion de eventos adversos asociados al uso de
medicamentos y vacunas.

b) La notificacion de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion
(ESAVI) y Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE) es obligatoria, conforme a la
normativa sanitaria vigente.

c) En los establecimientos de primer nivel de atencién, corresponde al responsable técnico
del establecimiento de salud, informar al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) o a
la Unidad Zonal de Farmacovigilancia (UZFV), la instancia responsable de la gestién de la
calidad y seguridad del paciente que asume las funciones de farmacovigilancia.

d) Los establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de atencién de la Red Publica
Integral de Salud (RPIS) y la Red Privada Complementaria (RPC) deberan contar con
Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia.

e) Parala aplicacion del presente instructivo se considerara la siguiente base normativa:

e La Ley Organica de Salud (publicada en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 423,
22-dic.-2006; ultima modificacion: 16-may.-2023), o documento que la sustituya o
modifique, y su Reglamento.

e El Decreto Ejecutivo 1290 (publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788,
13-sep.-2012; ultima modificacién: 04-oct.-2016), o documento que lo sustituya o
modifique.
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e La Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), Resolucion ARCSA-DE-2025-052-DASP,
publicada en Registro Oficial N2 218, de fecha 4 de febrero de 2026), dispone:

“Art. 11.- Todos los establecimientos de la Red Publica Integral de Salud y la Red
Privada Complementaria del segundo (2%°) y tercer (3¥) nivel de atencién deberdn
conformar Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia (CTFV).

Las funciones y responsabilidades establecidas en la presente normativa son de
cardcter enunciativo y no limitativo, y deberdn adaptarse a la estructura organizativa
y a los lineamientos de gestion de calidad vigentes en cada establecimiento de salud,
sin desvirtuar el objeto del SNFV.”

“Art. 18.- Responsabilidades del Secretario/a Técnico/a deberd cumplir con las
siguientes funciones dentro de la Comision:

(...) 15. Recibir, consolidar y organizar las notificaciones individuales de sospechas de
reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas, ESAVI, EVADIE y otros
problemas de seguridad relacionados con medicamentos y vacunas;”

“Art. 20.- En los Establecimientos de salud tipo B y C del primer nivel de atencion
existiran Comisiones de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente, de acuerdo con
los lineamientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional.”

“Art. 21.- En materia de Farmacovigilancia, las Comisiones de Gestion de la Calidad y
Seguridad del Paciente deberan promover programas de farmacovigilancia
encargados de a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Fallas Terapéuticas (FT), Errores de
Medicacion (EM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI), conforme a los lineamientos emitidos por la autoridad sanitaria nacional.”

“Art. 22.- Es obligacion de los Establecimientos Farmacéuticos contar con el permiso de
funcionamiento vigente y a través del representante legal y el responsable técnico
cumplir con las siguientes responsabilidades: {(...)

(...) 6. Notificar obligatoriamente toda sospecha de reacciones adversas al CNFV, a
través de la plataforma digital establecida para el efecto segun su gravedad en el
tiempo estipulado en la presente normativa considerando proceso de identificacion de
duplicidad”.

“Art. 32.-Para efectos de la presente normativa, deberdn notificarse las reacciones
adversas a medicamentos (RAM), los errores de medicacion (EM), las fallas
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terapéuticas (FT) y los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).”

“Art. 36.- Las notificaciones serdn clasificadas y evaluadas teniendo en cuenta su
intensidad y gravedad, duracidn y el contexto general en el que se produce, por lo que
para establecimientos de salud a través de la Comisidn técnica de Farmacovigilancia y
profesionales de salud, las sospechas de reacciones adversas a medicamentos sean
graves, esperados e inesperados deberdn ser notificadas a la ARCSA en el plazo mdximo
de cuarenta y ocho (48) horas a partir del momento en que se tenga conocimiento del
evento. Los ESAVI graves/EVADIE se notificardn en el plazo mdximo de veinticuatro (24)
horas a partir del momento en que se tenga conocimiento del evento.”

“DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La ARCSA, a través de su CNFV, garantizard la confidencialidad de la
identidad y de los datos clinicos de los pacientes, del notificador y de los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud de conformidad en todos los procesos,
con la normativa vigente en materia de transparencia, acceso a la informacion y
proteccion de datos personales.”

3. GLOSARIO

Para la aplicaciéon del presente instructivo, se entendera por:
ARCSA. - Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Causalidad. - El resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de la relacidon
entre la administracion de un medicamento y la aparicién de una reaccion adversa permite
determinar una categoria de causalidad, y para su determinacién se utilizan algoritmos

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). - Actuara como Centro Coordinador Nacional del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y funcionard en la ARCSA.

Evento Adverso (EA). - Cualquier acontecimiento médico adverso en un paciente o sujeto de
investigacion clinica al que se le administra un medicamento y que no tiene necesariamente una
relacidn causal con este tratamiento. Por lo tanto, un acontecimiento adverso puede ser cualquier
signo desfavorable e involuntario (por ejemplo, un resultado anormal en un analisis de laboratorio),
sintoma o enfermedad asociado temporalmente al uso de un medicamento, se considere o no
relacionado con dicho medicamento.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI). - Se define como
cualquier evento médico (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable y no intencionada que ocurra luego de la vacunacién o inmunizaciéon y que no
necesariamente tiene una relacidn causal con el proceso de vacunacién o con la vacuna.
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ESAVI grave. - Es el ESAVI que cumple con cualquiera de las siguientes condiciones:
a. Causa la muerte del individuo vacunado.

Pone en peligro inminente la vida del individuo vacunado.

Obliga a la hospitalizacion o prolongacién de la estancia.

Es causa de discapacidad o incapacidad persistente o significativa.

Se sospecha que causd una anomalia congénita o muerte fetal.

Se sospecha que causo un aborto.

oo 0o

ESAVI no grave. - Es cualquier ESAVI que no pone en riesgo la vida de la persona vacunada (o del
embrién, del feto o del recién nacido en el caso de que la persona vacunada haya sido una
embarazada), que desaparece sin tratamiento o con tratamiento sintomatico, que no obliga a
hospitalizar a la persona afectada y que no ocasiona discapacidad ni trastornos en el largo plazo.

Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE): Un evento de trascendencia médica, determinado
y definido previamente, para el que existe la posibilidad de una asociacion causal con un producto
vacunal y que requiere una vigilancia cuidadosa y una confirmacidn con nuevos estudios especificos
para ello.

Farmacovigilancia. - Es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidon, evaluacion,
comprension y prevencién de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacidon o inmunizacidn, o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

Ficha Blanca. - Es el formulario o ficha de color blanco donde se registran las sospechas de las
reacciones adversas supuestamente atribuibles a vacunacién e inmunizacién - ESAVI

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). - Es el Diccionario Médico para Actividades
Regulatorias desarrollado en el Consejo Internacional para la Armonizacidon de los Requisitos
técnicos de productos farmacéuticos para uso humano (ICH). Es un diccionario usado para clasificar
los eventos adversos asociados al uso de productos farmacéuticos y dispositivos.

PAL. - Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM). - Como sindnimos: Reaccion adversa; sospecha de
reaccion adversa (a un medicamento), efecto adverso, efecto indeseable. Es una respuesta a un
medicamento que es nociva y no deseada. En este contexto, «respuesta» significa que existe al
menos una posibilidad razonable de que exista una relacion causal entre un medicamento y un
evento adverso. Una reaccidn adversa, a diferencia de un evento adverso, se caracteriza por el
hecho de que se sospecha que existe una relacidn causal entre un medicamento y un
acontecimiento.

Pueden clasificarse segun su gravedad en los siguientes:
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e Grave: es una reaccion adversa grave indeseable que, en cualquier dosis, provoque la
muerte, ponga en peligro la vida (NOTA: el término «poner en peligro la vida» en la
definicidn de «grave» se refiere a una reaccion en el que el paciente corria riesgo de muerte
en el momento de la reaccién; no se refiere a una reacciéon que hipotéticamente podria
haber causado la muerte si hubiera sido mas grave), requiere hospitalizacién o provoca la
prolongacion de una hospitalizacion ya existente; provoque discapacidad o incapacidad
persistente o significativa, o dé lugar a una anomalia congénita o un defecto de nacimiento;
0 es una reaccion médicamente importante misma que debe ejercerse juicio médico y
cientifico para decidir si otras situaciones deben considerarse graves, como aquellos
eventos médicos importantes que, aunque no pongan en peligro inmediato la vida ni
resulten en muerte u hospitalizacion, puedan comprometer al paciente o requieran
intervencién para prevenir alguno de los desenlaces mencionados anteriormente y en
casos de muerte fetal, como el aborto espontdneo. Ademas, se trataran como graves todas
las sospechas de transmision de un agente infeccioso a través de un medicamento.

e No grave: reaccion adversa o algun otro problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos que no cumplan los criterios de gravedad.

Es importante destacar que la gravedad de una reaccién adversa se determina en funcion de su
impacto en la salud del paciente y no necesariamente por la intensidad del efecto en si mismo.

Seguridad. - Es la propiedad de un medicamento que refleja su capacidad de ser administrado sin
inducir efectos adversos inaceptables, considerando el contexto clinico, la dosis, la poblacién y la
duracién del tratamiento. La seguridad de un medicamento, por lo tanto, es una caracteristica
relativa y se gestiona evaluando el perfil beneficio-riesgo continuo de cada medicamento.

Seiial. - informacion que surge de una o mas fuentes documentales, incluyendo observaciones y
experimentos, la cual sugiere una asociacion causal potencialmente nueva o un nuevo aspecto de
una asociacidn previamente conocida entre una intervencién y un evento o conjunto de eventos
relacionados, ya sean adversos o benéficos y que se considera suficiente para justificar una accién
de verificacion de la informacion.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV). - Es el conjunto organizado de instituciones,
normas, procedimientos y actores responsables de la deteccion, notificacion, evaluacion, andlisis y
prevencion de reacciones adversas, eventos adversos y otros problemas relacionados con la
seguridad de medicamentos, vacunas y productos regulados, durante su uso en condiciones reales,
con el fin de proteger la salud publica y apoyar la toma de decisiones regulatorias basadas en
evidencia.

Vacunas. - Son preparaciones que contienen antigenos capaces de inducir una inmunidad
especifica y activa en el ser humano frente a un agente infectante, o la toxina o el antigeno
elaborados por él. Las respuestas inmunitarias incluyen la induccién de los mecanismos innatos y
de adaptacion (celulares y humorales) del sistema inmunitario.
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4. INSTRUCCIONES

4.1. NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI) Y EVENTOS ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE)

El reporte de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI) y
eventos adversos de interés especial (EVADIE) por parte del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI) se realizara conforme a los principios del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV),
garantizando la notificacién oportuna, la calidad de la informacién y el seguimiento de los casos.

El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl), debera remitir semanalmente al Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CNFV) la base de datos actualizada de los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunaciéon o inmunizacion (ESAVI) y eventos adversos de interés especial (EVADIE), mediante
correo electrdénico institucional a: farmaco.vigilancia@arcsa.gob.ec, con los siguientes documentos
de sustento vinculados a cada uno de los ESAVI o EVADIE:

1. Ficha blanca: Emitida por el profesional de salud de la Red Publica Integral de Salud,
conforme al Anexo 1 del presente instructivo, debidamente llenada por el profesional
responsable (médico o licenciado en enfermeria).

2. Formulario de Notificacion de ESAVI: Conforme al Anexo 2 del presente instructivo,
obligatorio para casos graves.

3. Lla ficha de investigacion clinica epidemioldgica: Conforme al Anexo 3 del presente
instructivo, obligatoria para casos graves.

NOTA 1: Los documentos deberdan cumplir con los siguientes requisitos:
e Contener informacidn clara, completa y concisa.
e Ser llenados de forma digital o manual, con letra legible.

El CNFV remitira un acuse de recibo mediante correo electrdnico institucional una vez recibida la
notificacién.

Formato:

Acuse de recibido al establecimiento: Reciba un cordial saludo, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), en atencion al correo que antecede, agradece el envio de la notificacion
de ESAVI, a su vez se informa que se traslada a la UZFV de la zona # __.

4.2. NOTIFICACION DE ESAVI/EVADIE EN LA PLATAFORMA DIGITAL VIGIFLOW

El registro en la plataforma digital VigiFlow tiene como finalidad asegurar que la notificacién sea
completa desde su ingreso, evitando reprocesos o solicitudes adicionales de informacion.
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El ingreso de la informacion en la plataforma digital Vigiflow sera realizado por el responsable
designado por el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl) o por el personal de salud autorizado
y capacitado en farmacovigilancia para esta actividad.

a. Acceso y datos iniciales

e Ingreso: Acceder a la plataforma con sus credenciales institucionales.
e Tipo de Reporte: Seleccionar "Informe de Seguridad de Casos Individuales (ICSR)".

e Prioridad:
> “Grave”, cuando exista hospitalizacién, riesgo de vida, discapacidad o

fallecimiento.
> “No grave”, para eventos leves como reacciones locales o fiebre controlada

b. Plazos de Notificacion

Los ESAVI deberan notificarse conforme a su clasificacion.

Tipo Plazo maximo

ESAVI Grave / EVADIE | Dentro de las primeras 24 horas

ESAVI No grave No mayor a cinco (5) dias desde que se tenga conocimiento del evento

Nota 2: Para casos no graves, el cierre del caso deberad realizarse en un plazo maximo de 30 dias
calendario desde la notificacidn inicial.

Nota 3: Los ESAVI graves deberan notificarse al area de Epidemiologia del establecimiento de
salud dentro de las primeras 24 horas, mediante los instrumentos establecidos (ficha blanca,
Formato de Notificacion y Cierre de caso y ficha de de investigacién clinico epidemiolégico) y
registrarse oportunamente en Vigiflow para su seguimiento e investigacion.

4.3. DOCUMENTOS Y LLENADO

a. FICHA BLANCA:
i Informacion del Paciente:

e Nombre o iniciales del paciente: se puede indicar sélo las iniciales en lo posible de los
2 nombres y 2 apellidos (por ejemplo, si el nombre es Juan Diego Pérez Lopez las
iniciales seran: JDPL).

Gl e
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e Edad: En afios, si los afectados son nifilos menores de dos afios, debe expresarse en
meses, afiadiendo la fecha de nacimiento. Cuando se trata de malformaciones
congénitas, se debe informar la edad y sexo del bebé en el momento de la deteccidn.
Adicionalmente, incluir la edad de la madre.

e Peso: Expresarlo en kilogramos. Considerar dos decimales en los nifios.

e Talla: En centimetros, con dos decimales. Este dato tiene importancia cuando se trata
de menores o en la aplicacién de medicamentos de uso oncoldgico.

e Zona: Colocar el nombre de la provincia donde deriva la notificacion.

e N2 Historia clinica: Colocar el nimero de historia clinica del paciente.

Nota 4: Esta informacion es esencial para el analisis estadistico de grupos de riesgo.

iii. Medicamento Sospechoso (Vacuna)

Es Importante reportar el nimero de lote, ya que al no detallarlo se pierde el 80% de su
valor epidemioldgico.

¢ Nombre de la Sustancia: (Ej. Vacuna contra Influenza, SRP, etc.)

¢ Numero de Lote: Verifique en el frasco o carnet de vacunacion.

e Fabricante: Indique el laboratorio.

e Fecha de Vacunacion: Indicar fecha y, de ser posible, la hora exacta de administracién.

iii.  Descripcion del Evento Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacién
(ESAVI)

e Usar terminologia MedDRA: Refiere a terminologia médica estandarizada e
internacional. Ejemplo: "Absceso en el sitio de inyeccién".

¢ Inicio del sintoma: Fecha y hora en que empezaron los sintomas (molestias).

e Descripcion clinica: Relato breve pero cronoldgico. Ejemplo: "15 min tras la dosis,
presenta prurito generalizado y disnea".

iv.  Consideraciones generales de llenado

La Ficha Blanca (Anexo 1), el Formato de Notificacion y Cierre de caso (Anexo 2) y la ficha de
investigacion clinico epidemioldgica (Anexo 3), deberan ser llenados tomando en cuenta las
siguientes consideraciones:

e Lainformacidn debe ser clara, concisa y completando todos los numerales;
e  Pueden serllenados de forma digital o de manera escrita, siempre y cuando la escritura
sea legible para evitar errores de interpretacion.
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V. Criterios de calidad de la notificacion

Previo al envio de la notificacidn, se debera verificar el cumplimiento de los siguientes criterios:

e Identificabilidad: Un paciente claramente identificado.

o Temporalidad: Relacidn temporal con la vacunacidn, es decir la reaccién ocurrié después
de la vacuna, (cuando empezé y cuando termind).

e Trazabilidad: Registro del lote de la vacuna. (nUmero de cédigo)

e Desenlace: Estado clinico del paciente. Es decir, como se encuentra el paciente al
momento del reporte: recuperado, en tratamiento, estable.

b. FLUJO DE COMUNICACION - ENViO DE LA INFORMACION

Accidn ‘ Responsable Plazo
Notificacién en plataforma
digital VigiFlow Personal Operativo Inmediato (24h si es grave)

Validacion de Calidad
Informacién completa,
nombre del paciente, lote,
registro sanitario, cuando
aplique, caracteristica que
cumple el producto bioldgico

Responsable Zonal/Distrital Maximo 48 horas

Analisis de causalidad Cag="Nagigpal S5esor de Segun cronograma
ESAVI grave & &

4.4. PLAN DE CONTINGENCIA PARA LA VIGILANCIA DE ESAVI

Objetivo: Garantizar que la vigilancia y la seguridad de las vacunas no se interrumpa ante fallos
tecnoldgicos, desastres naturales o falta de conectividad en zonas remotas.

Asi mismo, asegurar la continuidad de la notificacion de ESAVI ante la indisponibilidad de la
plataforma digital VigiFlow o falta de acceso a internet.

a) Escenarios de activacion
Este plan se activara automaticamente en los siguientes casos:

e (Caida del sistema: Mantenimiento programado o caida inesperada del servidor de
VigiFlow/ARCSA por mas de seis (6) horas.

e Falta de conectividad: Establecimientos de salud en zonas rurales o de dificil acceso sin
servicio de internet estable.

e Emergencia Nacional: Desastres naturales o disturbios que afecten la infraestructura de
telecomunicaciones.
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b) Procedimiento

Paso 1: Uso de formato fisico

e Ante la imposibilidad digital, el profesional de salud deberd llenar manualmente la Ficha
Blanca de Notificacidn de ESAVI.

e Requisito: Todo vacunatorio y servicio de emergencia debe contar con un "Kit de
Contingencia" que incluya al menos 10 formularios fisicos impresos.

e Prioridad: Los datos de Lote, Vacuna y del Paciente son obligatorios y no pueden omitirse.

Paso 2: Canales de comunicacion alternos

Para cumplir con los plazos legales (24h para graves / 5 dias para no graves), se utilizaran los
siguientes canales en orden de prioridad:

e Correo electrénico institucional: Envio de la ficha escaneada o fotografia legible a:
farmaco.vigilancia@arcsa.gob.ec, con copia al Responsable Zonal de Farmacovigilancia.

e Mensajeria alterna Cifrada (WhatsApp/Signal): Unicamente para Alertas Tempranas de
ESAVI graves. Se enviard una captura de los datos basicos al grupo oficial de Respuesta
Rapida de la Zona para activar la investigacion de campo de inmediato.

e Entrega Fisica: En casos de aislamiento total, la ficha se entregara fisicamente al Distrito de
Salud mas cercano en el primer transporte disponible.

Paso 3: Regularizacion de datos (Back-log)
Una vez restablecido el servicio de internet o el sistema VigiFlow:

e El responsable de farmacovigilancia tendra un plazo maximo de cuarenta y ocho (48)
horas para transcribir todas las notificaciones manuales al sistema digital.

e En el campo de "Observaciones" de VigiFlow, se debera colocar la leyenda:
"Notificacion realizada via contingencia el dia [Fecha] por [Motivo]".

4.5. PROCEDIMIENTO ANTE FALLA DEL SISTEMA

En caso de intermitencia de la plataforma digital VigiFlow, la notificacidon debera enviarse mediante
formulario  digital (documento en versién editable) al correo institucional
farmaco.vigilancia@arcsa.gob.ec, a fin de no incumplir los plazos legales de notificacién.

Estas directrices se fundamentan en el Procedimiento Operativo Estandar (POE) vigente para la
vigilancia de ESAVI, integrando las directrices del Ministerio de Salud Publica (MSP). Cédigo: POE-
MSP-VIG-001-2025. Version: 3.0.
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4.6. ACUSE DE RECIBIDO Y SOLICITUD DE INFORMACION ADICIONAL (CNFV)

El CNFV remitird el acuse de recibido una vez recibida la notificaciéon. En caso de informacion
incompleta, se solicitard la subsanacidn mediante correo electrénico institucional.

Nota 5: La identidad y los datos clinicos de los pacientes, del profesional de salud notificador y
de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud, son de caracter confidencial, conforme
a la normativa vigente en proteccion de datos personales.

4.7. CAUSALES DE DEVOLUCION

Una notificacién podra ser devuelta al responsable del reporte cuando requiera completar o
corregir informacién antes de continuar con su evaluacion.

La notificacidon podria devolverse cuando:

e No se permita identificar al paciente

e No se registre la fecha de vacunacion

e No se registre el lote de la vacuna cuando este sea verificable

e Existen diferencias cronolédgicas entre las fechas registradas del evento y la
vacunacion.

e Lainformacidn presentada sea ilegible o se encuentre incompleta
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ANEXO 1
FICHA BLANCA-ARCSA: Informacién complementaria al establecimiento de origen del ESAVI

1. INFORMACION DEL PACIENTE

NOMBRE O INICIALES
DEL PACIENTE EDAD SEXO PESO | TALLA ZONA
MASCULINO
FEMENINO # HISTORIA CLINICA
kg cm
2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI.

Tl

Fecha de notificacion:

PO DE ESAVI / /

MEDICACION CONCOMITANTE

Asociado a la vacuna

Fecha de vacunacion:
/ /

Asociado a la vacunacion

Fecha del ESAVI:
/ /

DESCRIPCION DEL ESAVI (incluyendo su duracion)

CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
PREVIAS A LA VACUNACION

Alergias (medicamentosas, alimenticias)

Diabetes

Hepatopatias

Insuficiencia Renal

Epilepsia (y otras enfermedades neuroldgicas)

Inmunosupresion. HIVV-Neoplasia

Tratamiento corticoideo

Enfermedades autoinmunes

Desnutricion

Otras

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS POST ESAVI
(Laboratorio, Rx, EEG, etc.) (Con resultado)

RESULTADO DEL ESAVI

Requirid tratamiento

Recuperacién ad-integrum

Secuela

Hospitalizacién

Riesgo de vida

Muerte
DATOS DE LA VACUNA
N° de
Tipo de vacuna Sitio aplicacion Dosis Laboratorio/Productor lote/serie

¢Recibid otras dosis previamente del mismo tipo de

¢Recibié otras vacunas en las 4 Gltimas semanas?

vacuna?
Si
Si Cuando: Cuando:
No
No / / _ / /
. g . . Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas
¢Recibid al mismo tiempo otras vacunas? )
¢Hermanos, padres, abuelos?
Si
Si Cuando: Cuales:
No / / No
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] , ] ,
LUGAR DE VACUNACION MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA
Durante una campafia de
Hospital vacunacion
Centro de atencién primaria Calendario de vacunacion
Centro o Sub-centro de Salud Indicacion médica
Otro
Otros (brote, etc.)
Nombre del Establecimiento de Direccion del establecimiento
salud de salud
3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR )
NOMBRE DIREI\E:CIO PRgEESI LUGAR DE TRABAJO TEIN_gFO MAIL FIRMA
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ANEXO 2
Formato de Notificacion y Cierre de caso

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
NOTIFICACION Y CIERRE DE CASO

SIVE - ALERTA
EPI 1 - Individual

SEMANA EPIDEMIOLOGICA ___

= IESS |FFAA POLI UBG IMEC |ORS PRIV JONG
5( 1. Institucdn 2. Nombre Unidad que notifica
g
& [p- Upicacion Unidsd 1 | | | ] |
3 Zona Provincia Cantée Paroquia Acea.Distria
2
g | 4 Fecha de atencitn | | | 5. Fecha de notificacion del caso | ] |
3 dia mes aho dia mes afo
~ | 6. Nomive de quien notifica 7. Cargo
8. Nombre del paciente. I l I I I
Primer apellido Segundo apelido Primer nombee Segunda nombre
9. N* documento identidad: I I I | I I I I I I I 10. N* Expesente/Historia Clinica. I I I I I I I I I I
1. N idad. 12, Sexo :D 13. Ocupacidn.
H M
14. Fecha de nacimiento: I I I I 15. Edad en I I ] ] 16. Autoidentficacién.
o dia mes afo afos meses dias
3
(_é 17. Nombre del representante I I I I Ixa Doc. Ident del representante. I I I l l I I l I l
- Prmer apelido Segundo apebeo Primer nombre  Segunda nombee
2
& |19, Lugar de Residencia l I I I
= Pais Provincia Cantén Parroquia
20. Direccién exacta: 21 Teléfono:
22. Lugar probable de exposicion. I I l I
Pais Provinca Cantén Parroquia
23. Direccion exacta:
24. Antecadente de viaje: D D 25. Lugar de desplazamiento: 26. Fecha de viaje I I I
Sl NO dia mes afio
27. Fecha de Iniclo da Sintomas: | I I 28. Diagnéstico inlcial
cia mes afic Sindrémico o enfermedad
&
£ |20, Antecadents Vacunal =11 D [1s] D Desconoce D 30. Es un ESAV] grave?
o El No
g
& |3 Tipo de Wacuna: 32. N*dosis Aplicada: 33. Fecha de (ltima dosis: I
= dia mes ara
34. Embarazadar D 35. Semanas de Gestacidn:
sl Mo
36. Comarbikdad
= Focha du toma de mussira Facha de anvio d8 |8 mussirs
37. Muestra de Laboratorio: 36. Tipo de muestra dia s ado s s ahe
g
2 o si Mo 1
H g 2
‘5| 38- Nombre y ublcacitn ded laborabonis 3.
: 4.
Muestra Facha de entrega de
Fecha de recepcidn adecuada Fecha de procesamiento resultad
40. Tipo de muestra enviada [ o afis s no dia ms afi dia s o
o 1.
2 2.
= 3.
i
L d.
= |41. Resultado: Positive D Negativo D Indeterminado: E 42. Resultado agente: 1. |
Mo procesada D 1= |
43. Observaciones:
-
g 44. Se resied investigacin: D
H ﬁ E] Mo
o
E §|45. Fecha de investigackin, | | ] 46. N de contacios sintomdticos:
= dia mes ano
T |47 Evoucin del caso: Ambulatorio 48. Condicién final del caso Vivo
5 Hosphtalzaciin Muert
g E uci Discapacidad
% |48. Fecha de Fallecimnto: | | ]
= dia mes ano

Gl e
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50. Clasificacin final ded caso, Confemado |__| Descarntado. I_I NO concluyente: L_I 51. Diagr final
52. Confirmado por. Labofavwno
% Nexo memzm 53. Tipo: Importado: D Autdetono. D NoaphcaD
g 54. Exposicidn: €on Neso D sin resgo D 55. Describa jos factores de riesgo de Hepatitis Bo C:
3
s 56. Clasificacin final det ESAVI grave. Il:e:aa::‘\:docon D f:,"‘:_‘““"“ D NO concluyente: D Coincdente D
57. Fecha cierre caso I I I 58. Nombre

Enlace del documento:
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2025/11/Notificacion-y-cierre-de-caso-EPI-

induvidual-final-ESAVI-GRAVE.pdf

T,
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ANEXO 3
Ficha de investigacidn clinico epidemioldgico

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA
Diagndstico inicial: ESAVIE  SI D NO D
i 1 |Nombre Unidad que investiga | 2 |re<ha de investigacidn ] | | I | | I I |
vg 3 dia mes aito
% § 3] uvicacién unidad: | | | |
Q Provincia Cantén Parrogquia
4 [Nombre: | | | | | I_sl sexo | | |
g Primer Apellido Segundo Apellido Primer nombre Segundo nombre H M
3 E N* de documento de Identidad: It 11 rrt11rtp Numero de expediente / Historia clinica: HEEEEEEEE N
§ e I I O [estado o C5geuia:
% afios meses dias
€ Elscolaridw O(upaoon. Tell.:
g Lugav residencia | |
§ Provinca Tanion Parrogquia
s 15 Direccién exacta (Barrio, localidad):
= T—
16 Nombre del tutor.
17 |Signos y sintomas Fecha inicio de cuadro dinico: I ] I I I | l | | ] |
hora i mes 3h0 nedis [ ]
Fecha inicio de sintoma/signo relevante: hora ;a mes N0
Absceso Convulsion con fiebre Escalofrios Neuralgias [ |
| L — -
Adenitis por BCG Convulsion sin fiebre Espasmo muscular Nodulos
| - ] -
Adenopatias Coriza Estridor respiratorio Paralisis
Alt. Neuroldgicas del nivel central Deshidratacion Exant. Macup. no vesicular Parestesia
| _— — -
Alt. neurolégicas del nivel periférico Diaforesis Fatiga e irritabilidad Pérdida de conocimiento
- | ] —
Anafilaxia Diarrea Fiebre Pérdida de peso
Anarexia Dificultad respiratoria Hemoptisis Petequias
| | —] -
Agnea Dodor abdominal Hepatoesplenomegalia Prurito
| — — |
Antralgia Dolor garganta Ictericia Pseudomembrana diftérica
Ascitis Dolor muscular Lesiones cutaneas Regurgitacion
- - ] -
Astenia Eczema Linfadenitis supurativa Rigidez muscular
- | ] -
P Cefalea Encefalopatia Uanto persistente >24 h. Signo Romaiia
- | |—] ]
& Celulitis Episadio Hipotdnico Manchas de Koplilk Tos
3 Chagoma Equimasis Mialgias/Artraigias Teismus
| | — L
E Clanosis Erupcion no vesicular Microcefalia Urticaria
| ] — |
Conjuntivitis Erupcion vesicular Nausea/vomitos Visidn borrosa
§
g Otros signos y sintomas:
3 Dbservaaor.ess
=
-comormhdad sl D NO D Especifique cual
Recibid tratamiento: Si D No I Especifique cual
[voluu()rn Mejord Lugar donde recibio tratamiento: Unidades de Salud del MSP
Iguales condiciones Domicilio Otras Unidades de sector Pdblico
Empeord Farmacia Unidades de Salud Privadas
Conlmles: Si D NDD Cudntos controles:
Eno&oslalum. Si D No D Fecha de hospitalizacion: m ED ED Servicio:
a mes ano
Nombre del hospital: Elr‘gtesu auc Si D NOD
Conmc_inn Egreso. Vive D Muerto D Fecha failecimiento m m ED
Con uiscapacidaoD

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal:090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

Y GOBIERNO DEL
) ECUADOR




Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

REPORTE DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI) Y EVENTOS ADVERSOS DE INTERES ESPECIAL (EVADIE),
POR EL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES (PAI) AL CENTRO

INSTRUCTIVO EXTERNO

NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV)

CODIGO | IE-B.5.1.8-MB-01

VERSION 2.0

Pagina 22 de 26

IV. Datos epidemiold gicos del caso

28 |Antecedente vacunal: si | No| Desconoce | |
Vacunas Dogis 1°.2°.3" orel Via Aplc Sitio o lugar Fecha Aplic Fabricante N de lole Fecha Expiracion
Ofras:

Fuente de informacion:

O

Carnet de vacunacion:

30 |En caso de ser un ESAVI Cual fue la vacuna sospechosa
32| Antecedentes patoldgicos previos a la vacunacion

Alergias (medicamentos, alimentos (huevo de gallina), otras, especifique).

31|Signos y sintomas previos 2 la inmunizacion (ultimas 72 horas)

Enfermedades Neuroldgicas: (epilepsia, convulsiones, paralisis cerebral, otras especifique),

Registro unidad de Salud D

S DNO D

Verbal: D

Especifique:

Inmunodeficiencias (neoplasias, VIH/sida, otras)

Uso de medicamentos (corticoides, medicing alternativa, otras):

{Ha presentado evento adverso antenor: _ st
Describa la caracteristica mas relevante.

NO

|

Ignorado

a

¢Con cudl vacuna?,

Fer.ha de Ultima dosis:

Tipo de leringa utilizada:

dia mes
Jeringa descartable:

afio

a

37]|Edad de aplicacion de la vacuna sospechosa:

39| Nombre de la unidad donde se aplico Ia vacuna:

N‘? de dosis recibidas

Jeringa autodestruible:

L1
O

Tiempo transcurrido entre la aplicacion y los sintomas:

\’la de Administracion

™ ID SC VO

“ N° de lote:

(] | I 1

40] Nombre de |a persona que aplica la vacuna: 42 |Fabricanta:

43]En caso de tener un antecedente de cONtacto con
Animal |:| Persona sintomatica |:| Alimentes |:| Agua suelos D Basurales |:| Ninguno D
metznol [ Metales pesados 1 Sohentes O plaguicides [ Otros:

Lugar geografico

Forma de contacto
45 |Fecha de contacto

afin hora

Origen/tipo/nombre del objeto de contacto

46 |En case contacto con agua/alimentos, verifigue su precedencia:

Casa Restaurante Calle E Reunidn social D Otro:
o Ocupacional | Intencional swicida Reaccidn adversa Dtras:
47 Tipo de exposicitn: =
Accidental [ Intencional homicida Desconocida
48 |antecedentes de transfusion sanguinea 5i I I NnI I I 49| Embarazada:  si I I No I SEMmanas de gectacitn

J\n'.e:eder tes de quimiote rapia: 5i

(Y

Especifigue cual:

Antecedentes de viaje, visitas: Si D Mo D Lugar: Fecha de estadia Desde
Hasta
i
Existen obros casos con iguales sintomas: 5l D NO D Especifigue cuantos: : Lusgar:
54 JInformacidn de contactos periodo de incubacidn y transmisibilidad:
Lusgar de f Fecha de
. Direccidn ug Enfermé A .
Nombre Edad sexn | Relacidn con el caso o contacto inicio de Observaciones
domiciliariaytelf.

(escuela, etc) Si No sintomas

Se tomd muestra de laboratorio:

Tiga de mmusestia:

Resultado de laboratorio:

Diagndstico definitivo:

Relacion ado con la vacuna

|

Relacionado con la Estrategia

Confirmado por:

D Coincidente

Labaratorio

O

Mo conduyente

Es caso aiclado D

Es parte de brote o epidemia

[
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5 ACiviGages generates: e cones:
Wisita domiciliaria
Biisqueda activa de casos institucions N* de casos sospechosos encontrados:
Busgueda de contactos Fecha de ditimo dia de la busgueda:

Busqueda activa de casos comunitaria

A:linrilaﬂes especificas: S Mo dia mes afio Observaciones:
Wacunacidn de blogueo
Profilaxis a los contactos

Monitoreo rapido de cobertura % de vatunados gue & encontrd:

Tratamiento de criadero de veciores
Describa otras actividades de control realizadas:

Vil Actividades de control ejecutadas

["64] resgonsabie | Namibre: JFima: |

Sl 0 1

Enlace del documento:

https://www.salud.gob.ec/wp-
content/uploads/2025/11/ficha de investigacion clinico epidemioloogica-ESAVI-GRAVE.pdf
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ANEXO 4

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS DE ESPECIAL INTERES (EVADIE)
Dando Cumplimiento al Acuerdo Ministerial 00057-2024 y Resolucién ARCSA-DE-2024-058-DASP

Nota de Confidencialidad: La informacidn contenida en este formulario tiene cardcter estrictamente
confidencial y epidemioldgico, amparada bajo la normativa de farmacovigilancia de ARCSA. No es un
documento de cardcter punitivo o legal.

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO NOTIFICANTE e INVOLUCRADO

Razon Social / Nombre de la Institucion: RUC / Cdédigo de Establecimiento (SNA):

Tipo de Establecimiento (Hospital, Farmacia, Numero de Permiso de Funcionamiento ARCSA:
Titular):

Nombre del Responsable de Farmacovigilancia: Correo Electrénico de Contacto:

Teléfono de Contacto (Celular/Fijo): Provincia / Ciudad / Direccion Fisica:

2. DATOS GENERALES DEL PACIENTE

Iniciales del Paciente (Nombres/Apellidos): Numero de Identificacion (Cédula/Pasaporte):

Edad (Afos / Meses si es menor de 1 afio): Sexo al nacer: [ ] Masculino [ ]Femenino

Peso (kg): Estatura (cm): Condicion Especial: [ ] Gestante (Semanas: ) [ ]
Ninguna

Antecedentes Patoldgicos Relevantes / Alergias: Medicamentos Simultaneos / Concomitantes:
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3. DETALLES DEL EVENTO ADVERSO DE ESPECIAL INTERES (EVADIE)

Descripcion Clinica Detallada del EVADIE (Signos, sintomas y evolucion clinica):

Fecha de Inicio del Evento (DD/MM/AAAA): Fecha de Notificacion:

Patologia Especifica bajo Vigilancia (Marque una opcién segun listado Brighton/ARCSA):

[ ] Cardiopatias (Miocarditis/Pericarditis) [ ] Neurolégicos (Guillain-Barré, Mielitis transversa)
[ 1 Inmunoldgicos (Anafilaxia, Artritis) [ ] Vasculares (Trombosis con Trombocitopenia - TTS)
[ ] Otro Evento Grave de Interés Clinico:

Criterio de Gravedad (Marque con una X):

[ 1 Muerte del paciente [ 1Puso en peligro inminente la vida

[ 1 Requiri6 / Prolongo hospitalizacion [ ] Incapacidad / Invalidez persistente o significativa

[ 1 Anomalia congénita / Defecto de nacimiento [ ] Evento médicamente clinicamente importante

Desenlace del Evento al momento del reporte:
[ ] Recuperado por completo [ 1 En proceso de recuperacion
[ 1 No recuperado (Con secuelas) [ 1 Desconocido

[ ] Fallecido (Fecha de defuncién: DD/MM/AAAA):

4. INFORMACION DEL PRODUCTO BIOLOGICO / VACUNA INVOLUCRADA

Nombre Comercial de la Vacuna / Biol6gico: Nombre Genérico / Fabricante / Distribuidor:

NUMERO DE LOTE (Obligatorio para Fecha de Caducidad (DD/MM/AAAA):
Trazabilidad):

Registro Sanitario ARCSA (Si se conoce): Numero de Dosis Administrada: [ J1ra [ ]2da [ ]
Refuerzo

Fecha y Hora de Vacunacion (DD/MM/AAAA - Viay Sitio de Administracion (Ej. Intramuscular

HH:MM): Deltoides):

5. DICTAMEN DE CAUSALIDAD PRELIMINAR (Para uso de la Comision Técnica
Interna)

Evaluacion institucional en cumplimiento del manual e instructivo de farmacovigilancia:
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Clasificacion Inicial de Causalidad segun Criterios de la OMS:

[ 1 Asociacion Causal Definitiva / Consistente con la vacunacion

[ 1 Asociacion Indeterminada (Evidencia conflictiva o insuficiente)

[ 1 Asociacion Coincidente (Causas biologicas o patoldgicas subyacentes totalmente independientes)
[ 1 No Clasificable (Falta de datos esenciales en la investigacion preliminar)

Acciones Institucionales Tomadas de Forma Inmediata:
[ 1 Atencion Médica de Emergencia [ ] Derivacion a Nivel de Especialidad
[ ] Reporte urgente directo a ARCSA (e-Med) [ ] Resguardo del remanente del lote biolégico

Firmas de Responsabilidad:

Firma de Responsable de Farmacovigilancia Firma del Director Médico / Coordinador de Comision
Nombre: Nombre:
Fecha de Emision del Dictamen: Sello Institucional:

This is for informational purposes only. For medical advice or diagnosis, consult a professional. Al responses may include mistakes.
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