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Ministerio
de Salud Publica

DIVISION EVALUACION SANITARIA
DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS
UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA

Montevideo, 30 de enero de 2023
Para: Direccion General de la Salud

Asunto: Respuesta a pedido de informe: “Acceso 1/233/2023 I

En respuesta al pedido de informe solicitado la Unidad de Farmacovigilancia realizo la
busqueda y evaluacién en la base de datos de las notificaciones para los periodos
especificados.

En el anexo adjunto, se da respuesta a lo solicitado en el punto A respecto a las
notificaciones de casos que presentaron ESAVI para el periodo comprendido entre el
01/01/2022 y el 31/12/2022. Se detalla sexo, edad, vacuna, rol de la vacuna, dosis
de la vacuna, ESAVI, gravedad y causalidad.

Criterios de gravedad

Segln los criterios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se considera que
un ESAVI es grave o severo cuando resulta en: fallecimiento; pone en riesgo la vida;
requiere o prolonga la hospitalizacion; resulta en discapacidad persistente o
significativa; provoca anomalias congénitas o alteraciones de nacimiento.

Analisis de causalidad

El andlisis de la causalidad de los ESAVI, se realiza utilizando el Algoritmo
WHO-AEFI que permite clasificarlos en las siguientes categorias:

(A1) Reaccion relacionada con la vacuna

(A2) Reaccion relacionada con defectos en la calidad de la vacuna

(A3) Reaccion relacionada con un error en la inmunizacién

(A4) Reaccién relacionada con la ansiedad generada por la inmunizacion

(B1) La relacién temporal es coherente, pero la relacién no es concluyente

(B2) Tendencias contradictorias de coherencia e inconsistencia para una
asociacion

(C) Coincidente, condiciones subyacentes o nuevas

(D) Inclasificable
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Ministerio
de Salud Publica

DIVISION EVALUACION SANITARIA
DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS
UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA

En respuesta a lo solicitado en el punto B se adjunta tabla con nimero de reportes
para la vacuna SRP, nimero de ESAVI y numero de parotiditis para el periodo
comprendido entre el 01/01/2020 y el 31/12/2022.

Notificaciones vacuna SRP
Numero de reportes para vacuna SRP 30
Numero de ESAVI para vacuna SRP 36
Numero de Parotiditis para vacuna SRP 14

Nota: La Unidad de Farmacovigilancia no cuenta con informaciéon sobre las dosis
administradas por vacunas, dicha informacién se debe solicitar a la Unidad de
Inmunizaciones.

[ =
— , { 7/4_ oY
Dra.\Rosina Gutierrez QF. Cecilia Fenoglio
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ANEXO
. N
Sexo Edad Unidad Vacuna Rol de la vacuna umero Evento adverso Grave | Causalidad
de edad de dosis
. Vacuna COVID-19 Pfizer . . .
Masculino . Sospechoso Reagudizacion de la artritis reumatoide |No D
BioNTech
No D
. Vacuna COVID-19 Pfizer Hinchazén de manos No D
Femenino . Sospechoso
BioNTech L . .
Reagudizacion de la artritis reumatoide |No D
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 64 Ao . Sospechoso Cansancio No D
BioNTech
Femenino 72 Afio Trivalent influenza vaccine Sospechoso Sensa?aon de ardor en |a garganta No Al
Resfriado No Al
Masculino |21 Afo CoronaVac Sospechoso 12 Pardlisis facial No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . 3 .
Femenino 32 Ao . Sospechoso 32 Distonia cervical No B2
BioNTech
Vacuna Pentavalente (DPT+
. Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta [Si Al
Femenino |2 Mes HB+ Hib) Adsorbida P pisodi P ! P pu !
Vacuna polio Concomitante
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Masculino 79 Ao . Sospechoso 32 Vacunacion errénea No A3
BioNTech
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . ,
Femenino 43 Afo . Sospechoso 12 Trombosis venosa Si B1
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Masculino 10 Ao . Sospechoso 12 Vacunacion errénea No A3
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |26 Ao . Sospechoso 32 Vacunacién errénea No A3
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 60 Afo . Sospechoso 32 Malestar general No B2
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer id 1
Femenino 10 Ano . Sospechoso 12 Sudorat.:llon — — No A
BioNTech Alteracion transitoria de la conciencia |No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer
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Femenino 6 Afo . Sospechoso 12 Episodio sincopal Si Al
BioNTech
. Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Femenino . Sospechoso 32 Vacunacioén erronea No A3
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (8 Afo . Sospechoso 12 Dolor toracico No A4
BioNTech
. Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino . Sospechoso 12 Exantema No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |6 Afo ) Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
BioNTech
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . L
Femenino 10 Ao . Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |5 Afo . Sospechoso 12 Crisis convulsiva Si Al
BioNTech
Vomitos Si B1
Femenin 5 M Vacuna Pentavalente (DPT+ s h
emenino es HB+ Hib) Adsorbida ospechoso Sangre en deposicién Si B1
Llanto persistente No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 50 Afo . Sospechoso 32 Vacunacién errénea No A3
BioNTech
. Vacuna COVID-19 Pfizer i .
Femenino . Sospechoso 12 Sindrome gripal No Al
BioNTech
NO
Vacuna COVID-19 Pfizer Faringiti C
Femenino 12 Ao . ’ ' Sospechoso 12 aringitis
BioNTech Fiebre No C
. N Vacuna COVID-19 Pfizer ., L.
Femenino 5 Ao . Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
BioNTech
Fieb N
iebre o Al
Femenino 5 Ano Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12 No
BioNTech p Cefalea A2
No
Vomitos Al
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_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Masculino |11 Ao BioNTech Sospechoso 12 Malestar general No A2
Cefalea No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 7 Ao BioNTech Sospechoso 12 Exantema No Al
_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Vomitos No ¢
Masculino 11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Cefalea No C
Fiebre No C
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . .
Femenino 38 Afo BioNTech Sospechoso 32 Ciclo menstrual irregular No Al
Vv COVID-19 Pfi i
Femenino 6 Ano 'acuna 1zer Sospechoso 12 Fiebre No Al
BioNTech Tos seca No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i
Masculino 39 Afo . . 'z Sospechoso 32 Sincope No Bl
BioNTech COVID-19 No C
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (8 Ao BioNTech Sospechoso 12 Sincope vasovagal No A4
Vv COVID-19 Pfi dmi
Masculino |5 Afo f':\cuna 1zer Sospechoso 12 Vf>m|tos No Al
BioNTech Diarrea No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L 3
Femenino 10 Afo BioNTech Sospechoso 12 Anafilaxia Si Al
Vacuna COVID-19 Pfizer A fa axil N Al
Masculino |6 Afio . . ' Sospechoso 12 'denopatla axrar °
BioNTech Fiebre No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 8 Ao BioltlJTech ' Sospechoso 12 Fiebre No Al
\%; COVID-19 Pfi Al
Femenino 24 Ao .acuna 1zer Sospechoso 32 C.efalea No
BioNTech Fiebre No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . . L
Femenino 6 Afo BioNTech Sospechoso 12 Pérdida de conocimiento transitoria No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i
Masculino 11 Afo . u 'z Sospechoso 12 Fiebre No ¢
BioNTech Tos No C
. Dolor en la zona de puncidn No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |47 Afio . cu 'z Sospechoso 32 .
BioNTech Fiebre No Al
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Vv COVID-19 Pfi
Masculino |21 Afio .acuna izer Sospechoso 32 Malestar general No Al
BioNTech Fiebre No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |39 Ao BioNTech Sospechoso 22 Paraparesia Si B1
Vot 5
émitos i c
Femenino 12 Afo HPV vaccine Sospechoso 12 Fiebre Si C
Paraparesia Si C
_ N Vacuna COVID-19 Pfizer Malestar general No Al
Masculino |8 Afo . Sospechoso 12 Cefalea No Al
BioNTech -
Malestar de estémago No Al
Vv COVID-19 Pfi fa axi Al
Eemenino 5 Afio f':\cuna izer Sospechoso 12 Adenopatia axilar _ No
BioNTech Dolor en la zona de puncidn No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 8 Afo . Sospechoso 12 Fiebre No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 6 Afo . Sospechoso 12 Convulsién Si Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 10 Ao . Sospechoso 12 Urticaria No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Afo . ’ ' Sospechoso 12 Fiebre No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Femenino 50 Ao . Sospechoso Vacunacioén erronea No A3
BioNTech
. . Vacuna COVID-19 Pfizer L .
Femenino 5 Afo . Sospechoso 12 Reaccion alérgica No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 10 Ao . Sospechoso 12 Urticaria No B1
BioNTech
Disnea Si Al
. ) Vacuna COVID-19 Pfizer Diagndstico de COVID-19 No C
Masculino |51 Afio . Sospechoso 32 Edema de lengua Si Al
BioNTech
Edema de labio Si Al
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BioNTech

Vacuna COVID-19 Pfizer Gingivoestomatitis herpética No Al
Femenino 5 Afo BioNTech Sospechoso 12 Fiebre No Al
Dolor abdominal No Al
. Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino BioNTech Sospechoso Malestar general No D
. . Vacuna COVID-19 Pfizer Cefal N Al
Femenino 45 Afio . 2 Sospechoso 32 € ea. - °
BioNTech Artromialgia No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |6 Afo BioNTech z Sospechoso 12 Edema de cara y labios No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Masculino (9 Afo BioNTech Sospechoso 12 Reaccién vasovagal No A4
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (9 Ao BioI:lJTech ' Sospechoso 12 Reaccidn vasovagal No A4
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Femenino 8 Ao BioNTech Sospechoso 12 Reaccién vasovagal No Ad
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |10 Ao BioI:lJTech ' Sospechoso 12 Reaccidn vasovagal No A4
Masculino |10 Afio Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12 Pérdida de conocimiento transitoria Si Al
BioNTech P —
Vomitos No Al
. " Vacuna COVID-19 Pfizer . L
Masculino (8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer L .
Femenino 6 Afo BioNTech Sospechoso 12 Reaccion alérgica No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . .
Masculino |11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Odinofagia No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Edema de cara No Al
. ~ Vacuna COVID-19 Pfizer Vémit N Al
Femenino 25 Ao . Sospechoso 32 omitos o
BioNTech Malestar general No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer ., L.
Masculino (8 Afo Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
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BioNTech

. N Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Femenino 12 Afo . Sospechoso 22 - -
BioNTech Adenopatia axilar No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer Edema de miembro superior No Al
Femenino 66 Ao BioNTech Sospechoso 32 Adenopatia axilar No Al
Edema de cara No Al
Femenino 3 Afo Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso 42 Neumonia Si B2
HB+ Hib) Adsorbida P )
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (8 Afo BioNTech z Sospechoso 12 Reaccidén de hipersensibilidad Si Al
\% COVID-19 Pfi i
Femenino 6 Ao fa\cuna 1zer Sospechoso 12 F|ePre - No Al
BioNTech Odinofagia No Al
_ N Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Masculino |8 Afio . Sospechoso 12 . i
BioNTech Eritema cutaneo No Al
Vv COVID-19 Pfi i
Masculino |11 Afo f':\cuna 1zer Sospechoso 12 F|ebre. - — No Al
BioNTech Reaccion en la zona de puncién No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Femenino 10 Ao BioNTech Sospechoso 12 Reaccién vasovagal No Ad
Vacuna COVID-19 Pfizer dmi
Femenino 20 Ao . . ' Sospechoso 32 Vomlt'ols No Al
BioNTech Reaccién vasovagal No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (39 Ano BioNTech Sospechoso 32 Crisis vasovagal No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 28 Ao BioNTech Sospechoso 32 Reaccién vasovagal No A4
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 58 Ao BioNTech Sospechoso 32 Hipotension No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Ao BioNTech Sospechoso 12 Mareo No Ad
Masculino |5 Mes Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |No Al
HB+ Hib) Adsorbida P :
Fiebre No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer ., . - .
Masculino (9 Afo Sospechoso 12 Reaccidén de hipersensibilidad Si B1
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. o Ictus h agi Si C
Masculino |67 Ao CoronaVac Sospechoso 22 ClUs NeMOrTaglico !
Tumor cerebral C
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 62 Ao BioNTech z Sospechoso 22 Fallo cardiaco congestivo Si c
Pirexia No Al
_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Vomitos No Al
Masculino |9 Afo BioNTech Sospechoso 12 Cefalea No Al
Artromialgia No Al
Dolor en la zona de puncidn No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer E I I N Al
Femenino 12 Ao . z Sospechoso 12 dema palpebra — °
BioNTech Dolor en la zona de puncidn No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Pérdida de conocimiento transitoria No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Masculino 8 Ao BioNTech Sospechoso 12 Vacunacioén erronea No A3
_ N Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No ¢
Masculino 11 Afio BioNTech Sospechoso 12 Diarrea No C
Eritema en la zona de puncién No Al
Vv COVID-19 Pfi i
Masculino |9 Ao .acuna 1zer Sospechoso 12 Fiebre No Al
BioNTech Cefalea Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 10 Aino BioNTech Sospechoso 12 Urticaria No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 9 Ao BioNTech Sospechoso 12 Parestesia No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . - ,
Masculino |52 Afo BioNTech Sospechoso 32 Pericarditis Si B2
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 60 Afo BioNTech Sospechoso 32 Poliartralgia No Al
Femenino 6 Afio Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12 Reaccion alérgica - — No Al
Dolor en la zona de inyeccidon No Al
Masculino (8 Afo Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12 Uveitis Si Al
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BioNTech

Vacuna COVID-19 Pfizer Dolor en la zona de inyeccidon No Al
Masculino 10 Afo BioNTech Sospechoso 12 Cefalea No Al
Fiebre No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .y . L
Femenino 10 Afo BioNTech Sospechoso 12 Pérdida de conocimiento transitoria No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Sincope vasovagal No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer ,
Femenino 9 Ao BioNTech Sospechoso 12 Nauseas No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 5 Ao BioNTech Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
Vv COVID-19 Pfi Al
Femenino 5 Afo f':\cuna 1zer Sospechoso 12 Cefalea — No
BioNTech Dolor en la zona de puncidn No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer 3 3
Masculino 75 Afo BioNTech Sospechoso 32 Neuropatia Si C
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Fiebre No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |7 Ao BioNTech Sospechoso 12 Exantema No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer E N Al
Masculino |8 Afio . . ' Sospechoso 12 )'<antelma °
BioNTech Distonia No B1
Dolor en la zona de inyeccion No Al
Vomitos No Al
Cefalea No Al
Vv COVID-19 Pfi i B1
Masculino |7 Ao .acuna 1zer Sospechoso 12 Astem:,:\ No
BioNTech Dolor 6seo No B1
Fiebre No Al
Mareos No B1
Crisis asmatica No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (6 Afo Sospechoso 12 Fiebre No B2
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) Angioed d Si C
. - Vacuna COVID-19 Pfizer .ngloe €Ma agudo I
Femenino 8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Fiebre No C
COVID-19 No C
Vv COVID-19 Pfi ialgi Al
Masculino |11 Afo fa\cuna 1zer Sospechoso 12 Artromialgia No
BioNTech Cefalea No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . .
Femenino 5 Ao BioNTech Sospechoso 12 Epistaxis No C
Masculino Vacuna COVID-19 Sospechoso Trastorno bronquial No Al
AstraZeneca P Tos No Al
Fiebre No Al
Exantema Si Al
V Pentavalente (DPT+
Femenino 6 Mes acunfa\ entava .en el Sospechoso
HB+ Hib) Adsorbida . i
Neutropenia Si Al
Edema palpebral No Al
Vv COVID-19 Pfi i
Femenino 9 Afo f':\cuna 1zer Sospechoso 12 Astenia - No Al
BioNTech Dolor osteoarticular No Al
Pirexia No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 10 Afo BioNTech Sospechoso 12 Reaccion vasovagal No A4
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . .
Femenino 5 Afo BioNTech Sospechoso 12 Eritema facial No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer L .
Masculino |70 Afo BioNTech Sospechoso 12 Reaccidn alérgica No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer Ad ti il N Al
Masculino (6 Ao . Sospechoso 12 chopana axfar — °
BioNTech Edema en la zona de puncién No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . ,
Masculino |17 Afo BioNTech Sospechoso Encefalitis Si D
_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Masculino |7 Afio BioNTech Sospechoso 28 Cefalea No Al
Dolor en la zona de puncidn No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

BioNTech

Femenino 10 Afo . Sospechoso 12 Adenopatia axilar No Al
BioNTech
Masculino |5 Afo Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso Reaccidn en la zona de puncién No Al
HB+ Hib) Adsorbida P P
Vv COVID-19 Pfi i6
Femenino 10 Afo .acuna izer Sospechoso )a Dolor elzn la zona de puncién No Al
BioNTech Dolor 6seo No D
. . Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No D
Femenino 8 Afo . Sospechoso — -
BioNTech Erupcion cutanea No D
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |5 Afo . z Sospechoso 12 Convulsién febril No B1
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |10 Afo . Sospechoso 12 Edema de cara No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Afo . Sospechoso 12 Cefalea No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Masculino |5 Afo . Sospechoso 12 Prurigo No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 6 Ao . Sospechoso 22 Reaccidn vasovagal No A4
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Ao . Sospechoso 22 Adenopatia axilar No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer i i6 Al
Femenino 10 Afo . Sospechoso )2 Dc.>Ior en la zona de |nYeCC|or.1, No
BioNTech Eritema en la zona de inyeccién No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . . ,
Masculino |7 Afo . Sospechoso 12 Hepatitis fulminante aguda Si B1
BioNTech
_ ) Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Masculino 12 Afio . Sospechoso 32 Cefalea No Al
BioNTech —
Reaccién vasovagal No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo . Sospechoso 22 Cefalea No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 10 Ao Sospechoso 22 Adenopatia axilar No Al
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BioNTech

Fiebre No Al
Astenia No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer Dolor en la zona de puncién No Al
Femenino (9 Afo Sospechoso 22
BioNTech P Dolor abdominal No Al
Dolor axilar No Al
Dolor en la zona de puncidén No Al
Diarrea No Al
Cefalea No Al
\% COVID-19 Pfi i Al
Femenino 8 Afo fa\cuna 1zer Sospechoso 22 AStem? No
BioNTech Dolor 6seo No B1
Fiebre No Al
Disnea No B1
Otalgia No B1
Vv COVID-19 Pfi Smi
Femenino 7 Ao 'acuna 1zer Sospechoso 28 V.omltos No Al
BioNTech Fiebre No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino . Sospechoso 32 Pardlisis del diafragma Si C
BioNTech
Vacuna contra el sarampion,
Femenino 12 Mes parotiditis y rubeola viva Sospechoso Parotiditis No Al
atenuada liofilizada
Vacuna COVID-19 Pfizer io
Femenino 13 Ao . . ' Sospechoso 32 Convulsion — No Al
BioNTech Dolor en la zona de puncidn No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer L .
Femenino 10 Ao . Sospechoso 12 Vacunacion errénea No A3
BioNTech
- — - 1
_ N Vacuna COVID-19 Pfizer Miocarditis aguda sl A
Femenino 74 Ao . Sospechoso 32 Fiebre No Al
BioNTech -
Disnea No Al
Femenino 35 Afo CoronaVac Sospechoso 22 Miofascitis Si B2
. N Vacuna COVID-19 Pfizer ..
Masculino (8 Afo Sospechoso 22 Congestion nasal No Al
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V COVID-19 Pfi i
Masculino |61 Ao .acuna 1zer Sospechoso Flebr? No Al
BioNTech Astenia No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 7 Afo . z Sospechoso Urticaria Si Al
BioNTech
. i Vacuna COVID-19 Pfizer Encefalitis postvacunal _ Si Al
Masculino |27 Ao . Sospechoso Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech -
Fiebre No Al
Femenino 20 Afo CoronaVac Sospechoso Dermatosis No Al
Vomitos No Al
_ ) Vacuna COVID-19 Pfizer Diarrea No Al
Masculino |7 Afio . Sospechoso Cefalea No Al
BioNTech -
Astenia No Al
Odinofagia No B1
Masculino |20 Afio Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso CD)OIOT ?n R EO 21
BioNTech P ALl °
Dolor No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |48 Ao . Sospechoso Enfermedad pulmonar difusa No B2
BioNTech
Vacuna contra el sarampion,
parotiditis y rubeola viva
Masculino |1 Afo atenuada liofilizada Sospechoso Reaccidn en la zona de puncién No Al
Vacuna neumococo 13V
Vacuna varicela
Masculino |6 Mes Rotarix Sospechoso Vacunacién errénea No A3
Vacuna Pentavalente (DPT+
Masculino |2 Mes Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |[Si Al
cul HB+ Hib) Adsorbida spec pisod ipotonia € hiporrespuesta |1
Vacuna Pentavalente (DPT+
Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |[Si Al
. HB+ Hib) Adsorbida spec pisodio de hipotonia € hiporrespuesta 5!
Masculino |2 Mes

Polio

Concomitante
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Vacuna Pentavalente (DPT+ Fiebre No B1
Femenino |6 Mes HB+ Hib) Adsorbida Sospechoso
Polio Vacunacion erronea No A3
Masculino |74 Afo Pneumovax 23 Sospechoso Reaccidn en la zona de puncién No Al
Vacuna Pentavalente (DPT+
Masculino |2 Mes Sospechoso Somnolencia Si B1
HB+ Hib) Adsorbida P
Parotiditis No Al
Vacuna contra el sarampion,
Femenino 1 Ao parotiditis y rubeola viva Sospechoso .
- Eritema No Al
atenuada liofilizada
Hepatitis A Sospechoso CF)nvuI5|on febril SI, ¢
Fiebre Si Al
Vacuna Pentavalente (DPT+ Concomitante
Eemenino 15 Mes HB+ Hib) Adsorbida
Vacuna contra el sarampion,
parotiditis y rubeola viva Concomitante
atenuada liofilizada
NOU
. . Vacuna COVID-19 Pfizer Inflamacién de ganglio linfatico B2
Masculino |45 Ano . Sospechoso I, - ganglio 1 ! U
BioNTech Dolor toracico Bl
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 45 Afo . Sospechoso Dolor en brazo No C
BioNTech
Vacuna Pentavalente (DPT+
. . ( Sospechoso Convulsién Si C
. HB+ Hib) Adsorbida
Masculino 2 Mes
Polio Concomitante
Neumococo Concomitante
Inflamacién de hemorroides No B2
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 41 Afo . Sospechoso L,
BioNTech Menstruacion anormal No B2
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Dtp
Masculino |5 Afo Vacuna varicela Sospechoso Convulsidn febril Si B1
Polio
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . .
Masculino |55 Afo . Sospechoso Eritema multiforme No Al
BioNTech
Vomitos No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer Fieb N Al
Masculino |32 Afio . z Sospechoso 42 1enre o
BioNTech . . . ,
Miopericarditis Si Al
Mareos No Ad
Femenino 13 Afio Gardasil Sospechoso
Sincope vasovagal No A4
Dolor en la zona de puncidn No AL
No
cefalea Al
No
teni Al
, i Vacuna COVID-19 Pfizer astenia
Masculino |7 Ao . Sospechoso 22
BioNTech No
tos B1
No
fiebre Al
No
rinitis B1
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |12 Afo . Sospechoso 22 Edema de cara No Al
BioNTech
Rinitis No Al
Malestar general No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i
Masculino |51 Afio ) «u 'z Sospechoso 42 Fiebre No Al
BioNTech
Cefalea No Al
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Vacuna Pentavalente (DPT+

BioNTech

Sospechoso Vomitos No Al
. HB+ Hib) Adsorbida P
Femenino 2 Mes
Neumo 13 valente Concomitante
Polio Concomitante
Masculino |4 Mes Bcg Sospechoso Inflamacidn de la cicatriz BCG No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer 3
Femenino 28 Afo . Sospechoso 32 Muerte fetal Si C
BioNTech
) . Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso Adenopatia axilar No Al
Femenino 8 Afo . 12 —
BioNTech Sospechoso Dolor en zona de puncién No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 10 Ao . Sospechoso 12 Adenopatia axilar No Al
BioNTech
Femenino 1 Dia Vacuna bcg Sospechoso 12 Vacunacién errénea No A3
v COVID-19 Pfi i o
Femenino 73 Afo 'acuna 1zer Sospechoso 42 Astenia — Al
BioNTech Zona de vacunacion dolorosa No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 72 Afo . Sospechoso 42 Vacunacién No D
BioNTech
V. COVID-19 Pfi i Y
Femenino 6 Afo 'acuna 1zer Sospechoso 22 Fle.bre - B2
BioNTech Odinofagia No B2
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Masculino |10 Afo . Sospechoso 22 Artromialgia No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo . ’ ' Sospechoso 22 Artromialgia No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Masculino |11 Afo . Sospechoso 12 Astenia No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |8 Afo . Sospechoso 12 Astenia No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 8 Ao . Sospechoso 12 Astenia No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Masculino |7 Afo . Sospechoso 22 Astenia No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Masculino |7 Afo Sospechoso 22 Astenia No Al
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No

BioNTech

Fiebre Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . No
Femenino 8 Ao BioNTech Sospechoso 12 Astenia Al
N
Dolor en la zona de puncién © Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Cefalea No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |7 Afo BioNTech z Sospechoso 12 Cefalea No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Cefalea No Al
_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Cefalea No Al
Femenino 5 Afo BioNTech Sospechoso 12
IoNtec Astenia No Al
_ ) Vacuna COVID-19 Pfizer Convulsion No B1
Masculino |8 Afio . Sospechoso 12 . . .
BioNTech Infeccidn respiratoria por COVID-19 No C
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |7 Afo Biol':lITech 'z Sospechoso 22 Astenia No Al
Vv COVID-19 Pfi dmi
Femenino 11 Ao .acuna 1zer Sospechoso 12 Vomitos - No B1
BioNTech Dolor abdominal No B1
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 9 Afo BioNTech Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 12 Ano BioNTech Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncién No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 9 Afo BioNTech Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
i L. No
Masculino |10 Afio V.acuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn Al
BioNTech Fiebre No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .. .,
Femenino 7 Ao Sospechoso 12 Reaccidn en la zona de puncién No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

Femenino 10 Afo . Sospechoso Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 7 Afo . Sospechoso Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino |6 Afo ) Sospechoso Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |18 Afo ) Sospechoso Trombocitopenia inmune Si C
BioNTech
Vacuna Pentavalente (DPT+
. . ( Sospechoso Convulsién Si Al
. HB+ Hib) Adsorbida
Femenino 4 Mes -
Nuemo 13 valente Concomitante
Polio Concomitante
Vacuna contra el sarampion,
parotiditis y rubeola viva Sospechoso
Masculino |16 Mes atenuada liofilizada Vacunacién errénea No A3
Neumoco 13 valente Sospechoso
Varicela Sospechoso
Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso Dolor en la zona de puncién No Al
HB+ Hib) Adsorbida P
Masculino |2 Mes Polio Concomitante Edema en la zona de puncién No Al
Neumo 13 valente Concomitante
. N Vacuna COVID-19 Pfizer Pericarditis No D
Femenino 20 Afo . Sospechoso - -
BioNTech Dolor toracico precordial No D
Vacuna Pentavalente (DPT+ Si
Sospechoso Fontanela abultada Al
HB+ Hib) Adsorbida spec !
Femenino 4 Mes Polio Concomitante Fiebre Si Al
Neumoco 13 valente Concomitante
. . Vacuna COVID-19 Pfizer Reaccidn en la zona de puncién No Al
Femenino 7 Afo . Sospechoso -
BioNTech Fiebre No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

Diabetes mellitus tipo 1 con control

BioNTech

Masculino |16 Afo . Sospechoso 22 . Si B2
BioNTech inadecuado
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 9 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |9 Afo ) ‘ Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino |11 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 10 Afo . ‘ Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 12 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Ao . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino |11 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Ao . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino (8 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (8 Ano . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 10 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Masculino |7 Ano . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Femenino 11 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncion No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino (9 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Femenino 11 Afo Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al

Informe acceso 12332023.pdf

28



Documento: 12/001/1/233/2023 Actuacioén: 3

Vacuna COVID-19 Pfizer

BioNTech

Masculino (9 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino (6 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Ao . ‘ Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino |7 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 11 Afo . ‘ Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 7 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 5 Ao . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 11 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (9 Ao . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |10 Ao . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. . Vacuna COVID-19 Pfizer ., .
Femenino 11 Ao . Sospechoso 22 Reaccidén en la zona de puncién No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Femenino 10 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncion No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 8 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
. Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Masculino Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

BioNTech

Femenino 10 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino (8 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Dolor en la zona de puncidn No Al
Masculino Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 12
BioNTech P ]
Cefalea No Al
L. No
Dolor en la zona de puncidn Al
No
Cefalea Al
V COVID-19 Pfi . No
Masculino |8 Afio acuna 1zer Sospechoso 12 Nauseas Al
BioNTech No
Diarrea Al
No
Astenia Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i6 Al
Femenino 3 Afo . Sospechoso 12 DoIor.en la zona de puncion No
BioNTech Astenia No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 8 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 6 Ao . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Masculino |11 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncion No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 7 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Femenino 10 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Femenino 11 Afio Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

BioNTech

Masculino (8 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino |10 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |6 Afo ) Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 9 Afo . Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino |10 Afo ) ‘ Sospechoso 12 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Femenino 12 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (9 Ao . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L,
Masculino |11 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Dolor en la zona de puncién
z punc No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer - -
Masculino |10 Ano . Sospechoso 22 Odinofagia No B2
BioNTech —
Artromialgia No B2
Rinorrea No B2
No
Vacuna COVID-19 Pfizer 2
Femenino 11 Ano . . 'z Sospechoso 28 Edema de parpado Al
BioNTech
Edema de acra No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 7 Ao . Sospechoso 12 Edema en la zona de puncién No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo . Sospechoso 12 Fuerza muscular anormal No B1
BioNTech
. " Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 11 Afo . Sospechoso 12 Fiebre No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Femenino 10 Afo Sospechoso 12 Fiebre No Al
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Fiebre No
B1
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino (6 Afio BioNTech z Sospechoso 12 Malestar general No B1
N
Diarrea ° B1
Fiebre No
Al
. Vacuna COVID-19 Pfizer No
Masculino |8 Afio Sospechoso 22
BioNTech P Tos Al
No
Crisis asmatica Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (8 Ao BioNTech Sospechoso 22 Hematoma en la zona de puncidén No Al
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . . -
Masculino (8 Afo BioNTech Sospechoso 12 Hiperemia conjuntival No B1
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |11 Afo BioNTech Sospechoso 12 Infeccién respiratoria por COVID-19 No C
M N
areo o B1
. N Vacuna COVID-19 Pfizer No
Masculino |8 Afio BioNTech Sospechoso 12 Cefalea Al
No
Ardor en los ojos B1
No
Odinofagia B1
Vacuna COVID-19 Pfizer ;
Masculino |7 Afio acu ' Sospechoso 22 Rinorrea No Bl
BioNTech
Tos No B1
Odinofagia No
Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 7 Afo Biocl:leech 'z Sospechoso 22 Fiebre No Al
Tos No Al
Rinorrea No Al
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Vcauna contra rotavirus

Concomitante

Odinofagia No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i Al
Masculino |8 Afo ) Sospechoso 22 Fiebre No
BioNTech Tos No Al
Rinorrea No Al
_ ) Vacuna COVID-19 Pfizer ) Odinofagia No Al
Femenino 6 Afo BioNTech Sospechoso 22 Rinorrea No Al
Tos No Al
. . No
. N Vacuna COVID-19 Pfizer Rinorrea B2
Masculino |7 Afo ) Sospechoso 22
BioNTech -
Astenia No B2
T N
os o] Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i
Masculino 7 Afo . . 'z Sospechoso 22 Rinorrea No Al
BioNTech
Decaimiento No Al
Vomit N
_ N Vacuna COVID-19 Pfizer omitos © B1
Femenino 7 Ao . Sospechoso 22
BioNTech -
Diarrea No Bl
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .,
Masculino |12 Afo . Sospechoso 22 Dolor en la zona de puncidn No Al
BioNTech
Episodi hi 2 e hi N
Vacuna Pentavalente (DPT+ Soeoechos pisodio de hipotonia e hiporrespuesta |No Al
HB+ Hib) Adsorbida P
Llanto persistente No Al
Neumococo 13 valente Concomitante
. Polio Concomitante
Masculino 5 Mes
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HB+ Hib) Adsorbida

Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |[Si Al
Vacuna Pentavalente (DPT+ - - -
. . Sospechoso 12 Cianosis Si Al
. HB+ Hib) Adsorbida — -
Masculino |2 Mes Convulsidn Si Al
Paro cardiaco Si Al
Saturacion de oxigeno baja Si Al
Neumococo 13 valente Concomitante
Polio Concomitante
Erit | i6 N
. . Vacuna COVID-19 Pfizer ritema en la zona de puncion © Al
Femenino 45 Afo . Sospechoso 28
BioNTech
Trastorno menstrual No B1
Parestesia No Al
Masculino |31 Afio Trivalent influenza vaccine Sospechoso 12
Dolor en zona de puncién No Al
Cefalea No
Al
Vacuna COVID-19 Pfizer i Al
Masculino |10 Ao . Sospechoso 12 F|ebre’ No
BioNTech Dolor 6seo No Al
Astenia No Al
Dolor en zona de puncién No Al
. No
Eritema Al
N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 71 Afo . Sospechoso 42 Dolor en zona de puncidn No Al
BioNTech -
Fiebre No Al
Fatigabilidad No C
Di
Vacuna COVID-19 Pfizer larrea No Al
. N . Sospechoso
Femenino 91 Ano BioNTech
- - Fiebre No Al
Vacuna influenza trivalente  |Sospechoso
Femenino 25 Afo Pneumovax 23 Sospechoso Reaccidn en la zona de puncién No Al
Vacuna Pentavalente (DPT+
Masculino (4 Mes ( Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |Si Al
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BioNTech

Femenino 2 Afo Trivalent influenza vaccine Sospechoso Exantema No Al
_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Adenopatia axilar No Al
Femenino (8 Afo . Sospechoso
BioNTech -
Fiebre No Al
Fibromialgia agravada No Al
. " Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 56 Afo . Sospechoso -
BioNTech Vomitos No B1
Cefalea No Al
Dolor en la zona de puncién No Al
Eritema No Al
Femenino 72 Afo Trivalent influenza vaccine Sospechoso
Fiebre No Al
Vacuna Pentavalente (DPT+ Reaccidn en la zona de puncién Si
. . Sospechoso Al
. HB+ Hib) Adsorbida
Femenino 4 Mes -
Neumococo 13 valente Sospechoso Absceso Si B1
Polio Concomitante
_ ) Vacuna COVID-19 Pfizer Herpes oral : No Al
Femenino 34 Afio . Sospechoso Empeoramiento de la esclerosis
BioNTech e No B1
multiple
Masculino |5 Afo Trivalent influenza vaccine Sospechoso Urticaria No B1
. . Vacuna COVID-19 Pfizer . - ,
Masculino |20 Afo . Sospechoso Miocarditis aguda Si Al
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |61 Afio cu 'z Sospechoso Tiroiditis Si C
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HB+ Hib) Adsorbida

Edema de glotis Si
B1
Vacuna COVID-19 Pfizer i i Bl
Femenino 21 Ao . Sospechoso 32 Dls.nea de esfuerzo SI,
BioNTech Polipnea Si B1
Broncoespasmo Si B1
Sibilancia Si B1
. N Vacuna COVID-19 Pfizer 3 .
Femenino 16 Afo . Sospechoso 32 Adenopatia axilar No Al
BioNTech
No
Trivalent influenza vaccine Sospechoso Eritema en la zona de puncién Al
Masculino |5 Afio Polio Sospechoso
Varicela Sospechoso Edema No Al
Doble bacteriana Sospechoso
Eritema en la zona de puncion No AL
F . 58 AR Vacuna COVID-19 Pfizer s h 42 Calambres No Al
emenino fo BioNTech ospechoso a Cefalea No AL
Decaimiento No Al
Taquicardia supraventricular Si B1
Cefalea No
Al
, i Vacuna COVID-19 Pfizer Astenia No Al
Masculino 10 Ao . Sospechoso 22 Dolor éseo No Al
BioNTech -
Fiebre No Al
Tos No B1
Expectoracion No B1
Vacuna Pentavalente (DPT+
Femenino 6 Mes ( Sospechoso Convulsion ténico-cldnica Si Al
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Fiebre No
Al
Femenino 14 Afo V.acuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 32 Artralgia No Al
BioNTech Cefalea No Al
Nauseas No Al
Afonia No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer .
Masculino (47 Afo . Sospechoso 42 Edema del ojo No Al
BioNTech
Masculino (37 Afo V'acuna COVID-19 Pfizer Sospechoso 32 Uveitis Si Al
BioNTech
Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |Si Al
Somnolencia Si Al
Cianosis Si Al
Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso Diarrea NO A
Masculino |6 Mes HB+ Hib) Adsorbida Taquicardia supraventricular Si Al
Perfusion periferica deficiente Si Al
Fiebre No Al
Enzimas hepaticas elevadas Si Al
Alteracién de coagulacion Si Al
Polio Concomitante
Femenino 18 Ano ;?:;?:CEOVID_B Pfizer Sospechoso 32 Artralgia mdltiple No B1
Epistaxis No
Bl
Masculino 11 Ao Vacuna COVID-13 Pfizer Sospechoso 22 Odinofagia No Al
BioNTech
Rinitis No Al
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Vacuna COVID-19 Pfizer

BioNTech

Femenino 44 Afo . Sospechoso 42 Adenopatia axilar No Al
BioNTech
Edema de cara No
B1
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |51 Afo . Sospechoso 12 Cefalea No Al
BioNTech —
Fatigabilidad No Al
Dolor en la zona de puncidn No Al
Femenino 11 Mes Meningococo Sospechoso Gripe No B2
Vacuna Pentavalente (DPT+ L 3
. . Sospechoso Erupcién cutanea No Al
. HB+ Hib) Adsorbida
Femenino 4 Mes N 13 valent S -
EL:ImOCOCO valente ospechoso Fiebre No Al
Polio Sospechoso
Vacuna COVID-19 Pfizer
Masculino |38 Afo . Sospechoso 42 Eritema cutaneo No Al
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Masculino 72 Aino . Sospechoso 52 Vacunacioén errénea No A3
BioNTech
. . Vacuna COVID-19 Pfizer L .
Masculino |5 Ao . Sospechoso 22 Vacunacion errénea No A3
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer . 3
Masculino 54 Ao . Sospechoso 32 Osteonecrosis Si D
BioNTech
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 36 Afo . Sospechoso 42 Pérdida de conocimiento No B1
BioNTech
Dolor dorsal No
. Bl
. N Vacuna contra la fiebre
Masculino (37 Ao . Sospechoso —
amarilla Mialgia No Al
Cansancio No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 10 Afo ) u 'z Sospechoso 32 Vacunacién erronea No A3
BioNTech
. N Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 76 Ao Sospechoso Broncoespasmo No B1
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atenuada liofilizada

_ i Vacuna COVID-19 Pfizer Fiebre No Al
Masculino |66 Afio . Sospechoso
BioNTech - -
Sindorme gripal No Al
Broncoespasmo
Masculino |87 Afo Vacuna COVID-19 Pfizer Sospechoso " >
BioNTech P )
Fiebre No Al
Vacuna COVID-19 Pfizer ialgi Al
Femenino 81 Afio . Sospechoso A.rtrom|alg|a. No
BioNTech Sindrome gripal No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L 3
Femenino 52 Ao . Sospechoso 42 Erupcion cutanea No Al
BioNTech
N
. " Vacuna COVID-19 Pfizer Broncoespasmo © B1
Femenino 88 Afo . Sospechoso
BioNTech — - -
Insuficiencia respiratoria No B1
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino (89 Ao BioNTech Sospechoso 42 Sindrome gripal No Al
. N Vacuna COVID-19 Pfizer i .
Femenino 89 Afo . Sospechoso Sindrome gripal No Al
BioNTech
Miositis
iositi i c
, ) Vacuna COVID-19 Pfizer Hipoglucemia S ¢
Masculino |9 Afio . Sospechoso 12 Fiebre No C
BioNTech —
Vomitos No C
Trombosis venosa (miembros) Si C
Sindrome post-COVID Si C
Vacuna contra el sarampion,
Masculino |24 Afo parotiditis y rubeola viva Sospechoso 22 Parotiditis No Al
atenuada liofilizada
Vacuna contra el sarampion,
Masculino |24 Ao parotiditis y rubeola viva Sospechoso 22 Parotiditis No Al
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Neumococo 13 valente

Concomitante

Trivalent influenza vaccine Sospechoso
Masculino 32 Afo - Sindrome de Guillain Barré Si B2
Vacuna COVID-19 Pfizer sospechoso
BioNTech P
Vacuna Pentavalente (DPT+
Sospechoso Urticaria aguda No Al
. o HB+ Hib) Adsorbida P 8
Femenino 5 Ano - -
Varicela Concomitante
Polio Concomitante
No
Vasculitis D
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino 66 Ao . ' ' Sospechoso 22 Cefalea No B2
BioNTech -
Astenia No B2
Artromialgia No B2
Vacuna COVID-19 Pfizer
Femenino Sospechoso 22 Hepatopatia Si D
! BioNTech P patopatl !
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Masculino 35 Afo . Sospechoso 12 Psoriasis No C
BioNTech
Masculino |2 Dia Vacuna bcg Sospechoso Vacunacién errénea No A3
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L
Masculino |64 Afo . Sospechoso 42 Brote de psoriasis No Al
BioNTech
. Hipoacusia unilateral Si
. N Vacuna COVID-19 Pfizer B2
Femenino 47 Afo . Sospechoso 42
BioNTech — — .
Tinnitus pulsatil Si B2
Vacuna Pentavalente (DPT+
Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta |No Al
HB+ Hib) Adsorbida P pisodi ipotonia & hiporrespu
Polio Concomitante
Femenino (5 Mes 28
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Vacuna contra el sarampion,

HB+ Hib) Adsorbida

parotiditis y rubeola viva Sospechoso Exantema Si Al
Masculino |13 Mes atenuada liofilizada
Varicela Concomitante
Neumococo 13 valente Concomitante
Vacuna contra el sarampion,
parotiditis y rubeola viva Sospechoso Edema de pdarpado No Al
Femenino 13 Mes atenuada liofilizada
Neumococo 13 valente Concomitante
Varicela Concomitante
. N Vacuna COVID-19 Pfizer L i
Masculino 12 Ao . Sospechoso Vacunacioén erronea No A3
BioNTech
Masculino |20 Afo HPV vaccine Sospechoso Vacunacién errénea No A3
Vacuna contra el sarampion,
Masculino |13 Mes parotiditis y rubeola viva Sospechoso Parotiditis No Al
atenuada liofilizada
Masculino |20 Afo Gardasil Sospechoso Vacunacién errénea No A3
Femenino 7 Afo Prevenar 13 Sospechoso Reaccion en la zona de puncién No Al
Femenino 4 Mes Vacuna Pentavalente (DPT+ Sospechoso Episodio de hipotonia e hiporrespuesta [No Al
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Montevideo, 3 de Febrero de 2023

Ref. N° 12/001/1/233/2023.-

Mediante acceso a la informacién publica se consulta:

A. informe del sistema de notificacion de efectos adversos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) correspondiente al afio
2022 con:

e el analisis de imputabilidad y severidad por ESAVI,

e vacunas notificadas en los ESAVI reportados como Unica vacuna o como
vacuna asociada,

e detalle de dosis distribuidas por vacuna,

e detalle de ESAVI por vacuna, sexo y rango etario.

B. Para el periodo 2020 a 2022:

e numero de ESAVI por vacuna SRP y tasa de parotiditis por 1000 dosis

distribuidas entre 2020 y 2022.

Consultada la Direccién General de la Salud, a través de la Unidad de

Farmacovigilancia, se informa: la documentacién que se sugiere notificar y luce en los

presentes obrados, de fojas 9 a fojas 41.

En virtud de los motivos expuestos, se sugiere hacer lugar a lo solicitado en los

términos del presente informe.-
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Msisteris ot Tt Dot s

VISTO: la solicitud de informacion publica efectuada, al amparo de lo
dispuesto por la Ley N° 18.381, de 17 de octubre de 2008;

RESULTANDO: que la peticionante solicita informacion vinculada al sistema
de notificacion de efectos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI) correspondiente al afio 2022, a saber: i) andlisis de
imputabilidad y severidad por ESAVI, vacunas notificadas en los ESAVI
reportados como Unica vacuna o como vacuna asociada, detalle de dosis
distribuidas por vacuna, detalle de ESAVI por vacuna, sexo y rango etario; y ii)
nimero de ESAVI por vacuna SRP y tasa de parotiditis por 1000 dosis
distribuidas correspondiente a los afios 2020 y 2022;

CONSIDERANDO: I) que corresponde hacer lugar a lo peticionado;

IT) que de acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 16 de la
citada disposicion legal, el acto que resuelva la peticion debe emanar del jerarca
maximo del Inciso o quien posea facultades delegadas al efecto;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido por Resolucion
Ministerial N° 38/991 de 22 de enero de 1991;
EL DIRECTOR GENERAL DE SECRETARIA

en ejercicio de las atribuciones delegadas

RESUELVE:

1°)  Autorizase el acceso a la informacion, en referencia a la solicitud
efectuada
al amparo de lo dispuesto por la Ley N° 18.381, de 17 de
octubre de 2008.

2°)  Notifiquese a la parte interesada a través de Secretaria de la Direccion
General de Secretaria. Pase al Departamento de Comunicaciones para su

publicacion en la pagina web institucional. Cumplido, archivese.
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