SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION

Su solicitud ha sido ingresada al Portal de Transparencia del Estado para el
organismo Subsecretaria de Salud Publica (MINSAL) con fecha 10/01/2022 con el N°:
A0001T0016210. L a confirmacion de este ingreso ha sido enviada a su correo electrénico

La fecha de entrega de la respuesta es el 07/02/2022 (el plazo para recibir una respuesta
es de 20 dias habiles). Le informamos que durante este proceso el organismo
Subsecretaria de Salud Publica (MINSAL) podria solicitar una prérroga de maximo 10 dias
habiles para dar respuesta a su solicitud.

En caso que su solicitud de informacion no sea respondida en el plazo de veinte (20)
dias héabiles, o sea ésta denegada o bien la respuesta sea incompleta o no corresponda a
lo solicitado, en aquellos casos que la ley lo permite usted podra interponer un reclamo
por denegacion de informacion ante el Consejo para la Transparencia
www.consejotransparencia.cl dentro del plazo de 15 dias habiles, contado desde la
notificacion de la denegacion de acceso a la informacion, o desde que haya expirado el
plazo definido para dar respuesta.

Para las solicitudes presentadas a organismos autonomos como por ejemplo Poder
Judicial, Contraloria General de la Republica y el Congreso Nacional el procedimiento de
reclamos se describe en el siguiente enlace.

Podra conocer el estado de su solicitud en este portal ingresando el Cédigo
identificador de tu solicitud: A0001T0016210 y también ingresando con tus datos al
portal de ciudadano.

DATOS INGRESADOS PARA SU SOLICITUD

Solicitud de informacion

A quien dirige su solicitud Subsecretaria de Salud Publica (MINSAL)
Region Region Metropolitana de Santiago
Via de recepcion de solicitud Correo electrénico

Correo electrénico —

Correo electrénico notificaciones

Solicitud

Me es grato saludarle cordialmente a usted y en el marco del inicio de la
inoculacion con cuarta dosis o segunda dosis de refuerzo, parte de la campana
nacional de vacunacién contra SARS-C0oV2 en nuestro pais; sirvase por medio
de la presente, solicitar a la Subsecretaria de Salud Publica del Ministerio de
Salud de Chile, en virtud de lo dispuesto en la Ley N 20.285 del 20 de agosto de
2008, sobre el “Derecho al acceso de la Informacién Publica”; el envié y gestion
de la siguiente informacion, la que guarda relacion con los criterios y pautas de
vacunacion contra SARS-CoV2 en Personas Viviendo con VIH (PVVIH):

- Detalle de inmunogenicidad medida para esquemas de vacunacion contra
SARS-CoV?2 para PVVIH, ya sea recabada o de referencia.

- Cifras del nivel de acceso y adherencia, a nivel nacional y desglosado por
cohortes, a Tratamiento Antirretroviral (TARV) en PVVIH.

- Calendario de fechas para esquemas de segundo refuerzo contra SARS-CoV2
para PVVIH.

- Pauta del MINSAL para esquemas de segundo refuerzo contra SARS-CoV2
para PVVIH.




A su vez, y en consideracion de las pautas nacionales , recomendaciones
internacionales de otras agencias de salud y de la Organizacién Mundial de la
Salud , asi como también, de la evidencia cientifica mas reciente, que sefiala a
las PVVIH como parte de los grupos prioritarios para recibir esquemas de
refuerzo y de su exclusién por parte del Ministerio de Salud de Chile de estas, en
las pautas e informacion publicada, con fecha 6 de enero de 2022, solicitamos
hacer envid de los criterios, incluidas publicaciones cientificas, criterios
biomédicos, estudios de inmunogenicidad, informes, pautas o resoluciones, de
existir, para excluir a las PVVIH de los grupos de pacientes con
“inmunocompromiso” en el calendario de vacunacion con segunda dosis de
refuerzo.

Lo anterior, a la luz de la evidencia cientifica méas reciente que da cuenta de la
urgencia de priorizar la vacunacion contra la COVID-19 en PVVIH, ello no solo
producto de los peores resultados de COVID-19 evidenciados para las PVVIH ,
sino también, por la creciente preocupacion que la evolucion viral del SARS-
CoV2 en personas inmunodeprimidas ha tenido y la creciente evidencia que da
cuenta que el inmunocompromiso esta asociado con la infeccion persistente por
SARS-CoV2 y mutaciones que podrian aumentar la transmisibilidad del virus y
permitir escapar de la proteccion de la vacunas. En esa linea, la evidencia sefiala
casos de SARS-CoV?2 persistente en PVVIH, con una acumulacion inclusive de
mas de una treintena de mutaciones, incluidas aquellas asociadas con la fuga a
las vacunas .

En consideracién de lo anterior, asi como también, del gran trabajo realizado por
parte del Ministerio de Salud en la lucha contra la pandemia de SARS-CoV2 en
nuestro pais, y conscientes de que este puede ocasionar el descuido u omision
en la busqueda de la informacion cientifica mas reciente sobre esta materia;
como institucion de la sociedad civil y en un afan genuino de contribuir a la
consolidacion de la colaboracion puablica-privada, adjuntamos las referencias
sefialadas en esta misiva, con sus respectivos enlaces y documentos en formatos
PDF, asi como también, la guia de pautas de “Refuerzo de vacunas contra
SARS-CoV2 en pacientes inmunodeprimidos”, en formato PDF y con su
respectivo enlace en nuestro servidor, la cual fue elaborada por el Ministerio de
Salud de Chile y publicada el 19 de julio de 2021 y que sefiala, entre otras cosas,
la evidencia de parte de los CDC y otras agencias, para contar con dosis de
refuerzo en PVVIH, afin de que esta pueda ser restituida al repositorio del sitio
web del MINSAL, lugar en donde hoy lamentablemente no se encuentra
disponible.

Desde ya quedamos atentos a el envid de la informacion solicitada, en tiempo y
forma, asi como también, agradecer de antemano el trabajo realizado a la fecha,
en lo que a la estrategia contra el SARS-CoV2 respecta en nuestro pais, junto
con hacer extensivo a usted nuestra disposicion de colaboracién en lo que a esta
materia respecta.

Observaciones

- Detalle de inmunogenicidad medida para esquemas de vacunacion contra
SARS-CoV2 para PVVIH, ya sea recabada o de referencia.

- Cifras del nivel de acceso y adherencia, a nivel nacional y desglosado por
cohortes, a Tratamiento Antirretroviral (TARV) en PVVIH.

- Calendario de fechas para esquemas de segundo refuerzo contra SARS-CoV2
para PVVIH.

- Pauta del MINSAL para esquemas de segundo refuerzo contra SARS-CoV2
para PVVIH.

- Criterios, incluidas publicaciones cientificas, criterios biomédicos, estudios de
inmunogenicidad, informes, pautas o resoluciones, de existir, para excluir a las
PVVIH de los grupos de pacientes con “inmunocompromiso” en el calendario de
vacunacion con segunda dosis de refuerzo.

Archivos adjuntos

solicitud_transparencia_minsal.pdf

Soporte deseado Electronico
Formato deseado PDF
Solicitante inicia sesion en Portal Sl

Forma de recepcion de la solicitud

Via electronica

Otro formato de entrega




Datos del solicitante

Persona Juridica
Nombre o Razén social ONG TRANSED
Rut 65206277-6
Datos del apoderado
Nombre

Primer Apellido

Segundo Apellido

Direccién

Calle

Numero

Departamento

Pais CHILE

Regién Region Metropolitana de Santiago

Comuna

Teléfono de contacto I

Direccién envio de respuesta

Calle

Numero

Departamento

Pais

Region

Comuna I




19/10/22, 14:44 Ley del Lobby
Formulario Solicitud Audiencia Ley N°20.730

Datos de la solicitud

Folio

AOOO1AW 1063634

Fecha Recepcion

2022-01-10

Motivo Rechazo

1. Receptor de la Solicitud

¢Con qué autoridad o funcionario desea tener audiencia? 2

Institucion

Ministerio de Salud

Cargo
Jefa de Gabinete de Subsecretaria de Salud Pablica - SSP (Elvira Tagle)

2. Individualizacion del Solicitante

¢Cuales son sus datos personales? Debe proporcionar su nombre completo 2

Nombres

Apellidos

RUT/Pasaporte

Pais Emisor

Chile v

Medio de contacto

E-Mail A4

E-Mail

3. Individualizacion de los Asistentes a la audiencia o reunion

Nombre RUT Calidad Representado

[ ] B CHD Gestor de Intereses ONG TRANSED

4. Materia especifica a tratar en la audiencia o reunion.

Destinada a obtener que se adopten, o que no se adopten, las siguiente decisiones y actividades (articulo 5° ley N°20.730) ?

https://www.leylobby.gob.cl/admin/solicitudes/984 364 12






19/10/22, 14:42 iCloud Mail
From: no-reply@leylobby.gob.cl
Subject: Notificacion de estado de Solicitud de Audiencia AOOOTAW1063634
Date: January 13, 2022 at 8:32:38 AM

To: I

Estimado(a),

Con motivo de la solicitud de audiencia enviada al Sujeto Pasivo Elvira Tagle Schmidt
(folio: AOOO1AW1063634, Ministerio de Salud) presentada con fecha 10/01/2022, se
comunica a usted que no se podra conceder la audiencia solicitada.

#### A continuacion se incluye informacion adicional adjuntada por el Sujeto Pasivo
HHHH
Se rechaza la solicitud de audiencia, por motivos de agenda debido a la

contingencia. .
#### No responder a este correo electronico ####

Saludos,
Plataforma Ley del Lobby

https://www.icloud.com/mail/

m



19/10/22, 14:48 Ley del Lobby

Formulario Solicitud Audiencia Ley N°20.730

Datos de la solicitud

Folio

AOOO1AW 1065389

Fecha Recepcion

2022-01-13

Motivo Rechazo

1. Receptor de la Solicitud

¢Con qué autoridad o funcionario desea tener audiencia?

Institucion

Ministerio de Salud

Cargo

Ministro(s) (Maria Valenzuela)

2. Individualizacion del Solicitante

¢Cuales son sus datos personales? Debe proporcionar su nombre completo

Nombres

Apellidos

RUT/Pasaporte

Pais Emisor

Chile

Medio de contacto

E-Mail

E-Mail

I ©transed.cl

3. Individualizacion de los Asistentes a la audiencia o reunion

Nombre RUT Calidad

I I CHD Gestor de Intereses
I B cH Gestor de Intereses

4. Materia especifica a tratar en la audiencia o reunion.

Destinada a obtener que se adopten, o que no se adopten, las siguiente decisiones y actividades (articulo 5° ley N°©20.730)

https://www.leylobby.gob.cl/admin/solicitudes/98604 3

Representado

Corporacion TRANSED

Corporacion TRANSED

12






19/10/22, 14:51 Correo de TRANSED - Notificacién de estado de Solicitud de Audiencia AO001AW 1065389

I S o <nse.ci

Notificacion de estado de Solicitud de Audiencia AO001AW1065389

no-reply@leylobby.gob.cl <no-reply@leylobby.gob.cl> 26 de enero de 2022, 13:53
Para: _@transed.cl

Estimado(a),

Con motivo de la solicitud de audiencia enviada al Sujeto Pasivo Maria Valenzuela (folio: AO0O01AW1065389,
Ministerio de Salud) presentada con fecha 13/01/2022, se comunica a usted que no se podra conceder la audiencia
solicitada.

##### A continuacion se incluye informacioén adicional adjuntada por el Sujeto Pasivo ####

Se rechaza la solicitud de audiencia, ya que no corresponde con las materias asociadas a la Ley de Lobby.
Estimados: Debido a un problema en la plataforma de solicitud de audiencia, muchas de los requerimientos
no fueron generados a los sujetos pasivos, por lo que ya fue notificada esta situacion y se esta trabajando
en la solucién del problema, le damos la disculpas por las molestias y atrasos generados. Y solicitamos por
favor hacer una nueva peticion.

#### No responder a este correo electronico ####

Saludos,
Plataforma Ley del Lobby

https://mail.google.com/mail/u/0/? k=77a05d720f&view=pt&search=all&permmsgid=msg-f%3A17230368896817424 77 &simpl=msg-f%3A1723036... 1/1



19/10/22, 14:55 Ley del Lobby
Formulario Solicitud Audiencia Ley N°20.730

Datos de la solicitud

Folio

AOOO1AW 1065393

Fecha Recepcion

2022-01-13

1. Receptor de la Solicitud

¢Con qué autoridad o funcionario desea tener audiencia?

Institucion

Ministerio de Salud

Cargo

Jefa del Departamento Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/SIDA e ITS (Ana San)

2. Individualizacion del Solicitante

¢Cuales son sus datos personales? Debe proporcionar su nombre completo

Nombres

Apellidos

RUT/Pasaporte

Pais Emisor

Chile

Medio de contacto

E-Mail

E-Mail

3. Individualizacion de los Asistentes a la audiencia o reunion

Nombre RUT Calidad Representado

I B (cHO Gestor de Intereses Corporacion TRANSED
I B cH Gestor de Intereses Corporacion TRANSED

4. Materia especifica a tratar en la audiencia o reunion.

Destinada a obtener que se adopten, o que no se adopten, las siguiente decisiones y actividades (articulo 5° ley N©20.730)

https://www.leylobby.gob.cl/admin/solicitudes/986870

12






19/10/22, 14:56 Ley del Lobby - Audiencias - Afio 2022 - Ana Maria San Martin Venegas - Audiencia AO001AW1065393

Plataforma Ministerio de Salud (https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/A0001)
Ley del Lobby
Sujetos Pasivos Sujetos Activos Audiencias Viajes Donativos

(https://www.leylobby.gok (https://www.leylobby.gol| (https://www.leylobby.gol (httns:/mmm.leviobbu.gol (https:y/www.leylobby.gok

Inicio (https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/AO001) / Audiencias (https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/AO001/audiencias) / 2022 (https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/AO001/audiencias/2022)
Ana Maria San Martin Venegas (https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/A0001/audiencias/2022/344530) / Audiencia AOO01AW1065393

Audiencias - Aho 2022 - Ana Maria San Martin Venegas - Audiencia AOOO1AW1065393
Informacion General

Identificador AO001AW1065393

Fecha 18-01-2022 14:30
Forma Videoconferencia
Lugar Sera recibido por la Sra. Ana Maria San Martin, Jefa del

Departamento VIH DIPRECE Se realizaria de manera virtual
y el link de conexién se enviara por correo. Secretaria: Ana
Maria Canales Teléfono:225740488

Duracion 0 horas, 30 minutos
Asistentes
Nombre completo Calidad Trabaja para Representa a
Cristian Bustos Gestor de intereses Corporacion TRANSED

Materias tratadas

Elaboracion, dictacién, modificacion, denegacién o rechazo de actos administrativos, proyectos de ley y leyes y también de las decisiones que tomen los su
pasivos.

Disefio, implementacion y evaluacion de politicas, planes y programas efectuados por los sujetos pasivos.

Especificacion materia tratada

https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/AO001/audiencias/2022/344530/515777 1/2



19/10/22, 14:56 Ley del Lobby - Audiencias - Afio 2022 - Ana Maria San Martin Venegas - Audiencia AO001AW1065393

Con motivo de la denegacion de solicitud de audiencia a sujeto pasivo, por Ley N° 20.730, que Regula el "Lobby y las gestiones que representan intereses
particulares ante las autoridades y funcionarios" a Subsecretaria de Salud Publica (solicitud folio AO0O01AW1063634) y con motivo de la "exclusién de Pers¢
Viviendo con VIH (PVVIH)" de las pautas de vacunacion prioritaria para poblacion "inmunocomprometida" en esquema de segunda dosis de refuerzo contre
CoV2, se solicita audiencia con Subsecretaria de Salud Publica, con el objeto de abordar esta situacion, a la luz de la evidencia cientifica y de las
recomendaciones, directrices y pautas nacionales, de la OMS y los CDC sobre esta materia.

DETALLE DEL TEMA ABORDADO EN EL LOBBY

Sr. Bustos manifiesta su preocupacioén por exclusiéon de PVVIH del grupo de usuarios prioritarios en vacunacién de segundo refuerzo contra SARS-CoV2; si
que ha solicitado audiencia a Subsecretaria y Ministro las que ha acompafiado con estudios y publicaciones de prestigio relacionadas con el tema. La Jefa «
Depto. informa que la Subsecretaria de Salud Publica le encomendé esta reunion.

Sr. Bustos sefala que Corporacion TRANSED es de reciente creacion, su interés es un trabajo colaborativo con Minsal. En este sentido han realizado una «
revision de publicaciones cientificas internacionales de nivel internacional, y de agencias de salud, en donde se sefialan que las PVVIH son parte de grupos
prioritarios para recibir vacunacion y los esquemas de refuerzo. Han comparado la decision de Chile con otros paises en la priorizacion de dosis de refuerzc
evidencia que hay un grupo de personas con VIH con CD4 < 500 cél/mm3 que no estan considerados y es el grupo de PVVIH,con peores resultados de CC
19 ademas de la evolucion incierta de la pandemia a futuro. La Jefa del Depto. informa que en este proceso de segunda dosis de refuerzo incluiran en la

priorizacién a personas con CD4 < de 200 cel/mm3, para lo cual deben solicitar indicacién médica para priorizacion de vacunacién, sin sefialar la patologia.

El interés de esta organizacién es que en la eventualidad de futuras dosis de refuerzo incluyan a PVVIH en personas inmunocomprometidas, insiste en su i
en trabajo colaborativo.

Se solicita enviar ppt y compartir informacién de estudios presentados a autoridades para derivarla a Comité Asesor de PNI para que evalten pertinencia di
inclusién de poblacion inmunocomprometida en el futuro. Se reitera que las decisiones no son de responsabilidad de este Depto., por lo que las acciones pt
servir para eventuales proximas dosis de refuerzo.

NOTA: El 24 enero, Sr Bustos envia copia de la carta dirigida a Sr Ministro (fechada el 24/1/2022) y una actualizacion de documento del CDC a octubre de

Acompafan en este Lobby a la Jefa Depto. VIH/SIDA e ITS, las profesionales Sra. Gloria Berrios Campbell y Susana Fuenzalida Zepeda.

gz?:ii?irllo Lobbistas registrados (https://www.leylobby.got
Politicas de Privacidad (https:.//www.leylobby.gob.cl/pagin:
(http://www.minsal.cl) Visualizadores (https://www.leylobby.gob.cl/paginas/vi

Api de programacio
CC (http://creativecommons.org/licen

https://www.leylobby.gob.cl/instituciones/AO001/audiencias/2022/344530/515777 2/2



trnsd-+

SERVICIOSTRANSDISCIPLINARIOS

Santiago, 24 de enero de 2022

Sefior

Enrique Paris Mancilla
MINISTRO DE SALUD
PRESENTE

REF: Exclusion de PVVIH de grupos prioritarios para esquema de
2% dosis de refuerzo contra SARS-CoV2 y su reevaluacién a la
luz de evidencia cientifica mas reciente.

De nuestra especial consideracion:

Me es grato saludarle cordialmente a usted a nombre de la corporaciéon de derecho
privado ONG TRANSED y en el marco del inicio de la campafia de inoculaciéon con segunda dosis de
refuerzo contra SARS-CoV2 en nuestro pais, asi como también, de las sucesivas solicitudes de audiencia,
mediante Ley N° 20.730, oficiadas al Ministerio de Salud® y a la Subsecretaria de Salud Publica® 3 y
denegadas, como de la audiencia sostenida con el Departamento de VIH-DIPRECE con fecha 18 de enero
de 2022 y de las distintas solicitudes de acceso a la informacién publica® ° sin respuesta a la fecha,
mediante la presente misiva, solicitamos al Ministerio de Salud, la reevaluacién e incorporacion de las
Personas Viviendo con VIH (PVVIH) en las pautas de grupos prioritarios con inmunocompromiso del
calendario de vacunacién con segunda dosis de refuerzo.

Ello a la luz de la evidencia cientifica mas reciente®, la que da cuenta de la urgencia de
priorizar la vacunacidon contra SARS-CoV2 en PVVIH producto de los peores resultados de COVID-19
evidenciados para este grupo, algunos de los cuales se detallan a continuacién:

a) Mayor riesgo de ingreso hospitalario y mortalidad:

- Un informe de la “WHO Global Clinical Plataform for COVID-19” que involucré a 37 paises,
indico que el VIH es un factor de riesgo independiente para la presentacién grave o critica al
ingreso hospitalario y la mortalidad hospitalaria’, este hallazgo es similar a los presentados
por Reino Unido® y Sudafrica®, que dan cuenta de un mayor riesgo de mortalidad para los
pacientes coinfectados con VIH.

- laidentificacidn por parte de diversos estudios, de la asociacién entre un bajo recuento de
CD4 (<350 células por uL) y COVID-19 grave'?, ello inclusive en pacientes coinfectados que se
encontraban bajo tratamiento antirretroviral (TAR)!. Un anélisis de supervivencia de Kaplan-
Meier revelé que los bajos recuentos de CD4 (<200 células por L), se asociaron
significativamente con resultados graves de COVID-19%,

- Estudios, incluido un estudio multicentrico en los Estados Unidos®, dan cuenta de que el bajo
nivel de CD4 (<200 células por pL) es prescriptivo de peores resultados de la coinfeccion de
VIH/COVID-19 indistintamente del nivel de viremia o de su supresidn viroldgica de VIH!! y
otros que evidencian que un conteo menor de CD4 (<350 células por L) o un bajo recuento
de células nadir CD4 fueron predictores de peores resultados™®.

- Algunas cohortes de PVVIH hospitalizadas por COVID-19 han demostrado morbilidad y

mortalidad sustanciales, incluso entre pacientes con carga viral suprimida con TAR!? 3,

Corporaciéon TRANSED | contacto@transed.cl | transed.cl



b)

Un estudio de cohortes en Reino Unido, basada en la informacion de la atencion primaria y el
registro nacional de defunciones vinculados en la plataforma OpenSAFELY, seiialan que las
PVVIH (inclusive después de ajustar por edad y sexo) presentan un cociente de riesgo o HR de
2-90 (IC 95%; 1-96 - 4- 30; P<0-0001)*, lo que evidencia que las PVVIH en Reino Unido tienen
mas del doble de riesgo de muerte por COVID-19 en comparacion con las personas sin VIH,
ello inclusive después de tener en cuenta las caracteristicas demograficas y los factores
asociados al estilo de vida.

Un estudio por cohortes en los Estados Unidos y elaborado en base a datos de la “US National
COVID Cohort Collaborative (N3C) data”, observd que las PVVIH requerian
desproporcionadamente mas hospitalizacidn, relacionada con COVID-19, que las que no lo
tenian (IC95%; 28 - 28% v/s 18 - 17%), siendo las probabilidades brutas (OR) de hospitalizacion
por COVID-19 y muertes mas altas en las PVVIH®,

Evidencia existente de PVVIH bajo TAR, supresion virolégica de VIH y conteo de CD4:

Estudios dan cuenta de un aumento de la mortalidad por COVID-19 (luego de ajustes por
edad, sexo y otras comorbilidades) y que dicha asociacion fue similar independientemente de
la viremia o la inmunosupresion antes del episodio de COVID-19, incluido en muestras con
pocos pacientes virémicos o inmunodeprimidos®.

Estudios sefalan que el VIH esta significativamente asociado con la muerte por COVID-19,
entre todos los adultos del sector publico en Sudafrica, el 9,8% de las muertes por COVID-19
fueron atribuibles al VIH (IC 95%), inclusive en grupos de usuario con acceso a TAR de ultima
generacion que incluyen Tenofovir (TAF/TDF) y supresion viroldgica®.

Un estudio por cohortes en los Estados Unidos, observé el riesgo potencialmente mayor de
peores resultados de COVID-19 en PVVIH y recuentos de células CD4 aun mas bajos (<200
células por pL) con todos los resultados adversos de COVID-19 (es decir, gravedad de la
enfermedad, hospitalizacién, mortalidad), ello inclusive después de ajustar por todas las
variables’®, mientras que la supresidn viral solo se asocio con un menor riesgo de
hospitalizacion®.

Las PVVIH con recuentos de CD4 mds bajos (<400 células por ulL) evidenciaron un mayor de
riesgo de malos resultados y por tanto, se sugiere que las personas con antecedentes de
inmunosupresion avanzada, justifican una observacién y monitoreo mas estrecho, ademas de
ser priorizados en mensajes de prevencion, terapias de enfermedad y la vacunacioén prioritaria
de PVVIH, especialmente aquellas con inmunodeficiencia mas pronunciada (<400 células por

HL)lS.

c) Nueva evidencia cientifica sobre PVVIH y cambios respecto a primeros estudios:

La infeccion por el VIH se caracteriza por un estado inflamatorio crénico y diversos grados de
disfuncién inmune, incluso en presencia de TAR y supresién virolégica'’, informes limitados e
iniciales sobre COVID-19 y PVVIH anteriores a julio de 2020, daban cuenta que esta poblacion
podria tener un menor riesgo de enfermedad grave, ya sea debido a factores epidemioldgicos
0 a una capacidad limitada para aumentar la respuesta inflamatorias pronunciadas a otras
coinfecciones y que pudieran conllevar el desenlace de la enfermedad grave por COVID-19%.
En primeros informes limitados, se sugeria la existencia de beneficios asociados a PVVIH en
cuyos TAR contaban con Tenofovir (TAF/TDF), ya que evidencia preliminar daba cuenta de la
actividad potencial de este agente contra la ARN polimerasa del SARS-CoV?2 in vitro'®, estudios
posteriores no han encontrado una diferencia estadistica en el uso de este agente entre los
que murieron y los que se recuperaron®,
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d)

e)

- Estudios dan cuenta de un alto grado de linfopenia en PVVIH, asociado a la coinfeccion con
SARS-CoV2, con reducciones promedio del 50% en el recuento absoluto de linfocitos y en el
recuento de células TCD4 en comparacion con valores histéricos?.

- La mortalidad se asocio con linfopenia mas grave, de acuerdo con la observacién general de
que la linfopenia puede predecir la gravedad de COVID-19, seglin datos recientes que
sugieren que las perturbaciones en los subconjuntos de células T podrian (como las que
afectan a PVVIH) podrian afectar la respuesta inmune celular al SARS-CoV2%.

- Hallazgos indican que las PVVIH, en particular aquellos con una duracidn prolongada de la
infeccion por VIH y comorbilidades medicas, siguen en riesgo de manifestaciones graves de
COVID-19 a pesar del TAR supresor y la reconstitucién inmune. La inflamacion sustancial y la
desregulacion inmunitaria ocurrieron en un conjunto de individuos que experimentaron
malos resultados®.

Ausencia de justificacion de exclusion de grupos de usuarios con inmunocompromiso:

- Diversos estudios?? 2, han demostrado la existencia de enfermedad grave por COVID-19,
incluido Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA) e insuficiencia multiorganica, en
una variedad de poblaciones inmunodeprimidas, incluidas las PVVIH, receptores de
trasplantes solidos y personas que reciben inmunosupresién crénica?.

- Estudios dan cuenta de que la enfermedad por COVID-19, se asocia con perturbaciones de la
funcién inmune, especialmente linfopenia. Si bien los mecanismos subyacentes no estan del
todo claro, las PVVIH pueden ser particularmente vulnerables?.

- Estudios dan cuenta que una proporcion sustancial de PVVIH, que murieron, tenian niveles
mas altos de marcadores solubles de activacion inmune e inflamacion que los que
sobrevivieron, siendo que esta ha estado estrechamente vinculada a la gravedad de la
enfermedad en COVID-19%7.

- Unestudio realizado en la ciudad de Nueva York en los Estados Unidos encontré hallazgos de
una tasa de mortalidad similar en PVVIH a la descrita correspondiente a receptores de
trasplantes solidos y agentes con inmunomodulares?® 7.

- la frecuencia y el grado de elevaciones de marcadores solubles de activacién inmune e
inflamacidn, en el grupo hospitalizado sugiere que las PVVIH siguen siendo capaces de montar
una profunda reaccion inflamatoria en respuesta a la coinfeccién por SARS-CoV2, siendo
destacable, la relacidn entre los marcadores de inflacién y la morbilidad y mortalidad no
definidas por el SIDA en la infeccidn por VIH tratada, y la inflamacién puede estar ain mas
asociada con resultados adversos en las PVVIH que en la poblacién general?®.

Politicas de priorizacion de PVVIH en esquemas de vacunacion de refuerzo de otras agencias:

- La serie de hallazgos acontecido desde el descubrimiento del SARS-CoV2 y con especial
posterioridad a julio de 2020, motivo a la luz de la evidencia cientifica mas reciente, la
reconsideracion de diversas agencias sanitarias y de la propia WHO, de las PVVIH como grupos
prioritarios para la vacunacion contra SARS-CoV2 y de los esquemas de refuerzo posteriores.

- El14 de octubre de 2021, luego de una revisién del panel de expertos? (incluido varios de los
virdlogos e inmundlogos mas reconocidos del mundo) se considero a la luz de los diversos
estudios en cohortes en los Estados Unidos y el resto del mundo (incluido Europa y Sudéafrica),
laincorporacién de las PVVIH a las pautas de pacientes prioritarios para esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2 por parte del Centro para el Control de Enfermedades (CDC de sus siglas
en ingles)®.

- El 26 de octubre de 2021, la WHO hizo publico el documento “Interim recommendations for
an extended primary series with an additional vaccine dose for COVID-19 vaccination in
immunocompromised persons”, el cual incorpora a las PVVIH con un recuento de CD4 (<200
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células por L) como poblacion prioritaria para la administracion de esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2, en base a la diversa evidencia cientifica existente y en consideracion a la
acotada inmunogenicidad evidenciada en las PVVIH3.

- El14de noviembre de 2021, el Centro Europeo para el Control y Prevencion de Enfermedades
(ECDC por sus siglas en ingles), publico una serie de recomendaciones para los procesos de
vacunacion de dosis de refuerzo, incluyendo a las PVVIH dentro de los grupos prioritarios de
pacientes con inmunocompromiso para inoculacion contra SARS-CoV23?, en base a
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO de sus siglas en ingles).

En consideracion de la solida evidencia cientifica presentada (publicada en los mas
prestigiosos journals, bases de datos de divulgacion cientifica, universidades y revistas cientificas
indexadas) y de la exclusion por parte del Ministerio de Salud de Chile, de las PVVIH de los grupos
prioritarios con “inmunocompromiso” durante la campaiia de 1° dosis de refuerzo, durante el mes de
agosto-septiembre de 2021 y de la 2% dosis de refuerzo e iniciada durante el presente mes, asi como
también, de las negativas por parte del Ministerio de Salud del envié de la informacion publica (relativa a
estudios de inmunogenicidad y pautas sobre esta materia) y de los lamentables incidentes que marcaron
el inicio de la inoculacion de PVVIH durante el afio 202132 34, incluidas vulneraciones a la Ley N° 19.779 y
Ley N°20.584, al exigir la acreditacion del diagnostico de VIH positivo en los lugares de vacunacion;
solicitamos la reevaluacion e incorporacion de las Personas Viviendo con VIH (PVVIH), con recuentos de
CD4 inferiores a 500 células por plL, a los grupos prioritarios de pacientes con “inmunocompromiso”
para las préximas campaiias de refuerzo, de existir, y la asignacion de una fecha prioritaria en el actual
esquema de 2% dosis de refuerzo contra SARS-CoV2.

Ello, en el entendido de que existe evidencia cientifica solida e irrefutable a la fecha, que
da cuenta del mayor riesgo de esta poblacion ante una infeccion con SARS-CoV2 y de la mayor incidencia
de enfermedad grave en PVVIH (incluidos SDRA e insuficiencia multiorganica) con independencia de su
adherencia a TAR y supresion virologica; como también, una creciente preocupacion sobre la evolucion
viral del SARS-CoV2 en personas inmunodeprimidas, a la luz de las evidencias, que dan cuenta que el
inmunocompromiso se encuentra asociado con la infeccion persistente por COVID-19 y a mutaciones que

podrian aumentar la transmisibilidad del virus y permitir escapar de la proteccidn de las vacunas®.

En base a nuestro mandato institucional, asi como a nuestras comunidades y grupos de
intereses con los cuales nos vinculamos en nuestro quehacer dia a dia, hacemos extensiva la presente
solicitud afin de que la misma pueda ser evaluada y respondida oportunamente por parte de vuestro
Ministerio, frente a la actual contingencia marcada por el aumento de casos y el rebrote de los casos de
COVID-19 producto de la variante Omicron en nuestro pais. Para de esta forma poder garantizar el acceso
oportuno, justo e igualitario al derecho a la salud de las PVVIH, poblacion de nuestro pais que durante
décadas ha sido objeto de discriminacion y de vulneraciones (inclusive por parte del Estado de Chile).

Corporacion TRANSED

C/N COPIA:

- Ministro de Salud, _ (Oficina de Partes)
- Jefa del Programa de VIH — DIPRECE, [ INEGNGNGNGG

- Contraloria, Corporacion TRANSED.
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Otros Antecedentes

Con anterioridad se realizo una solicitud similar (AO001T0015188), con fecha 20 de septiembre de 2021, la cual
tampoco fue respondida por parte de la Subsecretaria de Salud. La informacién solicitada, se corresponde con las
consideraciones técnicas, cientificas y biomedicas, entre las cuales se cuentan los estudios o pautas de
inmunogenicidad de vacunas en la poblacion sefialada, y que motivaron en base a fundamentos técnicos la
exclusién de las Personas Viviendo con VIH (PVVIH) de los grupos prioritarios de pacientes
"inmunocomprometidos”, a diferencia de la mayoria de los paises del mundo.
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APRUEBA DOCUMENTO "DOSIS DE REFUERZO DE VACUNA CONTRA SARS-COV-2 EN PACIENTES
INMUNOCOMPROMETIDOS™"

Nim. 400 exenta.- Santiago, 10 de marzo de 2022.
Visto:

Lo dispuesto en los numerales 11 y 12 del articulo 4° del DFL N° 1, de 2005,
del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
DL N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en el DFL N°725 de
1967, Cédigo Sanitario; en el decreto supremo N°136, de 2004, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento Organico del mismo Ministerio; en el decreto exento
N°50, de 2021, del Ministerio de Salud; en el decreto N°4, de 5 de febrero de 2020,
del Ministerio de Salud, que decreta Alerta Sanitaria por el periodo que se sefiala y
otorga facultades extraordinarias que indica por Emergencia de Salud Piblica de
Importancia Internacional (ESPII) por brote de nuevo coronavirus (2019-NCOV); en la
resolucidén N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Repiblica, y

Considerando:

1° Que, al Ministerio de Salud y a los organismos que dependen de &l les
compete ejercer la funcidén que corresponde al Estado de garantizar el libre e
igualitario acceso a las acciones de promocidén, proteccidén y recuperacidén de la
salud y de rehabilitacién de la persona enferma, asi como coordinar, controlar vy,
cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que, asimismo, a esta Secretaria de Estado le corresponde formular, fijar y
controlar las politicas de salud; en consecuencia, entre sus funciones esti la de
efectuar la vigilancia en salud publica y evaluar la situacidn de salud de la
poblacién. En el ejercicio de esta funcidn, deberad mantener un adecuado sistema de
vigilancia epidemioldgica y control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, investigar los brotes de enfermedades y coordinar la aplicacidén de
medidas de control.

3° Que, a su vez, la Subsecretaria de Salud Publica tiene a su cargo las
materias relativas a la promocidn de salud, vigilancia, prevencidn y control de
enfermedades que afectan a poblaciones o grupos de personas.

4° Que, a raiz del brote mundial del virus denominado Coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2) que produce la enfermedad del
Coronavirus 2019 o COVID-19, con fecha 5 de febrero de 2020, este Ministerio dictd
el decreto N° 4 que declara Alerta Sanitaria por el periodo que se sefiala y otorga
facultades extraordinarias que indica por Emergencia de Salud Piblica de Importancia
Internacional (ESPII) por brote del nuevo coronavirus (2019-NCOV) .

5° Que, uno de los mayores problemas de la pandemia de SARS-CoV-2 es que, al
ser un virus nuevo, la poblacidén mundial no posee inmunidad previa para prevenir la
enfermedad causada por este microorganismo. Se suma a ello, la ausencia de un
tratamiento antiviral efectivo capaz de contrarrestar la respuesta inflamatoria

. _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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i nduci da por el virus y el dafio severo agudo que produce en el pul ndn

6° Que, a la fecha, existen 6 vacunas en Chile que cuentan con aprobaci 6n de
aut ori zaci 6n de energencia por parte del Instituto de Salud Publica de Chile.

7° Que, la vacuna es fundanental para controlar el avance y propagaci 6n de
Vi rus, pues su respuesta innunitaria pernite prevenir el contagio o, en su defecto,
atenuar | os sintonas graves en caso de contagio, |o que produce un beneficio
i ndividual en la salud de | a persona que es inoculada, y de | a sociedad toda que se
ve beneficiada por el Ilamado "efecto rebafio" de |a vacuna.

8° Que, en Chile |a canpafa de vacunaci 6n contra SARS-CoV-2 conenzé el 24 de
di ci enbre de 2020

9° Que, segun el Centro de Prevencién y Control de Enfernedades de Estados
Uni dos (CDC) | as personas que viven con infeccidén por VIH u otras condi ci ones que
causan i nmunosupresi 6n, o |as personas que reciben terapi as i nnunosupresoras pueden
tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

10° Que, se reconienda |a adm nistraci é6n de una dosis de refuerzo o tercera
dosi s de vacuna contra COVID-19 en estos grupos especificos desde |os 12 afios en
adel ante. La vacuna a utilizar es BNT162b2 del |aboratorio Pfizer-Bi oNTech

11° Que, sin perjuicio de o anterior, debe sienpre tenerse presente que |la
Constituciéon Politica de nuestro pais, asegura a todas |as personas en el inciso
prinmero del articulo 19 N°1 "El derecho a la viday ala integridad fisicay
psiquica de |a persona". Luego, en el inciso prinmero del nuneral 9 del nisno
articulo, se establece que |a Constituci én asegura a todas |as personas "El derecho
a la proteccion de |la salud", agregando en el inciso segundo y tercero que "El
Estado protege el libre e igualitario acceso a | as acciones de pronoci én,
protecci6n y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n del individuo" y "Le
correspondera, asimsno, |la coordinacién y control de |as acciones rel aci onadas con
la sal ud".

12° Que, asimsno, el articulo 1° de nuestra Constituci 6n, que di spone en su
inciso tercero el principio de servicialidad: "El Estado estd al servicio de |la
persona humana y su finalidad es pronover el bien conun, para | o cual debe
contribuir a crear |as condiciones sociales que pernitan a todos y cada uno de | os
i ntegrantes de | a conunidad nacional su mayor realizacion espiritual y materia
posi bl e, con pleno respeto a | os derechos y garantias que esta Constitucion
establ ece.". Afade al respecto el inciso primero del articulo 3° del texto
refundido de la ley 18.575: "La adm nistraci 6n del Estado esta al servicio de la
persona humana; su finalidad es pronover el bien conin atendi endo | as necesi dades
publicas en forma continua y permanente y fonentando el desarrollo del pais a
través del ejercicio de las atribuciones que |le confiere la Constitucion y la ley,
y de | a aprobaci 6n, ejecucion y control de politicas, planes, programas y acci ones
de al cance nacional, regional y comunal."

13° Que, debido al inperativo que encuentra este Mnisterio, y | os organi snos
gque de él dependen, de garantizar el libre e igualitario acceso a |as acciones de
salud, conp |lo sefialan los articulos transcritos de la Constitucion y del decreto
con fuerza de ley N°1, de 2005, del Mnisterio de Salud, es que deben arbitrarse
todas |l as nedidas para la mas pronta y eficiente adm nistraci 6n posible de |la
vacuna contra el COVID-19 en toda | a poblaci 6n autorizada

14° Que en virtud de | o expuesto es necesari o aprobar el documento que consagra
| a informaci 6n acerca de |la dosis de refuerzo de vacuna contra SARS-CoV-2 en
paci entes i nmunoconpr oneti dos.

15° Que, en atenci6n a lo anterior y las facultades que concede la ley, dicto
| a siguiente:

Resol uci 6n:

1° Apruébase el docunento denomi nado "Dosis de refuerzo de vacuna contra
SARS- CoV-2 en paci entes i nmunoconproneti dos", docunento que consta de seis (6)
pagi nas, todas ellas visadas por |la Jefatura de |la Divisidn de Prevencion y
Control de Enfernmedades, cuyo texto se adjunta y forma parte de |a presente

|
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resol uci on.
2° Publ i quese por el Departanento de |nnunizaciones de | a Subsecretaria de
Salud Publica, el texto integro del docunento "Dosis de refuerzo de vacuna contra

SARS- CoV-2 en paci entes i nnmunoconpronetidos", y el de la presente resoluci én en e
sitio ww.nmnsal.cl, a contar de la total tramtaci 6n de esta ultina.

Anét ese y publiquese.- Maria Teresa Val enzuel a Bravo, Subsecretaria de Sal ud
Publ i ca.

Transcribo para su conoci m ento resol uci 6n exenta N° 400 del 10 de marzo
2022.- Por orden de |la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentanente a Ud.,
Yasmina Viera Bernal, Jefa de la Division Juridica, Mnisterio de Sal ud.

|
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Estimados/as:

Junto con saludar, por encargo de la Ministra de Salud Dra. Maria Yarza, adjunto respuesta a oficio del dia 24 de
enero de 2022, en lo relacionado con “Exclusion de PVVIH de grupos prioritarios para esquema de 2° dosis de
refuerzo contra SARS-CoV-2 y su reevaluacion a la luz de evidencia cientifica mas reciente”.

Saludos.

Enfermero
Referente Macrozona Extremo Sur

Departamento de Inmunizaciones

DIPRECE
Subsecretaria de Salud Publica

Ministerio de Salud

Este mensaje y sus adjuntos pueden contener informacién confidencial y es para uso exclusivo de la persona o entidad de destino, si no es Usted el
destinatario indicado, queda notificado que la lectura, utilizacion, divulgacion, reenvio o copia sin autorizacion no esta autorizado por el firmante y se

encuentra estrictamente prohibido en virtud de la legislacidon vigente. Si ha recibido este mensaje por error, le rogamos que nos lo comunique
inmediatamente por esta misma via y proceda de inmediato a su destruccion.

ﬂ SCAN_20220516_094511330_16052022_093554.pdf
1352K

https://mail.google.com/mail/u/4/? k=07bb13422a&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1732990963131899196&simpl=msg-f%3A173299... 1/1
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SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

REVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
MENTO INMUNIZACIONES
Cimnh

Santiago, 13 MAY 202

Senor

Cristian Bustos Flores
Corporacion TRANSED
Presente

En relacién con su carta del 24 de enero 2022, referida a la vacunacion de las personas viviendo
con VIH (PVVIH) con la 4° dosis en el Plan de vacunacién contra SARS-CoV-2, quisiera comentar
lo siguiente:

1. En el documento “Grupos objetivos para vacunacién contra SARS-COV-2* segun el suministro de

vacunas'”. en el grupo 1E “Personas entre 18 y 59 anos con comorbilidades" se incluy6 a las personas
viviendo con VIH, recibiendo la 1° dosis de vacuna contra SARS-CoV-2 en el periodo comprendido
entre el 8 y 21 de marzo de manera priorizada, esto es en el 30% de los residentes de nuestro pais.

2. La 2° dosis del esquema se administré a los 28 dias de la primera dosis, esto quiere decir que
las personas consideradas en el grupo portador de comorbilidades recibieron la 2° dosis del
esquema en el mes de abril. Las personas mayores de 18 anos sin comorbilidades terminaron de
recibir su 1° dosis de vacuna recién en la semana del 28 de junio®.

3. En cuanto a las dosis de refuerzo se definié un intervalo de 4 meses entre el esquema primario
(2 dosis o Unica) y el primero de ellos, estrategia que se inicié en la semana del 11 de agosto 2021.
El 2° refuerzo (4° dosis) se est4 administrando desde el 7 de febrero de 2022, con un intervalo de
24 semanas (6 meses) desde la 3° dosis.

4. Las dosis de refuerzo han sido priorizadas, adelantando su administracién, para personal de salud,
adultos mayores de ELEAM y personas inmunocomprometidas (tratamiento inmunosupresor por
cancer, trasplantes, enfermedades autoinmunes, o sometidos a dialisis).

De acuerdo con la informacién proporcionada por el Programa Nacional de VIH/SIDA e ITS en Chile
las personas que viven con VIH tienen garantizado universalmente el acceso a la terapia
antirretroviral, a través de la Ley GES.

1 https:f!mww.minsal,cl,"wn—contenUuploads!ZOZTEDS;‘GRUPOS-OBJETIVDS—B—marzo-QOQ‘!.pdf
? https://www.minsal.cl calendariodevacunacion-masiva-contra-covid-1 9/calendarios-anteriores-de-vacunacion-masiva-conta-covi-
19/




Esto significa que todas las personas diagnosticadas con VIHtienen derecho a tratamiento,
independientemente de su condicién inmunolégica y de la etapa de la infeccion en que se haya
diagnosticado y en la que se encuentre.

El tratamiento antirretroviral disponible en Chile es de la mas alta calidad existente a nivel mundial,
de elevada eficacia y con minimos perfiles de toxicidad. El impacto positivo de la terapia en nuestro
pais esta ampliamente demostrado através de la disminucion significativa de la mortalidad, letalidad
y una sostenida tendencia al aumento de la carga viral indetectable, lo que ademas senala una alta
adherencia a dicha terapia.

La consecuencia de esto es que las personas que viven con VIH y estan en tratamiento, en general,
no presentan inmunocompromiso, siendo esta situacién infrecuente, como consecuencia de una falta
de respuesta a la terapia.

Los estudios de caracterizacién epidemioldgica existentes a nivel internacional y también a nivel pais,
sugieren que las personas que viven con VIH no tendrian un mayor riesgo de adquirir SARS-CoV-
2 y de hacerlo, de presentar infeccién severa, en comparacion con la poblaciéon sin VIH. Podria
existir un mayor riesgo en aquellas personas con VIH severamente inmunocomprometidas, cuyo
nivel de CD4 sea menor a 200 células/mm?, o con mal control virolégico, es decir con una carga
viral mayor a 1.000 copias RNA/MI.

Frente a la informacién anterior proponemos lo siguiente:
+ Incorporar a aquellas personas que viven con VIH y cursan con inmunosupresion severa

(CD4 menor a 200 células/mm?) en el grupo de “pacientes inmunocomprometidos” para
efectos de la estrategia de vacunacion contra el SARS- CoV2, quedando como sigue:

POBLACION INMUNODEPRIMIDA

Pacientes con trasplante de 6rganos solido: corazén, pulmones, rinén, higado, pancreas.
Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos

Pacientes con cancer en tratamiento (radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal)
Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben tratamientos biolégicos o de
pequenas moléculas

Pacientes en didlisis (hemo o peritoneo)

Pacientes con VIH que cursan con CD4 menor a 200 células/mm?

+ Es necesario que los pacientes inmunocomprometidos presenten un certificado del medico
o0 receta que permita acreditar su ce de salud, y que es la causa de priorizaciéon sobre
otras poblaciones.

Saluda atentamente a usted,
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TECNICOS OPERATIVOS PARA
DOSIS DE REFUERZO CON
VACUNA BIVALENTE CONTRA
SARS -COV-2.
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RESOLUCION EXENTA N1 4 2 3] /
SANTIAGO, -6 0CT 2022

VISTO:

Lo dispuesto en el decreto con fuerza

de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; la ley 19.937 de 2004, que modifica el decreto ley N°2763 de 1979, con
la finalidad de establecer una nueva concepcion de la autoridad sanitaria, distintas
modalidades de gestion y fortalecer la participacion ciudadana; en el decreto
supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Organico del
Ministerio de Salud; el Cédigo Sanitario, aprobado por el decreto con fuerza de ley
N° 725, de 1967; lo indicado en el articulo 3°de la ley N° 18.575, Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado correos
electrénicos de fecha 3 y 4 de octubre 2022, y memorandum B27/ 840 de 4 de
octubre, todos del Departamento de Inmunizaciones de la Division de Prevencion
~y Control de Enfermedades de la Subsecretaria de Salud Publica; y la resolucion
N° 7 de 2019, y la resolucién 16/2020 de la Contraloria General de la Republica;

CONSIDERANDO:

;g Que, al Ministerio de Salud le
compete ejercer la funciéon que corresponde al Estado de garantizar el libre e
igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccién y recuperacion de la
salud y de rehabilitacién de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y
cuando corresponda ejecutar tales acciones.

2z, Que, conforme con lo
anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado, ejercer la rectoria del sector
salud, la que comprende, entre otras materias, la formulacién, control y evaluacion
de planes y programas generales en materia de salud, y la coordinacion sectorial e
intersectorial para el logro de los objetivos sanitarios.

3°. Que, esta cartera debe
efectuar la vigilancia en salud publica y evaluar la situacion de salud de la poblacion.
En el ejercicio de esta funcion, le compete mantener un adecuado sistema de



vigilancia epidemioldgica y control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, investigar los brotes de enfermedades y coordinar la aplicaciéon de
medidas de control.

4°, Que, a su vez Ila
Subsecretaria de Salud Publica tiene a su cargo las materias relativas a la
promocion de la Salud, vigilancia, prevencién y control de enfermedades que
afectan a poblaciones o grupos de personas.

5°. Que, como es de publico
conocimiento, a partir de la segunda quincena de diciembre de 2019 hasta la fecha
se ha producido un brote mundial del virus denominado coronavirus 2 del sindrome
respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2) que produce la enfermedad del COVID-19,
razén que llevé a la Organizacién Mundial de la Salud, en adelante OMS, declarar
la Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII), de
conformidad a lo dispuesto en el articulo 12 del Reglamento Sanitario Internacional,
aprobado en nuestro pais por el decreto N° 230, de 2008, del Ministerio de
Relaciones Exteriores.

8% Que, en Chile, a la fecha mas
de 4.941.018 de personas han sido diagnosticadas con COVID-19, existiendo mas
de 61.227 personas fallecidas por contagio de la enfermedad, con una tasa de
incidencia acumulada desde el 3 de marzo 2020 de 24.918,7 por 100.000
habitantes. Asi, el 5 de febrero de 2020, este Ministerio dictdé el decreto N° 4 de
2020, que decreta Alerta Sanitaria por el periodo que se sefnala y otorga facultades
extraordinarias que indica por ESPII por brote de Nuevo Coronavirus. Dicha Alerta
Sanitaria, fue prorrogada hasta el 30 de septiembre 2022, mediante sucesivos
decretos modificatorios.

% Que, uno de los mayores
problemas de la pandemia de SARS-CoV-2, se debié a que la poblacién mundial no
posee inmunidad previa para prevenir la enfermedad causada por este nuevo
microorganismo, sumado a la ausencia de un tratamiento antiviral efectivo capaz de
contrarrestar la respuesta inflamatoria inducida por el virus y el dano severo agudo
que produce en el pulmon. Por tales razones, es fundamental contar con una vacuna
que induzca inmunidad de manera segura y que ayude a prevenir eficazmente la
enfermedad causada por SARS-CoV-2.

32 Que, teniendo presente el
deber de servicialidad que le corresponde a este Ministerio, como el derecho a la
vida y la integridad fisica y psiquica de las personas, consignados en los articulos 1
y 19 N° 1 de la Constitucion Politica de la Republica, que resultan relevantes para
la salud procede adoptar las medidas de mitigacion del contagio y propagacion del
virus, para proteger a la poblacion residente en Chile, frente a esta enfermedad
inmunoprevenible con calidad, seguridad y eficiencia, en conformidad al desarrollo
biotecnoldgico y la evidencia cientifica, a través de estrategias de inmunizacion.

- Que, las vacunas contra
SARS-CoV-2 se basan en la cepa ancestral (Wuhan), no obstante durante el
transcurso de la pandemia, esta cepa ha sufrido multiples mutaciones que han
originado distintos tipos de variantes que causan aumento de casos en todo el
mundo por su rapida propagacuon y transmisibilidad, tal como la variante Omicron,
la cual desde su aparicion a fines del afio 2021 continua en mutacion generando
nuevas subvariantes, a las que se atribuye el aumento de casos en Sudafrica y
estados Unidos .



10°. Que, las vacunas han
demostrado efectividad contra las nuevas variantes de la cepa de SARS-CoV-2,
reduciendo las manifestaciones mas graves de la enfermedad (hospitalizacién y muerte),
sin embargo, han aparecido nuevos antecedentes de estudios observacionales que
sefialan una disminucién de la efectividad, con el tiempo, frente a ciertas variantes, en
especial 6micron, que originé la recomendacion del uso de dosis de refuerzo por parte de
la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), las que
consisten en vacunas modificadas que agregan un componente de la proteina Spike de la
variante Omicron BA.4/5 o BA.1, credndose una vacuna bivalente mas eficaz contra las
variantes que circulan actualmente.

11°. Que, para la estrategia de
vacunacion constituye un objetivo general preservar la integridad de los servicios
asistenciales, las funciones criticas que permiten mantener la infraestructura del
pais; y prevenir la mortalidad y morbilidad en subgrupos de la poblacion, definidos
por las condiciones biomédicas asociadas a mayor riesgo de muerte vy
complicaciones causadas o secundarias a infeccién por coronavirus, de donde
constituye un objetivo especifico la disminucién de la transmisién del virus SARS-CoV-2
y sus variantes en la poblacién con alto riesgo de complicaciones, para cuyo proposito
se define como poblacién objetivo el personal de salud, los inmunosuprimidos, las
personas con enfermedades cronicas y los adultos desde los 60 afos, y se define
como meta para esta campafia, alcanzar cobertura de vacunacién de 280% a nivel
nacional y por grupo objetivo.

12°. Que, sin perjuicio de
establecer el conjunto de reglas recomendaciones y procedimientos para cumplir
con el principio de Vacunaciéon Segura, requiere definirse el mecanismo de
notificacion de los Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacién e
Inmunizacion (ESAVI) y los Errores Programaticos (EPRO).

13°. Que, en mérito de Ilo
expuesto, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1° APRUEBASE los Lineamientos
Técnico Operativos para “DOSIS DE REFUERZO CON VACUNA BIVALENTE
CONTRA SARS-CoV-2- POBLACION DE ALTO RIESGO”, documento anexo a
la presente resolucién, constituido por 43 paginas, que forman parte de ella, para
todos los efectos legales, y que incluye los siguientes anexos:

e« ANEXO N°1: Configuracién Calificada CIP Minsal. Instructivo de Armado
Contenedor Isotérmico Pasivo (CIP) 35 litros Minsal Configuracion Invierno.
e ANEXO N°2 Formulario Registro Nacional de Inmunizaciones.

2° CUSTODIASE un original del texto
aprobado por el presente acto administrativo, debidamente visado por el Jefe de la
Division de Prevencion y Control de Enfermedades de la Subsecretaria de Salud
Publica, que se mantendra en poder del Departamento de Inmunizaciones de este
Ministerio, sin perjuicio del ejemplar que debe permanecer en el registro de la Oficina
de Partes.



3°PUBLICASE la presente
resolucion aprobatoria junto al texto integro de los presentes Lineamientos
Técnicos, a contar de su total tramitacion, en la pagina web del Ministerio de Salud
por la Divisién de Prevencion y Control de Enfermedades de esta Subsecretaria,
de conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley N° 20.285, sobre
acceso a la informacioén publica.

ANOTESE COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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ANTECEDENTES DE LA ENFERMEDAD

Las vacunas contra SARS-CoV-2 utilizadas actualmente se basan en la cepa ancestral (Wuhan). Sin embargo,
el virus en el transcurso de la pandemia ha sufrido maltiples mutaciones que han originado distintos tipos
de variantes del virus que han ocasionado un aumento de casos en todo el mundo, asociados a la rapida
propagacion de variantes altamente transmisibles y que presentan una menor eficacia de la proteccion a la
vacuna, como la variante dmicron®.

La variante 6micron corresponde a una variante de preocupacion (VOC), la que, desde su aparicion a fines
del afio 2021, ha sufrido diversas mutaciones que han generado la circulacion de subvariantes, dentro de
las cuales, BA4 y BA.2.12.1 (identificadas a principios del afo 2022) se han vinculado con un aumento de
casos en Sudafrica y Estados Unidos, respectivamente, y podrian superar la inmunidad proporcionada por
infecciones anteriores con otras subvariantes de dmicron?.

Las vacunas han demostrado ser efectivas contra las nuevas variantes de la cepa de SARS-CoV-2, reduciendo
las manifestaciones mas graves causadas por COVID-19 (hospitalizacion y muerte), sin embargo, han
aparecido nuevos antecedentes de estudios observacionales que sefalan una disminucion de la efectividad,
con el tiempo, frente a ciertas variantes, en especial 6micron. Por lo anterior, la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) recomienda como dosis de refuerzo,
el uso de vacunas contra COVID-19 modificadas que agreguen un componente de la proteina Spike de la
variante Omicron BA.4/5 o BA.1, creando asi una vacuna que contenga dos componentes (bivalente) que
sea mas eficaz contra las variantes que estan actualmente circulando.

Respecto al esquema primario, la FDA aconseja mantener la vacuna que esta actualmente aprobada contra la
cepa ancestral, debido a que ha proporcionado proteccion contra las manifestaciones graves por COVID-19.

Los laboratorios Moderna y Pfizer-BioNTech se encuentran realizando estudios clinicos para dosis de
refuerzo con vacunas COVID-19 bivalente contra Wuhany BA.1 (6micron), que han demostrado ser efectivas
también contra las variantes BA.4/5 de 6micron.

1 Food and Drug Administration. Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Recommends Inclusion of Omicron BA.4/5 Component for COVID-19 Vaccine
Booster Doses. 30 junio 2022 (Acceso el 19 julio 2022). Disponible en: httpsy//www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-
19-update-fda-recommends-inclusion-omicron-ba45-component-covid-19-vaccine-booster

2 The New York Times. Tracking Omicron and Other Coronavirus Variants.2022 (Acceso 02 junio 2022). Disponible en: httpsy/www.nytimes.com/
interactive/2021/health/coronavirus-variant-trackerhtml
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Epidemiologia de la enfermedad en Chile

Segan el informe epidemiolégico N°204 del ano 2022 del Departamento de Epidemiologia del Ministerio
de Salud, sefala que hasta el 18 de septiembre han ocurrido 4.941.018 casos de COVID-19 (4.587.152 con
confirmacion de laboratorio y 353.866 probables, sin confirmacion de laboratorio), con una tasa de 24.918,7
por 100.000 habitantes. Esta tasa es la incidencia acumulada desde el 3 de marzo 2020. Respecto a las tasas
de casos activos por 100.000 habitantes, las regiones que tienen las mayores tasas son la Region de Biobio
(108,8), Nuble (104,6) y Atacama (98,4)>.

De los casos notificados confirmados y probables en EPIVIGILA, con una mediana de edad de 38 afos, donde
el 11,3% correspondieron a menores de 15 afios, el 25,2% a personas de 15-29 afios, el 28,5% a personas de
30-44 anos, el 25,1% a personas de 45-64 aios, mientras que el 9,9% restante a adultos de 65 y mas afos.

Respecto a la incidencia y gravedad de casos COVID-19 segln antecedente de vacunacion, el informe
epidemioldgico N°59, muestra la tendencia a la baja de la tasa de incidencia de los casos sintomaticos, de
ingresos a la UCl y de mortalidad, lo que se observa en los siguientes graficos*:

GRAFICO N°1: TASA AJUSTADA DE INCIDENCIA DE CASOS DESDE OCTUBRE 2021

Cantidad de casos acumulados en una semana por cada 100.000 habitantes
en cada categorfa de proteccién vacunal y ajustado por edad. Base del 05/10/2022. Grafico hasta: 28/09/2022
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Fuente: Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud.

3 Departamento de Epidemiologia-Ministerio de Salud. Informe epidemiolégico N°204 enfermedad por SARS-CoV-2 (COVID-19). 19 septiembre
2022. Disponible en: https://www.minsal.cliwp-content/uploads/2022/09/Informe_ Epidemiolo%CC%81gico-204.pdf

4 Departamento de Epidemiologia-Ministerio de Salud. Informe epidemioldgico N°59 Incidencia y gravedad de casos COVID-19 segiin antecedente
de vacunacion. 21 septiembre 2022. Disponible en: https://www.minsal.c -content/uploads/2022/09/informe_vacuna_21_09_2022.pdf
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GRAFICO N°2: TASA AJUSTADA DE INCIDENCIA A HOSPITALIZACION DESDE OCTUBRE 2021.
Cantidad de ingresos a hospitalizacién acumulados en una semana por cada 100.000 habitantes
en cada categorfa de proteccién vacunal y ajustado por edad. Base del 05/10/2022. Gréfico hasta: 30/09/2022
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Fuente: Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud®.
GRAFICO N°3: TENDENCIA DE LA TASA DE INCIDENCIA DE INGRESOS A UCI DESDE OCTUBRE 2021.
Cantidad de ingresos a UCl acumulados en una semana por cada 100.000 habitantes
en cada categorfa de proteccién vacunal y ajustado por edad. Base del 05/10/2022. Gréfico hasta: 30/09/2022
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Fuente: Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud®.
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Vigilancia genomica

Segan la vigilancia gendmica en Chile, desde el 22 de diciembre de 2020 al 21 septiembre de 2022, se
analizaron 108.363 muestras de casos SARS-CoV-2, 32,505 (30%) a través de secuenciacion gendmica
completay 75.858 (70%) por Mutaciones Asociadas a Variantes (MAV) mediante RT-PCR®.

En las dltimas 10 semanas epidemiologicas (SE) correspondientes a las SE 28 a la 37 de 2022, se analizaron
3.679 muestras de casos de SARS-CoV-2 mediante secuenciacion gendomica completa y 7.235 mediante
PCR de MAV.

+ Latotalidad de las muestras analizadas mediante secuenciacion gendomica completa correspondieron
avariante Omicron y de estas, se identificaron 3.615 VOC-LUM, siendo BA.4 y BA.5 las mas frecuente
en este periodo.

1 De las muestras analizadas mediante PCR de MAV (en adelante, variante probable), Omicron fue
la variante probable mas frecuente con 6.750 casos que corresponden al 93,3% de las muestras
analizadas.

GRAFICO N°4: CASOS DE SARS-COV-2 DE VARIANTE OMICRON SECUENCIADOS, SEGUN SEMANA
EPIDEMIOLOGICA DE TOMA DE MUESTRA Y LINAJE PANGO. CHILE SE 28 A LA 37 DE 2022

®BA11y sublinajes ®BA2 y sublinajes ¥BA2121 y sublinajes “BA275y inajes ®BAdy sublinajes © BAS y sublinajes = XAE ®XAF

31-202 32-202 33-2022
Semana Epidemiclogica

Datos provisorios al 21 de septiembre de 2022, en proceso de validacion. Fuente: Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud®.

5 Departamento de Epidemiologia-Ministerio de Salud. Informe epidemiologico N°39 vigilancia gendmica de SARS-CoV-2 (COVID-19). 21 sep-
tiembre 2022. Disponible en: https://www.minsal.c/wp-content/uploads/2022/10/Informe__Variantes-N%C2%B039.pdf
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En la siguiente tabla se observan las variantes y linajes principales de casos de SARS-CoV-2 segln método
de deteccion del 22 diciembre de 2020 al 21 de septiembre de 2022:

TABLA N°1: VARIANTES Y LINAJES PRINCIPALES DE CASOS DE SARS-COV-2 SEGUN METODO DE DETECCION.
CHILE, SE 28 AL 37 DE 2022.

Categoria Variantes SG MAV* Total (%) Sub Total (%)
Variantes de Alfa® 0 2 2 00
preocupacion para "
| .817 i
la salud piblica Delta 0 1 1 0.0 6.81 62,5
(voC) Omicron 64 6.750 6.814 624
BA4 1573 0 1573 144
LinajesVOC  gas5 1971 0 1971 181
bajo monitoreo 3615 331
(VOC-LUM) BA2.121 67 0 67 06
BA2.75 4 0 4 00
Variantes de
interés para la Mu® 0 7 7 01 7 01
salud pablica (VOI)
Indeterminados - 475 475 44 475 44
Total 3679 7.235 10.914 100 10914 100

(°) Clasificadas como variantes circulantes anteriormente segun la OMS.

(&) Las variantes detectadas por MAV se consideran probables y se encuentran en proceso de revision y reclasificacion por actualizacion de los algoritmos. Una
parte de ellos se envia a confirmacion mediante secuenciacion genomica completa.

Datos provisorios al 21 de septiembre de 2022 en proceso de validacion. Elaborado por: Depar de Epi iologia, Ministerio de Salud.

Fuente: Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud®.
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VACUNAS BIVALENTES CONTRA SARS-CoV-2

Vacuna bivalente contra SARS-CoV-2 del laboratorio Moderna

El laboratorio Moderna esta realizando un estudio clinico fase 2/3 (clinicaltrials.gov, NCT05249829) sobre
su vacuna bivalente (mRNA-1273.214) para dosis de refuerzo que contiene mRNA-1273 (Spikevax) y una
vacuna candidata dirigida a la variante Omicron BA.1 (mRNA-1273.529). Una dosis de refuerzo de mRNA-
1273.214 aument® los titulos medios geométricos neutralizantes (GMT) contra émicron aproximadamente
8 veces por encima de los niveles de referencia. Entre los participantes seronegativos un mes después de la
administracion, el GMT neutralizante contra el SARS-CoV-2 ancestral para mRNA-1273.214 fue 5.977,3 (Cl:
5321,9 a 6713,13), en comparacion con el GMT para mRNA-1273 de 5.6493 (Cl: 5056,8 a 6311,2). La GMT
contra Omicron para mRNA-1273.214 fue 2.372 (Cl: 2071, 2718), en comparacién con la GMT para mRNA-
1273 de 1.473(Cl: 1271, 1708)%/.

Para el caso de las subvariantes de émicron (BA.4 y BA.5), entre los participantes sin infeccion previa, el
titulo medio geométrico observado de anticuerpos neutralizantes contra 6micron BA.4/5 subvariantes a
los 28 dias después del refuerzo mRNA-1273.214 fue de 727,4 (IC 95 %, 632,8 a 836,1) fue mas alto que
después del refuerzo mRNA-1273 de 492,1 (IC 95 %, 431,1 a 561,9).Un mes después del refuerzo, los titulos
neutralizantes de BA.4/5 fueron 776 (IC 95 %: 719, 838) para mRNA-1273.214 y 458 (IC 95 %: 421, 499) para
el refuerzo actualmente autorizado’®.

La dosis de refuerzo de mRNA-1273.214 fue generalmente bien tolerada, con efectos secundarios
comparables a una dosis de refuerzo de mRNA-1273 al nivel de dosis de 50 pg.

Ellaboratorio Moderna actualmente tiene dos candidatos bivalentes en funcion de las diferentes preferencias
del mercado por las subvariantes de omicron. El refuerzo bivalente mRNA-1273.214 es el Gnico candidato
que se espera que haya demostrado titulos significativamente mas altos contra la cepa BA.4/5 en un ensayo
clinico, en comparacion con el refuerzo actualmente autorizado. El segundo candidato de refuerzo bivalente,
mRNA 1273.222, se basa en la cepa BA.4/5 y se esta desarrollando de acuerdo con el asesoramiento reciente
de la FDA. Ambos candidatos bivalentes contienen 25 pg del refuerzo actualmente autorizado (ARNm-1273)
y 25 ug de una subvariante de Omicron®.

Un estudio clinico Fase 2 (clinicaltrials.gov, NCT05383560) se espera que se inicie proximamente, y donde se
medira la vacuna mRNA-1273.214, administrada como vacuna heterdloga después de la serie primaria de
vacunacion y refuerzo con BNT162b2 o mRNA-1273, en adultos sanos de 221 afos.

Se compararan tres tratamientos diferentes con los participantes, a los que se les administrara:
1. mRNA-1273.214 (Dia 1) y mRNA-1273.214 (Dia 56)
2. mRNA-1273.214 (Dia 1) y placebo (Dia 56)

3. mRNA-1273 (Dia 1) y placebo (Dia 56)

6 Moderna. Moderna announces Omicron-containing bivalent booster candidate mRNA-1273.214 demonstrates superior antibody response
against Omicron. 08 junio 2022 (Acceso el 08 agosto 2022). Disponible en: https:/investors.modernatx.com/news/news-details/2022/Moderna-
Announces-Omicron-Containing-Bivalent-Booster-Candidate-mRNA-1273.214-Demonstrates-Superior-Antibody-Response-Against-Omicron/
default.aspx

7 Chalkias S, Harper C, Vrbicky K, et al. A Bivalent Omicron-containing Booster Vaccine Against Covid-19. The New England Journal of Medicine. 16
septiembre 2022. Disponible en: 10.1056/NEJM0a2208343

8 Moderna. Moderna's omicron-containing bivalent booster candidate, mRNA-1273.214, demonstrates significantly higher neutralizing antibody
response against omicron subvariants BA.4/5 compared to currently authorized booster. 11 julio 2022 (Acceso el 19 julio 2022). Disponible en:
httDSJ/mvestors modernatx com/news/news detalls/2022/Modernas Omlcron Contammg-Blvalent Booster-Candidate-mRNA-1273. 214-

Booster/default.aspx
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Estado actual

Se aprobd el 30 de septiembre de 2022 la autorizacion por Art N°99 del Codigo Sanitario la importacion de
la vacuna en Chile, segin Resolucion Exenta N°4307°,

Respecto a otros paises, se aprobd esta vacuna para uso en emergencia en la FDA, Reino Unido, EMA (Agencia
Europea de Medicamentos, por sus siglas en inglés), Australia, entre otras. La Gnica que, a la fecha, aprobd
para la variante BA.4/BA5 es la FDA.

Vacuna bivalente contra SARS-CoV-2 del laboratorio Pfizer-BioNTech

El laboratorio Pfizer-BioNTech anuncid datos positivos que evalGan la seguridad, la tolerabilidad y la
inmunogenicidad de dos vacunas candidatas contra el COVID-19 adaptadas para dmicron: una monovalente
y otrabivalente, una combinacion de lavacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTechy unavacuna candidata
apuntando a la proteina Spike de la variante dmicron BA.1 de interés (Clinicaltrials.gov, NCT05472038). Los
datos del ensayo de fase 2/3 encontraron que después de un mes de la administracion, una dosis de refuerzo
de los candidatos monovalentes de Omicron (30 pg y 60 pg) aument6 los titulos medios geométricos
neutralizantes (GMT) frente a Omicron BA.1 13,5 y 196 veces por encima de los niveles de la dosis previa
al refuerzo, mientras que una dosis de refuerzo del candidato bivalente adaptado a Omicron confirid un
aumento de 9,1y 10,9 veces en la neutralizacion de GMT frente a Omicron BA.1. Ambas vacunas candidatas
adaptadas a omicron fueron bien toleradas en los participantes que recibieron una u otra vacuna adaptada
a dmicron®ot,

Una dosis de refuerzo de ambas vacunas candidatas adaptadas a dmicron provocd una respuesta inmunitaria
sustancialmente mayor contra émicron BA.1 en comparacién con la vacuna COVID-19 actual. La sélida
respuesta inmunitaria se observd en dos niveles de dosis en investigacion, 30 ugy 60 pg.

Posterior a la declaracion de FDA, el laboratorio anuncid el inicio de un estudio fase 2 para evaluar la
seguridad, la tolerabilidad y la respuesta inmunitaria de una vacuna candidata mejorada basada en ARNm de
COVID-19 de dosis 30 pg. Este candidato a vacuna bivalente COVID-19 de proxima generacion, BNT162b5,
consta de ARN que codifican proteinas spike de prefusion mejoradas para la cepa ancestral SARS-CoV-2
(tipo salvaje) y una variante de 6micron??.

Estado actual:

Se aprobd el 30 de septiembre de 2022 la autorizacion por Art N°99 del Codigo Sanitario la importacion de
la vacuna en Chile, segin Resolucion Exenta N°4306*2

Respecto a otros paises, se aprobd esta vacuna para uso en emergencia en la FDA, Reino Unido, EMA (Agencia
Europea de Medicamentos, por sus siglas en inglés), Australia, entre otras. La Gnica que aprobd para la
variante BA.4/BA.5 es FDA.

9 Instituto de Salud Piblica. Resolucion Exenta N°4307: Resuelve solicitud de la Central de Abastecimiento del Sistema de Servicios de Salud (CE-
NABAST) para importar segtn Articulo N°99 del Codigo Sanitario, respecto del producto farmacéutico vacuna COVID-19 Moderna Spikevax Bivalente
suspension inyectable (mRNA-1273.214). 30 septiembre 2022. Disponible en: https://www.ispch.clwp-content/uploads/2022/09/7257-22-4307.
pdf

10 Pfizer. Pfizer and BioNTech Announce Omicron-Adapted COVID-19 Vaccine Candidates Demonstrate High Immune Response Against Omicron.
25 junio 2022 (Acceso el 08 agosto 2022). Disponible en: https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-
announce-omicron-adapted-covid-19

11 Pfizer. Pfizer and BioNTech Advance COVID-19 Vaccine Strategy With Study Start of Next-Generation Vaccine Candidate Based on Enhanced
Spike Protein Design. 27 julio 2022 (Acceso el 08 agosto 2022). Disponible en: httpsy//www.pfizer.com/news/announcements/pfizer-and-biontech-
advance-covid-19-vaccine-strategy-study-start-next

12 |Instituto de Salud Pablica. Resolucion Exenta N°4306: Resuelve solicitud de la Central de Abastecimiento del Sistema de Servicios de Sa-
lud (CENABAST) para importar segtn Articulo N°99 del Cadigo Sanitario, respecto del producto farmacéutico vacuna COVID-19 Pfizer-BioN-
Tech COVID-19 dispersion inyectable 15/15 microgramos por dosis. 30 septiembre 2022. Disponible en: httpsy//www.ispch.c/wp-content/
uploads/2022/09/7108-22-4306..pdf
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ESTRATEGIAS DE VACUNACION CON VACUNA BIVALENTE CONTRA SARS-CoV-2

Objetivo general

Preservarlaintegridad de los servicios asistenciales, las funciones criticas que permiten mantener la infraestructura
del pais;y prevenir mortalidad y morbilidad en subgrupos de la poblacion, definidos por las condiciones biomédicas
asociadas a mayor riesgo de muerte y complicaciones causadas o secundarias a infeccion por coronavirus.

Objetivo especifico
+ Disminuir el impacto sanitario de la transmision del virus SARS-CoV-2 y sus variantes en la poblacién con
alto riesgo de complicaciones.

Poblacion objetivo
* Personal de salud
* Inmunosuprimidos
+ Personas con enfermedades cronicas
+ Adultos desde los 60 anos

Personal de Salud:

Se define como personal de salud a todo el personal de salud clinico/administrativo en atencion intrahospitalaria
/extrahospitalaria y servicios de urgencias abiertos/cerrados, publicos y privados, que incluye: servicios médicos,
dentales, servicios de apoyo clinico (laboratorios clinicos [incluye los que realizan deteccion de SARS-CoV-2],
servicios de radiologia, farmacia, anatomia patoldgica), alimentacion, transporte, seguridad y aseo. Estudiantes
de carreras del area de la salud en practica clinica en atencion directa a pacientes.

Inmunosuprimidos
Se define como persona inmunosuprimida a las siguientes poblaciones:

1. Pacientes con trasplante de 6rgano sélido: corazén, pulmones, rifdn, higado, pancreas.

2. Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos.

3. Pacientes con cancer en tratamiento (radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal).

4. Pacientes en dialisis (hemo o peritoneo).

5. Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben, tratamientos bioldgicos(*), de pequenas
moléculas(**), corticoides(***) y otros como el metotrexato, Sulfasalazina, Micofenolato mofetilo,
Azatioprina, Ciclofosfamida, Tracolimus, Ciclosporina®3.

(*) A continuacion se sefialan las terapias biologicas:

-Infliximab (Remicade® y sus biosimilares) -Guselkumab (Trenfya®)
-Adalimumab (Humira® y sus biosimilares) -Omalizumab (Xolair®)
-Etarnecept (Enbrel® y sus biosimilares) -Dipilimab (Dupixent®)
-Secukinumab (Cosentyx®) -Belimumab (Benlysta®)
-Rituximab (Mabtheral® y sus biosimilares) -Ocrelizumab(Ocrevus®)
-Tocilizumab (Actemra®) -Ofatumumab (Kesimta y otros)
-Ustekinumab (Stelara®) -Alentuzumab (Lemtrada®)
-Certolizumab (Cimzia®) -Fingolimod

-Golimumab (Simponi®) -Cladribina (levstatin® y otros)

-Abatacept (Orencia®)
-Risankizumab (Skyrizi®)

13 American Academy of Allergy Asthma & Immunology. Immunosuppressive medication for the treatment of autoimmune disease. 28 septiembre 2020.
Disponible en: https://www.aaaai.org/Conditions-Treatments/Afecciones-y-Tratamientos/Afecciones-Relacionadas/Medicamentos-inmunosupresores-pa-
ra-el-tratamiento
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(**) Las siguientes se consideran terapias con pequefias moléculas:
v Tofacitinib (Xeljans®)
+ Baricitinib (Olumiant®)
+ Upadacitinib (Rinvoq®)

(***) Aunque se desconoce con exactitud cual es la dosis diaria y el periodo de administracion que
determina inmunosupresion, el grado de esta y su duracion, en términos practicos se ha definido que las
dosis inmunosupresoras de prednisona o dosis equivalente para el resto de los corticosteroides es recibir un
tratamiento diario con corticosteroides con una dosis 2 10 mg (o >2 mg/kg/dia para pacientes que pesan <10
kg) de prednisona o equivalente durante > 14 dias™.

Personas con enfermedades cronicas
Se define como personas con enfermedades cronicas a:

+ Enfermedad pulmonar crénica (asma bronquial, EPOC, fibrosis quistica, fibrosis pulmonar de cualquier
causa, Tuberculosis en tratamiento).

+ Enfermedad neurologica (neuromusculares congénitas o adquiridas, que determinan trastornos de
la deglucion o del manejo de secreciones respiratorias, epilepsia refractaria a tratamiento).

+ Enfermedad renal cronica (insuficiencia renal en etapa 4 o mayor, dialisis).

+ Enfermedad hepatica cronica (cirrosis, hepatitis crénica, hepatopatias).

+ Enfermedades metabélicas (diabetes mellitus, enfermedades congénitas del metabolismo).

+ Cardiopatias (congénitas, reumatica, isquémica y miocardiopatias de cualquier causa).

+ Hipertension arterial en tratamiento farmacologico.

+ Obesidad (IMC 2 30 en adultos y en nifos, nifas y adolescentes IMC > +2 DE).

+ Enfermedad autoinmune (lupus, escleroderma, artritis reumatoide, enfermedad de Crohn, y otras).

+ Cancer en tratamiento con radioterapia, quimioterapia, terapias hormonales o medidas paliativas de
cualquier tipo.

+ Inmunodeficiencias (congénitas o adquiridas, incluye trasplantes y personas viviendo con VIH).

+ Enfermedad mental grave (esquizofreniay trastorno bipolar).

» Los pacientes inmunosuprimidos y personas con enfermedades cronicas deben presentar receta médica
que acredite su condicién de salud al momento de presentarse en el vacunatorio. Si existe registro
previo de la condicion de salud en el Registro Nacional de Inmunizaciones (criterio de elegibilidad), este
se considerara valido para este grupo objetivo.

Meta de vacunacion
La meta definida para esta campana, es alcanzar cobertura de vacunacion de 280% a nivel nacional y por
grupo objetivo

Vacuna a utilizar (segun disponibilidad)
+ Vacuna contra SARS-CoV-2 Bivalente Original/Variante émicron del laboratorio Pfizer-BioNTech. Se
utiliza desde los 12 afnos de edad.

+ "Spikevax®" Bivalente Original/Variante dmicron del laboratorio Moderna Biotech. Se utiliza desde
los 18 afos de edad.

14 Rubin LG, Levin MJ, Ljungman P, et al. IDSA clinical practice guideline for vaccination of the immunocompromised host. Clin Infect Dis 2013;
58(3): e44-e100 Dosis de refuerzo con vacuna bivalente contra SARS-CoV-2: poblacion de alto riesgo | 10
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Administracion y dosificacion

Las vacunas contra SARS-CoV-2 bivalentes se deben utilizar como dosis de refuerzo en personas que han
recibido anteriormente un esquema primario, con un intervalo de 16 semanas, o al menos una dosis de
refuerzo, con un intervalo de 24 semanas desde la Gltima dosis recibida, independiente de qué tipo de
vacuna se haya utilizado%Y,

Recordar que el esquema primario aprobado de vacunas contra SARS-CoV-2 en Chile es de 2 dosis con
un intervalo de 28 dias en personas sanas. En personas inmunocomprometidas, el esquema primario
corresponde a 3 dosis (0, 28 dias y 8 semanas)*,

En esta etapa de la vacunacion es importante sefialar que se debe administrar solo 1 dosis de refuerzo con
vacuna bivalente, independiente de cuantas dosis de refuerzo haya recibido anteriormente la persona.

15 Health Canada. An Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI): Recommendations on the use
of bivalente omlcron contalnlng mRNA COVID- 19 vaccines. 1 septlembre 2022 Dlsponlble en: https: {[www canada cg[conteng[dam[phac aspg

mrna-covid-19-vaccines.pdf

16 Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion-Ministerio de Salud. Recomendacion del CAVEI sobre el tercer refuerzo de vacunacion
COVID-19. 09 mayo 2022. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/05/CAVEI_Tercer-refuerzo_9mayo02022_final.
pdf

17 European Medicines Agency. ECDC-EMA statement on booster vaccmatlon with Omicron adapted bivalent COVID- 19vaccmes 06 septiembre de
2022. Disponible en: https:
bivalent-covid-19-vaccines_-0. Ddf

18 Departamento de Inmunizaciones-Ministerio de Salud. Dosis de refuerzo en la campaia de vacunacion contra SARS-CoV-2 en Chile. 16 agosto
2021. Disponible en: https://www.minsal.c -content/uploads/2021/08/Dosis-de-refuerzo-en-la-campan%CC%83a-de-vacunacio%CC%81n-
contra-SARS-CoV-2-en-Chile.pdf
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VACUNACION SEGURA

El concepto de vacunacion segura se define por medio de un conjunto de reglas, recomendaciones y proce-
dimientos. Las recomendaciones generales, son:

TABLA N°2. RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA ADMINISTRACION DE VACUNA

Lavado de manos, antes de iniciar la vacunacion.

Manipular con técnica aséptica.

Realizar pausa de seguridad con “los correctos” de vacunacion (ver Tabla N°3).

Preparar la vacuna para su administracion en el vacunatorio.

No esta autorizado el pre-llenado de jeringas.

La vacuna debe ser administrada por quien la prepara.

Tranquilizar e informar del procedimiento a los usuarios/as antes de la vacunacion.

Utilizar técnicas para disminuir el dolor y mitigar la ansiedad®,

Los usuarios/as siempre deberan estar sentados o en camilla para evitar caidas o
desmayos.

La administracion de vacunas por via intramuscular se debe realizar siguiendo los pasos
de estas técnicas, sin aspirar, segln la evidencia cientifica.

No existe riesgo de ingreso de la solucidon al torrente sanguineo y ademas se evita el
dolor por aspiracion.

Los usuarios deben permanecer en observacion al menos 30 minutos, después de la
vacunacion, como precaucion para detectar e intervenir oportunamente frente a una
reaccion anafilactica.

El procedimiento propiamente tal se basa en la observacion de la regla de “los correctos”.

TABLA N°3. PROCEDIMIENTO PARA UNA VACUNACION SEGURA

(oI ETRERGEAGEG NG EIRTIEG N Mediante el documento de identificacion (ejemplo:
avacunar Pasaporte - Carnet de identidad - DNI - otros).

Composicion - Conservacion - Almacenamiento -
Duracién - Dosis - Esquema - Vias de administracion
- Reacciones adversas - Otros.

Leer atentamente el folleto de la
vacuna

Verificar contraindicaciones
(1o oTa) j [o- e E T -1 I O P ER Hipersensibilidad a alglin componente de la vacuna.
vacuna

Recordar que, si aparece mes/aiio, el vencimiento es el
altimo dia de ese mes. Revisar coloracion y presencia
de cuerpos extranos y notificar si corresponde.

Revisar la fecha de vencimiento y
aspecto fisico de lavacuna

En caso de pérdida de cadena de frio, se debe notificar

Conservar la cadena de frio g ¢ ;
seg(n normativa vigente.

19 Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Comunicacion sobre vacunacion segura: Orientaciones para apoyar al personal de salud en la
comunicacion con madres, padres, cuidadores y pacientes, 2021. Disponible en https:/iris.paho.org/handle/10665.2/53014
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Informar al usuario acerca de los
posibles efectos adversos después
de la vacunacion

Entregar informacion a través de carta tipo en base a lo
que indica el folleto.

1 Paciente correcto

1 Edad correcta

' Vacuna correcta

Chequear los correctos v Dosis correcta

'+ Via correcta

1 Registro correcto

v Verificacion de los antecedentes de alergia

Revisar “Norma general técnica sobre procedimientos
RGNS CETEIERRTETI E R Bl operativos estandarizados paraasegurar la calidad enla
X3 %101 (Yol [ (o JE-Vo T Uo 1 - R - Le1 | (- W ejecucion del PNI” Exenta N©973/2010. Procedimiento
vigente codigo 03-004 “Manipulacion y administracion de
vacunas”.

Registrar correcta y oportunamente los datos de la
inmunizacioén en sistema RNI u otro acreditado para
interoperar, en médulo y criterio correspondiente. Si no
cuenta con sistema completar la planilla manual.

Registrar inmunizacion

Verificar posibles eventos adversos y entregar la
atencidn oportuna en caso de ser necesario. Segin POE
N°©973/2010, codigo 03-001.

Utilizar  formulario  notificacion de  Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
(oY1 (e -ATZ-T O TV (VTS IR Y Inmunizacion (ESAVI) - Errores Programaticos (EPRO)
errores programaticos online o en su defecto, a través de formulario vigente,
via correo electrénico a la Secretaria Regional
Ministerial (SEREMI) de Salud correspondiente.

Eliminar todas las jeringas con o sinremanente de dosis
en contenedores de residuos especiales, el Reglamento
Sanitario sobre manejo de residuos, Decreto Supremo
N° 6 del Ministerio de Salud, ano 2009 “Reglamento
A e P el sobre Manejo de Residuos de Establecimientos de

T R e eI M ] Atencion en Salud (REAS)".
vacunacion

Observar al paciente al menos 30
minutos después de la vacunacion

No re-capsular.

Dar uso correcto a los contenedores de residuos
especiales, respetando el nivel de llenado y rotulacion
correcta.

Dosis de refuerzo con vacuna bivalente contra SARS-CoV-2: poblacion de alto riesgo ‘ 13
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a. Caracteristicas de la vacuna COVID-19

TABLA N°4: VACUNA BIVALENTE CONTRA SARS-COV-2 - LABORATORIO PFIZER-BIONTECH

Vacuna | Vacuna Bivalente Original / Omicron

Nombre comercial BNT162®

Laboratorio _ Pfizer-BioNTech

Tipo | ARN(mensajero)

+ Esta vacuna NO se debe diluir.
v Envase primario: vial multidosis de 2,25 mL (6 dosis de 0,3mL).
+ Envase secundario: caja con 10 viales (60 dosis).

Tech
%vm-w:a&dneiamm
10 Dose Vials
Eﬁ # cmﬁ: ::n-d 0Iml

Presentacion

¢ 'rnnn-n\ .

Dosis 0,3 mL.

Via de administracion JHIdElHElEL

Sitio de puncion 7 Musculo deltoides

1 dosis de refuerzo, con un intervalo de 16 semanas (4 meses) después del esquema
Esquema primario, o con un intervalo de 24 semanas (6 meses) posterior a una dosis de refuerzo
| (independiente del tipo de vacuna utilizada) .

1+ Nivel central: congelada -90°C a -60°C, vigencia 12 meses.

v Nivel local: +2°C a +8°C, duracion del vial cerrado 70 dias.
Almacenamiento '+ No volver a congelar.

v Duracion del vial abierto 12 horas, almacenado entre +2°Cy +8°C.
v Proteger de la luz.

Apariencia fisica Dispersion inyectable lista para uso, de color blanco o blanquecino.

Reacciones adversas muy frecuentes y frecuentes.
Reacciones locales sitio de puncion:

'+ Dolor

' Enrojecimiento

v Hinchazoén

' Induracion

Reacciones sistémicas:
Reacciones adversas v Cansancio

v Dolor de cabeza

v Dolor muscular

+ Escalofrios

v Dolor en articulaciones
v Diarrea

v Fiebre

v Nauseas

v Vomitos

Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los excipientes incluidos en la vacuna.

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL 2022,
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TABLA N°5: VACUNA BIVALENTE CONTRA SARS-COV-2 - LABORATORIO MODERNA BIOTECH

Vacuna Vacuna Bivalente Original / Omicron

Nombre comercial Spikevax original/6micron®

Laboratorio Moderna Biotech

Tipo ARN(mensajero)

+ Envase primario: vial multidosis de 2,5 mL (5 dosis de 0,5mL).
+ Envase secundario: caja con 10 viales (50 dosis).

Presentacion

Dosis [ 05 mL.

R R IS« 6 Il Intramuscular

Sitio de puncion Msculo deltoides

1 dosis de refuerzo, con un intervalo de 16 semanas (4 meses) después del esquema
Esquema primario, o con un intervalo de 24 semanas (6 meses) posterior a una dosis de refuerzo
(independiente del tipo de vacuna utilizada) .

'+ Nivel central: congelada -50°C a -15°C, vigencia 9 meses.

v Nivel local: +2°C a +8°C, duracion del vial cerrado 30 dias.
Almacenamiento '+ No volver a congelar.

'+ Proteger de la luz.

+ Duracién del vial abierto 19 horas, almacenado entre +2°Cy +8°C

Apariencia fisica 7 Dispersion inyectable de color entre blanco y blanquecino (pH: 7,0 - 8,0)

Reacciones adversas muy frecuentes y frecuentes.
Reacciones locales sitio de puncion:
+ Dolor

v Eritema

+ Exantema

'+ Hinchazon

+ Induracién

v Urticaria

Reacciones adversas

Reacciones sistémicas:

v Fatiga

+ Escalofrios

+ Dolor de cabeza

+ Diarrea

+ Fiebre

v Nauseas

v Vomitos

Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los excipientes incluidos en la vacuna.

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL 2022.
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b. Coadministracion con otras vacunas

Durante la ejecucion de la campanay con la finalidad de no perder oportunidad de vacunacion, se recomienda
la administracion simultanea o con cualquier intervalo entre las vacunas contra la influenza y/o las vacunas
del programa habitual, segin edad o vacunas especiales recomendadas por condicién de salud.

La coadministracion de las vacunas contra virus influenza, contra SARS-CoV-2 y otras vacunas debe ser en
sitios anatdmicamente diferentes con el fin de evitar la potenciacion de reacciones adversas locales no
serias?.

En relacion con lo informado por el CAVEI, se recomienda administrar la vacuna contra viruela del mono al
menos 4 semanas antes o después de recibir una vacuna de ARNm contra el COVID-19 u otra vacuna, para
facilitar la caracterizacion y causalidad de eventuales ESAVIs, por ejemplo en relacion a miocarditis y/o
pericarditis. Sin embargo, se debe priorizar la proteccion contra la viruela simica por tanto, la vacunacion
previa o concomitante con otras vacunas no debe retrasar la recepcion de esta’.

En situaciones especiales, se pueden administrar de forma excepcional vacuna bivalente contra SARS-
CoV-2 enun periodo mas corto, cuando se considere que los beneficios de la vacunacion superan los posibles
riesgos desconocidos de la coadministracion de ambas vacunas, como vacunas antirrabica, antitetanica o
por manejo de brotes.

20 Departamento de Inmunizaciones. Campaia de vacunacion contra influenza estacional en pandemia de SARS-CoV-2: co-administracion de va-
cunas. Acceso el 30 septiembre 2022. Disponible en: https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/04/Co-administracio%CC%81n-SARS-CoV-
2-durante-pandemia.pdf

21 Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion-Ministerio de Salud. Recomendacion del CAVEI sobre vacunacidn contra viruela simica
en Chile. 06 septiembre 2022. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/09/Recomendacion-Vacunacion-Viruela-simica-
septiembre-2022-Cavei.pdf
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¢. Via de administraciony sitio de puncion

TABLA N°6. ADMINISTRACION DE VACUNA VIA INTRAMUSCULAR

Angulo 90° grados

Jeringa y aguja Jeringa de 1 mL.,, de bajo espacio muertoy aguja 23G o0 25Gx 1"

v Vial multidosis, con solucion lista para su uso. Esta vacuna NO debe diluirse.
1 Mezcle suavemente invirtiendo los viales 10 veces.

+Limpiar el tapdn con una térula con alcohol (70°) antes de cada extraccion.
Preparacion de la 1 Duracion delvial abierto: 12 horas, desde la extraccion de la primera dosis.
vacuna 1 Registre la fecha y hora de apertura del vial.

1+ Dosis 0.3 mL.

'+ Usar jeringa de 1mL., de bajo espacio muertoy aguja de 25G 023G x 1”.

1 Extraer 6 dosis de cada vial, NO utilizar suspension restante.

Misculo deltoides

Puncionar en un dngulo de 90° B /s hcomi
3 y Y _.\\\_ Muscul delicices
Pral "‘ . v"?-( X \T\l\_\_ Zana de Inyeccién
Sitio de puncidn \ W f )
\ / ‘
|\ |

1 Usuario debe estar sentado.

1+ Descubrir zona de puncion: musculo deltoides.

1 Definir zona de puncion: Cara externa del deltoides, a 2 traveses de dedo por debajo
del acromion.

1+ Sostener zona de puncion entre dedo indice y pulgar.

1 No limpiar la zona con alcohol.

' Puncionar con un angulo de 90° con un movimiento rapido y seguro.

' Administrar la solucion sin aspirar.

1 Realizar presion con algodon seco, en el sitio de puncion.

1+ Observacion 30 min post-vacunacion.

+ Eliminar el material utilizado segtn normativa vigente (REAS).

Técnica de
administracion

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL 2022.
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VIGILANCIA DE ESAVI-EPRO

a. Notificacion de ESAVI

La notificacion de un ESAVI es una de las responsabilidades del Nivel Ejecutor (centro asistencial notificador
o centro asistencial vacunador piblico y privado en convenio) el profesional de salud que detecte un ESAVI
debe realizar la notificacion segin protocolo definido.

Los ESAVI corresponden a las manifestaciones que se presentan posteriores a la administracion de vacunas.
Para su vigilancia se han establecido los lineamientos correspondientes y se debe dar cumplimiento a la
Guia de Vacunacion Segura en lo referido a notificacion, evaluacion, investigacion y seguimiento de estos
eventos, para asi garantizar la seguridad de las vacunas con una estrecha monitorizacion, lo que permite
mantener la confianza en las vacunas y una correcta aceptacion de las campafias de vacunacion y obtener
el maximo beneficio para toda la poblacion.

ESAVI: Corresponden a las manifestaciones clinicas que se presentan posteriores a la administracion de
una 0 mas vacunas, que se sospeche fue ocasionado por alguna de ellas y que no pueden ser atribuidos
inicialmente a alguna patologia especifica. El evento adverso puede ser cualquier manifestacion desfavorable,
no intencionado, hallazgos de laboratorio anormales, sintomas o enfermedades.

Clasificacion de un ESAVI

+ ESAVI serios: Corresponden a aquellos que requieren hospitalizacion, prolonguen la hospitalizacion,
ponen en riesgo la vida, causan secuela permanente y/o tienen un desenlace fatal. Estos casos son
evaluados por el Subdepartamento de Farmacovigilancia en Vacunas (SDFV) del Instituto de Salud
Pablica (ISP), en colaboracion con el Departamento de Inmunizaciones con el fin de generar un in-
forme colaborativo de causalidad.

+ ESAVI no serios: Corresponden a los que requieren tratamiento farmacolégico o tomar alguna me-
dida de tipo ambulatorio. No se realiza informe de causalidad de estos eventos.

Notificacion de ESAVI

La notificacion de un ESAVI es una de las responsabilidades del Nivel Ejecutor (centro asistencial notificador
o centro asistencial vacunador piblico y privado en convenio) el profesional de salud que detecte un ESAVI
debe realizar la notificacion segin protocolo definido.

v Se debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura”? en cuanto a
los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de ESAVI, en todos los niveles,
antes de iniciar cualquier estrategia de vacunacion.

+ La notificacion de un ESAVI se debe realizar por medio de alguna de las vias disponibles para ello:

* Sistema de reporte ESAVI-EPRO online, a través del siguiente link: http://esavi.minsal.cl.

* Formulario disponible en https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-
notificar-esavi/, el que debe ser enviado mediante correo electronico a: esavi@ispch.cl. Esta
notificacion se debe enviar al correo del ISP: esavi@ispch.cl, con copia a la referente del PNI en
la SEREMI de Salud correspondiente.

* Sistema de notificacion REDRAM en el siguiente enlace: http://sistemaredram.ispch.gob.cl/
farmacovigilancia/login.aspx

22 Ministerio de Salud. Resolucion Exenta N°670 Aprueba “Guia de vacunacion segura: Sistema de notificacion, evaluacion e investigacion de ESAVI
- EPRO". 08 octubre 2013. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/06/norma-N°670-Guia-VacunacionSegura -8-oct-

2013.pdf
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+ Es importante que al realizar la notificacion se completen todos los campos requeridos, ya que esto
incide directamente en la evaluacion inicial de la notificacion.

v El centro asistencial notificador debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos
establecidos, segun la seriedad del ESAVI y de acuerdo con la reglamentacion vigente en la cual se
senala que se deben reportar todos los casos serios dentro de las 72 horas siguientes a la toma de
conocimiento del hecho. Los casos no serios también deben notificarse, dentro de un plazo de 30
dias. Se sugiere que la notificacion se realice lo antes posible.

v El encargado del PNI del establecimiento notificador u otro profesional donde se encuentra el
usuario, debe realizar el seguimiento del caso y entregar informacion solicitada por el SDFV y por el
Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI). En establecimientos de Salud de Atencion Secundaria
y Terciaria, el responsable sera el encargado de epidemiologia o el funcionario que la autoridad del
establecimiento designe.

+ El equipo de salud debe mantener comunicacion continua con el/la usuario/a en relacion a la
evolucion del caso, tratando de aportar comentarios clinicos y con base cientifica para orientarlos
dentro de esta situacion. Esta debe ser realizada directamente por el equipo de salud tratante, de
acuerdo a la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes de los pacientes explicando en forma
claray precisa al usuario o a los acompanantes cualquier duda que presenten en cuanto al proceso
de la vacunacion, posibles ESAVI que se pudieran presentar o que se hayan presentado.

+ ELSDFV es responsable, en conjunto con el Departamento de Inmunizaciones, de realizar el analisis
colaborativo de los ESAVI serios, fatales, de contingencia, que conciten interés clinico, cuando
se presenten en vacunas nuevas o que despierten una sefal de alerta. Este documento debe ser
utilizado por el personal de salud como herramienta para informar al usuario.

+ Difundir la informacion de analisis del caso (ESAVI serios), enviada desde SDFV, al personal de salud
involucrado.

Recomendaciones ante la presencia de ESAVI no serios

Durante el periodo de observacion, el funcionario de salud debe entregar informacion con respecto a los
ESAVI no serios que son esperables y mencionar al usuario que estos habitualmente se resuelven de forma
espontanea y requieren una minima intervencion, como la ingesta de liquidos abundantes, medidas fisicas
para la controlar la fiebre o el dolor en sitio de inyeccion y/o analgesia segln indicacion médica.

+ El notificador no recibira una retroalimentacion por parte de la autoridad sanitaria, posterior a la
notificacion de ESAVI no serios

+ A estos ESAVI no se les realiza seguimiento por parte de ISP, ya que son eventos esperables con la
administracion de una vacuna.

» Nosonanalizados en Comité de Farmacovigilancia, por lo tanto, no se realiza un analisis de causalidad,
ya que este proceso solo se lleva a cabo con aquellos casos serios notificados.

+ No reciben una recomendacion para continuar esquema, ya que la aparicion de un evento adverso
no serio no contraindica la administracion de futuras dosis de la misma vacuna o de la
continuacion del calendario con otras.

A continuacion, se describen los eventos adversos que se encuentran descritos para lavacuna que se utilizara
en la estrategia de refuerzo bivalente:
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Recomendaciones ante la presencia de ESAVI serios

Al igual que con cualquier medicamento, hay una probabilidad muy remota de que la vacuna cause una
reaccion alérgica grave (anafilaxia), por lo tanto, es necesario que, durante el periodo de observacion, el
personal a cargo de la vacunacion esté alerta a la aparicion de sintomatologia respiratoria (disnea, tos,
estridor), cutanea (prurito, eritema, angioedema, urticaria), gastrointestinal (nauseas, vomitos, dolor
abdominal) y/o cardiovascular (hipotension, taquicardia).

En caso de que el usuario/a presenta una reaccion alérgica grave, realizar tratamiento indicado en la tabla
N°14 y notificar el ESAVI de acuerdo a la normativa vigente.

Evaluacion de Causalidad de ESAVI serios

+ La evaluacidn de la causalidad de casos individuales, de acuerdo con la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), consiste en un analisis de los factores que pudieran incidir o precipitar un evento, (que
no necesariamente esta relacionado con las vacunas administradas), para determinar la probabilidad
de que exista una asociacion causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.

+ Este analisis se realiza una vez se cuente con toda la informacion clinica relevante como, por ejemplo:
conocer si el paciente presentaba alguna patologia base, si se descartdé alguna causa alternativa
en la generacion del evento. Por ello es muy relevante que los equipos locales puedan hacer un
adecuado seguimiento del caso. Este analisis es realizado por el SDFV en colaboracion con PNL.

+ Los ESAVI serios, con mayor relevancia para el Sistema de Farmacovigilancia, son evaluados por el
Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (comité asesor de expertos nacional multidisciplinario).
Producto de esto se genera un informe colaborativo, que incluye la evaluacion de causalidad y la
recomendacion para continuar con los esquemas del PNI.

+ Elinforme colaborativo esta destinado al equipo de salud como un aporte al monitoreo de larelacion
beneficio/riesgo de las vacunas administradas en el pais, y para la toma decisiones clinicas en caso
de que sea necesario. El informe es enviado al equipo notificador mediante correo electrénico en
caso de que corresponda a un ESAVI serio de relevancia.

b. Notificacion de Errores Programaticos (EPRO)

EPRO: Corresponden a los eventos relacionados con los aspectos operativos de la vacunacién, por cuanto es
importante su notificacion oportuna y tomar las medidas necesarias a fin de minimizar la probabilidad de
ocurrencia.

Acciones frente a un EPRO

Nivel central:

+ Proporcionar el marco regulatorio para la ejecucion del Programa, en el ambito relacionado con la
Vacunacion Segura.

+ Elaborar lineamientos técnicos operativos de las estrategias de vacunacion, documento que contiene
informacion respecto del proceder ante la ocurrencia de los EPRO.

+ Recibir las notificaciones de EPRO, seguimientos y cierres de caso desde las SEREMIS y mantener
base de datos actualizada.

+ Recibir solicitudes desde las SEREMIS para resolver casos, evaluar antecedentes y entregar
directrices.

+ Elaborar revision documental de casos controversiales y/o solicitados por la autoridad ministerial.
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Nivel intermedio:

La/El Referente Regional o provincial del PNI de la SEREMI de Salud y su contraparte en el Servicio
de Salud, debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura” (MINSAL,
2013) en cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de EPRO y
cierre de casos.

A través de un trabajo coordinado deben entregar a los niveles ejecutores las orientaciones respecto
a las acciones a realizar ante la ocurrencia del EPRO.

Verificar el registro de las vacunas involucradas en el EPRO en el Registro Nacional de Inmunizaciones
(RNI).

Mantener consolidados de las notificaciones y reforzar la importancia del seguimiento y cierre de
cada caso.

Solicitar Plan de Mejora, el que se debe remitir a SEREMI y Servicio de Salud.

En el caso de EPRO controversiales o masivos, se debe poner especial atencion en indicar la
Investigacion, para lo cual se debe hacer uso del anexo IV de la “Guia de Vacunacion Segura” (MINSAL,
2013).

Nivel local:

El notificador debe completar todos los items solicitados en la notificacion del EPRO y complementar
con los antecedentes relevantes del evento ocurrido.

La informacion al usuario o sus acompafantes debe ser oportuna y veraz, de manera de disminuir la
incertidumbre de los afectados.

Entregar instrucciones claras de los posibles sintomas y signos que pudieran ocurrir (referirse al
folleto profesional de la vacuna).

Informar al usuario o sus acompanantes, que deben acudir al centro asistencial mas cercano en caso
de que se presente alguna manifestacion clinica durante el periodo indicado (aclarar sobre aquellas
manifestaciones que tienen relacién con la vacuna).

La informacion a usuarios o sus acompafantes o afectados debe ser individual, inclusive en los casos
de EPRO masivos.

Indicar seguimiento de todos los EPRO ya sea presencial, telefénico o visita domiciliaria.

Cumplir con la primera evaluaciéon médica dentro de las 24 horas después de ocurrido el EPRO.

En caso de que en la evaluacion médica no se encuentren hallazgos, el seguimiento lo puede
continuar un profesional de enfermeria.

A los 15 dias, de no presentarse manifestaciones, emitir informe de seguimiento y cierre de caso de
EPRO.

Si se presentan manifestaciones, notificar como ESAVI.

Prevencion de EPRO

La relevancia de los EPRO radica en que son prevenibles en su totalidad, ademas que tienen un alto
impacto en la percepcion y confianza de la poblacion frente a las inmunizaciones.

Los eventos causados por un EPRO pueden ser leves o incluso causar la muerte del afectado, lo que
nos obliga a resguardar la calidad de los procesos que involucra la vacunacion y establecer mejora
continua de los mismos.

Es fundamental que se refuerce permanentemente, en especial durante los periodos de vacunacion
masiva, la capacitacion del personal, la supervision y el suministro apropiado de vacunas e insumos.
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importancia de evitar su ocurrencia.
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TABLA N°8. POSIBLES ERRORES PROGRAMATICOS Y SUS CONSECUENCIAS

ERROR PROGRAMATICO CONSECUENCIAS

Inyeccidén no estéril:
v Reutilizacién de una jeringa o aguja
descartable.
v Utilizacion de vacuna o diluyentes
contaminados.

Infeccion, tal como absceso localizado
en el sitio de la inyeccién, sepsis
sindrome de shock téxico o muerte.
Infeccion transmitida por la sangre,
como la hepatitis o el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH).

Error de administracion

Evento adverso asociado al farmaco
administrado; por ejemplo, insulina.
Reaccidn grave evitable

Transporte o almacenamiento fuera de
rango de temperatura.

Ineficacia de la vacuna.
Reaccidn local por vacuna congelada.

Desconocer contraindicaciones.

Reaccidn grave evitable.

Notificacion:

Los establecimientos de salud pablicosy privados en convenio deben notificar los EPRO a través del sistema
oficial vigente. En caso de no poder notificar a través de la plataforma, se debe completar el formulario de
EPRO el que debe ser enviado por correo a SEREMI y/o Servicio de Salud correspondiente a su region, estos
a suvez, remitiran el documento al correo electronico epro@minsal.cl con la siguiente informacion adjunta:

+ Informacion sobre el EPRO e indicaciones entregadas.

+ Confirmar entrega de informacion al usuario y/o acompafantes.
+ Informar sobre atencion médica recibida y hallazgos.

+ Informar tipo de seguimiento (presencial, telefénico, etc.)

(*) El formulario de notificacion se encuentra disponible, para descargar en el siguiente enlace: https://

vacunas.minsal.cl/conozcanos/marco-legal-2/formularios-de-notificacion/.
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MANEJO DE REACCIONES POST-VACUNACION

En todo proceso de vacunacion, se debe estar alerta a los potenciales efectos secundarios post vacunacion.
Esto significa detectar y tratar oportunamente las manifestaciones descritas en el folleto del fabricante, asi
COmMoO una reaccion post inmunizacion de caracter serio. Es necesario conocer las reacciones esperadas con
la administracion de la vacuna para poder realizar el tratamiento oportuno de ellos. Cabe destacar que, los
beneficios que aportan las vacunas son mucho mayores que las manifestaciones asociadas a su uso, las que
son en la gran mayoria leves y generalmente transitorias.

Capacitacion del equipo de salud

TABLA N°10. CAPACITACION DEL EQUIPO DE SALUD

TEMAS ACTIVIDADES

' Revision de vigencia de protocolos/procedimientos
vDifusion al  equipo, utilizando  diferentes
metodologias

Procedimientos de vacunacion

» Maletin de emergencia
1 Paso practico de medicamentos e insumos
» Verificar fechas de vencimiento

Equipo de emergenciay uso de
medicamentos e insumos

+ Reacciones adversas vinculadas a vacuna influenza
» Manejo de enfermeria

Reacciones adversas y manejo . . . .
y J 1 Uso de medicamentos frente a Reanimacion Cardio

Indiats Pulmonar (RCP)
' Derivacion a la red asistencial
+ Guia de vacunacion segura (MINSAL, 2013)
Vigilancia ESAVI 1 Sistema de vigilancia y notificacion ESAVI/EPRO

» Monitoreo y seguimiento

TABLA N°11. REACCIONES POST-VACUNACION

REACCIONES
SISTEMICAS ANTECEDENTES MEDIDAS A CONSIDERAR
1 Desvanecimiento o desmayo. | * Ubicar al paciente en dectbito dorsal.
Lipotimia o reaccion | No supone una | ' Elevar extremidades inferiores sobre
vaso-vagal contraindicacion para| el nivel del torax.
futuras vacunaciones. ' Controlar signos vitales.
rReaccion alérgica grave
multisistémica. + Ubicar al paciente en una camilla/
' Se presenta en el periodo | sillén, en decdbito dorsal.
Anafilaxia inmediato post-vacunacion | ' Comunicarse con el  médico
(primeros 30 minutos). del establecimiento de salud
' Adrenalina es el tratamiento | (previamente acordado).
de eleccion.
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TABLA N°12. CRITERIOS CLINICOS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANAFILAXIA

SE CONSIDERA QUE LA ANAFILAXIA ES MUY PROBABLE SI SE CUMPLEN LOS TRES
CRITERIOS SIGUIENTES:

1. Inicio agudo De minutos a horas

Urticaria generalizada

Prurito
2. Compromiso de piel o

mucosas

Eritema
Sofoco (rubor, enrojecimiento)
Edema de labios, Gvula o lengua

Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias,
estridor, cianosis). Hipotension arterial o sintomas
asociados de disfuncion organica (hipotonia,
sincope, incontinencia de esfinteres, etc).

3. Presencia de, al menos,
uno de los siguientes signos
o sintomas

Fuente: Manual de vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), Comité Asesor de Vacunas.

TABLA N°13. DIAGNOSTICO DIFERENCIAL ENTRE REACCION VASO-VAGAL Y ANAFILAXIA

ITEM REACCION VASO-VAGAL ANAFILAXIA

Inmediato, generalmente

Habitualmente al cabo de pocos
en pocos segundos o

Inicio 2z .. | minutos, pero puede aparecer

durante la administracion | . : s

incluso varias horas después

de lavacuna

L Tos, resuello, ronquera, estridor

Respiracion normal; puede {4 e
Cuadro .. ._ | o tiraje costal. Inflamacion de la

. . ser superficial, pero sin| . =~ : .

respiratorio via aérea superior (labios, lengua,

esfuerzo respiratorio _ .
garganta, Gvula o laringe)

Prurito, eritema cutaneo
generalizado, angioedema local o
generalizado

Palidez generalizada, piel

Cuadro cutaneo fifay Homeda

Cuadro Sensacion de debilidad o

e Ansiedad
Neurologico mareo

Fuente: Modificado de Riiggeberg JU, Gold MS, Bayas JM, et al.
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TABLA N°14. CONDUCTA A SEGUIR POST REACCION ANAFILACTICA

FRENTE AL SHOCK ANAFILACTICO

- Contactarse rapidamente con el médico del establecimiento, SAPU o
a un teléfono previamente coordinado.

- BEvaluar ABC: via aérea permeable, ventilacion y circulacion.

- Posicion Fowler. Uso de oxigeno con mascarilla de alto flujo con
reservorio (no reinhalacion) para saturacion sobre 95%. Controlar con
saturémetro.

- Administrar adrenalina via intramuscular, indicado para el tratamiento
del shock.

- Si es factible instalar via venosa (calibre 18-20), con el objetivo de
administrar medicamentos o aportar volumen.

- Si la hipotension persiste posterior a dosis de adrenalina, administrar
suero fisiologico (10 a 20 ml/kg).

- Adrenalina y oxigeno son los agentes terapéuticos mas importantes
a utilizar.

- Sino responde a las medidas basicas, iniciar maniobra de reanimacion
cardiopulmonar.

TRASLADO A CENTRO ASISTENCIAL

- El coordinador permanece al lado del paciente hasta la llegada de la
ambulancia o del médico del establecimiento, y le administra apoyo
ventilatorio manual con ambd, si fuera necesario.

- Una vez entregado el paciente en el movil de traslado o al médico
del establecimiento, el coordinador reporta lo sucedido a su jefatura,
asegurando que quede constancia de la reaccion en la ficha clinica.

- Continuar con el protocolo establecido para ESAVI y realizar
seguimiento posterior al evento
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MALETIN DE EMERGENCIA

El equipo vacunador profesional y técnico de enfermeria capacitados, cada vez que realicen una actividad
de vacunacion deben llevar los siguientes equipos, medicamentos e insumos para el manejo de posibles
reacciones adversas post-vacunal.

TABLA N°15. EQUIPOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS EMERGENCIA DURANTE UNA VACUNACION EXTRAMURAL

EQUIPOS MEDICAMENTOS INSUMOS
i 0
Balon de oxigeno AEampaIIES c‘le Aqrenallna 1% Ligadura
(epinefrina)
. o 4 ampollas de Clorfenamina, L.
Naricera pediatrica y adulta ampolla de 10 mg 4 jeringas de 10 mL
Mascarilla de alto flujo con o 5 ws -
. . . 4 sueros fisiologicos o Ringer .
reservorio, de no reinhalacion 4 jeringas de 5 mL
rton Lactato de 500 cc
pediatricay adulta
Flujometro de oxigeno 4 jeringas de tuberculina
Saturdmetro 4 mariposas 21 3ay 23 3
Niple 8 agujas 23Gx 1"
- A 5 catéter venoso periférico
Amb pediatrico y adulto N°22y 2 N°20
Esfigmomanometro 4 bajadas de suero
Fonendoscopio 3 llaves de tres pasos
Protocolo actualizado
y dosificacion de los 10 sachet de alcohol
medicamentos
Tabla con parametros de P/A, _
FC FR Algodon
Tijera punta pato Tela adhesiva
Caja matefiakdesechos Guantes de procedimiento
cortopunzantes
Rifones para preparacion de
medicamentos

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2022.
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TABLA N°16. FICHA TRATAMIENTO VASOCONSTRICTOR (ADRENALINA O EPINEFRINA)

ADRENALINA

Es el farmaco mas eficaz para el tratamiento de la anafilaxia, puede

i prevenir o revertir el broncoespasmo y el colapso cardiovascular,

Accion 2 g , :
incrementa la frecuencia cardiaca, contrae los vasos sanguineos, dilata
las vias aéreas, aumentando asi la presion arterial
La adrenalina intramuscular (ampolla=1 mg/mL), es el tratamiento de
eleccion y debe administrarse lo mas precozmente en el tratamiento
de la anafilaxia.
Administracion 2 : :
Dosis: Adrenalina 0,01 mL x kilo de peso.
Sitio de puncién: cara anterolateral externa del muslo. Para administrar
utilice aguja 23Gx1” (nifios y adultos).
Adrenalina o Epinefrina
1 ampolla=1mg=1mL.
Preparacion
Sin diluir
Extraer la dosis correspondiente, usando jeringa de tuberculina.
Presentacion 1 ampolla de Img/1mL
PESO APROX. DOSIS INDICADA
Dosificacion 40 kg 0,4 mL
>50 kg 0,5mL
Si no responde a la primera dosis de adrenalina, repetir [a misma dosis
en 5 minutos.
: - Se registra la hora exacta de administracion de las dosis.
Consideracion

La aparicion de efectos secundarios leves y transitorios, como palidez,
temblor, taquicardia, cefalea o mareo es frecuente e indica que se ha
alcanzado el rango terapéutico.

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2022.
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TABLA N°17. FICHA TRATAMIENTO OXIGENO

OXIGENO

Accion Prevenir o tratar la hipoxemia y mejorar la oxigenacion tisular.

* Arme sistemna, segln dispositivo a utilizar: ajuste las conexiones
entre mascarilla y fuente de oxigeno, abra paso al oxigeno con los
litros indicados.

Preparacion * Verifique que el dial que usa con la mascarilla corresponda a la
concentracion de oxigeno indicada.

* Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente, ajistela
sobre la cara dejandola comoda
Inicie oxigenoterapia, administrando un flujo entre 12 a 15 lts/min,
para asegurar una Fl0, de 50 %.

Administracion

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2022.

TABLA N°18. FICHA TRATAMIENTO CON ANTIHISTAMINICOS

CLORFENAMINA

Farmaco antihistaminico que tiene la capacidad de ayudar a reducir los
Accion sintomas alérgicos que se producen como respuesta a sustancias extranas al
organismo

Administracion | Via intramuscular

Preparacion Usar jeringa de tuberculing, para extraer la dosis correspondiente.

Presentacion | 1 ampolla de 10mg/1mL

Con peso mayor a 45 kg, la indicacion es 1 mL (una ampolla)

Indicacion Sino responde a la 1° dosis de Clorfenamina, repetir la misma dosis cada 15 o

20 minutos.

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2022.
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CADENA DE FRIO

La cadena de frio es un proceso que, mediante el cumplimiento de aspectos técnicos definidos, asegura
la correcta conservacion de vacunas e inmunoglobulinas durante toda su vida @til, desde que &stas son
fabricadas en laboratorios productores, pasando por una serie de etapas y procesos de almacenamiento y
transporte, hasta que son administradas a la poblacion objetivo.

Durante todo este ciclo, se debe mantener trazabilidad de las temperaturas tanto en las etapas de al-
macenamiento (camaras frigorificas o refrigeradores de menor tamafo) como en las etapas de transporte
(camiones refrigerados o cajas frias). Dicha trazabilidad debe quedar documentada con el objetivo de de-
mostrar el mantenimiento de la cadena de frio durante todo el proceso.

Si la cadena de frio se “rompe” en cualquiera de las etapas de este ciclo, podria generar un impacto irrever-
sible en la calidad y eficacia de las vacunas, con un gran impacto en el usuario final.

La red de Depositos de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI) del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI),
se rige bajo estrictos estandares de calidad asociados al aseguramiento de la cadena de frio, por lo que
las directrices a continuacion estan principalmente enfocadas en las actividades a desarrollar en los
vacunatorios.

Mediante el cumplimiento de las siguientes directrices, podremos asegurar la cadena de frio y administrar
un producto de calidad al usuario final.

De las instalaciones del vacunatorio
1 Se recomienda que todo establecimiento cuente con instalacion eléctrica acorde a normativa de la
Superintendencia de Electricidad y Combustibles (SEC).

1 Se recomienda que todo vacunatorio cuente con sistema de respaldo de energia eléctrica, que
permita mantener energizados los refrigeradores que almacenan vacunas, ante cortes del suministro
eléctrico.

1 La temperatura ambiente de un vacunatorio no puede sobrepasar los 25°C, en caso de hacerlo debe
implementar sistemas de control de temperatura ambiente (aire acondicionado).

1 Debe existir un equipo exclusivo para el almacenamiento de vacunas, diferente del que se utilice
para el acondicionamiento de unidades refrigerantes.
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De los instrumentos de termometria

Se recomienda el uso de termoégrafos, ya que permiten registro de temperaturas a intervalos
programables, se recomienda medir cada 10 minutos.

Otra alternativa son los termdmetros digitales de maxima y minima.
Se recomienda el uso de instrumentos calibrados.

El rango de medicion de los instrumentos de termometria debe ser entre -30°C y +50°C, lo que
permitira su uso para todas las areas que exigen control y registro de temperaturas.

Deben contar con resolucion de 0.1°C, es decir, que se lea al menos 1 decimal.
Se recomienda utilizar equipos con exactitud de 0.5°C o mejor.

Se recomienda equipos con sensor externo de medicidon de temperaturas, que permita registrar
trazabilidad sin abrir puertas de refrigeradores o tapas de contener isotérmico pasivo (CIP).
Durante los horarios inhabiles (noches y fines de semana), es altamente recomendable disponer de
un termaografo al interior de los equipos de almacenamiento. Lo anterior permitira realizar un mejor
analisis ante eventuales excursiones de temperatura.

De los refrigeradores para el almacenamiento de vacunas

Se recomienda el uso de refrigeradores clinicos por sobre el de refrigeradores domeésticos
acondicionados, ya que su distribucion de temperaturas es uniforme en todo el compartimento de
almacenamiento.

Los equipos de refrigeracion deben ser de uso exclusivo para vacunas.

La instalacion y puesta en marcha de refrigeradores clinicos debe ser realizada por personal técnico
calificado.

Los refrigeradores domésticos deben ser acondicionados de acuerdo con normativas técnicas
vigentes.

Deben mantener distancia del techo y paredes, segin recomendacion del fabricante.
Deben ser instalados sobre una superficie nivelada.
Deben utilizar enchufe exclusivo, sin alargadores y sefalizado “NO DESENCHUFAR”

La temperatura ambiente en que se instalan debe mantenerse entre 18°C y 25°C para el 6ptimo
funcionamiento de los equipos.

Se debe establecer un plan de mantenimiento preventivo acorde a las recomendaciones del
fabricante.

Los mantenimientos correctivos deben realizarse por personal técnico calificado.

La limpieza del interior de los refrigeradores puede realizarse con un paiio hiimedo y alcohol al 70%.
La capacidad de almacenamiento de refrigeradores clinicos es del 100% de su capacidad (til,
manteniendo 5cm de distancia de las paredes internas y distancia recomendada por fabricante de
los ventiladores de aire frio.

La capacidad de almacenamiento de los refrigeradores domésticos acondicionados es del 50% de
su capacidad atil, manteniendo 5cm de distancia de las paredes internas y no se puede almacenar
productos cercanos a las salidas de aire frio ni en zonas calidas (puertas y compartimento de
verduras).

Tanto para refrigeradores clinicos como para refrigeradores domésticos acondicionados, se
recomienda realizar una medicion de temperaturas en cada bandeja de almacenamiento por 24

horas utilizando termégrafos con registro cada 10 minutos. No se podra almacenar vacunas en areas
que muestren excursiones de temperatura.
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De los contenedores isotérmicos pasivos (CIP) para el transporte de vacunas

Se debe utilizar CIP calificados para el transporte de vacunas.
Se debe dar cumplimiento estricto a las configuraciones calificadas de los CIP. (Anexo N°1)

El acondicionamiento de los CIP debe hacerse Gnicamente con unidades refrigerantes que cumplan
con la calificacion establecida (rellenas de agua con capacidad de 0.6 litros).

Debe respetarse estrictamente los tiempos y temperaturas de acondicionamiento de las unidades
refrigerantes.

Debe respetarse las cargas minimas y maximas para cada CIP segln calificacion, en caso de requerir
transportar una carga menor a la minima calificada, puede completar carga con otro producto
refrigerado distinto (por ejemplo, suero fisioldgico)

Todo traslado de vacunas debe mantener trazabilidad de temperaturas.

De los vehiculos para transporte de vacunas

Esta prohibido transportar vacunas en vehiculos abiertos (pickup de camionetas).

Se recomienda el uso de vehiculos dotados de aire acondicionado, que permita mantener las
temperaturas ambientales dentro de rangos de calificacion del CIP.

Debe tener capacidad suficiente para el traslado de los CIP calificados, minimizando riesgos de
apertura accidental, aplastamiento o volcamiento de los CIP.

El vehiculo de traslado debe estar en dptimas condiciones mecanicas y disponer de registros del
plan de mantenimiento.

Se debe realizar una limpieza del vehiculo previo a su uso para el traslado de vacunas, la cual debe
quedar registrada.

Debe priorizarse larutamas cortapara el traslado devacunas, evitando desvios y paradas innecesarias.
Debe existir un plan de contingencia en caso de fallas mecanicas o accidentes del vehiculo.

De los registros de temperatura

Se debera mantener registro manual de temperaturas en caso de utilizar termémetros de maxima y minima.
Si el instrumento utilizado es un termografo, se debera realizar descarga de datos diariamente. Para ambos
casos, los registros deben estar disponibles y de facil acceso.

Mensualmente se debera realizar una evaluacion de las curvas de temperatura y determinar si es necesario
implementar medidas correctivas.

Ante cualquier deteccion de excursion de temperaturas, se debera notificar de inmediato de acuerdo con
procedimiento vigente.

Las areas que exigen control y registro de temperatura son las siguientes:

Temperatura ambiente del vacunatorio.

Temperatura de acondicionamiento de unidades refrigerantes “refrigeradas”
Temperatura de acondicionamiento de unidades refrigerantes “congeladas”
Temperatura de almacenamiento de vacunas en los equipos de refrigeracion.

Para el traslado de vacunas desde DVI, se debera mantener trazabilidad de los CIP, de acuerdo con
el formulario de pedido-entrega.

Para actividades de vacunacion extramural, se debera registrar temperaturas del CIP a la salida
del vacunatorio y al llegar al punto de vacunacion, ademas de verificar (sin registrar) temperaturas
permanentemente durante toda la jornada. En caso de quedar productos al interior del CIP, se debera

registrar temperaturas al finalizar la jornada y al llegar al vacunatorio previo a su almacenamiento
en el refrigerador.
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SISTEMA DE INFORMACION

Los sistemas de informacion asociados a vacunacion permiten el monitoreo de las coberturas de vacunacion
por prestador, vacuna, dosis, edad, o grupo objetivo de riesgo priorizado y su area geografica. Contar con
informacion confiable y oportuna en los distintos niveles, permite monitorear el avance de las metas y
programar actividades complementarias de acuerdo a las debilidades identificadas.

UnRegistro Nominal de Vacunacidon es unregistro individual de los datos de cada personavacunada. ELsistema
oficial de reporte de las actividades de vacunacion en Chile es el Registro Nacional de Inmunizaciones (RNI).

El pais cuenta con el RNI, plataforma informatica que permite el registro nominal de personas vacunadas.
El afno 2013 RNI fue aprobado como repositorio Gnico nacional para todos los establecimientos de salud
publicos y privados en convenio con la SEREMI de Salud (Ordinario B52 / N°4116 de 31 de diciembre de
2012 y Resolucion Exenta N°891 de 27 de julio de 2017 del MINSAL). El Registro Nacional de Inmunizacion
se comporta como un repositorio de vacunas, ya que tiene la capacidad de interoperar con otros sistemas
locales de Registro Clinico Electrénico como, por ejemplo, Sistema Rayen.

Al aplicar cada vacuna, se registra el identificador tnico del individuo (Rut, pasaporte u otro) y, en general,
sus nombres y otros datos de importancia obligatoria de contactabilidad y caracterizacion (Pais de
origen, Nacionalidad y Pueblo originario), comuna de residencia, asi como otros datos sobre la vacunacion
(establecimiento, vacunador, etc.). Estos datos permiten determinar si una persona posee esquema de
vacunacion al dia para su edad e incluso determinar si se ha vacunado de manera oportuna y correcta.

El registro debe ser caso a caso e inmediatamente posterior a la administracion de cada dosis, es decir
en presencia de la persona recién vacunada. Se debe registrar correcta y oportunamente todos los datos
de la inmunizacion en el sistema RNI u otro sistema acreditado para interoperar, en modulo y criterio
correspondiente.

Sino cuenta con sistema electronico durante la vacunacion en terreno, se deben seguir los siguientes pasos:

+ Completar con letra legible planilla manual, la cual debe contar con todos los campos que son
solicitados en RNI.

'+ Luego, los datos de la planilla deben ser traspasado al sistema dentro de las siguientes 24 horas. Si
la vacunacion se realiza un viernes los datos deben ser traspasados el lunes, si el dia siguiente es
feriado, se debe realizar el traspaso el siguiente dia habil.

El registro es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administrd la vacuna. En caso de
que el registro sea asistido por otra persona (digitador), la calidad y veracidad de los datos seguira siendo

responsabilidad del vacunador.

El registro final debera permitir la trazabilidad de todos los individuos vacunados, por lo cual es de suma
importancia la seleccidon adecuada y correcta de todos los campos a seleccionar.
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Registro Nacional de Inmunizaciones (RNI)
El registro en el sistema RNI se debe realizar en el médulo de “vacunas campana”y posteriormente acceder
a “Campana SARS-CoV-2 (Pfizer) o (Moderna)”. Una vez ubicado en pantalla del médulo seleccionar el RUN,
Pasaporte u otro, continuar con lo siguiente:

+ Verificar y corroborar los datos personales y de contactabilidad del usuario.
'+ Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de vacunacion del usuario.
+ Elregistro debe ser caso-a-caso.

+ Verificar comuna de residencia con el usuario y actualizar si corresponde (dato relevante para la
cobertura), ya que el sistema muestra la comuna registrada en la Gltima vacunacion.

+ Posterior a la administracion de cada dosis, en presencia de la persona recién vacunada, se deben
completar todos los datos.

+ Verificar fecha de vacunacion.
+ Lote o serie de la vacuna administrada, seleccionar el utilizado.

+ Vacunador, seleccionar del listado desplegable el nombre del funcionario que administro la
vacunacion.

+ Criterio de elegibilidad, el sistema RNI cuenta con alertas para apoyar la seleccidén de criterios de
elegibilidad (condicion o caracteristica de una persona para ser inmunizado con cierta vacuna),
previo a la administracion de la vacuna.

SELECCIONAR EL CRITERIO DE ELEGIBILIDAD CORRESPONDIENTE

Personal de Salud: Pablico

Personal de Salud: Privado

Grupos priorizados | Enfermos cronicos

Personas mayores de 60 anos

Paciente Inmunocomprometido

+ Elregistro es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administré la vacuna. En caso
de que el registro sea asistido por otra persona, la calidad y veracidad de los datos seguira siendo
responsabilidad del vacunador.

+ Elregistro al dia es una tarea relevante dentro del cumplimiento de las actividades de vacunacion,
teniendo en cuenta que es el medio verificador de la meta lograda.

Claves de acceso y seguridad de la informacion

La gestion de creacion y deshabilitacion de claves y/o perfiles del sistema RNI, esta centralizada en el
referente estadistico de SEREMI y Servicio de Salud, procedimiento establecido en el Ordinario B52 N°4028,
de 2013, del Ministerio de Salud, que comunica los “Procedimientos para el registro en el sistema RNI”.
Considerando la relevancia del RNl y el impacto en la Salud Pablica que implica este registro se refuerza que:

+ ELRNIesregulado a través de la Resolucion exenta N°889 del 26 de noviembre del 2019 del Ministerio

de Salud que define la politica general de seguridad de la informacion para la Subsecretaria de Salud
Pablica y la Subsecretaria de Redes Asistenciales.
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Politicas de seguridad de la informacion establecidas por el Ministerio de Salud

En el Registro de Inmunizaciones, segin el Ord. N°4466 del 14 de septiembre de 2022 emitido por
Ministerio de Salud, se deben cumplir los siguientes ambitos de las politicas de seguridad de la informacion
establecidas por el Ministerio de Salud:

Especial proteccion de datos sensibles.

Los estados de salud fisicos o psiquicos de personas identificadas o identificables constituyen datos
sensibles (Articulo 2°, letra g, Ley N°19.628 sobre proteccion de datos personales).

El procesamiento de datos personales sensibles se encuentra sujeto a un régimen especial (articulo
10 de la Ley N°19.628), que prohibe realizar operaciones de tratamiento, salvo cuando una
disposicion legal lo autorice, exista consentimiento del titular de estos o sean datos necesarios para
la determinacion u otorgamiento de beneficios de salud que correspondan a sus titulares.

El tratamiento de datos personales y sensibles, en aquellos casos que sea procedente, debe ser
informadoy el titular debe conocer en todo momento las finalidades para las cuales seran recabados
y tratados sus datos.

Las entidades que estén tratando y recopilando informacion personal de los ciudadanos tienen
que tomar todas las medidas - organizativas y técnicas - con el fin de garantizar la integridad,
confidencialidad y disponibilidad de los datos y, asi, evitar toda pérdida, vulneracion o acceso no
autorizado a estos.

Directrices sobre el uso y resguardo de contrasenas

Las contrasenas son Gnicas, personales e intransferibles. Se debe mantener la informacion de
autenticacion secreta como confidencial, asegurandose de que no se divulgue a ninguna otra parte,
incluidas las personas con autoridad.
Se debe evitar mantener un registro (es decir, en papel, archivo de software o en un dispositivo
de mano) de la informacion de autenticacion secreta, a menos que esto se pueda almacenar de
manera segura y de que el método de almacenamiento haya sido aprobado como lo es una béveda
de contrasenas;
Se debe cambiar la informacion de autenticacion secreta cuando exista alguna indicacion que
pudiera haber sido vulnerada o conocida por terceros.
No se debe compartir la informacion de autenticacion secreta de usuario de una persona.
No se debe utilizar la misma informacion de autenticacion secreta para fines distintos a los
relacionados con las actividades de Ministerio de Salud (por ejemplo: cuentas personales de redes
sociales, bancos, casas comerciales, etc.)
Se debe utilizar contrasefas con una longitud minima suficiente que tengan las siguientes
caracteristicas:

+ Debe contener 8 caracteres como minimo.

+ No debe contener: los nombres o apellidos del funcionario, el user name o nombre de usuario, el

nombre de la institucion o unidad funcional. No debe contener palabras completas.
+ Contener al menos un caracter de las siguientes categorias:

CATEGORIA EJEMPLO

Letras mayusculas AB,C
Letras minasculas a,b,c
Namero 0,1,23,45,6,7,8,9
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» Queda absolutamente prohibido anotar las contrasefias de acceso en lugares publicos.

+ Cualquier contrasefia encontrada en estos medios sera informada y podra ser motivo de sancion
disciplinaria de acuerdo con lo establecido en el Estatuto Administrativo y la Politica General de
Seguridad de la Informacion.

+ Frente a la evidencia de un compromiso del sistema por uso indebido de cuentas, debe ser
inmediatamente informada a sus superior directo, para que se tomen las medidas del caso y estas
sean reemplazadas.

Sanciones relacionadas a la adulteracion de registros
La adulteracion maliciosa de cualquier registro, incluido el RNI, significa falsificacion del instrumento pblico
y, como tal, puede conllevar sanciones administrativas, civiles y penales.

En el ambito penal se pueden configurar los siguientes delitos:

+ Uso de Instrumento puablico falso (Art. 196 Cédigo Penal), cometido por particular (Art. 194 Codigo
Penal).

+ Falsificacion Informatica (Art. 5° Ley 21.459), que establece Normas sobre Delitos Informaticos.

+ Falsificacion de Instrumento pablico (Art. 193 Cédigo Penal).

Monitoreo y responsabilidades
Cada Servicio de Salud y Secretaria Regional Ministerial debera hacer la bajada de esta informacion a los
respectivos establecimientos de su jurisdiccion en el ambito pablico y privado, respectivamente.

Cada Establecimiento debe informar cuando un funcionario deja de prestar servicio en el registro de RNI e
informar a los estadisticos de los Servicios de Salud, en el caso de establecimientos de salud pertenecientes
al SNSS, y a los estadisticos de la SEREMI de Salud, en el caso de los establecimientos de salud no
pertenecientes al SNSS, para que se de baja el perfil de dicho usuario. Por lo que se debe velar por que todos
los permisos de acceso a la informacion deban ser revocados, en tal caso es responsabilidad de las Jefaturas
Directas informar formalmente las desvinculaciones.

Sistema de reporte

El consolidado de la informacion ingresada diariamente en el sistema de registro puede ser visualizado
en el Menl “Herramientas”, y posteriormente “Informes estadisticos”. Se debe seleccionar “Reporte de
Inmunizaciones Administradas Campana” asi como seleccionar fechas, Campana “SARS-CoV-2"y destino.
Se genera un archivo en formato seleccionado con los registros.

El consolidado de la informacion ingresada en el sistema de registro puede ser visualizado en la paginaweb
del Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud (DEIS).

Formulario manual Registro Nacional de Inmunizaciones

Sino se dispone del sistema en el momento de la vacunacion, se debe utilizar planilla manual completando
cada campo con letra legible y traspasar los datos al RNI en los plazos definidos para esta actividad (hasta
24 horas desde la inmunizacion). (Anexo N°2)
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ANEXOS

ANEXO N°1: CONFIGURACION CALIFICADA CIP MINSAL

INSTRUCTIVO DE ARMADO CONTENEDOR ISQTERMICO PASIVO (CIP) 35 LITROS MINSAL
CONFIGURACION INVIERNO

Caracteristicas:

CIP con capacidad atil de 35 litros, que mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales en-
tre 5°Cy 25°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (2°C a 8°C) por 24 horas,

Carga minima:
10 frascos de vacuna en envase secundario. En caso de usar esta configuracion para traslado, se debe fijar la
carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el trayecto.

Carga maxima:
CIP lleno de productos biolégicos.

Unidades Refrigerantes (UR):

Cada CIP requiere un total de 16 UR rellenas de agua con capacidad de 0.6 litros cada una, de las cuales 8
van congeladas y 8 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:
UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre 2°C a 8 °C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°Cy acondicionadas por 30 minutos
a temperaturas de 2°C a 8°C o en su defecto por 15 minutos a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Armado del CIP:
Se debe armar el CIP a temperaturas de refrigeracion (2°C a 8°C).
De no poder realizar lo anterior, se debe armar a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Disposicion de las UR:

Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral del CIP, ubicando las UR refrigeradas en la parte inferior y las
UR congeladas en la parte superior, como se indica a continuacion

C: unidad congelada
R:unidad refrigerada

Nota: EL aseguramiento de la cadena P, obedece exclusivamente al uso de
los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.
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CONFIGURACION DE VERANO CIP 35 LITROS MINSAL
Caracteristicas:
CIP con capacidad atil de 35 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales has-
ta 35°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (2°C a 8°C) por 20 horas.

Carga minima:
10 frascos de vacuna en envase secundario. En caso de usar esta configuracion para traslado, se debe fijar la

carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el trayecto.

Carga maxima:
CIP al 100% de capacidad.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 16 UR rellenas de agua con capacidad de 0.6 litros cada una, de las cuales 12
van congeladas y 4 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre 2°Ca 8 °C,

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30 minutos
a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Armado del CIP:

Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (2°C a 8°C). De no poder realizar lo anterior, se debe
armar a temperatura ambiente inferior a 25°C y esperar a que alcance temperaturas de 2°C a 8°C en su
interior (se recomienda usar un visor externo de temperatura para evitar apertura de CIP)

Disposicion de las UR:
Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral del CIP, ubicando la UR refrigerada en la parte inferior (hori-
zontal) y las UR congeladas en la parte superior e inferior (vertical).

C: UR congelada
R: UR refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente al uso de
los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.
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INSTRUCTIVO DE ARMADO CONTENEDOR ISQTERMICO PASIVO (CIP) 70 LITROS MINSAL
CONFIGURACION INVIERNO

Caracteristicas:
CIP con capacidad atil de 70 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales en-
tre 5°Cy 25°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (2°C a 8°C) por 24 horas,

Carga minima:
50% de la capacidad de almacenamiento del CIP. Para transporte de cargas menores, se recomienda el uso

de CIP 35 litros.

Carga maxima:
100% de la capacidad de almacenamiento del CIP.

Unidades Refrigerantes (UR):

Cada CIP requiere un total de 24 UR rellenas de agua con capacidad de 0.6 litros cada una, de las cuales 12
van congeladasy 12 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre 2°Ca 8 °C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30 minutos
a temperaturas de 2°C a 8°C o en su defecto por 15 minutos a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Armado del CIP:
Se debe armar el CIP a temperaturas de refrigeracion (2°C a 8°C).
De no poder realizar lo anterior, se debe armar a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Disposicion de las UR:
Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral (ancho) y de 8 UR por cada cara lateral (largo) del CIP. Las UR

refrigeradas van en la parte inferior y las UR congeladas en la parte superior, como se indica a continuacion.

Vista Lateral (ancho)

Vista Lateral (largo)

C: unidad congelada
R: unidad refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente al uso de
los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo
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CONFIGURACION DE VERANO CIP 70 LITROS MINSAL

Caracteristicas:
CIP con capacidad ttil de 70 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales has-
ta 35°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (2°C a 8°C) por 18 horas.

Carga minima:
50% de la capacidad de almacenamiento del CIP. Para transporte de cargas menores, se recomienda el uso

de CIP 35 litros.

Carga maxima:
100% de la capacidad de almacenamiento del CIP.

Unidades Refrigerantes (UR):

Cada CIP requiere un total de 24 UR rellenas de agua con capacidad de 0.6 litros cada una, de las cuales 18
van congeladasy 6 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre 2°Ca 8 °C,

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30 minutos
a temperatura ambiente inferior a 25°C,

Armado del CIP:

Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (2°C a 8°C). De no poder realizar lo anterior, se debe
armar a temperatura ambiente inferior a 25°C y esperar a que alcance temperaturas de 2°C a 8°C en su
interior (se recomienda usar un visor externo de temperatura para evitar apertura de CIP)

Disposicion de las UR:
Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral (ancho) y de 8 UR por cada cara lateral (largo) del CIP. Las UR

refrigeradas van en la parte inferior (horizontal) y las UR congeladas en la parte superior e inferior (vertical),
como se indica a continuacion.

C: UR congelada
R: UR refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente al uso de
los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.
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Vacuna Anual COVID-19
Semana del 11 al 16 de octubre

¢Quiénes? Requisitos

Que hayan recibido su esquema
» Personal de Salud primario hasta el 26 de junio de 2022

» Personas

inmunosuprimidas* Que hayan recibido al menos una dosis
de refuerzo hasta el 1 de mayo de 2022

n
*Persona inmunosuprimida a partir de los 12 afios, con las siguientes condiciones o diagnésticos:
» Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben, » Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos. La vacunacion se llevara
tratamientos biolégicos, de pequerias moléculas y corticoides. » Pacientes con cancer en tratamiento (radioterapia, a cabo en vacunatorios
> Pacientes con trasplante de érgano sélido: corazén, pulmones, quimioterapia o terapia hormonal). publicos y privados
rifién, higado, pancreas

» Pacientes en dilisis (hemo o peritoneo) en convenio.
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Que hayan recibido su esquema
» Personal de Salud primario hasta el 26 de junio de 2022

» Personas

inmunosuprimidas* Que hayan recibido al menos una dosis
de refuerzo hasta el 1 de mayo de 2022

*Persona inmunosuprimida a partir de los 12 afios, con las siguientes condiciones o diagnésticos:

» Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben, > Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos.
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Reclamo por exclusion de PVVIH de grupo objetivo de inmunocompromiso
Vacunacion Bivalente contra SARS-CoV2

1 mensaje
F@transed.cl> 12 de octubre de 2022, 18:08
minsal.c!
@minsal.c" |l @minsal.c>, |GG @insal.cl

Sefiora

Ximena Aguilera
Ministra de Salud
Presente

De nuestra especial consideracion:

Me es grato saludarle cordialmente a usted a nombre de la corporacion de derecho privado ONG
TRANSED, y con ocasién del inicio proximo de la campaiia de inoculacion con dosis de refuerzo con vacuna
bivalente contra SARS-CoV2 en poblacion de alto riesgo en nuestro pais y de la exclusion de las Personas
Viviendo con VIH (PVVIH) de los grupos objetivo con "inmunocompromiso”, pese a la abundante experiencia
cientifica existente, a las solicitudes previas e_inclusive a los compromisos adquiridos por esta cartera en lo que
a esta materia en particular respecta.

En base a nuestro mandato institucional, asi como a nuestras comunidades y grupos de intereses con
los cuales nos vinculamos en nuestro quehacer diario, hacemos extensiva la presente a fin de que la misma
pueda ser evaluada y respondida oportunamente por parte de vuestro ministerio. Para de esta forma poder
garantizar el acceso oportuno, justo e igualitario al derecho a la salud de las PVVIH, poblacién de nuestro pais que
durante décadas ha sido objeto de discriminacion y de vulneraciones a sus derechos (inclusive por parte del estado
de Chile).

Desde ya quedamos atentos a sus comentarios, consultas, dudas y/u observaciones de la referencia.

Cristian Bustos F.

Presidente - Directorio
I I I S I Corioracién TRANSED
SERVICIOSTRANSDISCIPLINARIOS T

E: I

Disclaimer

The information in this email is confidential and may be legally privileged. It is intended solely for the addressee and access to this email by anyone else
is unauthorized. If you are not the intended recipient, any disclosure, copying, distribution or any action taken or omitted to be taken in reliance on it, is
prohibited and may be unlawful. When addressed to our clients, any opinions or advice contained in this email are subject to the terms and conditions
expressed in the governing client engagement letter or contract.If by any mistake you have received this email, please contact the sender and delete the
message and all its attachments.

La informacién en este correo electronico es confidencial y puede ser legalmente privilegiada. La presente informacion se envia inicamente para los
destinatarios indicados. Si usted no es uno de los destinatarios previstos, queda proh bida la distr bucién, copia, difusién, transmision y cualquier otro
uso de esta informacion ya que puede ser ilegal. Cuando esta comunicacion esta dirigida a nuestros clientes, cualquier opinion o consejo contenido en
la misma esta sujeta a los términos y condiciones expresados en el convenio de prestacion de servicios o contrato establecido. Si usted ha rec bido este
mensaje por error, favor de contactar al remitente y borrar el mensaje y sus anexos, en su caso.
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SERVICIOSTRANSDISCIPLINARIOS

Sefior

Santiago, 12 de octubre de 2022

Ximena Aguilera Sanhueza
MINISTRA DE SALUD

PRESENTE

REF: Exclusiéon de PVVIH de grupos objetivo para esquema de
inoculacién de dosis de refuerzo con vacuna bivalente contra
SARS-CoV2 en poblacion de alto riesgo.

De nuestra especial consideracion:

Me es grato saludarle cordialmente a usted a nombre de la corporacidon de derecho

privado ONG TRANSED, y con ocasion del inicio proximo de la campafia de inoculacién con dosis de
refuerzo con vacuna bivalente contra SARS-CoV2 en poblacién de alto riesgo en nuestro pais! y de la
exclusién de las Personas Viviendo con VIH (PVVIH) de los grupos objetivo, pese a la abundante evidencia

cientifica existente, a las solicitudes previas? e inclusive a los compromisos adquiridos por esta cartera en

lo que a esta materia en particular respecta.

Con objeto de poner en su conocimiento y de los equipos del Ministerio de Salud,

referimos a continuacién, la evidencia cientifica mas reciente y que da cuenta sobre la urgencia de

priorizar la vacunacion contra SARS-CoV2, incluidos los esquemas de refuerzo, en la poblacion de PVVIH

producto de los peores resultados de la COVID-19 evidenciados para este grupo:

a)

Mayor riesgo de ingreso hospitalario, comorbilidad y mortalidad:

Un informe de la “WHO Global Clinical Plataform for COVID-19” que involucrd a 37 paises,
indico que el VIH es un factor de riesgo independiente para la presentacion grave o critica al
ingreso hospitalario y la mortalidad hospitalaria®, este hallazgo es similar a los presentados
por Reino Unido® y Sudafrica®, que dan cuenta de un mayor riesgo de mortalidad para los
pacientes coinfectados con VIH.

La identificacidn por parte de diversos estudios, de la asociacién entre un bajo recuento de
CD4 (<350 células por uL) y COVID-19 grave’, ello inclusive en pacientes coinfectados que se
encontraban bajo tratamiento antirretroviral (TAR)®. Un analisis de supervivencia de Kaplan-
Meier revelé que los bajos recuentos de CD4 (<200 células por pul), se asociaron
significativamente con resultados graves de COVID-19%,

Estudios, incluido un estudio multicéntrico en los Estados Unidos®, dan cuenta de que el bajo
nivel de CD4 (<200 células por ulL) es prescriptivo de peores resultados de la coinfeccidn de
VIH/COVID-19 indistintamente del nivel de viremia o de su supresidn virolégica de VIH!! y
otros que evidencian que un conteo menor de CD4 (<350 células por pL) o un bajo recuento
de células nadir CD4 fueron predictores de peores resultados™®.

Algunas cohortes de PVVIH hospitalizadas por COVID-19 han demostrado morbilidad y
mortalidad sustanciales, incluso entre pacientes con carga viral suprimida con TAR® 0,
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b)

- Unestudio de cohortes en Reino Unido, basada en la informacién de la atencién primaria y el
registro nacional de defunciones vinculados en la plataforma OpenSAFELY, sefialan que las
PVVIH (inclusive después de ajustar por edad y sexo) presentan un cociente de riesgo o HR de
2-90 (IC 95%; 1-96 - 4- 30; P<0-0001)'%, lo que evidencia que las PVVIH en Reino Unido tienen
mas del doble de riesgo de muerte por COVID-19 en comparacion con las personas sin VIH,
ello inclusive después de tener en cuenta las caracteristicas demograficas y los factores
asociados al estilo de vida.

- Unestudio por cohortes en los Estados Unidos y elaborado en base a datos de la “US National
COVID Cohort Collaborative (N3C) data”, observd que las PVVIH requerian
desproporcionadamente mas hospitalizacién, relacionada con COVID-19, que las que no lo
tenian (IC95%; 28 - 28% v/s 18 - 17%), siendo las probabilidades brutas (OR) de hospitalizacion
por COVID-19 y muertes mas altas en las PVVIH®2,

- Un estudio realizado utilizando la “Plataforma clinica mundial de la OMS sobre la COVID-19
entre persona hospitalizadas”, que agrupa datos andnimos a nivel individual de 38 paises,
observo entre 2020 y 2021, que después de ajustar por edad, sexo, gravedad de la
enfermedad al ingreso y afecciones subyacentes (es decir, diabetes, tuberculosis,
enfermedades renales crdnicas, enfermedades pulmonares y tumores malignos), los
pacientes con VIH tenian un 38 % mas de probabilidades de morir que las personas sin VIH
(aHR 138, 1C 95% 1-34-1-41)",

- Las PVVIH no vacunadas o con esquemas incompletos evidenciaron cuatro veces mas
probabilidades que las personas sin VIH de experimentar sintomas de COVID-19 prolongado
después de la enfermedad aguda de COVID-19. Estos sintomas estan asociados con niveles
mas altos de marcadores inflamatorios'.

Evidencia existente de PVVIH bajo TAR, supresion viroldgica de VIH y conteo de CD4:

- Estudios dan cuenta de un aumento de la mortalidad por COVID-19 (luego de ajustes por
edad, sexo y otras comorbilidades) y que dicha asociacidn fue similar independientemente de
la viremia o la inmunosupresidn antes del episodio de COVID-19, incluido en muestras con
pocos pacientes virémicos o inmunodeprimidos®.

- Estudios sefialan que el VIH esta significativamente asociado con la muerte por COVID-19,
entre todos los adultos del sector publico en Sudafrica, el 9,8% de las muertes por COVID-19
fueron atribuibles al VIH (IC 95%), inclusive en grupos de usuario con acceso a TAR de ultima
generacion que incluyen Tenofovir (TAF/TDF) y supresidn viroldgica®.

- Un estudio por cohortes en los Estados Unidos, observo el riesgo potencialmente mayor de
peores resultados de COVID-19 en PVVIH y recuentos de células CD4 aun mas bajos (<200
células por ul) con todos los resultados adversos de COVID-19 (es decir, gravedad de la
enfermedad, hospitalizacién, mortalidad)?®, ello inclusive después de ajustar por todas las
variables'®>, mientras que la supresion viral solo se asocid con un menor riesgo de
hospitalizacion?®.

- Las PVVIH con recuentos de CD4 mas bajos (<400 células por L) evidenciaron un mayor de
riesgo de malos resultados y por tanto, se sugiere que las personas con antecedentes de
inmunosupresidn avanzada, justifican una observaciéon y monitoreo mas estrecho, ademas de
ser priorizados en mensajes de prevencién, terapias de enfermedad y la vacunacion prioritaria
de PVVIH, especialmente aquellas con inmunodeficiencia mas pronunciada (<400 células por
p.L)lS.

- Las PVVIH con un recuento de CD4 inferiores a 500 células por pL mostraron una
inmunogenicidad reducida con respecto a aquellos individuos con un recuento de CD4
superior a 500 células por uL, en un estudio realizado por la Universidad de Sao Paulo en
Brasil®®.
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c)

d)

- Un estudio realizado en PVVIH inoculadas con BNT162b2 (Pfizer) observo que si bien los
niveles de inmunogenicidad alcanzados por esta poblacién fueron similares en comparacién
con personas sin VIH y estratificadas por el estado serolégico basal de SARS-CoV2, si
evidenciaron respuestas inmunitarias humorales atenuadas en aquellas PVVIH que no
estuvieron expuestas previamente al SARS-CoV2, sugiriéndose claramente la necesidad de
estrategias para mejorar la inmunogenicidad de la vacuna en PVVIH.

Nueva evidencia cientifica sobre PVVIH y cambios respecto a primeros estudios:

- Lainfeccidn por el VIH se caracteriza por un estado inflamatorio crénico y diversos grados de
disfuncién inmune, incluso en presencia de TAR y supresidn virolégica'’, informes limitados e
iniciales sobre COVID-19 y PVVIH anteriores a julio de 2020, daban cuenta que esta poblacidn
podria tener un menor riesgo de enfermedad grave, ya sea debido a factores epidemioldgicos
0 a una capacidad limitada para aumentar la respuesta inflamatorias pronunciadas a otras
coinfecciones y que pudieran conllevar el desenlace de la enfermedad grave por COVID-19%,

- En primeros informes limitados, se sugeria la existencia de beneficios asociados a PVVIH en
cuyos TAR contaban con Tenofovir (TAF/TDF), ya que evidencia preliminar daba cuenta de la
actividad potencial de este agente contra la ARN polimerasa del SARS-CoV2 in vitro®®, estudios
posteriores no han encontrado una diferencia estadistica en el uso de este agente entre los
que murieron y los que se recuperaron®.

- Estudios dan cuenta de un alto grado de linfopenia en PVVIH, asociado a la coinfeccién con
SARS-CoV2, con reducciones promedio del 50% en el recuento absoluto de linfocitos y en el
recuento de células TCD4 en comparacién con valores histéricos®.

- La mortalidad se asociod con linfopenia mas grave, de acuerdo con la observacién general de
que la linfopenia puede predecir la gravedad de COVID-19, segin datos recientes que
sugieren que las perturbaciones en los subconjuntos de células T podrian (como las que
afectan a PVVIH) podrian afectar la respuesta inmune celular al SARS-CoV222.

- Hallazgos indican que las PVVIH, en particular aquellos con una duracién prolongada de la
infeccidn por VIH y comorbilidades médicas, siguen en riesgo de manifestaciones graves de
COVID-19 a pesar del TAR supresor y la reconstitucién inmune. La inflamacidn sustancial y la
desregulacidon inmunitaria ocurrieron en un conjunto de individuos que experimentaron
malos resultados?.

Ausencia de justificacion de exclusion de grupos de usuarios con inmunocompromiso:

- Diversos estudios?? 2%, han demostrado la existencia de enfermedad grave por COVID-19,
incluido Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA) e insuficiencia multiorganica, en
una variedad de poblaciones inmunodeprimidas, incluidas las PVVIH, receptores de
trasplantes sélidos y personas que reciben inmunosupresién crénica.

- Estudios dan cuenta de que la enfermedad por COVID-19, se asocia con perturbaciones de la
funcién inmune, especialmente linfopenia. Si bien los mecanismos subyacentes no estan del
todo claro, las PVVIH pueden ser particularmente vulnerables?®.

- Estudios dan cuenta que una proporcidn sustancial de PVVIH, que murieron, tenian niveles
mas altos de marcadores solubles de activacion inmune e inflamacidon que los que
sobrevivieron, siendo que esta ha estado estrechamente vinculada a la gravedad de la
enfermedad en COVID-19%’.

- Unestudio realizado en la ciudad de Nueva York en los Estados Unidos encontré hallazgos de
una tasa de mortalidad similar en PVVIH a la descrita correspondiente a receptores de
trasplantes sélidos y agentes con inmunomodulares?® %7,

- la frecuencia y el grado de elevaciones de marcadores solubles de activaciéon inmune e
inflamacién, en el grupo hospitalizado sugiere que las PVVIH siguen siendo capaces de montar
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una profunda reaccidn inflamatoria en respuesta a la coinfeccién por SARS-CoV2, siendo
destacable, la relacidn entre los marcadores de inflacion y la morbilidad y mortalidad no
definidas por el SIDA en la infeccién por VIH tratada, y la inflamacidn puede estar ain mas

asociada con resultados adversos en las PVVIH que en la poblacién general®,.

e) Politicas de priorizacion de PVVIH en esquemas de vacunacion de refuerzo de otras agencias:

- La serie de hallazgos acontecido desde el descubrimiento del SARS-CoV2 y con especial
posterioridad a julio de 2020, motivo a la luz de la evidencia cientifica mas reciente, la
reconsideracion de diversas agencias sanitarias y de la propia WHO, de las PVVIH como grupos
prioritarios para la vacunacion contra SARS-CoV2 y de los esquemas de refuerzo posteriores.

- El14 de octubre de 2021, luego de una revisién del panel de expertos® (incluido varios de los
virélogos e inmundlogos mas reconocidos del mundo) se considero a la luz de los diversos
estudios en cohortes en los Estados Unidos y el resto del mundo (incluido Europa y Sudafrica),
laincorporaciéon de las PVVIH a las pautas de pacientes prioritarios para esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2 por parte del Centro para el Control de Enfermedades (CDC de sus siglas
en ingles)®.

- El 26 de octubre de 2021, la WHO hizo publico el documento “Interim recommendations for
an extended primary series with an additional vaccine dose for COVID-19 vaccination in
immunocompromised persons”, el cual incorpora a las PVVIH con un recuento de CD4 (<200
células por pL) como poblacion prioritaria para la administracién de esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2, en base a la diversa evidencia cientifica existente y en consideracion a la
acotada inmunogenicidad evidenciada en las PVVIH3L

- El14 de noviembre de 2021, el Centro Europeo para el Control y Prevencion de Enfermedades
(ECDC por sus siglas en ingles), publico una serie de recomendaciones para los procesos de
vacunacion de dosis de refuerzo, incluyendo a las PVVIH dentro de los grupos prioritarios de
pacientes con inmunocompromiso para inoculacidon contra SARS-CoV2*?, en base a
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO de sus siglas en ingles).

En consideracion de la sdlida evidencia cientifica presentada y publicada en los mas
prestigiosos journals, bases de datos de divulgacién cientifica, universidades y revistas cientificas
indexadas del mundo, asi como también, de la exclusién nuevamente, por parte del Ministerio de Salud
de Chile, de las PVVIH de los grupos objetivos de poblacién de riesgo para la campafia de vacunacion
contra la COVID-19, solicitamos dar cumplimiento a compromiso firmado por la entonces Ministra de
Salud, dofia Maria Vegoiia Yarza Saez con fecha 13 de mayo de 2022, para la incorporacion de las
Personas Viviendo con VIH a las pautas de vacunacion de poblacidn objetivo con “inmunocompromiso”,
asi como también, a sus campanas comunicacionales.

Ello, en el entendido de que existe evidencia cientifica solida e irrefutable a la fecha, que
da cuenta del mayor riesgo de esta poblacidn ante una infeccién con SARS-CoV2 y de la mayor incidencia
de enfermedad grave en PVVIH (incluidos SDRA e insuficiencia multiorganica) con independencia de su
adherencia a TAR y supresion viroldgica; como también, una creciente preocupacion sobre la evolucion
viral del SARS-CoV2 en personas inmunodeprimidas, a la luz de las evidencias, que dan cuenta que el
inmunocompromiso se encuentra asociado con la infeccidon persistente por COVID-19 y a mutaciones que
podrian aumentar la transmisibilidad del virus y permitir escapar de la proteccién de las vacunas®,

En base a nuestro mandato institucional, asi como a nuestras comunidades y grupos de
intereses con los cudles nos vinculamos en nuestro quehacer dia a dia, hacemos extensiva la presente
solicitud afin de que la misma pueda ser evaluada y respondida oportunamente por parte de vuestro
Ministerio. Para de esta forma poder garantizar el acceso oportuno, justo e igualitario al derecho a la
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salud de las PVVIH, poblacion de nuestro pais que durante décadas ha sido objeto de discriminacion y de
vulneraciones (inclusive por parte del Estado de Chile).

Corporaciéon TRANSED

C/N COPIA:

- Ministra de Salud, Sra. Ximena Aguilera Sanhueza (Oficina de Partes)
- Jefa del Programa de VIH — DIPRECE, Sra. Ana Maria San Martin

- Contraloria, Corporacién TRANSED.

La entidad o persona ante quien se presenta este
documento, podra verificarlo a través del escaneo
del cédigo QR adjunto y su respectivo cddigo de
verificacion, también puede verificarlo en nuestra
unidad de Contraloria al correo electrénico

Cédigo de Verificacion:
9700849487

Firmado y autorizado:
12/10/2022

contraloria@transed.cl.

! Ministerio de Salud (MINSAL), Resolucién Exenta N°1425 del 6 de octubre de 2022, Aprueba lineamientos técnicos operativos para dosis de
refuerzo con vacuna bivalente contra SARS-CoV2, incluido documento anexo “Dosis de refuerzo con vacuna bivalente contra SARS-CoV2 en
Poblacién de Alto Riesgo” en fojas 43.

Enlace MINSAL: https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/10/LTO-vacuna-bivalente-Pfizer.pdf

2 Oficio al Ministro de Salud, Sr. Enrique Paris Mancilla con fecha 24 de enero de 2022, con motivo de la exclusién de PVVIH de los grupos
prioritarios para la vacunacion contra SARS-CoV2. Enlace TRANSED: https://transed.cl/resources/70n0m7n17130.pdf

3 Respuesta a Oficio MINSAL, Sra. Maria Vegona Yarza Séez con fecha 13 de mayo de 2022, en respuesta a oficio presentado por TRANSED con
fecha 24 de enero de 2022. Enlace TRANSED: https://transed.cl/resources/96iyxgrvOmod.pdf

4 Bertagnolio S, Thwin S, Silva R, et al. Clinical characteristics and prognostic factors in people living with HIV hospitalized with COVID-19: findings
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1. Contenido de la Solicitud

ONG TRANSED
Juridica

65206277-6

I o 2nsed.

I @ 2rsed.c

En consideracion de la exclusion de Personas Viviendo con VIH (PVVIH) de la poblacion objetivo con
"inmunocompromiso

de la campana de inoculacion con vacuna bivalente contra SARS-CoV2, se solicita los siguientes antecedentes:

- Estudios de inmunogenicidad de vacuna bivalente en poblacion PVVIH (de existir).

- Acta, resoluciones u otro documento de la mesa o entidad respectiva, que considere la exclusion de las PVVIH de los
grupos objetivos de poblacion con "inmunocompromiso” en campana de inoculacion con vacuna bivalente contra SARS-
CoVv2.

Debido a la exclusion existente en publicidad por parte del MINSAL y de lo dispuesto en Resolucion Exenta N1425 del 6
de Octubre del 2022 de la misma entidad, asi como tambien, de las dispocisiones de la Resolucion Exenta N 400 del 10
de marzo de 2002, favor explicitar la informacion solicitada, senalando los responsables directos de ser requerido.

En los casos que no exista dicha documentacion o respaldo, favor indicar explicitamente la inexistencia de los mismos y
respaldar la documentacion bajo los criterios en que fueron tomadas.

Correo electronico

Electrénico / PDF
Sl

Via electrénica

De acuerdo a su requerimiento, este organismo procedera a verificar lo siguiente:

a) Sisu presentacion constituye una solicitud de informacion.
b) Si nuestra institucion es competente para dar respuesta a ésta.
c) Sisu solicitud cumple con los requisitos obligatorios establecidos en el articulo 12 de la Ley de Transparencia.

2. Fecha de entrega vence el: 11/11/2022

El plazo méximo para responder una solicitud de informacién es de veinte (20) dias habiles. De acuerdo a su presentacion la fecha
maxima de entrega de la respuesta es el dia 11/11/2022. Se informa ademas que excepcionalmente el plazo referido podra ser
prorrogado por otros 10 dias héabiles, cuando existan circunstancias que hagan dificil reunir la informacién solicitada, conforme lo

dispone el articulo 14 de la Ley de Transparencia.

Informamos ademas que la entrega de informacién eventualmente podra estar condicionada al cobro de los costos directos de
reproduccion. Por su parte, y de acuerdo a lo establecido en el articulo 18 de la Ley de Transparencia, el no pago de tales costos
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suspende la entrega de la informacién requerida.

En caso que su solicitud de informaciéon no sea respondida en el plazo de veinte (20) dias habiles, o sea ésta
denegada o bien la respuesta sea incompleta o no corresponda a lo solicitado, en aquellos casos que la ley lo permite
usted podra interponer un reclamo por denegacién de informacion ante el Consejo para la Transparencia
www.consejotransparencia.cl dentro del plazo de 15 dias habiles, contado desde la notificacion de la denegacion de
acceso a la informacion, o desde que haya expirado el plazo definido para dar respuesta.

3. Seguimiento de la solicitud

Con este cddigo de solicitud: AO001T0018282, podra hacer seguimiento a su solicitud de acceso a través de los siguientes medios:
a) Directamente llamando al teléfono del organismo: (+56 2) 2 5740 429
b) Consultando presencialmente, en oficinas del organismo “Subsecretaria de Salud Publica (MINSAL)”, ubicadas en Mac Iver 541
, en el horario OIRS Ministerio de salud Lunes a jueves de 8:30 a 16:00 hrs Viernes 8:30 a 15:00 hrs
c) Digitando codigo de solicitud en www.portaltransparencia.cl opcién 'Hacer seguimiento a solicitudes'

4. Eventual subsanacion

Si su solicitud de informacién no cumple con todos los requisitos sefialados en el articulo 12 de la Ley de Transparencia, se le
solicitara la subsanacién o correccién de la misma, para lo cual tendr& un plazo méaximo de cinco (5) dias habiles contados desde la
notificacion del requerimiento de subsanacién. En caso que usted no responda a esta subsanacién dentro del plazo sefialado, se le
tendra por desistido de su peticion.
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