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s ORD. B27/ /

ANT.: Res. Exenta N°441, 22/03/2022,
Subsecretaria Salud Publica

MAT.: Eliminacién correo eléctronico.

saNTIAGO, 2 T MAR 2093

DE : SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

A . SEGUN DISTRIBUCION

De acuerdo a lo informado en la Exenta N°441 del Ministerio de Salud, relacionado a la
“Recomendacién para administracion de segunda dosis o dosis de refuerzo de vacuna
contra SARS-CoV-2 posterior a ESAVI serio”, que indicaba el procedimiento para solicitar
cambio de vacuna en el caso de ESAVI Serios de la campana de vacunacién COVID-19,
donde se debia enviar correo a gsaviserio@minsal.cl, para oficializar este requerimiento.

Por medio del presente se informa que para realizar las gestiones pertinentes a un
cambio de vacuna, estas deben ser dirigidas al equipo de “Vacunacién Especial’ del
Departamento de Inmunizaciones.

Debido a lo anterior, se deja sin efecto el correo esaviserio@minsal.cl, por lo que solicita
dar difusion a los distintos niveles de los establecimientos de salud publicos y privados en
convenio del pais, que a contar de esta fecha el correo para realizar un cambio de vacuna

es a través del correo electrénico vacunacionespecial@minsal.cl.

Le saluda atentamente a usted,

‘s

Rk JALBAGLI IRURETAGOYENA

DISTRIBUCION:

- Seremis de Salud del pais

- Directores de Servicios de Salud del pais

- Encargadas del PN de Seremis de Salud del pais
- Encargadas del PNI de Servicios de Salud del pais
- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- DIPRECE

- Departamento de Inmunizaciones

- Oficina de Partes y Archivo
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APRUEBA DOCUMENTO
“RECOMENDACION PARA
ADMINISTRACION DE 22 DOSIS O DOSIS
DE REFUERZO DE VACUNA CONTRA
SARS-COV-2 POSTERIOR A ESAVI
SERIO Y/O DE INTERES CLINICO”.

EXENTAN® 4 7«

S

SANTIAGO, 10 HAR 2022

VISTO: Lo dispuesto en los numerales 11y
19 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° 18.489; en el D.F.L 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 Publica de importancia
internacional (ESPI1) por brote de nuevo coronavirus (2019- NCOV); en la resolucion
exenta N°1138 de 2020, de la Subsecretaria de Salud Publica; en la resolucion N°
7. de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO

1° Que, al Ministerio de Salud y a los
organismos que dependen de él les compete ejercer la funcion que corresponde al
Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi
como coordinar, controlar y, 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 esta la de efectuar la vigilancia en salud ptblica
v evaluar la situacién de salud de la poblacién. En el ejercicio de esta funcién,
debera mantener un adecuado sistema de vigilancia epidemiolégica y control de
enfermedades transmisibles y no transmisibles, investigar los brotes de
enfermedades y coordinar la apitcacién de medidas de control.

3° Que, a su vez, la Subsecretaria de
Salud Publica tiene a su cargo las materias relativas a la promocion de salud,
zgl cia, prevencion y control de enfermedades que afectan a poblaciones ©

oS 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 2018 o Covid-19, con fecha 5
de febrero de 2020, este Ministerio dicté el decreto N° 4 gue declara Alerta Sanitaria
por el periodo que se sefiala y otorga facultades extraordinarias que indica por
Emergencia de Salud Puablica de Importancia Internacional (ESPI) por brote del
nuevo coronavirus (2019-NCOV).

g° Que, uno de los mayores problemas
de la pandemia de SARS-CoV-2 es que, al ser un virus nuevo, la poblacion 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 inducida por el virus y el dafio
severo agudo que produce en el pulmon.

6° Que, a la fecha, existen 6 vacunas
en Chile que cuentan con aprobacién de autorizacién de emergencia por parte del

instituto de Salud Pdblica de Chile.
7° Que, la vacuna es fundamental para

controlar el avance y propagacién del virus, pues su respuesta inmunitaria permite
prevenir el contagio o, en su defecto, atenuar los sintomas graves en caso de
contagio, lo que produce un beneficio individual en la salud de la persona que es
inoculada, y de la sociedad toda que se ve beneficiada por el llamado “efecto
rebafio” de la vacuna.

g° Que, en Chile la campana de
vacunacion contra SARS-CoV-2 comenzo el 24 de diciembre de 2020.
9° Que, dado que el numero de

vacunados contra SARS-CoV-2 va en aumento, la posibilidad de presentar eventos
adversos aumenta, afortunadamente éstos son habitualmente leves y se resuelven
de manera espontanea. Sin embargo, también pueden ocurrir eventos serios, pero
en mucha menor frecuencia.

10° Que, debido a que el proceso de
investigacion y analisis de un ESAVI puede demorar, ya que necesita la recoleccion
y analisis de todos los antecedentes clinicos, examenes, etc; que muchas veces
implica un retraso en la administracién de dosis posteriores o, puede ocurrir
también, que los usuarios prefieran no esperar el andlisis de causalidad y la
recomendacion de vacuna para completar esquema, por lo que se administran la
misma vacuna, lo que puede significar un riesgo.

14° Que, en virtud de [o anterior es
necesario dar recomendaciones generales al equipo encargado de la vacunacion,
que sirva como una orientacién en algunos diagndsticos especificos, y junto con la
informacion requerida, se pueda decidir la continuacién del esquema, sin ser
necesario en estos casos esperar la evaluaciéon de causalidad, dando seguridad a
los usuarios en la administracién de las vacunas para completar esquema o refuerzo
y en la proteccién contra la infeccién por el virus SARS-CoV-2. )

12° Que, en atencion a lo anterior y las
facultades que concede la ley, dicto la siguiente:

RESOLUCION:






1° APRUEBASE el  documento
denominado “Recomendacién para administracién de 22 dosis o dosis de refuerzo
de vacuna contra SARS-COV-2 posterior a ESAVI serio y/o de interés clinico”
documento que consta de ocho(8) paginas, todas ellas visadas por la Jefatura de la
Divisién de Prevencién y Control de Enfermedades, cuyo texto se adjunta y forma
parte de la presente resolucion.

2° PUBLIQUESE, por el Departamento
de Inmunizaciones de la Subsecretaria de Salud Publica, el texto integro del
documento “Recomendacion para administracién de 22 dosis o dosis de refuerzo de
vacuna contra SARS-COV-2 posterior a ESAVI serio y/o de interés clinico”, y el de
ia presente resolucion en el sitio www.minsal.cl, a contar de la total tramitacion de
asta ultima.

ANOTESE Y PUBLIQUESE

LENZUELA BRAVO
A DE-SALUD PUBLICA

HETRIBUCION

ste Subsecretaria de Salud Publica,

de Prevencibn y Control de Enfermedades .
S0 Juridica

a de Partes.
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I ANTECEDENTES

La inunizacion es una de las intervenciones en Salud Plblica mas efectiva para la eliminacién de enfer-
es prevenibles por vacuna (EPV), y antes de ser autorizadas para su uso masive deben cumplir con
Fighm’:‘;a‘; pruebas de seguridad v toxicidad, primero en ensayos clinicos y luego en estudios post comer-
Luando que el beneficio sea mayor que el riesgo.

Dads que el nlymero de vacunados contra SARS-CoV-2 va en aumento, ia posibilidad de presentar eventos
anta, afortunadamente 8stos son habitualmente leves y se resuelven de manera espontanea.
5, tambign pueden ocurrir eventos serios, pero en mucha menor frecuencia.

j riamento de Farmacovigilancia (SDFV) del Instituto de Salud PUblica (ISP} junto con el Programa Na-
i e iones (PNI), son los encargados de la vigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacidn e Inmunizacibn (ESAVL

. son evaluados por el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (comité aseser de expertos
idisciplinario, en el que se analiza si existe plausibilidad biolégica, relacion temporal y/o
dentes que puedan establecer o descartar una relacibn causal con la vacuna, emitiendo un
nado “Analisis Colaborative® donde se informa al notificador el resultado de la evalua-

a que el proceso de investigacin y andlisis de un ESAV] puede dernorar, ya que necesita
sis de todos los antecedentes clinicos, examenes, etc; que muchas veces implica un re-
f::%{ivf} de dosis posteriores ¢, puede ocurrir también, gue los usuarios prefieran no esperar
dad v la recomendacion de vacuna para completar esquema, por lo que se administran la
puede significar un rigsgos

mente dicho, el obietivo de este documento es dar recomendaciones generales al equipo en-
} VaCEnacion, gue sirva como una onentamaﬁ en algunos éiagnostices esgeczﬁccs {Tabia ‘l} y
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1. ESAVI serio y/o de interés clinico y recomendacion para completar esquema
o dosis de refuerzo.

iescritos a continuacidn, corresponden a un grupo de diagnbsticos clinicamente significativos,
s ¥ predefinides por organismos internacionales, que pueden potencialmente asociarse
, acion de las vacunas contra SARS-CoV-2 y, por o mismo deben ser monitoreados y segui-
ddadosarmente con fines precautorios para posteriormente establecer o no una asociacion con la

do en este documento para recomendar el cambio de vacuna, enla mayoria de los casos es

una asociacidn Temporal con la administracion ésta.

Tabla 11 Diagnosticos especifices, ariterios y recomendaciones para cambio de vacunas contra SARS-Cov-2.

CRITERIOS DE

TEMPORALIDAD RECOMENDACION

1} Completar esquema conuna
vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con ia edad del
El evento ocurre de forma inmediata usuario/a y segln disponibilidad
o hasta 24 hrs post inmunizacién, %3 de vacuhas,

2} Nop utilizar vacuna contra
SARS-Cov-2 del

{aboratorio CanSino.
1} Completar esguema conuna

Anahisxia

¢

s
12
iy

vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con 1a edad del
El evernto ocurre de forma inmediata usuario/a y segln disponibitidad
o hasta 24 hrs post inmunizacién. 4° de vacunas.

2 No utilizar vacuna contra

Convulsiones
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Ericefalitis

/o mielitis

£l evento puede presentarse entre
2~ 42 dias posterior a {a inmuniza-
cidn con una vacuna conhtra SARS-
Cov-2%

Puede utilizar:
1).Pfizer-BioNTech: si el evento
NO ocurrio posterior a la admi-
nistracién de esta vacuna,

2 AstraZeneca: si el evento NO
ocurrid posterior a la administra-
cidn de esta vacuna y se cumplen
tos criterios de edad.

t.as vacunas det laboratorio Sinovacy
CanSino se encuentran contraindica-
das en pacientes con antecedentes de
encefalitis y/o mielitis.

Hincacusia

sensorio neural

El evento se presenta de forma
sObita hasta 14 dias posterior ala
inmunizacién con unavacuna contra
SARS-CoV-28

Completar esquema con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
rio/a y segln disponibilidad

de vacunas.

Miocarditis

y/o pericarditis

1) El evento ocurre posteriorala
administracién de vacunas ARNm
{Pfizer-BioNTech)9.

2) Ei evento se presenta entre 24 hrs
y 14 dias posteriores a la adminis-
tracion de la vacuna®?

1) Usuario/a 218 afios: Completar
esquema con otra de las alterna-
tivas disponibles, de acuerdo con
{a edad del ysuario/ay

seglin disponibilidad.

2) Usuario/a <18 afos: Completar
esquema con vacuna del labora-

torio Sinovac.

£t evento se presenta de forma
sUbita hasta 28 dias posterior a la
inmunizacién con una vacuna contra
SARS-CoV-2032

Completar esquema conuna
vacuna de diferente plataforma,
de acuerde con la edad del usua-
riofa y seglin disponibilidad

de vacunas.

Pardiisis de Bell

£l evento se presenta hasta 42 dias
posterior a la inmunizacién con una
vacuna contra SARS-CoV-2.%

Completar esquema ¢ G gg? .
vacuna de diferent ‘p 254

de acuerdo conla
rio/a y segln dispqmé
de vacunas. Y
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Barr Bl

de Guillain

El evento se presenta hasta 42 dias
posterior a ia inmunizacién con una
vacung contra SARS-(oV-213

Completar gsquema con

1) Pfizer-BioNTech: siempre
que e} evento NO haya ocurrido
posterior a la administracion de
esta vacuna.

2) AstraZeneca: siempre que el

evento NO haya ocurrido poste-

rior a la administracibn de esta
vacuna y que se cumplan crite-
rios de edad.

Las vacunas del laboratorio Sinovacy
CanSino sg encuentran contraindicadas
en pacientes que hayan sufrido un SGB.

ndrome de trom-
bosis con trombogi-

topenta (ST

1) El evento ocurre posterior a
iz administracion devacunas de

vactores adenovirales (AstraZeneca/

Janssen).®

2) El evento se presenta entre 4-30
dias posteriores a la administracion
de lavacunal4,15.

Cormnpletar esquema con una
vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con la edad del
usuario/a y segln disponibilidad
de vacunas.

Trombosts (TEP/TVP/

577 Iy
YOV
FALYS

£l evento se presenta hasta 30 dias
posterior a la inmunizacion conuna
vacuna contra SARS-CoV-2.22

Completar esquemna con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
riofa y segin disponibilidad

de vacunas.

Vasculitis cutdnea

El evento-se presenta hasta 42 dias
posterior a la inmunizacién conuna
vacuna contra SARS-CoVv-278

Completar esquema conuna
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
ric/a y segln disponibitidad

de vacunas,

L5y

criterio de temporalidad especificade en la Tabla 1, entone
vacuna segln el procedimiento que se describe a continuacidy
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lll.Procedimiento para solicitar cambio de vacuna de ESAVI especificados

) Notificacifn: Para realizar Ia solicitud, el caso debe estar previamente notificado al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

fue enviado por correo, la notificacidn debe ser adjuntada a la solicitud.

e enviado por plataforma, enviar fecha de notificacién y datos personales del usuario
{nombre, ruth

=
"2
ko
e §

bl antecedentes clinicos:
e Adiuntar Dato de Atencitn de Urgencia (DAU), epicrisis, evolucion médica, registro de
atencién médica asmbulatoria, ete. gue agredite (a patologia.
o} Vacunagiom

« La administracian de vacunas deber ser realizada en un establecimiento de satud que
cuente con el personal capacitado y los insumoes necesarios para dar un tratamiento
oportune frente a un evento adverso inmediato,

Por (lzimop, reforzar que:
» £l naresente documento tiene como objetivo entregar una herramienta al equipo de salud para
que, en conjunto con el equipo de farmacovigilancia del PNI, frente a un ESAVI serio y/o de
interés clinico, se recomiende la continuacidn del esquemna de vacuna, cuyo fin es noretrasar
su administracién,

» Larecomendacién de cambio en el esquermia de vacunacion no significa que el evento sea
atribuible a la vacuna, porlo tanto. la monitorizacion y recopilacidn de antecedentes para
continuar con el proceso de evaluacién y anélisis de causalidad por parte del SOFV del ISP,
continua de forma independients.

+ La informacién disponible en este documento se fundamenta en l8 evidencia cientifica

aciual y en ls informacion disponible a la fecha, es decir, se encuentra sujeta 2 cambios en
relacién a nuevos antecedentes que se puedan obtener tanto en el 3mbito internacional, como
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