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APRUEBA  PROCEDIMIENTOS DEL
DEPARTAMENTO DE INMUNIZACIONES
RELACIONADOS CON EL SISTEMA DE
NOTIFICACION DE QUIEBRE DE CADENA
DE FRIO Y NOTIFICACION DE PERDIDA Y
ELIMINACION DE VACUNAS, AMBOS
RELACIONADOS CON LA EJECUCION
DEL PROGRAMA NACIONAL DE
INMUNIZACIONES.

EXENTA N° 317

SANTIAGO,
1 & MAYO 2014

VISTO: Lo solicitado en el Memorandum
N° B54 /N° 140, de fecha 21 de febrero de 2013, de la Jefa de la Division de
Planificacion Sanitaria, que fue posteriormente ratificado por la misma entidad; lo
dispuesto en el DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763 de 1979, entre
otros; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud,
Reglamento Organico de esta Secretaria de Estado; lo establecido en la
resolucion N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, dicto la
siguiente

RESOLUCION:

1- APRUEBENSE los  siguientes
PROCEDIMIENTOS DEL DEPARTAMENTO DE  INMUNIZACIONES
RELACIONADOS CON EL PROGRAMA NACIONAL DE INMUNIZACIONES
(PNI):

004: Procedimiento “Sistema de notificacion quiebre cadena de
frio” (10 paginas)

005:  Procedimiento de “Notificacion de perdida y eliminacion de
vacunas (9 paginas).

2.- INSTRUYASE la difusion de estos
procedimientos al personal relacionado con la adquisicion, almacenamiento y
distribucion de vacunas del Programa Nacional de Inmunizaciones, pertenecientes
a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, a la Subsecretaria de Salud
Plblica, a los Servicios de Salud y por intermedio de estos ultimos a los
establecimientos de salud de cada una de sus redes asistenciales, en los que se
ejecute el Programa Nacional de Inmunizaciones. Asimismo, instriyase la
consideracion de estos procedimientos al momento de suscribir convenios de
adquisicion, almacenamiento y/o distribucion de suministros del Programa aludido.



3.- ESTABLEZCASE que los instrumentos
que se aprueban en virtud de este acto administrativo constan de un total de 19
paginas, distribuidas como se indica en el numeral primero de esta resolucion, los
que se adjuntan y se entienden forma parte de la presente resolucion.

Un ejemplar de los textos mencionados en
los numerales anteriores, debidamente visados por el Subsecretario de Salud
Publica, se mantendra en poder de la Jefatura de la Division de Prevencion y
Control de Enfermedades, entidad que seréa responsable de su adecuada difusion.

Todas las copias de la norma en referencia
deberan guardar estricta concordancia con el texto original.

ANOTESE Y COMUNIQUESE.-
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1. OBJETIVOS

1.1  Implementar un sistema de notificacion ante quiebres de cadena de frio de vacunas.
1.2 Establecer las entidades responsables en nivel ejecutor, intermedio y central, en caso
de ocurrencia de un quiebre de cadena de frio.

Corresponde aplicar este procedimiento en caso de que exista una posibilidad de quiebre de
la cadena de frio que involucre cualquier parte del proceso en el transporte y/o
almacenamiento de la vacuna.

El procedimiento debe ser aplicado por:
« Nivel ejecutor, que corresponde a los establecimientos de salud publicos/privados,
incluyendo las camaras de frio regionales dependientes de las SEREMI de Salud.
= Nivel intermedio: Profesional encargado del Programa Nacional de Inmunizaciones
(PNI) nivel SEREMI.
e« Nivel central: Departamento de Inmunizaciones de la Subsecretaria de Salud Publica
y Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control perteneciente a ANAMED del ISP,

3. FUNDAMENTO

“Cadena de frio” se denomina al conjunto de sistemas de conservacion, manejo, transporte
y distribucion de las vacunas para garantizar su estabilidad e inmunogenicidad desde su
fabricacion hasta su administracion en el paciente.

Es de suma importancia que la cadena de frio se cumpla rigurosamente debido a que las
vacunas son sensibles a las desviaciones de temperatura de los rangos establecidos, por lo
que para controlar la cadena de frio, es necesario que se registre la temperatura dos veces
al dia, en la manhana y tarde, las cuales se deben encontrar entre +2°C y +89C, y para
aquellas vacunas que requieren congelacion, la temperatura debe ser de menos 0°C.

Los errores en este aspecto pueden llevar al fracaso de una campana de vacunacion por la
inactivacion e ineficacia de las vacunas, ademas de un aumento de la reactogenicidagzm%"
producida por los productos mal conservados. Por lo tanto existe una mayor proba _\J:ld)akd _Qe '
ocurrencia de un ESAVI si no se cumple con las normas establecidas ac o _:_;z'
mantencion de la cadena de frio. ' '
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4, TERMINOLOGIA

4.1 Inmunogenicidad: Es la propiedad que permite a una sustancia inducir una
respuesta inmune detectable.

4.2 Reactogenicidad: Capacidad de los farmacos o vacunas para producir reacciones
adversas.

4.3 Cuarentena: Aislamiento o encierro al que se confina a una vacuna por razones
sanitarias, que puede ser revertido posteriormente.

5. REFERENCIA

5.1 Reglamento sobre manejo de residuos de establecimientos de Atencién de Salud
(REAS) DTO. N° 6 de 2009.

5.2 Norma General Técnica Sobre Procedimientos Operativos Estandarizados Para Asequrar
la Calidad de la Ejecucion del Programa Nacional de Inmunizacion. 973/2010.

5.3 Normas Técnicas de Cadena de Frio (Afo 2000). Programa Ampliado de
Inmunizaciones.

6.  MATERIALES, INSUMOS Y EQUIPOS

6.1 Camaras de frio, refrigeradores, termos

6.2 Computadores.

6.3 Impresora multifuncional.

6.4 Teléfono.

6.5 Materiales de oficina.

6.6 Software productos Microsoft.

6.7 Conexidn a internet.

6.8 Inventario vacunas.

6.9 Formulario notificacion quiebre de cadena de frio.
6.10 Tablas de la OMS sobre termo estabilidad de vacunas.
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7.

7.

7,

T
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7

7.

7

5

7.

2

2 Niveles de responsabilidad de notificacién de quiebre de cadena de frio:

2.1 Nivel ejecutor local : Es responsabilidad del personal a cargo del almacenamiento y
recepcion de vacunas en los establecimientos de salud o camaras de frio regionales,
las siguientes actividades:

2.

2.2

2:1:3

2.1.4

2.1.5

2.1.6

2:1.7

i2. 1.8

2.1.9

2.1.10

Monitorear y registrar la temperatura del equipo de refrigeracion, al menos dos
veces al dia (al inicio y al final de la jornada de trabajo). En el caso de los
operadores de camaras, ademas deberan verificar el estado de las instalaciones
eléctricas, grupos electrogenos, unidades estabilizadoras de voltaje, equipos de
refrigeracion, infraestructura del recinto entre otros.

Verificar la temperatura al recepcionar el producto, con la finalidad de monitorear
que cumple con la cadena de frio.

Controlar permanentemente la temperatura del equipo de refrigeraciéon o la
camara a su cargo.

Monitorear permanentemente el sistema de alarmas y sensores de la camara de
frio.

Ante la activacion del sistema de alarmas de la camara, procedera de acuerdo al
esquema descrito en Anexo I adjunto.

Ante un evento de quiebre de frio, enviar formulario de notificacién, cuyo formato
se adjunta en Anexo II, a la Encargada del PNI de la SEREMI.

Mantendra separadas, en el mismo u otro refrigerador, las vacunas afectadas con
el quiebre de frio, identificadas con un rétulo “No Usar” y en condicion de
cuarentena hasta que la autoridad regional decida qué hacer con ellas.

Si la indicacion desde SEREMI es eliminar las vacunas, este proceso se debe
realizar segun el protocolo REAS N©6.

Enviar a la Encargada Regional del PNI de la SEREMI las muestras de la vacuna
en cuarentena, en caso que esta lo solicite.

fecha formai de vencimiento.

GA s !-I H‘“\_ ] f\,\‘,\CH Lr" "
) 0“ \\\‘“ e "‘\_ Q\%@\ODE@C@J
G2 Ql‘h

Elaborado por ' ! !{I‘t’}evrs/a“qoﬁper l—) Tt

Ivan Brstilo (DDI} Car/nl;j)ojas (bDI) '>_"" 9k h
:"‘ X =

cha Hrma




PROCEDIMIENTO

Sistema de Notificacion Quiebre Cadena
de Frio

Pagina 5 de 10

7.2.2 Nivel Intermedio:

7 R | SEREMI: Es responsabilidad de la SEREMI, a través de la Encargada Regional del
PNI, las siguientes acciones:

Tadidlsl Monitorear la temperatura de las camaras de frio pertenecientes a la region.

7.2:2.2:2 Comunicar las notificaciones de los quiebres de cadena de frio de la camara
directamente al Departamento de Inmunizaciones (DDI), por medio de correo
electronico a la direccion cadenadefrio@minsal.cl.

722053 Llevar un registro estadistico de eventos de quiebre de cadena de frio por
comuna y establecimiento.

Fi22:1:4 Mantener un indicador de eventos con resultado de cuarentena en relacion al
total de eventos de quiebre de cadena de frio.

2205 Programar visitas inspectivas a aquellas comunas o establecimientos que
registren los mas altos indices de ocurrencia de quiebres de cadena de frio.

7.2:2.1.6 Verificar, en los casos anteriores, el cumplimiento de los protocolos y normas
y elaborar un informe técnico de cada visita realizada.

T2 Establecer las necesidades de capacitacion del personal que interviene en la
cadena de frio.

72218 Sugerir las modificaciones y perfeccionamientos a los procedimientos aqui
descritos, en atencidon a las observaciones realizadas en terreno.

7. 2.2.1:89 Mantener un registro de vacunas en cuarentena desechadas con sus

respectivas actas de eliminacion.
7.2.2.1.10  Supervisar la destruccion de las vacunas desechadas y mantener las actas
respectivas.

7.2.3 Nivel Central:

7.2.3.1 Departamento de Inmunizaciones: Sera responsabilidad del Departamento de
Inmunizaciones:
7:2:3:1.1 Recibir los formularios de notificacion de quiebre de cadena de frio
provenientes de las SEREMI.
7.2.3.1.2 En caso que hayan quedado vacunas en cuarentena, proceder a analizar la
situacion para determinar si las vacunas pueden ser gI:JH

desechadas.
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7.208:1.3 Revisar los procedimientos, protocolos y normas que rigen los eventos de
quiebre de cadena de frio.

7.2.3.1.4 Llevar un registro estadistico de eventos de quiebre de cadena de frio por
region, comuna y establecimiento.

£:2:3:1.5 Mantener un indicador de eventos con cuarentena en relacion al total de
eventos de quiebre de cadena de frio.

7:2:3.1.6 Programar visitas inspectivas a aquellas SEREMI y establecimientos que
registren los mas altos indices de ocurrencia de quiebres de cadena de frio.

7.2.3.1.7 Verificar, en los casos anteriores, el cumplimiento de los protocolos y normas
y elaborar un informe técnico de cada visita realizada.

7.2:3.1.8 Informara, con un plazo maximo de 5 dias habiles, a la SEREMI respectiva que

envié la notificacion sobre la utilizacion de las vacunas en cuarentena o
dispondra su eliminacion.

723319 Si requiere informacion técnica adicional o un andlisis de las vacunas en
cuarentena, se comunicara con el Subdepartamento Laboratorio Nacional de
Control perteneciente a ANAMED del ISP para solicitar la asesoria técnica
correspondiente. En este caso, el plazo de resolucion del problema sera
extendido a 15 dias habiles.

7203 .9 ISP: Sera responsabilidad del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
perteneciente a ANAMED del ISP, las siguientes acciones:

742.3.25 Recibir los formularios de notificacion de quiebre de cadena de frio que les
sean remitidos por las SEREMI.

7.2:3.2.2 Solicitar, si corresponde, al laboratorio productor el estudio de estabilidad que
sea pertinente acerca de las vacunas en cuarentena.

7.2.3.2.3 Emitir y enviar informe técnico, con un plazo méaximo de 10 dias si es que no

depende de un estudio del proveedor, acerca de si se debe o no utilizar las
vacunas en cuarentena a la SEREMI respectiva, copiando al Departamento de
Inmunizaciones.
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8. TABLA DE MODIFICACIONES

Revision N°

Pégin_é

Modificada

|

Mofivo del Cambio

Fecha de
aprobacion

Anexo I: Procedimiento ante activacion de alarmas en las camaras de frio.

Anexo II: Formulario Notificacién Quiebre cadena de frio.
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ANEXO I: Procedimiento ante activacion de las alarmas en las camaras de frio

mas de 5 minutos.

EQUIPO REFRIGERACION NG OPERATIVO

Una de los equipos de frio no estd operativo.

TIPOS DE ALARMA SIGNIFICADO DE LA ALARMA A QUIENES SE INFORMA RESPONSABLES DE LA SOLUCION
1 |ALTA TEMPERATURA Los 4 sensores de temp. del aire dentro de la cémara superan los +80C por mias
de 5 minutos
SERVICIO TECNICO PROFRIO, ENCARGADOS
2 |BnsA TEMPERATURA Los 4 sensores de temp. del aire dentro de |a cdmara indican menos de +22C por [REGIONALES, NIVEL CENTRAL {Automdtica por [SERVICIO TECNICO PROVEEDCR

correo electronico desde sistema monitores)

s

PUERTA ABIERTA

Indica que la puerta de la cimara ha estado abierta per muche tiempa,

n

LUZ INTERIDR ENCENDIDA

Indica que la luz interior de |a cimara ha estado prendida durante mucho
tlempo,

o

CORTE DE ENERGIA

Indica corte del suministro eléctrico narmal

-

FUNCIONAMIENTD GRUPO ELECTROGENQ

Indica que &5t opernado el grupo electrdgena,

RESTAURACION ENERGIA ELECTRICA

Indica restauracidn del suministro eléctrice,

OPERADOR CAMARA, RESPONSABLE

op PON
ERADOR CAMARA, RESPONSABLE CAMARA A ARA

TIPOS DE ALARMA

ACCION INMEDIATA

ACCION POSTERIOR

ALTA TEMPERATURA

Sisterna cambia a equipo de refrigeracién de respaldo.

~

BAJA TEMPERATURA

Se detienen ambos equipos de frio en espera de recuperacidn de la
temperatura. Equipo se reactiva en farma autemdtica cuando el aire
alcanza +99C.

w

ECLUIPO REFRIGERACION NO OPERATIVO

Se activard el de respaldo. 5i ambaos estin inoperativos,

Se intenta resalver via remata. 5i no es posible, se acudird ala
brevedad para resolver o dimensionar el problema,

s

PUERTA ABIERTA

Cerrar la puerta,

w

LUZ INTERIOR ENCENDIDA

Apagar la luz y salir de la cdmara,

@

CORTE DE ENERGIA

Verificar partida del grupo electrégena,

Verificar estado de carga de combustible del grupo electrégeno,

FUNCIONAMIENTD GRUPO ELECTROGENG

Verificar estado de carga de combustible del grupo electrdgena

8 [RESTAURACION ENERGIA ELECTRICA

Verificar el apagado del grupo electrdgeno. Puede tomar varios
minutos.
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ANEXO II: Formulario Notificacion Quiebre de cadena de frio.

Regibn:
Comuna
Establecimlento:
Subsecretria de Sahid Plblics
Divrsiom de Planificacion Sanitariz
Departaments de nmenizaconcs
NOTIF OGN QUIEBRE CA DE FRiO

Fecha de Informe:

Facha en la que se produlo quiebre de cadena de frio:

Causa del gulebre de Cadena de Frio:

{Margue con una X |a que corresponda)

Interrupcidn ensigla eléctrica
Congelagdn
Falla del refrigerador

| Deficlente manejoe daf terma
Otra:

VACUNAS AFECTADAS:

Marca Pressntacidn
Vacunas comerclal | (Monodosks-

Masitichoste )

Anth-influsnza sduitn

Anth-infhsenra pedistrica

Anti-meningitis
Anti-polio oval
Aniti-palio inyectable
Antirrdbica

BLG
dTp {acelular)
Fiebee Arnariia

Hepatitis A

Hepatkis B adulto
Hepatiis B pedidtnica

Hexavalente
Inmunaglobuding Anti-
_tetdnica
Hewma conjregad
Mewma 23
Pentavalents
Toxoide dT proflaxis
Tresvirkca
VPH

ra

N *® de NO e Serte ¢ | Fecha de v
Dosis | Frascos | Lote Caducidag | HBVOTALSHO

iCubles tueron las te raturas alcanz al momento de Hicar &l gul e la cad
felo?

Temperatura actual del reliiges agor/termea/cdmara
Temperatura maxima alcanzada en el refrigerador/termo/clmara:

Temperatura minima alcanzada en el refrigerador/lerma/cdmara:

ANEXO II: Formulario Notifi }rﬂé‘h de cadena de frio. (Continuacion) \Q)
50 ;mo o{z&\r\ 13’ {o
AN DISEA) /f—\ s
< - o
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iCual fue el tiempo estimado de exposicién (horas) de las vacunas a temperaturas fuera de

Norma Tecnica?:

Describa las medidas adoptadas inmediatas y preventivas:

{Mencione el tiempo estimadeo que se demoro en recuperar temperatura dentro del range establecido ¥ que

temperatura alcanzo}

Descripcion brave del incidente:

Firma enfermera
yfo encargado PNIL
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1. OBJETIVOS

1.1 Implementar un sistema de notificacion ante la pérdida de vacunas por cualquier causa
y su posterior eliminacion: quiebre de cadena de frio, rompimiento, vencimiento,
contaminacién y otras.

1.2 Establecer las entidades responsables en nivel ejecutor, intermedio y central.

Corresponde aplicar este procedimiento en caso de que exista una pérdida de vacunas en
cualquier parte del proceso de transporte, almacenamiento o administracion de la vacuna.

El procedimiento debe ser aplicado por:
« Nivel ejecutor, que corresponde a los establecimientos de salud publicos/privados.
Nivel intermedio: Profesional encargado del Programa Nacional de Inmunizaciones
(PNI) camaras de frio regionales dependientes de las SEREMI de Salud.
« Nivel central: Departamento de Inmunizaciones de la Subsecretaria de Salud Publica.

3. FUNDAMENTO

“Cadena de frio” se denomina al conjunto de sistemas de conservacion, manejo, transporte
y distribucion de las vacunas para garantizar su estabilidad e inmunogenicidad desde su
fabricacion hasta su administracion en el paciente.

Es importante que la cadena de frio se cumpla rigurosamente debido a que la potencia de
las vacunas son sensibles a las desviaciones de temperatura de los rangos establecidos por
el fabricante, por lo que para controlar la cadena de frio, es necesario que exista un registro
permanente de temperatura.

“Merma” se denomina a la disminucion de las existencias de vacunas por motivos distintos
a su colocacién en las personas o a la trasferencia hacia otro centro de acopio. Las causas
por las cuales una vacuna debe ser rebajada de las existencias, antes de ser colocada en
una persona, son varias: rompimiento por caida de la vacuna, vencimiento del lote de
fabricacién, pérdida de potencia o desnaturalizacion por quiebre de cadena de frio o
exposicion indebida a la luz, contaminacién con elementos biolégicos, quimicos, radiactivos,
etc.

Venumlento se reﬁer.e-«a‘“ia:;

r:ha de caducidad de un Iote de fabncacxon de una

hasta llegar a un momeﬂﬁo _ cumplen con su funaon protectora. Este penodo d e

‘tiempo estad asocia :'ciz :
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identifica en forma univoca. Luego, las vacunas estan asociadas a
lote de fabricacion y a su fecha de vencimiento.

un codigo que identifica al

“Eliminacion” se denomina al evento de destruir las vacunas. Para este efecto, se utiliza el
procedimiento recomendado por la norma REAS (Residuos de Establecimientos de Atencion
de Salud) vigente, que regula la eliminacion de residuos especiales y peligrosos generados

por los oferentes de servicios de salud asistenciales.

|

TERMINOLOGIA

4.1 Inmunogenicidad: Es la propiedad que permite a una sustancia inducir una

respuesta inmune detectable.

4.2 Reactogenicidad: Capacidad de los farmacos o vacunas
adversas.

4.3 Cuarentena: Aislamiento o encierro al que se confina a
sanitarias, que puede ser revertido posteriormente.

REFERENCIA

para producir reacciones

una vacuna por razones

5.1 Reglamento sobre manejo de residuos peligrosos en establecimientos de atencion de

salud (REAS) DTO. N© 6 de 2009.

5.2 Norma General Técnica Sobre Procedimientos Operativos Estandarizados Para Asegurar
la Calidad de la Ejecuciéon del Programa Nacional de Inmunizacion. 973/2010.
5.3 Normas Técnicas de Cadena de Frio (2000). Programa Ampliado de Inmunizaciones.

6. MATERIALES, INSUMOS Y EQUIPOS

6.1 Camaras de frio, refrigeradores, termos.

6.2 Computadores.

6.3 Impresora multifuncional.

6.4 Teléfono.

6.5 Materiales de oficina.

6.6 Software productos Microsoft.

6.7 Conexion a internet.

6.8 Inventario vacunas.

6.9 Formulario de notificacion de pérdida de vacunas.
6.10 Acta de eliminacion de vacunas.
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7. DESARROLLO

7 s | Flujograma:

iLas vacunas han sutrido
Bigun quicbre cadena hig

calda, contaminaciin,
| vencimiento u otro?

Vacunas en
Recepeionar
O e opctimas
condichanes

Lithiizar vacunas

Segun
REAS (DTON®6
de 2009)

e T ——

J Eliminar
E YACUE
r |
|
Realizar Actas de
1
el-ﬂ:l;\l(bé:d! Acins e
o eliminacidnde
vacLras

Establecimiento de salud

|[ Encasos de calda o
contaminacion enviae

fotogrm e uoto medo
Motiicacign verlficadar .
pérdida de v, > S

Motificacion de perdidas y eflminacion de vacunas
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7.2 Notificacion de pérdida de vacunas: Niveles de responsabilidad.

7.2.1 Nivel ejecutor local: En relacion a este proceso, la responsabilidad del personal a
cargo del almacenamiento y recepcion de vacunas en los establecimientos de salud,
son las siguientes actividades:

7:2:0:1 Monitorear permanentemente las fechas de vencimiento de las vacunas bajo su
custodia.

722 Verificar la fecha de vencimiento de las vacunas a entregar o por recibir.

7.2:.1.3 Tomar los resguardos necesarios para evitar la caida y/o contaminacion de las
vacunas durante su manipulacion.

7.2.1.4 Mantener separadas e identificadas las vacunas en condicién de cuarentena
mientras la autoridad regional informe qué hacer con ellas.

7:2:4.5 Si la indicacion entregada desde SEREMI, es eliminar las vacunas de un lote
vencido o a punto de vencer o de un paquete de vacunas contaminadas, se debe
completar el formulario de notificacion de pérdida de vacuna (Anexo I) y enviarlo
a la Referente PNI de la SEREMI respectiva.

7.2.1..6 Ante un evento de pérdida de vacunas por caida y/o contaminacion, enviar
formulario de notificacion de pérdida de vacuna (Anexo I) a la Encargada del PNI
de la SEREMI correspondiente, adjuntando fotografia de las vacunas afectadas u
otro medio de verificacion.

Ladila/ Para el caso de pérdida de vacuna, en caso de merma por transferencia a otro
centro asistencial u otro motivo, se debe informar a la encargada PNI de la
SEREMI mediante el formulario de notificacion de pérdida de vacuna (Anexo I).

7.2.2 Nivel Intermedio (SEREMI): Es responsabilidad de la SEREMI, a través de la
Encargada Regional del PNI, las siguientes acciones:

s Monitorear la temperatura de las camaras de frio pertenecientes a la region.

Tl 2i2 Monitorear las fechas de vencimiento de las vacunas bajo su control, ya sea que
estén en las camaras, centros asistenciales o en los vacunatorios de la Region.

7.2.2.3  Comunicar las notificaciones de las pérdidas de vacunas directamente al.. s

Departamento de Inmunizaciones (DDI), por medio de correo eIectromco,Q‘\d:a_l A D {){\y
direccion cadenadefrio@minsal.cl. AR ._N};?*:,(. C,}__,
7.2.2.4  Exigir el medio de verificacion ante una pérdida no programada de vééuna Mw 3.1 \;

caidas o contaminacion. Puede ser una fotografia u otro medio. 4.‘_.:‘,:?
7.2.2.5 Solicitar los Formularios de Notificacién correspondientes y sus me [N
verificacion a los vacunatorios y centros asistenciales que requieran m"f’ C’_‘_’
mermas de vacunas en sus existencias. o
7.2.2.6  Llevar un registro estadistico de eventos de pérdida de vacunas por comuna y
establecimiento. v

Elaborado por (/_‘.

RSN T
~van fGlo l%Duﬂ Camila Rojas 1DDI) I '.‘
_— _J( S D

Aprobado por
Gabriela Moreno, jefa DIPLAS

7 L7 =

Fecha, Firma

Fecha, Firma




PROCEDIMIENTO
Notificacion de Pérdida y Eliminaciéon de
Vacunas

Pagina 5de 9

7.2.2.7  Programar visitas inspectivas a aquellas comunas o establecimientos que
registren los mas altos indices de ocurrencia de mermas de vacunas.

7.2.2.8  Verificar, en los casos anteriores, el cumplimiento de los protocolos y normas y
elaborar un informe técnico de cada visita realizada.

7.2.2.9  Sugerir las modificaciones y perfeccionamientos a los procedimientos aqui
descritos, en atencion a las observaciones realizadas en terreno.

7.2.3 Nivel Central (Departamento de Inmunizaciones): Sera responsabilidad del
Departamento de Inmunizaciones:

7:2.3.1 Recibir los formularios de notificacion de pérdida de vacunas provenientes de las
SEREMI.

T2 312 Llevar un registro estadistico de eventos de pérdida de vacunas por region,
comuna y establecimiento.

725303 Programar visitas inspectivas a aquellas SEREMI y establecimientos que registren
los mas altos indices de ocurrencia de pérdida de vacunas.

7.2.3.4  Verificar, en los casos anteriores, el cumplimiento de los protocolos y normas vy
elaborar un informe técnico de cada visita realizada.

7.3 Notificacion de eliminacion de vacunas: Niveles de responsabilidad.

7.3.1 Nivel ejecutor local: En relacion a este proceso, la responsabilidad del personal a
cargo del almacenamiento y recepcion de vacunas en los establecimientos de salud,
son las siguientes actividades:

e o | Mantener separadas e identificadas las vacunas en condicion de cuarentena
mientras la autoridad regional informe qué hacer con ellas.

7.3.1.2  Si la indicacion entregada desde SEREMI, es eliminar las vacunas de un lote
vencido o a punto de vencer o de un paquete de vacunas contaminadas, se debe
completar el formulario de notificacion y enviarlo a la Referente PNI de la SEREMI

respectiva. Las vacunas correspondientes, deben ser enviadas al lugar sefalado:==z~.

por la respectiva Referente PNI o a la empresa donde el centro amstenc;al Qg‘i@‘a"
convenio para su destruccion, informando a la SEREMI y al Nivel Cent!rﬁlffsohf
esta gestion.

TSl Enviar las respectivas Actas de Eliminacién de las vacunas afectat?a’sr(
Referente PNI de la SEREMI correspondiente. \"f—':-?:

g
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7.3.2 Nivel Intermedio (SEREMI): Es responsabilidad de la SEREMI, a traves de la
Encargada Regional del PNI, las siguientes acciones:

7.3.2.1 Recibir las actas de eliminacion desde nivel local, y enviarlo directamente al
Departamento de Inmunizaciones (DDI), por medio de correo electronico a la
direccion cadenadefrio@minsal.cl.

7.3.2.2  En caso de lotes de vacunas por vencer, dispondré las medidas para la separacion
e identificacion de esas vacunas y su posterior eliminacion.

7:3:2.3 Mantener un registro de vacunas en cuarentena que deben ser desechadas con
sus respectivas actas de eliminacion.

7.3.2.4  Contar con los Certificados de Tratamiento y disposicion final de los residuos, el
cual debe ser entregado por la empresa encargada de la eliminacion.

7.3.3 Nivel Central (Departamento de Inmunizaciones): Sera responsabilidad del
Departamento de Inmunizaciones:

738 Entregar indicacion de eliminacion de Vacunas en caso de quiebre de cadena de
frio.

7.3.3.2  Recibir las Actas de eliminacion provenientes de las SEREMI.

7.3.3.3  Llevar un registro estadistico de eliminacion de vacunas por region, comuna y
establecimiento.
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Anexo I: Formulario Notificacion de Pérdida de Vacunas.

Regldn:
Comuna;
Establecimiento:
Subsecretaria de Salud Piblica
Divisam de thﬁf.xmﬂ !.mm
Deg de

MOTIFICACION PERDIDA DE VACUNAS

Fecha de Informa:

Fecha pérdida de vacunas:

N®de | NOde Serle 0 | Fecha de

Marca comercial vacunas Dost Frascos | Lote Caduddad Comentarios

Causa de la pérdida de vacunas:

Nombre y firma Nombre y firma
Encargada/o del PNI Director Establedmiento e
e T
A& SRR
e - ; o /3:‘:'\,, ‘ ; 3
‘.{lo [),{ I \“\\‘ ' ._—.w w(‘} ‘..‘ r ..-_
d,‘(fj-,‘- B }avﬁé'ffO por ~ Aprobado pofz{;o R =
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Anexo II: Acta de eliminacion de Vacunas.
Regibni
Comunat
Subsacrutaria da Salud Pobiica Establecimiantor
Cetvialdn de Planifcs cile Sanitacis
Domep mrtermeterin &4 Inmsanloaclones
ACTA DE ELIMINACION DE VACUNAS
Con fecha... . de. — -del afou.....c.ccoieiii.nh., 58 procede a la

eliminacidn de las si;ulenus producms ;lo-r las cmsas que se seflalan:

Causales de ellminaclén:
{Marque con una X la gue comespanda )

Por vacunas contaminadas
Por quiebre de cadena de frio
Por fecha de caducidad

Otras (especificar):

Marca comercial | N°de | N°de| Serlao Fecha de Comentarios
Vacunas dosis | frasco| lote caducidad

Forma de eliminacién:

Nombire y firma Nombre v firma
Encargadafo del PNI Director Establecimiento
).}.{{\5?’
My
;-{ e
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