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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

APRUEBA ANEXO N°5DE LOSLINEAMIENTOS TECNICO OPERATIVOS
VACUNACION CONTRA SARS-COV-2 APROBADOS POR RESOLUCION N°1.138
EXENTA, DE 2020, DEL MINISTERIO DE SALUD

(Resolucién)
NUm. 283 exenta.- Santiago, 23 de marzo de 2021.
Visto:

Estos antecedentes; o dispuesto en el DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes
N° 18.933 y N° 18.469; en & DFL N° 725, de 1967, Codigo Sanitario; en e decreto supremo N°
136, de 2004, Reglamento Organico del Ministerio de Salud; en el decreto N° 4, de 5 de febrero
de 2020, del Ministerio de Salud, que declara Alerta Sanitaria por el periodo que se sefida 'y
otorga facultades extraordinarias que indica por Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII) por brote del nuevo coronavirus (2019-NCOV) prorrogado por el decreto
N° 1, de 2021, del mismo Ministerio; en la resolucion exenta N° 1.138, de 2020, del Ministerio
de Saud, que Aprueba Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion SARS-CoV-2; en la
resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

Considerando:

1.- 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 dicté €l decreto N° 4 que declara
Alerta Sanitaria por el periodo que se sefidlay otorga facultades extraordinarias que indica por
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) por brote del nuevo
coronavirus (2019-NCQOV). Dicho decreto fue prorrogado hasta el 30 de junio de 2021, por €
decreto N° 1, de 7 de enero de 2021, del mismo origen.

2.- Que, uno de los mayores problemas de la pandemia de SARS-CoV-2 es que, a ser un
virus nuevo, la poblacién mundial no posee inmunidad previa para prevenir la enfermedad
causada por este microorganismo. Se sumaaello, la ausencia de un tratamiento antiviral efectivo
capaz de contrarrestar |a respuesta inflamatoria inducida por € virusy € dafio severo agudo que
produce en el pulmon.

3.- Que, alafecha, existen vacunas en Chile que cuentan con aprobacion de autorizacion de
emergencia por parte del Instituto de Salud Publica de Chile, entre las que se encuentrala vacuna
Pfizer-Biontech, y otras estén en desarrollo y a la espera de aprobacion por parte del ente
regulador.

4.- Que, lavacuna es fundamental para controlar €l avance y propagacion del virus, pues su
respuesta inmunitaria permite prevenir € contagio o, en su defecto, atenuar los sintomas graves
en caso de contagio, |0 que produce un beneficio individua 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.

5.- Que, en atencién alo anterior, la Division de Prevencién y Control de Enfermedades, de
la Subsecretaria de Salud Publica, elabor6 el instrumento denominado: "Lineamientos Técnico
Operativos Vacunacion contra SARS-CoV-2", que contiene instrucciones relativas, entre otras
materias, a la implementacion de la estrategia de vacunacion; poblacion objetivo; disposiciones
sobre manipulacion, amacenamiento y administracion de la vacuna; vigilanciay notificacion de
ESAVI y EPRO, y la asignacion de responsabilidades a Nivel Central (Ministerio de Salud), a
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nivel regiona (Secretarias Regionales Ministeriales de Salud y Servicios de Salud) y a nivel
local (establecimientos de salud y APS). Estos lineamientos técnico operativos fueron aprobados
por resolucion exenta N° 1.138, de 24 de diciembre de 2020, del Ministerio de Salud.

6.- Que, en relacion a la vacuna Pfizer-Biontech, la Division de Prevencion y Control de
Enfermedades elabor6 3 documentos relativos a una pauta para vacunacion segura, indicaciones
para coadministracion con otras vacunas'y procedimiento para el manejo de los viales.

7.- Que, mediante Memorando B27 / N° 50, de 20 de enero de 2021, la Jefa de la Division
de Prevencion y Control de Enfermedades solicité la aprobacion de los documentos indicados en
el considerando anterior, como un anexo de los "Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion
SARS-CoV-2" aprobados por resolucién exenta N° 1.138, de 2020, de este Ministerio.

8.- Que, en atencidn alo anterior y las facultades que concede laley, dicto lasiguiente:

Resolucioén:

1°.- Apruébase, como Anexo N° 5 de los "Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion
SARS-CoV-2", los siguientes documentos:

- "Pauta para V acunacion Segura Vacuna PFIZER-BIONTECH" (1 pagina)
"Indicacién para Coadministracion con vacuna PFIZER-BIONTECHCOVID-19" (1
pagina)
- "Procedimiento para Manejo de los Viales de vacuna PFIZER a Nivel Local" (2 péginas)

2°- El original de los documentos que se aprueban por e presente acto administrativo,
debidamente visados por la Jefa de la Division de Prevencion y Control de Enfermedades, se
mantendri en & Departamento de Inmunizaciones de este Ministerio.

3°.- Publiquese la presente resolucién y los documentos que se aprueban mediante ellaen la
pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, correspondiéndole a la Division de
Prevencion y Control de Enfermedades la responsabilidad de dicha publicacién, debiendo velar
por su estricta concordancia con el texto original aprobado.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Enrique Paris Mancilla, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento la resolucién exenta N° 283 - 23 de marzo de 2021.- Por
orden de la Subsecretaria de Salud Publica, saluda atentamente a Ud., Jorge Hubner Garreton,
Jefe de Division Juridica -

PAUTA PARA VACUNACION SEGURA
VACUNA PFIZER-BIONTECH

Regibmicreore e e e [ =7 T T S —

Nombre establecimiento de salud:

Nombre del usuario:

No

Aspectos a supervisar i Si 1 NO

1. Confirma la identidad de la persona a vacunar.

2. | Revisa el RNI previo a administrar la vacuna.

3. Explica el procedimiento, contraindicaciones y reacciones de la vacuna.

Chequea los 7 correctos (énfasis en las alergias)

Verifica antecedentes de shock anafildctico,

Antes de la dilucion, invierte el vial de la vacuna suavemente 10 veces.

Con técnica aséptica, retira 1,8 mL del diluyente (suero fisiolégico al 0,9%).

Limpia el tapén del vial de la vacuna con un antiséptico de un solo uso (térula con alcohol 70°).

Luego, afiade 1,8 mL de suero fisiolégico al 0,9% al vial de la vacuna.

vle|v|o|wn

Extrae 1,8 mL de aire en la jeringa, para disminuir la presion al interior del frasco.

Posterior a la dilucion, invierte suavemente el vial que contiene la vacuna, 10 veces para mezclar.
NO AGITAR.

11. | Registra la fecha y hora de la dilucion en la etiqueta del vial de la vacuna.

12, | Almacena entre +2°Cy +8°C.

i Con técnica aséptica, limpia el tapn del vial con una térula con antiséptico (alcohol 70°) y extrae
3 | (a dosis de la vacuna correspondiente a 0,3 mL.

Administra por via IM en angulo de 90°, en el mdsculo deltoides, a 2-3 traveses de dedo bajo el

14. acromidn,

15. | Elimina la jeringa, agujas y viales en contenedor de residuos especiales (segin REAS).

Registra en el RNI la administraci6n de la vacuna.
Verifica actualizacion de datos de la persona (teléfono y correo)

17. | Entrega Carnet de Vacunacién COVID-19 con citacién para la 2° dosis.

16.

Elimina el frasco con el remanente en contenedor de residuos especiales, posterior a la extraccion

18. de la 5° dosis, 0 al haber transcurrido 6 horas después de la diluci6n.

Nombre y firma supervisor: -
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INDICACION PARA COADMINISTRACION
CON VACUNA PFIZER-BIONTECHCOVID-19®

En relacion con la administracion simultdneamente de vacuna Pfizer - BioNTech con otras
vacunas, las dosis de esta vacuna deben administrarse solamente con un intervalo minimo de 14
dias antes o0 después de la administracion de cualquier otra.

Sin embargo, la vacuna Pfizer - BioNTech puede administrarse con otras vacunas en un
periodo mas corto. En situaciones en las que se considera que los beneficios de la vacunacion
superan los posibles riesgos desconocidos, de la administracion simultanea (Ej., Vacuna que
contiene toxoide tetdnico como parte del tratamiento de sospechosa, rabia, vacunacion contra la
hepatitis A 0 sarampi6n durante un brote)?.

Caracteristicas de la vacuna:

Presentacion: Via multidosis (5 dosis)

Viade administracion: Intramuscular

Dosis: 0,3 mL

Esguemade 2 dosis: 0y 21 dias (+/- 2 dias).

Coadministracion con otras vacunas: Entre esta vacunay cualquier otra, se debe respetar un
intervalo de administracién de 14 dias, antes y después de su uso.

Indicacion:

1. El esquema indicado por €l laboratorio productor de vacuna Pfizer - BioNTech, es de 2
dosis con un intervalo de 21 dias (+/- 2 dias).

2. En el caso de recibir vacuna Pfizer - BioNTech, debe completar esquema de 2 dosis con
un intervalo de 21 dias, posterior a esto debe respetar 14 dias antes de recibir vacuna Influenza.

3. Cuando ha recibido vacuna Influenza, debe respetar intervalo de 14 dias antes de iniciar
esguema con vacuna Pfizer - BioNTech.

4. Cuando se ha recibido cuaquier otra vacuna, se debe respetar un intervalo de
administracién de 14 dias, antes y después de su uso.

5. En situaciones especiales, se pueden administrar de forma excepciona vacuna Pfizer -
BioNTech en un periodo més corto, cuando se considere que los beneficios de la vacunacion
superan los posibles riesgos desconocidos de la coadministracion de ambas vacunas, como es €l
caso de vacunas antirrabica, antitetanica o durante un brote.

PROCEDIMIENTO PARA MANEJO DE LOSVIALES
DE VACUNA PFIZER A NIVEL LOCAL

Vacuna: BNT162b2 del laboratorio Pfizer-BioNTechCOVID-19®

En esta primera etapa de |la estrategia, los viales deberan ser enumerados para €l resguardo
de las dosis entregadas, administradas y eliminadas por cada establecimiento de salud. Por lo que
recomendamos llevar un seguimiento de los frascos utilizados (planilla), y supervisar el
procedimiento de vacunacion.

Resumen deinstructivo de preparacion y administracion

1. Caracteristicasde la vacuna

Presentacion: Vial multidosis (5 dosis)

Viade administracion: Intramuscular

Dosis: 0,3 mL

Esguemade 2 dosis: 0y 21 dias +/- 2 dias.

Aparienciafisica: Lavacuna diluida es una suspension de color blanquecino.

2. Almacenamiento y manipulacién
Los viales se distribuiréan a nivel local entre +2 a +8°C, por lo que se encontraran
descongelados. A estas temperaturas €l vial tiene una duracion de 5 dias (120 horas).

No vuelvaa congelar los viaes descongelados.

1 https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-consi derati ons.html#Coadmini stration
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3. Dilucion

* Diluyalavacunacon 1,8 ml de cloruro de sodio a 0,9%.

» Utilice como diluyente solo cloruro de sodio a 0,9 %, el cual seré entregado por el PNI.
* Este diluyente no viene incluido en la presentacion.

* El diluyente se puede almacenar atemperatura ambiente < 25°C y entre +2 a +8°C.

4. Viales despuésde la dilucion:

* Después de la dilucion, almacene los viaes entre +2 a +8° C y utilicelos dentro de las 6
horas posteriores aladilucion.

* Registre en la etiqueta de vial fechay hora de ladilucion.

5. Administracion
Utilizando técnica aséptica, limpie e tapdn del vial con una térula con alcohol 70° y
extraigaladosis de 0,3 mL de lavacuna Covid-19.

I nspeccione visualmente cada dosis en la jeringa dosificadora antes de |a administracion.

* Verificar el volumen deladosis: 0,3 ml.
» Confirme que no hay particulasy que no se observa decoloracion.
e Administrar inmediatamente.

6. Eliminacion

Eliminar el frasco con cualquier remanente de vacuna que quede en los viaes, en €
contenedor de residuos especiales, posterior ala extraccion de la52 dosis, o al haber transcurrido
6 horas después de la dilucion.

Los residuos de estas vacunas deberan mangarse como residuos especiales (agujas,
jeringas, viales), para su eliminacion final .

Antes de eliminar € vial, la etiqueta de cada frasco debe ser tachada con plumén o retirar la
etiqueta, antes de eliminar en el contenedor de residuos especiales.

Pueden sellar el contenedor, cuando terminen el proceso de vacunacion, con solo los viales
eliminados.

No tomar fotos del frasco ni del procedimiento de vacunacion.
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