ORD. A 111 N° ﬁﬁi@

ANT. Oficios N°73883 'y N°73884 de fecha
11.05.2021 de la Camara de Diputadas y

Diputados y Ord. N°1028 de fecha 04.06.2021
del Instituto de Salud Publica.

OP 637 MAT. informa sobre la posibilidad de otorgar
autorizacién de uso de emergencia a la vacuna
Pfizer contra el COVID-19 para menores de
entre 12 y 15 anos.
Santiago, 1 3 OCT 2021

DE : MINISTRO DE SALUD

A : PRESIDENTE DE LA CAMARA DE DIPUTADAS Y DIPUTADOS

Junto con saludar, hemos recibido los documentos sefalados en el antecedente, mediante los
cuales la H. Diputada de la Reptblica, sefora Cristina Girardi Lavin, solicita se le informe sobre Ia
posibilidad de otorgar autorizacion de uso de emergencia a la vacuna Pfizer contra el COVID-19 para
menores de entre 12 y 15 afios.

Al respecto, comunico a usted que el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), tras revisar los
antecedentes de los estudios clinicos realizados por el laboratorio Pfizer-BioNTech, en adolescentes
menos de 18 afos de edad, con fecha 31 de mayo de 2021 otorgd la autorizacion de uso provisional de
esta vacuna contra SARS-CoV-2 en Chile a personas a partir de los 12 afios de edad. Se adjunta copia
del Ord. N°1028 de fecha 04 de junio de 2021 del Director (S) del Instituto de Salud Publica de Chile.

En base a lo anterior, el Departamento de Inmunizaciones de este Ministerio organizé-la
estrategia de vacunacién para los adolescentes de entre 12 y 17 afios de edad, informacion que fue
publicada en el documento titulado “Vacunacion contra SARS-CoV-2 en Adolescentes”, de fecha 09 de
junio de 2021, que se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.minsal.cl/wp—oontent/upioads/2021/OGNacunaci%CS%BSn-contra—SARS—CoV-z-en-Adolescen
tes.pdf. En dicho documento se describen los antecedentes de los estudios clinicos realizados, la
‘estrategia de vacunacion y la poblacion objetivo priorizada para dar acceso a la vacuna.

Finalmente, informamos que la calendarizacion de esta poblacion ha sido publicada en la pagina
web de esta Secretaria de Estado, dando prioridad de acceso a los adolescentes de entre 12y 17 afos
pertenecientes a instituciones y centros colaboradores del SENAME, centros de salud mental y poblacion
con comorbilidades especificas. Para mayores antecedentes, puede ingresar al siguiente link:
https://www.gob.cl/yomevacuno/.

A la espera de haber cumplido los requerimientos de su solicitud,

Se despide afectuos{arhén;f

Subsecretaria
de Salud Publica

Jefatura Gabinete Ministro

Asesor Legislativo
Gabinete Ministro

Jefatura Gabinete SSP

Jefatura DIPRECE

Jefatura :
Dpto. de Inmunizaciones

Jefatura Unidad OIRS

GTOFTE



Distribucion:

- H. Diputada de la Republica, sefiora Cristina Girardi Lavin.
- Gabinete Ministro de Salud.

- Gabinete Subsecretaria de Salud Publica.

- DIPRECE.

- Instituto de Salud Publica.

- Unidad OIRS.

- Oficina de Partes.
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ANT.: El Oficio N2 73883, de fecha 11 de mayo de 2021,
de Prosecretario de la Camara de Diputados y Diputadas.

GABINETEDIRECTOR  © © 4 ici i
T R WAL DE MEDIAMENTOS MAT Informa lo solicitado por ta Honorable Diputada
Al I, Cristina Girardi Lavin.
| 5
SANTIAGO,

At DR. ENRIQUE PARIS MANCILLA
MINISTRO DE SALUD.

DE:  QF. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
DIRECTOR (S} DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.

Se ha recibido el Ordinaric mencionado en &l antecedente, por el cual el Prosecretario de
la Camara de Diputados y Diputadas solicita informar al tenor del requerimiento enviado por la
Honorable Diputada sefiora Cristina Girardi Lavin, por el cual salicita a vuestro Ministerio informar
respecto del uso de emergencia de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer para menores de entre
12 y 15 afios, sefialando si existen estudios para su implementacidn en dicho rango etario en

nuestro pals y de estar estos iniciadas, cudl es {2 fecha en que se proyecta gue podrian ser
vacunados.

Al respecto, el Subdepartamento Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos
Nuevos y Bioldgicas del Depto. Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto ha informado
que la vacuna COVID-19 Pfizer - Biontech concentrado para solucion inyectable (BNT162b2), fue
aprobada por medio de la Resolucion Exenta N2 5155, del 16 de diciembre de 2020, autorizandose
su ust excepcional en personas desde los 16 afios.

Con posterioridad, los dias 5 y 10 de mayo del afo en curso, las Agencias de
Medicamentos de Canada y Estados Unidos {Health Canada y FDA, respectivamente) actualizaron
la informacion del rango etario para esta vacuna, agregando a lo ya autorizado su utilizaciaon en

personas entre 12 v 15 aflos, en base a la informacién obtenida en los estudios realizados por el
titular de 13 vacuna.

El dia 20 de mayo de 2021, Pfizer Chile S.A. solicitd modificar el grupo etario considerado
en la resolucidn citada en el parrafo precedente, siendo la nueva indicacion propuesta [a sigutente:

“Inmunizacién activa contra lo enfermedad del COVID-19 causada por ef virus SARS-CoV-2 ep
perspngs desde fos 12 afios de edod”.

Dicha solicitud ha sido debidamente evaluada y analizada por los profesionales del
Subdepartamente antes mencionado, revisindose 1a robustez técnica de la informacion
proporcionada por el laboratorin, ast como ias aprobaciones e informacidn entregada por otras

Agencias internacionales, aprobdndose la modificacion por medio de 13 Resolucién Exenta N? 2418
del 31 de mayo de 2021,



@ : OFICIO N° 73883
sw\"” INC.: solicitud
CHILE
Irg/mkr
$.32°/369 VALPARAISO, 11 de mayo de 2021

Por orden del sefior Presidente de la Camara de
Diputados, cumpleme poner en su conocimiento la peticién de la Diputada sefiora
CRISTINA GIRARDI LAVIN, quien, en uso de la facultad que le confieren los
articulos 9° de la ley N° 18.918, organica constitucional del Congreso Nacional, y
308 del Reglamento de la Camara de Diputados, ha requerido que se oficie a US.
para que, al tenor de la solicitud adjunta, informe a esta Camara sobre la
autorizaciéon de la Administracion de Medicamentos y Alimentos de Estados
Unidos, respecto al uso de emergencia de la vacuna contra el Covid-19 de Pfizer
para menores de entre 12 y 15 afios, sefialando si existirian estudios al respecto
para su implementacion para dicho rango etario en Chile, dando respuesta a las
demas interrogantes que plantea.

Me permito hacer presente que, si la respuesta a este
oficio contuviere materias reservadas o secretas, debera sefialarlo en forma
destacada e indicar el fundamento legal de tal calificacién, en cumplimiento a lo
ordenado en el inciso segundo del articulo 8° de la Constitucion Politica de la

Republica.

Lo que tengo a bien comunicar a US., conforme a lo
dispuesto en las sefialadas disposiciones.

Dios guarde a US.

LUIS ROJAS GALLARDO
Prosecretario de la Camara de Diputados

AL SENOR MINISTRO DE SALUD

https://extranet.camara.cl/verificardoc

-- 4 Codigo de verificacion: 250D99745EDBO3FE



1.- ¢Estos estudios estdn siendo analizados en nuestro pais, para otorgar

autorizaciéon de uso de emergencia a la vacuna Pfizer para adolescentes entre

12 y 15 anos?

2.- En el caso de ya estar iniciados los estudios correspondientes, écudl es la
fecha que se proyecta dentro del calendario de vacunacién para que los

adolescentes entre los 12 y 15 afios puedan ser vacunados?

Sin otro particular, y a la espera de su respuesta, se despide atentamente,

CRISTINA GIRARDI

DIPUTADA

FIRISAO0 DIGITALKERTE:
H.D. CRISTINA GIRARDI L.



OFICIO N° 73884
INC.: solicitud

frg/mkr
$.32°/369 VALPARAISO, 11 de mayo de 2021

La Diputada sefiora CRISTINA GIRARDI LAVIN, en
uso de la facultad que le confieren los articulos 9° de la ley N° 18.918, organica
constitucional del Congreso Nacional, y 308 del Reglamento de la Camara de
Diputados, ha requerido que se oficie a Ud. para que, al tenor de la solicitud
adjunta, informe a esta Camara sobre la autorizacion de la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos, respecto al uso de emergencia de
la vacuna contra el Covid-19 de Pfizer para menores de entre 12 y 15 afios,
sefialando si existirian estudios al respecto para su implementacién para dicho
rango etario en Chile, dando respuesta a las demas interrogantes que plantea.

Me permito hacer presente que, si la respuesta a este
oficio contuviere materias reservadas o secretas, debera sefialarlo en forma
destacada e indicar el fundamento legal de tal calificacion, en cumplimiento a lo
ordenado en el inciso segundo del articulo 8° de la Constitucién Politica de la
Republica.

Lo que tengo a bien comunicar a Ud., conforme a lo
dispuesto en las sefialadas disposiciones.

Dios guarde a Ud.

LUIS ROJAS GALLARDO
Prosecretario de la Camara de Diputados

A LA SENORA SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

hitps://extranet.camara.cl/verificardoc
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