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RESUMEN

El objetivo de este articulo es describir la experiencia en el proceso de homologacion de vacunas contra la
COVID-19 en Chile durante los afios 2021 y 2022, y los principales obstaculos durante su implementacion. La
homologacién de vacunas se realiza en América del Sur, y en el caso de Chile, ha sido un proyecto exitoso,
con mas de dos millones de vacunas validadas desde distintos paises. Se trata de un proceso sistematico
de revision y aprobacion, realizado por profesionales capacitados, que ha permitido mantener las relaciones
internacionales con otros pafses y cumplir con los objetivos propuestos por la autoridad sanitaria. A pesar de
lo exitoso del proyecto, ha dejado a la luz distintas situaciones, como brechas digitales en la poblacion, dife-
rencias en los sistemas de registro y en los tipos de vacunas administradas en cada pafs. Se han propuesto
como soluciones un centro de atencion al publico para usuarios con dificultades para manejar la tecnologia,
la flexibilizacion de las exigencias para homologar y la posibilidad de continuar el esquema de vacunacion
en Chile, siempre con el objetivo de proteger a la poblacion y asi reducir el potencial riesgo de transmitir la

enfermedad y mantener la salud publica.
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La enfermedad por el coronavirus del 2019 (COVID-19, por
su sigla en inglés) ha causado una pandemia sin precedentes en
los ultimos afios, y ha generado diversos desafios para la salud
publica en todo el mundo (1). Entre las distintas estrategias
para contener su avance se encuentran el distanciamiento fisico,
el uso de mascarillas, la trazabilidad de los casos confirmados
(2) y, sobre todo, el uso de vacunas contra el coronavirus del
tipo 2 del virus del sindrome respiratorio agudo (SARS-CoV-2,
por su sigla en inglés) (3, 4).

Ala fecha, 68,5% de la poblaciéon mundial ha recibido al menos
una dosis de alguna vacuna contra el SARS-CoV-2. Se han admi-
nistrado 12,99 billones de dosis en el mundo, y cada dia se inoculan
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2,09 millones de vacunas nuevas (5). En 201 paises se dio autori-
zacion para el uso de alguna de las 50 vacunas aprobadas en el
mundo, y 242 vacunas mas se encuentran en fases de estudios (6).

Pese a la magnitud de las cifras presentadas, existen diferen-
cias en las tasas de vacunacién de los paises. Por ejemplo, si
se usa como referencia el esquema primario completo, Chile
ha inoculado al 90% de su poblacién, porcentaje similar al de
Uruguay (85%), Argentina (83%), Perti (83%) y a la media de
América del Sur (77%), pero superior a la media de Asia (72%),
Europa (67%) o Africa (25%) (5).

El manejo progresivo de la pandemia ha llevado a la dis-
minucién de las restricciones impuestas por cada pais, con el
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consiguiente aumento de la movilidad a nivel internacional. Sin
embargo, a causa de las distintas realidades epidemiolégicas de
cada territorio, se hace necesario verificar el estado de inmuni-
zacién de cada persona que cruza su frontera.

Por tal motivo, surgieron los sistemas de homologacion de
vacunas y pasaportes COVID-19, que permiten corroborar que
una persona cuente con su esquema de vacunacién completo,
y su consecuente proteccién contra la enfermedad (7). La per-
sona, al comprobar su estado de vacunacién con un pasaporte
sanitario, reduce potencialmente el riesgo de transmitir la enfer-
medad en espacios cerrados o multitudinarios (8,9).

El objetivo de este articulo es describir la experiencia en el
proceso de homologaciéon de vacunas COVID-19 en Chile
durante los afios 2021-2022, y los principales desafios que han
sido percibidos durante su implementacién.

SISTEMAS DE HOMOLOGACION DE VACUNAS EN
AMERICA DEL SUR

En América del Sur se han implementado sistemas de homo-
logacién de vacunas recibidas en el extranjero, con el objetivo
de generar un registro que permita a la poblacién continuar sus
esquemas de vacunacién en su territorio.

En la mayoria de los paises es un proceso digital, con pre-
sentacion del certificado de vacunacién del pais extranjero y
obtencién una resolucion luego de la revisién de antecedentes.
De forma complementaria, algunos paises entregan alternati-
vas presenciales (cuadro 1).

CUADRO 1. Resumen del proceso de homologacion de vacu-
nas realizado por distintos paises de América del Sur durante
2021 y 2022

Pais Sistema de homologacion

Argentina La homologacidn se permite para argentinos y extranjeros
residentes,
a través de una declaracion jurada en la pagina web MiArgentina.
Se debe adjuntar el certificado fisico recibido al momento de
vacunarse. Permite realizarlo de forma presencial a través de un
Punto Digital (10).

Chile Se permite la homologacion para chilenos, extranjeros residentes
y no residentes. Se realiza a través de la pagina web MeVacuno
o de forma presencial a través del Centro de Atencién al
Publico (11).

Colombia Se permite la homologacion para colombianos y extranjeros
residentes. Se puede realizar de forma presencial en el Instituto
Prestador de Salud asignado o via web, adjuntando el certificado de
vacunas recibidas en el extranjero (12).

Estado Se permite la homologacion para bolivianos y extranjeros

Plurinacional  residentes. El certificado de vacunas recibidas en el extranjero

de Bolivia debe presentarse de forma presencial en el Servicio de Salud del

departamento respectivo (13).

Per Se dejo de realizar homologacion de vacunas el 7 de abril de 2022.
Actualmente no existe certificacion de vacunas recibidas en el
extranjero, sin embargo, cuenta con un pasaporte internacional
COVID-19, el cual es vélido en paises miembros de la Unién
Europea (14).

Se permite la homologacion para uruguayos y extranjeros
residentes, a través de un formulario de homologacion. Se debe
adjuntar el certificado de vacunacion emitido por la autoridad
sanitaria del respectivo pais. Se notifica el resultado del analisis via
correo electronico (15).

Fuente: elaboracion propia a partir de datos publicados.

Uruguay
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CENTRO DE REGISTRO DE VACUNAS COVID-19Y
HOMOLOGACION DE VACUNAS

En Chile, para realizar el proceso de homologacion de vacu-
nas contra la COVID-19 aplicadas en el extranjero, el Ministerio
de Salud implement6 el Centro de registro de vacunas (CRV),
cuyo objetivo es validar el proceso de vacunaciéon contra la
COVID-19 para personas chilenas, extranjeras residentes y no
residentes que cuenten con vacunas administradas fuera de
Chile. De esta forma, busca cumplir las medidas de control
de sanidad implementadas por el gobierno para resguardar la
salud publica del pais (11).

El proceso se realiza a través de la pagina web MeVacuno.
gob.cl, en la cual el usuario ingresa con su clave tinica o crea una
cuenta con su correo electrénico. Las personas chilenas y extran-
jeras residentes verifican su identidad de manera automatica
mediante la clave tnica o el nimero de documento o cédula de
identidad y, en caso de ser una persona extranjera no residente,
de forma manual con el documento de identidad del pais respec-
tivo, y posterior revision del CRV. Por tltimo, el usuario declara
su esquema de vacunacion, y adjunta el certificado digital con
codigo QR del pais donde recibi6 las vacunas, o en su defecto, el
certificado manual timbrado por la autoridad respectiva.

Una vez aprobadas las vacunas, el usuario tiene acceso al
“Pase de movilidad”, un pase digital entregado por el Minis-
terio de Salud, que acredita que complet6 su esquema de
vacunacién primario o sus dosis de refuerzo contra la COVID-
19. Ademas, informa que no se encuentra con indicacién de
aislamiento obligatorio por un resultado positivo de la prueba
de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR, por su sigla en
inglés), en investigacion sumaria de la autoridad sanitaria por
infracciones a la normativa sanitaria (16). Permite, también, que
las personas extranjeras no residentes contintien su esquema de
vacunacién en Chile.

Para realizar este proceso de homologacién, el CRV cuenta
con un equipo multidisciplinario de profesionales de la salud,
quienes, de manera estandarizada y rigurosa, aplican criterios
establecidos para responder cada solicitud de forma indivi-
dual (16). Este equipo ha enfrentado numerosos desafios, como
capacitarse en inmunizaciones y salud digital, idear un sistema
de trabajo que genere protocolos de atencién, informes diarios,
semanales y mensuales, casos de uso y actualizaciones en forma
de newsletter, y mejorar de forma continua para disminuir los
tiempos de respuestas de las solicitudes y adaptarse a la con-
tingencia sanitaria.

Entre agosto del 2021 y septiembre del 2022, el CRV revis6
un total de 2 062 114 solicitudes; aprobé 2 017 778 vacunas de
personas provenientes de 226 paises diferentes y rechazé 44 336
por problemas asociados con la documentacién, como incon-
gruencia de los datos o ausencia de certificacion digital (15).
Del total de vacunas, las personas vacunadas en América del
Sur representan 65,9%. Encabezan esta lista Argentina (20,8%) y
Brasil (14,6%) (cuadro 2).

La implementacién de la homologacién de vacunas y el CRV
ha sido un proceso muy exitoso, dada la cantidad de solicitudes
recibidas y validadas. La sistematizacién del proceso ha per-
mitido responder en tiempos acotados, mantener las relaciones
internacionales con otros paises y cumplir con los objetivos
propuestos por la autoridad sanitaria. Sin embargo, ha dejado
al descubierto otros problemas, como profundas brechas
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CUADRO 2. Distribucién de las vacunas homologadas por el
CRYV, segun pais de procedencia 2021 y 2022

Pais Vacunas Porcentaje

homologadas relativo (%)
Argentina 419 863 20,8
Brasil 293 994 14,6
Perd 248 576 12,3
Colombia 152 731 7,6
Venezuela (Repablica Bolivariana de) 61435 3
Bolivia (Estado Plurinacional de) 60 926 3
Ecuador 54 994 2,7
Uruguay 27 701 1,4
Paraguay 9501 0,5
Total 1329721 65,9

Fuente: elaboracion propia a partir de datos publicados.

digitales, deficiencias en los registros de vacunacién entre pai-
ses y dificultades en la homologacién para personas con estatus
migratorio irregular en Chile.

DIFICULTADES PARA EL ACCESO DIGITAL

El concepto de brecha digital hace referencia a los distintos
niveles de alfabetizacién digital y acceso a plataformas tecnol6-
gicas presentes en una poblacion. En Chile, esta brecha es muy
amplia.

Segtiin datos de la encuesta Caracterizacién Socioecond-
mica Nacional (CASEN) 2017 (17), solo 30,2% de la poblaciéon
mayor de 60 afios utiliza internet por lo menos una vez a la
semana y 68,5% declara no utilizarlo, en comparacién con el
grupo etario menor de 60 afios, donde 82,1% utiliza internet
por lo menos una vez a la semana y tan solo 16,1% declara no
utilizarlo.

Si bien la pandemia ha llevado a una rapida implementacién
de distintas tecnologias digitales para responder a los desafios
en salud (18), también ha evidenciado esta brecha existente en
la poblacién (19).

MeVacuno es una plataforma digital, por lo cual, requiere
de alfabetizacion, conexién a internet y un dispositivo mévil o
computador para acceder.

A raiz de lo anterior, el segmento de la poblacién con menor
manejo digital quedé excluido del proceso de homologacion
de vacunas. Ante esto, el Ministerio de Salud de Chile imple-
menté como medida de inclusién el Centro de Atencién al
Publico (CAP) (15) en la Regiéon Metropolitana y otras regiones
del pais, para que los usuarios con problemas de acceso a la
tecnologia puedan acudir de manera presencial y resolver sus
inquietudes.

Desde su implementacién en noviembre del 2021, el CAP
ha realizado 79 474 atenciones y resolvio casi la totalidad de
estas. Realiza variadas funciones como impresion del pase de
movilidad y las gestiones de este, revision del estado de la
solicitud de homologacién, orientacién en el acceso a MeVa-
cuno, migracion de vacunas a otros documentos de identidad,
deteccién de errores en el Registro Nacional de Inmunizaciones
(RNI) y actuar como ser nexo con otros ministerios de salud
para conseguir certificaciones internacionales que los usuarios
desconocen.

Temas de actualidad

DIFICULTADES EN EL ACCESO AL REGISTRO DE
VACUNAS EN OTROS PAISES

Desde el ano 2011, Chile cuenta con el RNI. Desde el 2013,
este registro es la fuente oficial de informacién de vacunas
administradas dentro del Programa Nacional de Inmunizacio-
nes (PNI) (20).

“El RNI es una plataforma informatica que permite el regis-
tro nominal de personas vacunadas (...). Permite trazabilidad
del individuo vacunado, comuna de residencia del usuario,
lote de vacuna administrada, establecimiento donde se realizo
la vacunacién, dosis y fecha de vacunacién, y requiere que el
vacunador esté registrado en el sistema” (20).

Sin embargo, durante la homologacién de vacunas, se han
observado diferencias con otros paises, donde los registros se
hacen en certificados manuales, documentos no oficiales e,
incluso, informales como hojas en blanco o cartones, sin infor-
macién la informacién minima requerida.

Para la homologacion, el CRV solicita la certificacion digital
con cédigo QR del esquema recibido. Esto se cumple en pai-
ses como Argentina, Brasil el Estado Plurinacional de Bolivia
y Perti. Sin embargo, en otros paises como Colombia, México
y la Republica Bolivariana de Venezuela, los usuarios no siem-
pre pueden acceder a un registro digital y, en caso de hacerlo,
existen errores de fechas, lotes, nombres, e incluso inexistencia
de la vacunacion, lo cual dificulta el proceso de homologacién
de vacunas.

Ante esto, el CRV ha propuesto como solucién a los usua-
rios, complementar la informacién de sus vacunas con una
férmula mixta entre los certificados manuales y certificados
digitales con c6digo QR, para lograr completar un esquema de
vacunacién homologable y que puedan acceder a su pase de
movilidad.

VACUNAS APROBADAS EN CADA PAIS

Las vacunas aprobadas difieren entre un pais y otro, lo cual
influye al momento de realizar la homologacién de vacunas
(6). Por ejemplo, la vacuna Soberana 02® del Instituto Finlay
de Vacunas de Cuba solo se encuentra aprobada en 4 paises,
a diferencia de Comirnaty®/BNT162B2° de Pfizer/BioNTech,
aprobada en 146 paises, o de CoronaVac® de Sinovac Biotech,
aprobada en 56 paises (6).

Para el proceso de homologacién de vacunas en Chile, el CRV
autoriza las vacunas elaboradas por 10 laboratorios (Moderna
Biotech, Novavax, Sinopharm, Pfizer/BioNTech, Bharat Bio-
tech, Astrazeneca, Generium, Janssen [Johnsoné&Johnson],
CanSino Biologicals Inc, Sinovac Biotech), lo cual limita la
obtencién del pase de movilidad a recibieron vacunas de estas
plataformas. En los casos donde las personas no recibieron
vacunas de estas presentaciones se les entrega como solucién
la posibilidad de comenzar un proceso de vacunacién nuevo
en Chile, segtin la normativa del PNI, para asi cumplir con los
requisitos necesarios para obtener el pase de movilidad.

Es importante destacar que el CRV actualiza sus directrices
de manera constante, lo que ha permitido que se homologuen
vacunas bivalentes como Spikevax®(Moderna TX) o BNT162B2°
(Pfizer/BioNTech). A la fecha, el CRV ha homologado 326
vacunas provenientes desde América del Norte, Europa y
Japon.
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CONCLUSION

La homologacién de vacunas en Chile ha sido un proyecto
exitoso, con mas de dos millones de vacunas validadas desde
distintos paises, y con un proceso sistemdtico de revision y
aprobacioén realizado por profesionales de la salud con exce-
lente capitacion.

A pesar de lo exitoso, ha dejado a la luz brechas digitales,
diferencias en los sistemas de registro y tipos de vacunas admi-
nistradas en cada pafis.

Para enfrentar estas situaciones, se ha propuesto un centro
de atencion al publico para atender a los usuarios con dificul-
tades, flexibilizacién de las exigencias para la homologacién y
la posibilidad de continuar la vacunacién en Chile, siempre con
el objetivo de proteger a la poblacién y asi reducir el potencial
riesgo de transmitir la enfermedad y mantener la salud ptblica.
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Validation of COVID-19 vaccines administered abroad: experience and
challenges of implementation in Chile

ABSTRACT

Keywords

The objective of this article is to describe the experience in Chile, during 2021 and 2022, with the validation of
COVID-19 vaccines administered abroad and the main obstacles during the implementation of this process.
This validation is given throughout South America and, in the case of Chile, it has been a successful undertaking
with the validation of more than two million vaccines from different countries. Validation is a systematic process
involving reviews conducted by trained professionals, which helps maintain international relations with other
countries and fulfill the objectives set forth by the health authority. Despite the project’s success, it has brought
to light situations such as digital gaps in the population and differences in the reporting systems and types of
vaccines administered in each country. The following solutions have been proposed: a public contact center
for users having difficulty with the technology; more flexible requirements for validation; and the possibility of
continuing with the vaccination program in Chile, always focused on protecting the population, reducing the
potential risk of disease transmission, and maintaining public health.

Vaccines; COVID-19; ratification; public health; Chile.

Registro de vacinacao contra a COVID-19: experiéncia e desafios
relacionados com a implementacao no Chile

RESUMO

Palavras-chave

O objetivo deste artigo é descrever a experiéncia com o processo de registro de vacinacao contraa COVID-19
no Chile em 2021 e 2022 e identificar os principais obstaculos encontrados na implementag&o. Na América do
Sul, as vacinagdes séo registradas €, no caso do Chile, esse foi um processo bem-sucedido, com a validagéo
de mais de 2 milhdes de vacinagdes feitas em outros paises. Trata-se de um processo sistematico de revisdo e
aprovacao realizado por profissionais capacitados, que permitiu manter as relacdes internacionais com outros
paises e cumprir 0s objetivos propostos pela autoridade sanitaria. Apesar de seu sucesso, o projeto trouxe a
tona varios entraves, como lacunas digitais na populacao, diferengas nos sistemas de registro de vacinagéo e
discrepéncias nos tipos de vacinas administradas em cada pais. Foram propostas solu¢cées, como a criagao
de um centro de atendimento para usuarios com dificuldades em lidar com a tecnologia, o relaxamento das
exigéncias para obter o registro da vacinacéo e a possibilidade de continuar com o esquema de vacinagao
no Chile, sempre com o objetivo de proteger a populacao €, assim, reduzir o risco de transmissédo da doenga
e preservar a saude publica.

Vacinas; COVID-19; homologacéo; saude publica; Chile.
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