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Normas Generales
CVE 2539652

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N°50 EXENTO, DE 2021, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
DISPONE VACUNACION OBLIGATORIA CONTRA ENFERMEDADES
INMUNOPREVENIBLES

NUm. 54 exento.- Santiago, 26 de agosto de 2024.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 1, 3y 32 del Codigo Sanitario, aprobado por € DFL N° 725,
de 1967, del Ministerio de Salud, en los articulos 1, 4 y 7 del DFL 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 18.469; en e decreto exento N° 50, de 2021, del Ministerio de Salud, que
dispone Vacunacion Obligatoria contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacion del
Pais; en e N° 2 del decreto N° 72, de 2004, del Ministerio de Salud; en la resolucién N° 7, de
2019, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le corresponde efectuar la vigilancia en salud publica y
evaluar la situacion de salud de la poblacién. En el gercicio de esta funcion, debera mantener un
adecuado sistema de vigilancia epidemioldgica y control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, investigar los brotes de enfermedades y coordinar la aplicacién de medidas de
control.

2. Que, € articulo 32 inciso 1° del Cédigo Sanitario dispone que esta Secretaria de Estado
tendrd a su cargo la vacunacion de los habitantes contra las enfermedades transmisibles,
agregando, su inciso 2°, que el Presidente de la Republica, a propuesta del Director de Salud
podra declarar obligatoria la vacunacion de la poblacion contra las enfermedades transmisibles
paralas cuales existan procedimientos eficaces de inmunizacion.

3. Que, en virtud de lo anterior, este Ministerio dict6 el decreto exento N° 50, de 2021, que
Dispone la Vacunacion Obligatoria contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacion del
Pais, cuyo numeral 14 se refiere a las enfermedades invasoras por N. meningitidis, indicando
como su poblacion objetivo a "toda la poblacion infantil™ con un esguema de vacunacion de 1
dosis alos 12 meses de vida, alo que se agregd, en virtud del decreto exento N° 27, de 2023 de
este Ministerio, un esquema primario de dos dosis de vacunaalos 2 y 4 meses de vida.

4. Que, la enfermedad meningocdécica invasiva (EMI) es producida por la bacteria Neisseria
meningitidis (Nm), un diplococo aerobio Gram negativo e inmévil cuyo unico hospedero
conocido es en e ser humano. La bacteria se transmite de persona a persona a través de las
gotitas y secreciones respiratorias de personas infectadas, que se propagan a toser, estornudar o
por contacto directo y prolongado. En la comunidad, |os adolescentes y los adultos jévenes son
portadores y fuentes de contagio para lactantes y adultos mayores.

5. Que, e cuadro clinico caracteristico es laformainvasora, que puede ir desde un sindrome
febril sin foco con buen estado general hasta un shock séptico fulminante. La meningitis
meningocdcica suele ser e cuadro mas comun, mientras que la septicemia 0 meningococcemia
es la forma més grave, la que cursa con erupcion petequial, hipotension arterial, coagulacion
intravascular diseminada y falla multisistémica. Otras manifestaciones de la EMI son
pericarditis, neumonia y artritis. Ademés, entre un 10 a un 20% de los casos resultan con
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secuelas a largo plazo como retraso mental, pérdida de la audicion y de la funcion de
extremidades, en algunos casos resultando en amputacion de algan miembro.

6. Que, la tasa de letalidad oscila entre 8 y 15% en pacientes con tratamiento y entre 50 y
80% en personas sin tratamiento. La mayoria de los casos ocurren en personas previamente
sanas. Algunos factores de riesgo incluyen el tabaquismo, € consumo de alcohol, e contacto
estrecho con un caso, € hacinamiento y los viges a zonas hiper endémicas o con brotes
epidémicos. El diagnodstico clinico de la enfermedad es dificil por su similitud inicial con
infecciones virales frecuentes y por su rgpida evolucion.

7. Que, en Chile, e grupo menor de un afio ha experimentado una reduccion en la tasa de
incidencia a partir del 2012, no obstante, se mantiene como €&l grupo etario con mayor riesgo de
EMI en el pais. La letalidad de la enfermedad desde 2012 hasta 2018 se situaba entre un 20 y
30% aumentando a 31,9% en € afio 2019, la mayor letalidad nacional de los Ultimos 10 afios.
Los afios 2020 y 2021 fueron inusuales por la pandemia de COVID-19, detectédndose |etalidades
de 16,7 y 7,7% respectivamente. En el grupo de menores de un afo, la letalidad fue 12,5% en €
2017 y 20,0% en e 2019, mientras que, en los afios 2020 y 2021, no hubo fallecidos en este
grupo.

8. Que, desde el afio 2012, en Chile se observd un aumento de casos de EMI, con
predominio del serogrupo W (anteriormente denominada W-135), que agrupaba & 58% de las
cepas estudiadas, superando por primera vez a serogrupo B. El 47% de los casos
correspondieron a nifios menores de 5 afios. La principal presentacion clinica en este brote fue
sepsis en € 67% de los casos y la tasa de letalidad durante 2012 fue del 27%, la mayor hasta ese
ano. A raiz de esa situacion, el Ministerio de Salud implement6 la vacunacion a los 12 meses de
edad con la vacuna conjugada meningocdcica tetravalente contra los serogrupos A, C, W e Y
(MenACWY).

9. Que, la EMI en Chile se presenta con una endemia baja (menos de 1 caso por 100.000
habitantes). Con respecto a la evolucion de los serogrupos en Chile, desde el afio 2012 hasta
2018 predominé e serogrupo W, con el 47% del total de casos confirmados. Esta situacion
cambio a partir del afio 2019, cuando €l serogrupo B concentrd e 45% del total de cepas. En €
afo 2021, predomind € serogrupo B con un 50%, seguido del serogrupo W con un 15,4% y de
lostiposC eY con un 7,7% cada uno.

10. Que, en América Latina, solo 4 paises han introducido vacunas anti meningocdcicas de
forma sistemética en sus Programas Nacionales de Inmunizacion (PNI): Cuba, Brasil, Chile y
Argentina.

11. Que, & Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion (CAVEI), en reunion
sostenida €l dia 19 de abril de 2023, y tomando en consideracién |as siguientes circunstancias:

a) En Chile, la EMI se presenta en una endemicidad baja (menos de 1 caso por 100.000
habitantes). La mayor incidencia se presenta en lactantes menores de 1 afio con predominio de
serogrupo B.

b) Las tasas de letalidad se mantienen altas, entre 7,7 y 31,9% en los Ultimos 10 afios.

¢) Lavacuna anti meningocdcica tetravalente conjugada (MenACWY) es altamente efectiva
y generainmunidad comunitaria.

d) La vacuna anti meningocdcica recombinante contra el serogrupo B (rMenB) genera
proteccion directa, sin efecto de proteccion comunitaria indirecta, pero si proteccion cruzada
contralos otros serotipos y contrainfeccion por Neisseria gonorrhoeae.

€) Dado la dindmica de transmisién de la enfermedad, 1a mejor estrategia de inmunizacion
comunitaria debe estar enfocada en el grupo de lactantes y adolescentes.

Seguin lo anterior, el CAVEI recomiendaimplementar como estrategia de inmunizacion:

1) Mantener la vacunacion a afio de edad e incorporar la vacunaciéon de adolescentes (8°
basico) con vacuna MenACWY conjugada.

2) Agregar alos 2 y 4 meses de vida la vacuna rMenB (esquema 2 + 1), considerando que
este grupo es el mas afectado por la infeccion por serogrupo B, con refuerzo en € segundo afio
de vida. Més adelante, se deberia considerar la incorporacion de un refuerzo en e grupo de
adolescentes.

3) Mantener la vigilancia epidemiol 6gica universal con notificacion obligatoria e inmediata,
paraintegrar los datos clinicos y de laboratorio, y contribuir asi al manejo de los pacientes.

4) Optimizar la vigilancia en tiempo real mediante la incorporacion de métodos de biologia
molecular, como PCR, en €l diagndstico de rutina.
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5) Realizar vigilancia de portacion nasofaringea en adolescentes para conocer € impacto de
la vacunacion sobre lamisma.

6) Generar datos de las secuelas de la EMI para monitorear |a relacion costo-efectividad de
las vacunas segun e comportamiento epidemiol 6gico.

7) Prevenir la adquisicion de la portacién a través de la vacunacion es clave para reducir la
transmision, proteger atoda la poblacion y optimizar los programas de inmunizacion.

12. Que, mediante memorando B27/N° 518 de 9 de julio de 2024, |a Jefa de la Division de
Prevencién y Control de Enfermedades, de la Subsecretaria de Salud Publica, solicitd modificar
el decreto exento N° 50 de 2021, de este Ministerio, afin de incorporar €l refuerzo alos 18 meses
de vida, de la vacuna meningocdcica recombinante serogrupo B en el esgquema de vacunacion a
contar del 1 de noviembre de 2023.

13. Que, en mérito de lo anterior y de las facultades que confiere laley dicto €l siguiente:

Decreto:

Primero: Modificase el decreto exento N° 50, de 2021, del Ministerio de Salud, que
Dispone Vacunacion Obligatoria contra Enfermedades |nmunoprevenibles de la Poblacion del
Pais de |a siguiente manera:

1.- Reemplézase la segunda fila contenida en el numeral 14 por la siguiente:

] ' Todos los
establecimientos |
de la red piblica
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Enfermedades invasoraspor | . poblacién infantil

Esquema primario
de dos dosis de
vacunaalos2y 4
meses de vida

de salud,
especialmente,
los de atencion
primaria

N. meningitidis
Establecimientos
de salud privados
con convenios
vigentes con la
SEREMI de Salud
correspondiente

Un refuerzo a los
18 meses de vida

Anétese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Ximena Aguilera
Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 54, 26 de agosto de 2024.- Por orden de
la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Division Juridica.
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