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SESION EXTRAORDINARIA CAVEI 5 AGOSTO 2020

Obedeciendo a las medidas de contencion de SARS-CoV-2, esta reunion se realizo por
teleconferencia.

PARTICIPANTES

PANEL DE EXPERTOS

Mario Calvo MD

Jaime Cerda MD
Jeannette Dabanch MD
Eduardo Diaz Abg.
Maria Luz Endeiza MD
Jaime Inostroza PhD
Jaime Rodriguez MD
Solange Santillana MPH

SECRETARIADO
Cecilia Gonzédlez MD, Departamento de Inmunizaciones, MINSAL
Adiela Saldana MSc, Farmacovigilancia de Vacunas, ISP
Maria Alejandra Rodriguez MSc, Farmacovigilancia de Vacunas, ISP

SECRETARIA EJECUTIVA

Magdalena Bastias PhD, Departamento de Inmunizaciones, MINSAL

NO ASISTE

Rafael Araos MD, Departamento de Epidemiologia, MINSAL

Hora de inicio reuniéon CAVEI: 15:10 h
Hora de término reunién CAVEI: 17:55h
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Tabla de la reunion

1. Incorporacién de Maria Alejandra Rodriguez al Secretariado del CAVEI durante el pre y posnatal
de la Sra. Adiela Saldafia.

2. Situacidn de intereses de los miembros del panel de experto en relacion a vacunas COVID-19.

3. Elementos a tomar en consideracién al momento de definir poblaciones de riesgo para la
definicién de grupos objetivo de vacunar contra SARS-CoV-2.

4. Otros

Actualizacién de declaracion de intereses

Los miembros del panel de expertos del CAVEI actualizaron su declaracién de intereses en relacion
con grupos objetivo de vacunar contra SARS-CoV-2 y con iniciativas de estudio de vacunas
COVID-19:

— Mario Calvo: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, participa del Consejo Asesor
Vacuna COVID-19 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacién y en el
consorcio universitario que se encuentra ain en formacién. El propésito del dltimo es el
desarrollo de la investigacién conjunta en Chile que, de manera inicial, se ha enfocado en el
estudio de vacunas contra SARS-CoV-2.

— Jaime Cerda: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, es académico de la Pontificia
Universidad Catélica de Chile, casa de estudios que sostiene un convenio con Sinovac y el
Estado de Chile para el desarrollo de un estudio clinico fase 3 de vacuna inactivada contra
SARS-CoV-2. Declaré que no tiene participacién en el estudio.

— Jeannette Dabanch: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, el Hospital Clinico de la
Universidad de Chile, lugar en el que se desempefia como infect6loga de adultos, serd uno de
los centros de estudio para la implementacién de los estudios fase 3 de la vacuna contra SARS-
CoV-2 de Sinovac y de Janssen. Declaré que no tiene participacién en los estudios.

— Eduardo Diaz: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, como Director Juridico de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, tiene encomendado la revisién de contratos
de estudios clinicos, entre ellos, el de vacuna COVID19 de Janssen, y de convenios, entre los
que se encuentra el del Consorcio Cientifico Nacional que colabora para la implementacién de
estudios clinicos en vacunas COVID19.

— Maria Luz Endeiza: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, la Clinica Universidad de
los Andes, lugar en que es jefa del vacunatorio, participard como parte de la Universidad de los
Andes en el estudio clinico fase 3 de la vacuna contra SARS-CoV-2 de Sinovac. Declaré que
no tiene participacion en el estudio.
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— Jaime Inostroza: sin intereses que declarar ni vinculacién indirecta con estudios de vacunas
COVIDI19.

— Jaime Rodriguez: en cuanto a iniciativas de estudios de vacunas, la Universidad del Desarrollo
que sostiene una alianza estratégica con la Clinica Alemana, lugar donde se desempefia como
jefe de la unidad de infectologia pedidtrica, fue invitada a participar del estudio clinico fase 3
de vacuna contra SARS-CoV-2 de Sinovac y un miembro de su unidad serd investigador en
dicho estudio. Declaré que no tiene participacion en el estudio.

— Solange Santillana: sin intereses que declarar ni vinculacién indirecta con estudios de vacunas
COVIDI19.

1. Incorporacion de la Sra. Maria Alejandra Rodriguez al CAVEI

La Sra. Maria Alejandra Rodriguez es quimico farmacéutico, magister en investigaciéon y uso
racional de medicamentos. Durante el pre y postnatal de Adiela Saldafa, Maria Alejandra asumird
la jefatura subrogante de la Seccién de Farmacovigilancia de Vacunas en el Instituto de Salud
Pdblica y, consecuentemente, reemplazard a Adiela Saldafia en el secretariado del CAVEI.

2. Situacion de intereses de los miembros del panel de experto en relacion a vacunas COVID-
19

El CAVEI desestimo la existencia de conflicto de interés en el caso de Jaime Cerda, Jeannette
Dabanch, Eduardo Diaz, Maria Luz Endeiza, Jaime Inostroza, Jaime Rodriguez y Solange
Santillana.

En el marco de la declaracién de intereses y de la posible constitucion de conflicto de interés real o
aparente y de acuerdo al reglamento interno del CAVEI vigente, Mario Calvo present6 al comité
una carta de solicitud de evaluacién de su situacién de intereses por su participacién en el Consejo
Asesor Vacuna COVID-19 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacién y en
el consorcio universitario en formacién para el desarrollo cientifico en Chile.

De acuerdo a lo sefialado en el reglamento interno, causales de inhabilidad absoluta o relativa para
asumir o ejercer el cargo de integrante del CAVEI, son:

a) Tener vigente o suscrito, por si o por terceros, contratos o cauciones con alguna entidad
productora de vacunas, tecnologias o servicios relacionados con las materias propias del Comité.
Asimismo se aplicard esta causal de inhabilidad a aquel miembro que se encuentre realizando,
por si o por terceros, negociaciones o tratativas previas a la suscripcién de contratos o cauciones.
b) Tener litigios pendientes con alguna de las citadas instituciones, a menos que se refieran al
ejercicio de derechos propios, de su conyuge o hijos.

c¢) Tener la calidad de cényuge, hijos, adoptados o parientes hasta el segundo grado de
consanguinidad y primero de afinidad inclusive respecto de ejecutivos principales de las
empresas sefialadas.
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La deliberacién del comité concluyé que los puntos b) y ¢) no corresponden a la situaciéon de
intereses del Dr. Calvo en materia de vacunas contra SARS-CoV-2 y que si bien él no sostiene
vigente o suscrito, por si 0 por terceros, contratos o cauciones ni negociaciones ni tratativas previas
con alguna entidad productora de vacunas, tecnologias o servicios relacionados con las materias
propias del comité, consider6 que su exposicién en el Consejo Asesor Vacuna COVID-19 del
Ministerio de Ciencias podria llegar a constituir un conflicto de interés aparente en esa linea. En
consecuencia, el CAVEI decidié la inhabilitacién absoluta del consejero hasta que su rol en el
Consejo Asesor Vacuna COVID-19 cese y que al momento de su reincorporacion no participard de
procesos de recomendacién relacionados a vacunas contra SARS-CoV-2.

El Dr. Mario Calvo acogi6 la decisién del comité.

3. Elementos a tomar en consideracion al momento de definir poblaciones de riesgo para la
definicion de grupos objetivo de vacunar contra SARS-CoV-2

— Se comentaron las coincidencias en los grupos objetivo de vacunar definidos por Canadd y
Reino Unido, entre otros paises que han publicado sus decisiones en la materia.

— Se considerd esencial estar al dia en la evidencia sobre el rol de los nifios en la transmisién de
SARS-CoV-2. A la fecha, esta parece contradictoria.

— Sobre el producto vacunal candidato, serd crucial conocer la informaciéon sobre
intercambiabilidad con otras vacunas y de efectividad en los distintos grupos etarios.

— En el dmbito de la farmacovigilancia, resultard fundamental conocer sobre los potenciales
efectos adversos de interés especial (AESI por su sigla en inglés) de COVID-19, por su
potencial de modificar el perfil de beneficio-riesgo de una vacuna.

— En el dmbito regulatorio, segtin el requisito a los productos farmacoldgicos innovadores, los
titulares del registro deben realizar un plan de manejo de riesgo que consiste en identificar
riesgos conocidos y potenciales, contemplando medidas de manejo para ellos.

4. Otros

a) Politica de manejo de intereses: actualmente, el CAVEI se rige por el reglamento interno del
2015 para el manejo de conflictos de interés. Este afio se propuso elaborar una politica de manejo de
intereses de la que ya existe un primer manuscrito que estd ain por completar la primera revisiéon
por parte de los miembros del comité. Establecer una nueva politica de manejo de intereses requirié
hacer modificaciones al reglamento interno y, en consecuencia, proponer cambios al decreto de
creacion del CAVEI. El comité le dara celeridad a la revisién de estos documentos.

b) De acuerdo a lo que se ha percibido como informacién disponible en medios de comunicacién y
redes sociales sobre estudios clinicos de vacunas contra SARS-CoV-2 a realizarse en Chile, el
CAVEI emitird un documento abreviado en que dard a conocer su labor y quehacer con el fin de
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contribuir a aclarar ante la comunidad en qué consiste su rol en el dmbito de las vacunas y
estrategias de inmunizacién en Chile.

¢) El CAVEI consider6 primordial la definicién de una campafia comunicacional que acompaiie a la
poblacién desde ya en su exposicién a informacién sobre vacuna COVID-19. El comité propondra a
la autoridad sanitaria elementos que le parecen esenciales de ser incluidos en ella.

d) La infografia sobre toma de decisiones y adquisicién de vacunas que elabor6 el CAVEI y que fue

propuesta a la autoridad sanitaria, fue acogida por esta y derivada al Departamento de
Comunicaciones del MINSAL.

Fin de la reunion.

Préxima reunién: teleconferencia el miércoles 26 de agosto 2020, 15:00h.



