REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 2051151 DE 2021

~3 AGO 2021 )

Poria cual se establecen nuevos lineamientos técnicos'y operativos a la aplicacion de
las vacunas contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el literal b del
articulo 488 de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la ley 100 de
1993, 42.1 del articulo 42 de la ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2 del Decreto Ley
4107 de 2011 y 19.1 del articulo 19, paragrafos 6 y 9 del articulo 7 del Decreto 109 de
2021, modificado por los Decretos 466 y 630 de 2021 y en desarrolio del inciso
segundo del articulo 592 de [a Ley 9 de 1979, del paragrafo del articulo 9 de ta Ley
2064 de 2020,y

CONSIDERANDO

Que la pandemia actual por la que atraviesa el mundo ocasionado porla COVID — 19 ha
llevado a los paises a afrontar los desafios que el virus presenta a diario en cuanto al
ndmero de contagios, variantes y mueries, lo que ha conllevado a tomar decisiones en
salud publica, con el fin de dirigir todos les esfuerzos en lograr Ja mayor proteccion de Ia
poblacién frente al virus a través de la aplicacién de las vacunas, por ende la forma de
distribucion del biolégico disponible permite lograr una mejor y mayor cobertura de ia
poblacion objeto de inmunizacion, a-través de procesos escalonados, acompafados de
otras medidas dirigidas a la prevencidn de la enfermedad.

Que por [o anterior, el Gobierno:Nacional, entre otras medidas, adopto el Plan-Nacional
de Vacunacién definido por el Decreto 109 de 2021, modificado a su vez por los Decretos
404, 466,630 y 744 de 2021, y en desarrolio de este, se profiri6 la Resolucion 197 de
2021, por medio de la cual se adoptaron los lineamientos técnicos y operativos para la
vacunacién contra el COVID-19, la cual se actualizo por la Resolucion 430 de 2021,

Que, teniendo en cuenta que estos lineamientos son susceptibles de actualizacion, de
acuerdo con la evaluacién de los resultados que se obtengan en su implementacion,
este Ministerio de forma rutinaria revisa, analiza y hace una apreciacion critica de la
evidencia cientifica buscando mejorar el beneficio individual y colectivo gue se obtiene
de la vacunacion.

Que. con ocasién de las continuas verificaciones que se realiza a la documentacion
cientifica, seglin se expone en los siguientes considerandos, se determind la necesidad
de establecer lineamientos adicionales para la vacunacién contra el Covid-19.

Que en ese contexto, la evidencia cientifica ha demostrado gue en la aplicacion de la
vacuna confra el COVID- 19, ne existen contraindicaciones paravacunar a las personas
con comorbilidades o algunas enfermedades o eventos entre otros VIH (820-824),
cancer (C00-D48), tuberculosis (A15-A18), con trastornos  hematopoyéticos,
inmunodeprimidos y anticoagulados, por lo que es necesario dejarlo registrado en los
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lineamientos asi como las recomendaciones respecto a la aplicacién de la vacuna en
estos casos.

Que el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) profirio
la Resolucion 2021025659 del 24 de junio de 2021 mediante la cual modificd la
Resolucién 2021000183 del 5 de enero de 2021 mediante la cual se concedio la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE) de la vacuna producida por
PFIZER-BIONTECH y aprobé la inmunizacién activa para prevenir la enfermedad del
coronavirus 2019 (COVID-19) en personas de 12 afos de edad y mayores mediante
dos dosis {0.3 mL cada una) administradas intramuscularmente y separadas entre si
por 21 dias en pacientes de 12 afios de edad en adelante, asi como las inclusién de
nuevas precauciones, advertencias y reacciones adversas

Que, una vez analizada la solicitud de este Ministerio, mediante la Resolucion
2021027977 de 9 de Julio de 2021, el Instituto de VlgllanCIa de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) actualizo la Resolucién 2021000183 del 5 de enero del 2021, en &l
sentido de. incluir en el apartado de precauciones y advertencias de la mformacron
farmacologica de [a vacuna COVID-18 de Pfizer-BioNTech lo siguiente:

‘Embarazo y lactancia: Estudios de foxicidad de dosis repetidas de la
vacuna COVID-19 de Pfizer- BioNTech eén animales de experimentacion no
mostraron: evidencia de toxicidad en la evaluacién macroscopica v
microscopica de los tejidos reproductivos en machos y hembras,

La experiencia con el usc de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en
mujeres embarazadas es limitada. Se puede considerar la administracion
de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en mujeres gestantes desde /a
semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias postparto, si los
posibles beneficios superan los posibles riesgos con base en la evaluacion
clinica realizada en conjunto por el medico tratante y fa gestante; en el
marco de Jos lineamientos del Ministerio de Salud. y Proteccién Social
contemplados en ef Plan Nacional de Vacunacion contra Covid-19"

Que, la vacunacién se adelanta de acuerdo con la disponibilidad de vacunasy conforme
con Ios cronogramas de entrega al pais, con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales {mecanismo COVAX).

Que el articulo 3 de la Resolucidn 2021031941 expedida por el Insfituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, notificada al Ministerio de Salud ¥
Proteccion Social el 30 de julio de 2021, establece:

“*De acuerdo con la recomendacfén de /a Sala Especializada de Moléculas Nuevas,
Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién-Revisora en ef contexto
de la emergencia sanitaria, con base en la informacién cieniifica actual. /a disponibilidad
de vacunas, el desarrollo de la campaiia de vacunacion y el estado de la pandemia, ef
Ministerio de Salud y Proteccion Social podra implementar un intervalo entre 21 y 84
dias para administrar la segunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaceine, acorde con los lineamientos técnicos y operalivos del plan nacional de
vacunacion contra el COVID-19"

Que la forma de distribucién del biologico disponible permite lograr una mejor y mayor
cobertura de la poblacion objeto de inmunizacién, a través de procesos escalonados,
acompafnados de otras medidas dlngtdas a la prevencion de la enfermedad. Con el fin
de lograr una cobertura mas rapida y amplia de vacunacién contra el Covid — 19, es
necesario extender el periodo interdosis de la vacuna Pfizer-BioNTech, sin poner en
riesgo su efectividad a nivel poblacional, teniendo en cuenta la evidencia cientifica de
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diversos paises que sugiere que la extension del periodo entre dosis podria reducir las
hospitalizaciones y muertes cuando se realiza en personas de bajo riesgo,

Que mediante las Resoluciones 20211010278 'y 2021025857 del de 25 de marzo de
2021 y- 25 de junio de 2021, respeciivamente, el INVIMA otorgd Autorizacion Sanitaria
de Uso de Emergencia — ASUE — a las vacunas.de JANSSEN y MODERNA, por fo que
es necesario adoptar los anexos técnicos que contienen instrucciones para la aplicacion
de las referidas vacunas.

Que, de acuerdo con la revision tecnico-cientifica disponible de las vacunas de
BNT162B2 PFIZER-BIONTECH, SINOVAC y CHADOX1 (AstraZeneca), este Ministerio
encuentra necesario actualizar los anexos téchitos de estas.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los
siguientes anexos tecnicos, l0s cuales hacen parte integral de la presente resolucién:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19,

Anexo-2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARS-
COV-2/COVID-19

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacién de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacion nominal PAIWER 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNTis2n2 Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacién de Ia vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOX1-S/NCOV-19) contra el COVID-19

Anexo 9. Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna AD26.COV2.S JANSSEN contra
el COVID-19

Anexo 10: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna MODERNA RNAM-1273 contra
el covid-19

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente acto
administrativo. aplican a entidades territoriales departamentales, distritales y
municipales, Entidades Promotoras de Salud - EPS de los regimenes contributivo y
subsidiadoe, Entidades Adaptadas:en Salud, a los prestadores de servicios de salud, los
administradores de los regimenes Especial y de Excepcion en salud y sus operadores,
al Fondo Nacional de Salud de las personas privadas de Ia libertad y su operador,
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Articulo 3. Coordinacion permanente. Las entidades territoriales departamentales y
distritales deberan conformar y liderar una mesa de coordinacion permanente con las
demas destinarias de la presente resolucién, con el fin de definir el plan de accion y
hacer seguimiento y monitoreo a las acciones contenidas en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y las definidas en los lineamientos adoptados mediante
el presente acto administrativo.

Paragrafo. El plan de accion de la vacunacion contra el COVID-19 que se defina debera
ser remitido a este Ministerio y actualizarse de acuerdo con tipo y disponibilidad de
biolégicos, asi como al desarrollo de las fases y etapas definidas en el Plan Nacional de
Vacunacion.

Articulo 4. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion y deroga la
Resolucion 430 de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., _ 3 AGO @

GOMEZ
roteccion Social

Ministro de Salud y

Aprobo:

Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios.
Director de Promocién y Prevencion /‘d’
Direccion de Epidemiologia y Demografia ﬁ;as

Direccion de Medicamentos y Tecnologias alud} L A
Directora Juridica i\~
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ANEXO 1
LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VAGUNAGION CONTRA EL COVID-18
INTRODUCCION

EI COVID-19es una enfermedad altamente contagiosa, dadas las mutaciones del agente causal como
un evento natural y esperado dentro del proceso de evolucién de los virus. Con la informacion
disponible a Ia fecha, la mayoria de los cambios del SARS-CoV-2 ha tenido poco o ningln impacto
en como se transmite 0 en la gravedad de la enfermedad gue causa. Dos variantes genéticas
diferentes de SARS-CoV-2 han sido notificadas a la OMS como eventos inusuales de salud publica:
en el Reino Unido e Irlanda del Norte, denominada VOC 202012/01, perteneciente al linaje B.1.1.7,
en la Repubiica de Sudafrica, denominada 501Y.V2, perteneciente al linaje B.1.35 'y el aumento de.
casos en Brasil (Manaus), con la variante P.1 del linaje B1.1.28. Por ello, la OMS, en su publicacion
de 11 de enero de-2021 denominada “Ccurrencia de variantes de SARS-CoV-2 en las Américas’”,
recomienda fomentar las actividades sistematicas de secuenciacion genomica de los virus SARS-
CoV-2 y que se compartan los datos sobre las secuencias a nive! internacional, para comprender
mejor las mutaciones especificas descritas a fin de investigar mas a fondo cualguier cambio en la
transmisibilidad o eventual patogenicidad del virus.

La pandemia de COVID-19 ha causado considerabies dafios a nivel mundial, por lo que contar con
una vacuna segura y eficaz va a contribuir a la reduccion del nitmero de casos de hospitalizaciones y-
fallecimientos relacionados con la infeccion, asi como restaurar gradualmente las actividades sociales
y economicas del pais, la regién y el mundo, estando-en estudio varias opciones de vacunas contra:
el SARS-CoV-2/COVID-19, de la cuales con corte a 29 de junio de 2021 hay 105 candidatas que ya
han iniciade evaluacion clinica y 184 estan en evaluacion preciinica. Esta informacion se encuentra,
en constante actualizacion y esta disponible en la pagina oficial de fa OMS hitps:/iwww.who.intiwho-.
documents-detail/draft-landscape-of-COVID-19- candidate-vaccines,

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) ha sefalado en su
pégina web, https://Avww. fda.govivaccines-blood-biologics/vaccinies/explicacion-de-la-attorizacion-
de-uso-dg-emergencia-para-las-vacunas, que hay tres aspectos importarites para la. Autorizacién de
Uso de Emergencia {(EUA) de ias vacunas en la pandemia de COVID-19. Por un lado, los tiempos de
desarrollo se han acortado, mientras una vacuna podria tardar hasta 10 aftos en conseduir aprobacion
para su uso, para COVID-19-este proceso se redujo a un penOdo entre-12 y 18 meses, mediante la
realizacion de pasocs en paralelo, manteniendo los. mecanismos habituales de supervision de la
seguridad y la eficacia, como la vigilancia de los eventos adversos, el monitoreo de los datos de
seguridad.y el seguimiento a largo plazo: Un segurdo aspecto importante es que los desarroliadores
de vacunas han iniciado la produccion de vacunas durante las fases de desarrollo, lo que constituye
una produccion a riesgo porque en caso de que |a vacuna no dernuesire ser eficaz en los estudios de
Fase lll, esta produccién se perderia, pero se adelanta con el fin de acumular la suficiente cantidad
para el momento en que iogre demostrarse su eficacia. Algunas organizaciones fi flantropicas han
ofrecido pagar por la produccion perdida en caso de no ser eficaz la vacuna en desarrolle, como un’
incentivo para disminuir el tiempo entre su aprobacion y distribucién precalificada por los organismos
internacionales competentes-de Estados Unidos y Europa.

El dltimo aspecto es el incremento del nimero de plataformas sobre las cuales se desarrollan las
vacunas, estando en desarrolio sobre nuevas plataformas. (acidos nucleicos) gque estaban en
investigacion y que la epidemia ha acelerado su uso, siendo mas desarrolladas 1as que se ehcuenira
los-virus inactivados, virus atenuados, proteinas viricas, acidos nucleicos (ADN y ARN) y vectores
viraies.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) tiene a cargo
expedtr la autorizacién para el ingreso y comercializacion de medicamentos y bioldgicos, asi como ia
evaluacion de las buenas practicas de manufactura por parte de-ios.productores; para dicho efecto,
cuando las circunstancias impiden que los procedimientos rutinarios de otorgamiento de registro
sanitario se puedan seguir, hace usc del mecanismo de Aprabacion Sanitaria de Uso de Emergencia,
establecido por el Gobierno nacional mediante.los Decretos 677 de 1995, 249 de 2013 y el 1787 de
2020 con el fin de garantizar una auterizacion oportuna para el ingreso el pais de hiologicos con
evidencia de sequridad, calidad y eficacia, como es el caso de |a vacuna contra el COVID-19.

Ahora bien, el Gobierno nacional adopts ef Plan Nacionat de Vacunacion contra COVID- 19, mediante
el Decreto 108de 2021, modificado por los Decretos 404, 466, 630y 744 todos de 2021, establecienda
como objetivos de la primera fase: i) reducir la mortalidad por COVID-18; ii) reducir Ia incidencia de
caso graves por COVID-19 Yy, iii) proteger al talento humano: de gn la segunda fase reducir el contagio-
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iniciando con la proteccion de quienes realizan ocupaciones que incrementan e} riesgo-de transmision
y la prevencion de brotes en contexto de hacinamiento para reducir la-incidencia general de casos.

A su vez, el mencionado decreto, facults a este Ministerio para emitir los lineamientos técnicos vy
operativos para la ejecucién del Plan Nacional de vacunacion contra el COVID-18, los cuales fueron
adoptados mediante la Resolucion 197 de 2021 y actualizados por la Resolucion 430 de 2021, siendo
importante advertir que son susceptibles. de- actualizaciones de acuerdo con la evaluacion de los
resultados que se obtengan en su implementacién.

1.

a.

OBJETIVOS

[Establecer ivs aspectos técnicos y operativos para el desarrolic de la estrategia de

vacunacion en el territorio: nacional dirigido a los actores del Sisterna General de Seguridad
Social en ‘Salud — SGSSS, en concordancia con los:objetives del Plan Nacional de Vacunacion

-contra.el COVID-19.

Establecer las responsabilidades de los actores del ‘SGSSS durante la micro. planificacion,
imptementacion, seguimiento y evaluacion de la estrategia de vacunacion.

Crientar técnicamente a los prestadores de: servicios de salud para garantizar la correcta

logistica, distribucion, -almacenamiento, conservacion de cadena de frio-y aplicacion de las
vacunas conira la COVID-19.

Orientar técnicamente a los prestadores de servicios de salud para el ingreso de datos,
seguimiento y manejo-del sisterna de informacion nominal PAIWEB.

Orientar a los actores del SGSSS sobre la comunicacian asertiva, desarrolio de capac;dades
y la estrategia de seguridad para el desarrollo del Plan nacional de vacunacion contra la

COVID-19.

Definir los indicadores del Plan Nacional de Vacunacion contra fa COVID-18. para realizar

seguimiento, monitoreo y evaiuacion per parte de los prestadores de servicios de saiud,

entidades territoriales departamentales, distritales y municipales y entidades encargadas _de!
aseguramiento.

2. RESPONSABILIDADES DE LO3 ACTORES

Los actores que tienen a cargo @l desarrolio de tas actividades del Plan de: Vacunacion contra la
COVID-19 deberan:

2.1, Entidades territoriales departamentales y distritales

211, Cumplir con lo dispuesto en &l articulo 20 del Decreto 109 de 2020
2.1.2. Conformar y liderar una mesa de coordinacién permanente, {a cual deberd sesionar at

menos una vez por semana con los demas destinatarios de la presente resolucion, con

el fin de definir el pian de accién y el cronograma para hacer seguimiento y monitoreo a

las acciones contenidas en ef Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y las.

definidas en este lineamiento. Dicho plan sera remitido a este Ministerio y debera

contener;

a, Objetivos.

b. Proyeccion de las personas a vacunar en cada fase y etapa de acuerdo con la
priorizacion efectuada en el Plan Nagional de Vacunacion

c. Inventario de prestadores de servicios, por entidad territorial.

d. Estrategia de expansion de capacidad instalada para los prestadores de servicios de
satud.

e. Estrategias y técticas de vacunacion a utifizar por fases y etapas

f. Inventario de'la cadena de frio de cada entidad territorial y prestadores. de servicios
de salud

g. Manejo de residuos

h. Reporte y seguimiento a ESAVI

i.  Plan de seguridad '

j.  Plan de comunicaciones

k. Plan-de capagitacion

. Metas y actividades por componente

m. Presupuesto.

2.1.3. Coordinar, al interior de 12 Mesa, la actualizacian de'las fuentes de la infarmacién que se

remiten al Ministerio para registrar en Iz base maéstra nominal.
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2.1.4. Asignar un referente exclusivo para la vacunacion contra el COVID-19, encargado de
liderar el proceso de adaptacion de los lineamientos técnicos y operativos; ademas:de
realizar las siguientes actividades:

a. Participar en las reuniones de acfualizacion y seguimiento de ‘acuerde con ia
convocatoria por parte de este Ministerio.. _

b. Apoyar ta coordinacion de las actividades de vacunacién conira el COVID-19 con Igs
prestadores de servicios de salud, entidades responsables del aseguramiento que
operen en el territorio v el equipo de vigilancia en salud piblica de entidades
territoriales. _

c. Efectuar el seguimiento a las. actividades que realicen los responsables del
aseguramiento y los. prestadores de servicios de salud para ia vacunacion contra el
COVID-19 en el territorio,

d. Realizar el cronograma de trabajo diaric y semanal en cualquiera de las tacticas de
vacunacion..

e. Evaluar las estrateglas ufilizadas para garantizar la vacunacion, de la poblacion
priorizada en el Plan Nacional de Vacunacion.

f.  Participar de la planeacién, desarrollo, seguimiento, monitoreo y evaluacion del plan
de accién de 1a entidad territorizl,

g. Apoyar la coordinacién de las. tacticas de vacunacidn con ias comunidades étnicas’
presentes en la jurisdiccion, teniendo en cuenta caracteristicas propias de la
poblacmn y territorio.

2,1.5. Coordinar con enlaces de Familias en Accion y Red Unidos, y demds entidades que
desatrollan politicas publicas para fas poblaciones vulnerables, la difusidn y divulgacion
de la vacunacion contra-el COVID-19,

2.1:6. Fortalecer los equipos dé farmacovigilancia.

2.1.7. Distribuir ias vacunas, diluyentes, jeringas, carné y otros insumaes,

2,1.8. Garantizar la reserva de las vacunas para completar el esquema con segundas dosis del
mismo laboratorio de la primera dosis, cuando aplique.

2,1.9. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biologicos.

2.1.10. Amparar fas vacunas e insumos para la vacunacién contra el COVID-19, mediante poliza

de seguro con cobertura todo riesgs, mientras estos estén bajo su custodia,

2.1.11. Consolidar los reportes del avance de la vacunacion contra el COVID-19 segtin lo defina
este Ministerio.

2.1.12. Monitorear y evaluar los resultados det avance de la vacunacion contra el COVID-19 y
priorizar intervenciones.

2.1.13. Garantizar que en su territorio se realice inspaccién, wgﬂanma y control {IVC) frente a la
ejecucion de la estrategia de vacunacion centra COVID-19.

2.1.14. Contar con una planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar et combustible
para su funcicnamiento.

2.1.15, Realizar seguimiento para el .correcto y exclusivo uso de los bienes e insumos gue sean
entregados por el Gobierno Nacional.

2.1:16. Garantizar fa completitud y calidad de los. datos de la informacién nominal de personas
pertenecientes a los grupos poblacionales.identificados en Jas diferentes etapas det Plan
Nacional de Vacunacian en PAIWEB.

2.1.17. Realizar el censo de las personas que habitan en el territorio y que. no cuenten con un
documento de identidad expedido por el estado colombiano para identificarse y remitir ef
misma aeste Ministerio en la estructura de datos y cumpliendo cen las condiciones que
este-determine.

2.2. Entidades territoriales municipales

-2.21. Verificar las condiciones de habilitacién de los prestadores de servicios de salird
identificados y enlistados por el MSPS ubicades en su territorio.

2.2.2. Reaiizar el caiculo de necesidades de talento humane, vacuna e insumos de la
vacunacion contra el COVID-19 seglin méta.

2.2.3. -Garantizar el monitoreo permanente de las condiciches de almacenamiento y -de
transporte {cadena de frio) con instrumentos debidamente calibrados de ias vacunas bajo
su custodia.

2.2.4. QGarantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacion, en
cada unoc de los niveles conforme a las responsabilidades establecidas por el Ministerio.

2,2.5. Contar con planta eléctrica.con transferencia automatica y garantizar el combusfible para
su funcionamiento.

2.2.6. Registrar al fi nal de cada jornada laboral la eventual perdida de bioldgico o insumos, por
mangjo de la politica de frascos abiertos o cualquier otra causa.
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2.2.7,
2.2.8.
2.2.9.

2.2.10,

2.2.11.

Realizar seguimiento para €l correcto y exclusivo uso de los bienes e insumos que sean
entregados por el Gabierno Nacienal.

Amparar [as vacunas & insumos para fa vacunacion conira e COVID-18, mediante poliza.

de seguro con cobertura todo riesgo, mieniras estos estén bajo su cusicdia.

Analizar la productividad y el rendimiento. de la vacunacion diariamente. de los

prestadores de servicios de salud de'su territorio,

Gestionar espacios de didlogo y concertacian.con los grupos étnicos de su territorio, para

lograr tos acuerdos y adecuaciones socioculturales para la vacunacion contra-el COVID-

19 coordinadamente con las entidades- responsables del aseguramiento e 1PS.

Asignar un referente exclusivo para la vacunacion contra la COVID-19, encargado-de

liderar ef proceso de adaptacion de los lineamientos técnicos y operatives; ademas de

realizar las siguientes actividades:

a. Paricipar en las reuniones de actualizacién y seguimiento. de acuerdo con la
convocatoria por parté del Miristerio, _

b. .Apoyar Ia_coordlnacgon de las aclividades de vacunacion contra e COVID-19 con los
prestadores de servicios de salud, entidades responsables del aseguramiento gue
operen en €l territorio y el equipo de vigilancia en salud publica de entidades
territoriales.

c. Efectuar el seguimiento a las actividades que realicen los responsables del
aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para la vacunacion contra el
COVID-19 en el territorio.

d. Consolidar el informe de avance de las personas vacunadas contra el COVID-19 y
enviarlo al nivel superior,

e. Realizar el cronograma de trabajo diaric y semanal en cualquiera de las tacticas de
vactnacion. '

f. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar fa vacunacion, de la poblacion
prigrizada en el Plan Nacional de Vacuhacion.

g. Participar de la planeacion, desarrollo, seguimiento, manitoreo y evaluacion del plan

" de accion de la entidad territorial.

h. Apoyar la coordinacion de ias tacticas de vacunacion con las comunidades étnicas
presentes en la jurisdiccion, teniendc en cuenta caracteristicas propias de Ia
poblacion y territorio,

i. Garantizar la cornpletitud y calidad de los datos de la informacion nominal de personas
pertenécientes a los grupos-poblacionales identificados en las diferentes etapas del
Plan Nacional de Vacunacion en PAIWEB,

2.3. Entidades responsables del aseguraimiento

231,

23.2,

2.3.3.

2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.
2.3.7.
2.3.8.

2.3.9,

2.3,10.

2.3.11.

Coerdinar y articular la estrategia de vacunacion con las secretarias departamentales,
distritales y municipales considerando €l enfoque diferenciat en salud, de acuerdo ¢on
las poblaciones'y sus territorios. _ _

Participar en la mesa de coordinacion permanenie conformada por la entidad territorial
del orden departamental y disirital, con el fin de organizar las acciones a ejecutar del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y las definidas en este lineamiento.
Actualizar permanente las bases de datos de sus afiiados entre oftros el lugar de
residencia actual, nimero de contacto, correc electronico y reportar novedades. a través
de los mecanismos de actualizacion de aseguramiento establecidos en la normatividad’
vigente.

Notificar ‘a ja entidad territorial y a los prestadores de servicios de salud.su poblacion
asignada.

Coordinar con la entidad territorial [a asignacion de los prestadores de servicios de salud
que cumplan con los requisitos para fa vacunacion conira COVID-18.

Fortalecer alianzas estratégicas entre EPSy prestadores de servicios de saiud para la
implementacion y el desarrollo de las accicnes de la vacunacion contra et COVID-19,
Participar activamente en el procese de vigilancia, reporte, revision y evaluacion de los
ESAVL.

Garantizar la prestacion integral del servicio a través de su red prestadora en caso de
preseftarse un ESAVL

Formular planes de informacién, educacion, comunicacion y difusion para sy poblacion
afiliada acerca de la vacunacion contra el COVID-19, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de esie Ministerio.

Reaiizar junto con Jos prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro
planificacion para la ejecucion de la vacunacion contra et COVID-19.

Garantizar que su red prestadora de servicios cuente con capacidad de respuesta y
personal capacitado para el desarrollo de la vacunacion contra el COVID-18.
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2.3.12.

23.13,

2.3.14,
2.3.15.
2.3.16.
2.3.17.
2.3.18.
2.3.19.

2.3.20.

2.3.21.

Garantizar que su red prestadora de servicios de cumplimiento a la Cireular No. 044 del
19.de noviembre de 2013 expedida por el Ministerio.

‘Garantizar la prestacion del servicio de vacunacion en el municipio y distrito de residencia
de ta poblacién afiliada a través de los prestadores de servicios de salud presentes en e}

‘territorio y concertados previamente cor la entidad territorial.

Asignar €l punto de vacunacion de su poblacion afiliada en el lugar més cercane a su
vivienda, _
Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacién .en la peblacion

-afiliada, segun fase.

Realizar seguimiento a ia informacién de dosis aplicadas. de manera diaria, y semanal,
Realizar seguimiento a poblacién afiliada vacunada inadvertidamente en estado de
gestacion, _ _
Garantizar y ofrecer a sus afiliados los servicios de salud que se puedan derivar del
proceso de vacunacién de manera integral, continua, coordinada y eficiente, con
portabilidad, calidad y oportunidad.

Realizar proceso de seguimiento para verificar que su poblacion asegurada tenga los
esguemas completos de vacuriacion y realizar demanda‘inducida de’ aquellas personas
que no logren contactar o no acudan a sus citas. _
Garantizar la actualizacién de la informacidn sobre la vacunacion de los habitantes del
territorio nacional vacunados en el extranjero, en el sistema de informacion nominai
PAIWEB.

Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacion de

agendamiento, sea este por citacion individual o masiva, presencial en los puestos de-
vacunacion o mediante llamiadas telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea,

correo-electronico, medios de comunicacion, entre ofros, siempre que salvaguarden la
informacién y la proteccién de los datos personales,

2.4. Fuerzas Militares y-Policia Nacionali

2.441.

24.2.

2.4.3.

24.4.

2.4.5,
2.4.6.
2.4.7.

2:4.8.

2.4.9,

24.10.
2.4.11.
2412,
2.4.13.

2.4.14,

Participar en la mesa de coordinacion permanente conformada por la entidad territorial
del orden departamental y distrital; con el fin de organizar las acciones a ejecutar dei
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19.y las definidas en este lingamiento.
Notificar a las entidades territoriales y a los prestadores de servicios de salud |a poblacion
meta'asu cargo. _

Garantizar las condiciones minimas para a prestacion de servicios de vacunacion de su-
red prestadora en las modalidades intramural y exiramural, de acuerdo con la
normatividad-vigenta.

Agendar las ¢itas de vacunacion contra el COVID-19 haciendo uso de las tecnologias de
la informacidn y las comunicaciones con el fin de contactar a la persona y programar la
cita mediante llamadas telefonicas, mensajes de texto, ‘mensajeria instantanea, correo
electrénico, presencial, entre ofros, siempre que salvaguarden Ta- informacién Y la
proteccidon de Jos datos personales. Asimismo, deben habilitar ineas de atencién para
gue las personas que han consultado ia plataforma MIVACUNA COVID-19 y no han sido
contactadas para otorgarles la cita, pusdan comunicarse: para-programaria.

Garantizar y monitorear la aplicacion de los biologicos en el territorio nacional a través
de su red de servicios.

Fortalecer alianzas. estratégicas con los prestadores de servicios de salud para Ja
implementacion, el desarrollo de las acciones de la vacunacion contra la. COVID-19.
Participar activamente en los eventos de articulacion de la vacunacion contra fa-COVID-
19 programada por las secretarias municipales, distritales o departamentales..

Formular planes de ifformacion, educacion, comunicacion y difusién para su poblacion
afiliada acerca de la vacunacion contra la COVID-19, cumpliendc medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de este Ministerio.

Realizar junto con los prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro
planificacién para la ejecucion de fa vacunamén contra la COVID-19,

Verificar que su red prestadora de servicios cuente. con capamdad de respuesta y-
personal capacitado para el desarrollo de ia vacunacién contra la COVID-19..

Garantizar que su red prestadora de serfvicies de cumplimiento a ta Circular No 044 det
1% de noviernbre de 2013 expedida por este Ministerio.

Garantizar técnica y financieramente &l funcionamiento del sistema de informacion, en
cada uno.de los.niveles conforme a ias responsabilidades establecidas.

Garantizar ia prestacidn del servicio de vacunacién de la poblacion afiliada a fravés de
su red de prestadores de servicios de salud o con quien se haga necesario.

Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacion en la poblacién
afiliada, segdn fase.
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2.4.15.
2.4.16.

2.4.17.

2.4.18.

2.449.

Consolidar y repartar la informacion-de dosis aplicadas de manera diaria y semanal.
Garantizar y ofrecer a sus afiliados los servicios de salud que se puedan derivar del

proceso de vacunacion de manera integral, continua, coordinada y eficiente, con

portabilidad, calidad y oportunldad

Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacion de

agendamiento sean estos por ctta_cror_l individual o masiva, presencial en’ cada puesto de
vacunacion o mediante llamadas tetefonicas, mensajes. de texto, mensajeria instanténea.
cerreo efectronico, medios de comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la
informacion y la proteccion de los datos personales, y elaboren procesos de bisqueda y
demanda inducida de aquellas personas que no se logren contactar 0 no cumplan con fa
cita.

Realizar procesos. de seguimiento para verificar que su poblacion asegurada tenga fos
esquemas completos de vacunacion y realizar demanda inducida de aquellas perscnas
que no fogren-contactar ¢ no actidan a sus citas.

Garantizar la-actualizacion de la informacion sobre la vacunacion de los habitantes det
territorio nacional vacunados en el extranjero, en el sistema de informacion nominal
PAIWEB.

2.5. Prestadores de servicios de salud

2.5,
2.5.2.
2.5.3,
2.5.4.

2.5.5,

'2.5.6.

2.5.7.

2.5.8.

2.5.9,

2510,

2511,

2512,

2.5.13.

2.5.14,

2,515,

Participar con un delegado en la mesa de coordinacion permanente. conformada y
liderada por la entidad territorial del orden departamental y distrital.

Realizar el calculo de: necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la
vacunacion cortra el COVID-19 segun la mefa.

Garantizar la contratacion de los equipos vacunadores tanto inframural como extramural
de acuerdo con la-poblacion asignada.

Capacitar y actualizar al talento. humano en salud: supervisor, anotador, vacunador y
digitador para la ejecucion de ia vacunacién contra el COVID-19,

Contar con talento humano en salud entrénado para identificar posibles reacciones.
alergicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la
vacuna asi lo requieran.

Coordinar con las entidades responsables de! aseguramiento la actualizacion de los
datos de residencia y de contacto de los usuarios objeto de la vacunacion.

Cumplir las instrucciones de este Ministerio relacionadas con él reporte de novedades
del personal de salud y de-apoyo logistico que se présenten durante cada periodo de
informacion. '

Asegurar un sitio de vacunacion exciusivo para €l COVID-18. La estructura puede ser
ajustada de acuerdo con las caracteristicas del area o lugar donde se vaya a establecer
el punto de vacunacién, la carpa ¢ campamento de vacunacién, garantizando el

cumplimiento de las medidas de bioseguridad.

Efaborar el plan de accién de la aplicacion de la vacuna que incluya fa micro planificacion
de la vacunacion confra.el COVID-19 en conjunto con los actores, segin la meia, los
objetivos, las estrategias, y tacticas de vacunacion, realizando el célculo de falento
humano requerido, el presupuesto y las actividades por componente.

Agendar Tas citas de vacunacién contra el COVID-19, recordatorio y seguimiento
haciendo uso de las tecnologias de la informacidn y las comunicaciones coma liamadas’
telefonicas, mensajes de texic, mensajeria instantanea, correo electrénico, garantizando
la salvaguarda de fa informacion y la proteccidn de Jos datos personales.

Realizar seguimiento a ta-aplicacion del esquema completo de ia vacuna contra el Covid-
18.

Establecer diferentes mecanismos para el agendamiento de citas, sean estos por citacian
individual o masiva, presencial en cada puesto de vacunacion o mediante llamadas
telefonicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo electronico, medios de
comunicacion, enire otros, siempre que salvaguarden la informacion y la proteccion de
los datos personales.

Habilitar lineas -de atencién para que Jas personas que han consuliado la plataforma
MIVACUNA COVID-19 y no han sido confactadas para otorgaries la cita, puedan
comunicarse para que le sea asignada su cita teniendo en cuenta su priorizacion.
Reportar el agendamiento de citas otorgadas de manera diaria a la entidad responsable
del aseguramiento para aue esta a su vez reporte al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, mediante los mecanismos estabiecidos,

Coordmar las accionés de vacunacion contra el COVID-18 con los centros de larga
estancia para personas adultas mayores.
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2.5.16,
2517,
2.5.18.

2.5.19.
2.5.20.

2.5.21,
2.5.22,
2.5.23.
2.5.24.
2.5.25.

2.5.26.

2.5.27.
2.5.28.

2.5.29,
2.5.30.
2.5.31,
2.5.32.
2.5.33.
2.5.34.

2.5.35.

2.5.36.

2.5.37..

2.5.38,
2.5.38.

2.5.40,

Desarrollar las estrategias y tacticas de vacunacion acordadas con las entidades
responsab_les del aseguramiente y entidades territoriales, teniendo en cl:tenta el enfoque
diferencial para.grupos vulnerables y grupos.étnicos.

Cumplir con la micro planificacién-elaborada.

Monitorear [a productividad y el rendirmiento del vacunador/dia para el cumplimiento de-
la meta. _

Almacenar y custodiar los biolégicos cumpliendo las normas de cadenz de frio.
Amparar mediante poliza de seguro tode riesgo las vacunas e insumos para la
vacunacion contra el COVID-18, mientras estos estén bajo su custodia.

Contar con |z disponibilidad suficiente de los insumos. requeridos para el proceso de-
vacunacién contra la GOVID-19. _
Distribuir el biclogico a sus vacunadores segin meta dia, de acuerdo con las normas de
cadena de fric. _
Garantizar los elementos de proteccion personal para el equipo de vacunacion y de red
de frio.

Elaborar, socializar y garantizar el protocolo y ruta de atencion, al servicio de urgencias
para los usuarios que asi lo requieran. _

Garantizar técnica y financieramente €l funcionamiento del sistema de informacion, en
cada uno de los niveles conforme a las responsabilidades establecidas por este
Ministerio. _ _ _

Cargar la informacion al aplicative PAIWER y consolidar [a informacion en los fermatos
disefiados para la vacunacion contra el COVID-19. De no ser posible realizario en su-
institucion, debera hacer las. gestiones pertinentes para que la informacion sea cargada
al aplicativo PAIWEB desde otro punto que cuente con la conectividad requerida para
dicho proceso y que esta se mantenga actualizada.

Garantizar la cenfidencialidad de la informacién de los usuarios vacunados.

Garantizar que su red prestadora de servicios de cumplimiento 2 fa Circular No 044 def
18 de noviembre de 2013 expedida por este Ministerio.

Dar cumplimiénto al Plan de Gestién Integral de Residuos Hospitalarios frete 2l manejo
de los residuos que genere el procedimiento de vacunacion y actualizatlo de acuerdo
con los sitios de expansion y a los residuos generados por la red de frio.

Realizar 1a facturacion y envio de soportes definidos para el pago del servicio.
Garantizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos de red de frio y
ultracongelacion; asi como contar con los equipos calibrados para el control de
temperatura (refrigeracion y ultracongefacian) y humedad retativa.

Contar con planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar €l combustibie para
su funcionamiento.

Detectar y notificar los ESAVI graves y garantizar ia atencidn integral en salud.
Implementar las acciones de informacién en salud y educacion y comunicacion para la
salud acerca de |a vacunacion contra el COVIDI-19, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los liheamientos de este Ministerio,

Garantizar los apoyos y ajustes. razonables parz que las personas accedan segutn el
enfoque diferencial a la. vacunacién sin barreras fisicas, comunicacionales ¥y
actitudinales. _

Garantizar la aplicacion de la segunda dosis con la vacuna del mismo laboratorio que sé
aplico en la primera dosis dentro del tiempo establecido por éste.

Brindar informacidn al usuario relacionada con iz vacuna, beneficios, riesgo,
indicaciones, contraindicaciones, posibles eventos adversos, asi coma verificar si fa
persena comprendid la informacion suministrada.

Informar a ios usuarios que la vacunacion es voluntaria y diligenciar el consentiniierito
informado, asi como salvaguardarlo.

Participar con fa entidad territorial en la implementacién y socializacién del plan de-
seguridad local para la custodia de la vacuna.

Cumplir con los siguientes requisitcs, tanto en la medalidad intramural como en la
extramurai:

a. Contar con servicic de vacunacién habifitado.

b. Disponer de un area exciusiva para la vacunacion contra el COVID-19,

c. Garantizar personal capacitado y suficiente para todo. el proceso de vacunacion
. contra el COVID-19.

d. Cantar con insumos requeridos para el proceso de vacupacion contra el COVID- 19,
e. Garantizar maonitoreo permanente de las condiciones de. almacenamiento y- de

transporte (cadena de frio) de fas vacunas que ya le han sido entregadas; con
instrumentos debidamente calibrados.

f. Contar con capacidad de crecimiento de equipos de' vacunacion,
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g. Contar con la capacidad instalada para la expansion del servicio de vacunacion en
diferentes areas de la institucion, las cuales deben tener sala de espéra gue permita
la observacion posterior a fa vacunacion segtn el biologico y que-cumplan con las
medidas higiénico-sanitarias para evitar e! contagio por COVID-19.

h. Sewvicio de vigilancia privada para ia seguridad de las vacunas 24/7,

2.5.41. Adelantar acciones de demanda inducida para ubicar a las personas priorizadas- en el
Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19 y agendarlas para ia aplicacion de la
vacuna con especial énfasis en ios de mayor edad, o que tienen comorbifidades.

2.542. Verificar ia identificacion de la perscona y si se encuentra en la fase y etapa, de acuerdo
con el avance de la ejecucion del Plan Nacional de Vacunacion.

3. POBLACIGN OBJETO

De acuerdo con |as recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y proteger los
s:stemas de salud, se-debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando con la poblacion
priofizada. Esto debido a que |a preduccion inicial de fa vacuna contra la COVID-19 es imitada, siendo
un reto maximizar su.uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anteriof, el Ministerio de Salud y Proteccion Social liderd un proceso interdisciplinario,
interinstitucionai e intersectorial con Yase en la evidencia cientifica disponible y con el
acompaniamiento det Comité Asesor de Vacunas COVID-19; |a Instancia Asesora Intersectorial y el
Camiteé Nacional de Practicas en Inmunizaciones (CNPI) avanzé en la definicion de la poblacion
priorizada.-a vacunar en cada una de las etapas definidas en Jas dos fases del Plan Nacional de.
Vacunacion contra et COVID-19.

El proceso de priorizacion de la pablacién se encuentra descrito en ef Plan Nacional de Vacunacion
contra el COVID-18, en donde se plantea como propdsito la inmunidad del 70% de la poblacion, es
decir, a 35.734.649 de los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante €l afio 2021
para avanzar en e! objetivo de fa inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacian de la poblacién menor de 18 afios se aplicara el biologico que de acuerdo con las
recomendaciones del laboratorio fabricante o cuando. la evidenciz cientifica lo permita.

4. META DE VACUNACION

Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y ‘municipal deberan vacunar a la
poblacion de su jurisdiccion de acuerdo con las fases y etapas estabiecidas &n &l articulo 7 dej Decreto
108 de 2021, madificado por los Decretos 466 y 630 de 2021.

5. RUTA DE VACUNACION
5.1. Disposicién de [a informacion de la poblacidn a vacunar

Los departamentos y distritos del territorio nacional deben realizar un censo de las. personas gue
habitan en su territorio y no .cuenten con un documento- de identidad expedido: por el Estado
colombiano para identificarse. Este censo debera ser remitido al Ministerio de Salud y Proteccién
Social para su-cargue en la plataforma MIVACUNA COVID19.

De acuerdo:con el articulo 8 del Decreto 109 de 2021, modificado por el Decreto 744 de 2021 en su
articulo. 1, sin que, de manera previa, deba realizarse el registro en la plataforma MIVACUNA
CcOoviin 9 los responsables del reporte de informacion para la identificacién nominai debien continuar
con’la busqueda y reporte de la poblacion a'su cargo yen su Paragrafo 1. Todas las personas deberan
quedar registradas en el sistema de informacion nominal PAIWEB.

Las alcaldias distritales y municipales deben disponer de un mecanismo para que las personas que
no tienen acceso a MIVACUNA COVID-19 puedan consultar la etapa y fase en la que fue pricrizada,
La consulta individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en ef siguiente enlace:
https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?vi
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5.2, Asignacion punto de vacunacién
Las entidades respensables del aseguramiento en safud deberén:

a. Asignar el punto de vacunacién en el municipio o distrito de residencia de'cada usuario y
cerca al lugar de su vivienda. _ _

b. Para el talento humano. en salud, el punto de vacunacion se asignara teniendo en cuenta el
municipio o distrito.donde labora y bajo los siguientes criterios: _

- Si Ios prestadores de servicios de saiud donde iabora el talento humano en salud
cuentan.con punto de vacunacion, éste deberd asumir ef proceso de vacunacién de
todos ellos,

- Si los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud no
cuentan con punto de€ vacunacion, pere desea habilitario transitoriamente, podran
hacerlo. ' _

- Si los prestadaores de servicios de salud donde |abora el talento humano en sajud no
cuentan con punto de vacunacion y tampocoe desea habilitario, deberan. informar a la
entidad territorial para que de manera cenjunta se realice la coordinacion con un
prestader de servicios de salud para raalizar la vacunacion del mencionado talento.

Las entidades territoriales y las responsables del aseguramiento en salud eniregaran el listado
nominal & cada prestador habilitado para vacunar a la poblacion asignada. Todas estas acciones
deben ser coordinadas por la entidad territorial.

5.3. Agendamienio de citas

El prestador de servicios de salud debe realizar el agendamiento de todos los usuarios asignados por
las entidades responsables del aseguramiento, de @cuerdo con las fases y etapas a través de los
mecanismos que-dispenga sean estos por citacion individual o masiva, presencial en cada puesto de
vagunacion o mediante llamadas telefanicas, mensajes de lexio, mensajeria instantanea, correo
electrénico, medios de comunicacién, entre ofros, siempre que-salvaguarden la informacion yla
proteccion de los datos personales. '

8i el esquema de la vacunacién requiere de dos dosis, en la misma llamada se agendaran las dos
citas respetando el intervalo entre las dosis y de la misma manera garantizara que complete el
esquema con la mismavacuna. Asimismo, deben habilitar lineas de atencién para que las personas
que han consultado la plataforma MIVACUNA COVID-19 y no han sido contactadas. puedan
comunicarse para programar la cita. "

En los casos.en los que se presente Una persona de manera espontanea o se identifiqguen personas
que de acuerdo con su cédula demuestren estar incluidas en una de las etapas que se encuentia
abiertas o presenten un certificado mé&dico que acredite alguna condicidn de comerbilidad de. las
establecidas en el articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modificado por los Decreto 486 y 630 de 2021,
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se-debe agendar la cita y realizar el proceso de vacunacion, asi no se encuentre registrado en la
plataforma MIVACUNA,

5.3.1.  Actividades del proceso de agendamiento.
Los prestadores de servicios de salud deberan realizar las siguientes actividades:

a. Informar al usuario que;

- Esta priorizado para la vacunacion por fase y etapa.

- La vacunacién es voluntaria y, portanto, debera manifestar si desea vacunarse. _

- Preguntar si desea ser agendado, de ser afirmativa la respuesta agendar la cita y realizar
las siguientes preguntas para indagar sintomas de ansiedad o temores asociados a la
vacunacién; (i) ;i Durante las dltimas dos semanas se ha‘sentidoarzsi_oso, nervioso.o muy
alterado?; (i) ¢ Durante las Gltimas dos semanas no ha podido dejar de preocuparse?; (i)
(le genera mucho miedo o preocupacion la vacuna para COVID-19? Si ta persona
responde afirmativamente a. cualquiera de las preguntas antericres indague si desea
hablar sobre el tema e indiquele comunicarse con la linea gratuita nacional 192, opcion 4
o‘cen la linea de apoyo en salud mental de la EPS.

- 5i la respuesta es negativa al agendamiento se dejara registro de esa decision y la razon
por la cual no lo acepta. Se le indicara a la persona que no.pierde su derecho de vacunarse
hasta cuando manifieste libre vy auténomamente su voluntad en ese sentido y se le
sefialard que para estos efectos podra solicitar ante ia entidad responsable de su
aseguramiento ta inclusion en los listados de priorizacién. _

- Las contraindicaciones particulares para su aplicacion contenidas en el anexo técnico de
céda una de-las vacunas.

- Puede acceder al formato de consentimiento informado, publicado en plataforma
MIVACUNA COVID-19 si desea hacerio; de lo contraric se le entregara en el momento
previo a la vacunacion,

b. Garantizar los apoyos y ajustes razonables para que Ias personas accedan al agendamiento
de las citas sin barreras comunicacionales y actitudinales. Deben contar con un ‘seguimiento
de .canfirmacion al agendamlento ¥ d[Sponer de una lisia de espera de manera que se
garantice el uso total de Ja vacuna en la poblacidn priorizada de acuerdo con la fase o etapa
£n que se esta desarrollando la vacunacion.

Las:entidades responsables del aseguramiento en salud y ias-entidades territoriales departamentales,
distritales o municipales, segin corresponda, verificaran que los prestadores de servicios. de salud
cumplan con su obligacién de agendamiento.de citas de la poblacion asignada y que.elaboren un
proceso-de bisqueda y demanda inducida de aquellas personas que no se logren contactar o ho
cumplan con fa cita programada.

5.3.2. Vacunacion en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado

Las personas con .antecedente de COVID-19 confirmado serén vacunadas transcurride un tiempo
minimo de noventa (90) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas sintomaticas
y por lo menos noventa dias (90} contados desde la fecha de toma de muestra para personas
asintomaticas. Serdn-agendadas.en el momento que corresponda segun fase y etdpa. Si‘ésta ya se
surtio, el prestador debera reprogramar la cita para la vacunacion.

Las perscnas con inmunosupresion de cualquier origen, ya sea por enfermedad o como tratamiento
de alguna condicion y con antecedente de COVID-19 podran ser vacunados treinta (30) dias después
de la fecha de inicio de sintomas o de la toma de muestra en caso de ser asintomatica.

54.  Aplicacidn y registro de la vacuna

El prestador de servicios de salud debe contar en 'sus equipos vacunadores con perfiles como un-
auxitiar o técnico en enfermeria. o' salud publica con experiencia para ser vactnador, auxiliar ¢ t&cnico
o tecnologo en dreas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o
auxiliar en salud publica o en enfermeria o dreas administrativas que podra hacer las veces de digitador
- ¥ un profesional en medicina o enfermeria; qu1en hara las veces de supervisor. Para actividades
extramurales debe disponer de un supervisor quien tendra a cargo los equipos dispuestos 'y contar con
talento humano en-salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato
incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi jo requieran.

Asi mismo debers cumplir con las medidas de bioseguridad en todo et proceso de {a vacunacion,
manejo de la cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la




RESOLUCION NUMERO 7251151 2021 3 760 2026HOJAN 15

‘Continuacion de fa resolucién "Por la cual se establecen nievos !meamrentos tecnicos y
operalivos de la aplicacion de las vacunas contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones”

vacunacion segura y contar con talento humano en salud entrenado para identificar posibles
reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando [as condiciones técnicas de la
vacuna asi lo requieran.

La persgna debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los
menores de edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia
quienes también deben suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado: de
menor, Quienes hayan side declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los
términos de ia Ley 1996 de 20:19 y aquellos que no sepan-© no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante eltiempo que permanezca la persona en observacion posterior a fa vacunacién, el prestador
de servicios de salud debera desarroilar actividades de comunicacion -e informacion en safud, en el
marco de la ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en
caso de presentarse una reaccion adversa grave al marmento de fa vacunacion, iniciara el protocolo
de atencidn y activara el sistema de referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

Las perscnas que asistan para aplicar ia segunda dosis de |2 vacuna a un lugar diferente a aguel en
el que recibieron su primera dosis, incluso si esta fue aplicada en ofro pais, podran ser vacunadas y
regisiradas, respetando |a etapa de priorizacion. en ia que se encuentren, si el prestador cuenta con
iina vacuna del mismo laboratorio.

Si Ja persona agendada no asiste a 1a cita asignada o por algdn mofivo no fue vacunada, &l prestador
de servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo. con 13 disponibilidad de la vacuna contra la
COVID-19.

5.4.1. Consentimiento informado para la vacunacion contra el COViD-19

El consentimiento informado es un procedimienio que hace parte de! proceso de vacunacion conira
la COVID-19, mediante €l cual el usuario del servicio manifiesta de manera auténoma-su voluntad de
recibir 0 no el esquema de vacunacion, previa entrega de- la informacion respecto a la vacuna, la
relacion riesgo - beneficio, las indicaciones, -tontraindicaciones ¥ los posibles eventos adversos
esperados de {a vacuna que se le va.a aplicar y atender cualguier inquietud qgue tenga al respecto..

Se debe diligenciar sofamente tna vez, un inico formato que contiene ! consentimiento informado.
adoptado en el Anexo 2 “conisentimignto jnformado para la éplicacién de Ia vaciina contra el SARS-
CaV-2/COVID-19"de [a presente resolucion,

Si la persona. se presenta con el formato firmado en el gue consta el cansentimiento informado, en
todo caso se le debera suministrar a: informacion sobre beneficios y riesgos, confirmar si la
comprendi-y en casa afirmativo, aplicar la vacuna. Si no lo lleva impreso, el prestador de servicios
de salud debera entregar el formato, suministrar la informacion sobre beneficios y riesgos, indicar que
la vacunacion es voluntaria y preguntar st acepta vacunarse, Si la respuesta-es negativa se dejara el
registro-en el mismo-formato y en el PAIWEB, indicandole a la persona que no pierde su derecho de
vacunarse cuando manifieste libre y auténomamente su voluntad en ese seniide y se le sefialara que
para estos efectos podra solicitar al prestador de servicios de salud gue le agende una cita
nuevamente.

Las entidades responsables del aseguramiento en salud y el prestador de servicios de salud deberan
-garantlzar el enfogue diferencial de acuerdo con los contextos intercuiturales para facilitar el didlogo
y la comunicacion con mensajes claros y sencillos, v la adecuacitn necesaria. asi como la

disponibilidad de intérfsrete para disminuir el temor, aclarar inquietudes y generar.confianza hacia la
vacinacien.

Este-docu_mento se debe sa_!vaguard__a'r en ia historia clinica del paciente y adicionalmente conforme
al procedimiento que se defina en el sistema de informacién nominal PAIWEB:

5.4.2. Carné de vacunacion

El prestador de servicios dé salud registrard en el carné de vacunacion establecide para tal fin la
aplicacion de fa vacuna. En &l se deben diligenciar todas las variables de manera completa clara y
legible. De igual manera reiterar al usuario la importancia de la conservacion de este documento, asi
como presentarlo en el momento de la aplicacion de la segunda dosis $egiin correspenda,
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5.5. Construccion de confianza en la informacién que se suministra durante el proceso de
vacunacion contra el COVID-19

Con el fin de brindar una informacion de manera respetuosa y -oportuna sobre el procese de
vacunacion 'y generar confianza en el usuario al momento de la aplicacion de la vacuna, se deben
tener en cuenta los siguientes aspectos por parte del eqitipo vacunador:

a. Capacidad: Demuestre que posee los conocimientos en el area de la inmunizacion y la
comunicacion interpersonal y que puede résponder a las preguntas frecuentes.

b. Objetividad: Demuestre gue no tiene conflictos de interés relacionados con la industria
farmaceutica.

c.. Transparencia Es fundamental que la comunicacion sea transparente, honesta y ablerta y

gue no se'intente acultar informacién a los pacientes.

Inclusividad: Considere todas las opiniones como relevantes.

e. Coherencia £5 importante ser coherénte y constante en los mensajes sobre la vacunacion
cori todos los pacientes en cada control o visita.

f. Empatia; El dialogo debe ser bidireccional, y deben tomarse en cuenta las inquietudes de las
personas con relacién a la:seguridad de la vacunacién.

a

B.6.  Actividades de los perfiles que conforman el grupo de vacunacion
5.6.1. Supervisor

a. Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal y verificar que todo el equipo
vacunador cumpla con las:medidas higiénico-sanitarias,

b. Coordinar con el equipo vacunador el desarrollo de la ruta de vacunacion contra el COVID-19
segun iatactica'y estrategia establecida en ef punto de vacunacion,

c. Realizar el cronograma de trabajo diaric y semanal en cualquiera de las tacticas de
vacunacion,

d. Realizar la supervisién del vacunador, digitador y anotador frente al rendimiento y el
cumplimiento de la vacunacién segura, asi como el monitoreo del logro de la productividad
dia por estrategia. _

e. Verificar 1a calidad del dato. retacionado con el adecuado diligenciamiento de los formatos
disefados para |la vacunacion contra el COVID-18,

f.  Gestionar Iz suficiencia de insumos para el desarrollo de la vacunacion.

g. Consolidar y elaborar el informe mensuat del nimero de personas vacunadas y esquemas
completos y coordinar con el drea de wgﬂanma el reporte de ESAVIL. _

h..  Evaluar el avance de la meta de vacunacian y proponer estrategias para alcanzar la cobertura
de vacunacion.conira e] COVID-19.

i.  Realizar seguimiento diario al movimiento de biclogico por equipovacunador (dosis aplicadas,

perdidas reportadas}. _

Mantener actualizado y activo el plan de contingencia de red de frio.

Evaluar el ingreso de los datos al PAIWEB y reportar cualguier anomalia al respecto.,

Realizar control y verificacion de las temperaturas de los biclégicos segun tipo de fabricante

y reportar al municipio cualquier excursion de cadena de frio que se presente.

Activar el protocolo de urgencias en caso de presernitarse una eventualidad.

Verificar el proceso de alistamiento, empaque 'y suficiencia de insumos antes de iniciar ia

vacunacion.

o. Coordinar la debida gestion documentat y custodia de los soportes de ia vacunacion contra el
COVID-19 {registro y consentimiento informado).

p. Participar en la revisidn, consolidacion y analisis de la informacion de coberturas de
vacunacion contra el COVID-19 en su institucion y en la entidad territorial.

q. Verificar la calidad del date de ia informacion en los registros ingresados en el PAIWEB en
conjunto con el digitador.

— e

&3

5.8.2. Anotador

a.. Utilizar las medidas y élementos dé proteccion personal.

b. Realizar el alistamiento-de la agenda, insumos y elementos, para el registre de las personas
a vacunar durante la jorhada.

C.  Recibir al usuario, solicitale el documento de identidad, el carné en los casos en que &l
esquema de vacunacion requiera una segunda dosis, y-verificar fecha y hora de la cita.

d. Desarrolilar ef proceso de asesoria al usuario que se va a vacunar contra la COVID-19" para
el diligenciamiento del formato de consentimiento informado.

.. Entregar copia del consentimiente firmado al supervisor para ser anexado-en Ia historia clinica
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y-en magnetico.
{. Asegurar el cumplimiento de las medidas higigénico-sanitarias.
Diligenciar Ia plantilia de registro de vacunacién por usuario.
Direccionar a la persona al area de vacunacidn e-informar que posterior a esta, debe
permanecer en la'sala de espera el tiempo que se le indique segln ! bioldgico,
i.  Diligenciar el registro diario de vacunacién {fisico © magnético) de acuerdo con los formatos
enviados por el Ministerio.

>@

5.6.3. Vacunador

a.  Uilizar las medidas y elementos de proteccion persenal. _

b. Realizar el alistamiento de los biolagicos, insumos y elementps, para el proceso de
vacunacion diaria.

c. Explicar el proceso de aplicacidn del bioldgico al usuario v dar recomendaciones en los
cuidados post vacunales. _

d. Realizar la aplicacion del bioldgico cumpliendo los Jineamientos de vacunacion segura.

e. Reiterar al usuario su permanencia en la sala de espera el tiempo gue. se le-indique segtin el
biotdgico. _

f.  Realizar monitoreo de temperatura de los bioldgicos.

g. Mantener el movimiento de biclogico actualizado..

h.  Cumplir con el cronograma de limpieza y desinfeccion de las neveras, termos, cavas entre
otros,

i. En'la segunda dosis de vacuna, si aplica, indagar al usuario si presentd algin ESAVI, i

cumple con criterios de ESAVI-grave notificar seguin-el Protocoio Nacional de ESAVI-208 def
INS:

5.6.4. Digitador

a. Utilizar las medidas y elementos.de proteccién personal.

b. Realizar el alistamiento del carné y verificar los elementos para:el funcionamiento del sistema
de informacion nominal PAIWEB. '

¢. Ingresar diariamente ai PAIWEB la informacién del 100% de los vacunados, segun la
‘estrategia utilizada.

d. Entregar et balance diario, sémanal y mensial de las personas vacunadas desagregado por
fase, etapa y poblacion priorizada,

€. En caso de no aceptacion de vacunacion en el punto de vacunacion, ingresar la informacion
an af PAIWEB.

f. Entregar el carné de vacunacion ratificando Ia fecha de ia cita para la aplicacion de la segunda
dosis, sise requiere.

6. TACTICAS DE VACUNAGION

Dada la necesidad de ser eficientes y efectivos con la vacunacion por la escasa disponibilidad actual
de vacunas contra el COVID-18 y su ilegada gradual al pais, cada entidad territorial en coordinacion
y concertacion con las entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servigio. de
salud, deben incluir en el plan de-accidn las tacticas de vacunacion de acuerdo con las caracteristicas
particulares de cada territorio y la poblacion priorizada, estar enmarcadas en una microprogramacion
local que gararitice el cumplimiento de la meta establecida en cada fase y etapa, estas deben ser
evaluadas y gjustadas permanentemente en la medida en que va avanzando Ia vacunacion,

La vagunacion se realizard a través de las. modalidades intramural o extramural dependiendo de las
condiciones de aplicacion de la vacuna, de acuerdo con la etapa y de manera paralela se realizard
vacunacion en poblacion cautiva concentrada en instituciones, tales’ como haspitales, clinicas, centros
de larga estancia para personas adultas mayores, hogares de pase, entre ofros, El ideal es ir
avanzando progresivarnente en la vacunacion de manera ordenada e incorporande nuevas tacticas
cuando las anteriores ya lograron. su objetivo y siempre respetando las medidas de prevencion del
contagio del COVID-19, de acuerdo con los Lineamientos generales para el PAl en el contexto de ja.
pandemia de COVID-19 que obra en e enlace:’

hitps:/iwww.minsatud.gov. co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIPS 15, pdf

Las tacticas de vacuhacion para agueilas poblaciones que tienen dificultad de ubicacion como los
habitantes de calle, requieren realizar el censo y estar articulados con las personas a cargo de los
programas en las entidades o instituciones que desarrollen acciones enfocadas en esta poblacion.
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Por todo lo anterior, es necesario contar con una estructura del PA| fortalecida en recursos humanos,
fisicos y materiales; con participacion de fa comunidad y coordinacion interinstitucionat e intersectorial.
A continuacion, se presenta un esquema general de las tacticas de vacunacién contra ef COVID-19.

Figura 2. Plantearriente de tacticas de vacunacion por fase y etapa
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6.1 Vacunacion institucional’ (intramural o extramural a través de citas telefonicas
programadas)

Elideal de esta tactica es atender las citas agendadas de vacunacién de la pablacion priorizada segun
fase y etapa en el prestador de servicios de salud, sin afectar la operacién del programa permanente
de vacunacion, en-ese sentido debe programar, informar y coordinar can el usuario la fecha y hora de
vacunacion de acuerdo con la ruta establecida en el presente fineamiento.

Teniendo en cuerita que !a vacunacion contra el COVID-18 puede acarrear demanda masiva de
usuarios al servicio de vacunaciéon sin cita previa, la: entidad territorial debe prever un plan de
contingencia en caso de presentarse esta situacién, que incluya acompafamienta de la fuerza publlca_
presente en el territorio, y del personal encargado de la vigitancia del prestador de servicios de salud
para organizar a los usuarios evitando la formacion de aglomeraciones de personas.

Para la'vacunacion inframurai 'y extramural se deben seguir las instrucciones éstablecidas en los
literales 5.1.1. y 5.1.2. dei Lineamiento del PAl en el contexto de la pandemia que obra en el enface
https://www. minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS 15, pdf

Figura 3. Proceso de vacunacion a fravés de la tactica de vacunacion institucional (Intramurat o
extramural a fraves de citas telefdnicas programadas)

LAcessals - : 3. Areade : { 4. Ateaderépistriy | 5 Salade sspery
tPs H 2.Aroa de lavado de- i identificaclén de : werificaciénde : : pravioala

e APRROS ‘sintomas : ‘ datos: i varunacidn

2y e (o

‘Disponibitidad o
cercanta de atencidn
en'caso de urgencia

Y ?
. | 3 "ma de ingrun e o Eml:unsu“iinrlo e’ . : 5 Areade vefificacidn de
B.S:alida'l_:l.s : : Observaclén ! datos al PAIWEB y Vacunackén . | datosyconsentimionta
uswario : . posterlorala i enwegadelcarméde - . Vacunaciehsegira - inizrmado
R " vacupagen S vacupacidn K

6.2 Vacunacion por micro concentrac;on' Poblaczon cautiva concentrada én institucion
hospitaiaria, centros de larga estancia para personas adultas mayores, entre otros.
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Para el desarrollo de este proceso debe realizarse una coordinacién previa entre fa entidad territorial,
las entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para definir
quiénes seran eY los prestadores responsables de realizar la -vacunacién en esios grupos o
instituciones.

Una vez definidos los prestadores de servicios de salud estos determinaran el dia y la hora, la cual
debe ser informada a los usuarios, para llevar a cabo la aplicacidn de la vacuna contra COVID-19 fo
que debe ser coordinado con los lideres de la institucion o lideres comunitarics a fin de disponer de
un area de vacunacion, sea ai interior de la- misma institucidon o adecuando un espacio exterrio,
garantizando tas medidas higiénico-sanitarias.

Figura 4. Pasos para realizar ef proceso de vacunacion en poblacian cautiva concentrada
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Las secretarias de salud en coordinacion con ias entidades responsables del aseguramiento a las que
las- personas aduites mayores estén afiliadas ¥ los prestadores.de servicios de salud aplicaran la.
vacuna, en lo posible, en un mismo dia, evitando asi el alto fransito de personal dentro de los centros
y garantizando fa presencia de persanal médico adicional dispuesio para que acompafie la diferente
jornada y preste {a atencidn en casc de necesitarse.

6.3  Carpas o campamentos de vacunacién

Esta tactica corresponde a una modificacidn de los puntos de vacunacion adicionales que se instalan
en las jornadas de vacunacion del programa permanente. Consiste en la ubicacidn de espacios
amplios exclusivos para la vacunacion contra el COVID- 19, que permitan realizar de manera ordenada
y & través de citas programadas la vaclinacion, Se d__eb_e prever la preparacion logistica que permita
contar con;

a. Espacio para acceso de los usuarios. diferentes a los de salida que incluyan una o. varias
personas para brindar informacién,

b. Area de tavado o higiene: de manes gue incluya agua y jabon o alcohol glicerinado o gel
-antibacterial.

¢. Espacio para identificacion de personas con sintomatologia para COVID-18.

d. Area de registro y verificacién de datos;

e. Sala de espera de la poblacién previo a la vacunacién, entrega de informacion, resolucién de
preguntas o dudas y firma del censentimiento informado.

£ Vacunacion segura.

g. -‘Area de ingreso de datos al PAIWEB. _

h. Sala de espera de la poblacion vacunada y entrega de carné..

i, ‘Salida segura de la poblacion.

J. Disponibilidad o cercania de atencién-en-caso de urgendia,

A diferencia del programa permanente en donde se ubican carpas o puntos de vacunacion temporales
para el funcionamientc de in solo dia; esta tactica adaptada a la vacunacion contra COVID-18
requiere. un alistamiento, orgamzacron y coordinacion previa con variag instituciones que permitan
ubicar ias carpas o campamentos de vacunacion durante un tiempo prolongado
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La operacion de esta tactica requiere de la concurrencia de diferentes instituciones como policia
nacional, defensa civil, cruz roja, voluntarics, personal de saiud, entidades respansables del
aseguramiento, cajas de compensacion, universidades, entre otros, lideradas por una mesa o comité
establecido por la entidad territorial, con el fin ordenar y clarificar fas funciones operativas de cada
uno de los integrantes. El funcionamiento de esta tactica generaré un flujo continue de poblacion a
vacunar a través de citas. programadas, garantizando siempre las medidas “higiénico. sanitarias
pertinentes sin aglomeraciones de personas.

Figura 5. Esquema de [a ruta de vacunacién a través de la tactica de carpas o campamentos de
vacunacion
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Esta estructura puede ser ajustada de acuerdo con las caracteristicas del area o lugar donde se vaya
a establecer la carpa o campamento de vacunacion, garantizando el cumplimiento de las medidas de
bioseguridad.

6.4 Equipos moviles multifuncionales (Brigadas de salud y unidades moviles)

La brigada de salud consiste &n la conformacion de grupes multidisciplinarios que se desplazan a
zonas especificas de la comunidad, para prestar miultiples servicios en salud, entre ellos la
vacunacion. Mientras que la unidad movil consiste én la adecuasion de un vehiculo para ilevar la
vacunacion cerca a fos lugares de residencia de la poblacion objeto con el fin de evitar
desplazamientos largos para acceder al servicio de vacunacion. Para el desarrolio: de ‘este proceso
debe realizarse una coordinacién previa entre la entidad territorial, las entidades responsables det
aseguramiento y los prestadores de setvicios de salud para definir quiénes seran elf los prestadores
responsables de realizar ia vacunacion a través de alguna de estas estrategias, teniendo en cuenta
las particularidades de la poblacion ‘o las condiciones del territorio. Para el desarrollo’ de estas
actividades deberz garantizarse el cumplimiento de tedas las medidas de bioseguridad.

Esta tactica de vacunacion es ideal para las zonas rurales y rurales dispersas; en estos casos, se
podran unificar fases y etapas, con el fin de-garantizar la vacunacion de la totalidad de (a poblac:on
objeto del Plan Naciona! de Vacunacion,

6.5 Vacunacién en dreas rurales

Consiste en vacunar en un (ugar, dia y hora determinados, con previa difusion de la acfividad de
manera coordinada con los lideres locales.o comunitarios, autoridades éthicas, médicoes tradicionales,
gestores de salud propia, entre otros, incluyendo la asignacion de turnos de los grupos familiares que
se encuentran en la zona. a vacunar, garantizando las medidas higiénico-sanitarias v el uso de
elementos de proteccidn personal.
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Figura 6, Pasos para realizar el proceso de'vacunacion por micro concentracion en poblacion de drea

rural

Identilique al lider tocai

¥y caordine la(s} techa(s):

davacunacién, solicite
censo poblacional
segin necasidad,
ceardine las
necesidades dejoghiling
rerisgniedas | entregoe ¥
socialice el
cunsentimientg
informado.

q

Feadice afsliustenis e

P inplelice pram &
proceno e kR,
e Tehsde e £ ROl O

puittacian a vastear
sdpii s y slapa b
afpas indioaninios,

THERETTECE (s ARG T,

seidfailnnto poy
wastnado
dhspnaibilidae de

Besamtlie of procese ge

wvrdurey o " e ypnnasan
sttt ¥ i

Pugsgvamie iy
VACIINBEHAG PRy

MHTANTE

* 1. Dsprates aRGIOsNG (00 vadanan 2. Porsania de apoys do by in -stxi efart. JE ufneminn p anm
dul proeess de viewaaning ¥4 Disponifided o cersenis distonn x
efanizandy eRlnidevidng In tanlon de aarpes § rompaneaiag gy f;sc._asuas_:%a;z}

6.6 Vacunacién en dreas rurales dispersas

Censiste en vacunar en zonas de dificil acceso, en viviendas Unicas que se encuentran a lo largo de
rios o areas terrestres y que son muy distantes de los caserios garanfizando que [a pobiacién-abjeto
de la vacunacion contra COVID-19 quede cubierta directamente en el lugar de residencia, sin que se
requiera previa asighacion de cita, haciendo un barrido. vivienda & vivienda en busca c__le poblacion.
objeto susceptible a. vacunar, en estos casos se hace necesario la arliculacion con el lider local ¢
autoridad etnica, segln corresponda.

Figura 7. Ejemplo de recorrido de la vacunacion casa a casa en el area rural d:spersa .
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7. PROGRAMACION

Debe desarroliarse de manera conjunta entre las entidades territoriales, las entidades responsables
de aseguramiento y ias instituciones, prestadoras de servicios de salud, con el fin de definir Ias
estrategias y tacticas de vacunacnon en cada uno de [os niveles territoriales. a fravés de (a elaboracion
de un ptan de accion y un'cronograma, identificando la poblacién y pres{adores de servicios de salud
encargados de aplicar la vacuna contra COVID-19. Para tal efecto se debera:
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a. ldentificar ias esfrategias y tacticas locales de vacunacion con base en las caracteristicas
territoriales, esto es puestos fijos, puestos moviles, ampliacion de horarios de vacunacion
{vespertinos, nocturnos y dias no habites como sabados, domingos y festivos),

b. Determinar el namero de equipes de vacunacién requeridos de acuerdo con las estrategias y
tacticas. _

¢. Formular el plan o cronograma de trabajo diario y semanal.

d. dentificar aliados para apoyar la ruta de vacunacion con recurso humano y logistico, enire
otros SENA, escuelas de enfermeria, universidades, defensa.civil, cruz roja, poticia y fuerzas
militares, gestores comunitarics, promotores de salud propia, guardia indigena y cimarrona,
entre otros. _ _

e. Es importante tener en cuenta las indicaciones de la Resolucion 3280 del 2018 para
‘adecuaciones sosioculturales de grupos étnicos para las intervencicnes en sajud, tales como
-calendarios ecoldgicos, ceremonias y ritiales, entre otros,

7.1 Estimaci6n de necesidades de vacuna, jeringas e insumos

Las entidades territoriales-del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores de servicios
de saiud, deben determinar la-capacidad de almacenamiento, ia existencia y necesidades de equipos
para almacenamienio y iransporte de vacuna (cajas y termos precalificados), refrigeradores
precalificados, sistema de menitaree, contenedores de paredes rigidas para e} descarte de material
cortopunzante y demas insumos y calcular las necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion
de las dosis a aplicar en [a vacunacion segun la pobiacion objetivo, procurando siempre disminuir el
riesgo de pérdidas.

7.2 Operacionalizacién {ejecucion)

a. Formular el plan de accién y cronograma, detefminande las fechas, instituciones gue alverga
la poblacién objeto y localidades, areas o zonas a visitar cdn sus fespectivos responsables.

b. Menitorear fa productividad y rendimiento del vacunador / dia / semana. Se ha determinado el
rendimiento del vacunador dia por estrategia asl; estrategia dé vacunacion institucional =42
dosis/7 horas, extraimural urbanc: 218 dasis/7 horas, Extramural disperso: 212 dosis/7 horas,

c. Establecer las rutas de desplazamiento seglin cronograma- diario intramural y -extramurat,
previa concertacion con los encargados de cada institucion. y con los lideres comunitarios de
cada terriforio.

8. VACUNACION SEGURA

La vacunacion segura, incluye diferentes elementos, desde la produccidn y el control de la calidad de
fa vacuna, la evaluacion y garantia de ia eficacia y seguridad, el transporte y distribucion, la
implementacion de practicas adecuadas de aplicacion y el uso del bioldgico hasta la disposicidn de
los residuos generados del proceso,

Se deben tener todas |as precauciones y acciones tendientes a conservar la seguridad del vacunado,
el vacunador y el medio ambiente, por gjemplo, aplicar:las normas de bioseguridad, uso de ios.
COrfecios en vacunacion, manejo- de residuos en la vacunacion intra y extramural, entre otros;
descritas en e capitulo de vacunacion segura del Manual Técnico Administrativo del PAI.

Es importante indagar al usuario scbre su historial alérgico en dos momentos: (i} Agendamiento de
cita y (i} eh la firma de consentimienta informado, por lo tanto, para cada vacuna se generara un
anexo técnico con las recomendaciones para el uso, confraindicaciones, '3 demas informacion
proveniente del laboratorio productor y €l Invima.

8.1 Instrucciones para la administracién, uso y manejo de la vacuna

La respuésta a una vacunacion contra e} COVID-19, implica un incremento.en la cantidad de jeringas
ausar y por consiguiente, ias autoridades sanitarias deben gestionar la capacidad adicional requerida
para recolectar con seguridad Jas jeringas y agujas, trarisportarlos a los sitios designados y dar a
disposicion final adecuadamente. En ese orden, las principales actividades a desarrollar y monitorear
para garantizar una inyeccion segura son;

a. Implementar {os lineamientos de inyeccién segura en los tres aspectos: vacunado, personal

de salud y medio ambiente, seglin los “Lineamientos Genérales para PAl en el contexto de Ia
pandemia COVID-18, Coiombia 20207,
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b. Disponer en el punto de vacunacion de los elementos, equipos, insumos y personal requerido,
que permita al usuario y acompafante la observacién del procedimiento de Ja vacunacion
durante el alistamiento, preparacion y aplicacion def biolégico con el fin de fortalecer la
confianza y aceptacion de esta.

¢. Verificar las caracteristicas del vial y en caso de identificar decoloracion, partfculas ausencia,
deteriorg o falta de visibilidad de ia etiqueta; realizar la natificacién conforme lo dispuesto.en
los anexos técnicos de. los biolégicos, que hacen parte de esta resolucion.

d. Verificar antes de la administracion de mmunoblologlcos los correctos entre ellos: usuario,

vacuna, dosis, edad, via, jeringa y aguja, fecha de vencimiento, intervalo, sitio anatémico,

g€sguema, indicaciones, entre oiras.

Explicar en forma clara y sencilta el procedimiento a realizar.

Verificar.el antecedente vacunal.

Realizar el lavado de manos-con agua y jabén o higiene de manos con alcohol glicerinado o
gel antibacterial.

Aplicar tas normas de bioseguridad y técnica aséptica durante ia preparacion y administracian
de la vacuna. '

Preparar el equipo necesario para la administracion de la vacuna.

Usar la jeringa correcta de acuerdo con la:via de aplicacion de la vacuna:

Antes de la dilucidn, la vacuna debe presentarse como una solucién blanguecina sin
particulas visibles.

Deseche [a vacuna si hay particulas o decoloracion, teniendo en -cuenta ef PGIRHS.
Envasar la dosis correcta en {a jeringa-segun fa edad del vacunado,

Elegir el sitio anatémico de la aplicacidn, se sugiere aplicar en el brazo izquierdo, verificando
que la piel y los tejidos se enguentren sanos.

o. Evitar movimientos brusces durante ta vacunacidn.

T o@™e
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p. Estabilizar Iz extremidad de la persona para la aplicacion de la vacuna.-

q. Limpiar el sitio anatémico a inyectar; solo lo visiblemente sucio, para ello se debe utilizar una
torunda de algodén previamente seca, humedecida en agua impia, cen movimientos
centrifugos, def centro a la periferia, en una sola pasada.

r.  No realizar masajes, ni hacer presion en elsitio de la aplicacién.

s. Aplicar las normas técnicas en el manejo de los residuos segln la normatividad vigente.

t.  Limpiar suavemente el sitio de la vacunacion si hay sangrado.

u. Explicar a los usuarios o cuidadores, que en el sitio de aplicacion de{a vacuna no se le-debe
realizar masajes, ni colocar compresas, curas 0 administrar medicamentes.

v. Explicar los posibles eventos sécundarios seguidos a la vacunacion.

w. Dar cumpiimiento a la “Polftica.de frascos abiertos” dispuésta-en la Circular 26 de 2017 segun
las indicaciones dadas por el fabricante. ' '

X. Realizar monitore¢ de ESAVI.

y. Control y rotar el inventario de fas vacunas contra COVID-19 segtin la fecha de vencimiento.

Z. Asegurar la capacitacion permanenie del talento humanc que genere capacidades y

habilidades para interactuar en contexto- con poblacidn étnica y ef enfague diferencial,
haciendo énfasis en la humanizacién en la atencién, el buen trato y Ia no discriminacion.

Conforme al conocimiento actual de la enfermedad causada por el COVID-19 y de sus mecanismos
de transmision, en aras tanto de la seguridad det trabajador de-la salud como de! usuario, se insta a
todas las personas a seguirmedidas de bioseguridad en todo momento en las modalidades intramural
y -extramural segln la habilitacion del servicio de acuerdo con los “lineamientos generales para ef
programa ampliado de inmunizaciones (PAl) en el contexio de la pandemia de COVID-19. Colombia
2021-GiPG15” (nttps-irwww.minsalud: gov. co/Ministeriofinstitucional/Procesos%20y%20pracedimientqs/GIPS 15, pdfi

En ese sentido Ja institucion debe proveer los Elementos de Proteccion Personal {EPP) como minimo
maéscara facial 0 monogafas, tapabocas, bata desechable y guantes sélo en los casos establecidos
en el lineamiento general del Pragrama Ampliado de inmunizaciones {PAl} y garantizar el suministro
de jabén, toallas desechables, material de limpieza y desinfeccion, y demas gue se requieran para
disminuir el riesgo de trasm[smn de enfermedades respiratorias, incluyendo COVID-19. Ademas,
contar con los apoyos y ajustes razonables para que las personas con discapacidad accedan sin
barreras fisicas, comunicativas y actitudinales & la vacunacian.

La institucion debe establecer una ruta de acceso de atencion en el servicio de vacunacion para la
identificacion de personas sintomaticas respiratorias. y casos sospechoses de COVID-19 y de esta
manera tomar tas respectivas medidas preventivas y canalizacion segdn sea el caso,.
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Adicionalmente verificara la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es. diferente a (a indicada
por e fabricante, si es asi se dehera:

Reportar al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilizar el vial, separarlo y marcario como cuarentena.

Realizar un video de! vial, evidenciando su hallazgo.

Realizar el reporte al coordinador mun:cupal o distrital, pot correo electrénico indicando lote v
fabricante y adjuntar la evidencia.

Reportar-al nivel municipal y de éste al nivel departamental o distrital, segln sea el caso.

El nivel departamental o distrital informara a este Ministerio a través del canal establecido por
el Programa Ampliado de Inmunizaciones y este informara at Invima v a la entidad que
corresponda segun el mecanismo de adquisicidn de la vacuna.

8.2 Administracion en personas con situaciones especiales

No existen contraindicaciones para vacunar personas con;

a.

b.
e.

@

i
k.
L

Comorbilidades: obesidad, diabetes mellitus, enfermedad renal cronica, EPOC, falla cardiaca,
hipertensién arterial, hipotiroidismo, enfermedades reumaticas o hematolégicas.

Cancer activo en fratamiento. _ _
Enfermedad oncoldgica avanzada y patologias hematologicas neoplasicas y benignas
as_qc'iadas_a inmunosupresion, incluyendo, pero no limitade a leucemias agudas, crénicas
linfoma, mieloma y aplasia medular.

Enférmedad oncofogica en quienes se planea iniciar - tratamiento o quienes acaban de
terminarlo (<6 meses). - _

Trasplante de progenitores hematopovéticos u drganas sdlidos o en lista de espera para
trasplante.

Infeccién por VIH independienta del nimero de CD4,

Tuberculesis latente, activa o fibrotdrax.

Tratamiento con dosis altas de estersides (0.5 ma/kg/dia por mas de 10 dias), usode DMARD
o inmunomoduladores.

Inmunedeficiencias pfimarias u otro tipo de inmunosupresion inciuyendo esplenectomizados
o con asplenia funcional, ' '

Esclerosis mdltiple y neuromielitis - optica.

Antecedentes de sindromie de Guillain Barré o paralisis facial (paralisis de Beil).
Trastornos de coagulacion o anticoagulados.

8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o
inmunosupresion:

a.

Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo'se recomienda aplicar la vacuna entre
ciclos de terapia y después de periodos dé espera, idealmente sé.deberia programar ia fecha
de vacunacién segun €| concepto del médico tratants. L& imposibilidad de obtener dicho
concepto no debe contraindicar fa vacunacién en ninguna circunstancia.

En pacientes inmunosuprimidos la proteccion gue provee la vacuna contra. SARS-Cov-2; al
igual que otras vacunas puede estarcomprometida. Por lo tanto, frente a los que han recibido
tratamientos que producen deplecion de células B (uso.de globulina antitimacito, rituximab,
obinutuzumab) se debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacion, en analogia con otras
vacunas.

8.4 Consideraciones respecto a la vacunacidn de pacientes con antecedenties de
transfusiones de sangre, desérdenes de la coagulacién o anticoagulados.

Los pacientes con trastorno de la coagulacion o que estan anticoagulados no tienen contraindicacién
alguna. para la vacuhacion; sin embargo, deben tenerse en cuenta las sigufentes consideraciones:

a.
b.

[+

Se debe usar la aguja mas pequefia disponible (23-25G de 5/8°).

Se debe aplicar presién sobre la'zona al. menos por 10 minutos despuss de la inyeccién Y se
debe instruir al paciente a vigilar la aparicion tardia de hematomas {2-4 horas despues).

Fara pacientes con niveles de factor Vil o IX mayores a 10% no.se requieren medidas
hemostaticas particulares.

Para pacientes con hemofilia severa o maderada, seria ideal la aplicacion de factor Wi o 1X
antes de la vacunacion para disminuir el riesgo de hematomas, en especial si el paciente esta
en profilaxis primaria o .secundaria; esto débe ser ajustado dependlendo del tipo de factor y
€l esquema de tratamiento que el paciente recibe.
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e.. En los casos en que no haya disponibilidad de factor; se deben intensificar las medidas
hemostaticas locales, pero no: posponer ia-vacunacion. o _

f. Los pacientes en tratamiento con Emicizumab. (fengan o no inhibidores} pueden ser
vacunadas. en cualquier momento sin precauciones hemostaticas ni dosis de factor Vil
adicional.

g. En los pacientes con Enfermedad de Von Willebrand, ya que el espectro de presentacion es
muy variable, Ja decision sobre medidas hemostaticas previas a la vacuna, deben ser
decididas en conjunto. con el médico tratante en forma individualizada, no obstante, ante ia
imposibilidad de contactarlo no debe. posponerse la vacunacidn, maximizando ias medidas
hemostaticas jocales. _

h. Los pacientes que estan recibiendo warfarina deberan tomarse un INR 72 horas antes de la
vacunacion. Si este estd en rango terapéutico estable podrén ser vacunados
intramuscularmente. No.es necesario suspender la anticoagutacion ni esquemas "puente” con
heparinas de bajo peso molecular., _ _

i.  Los pacientes que hayan recibido transfusién de sangre ¢ derivados deben recibir la vacuna
minime 4 semanas después del procedimiento,

8.5.Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes
Mediante Resolucion 2021027977 del 9 de Julio.de 2021 el INVIMA resolvio:.

"ACTUALIZAR Ia Resolucion 2021000183 del 5 de.enero dei2021, mediante la cual se concedio la
Autorizacidn de Uso de Emergenr.:la No ASUE 2021-000001 para ia vacuna Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine a favor-de PFIZER Inc., por el término de un afio, en el sentido de incluir en el apartado
de precauciones y advertencias de la informacion farmacelégica de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech la siguiénte informacién;

“Embarazo y lactancia;

Estudios de toxicidad de dosis repetidas de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en
ahimales de experimenitacién no mostraron evidencia de toxicidad en la evaluacion
macroscopica y microscépica de.los tejidos. reprodiictivos en machos y hembras.

La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en niujeres
embarazadas es limitada.

Se puede considerar la administracion de |a_vacuna COVID-19 de Fiizer-BioNTech en
[mujeres gestantes desde Ja semana doce (12) v las mujeres durante los 40 dias postparto,
si-los posibles beneficios superan Jos posibles riesqgos con base en [a evaluacion: clinica
realizada en conjunto por el médico tratanfe y la gestante, en el marco de los lineamientos
del Ministerio de Salud y Proteccion Social contemplados en el Plan Nagional de Vacunacién
contra Covid-18." (Resaltado fuera de texto)

De esta manera, el dnico requisito que se debe exigir para la-aplicacion de la vacuna de Pfizer-
BioNTech en mujeres embarazadas, es [a suscripcion del cohsentimiento informado en donde
manifieste que realizd previamente la evaiuamon riesgo ~ beneficio junie con su médico tratante.

Alafecha, el uso en mujeres gestantes, de-los demés biolégicos gue tienen Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia, no reporta evidencia suficiente para estabiecer el balance riesgo - beneficio.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Sodcial, con el acompafiamiento de la Federacion
Colombiana de Obstetricia y Gingcologia- FECOLSOG, evalud. en detalle lgs elementos y
recomendacicnes frente al riesgo beneficio de fa vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion
por SARS-CoV- 2/COVID-18 y se consensud priorizar a las gestantes para la vacunacion, en los
siguientes términos;

e Dado que el embarazo se considera factor independiente de riesgo para enfermedad grave o
muerte por COVID-19, {a adolescencia no debe ser-una limitante para acceder a la vacunacion
de gestantes, siempre y cuando las indicaciones del biologico lo permitan.

+ Nodebe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malfarmados o aquellas
que soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo,

» La segunda dosis del biologico, si-se requiere, debera administrase en el tiempo establecido,
incluso si'ha pasado ef diz 40 posparto,
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» Se debera aplicar la segunda dosis con el mismo bioldgiceo v en los tiempos recomendados.

» En'el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biolgico, si el esquema esta
.compuesto por dos biolégicos.

» Ante la'presencia de las-categorias dé efectos vaso-vagales o secundarios.locales y sistémicos,
Se administrard la segunda dosis del mismo biolégico, si el esquema esta compueste por dos
biolégicos. '

« Lasmujeres gestantes désde |la semana doce {12} y las mujeres dentro de los 40 dias postparto,
independientemente de su condicién migratoria pueden acceder a fa vacuriacion con el blolog1c0
-autorizado para esta poblacion. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se reguiera un
registro previo de identificacion:

Durante la gestacién de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionaimente:

+ Influenza estacional: Unadosis a partir de la semana 14 de gestacion.
« TdaP (Tétanos - Difteria - Tosferina Aceiutar): Dosis tnica a partir de ia semana 26 de gestacion,

A fin de garantizar la proteccion y seguridad de la vacuna se debera administrar con un intervale no
menor de 14 dias conofros biolégicos, permitiendo que entre las dosis de la vacuna para SARS- CoV-
2 pueda completarse €l otro .esquema de vacunacién pendiente, dado que las otras vacunas son de
tinica dosis.

En el caso de la aplicacion de lainmunoglobulina anti-D para prevencion de enfermedad Rb, no debe
verse alterada por la vacunacion y podria ser administrada inclusa en el mismo momento si llegara a
sernecesario pues este no afecta la respuesta inmune que genéra la vacuna,

8.6. Consideraciones respectoe a la poblacién de 12 a 45 aiios

De- las vacunas disponibles erv la actualidad  con autorizacién sanitaria de uso de emergencia,
Uinicamente-la vacuna BTN162B2 PFIZER-BIONTECH tiene aprobado el uso-para poblacion de 12
afios ¥y mas, con un intervalo interdosis de 21 dias; los demas bicldgicos se encuentran .en
investigacion. Es importante precisar que las consideraciones para la vacunacion de esta poblacion
pueden ser ajustadas de acuerdo con la evidencia cientifica disponible..

9. MANEJO DE RESIDUOS GENERADOS EN LA ACTIVIDAD DE VACUNACION

Se debe tener en cuenta lo establecido en el Titulo 10 de Ja Parte 8 Libro 2 del Decreto 780 de 2016
para la gestion integral de los residuos generados en la atencion de salud y ofras actividades y e
Manual de Procedimientos. para la Gestion Integral de los Residuos Haspitalarios y Similares
adoptado mediante [a Resalucién 1164 de 2002, para el manejo de residuos generados.en |a actividad
de vacunacion _tenlendo en cuenta los_mgmentes aspectos:

a. Evaluar ja capacidad instalada y realizar el alistamiento de todas las actividades asociadas a
la gestion de. los residuos, que con motivo de la logistica y las jornadas de vacunacion de
COVID-19 se puedan generar.

b. Revisar y ajustar los planes de gestion de residuos generados en la atencién en salud de Ios
prestadores de servicios de salud y de las actividades de salud publica & cargo de las
autoridades sanitarias, involucrando la gestion de los residuos products de la vacunacion
intramurat y extramural y actw:dades asociadas.

c. Hacer &l alistamiento de los insumos; equipos y elementos para el correcte manegjo,
segregacion de los residuos generados en el proceso de vacunacion y las demas actividades
-establecidas en la gestion de estos segtin el marco nermativo.

d. Capacitar al personal de sajud y de apoyo en el manejo seguro v gestion de los residuos,
teniendo en cuenta los principios dé. bioseguridad, precaucion, prevencion y comunicacion
del riesgo establecidos en el Decreto 780 de 2016.

e. Coordinar con los gestores de residuos la disposician final de estos, de acuerdo con las
tecnologias y tratamientos disponibles en las diferentes zonas del pats, segun ias
orientaciones, las ficencias y autorizaciones expedidas por las autoridades ambientales
competentes.

f. Cumplir con las normas universales de bieseguridad y las dé sequridad y salud &n & trabajo.
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g. Las jeringas auto descartables se clasifican como residuos cortopunzantes, por jo cual deben
disponerse en contenedores rigidos conforme a la normatividad vigente.

h. Los frascos usados 0 abiertos o que contengan restos de la vacuna deben ser desechados
en contenedores rigidos, porque son residuos peligrosos cortopunzantes. y luego para la
entrega al gestor se debe entregar-en boisa, de-aguerdo con lo previsto en el articulo 2.8.10.5
Decreto 780 de 2016,

i.  Los elementos o insumos utilizados y descartados durante 1a ejecucién de la actividad de
vacunacion que tienen contacto con fluidos corporales. de alto riesgo (sangre) tales como:
gasas, apositos, aplicadores, algodones, guantes; entre otros, se-clasificaran como residuos
peligrosos de riesgo bicldgico o infeccioso, biosanitarios, los cuales deben ser segregados en
bolsa y contenedor de color rojo rotulada de acuerdo con ia normatividad vigente.

j. El empaque de la jeringa y el capuchon de la aguja siempre y cuando no se encuentren
contaminados de sangre o fluidos se segregaran como residucs no pefigrosos aprovechables
en bolsa de color blanco o gris conforme a la Resolucién 2184 de 2019 modificada por la
Resolucién 1344 de 2020 y a Resplucion 1164 de 2002,

Vigilancia sanitaria y coordinacion intersectorial

Se insta a las. autoridades sanitarias v a las demds competentes a realizar las acciones de
vigilancia sanitaria de [a gestion interna de los residuos en el marco de sus competencias y realizar
la coordinacion intersectorial con las: autoridades térritoriales y ambientales en el marco de ia
gestion integral de los residuos para garantizar la prevencion de los riesgos sanitarios € impacios
ambientales asociados a estas actividades.

10. SISTEMA DE INFORMACION NOMINAL PAIWEB

Es el sistema de informacién de) Programa Ampliado de Inmunizaciones. - PAIl, administrado por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante el cual se realiza el registro nominal de la
aplicacion de las vacunas de los habitantes del territoric nacional. A este sistema de informacion
pueden acceder los prestadores de servicios de salud, las entidades territoriales depariamentales,
distritales y municipales y las entidades responsables del aseguramiento-en salud. Esta plataforma
cuenta con herramientas que’salvaguardan fa informacion y los datos de identificacion

101 Registro de la vacunaci6n contra la COVID-19

La gestién de {a informacion cofrespondiente a la vacunacion contra el COVID-19 se realizaré de
manera. obligatoria en el sistema de informacion nominal PAIWEB por parte de las. entidades
territoriales y los prestadores de servicios de salud. La poblacién priorizada estara precargada en €l
sistema de informacion.

Se realizard el registro de la aplicacion del biolégico tanto en registro diario como en el PAIWEB y al
final de [a jornada diaria se realizara un conteo de dosis aplicadas en los grupos pricrizados segin
fase y etapa, con el fin de realizar el reporte diario rapido.

Las entidades que participen en el flujo y consolidacién de la informacién seran responsables del
cumplimiento del régimen de proteccion de datos, en virtud de lo cual se hacen responsables de ia
privacidad, ‘seguridad, confidencialidad y veracidad de la informacién suministrada y sobre los datos
a los cuales tienen acceso.

10.2 Gestion por méduio en el sistema PAIWEB

ki sistema de informacion-del PAIWEB contara con los manuales de uso y de titoriales los cuales
estén dispuestos en la pagina web de este Ministerio para su consulta.

10.3 Gestién def componente tecnologico

Teniendo en cuenta que la informacion 'de la poblacién vacunada en jornadas, puntos moviles y
vacunacion casa a ¢asa, debe ingresarse en tiempo real se debe disponer de equipos de cdmputo
exclusivos y suficientes, que cumplan con las especificaciones para e manejo del sistema de
informacion nominal de! PAI, con una linea de acceso a.internet minirmo de '3 Mbps de ancho de
banda o de dispositivos méviles (Android 5.1 o superior; iOS ¢ o superior} de acuerdo con el Anexo

5. “Ficha técnica requerimientos minimos equipos de. computo para el sistema de informacion nominal
PA!WEB 2.0” de la presente resolucion.
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10.4 Gestion del componente de talento humano.y capacitacion

a. Contar de manera permanente con el talente humano para el mantenimiento y seguimiento al
sistema de informaciéon nominat del PAl, a nivel departamental, distrital, municipal, asi como los
prestaderes: de servicios de salud, conforme a lo establecids en la Circular 044 de 2013,

b. Garantizar el ingreso entiempo real de la informacian, pafa [0 ¢ual deben brindar capatitacion e
induccion en el manejo del aplicativo &l personal encargado del proceso, realizar proceso de
induccion y reinduccion proporcionando e! apoyo logistico para el desarrolio. de estas. Dicha
capacitacion se debera realizar en cascada iniciando desde el nivel superior hasta.llegar.a cada
uno de' los prestadores de servicios de salud del {erritorio nacional.

c. Garantizar, en confextos étnicos, la: capacntaclon induccion y vinculacion de gestores o
pramotores de salud propia, en los procesos de vacunacion, segin o referido enla Circufar 011
de 2018 y el docurnento emitido por este Ministerio “Crientaciones para la prevencion, defeccion
Yy mangjo de casos de Covid-19 para poblacion étnica en Cofombia”, publicado en:
hitps://www. minsalud.gov. co/Ministeriofinstitucional/Procesos%20y%20procedimientos/TEDSC4. pdf

10.5. Gestién de la informacion.

La informacion contenida en el sistema de informacién nominal PAIWEB debe manejarse de manera
responsable, garantizando la confidencialidad de los datos, para lo cual se asignard un usuario y
contrasefia al digitador para €l ingreso de la informacion y'generacion de réportes del PAIWEB, quien
ademas debera;

a.  Remitir via electrénica a mas tardar el dia décimo de cada mes al correo
cmorenoc@minsalud.gov.co asi como a cada referente departamental / distrital ia informacion
de.las dosis aplicadas contra el COVID-19 y el reporte del movimiento de bicldgicos en las
plartillas correspondientes con-copia a jnieto@minsalud.gov.co

b. Diligenciar, -validar y enviar conforme a los criterios. y el flujo de infermacion que. sefiale el
Ministerio, los informes diarios que se requieran durante el proceso: de vacunacidn confra fa
COVID-18,

11. VIGILANCIA
11.4. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion

La vigilancia de fos Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
inglés, es una pieza fundamental en 1a introduccion de fas nuevas vacunas de COVID-49, con el fin-
de contribuir a fa deteccion temprana 'y clasificacion adecuada de los ESAV! y sefiales de riesgo, para
generar una respuesta rapida y apropiada a nivel nacional y territoriat.

Tiene el proposito de promover la salud: pablica, proteger a la poblacion de eventuales reacciones
adversas y mejorar el acceso. St alcance va desde la elaboracion y distribucion, hasta la evaluacion
de su.uso. Cada pais, de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el
control efectivo de la seguridad y cafidad de los medicamentos y én espedial de las vacunas, de
acuerdo.con las pautas internacionales y a las recomendaciones y gulas de la OMS.

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en saiud publica, los prestadorés de
servicios de salud deberan reportar los ESAVI que pudieran ocufrir durante o posteriora la aplicacion
de la vacuna. Los eventos que deben ser notificados son aguellos que cumplen con la definicion
operativa de caso y los siguientes criterios:

a. Eventos que panen en riesgo fa vida.

b. Errores operativos del programa: inyeccion no estéril, error-de reconstitucién, lugar anatémico
0 via equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las
contraindicaciones. _

C. Eventos gue requieren hospitalizacién,

d. Evenios que causan discapacidades..

e, Eventos que estén porencima dela incidencia esperada enun conglomerado de personas.

f. Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a fa. administracion de

_ una vacuna y se relacione con el proceso de vacunacion ¢ inmunizacion.
q. Cualguier rumer sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacién

(ver madulo de capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).




RESOLUCION NOMERO " %1151 2021 -3 AG0 2021 nouano 29

Continuacion de fa resolucion “Por fa-cual se establecen nusvas fineamientos técnicos y
operativos de fa aplicacion de las vacunas.contra el COVID-19 y se dictan otras-disposiciones”

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion como evento
supuestamente atribuido @ la vacunacion para las mujeres a partir .de la semana doce {12} de
embarazo.

Las mujeres gestaptes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once ('11) de
embarazo se les debera realizar el respectivo sequimiento a cargo de las entidades responsables del
aseguramlento en salud.

11.2. Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién,
comprensidn y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posmie
problema refacionado con los farmacos. (The importance of pharmacovigilance. Safety monitoring of
medicinzl p{c_ducts Geneva; World Heaith Organization; 2002)

Para la farmacovigilancia se deben tener en cuenta ios siguientes conceptos:

Incidente que puede evitarse 'y que es-causado por la ufilizacién inadecuada de
un medicamento. Puedé producir lesion a un paciente, mientias la medicacion
esta bajo control del -personal sanitario, de!l paciente o del consumidor.
hittp://wyav. ncemerp.org/about-medication-errors

Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo
deterrhing previamente una investigacion cientifica.

‘Situaciones que durante el uso de medicamentos causan o pueden causar un
resultado negative asoclado con la medicacién, inciuyenda eventos adversos y
otros,

Informacion reportada sabre una posible retacion causal enfre un evento adverso
¥ oun firmaco, siendo desconomda o fcompletamente documentada

Fuente: Elaboracién del Grupo de Gestion integrada de_Enfermedad_e_s lnmunopreveniblas -PA-MSPS.

12. VACUNAS CONTRA EL COVID-19

Como se menciond anteriormerite hay varias vacunas en diferentes étapas de desarrollo, de las
cuales se desconocen los aspectos técnicos y caracteristicas deé cada una y que requieren ser
aprobadas porei Invima.

Ala fecha se han adelantado gestiones por parte del Ministerio a través del mecanismo. bilateral con
los laboratorios: Pfizer-BioNTech, AstraZeneca-Universidad de Oxford, Janssen, Moderna y Sinovac,
aunado al mecanisma mult:laterai a través de la alianza COVAX,

Por cada una de as vacunas autorizadas por et Invima para ingresar al pais, se cuenta con un anexo
técnico con sus caracteristicas-asi: Anexo B. "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2
Pfizer-BioNTech contra el COVID-19", en el Anexo 7. “Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna
CoronaVac de Sinovac. biotech contra el covid-18", en el Anexo 8. Anexo técnico para la aplicacion
de la'vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222 (CHADOX1-SINCOV-19) contra ef COVID-19, Anexc 9.
“Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Janssen conira el COVID-19"y Aniexo 10. “Anexa
técnico para la aplicacién de la vactina de Moderna confra-ef COVID-19".

13. ACCESO, DISTRIBUGION Y LOGISTICA DE LA VACUNA

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los biologicos que hacen parte
del esquema nacional de vacunacién, garantizando las condiciones de almacenamierito. en
temperaturas de refrigeracion endre +2°C a +8°C,

Este Ministerio uiiliza para distribuir las vacunas contra COVID-19, incluidas tas que requieren
conservacion en temperaturas de congelacmn y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro
del ‘programa regular de vacunaciones es decir, realiza las entregas a las enfidades territoriales
departamentales. y distritales bajo. unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusion de transporté terrestie para las ciudades cercanas, estos a su vez
distribuyen hacia los centros de acopio municipates.
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Las entregas de vacuna se realizan de acuerdo con los aspectos t€cnicos de la misma como: la
presentacion, el cronograma y las condiciones de almacenamiento establecido con las farmacéuticas
para garantizar }a vacunacion de la poblacion priorizada. En caso de requerir realizar alguna entrega
directa desde el laboratorio productor hacia alguna entidad territorial, se informaré de manera previa
y se realizara la planeacion en conjunto para toda ia logistica que se requiera,

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

La vacuna se debe almacenar y transportar seguin las normas. del-manual técnico-administrativa def
PAI entre otras:

a. Conservar la vacuna a Una temperatura segtin ios rangos declarados por el fabricante {ver anexo
técnico para la aplicacion de la vacuna).

b.  Cumplir con las indicaciones técnicas relacionadas con la conservacion y periodo de validez para
viales cefrados.y abiertos, establecidas por cada uno de los laboratorios fabricantes.

¢. Realizar la tomade temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365 dias del afio segun

los procedimientos del programa o implementar sistemas de moniterec continuo para su

verificacion.

Realizar monitoreo de temperaturas continuo durante el transporte de las vacunas.

Las vacunas uliracongeladas 0 congeladas, una vez inicien el proceso de descongelacion para

ser almacenadas en refrigeracion +2°C a +8°C, no pueden volver a ser expuestas a temperaturas

de uliracongelacion o congelacion.

f.- Reponar los casos de excursiones que se presenten, segun el procedimiento gue se tenga
estandarizado para reportar al INVIMA. _

g: Emplear los elementos de protecciaon perscnal para el manejo de-la cadena de frio.

® o

Para la presentacion multidosis, NO se deben dejar aguijas insertadas en el tapan de jebe, ni sumergir
el frasco en agua, ni pre llenar jeringas.

14.1. Manejo de vacunas ultracongeladas o congéladas.

Las entidades. territoriales que tengan bajo su responsabifidad las vacunas uitracongeladas o
congeladas deben contar con los equipos apropiados para su aimacenamiento, transporie y
monitoreo, asi como, con el personal debidariente capacitada para el manejo de estas temperaturas
y el uso de los elementos de proteccion personal requeridos,

‘Stempre se debe tener claridad de los tiempos permitidos para el ‘manejo de cada rango. de
temperaturas segin las recomendaciones de los fabricantes, (Ver anexo técnico de cada una de las
vacunas).

14.2. Uso de hielo seco

El hielo seco es la forma congelada del dioxido de carbono, cuando se calienta éste se fransforma
directamente en un gas (sublimacién). Los principales riesgos de su manejo son:

Asfixia: En espacios pequefios, cerrados y con poca ventilacién puede reducir la cantidad de- ‘oxigeno
en el ambiente,

Quemaduras. No manipule el hielo seco sin la debida proteccion, la piel nunca debe entrar en
contacto con este, se debe utilizar guantes aislantes e impermeables, lentes de proteccion de ojos
con aletas laterales o careta.

Adicionaimente se debe tener en cuenta las siguientes regias:

a. Dar cumplimienio a las. normas de. seguridad y salud en el trabajo, y realizar de manera
conjunta con la ARL, el anélisis de riesgo (evaluacion, gestion y comunicacion del riesgo) por
uso de-higlo seco.

b. Realizar seguimiento y monitoreo permanente de las condiciones de uso del hielo seco.

C. Garantizar él uso obligatorio de los elementos de proteccion personal de acuerdo con. las,

_ condiciones de manejo del hielo seco.

d.  Realizar la capacitacion al personal técnico y operativo para ta manipulacién segura del hielo
3eco.

e, Evitar el contacto con.cualquier parte del cuerpo, si esto ocurre busque atencidén meédica segun
lo indicado en la: ho;a de datos de seguridad sobre el hielo seca.

f, No se debe ingerir el hielo seco,
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g. No-almacenar en-espacios cerrados 0 con poca ventilacion.

h.  No colocarlo en recipientes totalmente herméticos.

Abrir las puertas o tapas.con el fin de gue se ventile el drea de manera adecuada, si el hiela

seco ha estado en un area encerrada, remolque o contenedor.

i Abandonar ef drea inmediatamente frente a falta de aire-o dolor de cabeza, ya que estos
pueden ser signos de inhalacien exce_siv_a de dgioxido de carbeno, en tal ¢aso se debe informar
al profesional responsable de seguridad y salud en el trabajo..

14.3. Manejo para la eliminacién de hielo seco

Una vez que ya no se requiera el hielo seco, se recomienda. utilizar baldes o canecas sin tapa con el
fin de que se vaya sublimando de manera gradual, en un area ventilada o.exterior protegida y vigitada,
en las.que se mantenga al personal algjado y seguir las disposiciones de la gestion integral de
residuos o desechos. En el proceso de eliminacién del hielo seco se debe tener en cuenta:

NO dejarlo en un area cerrada o recipiente hermético sellado.

NO dejarlo en un area de facil acceso para cualquier usuario..

Dejarlo en un area controlada o vigilada.

NO colocarlo en lavamanos, lava termos o desagies ni tampoco arrojarlo al inodoro.
NO desecharlo con los desmas residuos.

eooTe

15. PROTECCION Y SEGURIDAD DE 1.A VACUNA

El Gobierno Nacional tiene como objetivo garantizar ia seguridad en la recepcion, almacenamiento,
transporte, distribucion .y aplicacién de ia vacuna en el territoric nacienal, de manera coordinada y
articulada con ias diferentes autoridades nacionales, regionales y locales, Fuerzas Militares y Policia
Nacional, -

Para ello, todas las entidades territoriales deben adaptar y adoptar, en sus 5 dimensiones, €l Anexo
3. "Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan nacional de vacundcion COVID-19,
el cual hace parte integral de la presente resolugion.

ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE
VACUNACION GOVID 19

Analisis y anticipacion de escenarios calculados de riesgo
Coordinacion gon autoridades

Gerencia

Plan operativo de seguridad

Evaluacion y ajuste de dispositivos

popTH

16. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

Se debera realizar seguimiento permanente a Ja ejecucion de las acciones durante toda la estrategia
de vacunacion, con el objetivo de identificar opartunamente necesidades de intervencion.y apoyar la
toma de decisiones en la gestion.

16.1. Seguimiento

a. Monitorear el cumplimienrto de las metas de vacunacion contra el COVID-19 diaria y
sefnanalmente.

b. Identificar la poblacién ne vacunada por etapa, para realizar [ programacion y vacunacion.

¢. Formular el plan de intervencion en zonas identificadas con poblacién susceptible no
vacunada.

16.2 'Supervisiéh

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la pricrizacion
realizada en cada etapa.

b. ldentificar fas situaciones (amenazas) que puedan afectar &! desarrollo de la vacunacion
cohtra el COVID-19.
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¢. Establecer plan de alternativas.de solucion a fraves de planes de mejoramiento. _

d. Verificar el cumplimento de lo e_stablecido en los lineamientos técnicos a través del Anexo 4.
“Lista ‘de chegueo para la verificacion de cumplimiento de actividades en el _nf'i.fef
departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del aseguramiento™ el cual hace
parte integral de fa presente resolucién.

16.3. Evaluacién

a. Verificar el cumplimiento-de las coberturas e indicadores de los criterios de calidad de ta

vacunacion contra el COVID-18. _

Determinar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas por cada etapa para la

vacunacion contra el COVID-19. _ _

c. [dentificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrolla del plan
de accidn de vacunacion contra COVID-19.

Tabla 1. Indicadores.

INDICADOR *** CONSTRUCCION DEL INDICADOR

% de cobertura de vacunacién contra el COVID-19 | Ndmeéra de personas vacunadas:copira el COVID-18. _

por fase y etapa a nivel naclonal, departamentat y con esyuema compieto” X100

municipal. Total de poblacién meta

% de cobertura personas de Talento Humano en | Nimero de personas.del Talente Humano en salud

Salud vacunadas confra- el COVID-19 a nivel ‘vacunadas contra el COVID-18 con'esquema

naciohal, depantamental y municipal. completo X100
Total de poblacian méta

%.de cobertura en poblacién con comorbilidades de. { Numero de personas con comarbilidades. vacunadas

vacunadas contra el COVID-19 a nivél nacional, contra ] COVID-19 can-esquema completo X100

departamental y municipal Total de poblacion meta

% 'de coberlura en poblacion adulta mayor | Numerc de adultos mayeres conlra el COVID-19:con! X 100

vacupadas contra el COVID-19 a nivel nacional, esquema completo

departamental y municipal Total dé poblacidn meta

*El esquema completo de vacunacién se medira con las segundas. dosis aplicadas en las vacunas que segiin su
esguema requiéren dos dosisy para fas vacunas que requiéren una Unica dasis se medira-can esta unica dosis.
** Estos indicadores se deben evaluar de manera diaria, semanal y mensiuat.

***El calculo-de los indicadores se realizara a partir de-las dosis aplicadas e ingresadas al sistema de informacion
nominal PAIWEB con ef cruce de datos de labase maestra,

17. ESTRATEGIA DE COMUNICACION PARA EL PLAN NACIONAL DE VACUNACION COVID-19

Las-entidades territoriales, entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de sérvicios
de salud, eén €l ambito de sus competencias deben implementar estrategias de comunicacion dirigidas
2 la poblacian general, para brindar informacion adecuada, transparente y veraz basada en la
evidencia cientifica, estableciendo confianza en el proceso de vacunacion para lograr la mayor
cobertura en ia poblacién, que es clave en la transmisién de [a informacion atodo nivel,

17.1. Aspectos centrales de la comunicacion para la implementacion del Plan Nacional de la
vacuna ¢ontra COVID-19 '

La comunicacidn debe adaptarse a cada territorio, Haciende uso de:los canales locales y. emisoras
comunitarias, redes sociales, ademas del perifoneo, disefiandc implementado y evaluando
estrategias de educacion y comunicacion para la salud desde un enfoque intercultural y étnico; que
permita a los diferentes.grupos conocer las ventajas de la vacunacion, aclarar mitos, falsas creencias
y cuidados adecuados posterior a la vacunacion, entre otros.

Segun la dinamica territorial, para las poblaciones &tnicas, es importante que estas estrategias se
construyan de manera concertada con sabedores ancestrates, autaridades locales y comunidades
indigenas.

Las en_tidades territoriales en el desarrollo de sus actividades-de comunicacion e informacion de las
intervenciones colectivas deberan:

a. Coordinar con todos los socios estratégicos del sector publico, privado, sociedades cientificas
y medios de comunicacion masiva en el proceso de planificacién, ejecucion y evaluacion en
el componente de comunicacién de la vacunacion. '

Difundir a nivel sectorial e intersectorial ! material informativo escrito tales como prensa,
afiches, volantes, entre otras para la vacunacion contra el COVID-19, en sitios conacidos y
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frecuentados por la comunidad, donde se dé a conocer de manera clara y precisa ios
mensajes para la vacunacion a fa poblacion objeto. _ _

¢. Distribuir el material audiovisual para promocion de la vacunacion contra COVID-19 a nivel
municipal, estc es prensa, afiches, volantes, pasacalles, cufias de radio y television, folletos
'in'f_orrna_tivo_s para medios de ‘comunicacion, redes sociales, personal de salud, actores
sociales y pobiacion objeto,

17.2. Componentes de implementacion de la estrategia de comunicacién

Los componentes que debe tener la estrategia de comunicacion para difundir el plan de vacunacion
contra COVID-19 son jos siguientes;

17.2.1 Mitos, pedagogia y sensibilizacién

- Mostrar por qué las vacunas constituyen una de las medidas de.safud que mayor beneficio han
preducido y siguen produciendo ala humanidad, al prevenir.con seguridad y efectividad muchas
enfermedades gue antes causaban grandes epidemias, muertes y secuelas.

- Resolver tas principales inquietudes de la poblacién y. ios medios de comunicacion en torno a
las vacunas COVID-18 y a su aplicacion, como; ;Cudles vacunas se van a aplicar? §Como,
cudndo, dénde, a quienes, en qué orden?’

17.2.2. MITOS #VerdadesDeLaVacunaCOVID #MitosDeLaVacunaCOVID

Desmentir a iravés de validadores y literatura, los mitos y temores que surgen alrededor de las
vacunas, para combatir |as noticias falsas y posicionar en la poblacion que este mMecanismo es
necesario para proteger de manera segura y efectiva la saiud de toda Ia poblacion:.

17.2,3. Priorizacion y acceso

Se explicara cuales son las fases y etapas de priorizacion, los grupos de pobtacion definidos para
cada una de eltas, también s& informara sobre la gratuidad de la vacuna contra COVID-18, ta forma
en.que se accede a la plataforma MIVACUNA COVIB-19.para conocer los prestadores de servicios
de salud que ha sido asignada, ei proceso de citacidn para acceder a cada vacuna.

17.3. Actividades especiﬁcas de las entidades territoriales en la estrategia de comunicacion

a. Identificar y designar elflos voceros oficizles que brinden infermacion clara, objetiva.y veraz

b. Trabajar con los medios de comunicacion para informar a la ciudadania sobre fa vasunacion.

¢. Validar materiales de comunicacidn & través de grupos focales y otros mecanismos. Para el
caso de los grupos étnicos, se deben establecer los materiales. de  comunicacién previo
proceso de didlogo y concertacion.

d. Garantizar que sus comunicados brinden informacién que le permita a'las personas tomar una
decision apoyada en la evidencia cientifica.

e. Evaluar las estrategias de comunicacion utilizadas para suminisirar mayor informacion sobre
la importancia de (a vacunacion.

f. Definir un pian para la gestion de crisis conformado por una estrategia comunicacional con
mensajes disefiados para responder ante escenarios especificos.

17.4, Pian de crisis

Cada uno de los niveles territoriales junto con Ia oficina de comunicaciones. o quien haga sus veces
debera liderar, elaborar y socializar el Plan de Crisis en conjunto con las entidades responsables del
aseguramiento y fas instituciones prestadoras de salud.

A través de este plan se manejara la informacion de cualquier ESAVI o rumor sobre la vacunacion
contra COVID-12 con el propésite de brindar datos sélidos, oportunos y confiables sobre el caso en
particular'y la seguridad de ta vacuna, Para el manejo del plan de crisis se deben tener en cuenta las
siguientes recomendaciones:

a, Reconocer las inquigtudes. de la poblacion, asi como el miedo y la angustia relacionados con
el ESAVI
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b. Debido a que toda intervencion de salud puede tener riesgos, aunque sean minimos para las
personas, se debe informar-que en el pafs.existe un sistema que vigifa la aparicién de ESAVI y
otros medicamentos para poner en practica estrategias de mitigacion y control.

c. Para evitar la divulgacién de rumores posterior a un ESAVI, se recomienda realizar sesiones
en el prestador de servicios de salud y en la comunidad, informando sobre la importancia de
las vacunas, seguridad y efectividad. _

d. Para poblaciones étnicas es importante comunicar-a la‘pobiacién de manera oporiuna y precisa
mediante mensajes que se adecuen al contexto- socioculiural, usos y costumbres. que sirvan
para resolver dudas, dismingir el temor.

e, Para-evitar rumores que-disminuyan [a acepiacién de la vacuna dentre de los grupoes étnicos,
se debe tener una comunicacion fluida y clara con las autoridades propias, en él marco de los
procesos y espacios de participacion social. _

f. Evitar adelantarse a las conclusiones de la investigacion del ESAVI.

17.5. Medios de divuigacion

En el plan de comunicaciones para divulgar los mensajes del preceso de vacunacion contra el COVID-
19 se podran utilizar los medios de comunicacidn que se citan a continuacion, teriiendo en cuenta e
uso del lenguaje de sefias en las piezas audiovisuales, asl como.su adecuacion de acuerdo con las
caracteristicas y lenguaje propic de cada territorio.

Television nacional y regional

Radio nacional y regional

Carro valla con sonido/. Perifoneo

Digitai

Eucoles

Transporte masivo

Cire -

Piezas audiovisuales para poblacién indigena
Freepress '

b U X X

18. CAPACITACION TALENTO HUMANC

Desde el nivel nacional y hasta el nivel municipal se debe garantizar el desarrolic de capacidades al
‘talento humano encargado de desartollar las diferentes actividades que comprende el Plan Nacional
de Vacunacion, asegurando la actualizacién de conocimientos y el desarrolio de capacidades. £l pian
de capacitacion va dirigido al talento humano de todas las entidades territoriales y los. diferentes
actores del SGSSS. _

Se realizara acompanamiento a las capacitaciones mediante la solucion de ias inguietudes que se
presenten en las videcconferencias,. foros, chats o correa electrénico, para-esto seé cuenta con un
equipo de referentes técnicos que brindaran asistencia desde el PAI de este Ministerio.

El desarrolio de capacidades debe estar enmarcado en las. siguientes dreas y bajo las siguientes
madalidades:

a. Misional o técnica: En la capacitacion operativa con vacunadores, se hace énfasis en las
estrategias de vacunacion y seguimiento, en las normas técnico-administrativas, de los
componentes del programa, red de frio, sistemas de informaci6n, entre otros.

b. De gestion: Capacitacion personal, a.nivel departamental o municipal, de coordinadores,
eptdemlologos y gerentes; se enfatiza en conocimientos y habilidades sobre como planificar,
supetvisar, monitorear y controlar fa gestion en los sistemas de informacion y, en generat, en
el proceso de toma de decisiones de la vacunacion contra COVID-19.

¢. Modalidad virtual. Entendida como aquella que privilegia los medios electrénicos para la
transmision y asimilacion de conocimientos con herramientas de plataformas-y mediante ia
metodologia magistral que permiten conexidn de grandes grupos y metodologia -apropiada
para irteractuar con los participantes, algunas plataformas utilizadas son Teams Link, Google
meet, Microsoft Teams, Webinar,

d. Curso virtual de autoaprendizaje. Cuyo objetivo es fortalecer fas. capacidades del talento
humano del sector salud en el manejo de la vacunacién contra el COVID18; esté curso tiene
un promedio de 48 horas, el cuai se certificara por una institucion educativa.
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Temas a desarrollar para la capacitacion del talento humano

A continuacién, se sefialan los contenidos que deben ser incluidos en las: capacitaciones, los cuales
seran modificados en la medida en que se vaya actualizando la informacitn relacionada con las
vacunas contra COVID-19:

Generalidades y normatividad del PAI.

Situacion actual de la pandemia por SARS-CoV-2, aspectos generales. y avances de las.
vacunas contra el COVID-18. o
Lineamientos técnicos y operativos def plan nacional de vacunacion contra ia. COVID-18.
Aspectos técnicos de cada vacuna contra la COVID-19.

Aspectos técnicos de! PAl y politica de frascos abiertos vacunacion segura.

Manejo de la cadena de frio-en condiciones de. refrigeracidn ultracongelacion, manejo de ios
elementos de proteccion personal y excursion de temperatura

Sistema de informacion nominal PAIWER y sus reportes

Plataforma MIVACUNA COVID-19.

oo

oo

o

19. FINANCIAMIENTO

De acuerdo con [o previsto en ef capitito V del Decreto 109.del 28 de enero de 2021, los costos
asociados a la aplicacién de las vacunas contra ja COVID-19, a reconacer a los prestadores de
servicios-de salud y a las entidades responsables dei aseguramiento, se-financiaran con cargo a los
recursos del Fohdo de Mmgacnﬁn de- Emergencias — FOME, a través de la Subcuenta para ia
Mitigacién de Emergencias- COVID-19 del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
(UNGRD).

Las- entidades territoriales financiardn en el marco de sus competencias, las actividades -de
informacién en salud, educacion y comunicacion para la salud y jornadas de salud que hacen parte
dei Plan de Intervenciones Colectivas (PIC) y aquellas acciones enmarcadas en los procesos de
gestion de la salud publica que se reguieran de acuerdo con as responsabifidades asighadas en el
marco del Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 y estos lineamienios con cargo a la
subcuenta de salud publica colectiva.
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL SARS-CoV-2/
COVID-18
CIUDAD, FECHA: DA MES AR HORA:

:DATOS DEIDENTIFICACION DE LA PERSON/

‘NOMBRES APELLIDOS

TIPO DE IDENTIFICACION: RC__TI__GC__CE__OTRO___NUMERC:

FECHA DE NACIMIENTO DiA MES. ANO EDAD ANOS
NOMBRE DE LA EAPB RESPONSABLE |

MUJER EN ESTADO DE EMBARAZO Sl NO _ NOAPLICA

INFORMACION PREVIA. La vacunacién es una forma segura y eficaz de prevenir enfermedades y
salvar muchas vidas, En la actualidad el pais dispone de vacunas para proteger contra al menos 26
enfermedades, enire ellas, Ia difteria,.:ei tétanos, la tos ferina, la poliomielitis, la hepatitis, el cancer de
dtero 'y el sarampién. Can [a aplicacion de las vacunas las personas se protegen a. si-mismas y a
quienes las rodean. '

La vacunacion contra el SARS- CoV-2/COVID-19 reducira la posibilidad de-presentar la enfermedad.
En estd etapa de la emergencia, en la cual se inicia la aplicacion de esta vacuna, se han reconocido
beneficios y riesgos, que es importante que usted.conozca antes de dar el consentimiento para su
aplicacion. Esta vacuna tiene Aprobacion de Uso de Emergencia y surtié: los pasos para fa validacion
cientifica y sanitaria que permite su aplicacion segura en humanos.

DATOS IMPORTANTES DE LA VACUNA (por favor, leer con detenimiento. Puede formular pregintas)

Administracion via intramuscular en el brazo {tercio medic del muscuio deltoides).

Nomibre de la vacuna a aplicar _
Primera dosis segunda dosis, dosis Unica

Prevencion de fa enfermedad COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2.
Reduccidn de la severidad de la enfermedad en caso de presentarse.
Potencial proteccidn del entorne familiar y los allegados.

Presentacion de efectos adversos a corto y mediano plazo posteriora su aplicacion
como: dolor en- el sitio 'de inyeccidn, dolor de cabeza (cefalea, articulaciones
(artralgia), muscular (mialgia); fatiga (cansancio); resfriado; fiebre (pirexias);
enrojecimiento € inflamacion feve en el fugar de la inyeccion; inflamacion de fos
ganglios ([infadenopatia), malestar general; sensacién de adormeciriiento en las.
exiremidades, reacciones alérgicas leves, moderadas o severas.

Estos no se presentan en todas las personas.

A la fecha no se ha identificado otra medida farmacolagica mas eficaz que fa
vacunacion para la prevencion de la COVID-19,

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

Esta tiene aprobado el uso en mujeres gestantes desde la- semana doce (12) y durante ios 40-dias
postparto, siempre que los posibles beneficios superen los posibles riesgos con base en la
evaluacion clinica realizada en conjunte por el médico tratante y ta gestante.

La'vacuna que se le estd administrando es eficaz para evitar complicaciones severas Y muerte por
SARS CoV-2 COVID-19 en la gestante, en el feto o necnato. ' '

A la fecha no hay pruebas que la vacuna cause efectos adversos diferentes a los observados en
la poblacién general importantes para la mujer embarazada, el feto o Ja placenta,

A nivel poblacional son muchos mayores los beneficios de administrar €l biologico, sobre los
rigsgos de llegar a padecer COVID-19 durante la gestacién, por el impacte que sobre la salud
materna y perinatal produce (a infeccion por-SARS-CoV-2 y ante et alto riesgo de complicaciones
severas, ingreso a UCH morbilidad y mortalidad materna y fetal asociada a esta enfermedad.

Manifiés‘to.que Soy mujer con mas de 12 semarnias de gestacion o que me encuentro dentro de los
40 dias postparto y realicé previamente la evaluacion riesgo ~ beneficio junto con mi médico.
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EXPRESION DE LA VOLUNTAD

De manera voluntarta, después de haber recibido informacién por el personal de salud clara, concreta,
sencilla-y en términos acordes con mi condicion, asi como las explicaciones adscuadas, informo que
comprendo los. benef:cms riesgos, alternativas e impiicaciones de la aplicacion de Ja vacuna que. se
me ofrece, De la misma manera, se me han indicado las recomendaciones que debo seguir, de acuerda
con la informacién entregada por el laboratorio productor de la vacuna.

Entiendo que la suscripcion de este documento constituye una expresion autonoma de mi voluntad, y
que NO tiene. por objeto eximir de responsabilidad a las attoridades sanitarias o gubernamentales ni @
las entidades que part:mparon en.la apllcacson de la vacuha contra el SARS-CoV-2/COVID-19 de
brindar la atencion en salud que sea necesaria por la aparicion de posibles reacciones adversas no
reportadas;

En consecuencia, decidc ACEPTAR: ___ que se me aplique ta vacuna. NO ACEPTAR: ___ gue se
me aplique la vacuna.

Firma de la persona:

En caso de requerirse, identificacion y firma del representante legal:

Nombres
Apellidos, .
Tipe de Identificacion: - CC__ CE__ OTRO____ Numero:

Firma

En caso de requerirse firma a ruego:.

En virtud de que la persena a vacunar .
identificada{a) con C.C._. CE__ OTRO Numero de
no sasbe o no puede firmar, & su  ruege  firma
identificado{s} con C.C__ CE.__

OTRO___ numerc de
Huella dactilar o piantar del rogante Firma del rogado
C.C. c.C

Nombres y apellidos dei vacunador

Firma

Tipo de ldentificacion; CC__CE__OTRO__ Niimero

DATOS DE LA INSTITUCION

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS SALUD (IPS)

DEPARTAMENTO/DISTRITO MUNICIPIO:

Nota: Los menores de edad deben firm‘ar_j_l_'.!n.to con uno-de sus padres o su representante legal.

Tipos dé documentos de identidad::' RC: Registro Civil, TI: Tageta de Identidad, GEC: Cédula de ciudadania, CE: Cédula de
exiranjeria
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ANEXO 3,
ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE
VACUNACION COVID 19

La emergencia generada por el SARS-CoV-2, ha exigido.que la comunidad internacional a través de la
Organizacion Mundial de 1a Salud - OMS y ios diferentes entes nacionales de safud, definan estrategias
de prevencion y se atinen esfuerzos para el disefio, creacion y distribucién de una vacuna que permita
contrarrestar los efectos negativos sobre la salud en la poblacion mundial, siendo el pericdo actual, i
punto de partida para que con base en los diferenies avances alcanzados en la obtencion de vacunas,
superadas en la fase tres (3) de ensayos clinicos: 'y aprobadas para su aplicacion, se pueda aportar
proteccion a la salud mientras se alcanza la inmunidad contra el virus-que causa la COVID 19,

Asi mismo, exigid. que los diferentes gobiernos dispongan medidas para la contencién y evitar ia
prapagacion del virus en los diferentes territorios, con el fin de preservar la salud de todos. los
ciudadanos. y velar por que no se escatimen esfuerzos para salvaguardar la integridad del personal
comprometido en. el diagnéstice, tratamiento y seguimiento.de los casos que a diario se enumeran
dentro del cerco epidemiologico, buscando garantizar de esta manera, un trabajo-articulado. entre las
diferentes instituciones, para contrarrestar todos los factores que rodean lapandemia, mientras se
efeciia un avance en (a obtencién de.las herramientas para lograr ja inmunidad.

Con el proceso de adquisicion de vacunas dispuesto por el Goblerno Nacional, através de los acuerdos,
contratos y gestiones desarralladas para su adquisicion, resulta entonces, el mayor de los desafios para
garantizar el accese gratuito y equitativo a toda |2 poblacion, asl como Ja recepcion, ‘acopio,
distribucion y aplicacion-en el territorio nacional, para lo cual seha disefiado el “Plan Nacional de
Vacunacion”, que consta de 2 fases y 5 etapas:

OBJETIVO.

Contribuir & garantizar la seguridad en la recepcion, almacenamiento, transporte, distribucion y
aplicacion de la vacuna én el territorio nacional, de manera coordinada y articulada con las diferentes:
autoridades nacionales, regionales.y locales, _Fuenzas Mititares'y Policia Nacional.

ANALISIS Y ANTICIPACION DE ESCENARIOS CALCULADOS DE RIESGO

Los-'organismos de inteligencia del Estado realizaran un decumente que contenga los factores de
atencion frente a escenarios de riesgo y vulnerabilidades, alineados con el Plan Naciocnal de
Vacunacion contra el COVID 19, donde se podrd avizorar amenazas que puedan afectar la
operacionalizacion.de este, facllltando la planeacion de la Policia Nacional con miras a garantizar su
ejecucion en el ambito nacional y regional.

Suministraran informacion de riesgos, vulnerabilidades y datos de inteligéncia que permitan newtralizar,
rmitigar o prevenir hechos que potencialmente puedan afectar el normal desarrollo del Pian Nacional de
Vacunacion:.

COORDINACION CON AUTORIDADES

Siguiendo las directrices de Presidencia de la Republica, Ministerio de Salud y los parametros definidos
por tas empresas farmacéuticas para el manejo, recepcion, transporte- y :almacenamiento de las
vacunas, se desplegara un Puesto de Mando Unificado Nacional, en cabeza de! ministerio de Salud
y en articulacion permanente con la Fuerza Plbiica, los Ilneamlentos y disposiciones. de acuerdo a'la
misionalidad de los diferentes seciores compromet[dos con el fin de garantizar que se cubra la
seguridad en cada una de las fases y etapas del Plan Nacional de Vacunacion.

GERENCIA

En concordancia con el componente de coordinacion, se establecera un gerente por institucion para la
"ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE
VACUNACION COViD 19", quien, a nive! institucional, sera-el enlace principal con el Puesto de Mando
Unificado Nacional y los diferentes ministerios garantizando ef cumplimiento de los. componentes y
subcomponentes establecidos. El gerente institucional de ia Policia Nacional es el sefior Tenignte
Coronel JHON HARVEY PENA RIVEROS.

El puesto’de mando unificado es una instancia de articutacion y cocrdinacion de esfuerzos de las
diferentes_instituciones del Estado, con el proposito de garantizar la segufidad en la recepcion,
almacenamiento, transporte, dlstnbumén y aplicacion de la vacuna en el territorio nacional.
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PLAN OPERATIVO DE SEGURIDAD

El Ministerio de Defensa Nacional a través de la Fuerza Publica liderara |a ejecucion de la Estrategia
Marco de Seguridad Interinstitucional para el Plan Nacional de Vacunacién COVID 12, coordinanda la
instalacion y direccion de un Puesto de Mando institucional nacional 48 horas antes de la llegada de
las vacunas ai pals, asi como la comunicacion permanente gon los Puesto de Mando Institucionales
regicnales y-locales para el sequimiento en tiempo real de las novedades y acontecimientos en el
desarrollo del plan:

- Sequridad a instalaci

A traves de una inspeccion o valoracion a los sitios dispuestos para la llegada de las vacunas, se
generaran reécomendaciones en materia de seguridad y factores de riesgo que se puedan evidenciar en
farecepcion y almacenamiento dé las vacunas, con el proposito de mitigar su. materializacion.

Asi misme se desplegaran los dispositivos de 'seguridad de manera coordinada y conjunta entre ias
fuerzas para el trasporte, aimacenamiento y distribucion, de acuerdo con lo establecido én el Plan
Nacionat de Vacunacion contra el COVID-19. En ei despliegué regional se dispondra e! disefio,
instalacion y ejecucion de los dispositivos policiales en .cada jurisdiccion, para la custodia de los sitios
y distribucion de las vacunas, contémplando |a articulacién con las diferentss autoridades.

De manera conjunta con las entidades que integran el Puesto Mando Unificade de Ciberseguridad,
respansables de la seguridad digitaj del pais. activaran los protocolos con el fin de salvaguardar la
integridad, disponibilidad y confidenciatidad de lfos activos.de informacion del Estado; .asi como para
identificar posibles situaciones que puedan aféctar la convivencia y seguridad ciudadana en la Web.

De la misma manera, se coordinara con entidades internacionales como INTERPOL, EUROPOL v
AMERIPOL, con el fin de identificar posibles modalidades delictivas que puedan ser adoptadas por los
_ctberdelmcue_ntes reafizando labores de ciber-patrulizje en las diferentes fuentes abiertas ‘de
informacién que permita:

- ldentificacion de falsas noticias, con relacion a la vacuna contra el COVID-19,

- Identificacion y gestion de sitios en linea de venta fraudulenta de vacunas.por Internet.

- Transg . epcia

Se adelantaran reuniones con la Concesionaria Operadora Aeroporfuatia Internacional — OPAIN-,
Ministerio de Saiud, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, Direccion.
Nacional de impuestos Nacional -DIAN-, para conocer detalles del nimero. de vuelo, ubicacion de
-platafoima, . almacenamigrito de las vacunas, estudio.de segurldad de instalaciones y de personal que
intervendra en la zona primaria y el proceso de nacionalizacion.

En coordinacion con la Fuerza Aérea Colombiana se dispondran las capacidades instifucionales para
el trasiado via aérea del personal que requiera para los dispositivos de seguridad en las ciudades
dispuestas por el Gobierno Nacional.

Se realizaran sobrevuelos de reconocimiento, preventivas, disuasivos y de control en las ciudades
donde se realizara ia entrega y almacenamiento de [os lotes de vacunas, previa coordindcion con. la
Aeronautica Civil y los comandantes. policiales en cada unidad.

Se hara una ubicacion geografica de los helipuertos funcionales dé 1as ciudadeés donde se realizara la
entrega y almacenamientc de los lotes de vacunas, efectuanda las coordinaciones necesarias para su-
uso en caso de ser necesario en el marco de una emergencia, asi come para evacuar o-trasladar
personal o elementos dispuestes en el Plan nacional de Vacunacion.

- Movilidad

En coordinacion con las autoridades de transito nacional, regional y local, se realizara acompanamiento
permanente del transporte de vacunas'y Ia Jogistica necesaria en vias nacionzles, departamentales y

municipales, con el fin de garantizar la seguridad desde su ltlegada al pais hasta la entrega €n'los centros
dé almacenamiento.
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Se desplegara un plan especial de movilidad, seguridad y control al trinsito vehicular en las vias
nacionales y aquellas por las cuales se movilizaran las comitivas con motivo de la entrega v
almacenamiento de los lotes de vacunas, contemplande rutas de desplazamiento principal, alterna y
de emergencia, caravanas de: proteccion, lugares comprometidos, entre otras.

- Control de disturbios

En caso de presentarse alteracion a Jas condiciones de convivencia y seguridad ciudadana y del orden
plbfico, se dispondra de las capacidades preventivas de unidad Nacional Antidisturbios mediante
el uso de medios de policia,. garantizanda el libre ejercicio de laslibertades constitucionales de las
personas.

Las Fuerzas Militares contribuyen con sus medios y capamdades en coordinacion con-las entidades del
Estado en ia configuracion de la seguridad que requiere el esquema de vacunacion establecido {con
sus fases y etapas) por el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y el Ministerio de Salud y
Proteccion-Social.

Para el desarrollo de esta mision se determinan los siguientes pasos:

1. Planeamienio.
2, Alistamiento
3. Ejecucion

+ Planeamiento

Consiste en la-planeacion del plan de seguridad, acorde con las misiones;, roles'y capacidades de las
Fuerzas Militares. (nicia a partir del momento con el disefio del Plan de Seguridad para la Vacunacion
contra el COVID-19 y finaliza con la programacion de despacho y transporte de las vacunas que defina
el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Tareas claves

+ Nombrar a unsefior Oficial de Insignia como coordinador a nivel nacional para.el Plan Nacjonal
de Vacunacion.

» Preparar todas las capacidades dispenibles diferenciates de cada una de las fuerzas para el
apoyo al Plan de Vacunacion,

+ Nombrar coordinadores det Comandgc General y de cada una de las. Fuerzas en ios niveles.
Nacional, Regional y Municipal para concretar las actividades requeridas.

« Determinar los madios aéreos, terresires, navales y fluviales de acuerdo con las caracteristicas
del rio e afluente donde se requiera el acompafiamiento a los sitios & cubrir durante la jornada
de vacunacion; y deméas medios- disponibles quée van a: ser utilizados de acuerdo con los
esquemas de dlstnbucmn logisticos 1 y 2 para el apoyo a la autoridad civil.

« Las Fuerzas Militares planearan las rutas principates y altefna de los desplazamientos del
medio de transporte de las vacunas para los esquemas de distribucién logistica 1 y 2
determinado por el Plan de vacuhacion.

+ Asegurar los medios de ias clases de abastecimiento que garanticen la operacién logistica
requerida en puntos fijos o predeterminados para el éxito del ptan de vacunacion.

» Disefiar una linea de comunicacion estratégica para mensajes impresos, radiales y perifoneo
gue contribuya a la sensibilizacion e informacion de ia poblacién sobfe la vacunacion.

« Alistamiento

Inicta una vez confirmada la programacion de despacho de tas vacunas definida por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social con 72 horas de anticipacion y termina 24 horas antes del aterrizaje del
primer lote-de vacunas.

Tareas claves.

-« Activar los puestos de mando unificado nacicnal, regional y municipal.

¢ Realizar misiones de sensibilizacion a la poblacion y articulacién con todas las entidades

comprometidas para que se conozcan los objetivos, priorizacion de-vacunas y esquema del Plan
Nacional de Vacunacion.
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& Activar las capacidades disponibles de cada una de las Fuerzas. de acuerdo con requerimiento
del Plan de Vacunacion.

+ FEjecucion

inicia 24 haras antes del aterrizaje del primerlote de vacunas y teimina con la finalizacion del proceso
de vacunacidn.

Tareas claves

+ LasFuerzas Militares delegaran a un oficial a nivel nacional y regional para.que participe en e
PMU que se establecera 48 horas antes de la llegada de las vacunas.

» Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad en un tercet anillo’ externo de los
aeropuertos. _

» Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad sobre !a ruta de desplazamiento del medio-
de transporte de las vacunas desde el asropuerto hasta las instalaciones del Centro de Acopio
Regional y/o punto de almacenamiento temporal ultraconigelado.

¢ Llas Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad sobre ia ruta de desplazamiento del medio
de transporte de las vacunas desde el centro de Acopio Regional hasta las instalaciones de
las Instituciones prestadoras de salud (IPS).

o las Fuerzas Militares apoyaran como tercer anillo de seguridad a las instituciones
prestadoras de salud donde se desarroliara el proceso de vacunacion,

¢ Las Fuerzas Militares verificaran las condiciones de seguridad de las pistas que iniciaimente
estan previstas como centros de Acopio Regional (Bogota- Cali — Pereira = Medeilin —
‘Bucaramanga — Cartagena -Barranquilla); adicional de las que disponga para ser empleadas
por &t Ministerio de-Salud y Proteccién Social.

» Las Fuerzas Militares realizaran seguimiento de las condiciones meteoroiégicas de las zonas
de aterrizaje para informar cportunamente al Puesto de Mando Unificado.

¢ Las Fuerzas Militares emplearan las herramientas de sensibilizacion militar, tales como’
emisoras, equipos de perifoneo, maquinas duplicadoras RISC, vehiculos. VEMAL con el
propdsito de contribuir a informar a la poblacion sobre ja campafia de vacunacién contra:el
SARS COV-2 '

A. EVALUACION Y AJUSTE DE DISPOSITIVOS

De manera diaria realizardn una evaluacion a la "ESTRATEGIA MARCQ DE SEGURIDAD
INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE VACUNACION COVID 19", con el fin de
orientar las decisiones eficuants & cambios, traslados, o escenarios de posible afectacién al normal
desarrollc del objetivo del plan, desde. la arquitectura funcional disefiada por el ‘puesto de mando
unificado.

Objetivo Dimension Integral de 1a Estrategia

Conkizdr o goonfiier o
eguidod  en lo  recepcitn,
ohriacenomienta,  forspone.
dsiibuciEn ¥ opfoocidn de lo
worund en el ienflode nodonal
de manera  coordinoda v
aridada con o diterenfes
aulcsdadng nacinnates,
megonales v locoles. Fuemas | Detwos de e
Mitaras y Polinip Rocionol, y

Seretiil j
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ANEXO 4. |
LISTA DE CHEQUEO PARA LA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES A
NIVEL DEPARTAMENTAL, DISTRITAL Y MUNICIPAL

Version .3

ENTIDAD TERRITORIAL;
DEPENDENCIA;

NOMBRE DEL SECRETARIQ
DESALUD:

NOMERE DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL PROGRAMA AMPLIADC DE INMUNIZACIONES:
FECHA DE LA APLICACION DE LA LISTA DE CHEQUEO:

NS OBSERVACIONES -

11 Dispone de coordinador PAT en Ta. entidad teritarial
{Especifigue el fortalecimiento del equipo actual del PAI X
para [a respuesta a COVID-19}

2 { Dispene de un responsable de 1z red de frio en |a entidad .
fenmilorial {Especifique el fortalecimiento dal equipo X
~aclyal del PAl para fa respuesta 8 COVID-19)

3 Dispone de antesponsable del sistema-de informacian
‘PAl(Especiique-et fortalecimientd def equipo actual dai X
PAl para la réspuesta a COVID-19)

4 Cuenla con equipos de-asistencia lcnica (1 profesional
por cada 10 munigipios 'y 1 profesional por cada 15
prestaderes: para loz  distitos)  (Espedifique el X
fortalecimiento: del equipo actua) del PAl pam fa
‘respuesta a COVID-19)

5: Dispone de un responsable de la coordinacion y
sequimients de la estralegia de vacunacion COVIDIS

61 Cuerila con un equipe de vigilangia epidemioltgica en fa
enfidad territorial {Especifique ¢! fartalecimiento del X
equipo actual del PA! para 1a respuesta a COVID-18)

7 : Cuenta con in referents para e} plan de comunicaciones
{Especﬁque & fortatecimiznto def equipa actual-para ia X
respuesta-a COVID-18)

BiCuenfa con aclo administefive que evidendie 1a
conformacion de la mesa de -coordinagion lemlonal
permanente con ¢l fin de efaborar el plan de accidn y
_coordinar la ejecticion de las acciones conlenidas gn &
Plan y fineamientos Nacionales de Vagunacion contra el
COVID19

9 La- mesa de coordinacion temitadal permanents esta
conformada por las  entidades. ‘enicargadas  del
aseguramienlo; instituciones prastadoras de- Servicios X
de salud y olros actores civiles o polilicos presentes en
‘gl tenfloria

10: Cuenfa con plan de accion lemitoriel para la
Implementacion, seguimients 'v monitored: del. Plan X
Macional de Vacunacion contra el COVID-19
1MiCuenta con un plan de capacliacidn pam la
implementacion de la estrategia-de vacunacion contd &l
COVID19, dingide a! falenls humano en ~salud
{presencial o vitual)

12| Se evidendia ‘inicic en la ejécution del plan de
capacitacion de vacunacitn contra 8! COVID1S

3] Cuénta co cronograma de goctalizacion del Plan ds
vacunacion conyra et COVID1O y la eshalegis de
vacunacion diigide a s aclores del slstema e X
intersecloriales que fhiacen presencia en la entidad
territorial, asi como a la comunidad en general

14i Realiza adopcién y adaplacion de fos lineamietitos
nagignales de Ja vacunacion conl@ et COVIDAS en su
territorio, segun: entoque difefencial para las pobfaciones
vulnerables y grupos étnicos
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15

Verfica las condicionss de habillaciin. de fos
prestadores de servicios de salid identificados ¥
gnlistados por el Minisferie ubicados en su teritorio y 1a
suficiencia del talento hamano para fa. prestacion- del
servicia

16|

Cuenta con plan da asistencia t&enica para la gestiin
con tomadares de detisicnes para llevar.a @ agenda
pulitica el fema de-1a vacunacion contra el COMID1S, asi
como desarollar capacidades en el talento humano
segiiiriento a l4.esirategia de vacunagion,

17

Pariicipa y defing las estrategias, tacticas de vacunacion
y micro-planificacion con fos municipios, localifades. o
dreas- de sy jurisdiccion, pard o lgro de la meta
establecida

18

Coordiria con enlaces de Familias en Accion y Red
Unidos, y demas enfidades que desarrollan politicas
pobicas para fas poblasionss. vulnersbles la difusion y
divulgacion de la vacunacian contra el COVID1G

19

Reeliza la coordinagion con fa Fuerza plblica del
temitorio para fa constrisecion y ejecticion del plan de
sequridad, que garanfice la custodia de las vacunas
contra el COVID19 '

20,

Gestiona acciones sectoriales e infersecloriales (Fuerza
publica, Cenfra de laga estancla, ICBF, .IPS.
vacinaddras, Infegracidn  Social, Secretaris e
Educacién, institeciones de Mediana y Alta complejidad,
otias

21

Cuenta con mapea del teritorio para la implementacidn
de estrategias y tacticas de vacunicidn dé acuerdoa las.
taracteristicas locales incluidas las areds nurales y
turales dispersas

22

Cueniz con un plan de comunicaciones temitorial
réspecic a vatunacidn COVIEMY de acuerdo a los
lingamienios emitidos. por el Ministeria de Salud y
Protetcion Social

23

Cuenta con el plan de crisis terilorial elaborada. y
socializado. con UN vocero autorizado gara responder
ante las silyaciones generadas

24

Tiene créada la inslancia de revision intersscloral
terntorial en términos del adltuly 11 del Decreto- 109 de

2021

SUBTOTAL COORDINACION Y
_PLANIFICACION

24

Realiza estimacién de fas necesidades de cuartos de
frio, neveras, vacunas segin la poblacion a vadunar
{melaj en su enidad fenitorial, seglin fase y tign de
vacuna.

Cuenlz con pdiiza de sequro todo fiesgo para el amparg
de las vacunas e msumos pam la vasunacitn
permanente, que incluya 3 vacunacion conbra et
COVID1S, misnias estos esién bajo su- cuslodia
{especifigie &f nombre; facha, vigencia y monlo de la
poliza que inclaye ef subririento de 13 vatuna canira &
COVID-19)

Cusnia con un confrals de mantenjmiento- anual
preventive y cotrective- det centro de acopiof cuarto frio
y realiza ‘el respectivo reporie al MSPS (reglstre la.fecha
-del contrato aclual)

Cuenta con fa verification det mantenimiento preventivo
'y correctiva de la cadzna de Fio de los municipios,
localidades-o areas de Ja ET,

Cuenla con inventario actualizado de la red de frio
depantamentaiidistital (registre Ta fecha del .ultimo
inventario}

‘Cuenta concuario fric a nivel depariamentalfdisirital

= [

Cuenla con cenfro de -acapio -de vacunas a mivel
departamentalidistital  con  capacidad para
almacenamiento adecuado '

Verificar ta ubicacién de! espacia pata ullracongeladores
fst aplica}

-Cuenta con pian de conlingencia anle fallas de fluida
eléctrico u olro-fipo de eventog que penga en resgo fa
sequridad de la vatuns, migniras la vacuna esté n su
custodia

10/

Cuenta con planta elécirica de transferencia aulcmatica
en la'cadena de frizy & cango del departamentoidistrito
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11 Clenta con suminisiode sombustile para &l
* | funcionamiento de fa planta eléclrica de la cadena de frio
& camgo de} deparfiamentaldisiito

12| Cuenia con sistemas de moniforeo de femperatura para
el almacenamiento de i3 vacuna segitn indicacione’s del
fabiicanite

monitorear el transporte de fa vacunaen las efepas. ge
distribuicion

13| Cuenta con registrador de datos (datalogger) para:

“14| Cuenta coninglumentos de medicidn de ladeiperatura
y humedad calibrados en la cadena de frio @ cargo del
depanamentoidisirle

sequridad en el tentro de acopio departamental/distrital

15 Cuénta con sistema de vigilancia-y monitoreo de la-

cadena’ de frio, junto con las medidas comeciivas en
cada caso

16) Realiza ¢l seguimiento a Ios reporfes. de perdidas de-

17; Cuenla con-la nuta para disposicion final de los residucs
de hielo.seco ¥ los contenedores de vacunas GOVID-19
{eitepto 10 contenedores de fa vacuna enviados
direclamente por el isborataria Pfizer),

nas en &l cantra de acopia,

il T
uenta cor el caiculo de bioldgicos e insumos para 1a
racunacion por fases y etapas,

18Bjca &l ust de elemenios de prateccion personal inchiidos |
e ciiogenia para ias Personas que-recepcionaran ias

20Cuenta con la programacidn para la distrbucisn de
acunas, diluyentes, jeringas, cames.y ofios insumos a

INSUMOS

Jos municipios, de acuerdo conta pablacidn objéto segun X
ase y etapa,
21ncorporg en fos sistemas de inventarios v sistemas
sontables las vacunas incluida las vacinas conba ef
OVID-12. e insumos asignados desdg e MSPS, X
ncitidas las-vacunas que ingrésen directamente a ios
Imiciios o prestadores de serdcios de salud por
zZones especiales de almacenamiento y consevaciin
22Cuenta coh 14 venlicacion de. las condiciones de
imacenamiento de i3 vacund e insumos en los X
unicipios, localidatles, éntre ofras
23Realiza seguimisnto al movimigate de insumos y
biolégicos en cada uno de los munigipios & IPS dé st X
urisdicgion
-24Realiza notilicacion de excursiones de lemperatura segin En zass de
El procedimiento eslablecido por 1 INVIMA, DEBfEnE, o6
ek condar gon,
wuidprsian dela
wnnwar,d whig
X parls de contrsd
RIETRG. 3 quien
hadd sus veres en
i s
shpats de nforme
A MSFE
25Realiza ¢ sequimiento- al ingreso y movimiento de X
biologicos en &l sistema de informacion PARWER
-26Cuenta conla implementacion def sistema de informadién X
PAIWER en ef 100% de fas IPS.
SUBTOTAL GADENA DE FRIO Y GESTION bE 2%

1 1 Cuenta con [a base de datos de fa poblacion prionzada
por fases y etapas de su jurisdicoion (segin municipio,
EAPE, localidades, entre oiras}

2i.Ha coomdinado con las CAPB la asignacién de los
prestadores de servicios de salud que cumplan con'los
requisitos para la vacunacion confra COVIDTY

Vearifisar acta de
eoordmacin

3| Guenta con la base de datos de las 1PS vacunadoras
asignadas para vaturiacidn -contfa “COVIDTS en sir
jurisdiceion

4| Ha verficado que las EAPE gefantizan que los

vacunacion contra COVIB19 cuentan con los equipos
vacunadores suficientes para el desamclio. de la
estrategia  {talenfo humano  exdlusive para ia
vacunacion)

presladores de servicios de safud asignados para fa
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5§ | Realiza verficacion al funcionamiento del agendamianto
para. la vacunacion conlra- COVIB19 por parte de. los X
presladores de servicios de salud
SUBTOTAL ORGANIZACION PARA LA 5 0 0
PRESTACION DEL SERVICIO ' ' . '
GIEANCIA EN SAEUD:PUBLIC

X

1| Cuenta con soportes de ia sociafizacion del protocaio
vigilancia epidemiofogica de los ESAYL.

2 Cuerda con soportés de la asistencia técmica que ha
biindado 2 los municipios, y prestadores déf servicio de
salid respecto’a la. vigilandia ‘en salud priblica para X
casos de evenfos supuestamente atibuidos a |a
vacunacion d inmunizacidn (ESAVI) protocole 208
SUBTOTAL VIGILANCIA-EN SALUD z 0 0
PUBLICA :

Realiza seguimiento ai plan de accion temitorial para fd
11 implementacion, seguimiente y monitoreo de! Plan X
National ¢e Vacunaritn contra el COVID19

Chealz eop o oun
tablers de contrd
_[:3!{3 vty a!
Cuenfa con evidencia de monitores (diario, semanal, \?eri;c mcﬁ Ia
2 | meusual) y-evaluacion da fos avances de la vacunacion X g v

. 3402 C"h&‘l’:dra,
contra e GOVID9. segi fases y melas aﬁ;g“ "

witfanniy,
fepidemiciagica.
BRE UlE

Cuenia.con Soporke de sequimiento a la-gestion delas
entidades responsables de! aseguramiento en salud
frenfe al cumplimients de.sus abligacionss en =i Plan
Macional de Yacunacion conlra GOVID-19

4| Cuenta con &) mecanismo establecide pars 14 entrega
de boletines con resultados de coberuras y otros X
indicadores de infarés, por elapa y fase.

SUBTOTAL, SEGUIMIENTO Y EVALUAGION ) 0

ACGION A
' SEGUIR
Continuar
ejecucion
Plan de
Accion,
seguimients
trimestral
Continuar
ejecucion
Plan de
Accibr,
seguimienta
frimestral |
Continuar
-efecucion
Pilan de
Accion,
seguimniento
trimestral |
-Continuar
gjecircion
Plan de-
Accion,
seguimiento
trimesteal
Continuar
ejecucion
Plan de
Accion,

2| seguirpiento

3 trimestral
Continuar
gjegucion
Pian de
Accidn,

| seguimianto

GLOBAL 61 &1 o 0 100%
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A : i
e oot
SALUD: T PROFESIONAL

RESPONSABLE

DEL PROGRAMA,

DE VACUNACION:
NOMBRE BEL. FIRMA DEL
RESPONSABLE ‘RESPONSABLE
QUE REALIZALA QUE REALIZA LA
VISITA: VISITA:
NOMBRE DEL. FIRMA DEL
RESPONSABLE RESPONSABLE
QUIEN RECIEE LA QUIEN RECIBE LA
VISITA: VISITA:
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FICHA TECNICA REQUERIMIENTOS MINIMOS EQUIPOS DE COMPUTO PARA EL SISTEMA

ANEXO 5

DE INFORMACION NOMINAL PAIWER 2.0

EQUIPO/ OTROS

ESPECIFICACIONES

Computadores

Memoria; 4GB-de RAM
Sistema Operativo: Windows, Mac0S

Dispositivos maviles

Android @ o superior /{0811 o superior.
3 GB RAM,
CPU1.5

internet

Velocidad de navegacion minima; Al menos 3 Mbps

Navegadores

Chrame »=45
Firefox == 38
Edge >= 12
Safari>=9

Resolucion minima

>= §76px y ia recomendada es == 768px,

En el caso de requerirse equipos nuevos fa ficha téenica recomendada es la sigulente:

e

~FICHA TEGNICA COMPUTADORES.

enominacion

omputador de escritorio

Facicr de forma

All In One

Tecnologia

-directamente por el fabricante del producto ofertado.

Los equipos ofertados deben ser nuevos, no remanufacturados y con
representacion de la méarca en Colombia para efecios de garantia.
La configuracidn de todos los componentes del equipo deber se realizada

Procesador

« Minimo. Intel. Core i3 de uitima generacion, frecuencia basica de 1.8 GHz o
superior..

« El procesador debe haber sido lanzado al mercado minimo en el Q2'20. _
» &l procesador debe serde tipo corporative lo cual se debera soportar presentando
cerfificacion-del fabricante indicando las caracteristicas de este, ho debe permitir
efectuarsele Overclocking. En caso de ofrecer un procesador por equivalencia,
esta debe estar sustentada mediante documento del fabricante que indique el
benchmark utilizado, donde aparezca la comparacién de resultado de los
procesadores

Pantalla

Pantalla LED antirreflejo de. minimo 21" pulgadas FHD:
» Altura gjustabie (preferible).
+ Inclinacion ajustable.

RAM.

Minimo 8 GB DDR4

Almacenamiento

Hard Drive SATA 1TB, 7200 RFM o superior

Fuenie de poder

Interna

Minimo:1 LAN RJ45 Conexion Etherngt LAN con IPv4 y 1Pv6; 3 USB 3.0

Puertos, compatibles, 1 Auriculares, Entrada v salida de Audio.
_gg#%aad%?a Tarjeta de video. integrada o discreta
Bocinas Estéreo.
Multimedia 1 puerto para Auriculares y 1 Micréfono o puerto de audio integrado de fabrica para
atender estas funcicnes
Sistema OEM Windows 10 Pro; pre instalado de fabri ol
Operativo ) v$ 10 Pro, pre instalado de fabrica en espafio
Ofimatica Office estandar
Periféricos Teclado y Mouse USB de la misma marca del equipo
Certificacion | e\ FRGY STAR® minimo 6.4 y EPEAT Silver o superi
Ambiental mo 6.1 y EPEAT Silver o superior
Garantia Un (1) afio directo por el fabricante.
Para este ftem no se requiere ejecutar la instalacion, sin embargo, se debe
Instalacién

garantizar ta conﬂguracmn béasica y funcionai de cada uno de los equipos, acorde
alosre t

| Sistema Operativo
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\.Capaczdad total minzma

Tecnqiogla -

] Tip_o

Mutti Touch

Pinch (e.g. Zoom, rotate)

Tamano minimo

9" Diagonal

1280X720

R Qf mlmma

' Frontal

VGA

Trasera

Resolucion 3 MP

__'Funcionalidad

Grabacion Video y Fotografia

] ntérf_éz

integrado Estéreo

Caonectores Entrada/Salida

Estandar 3.5 mm (Audifonos/Parlantes/microfono)

Micréfono

tncorporado

Parlantes-

“Conectividad:inalambri
Interfaz

WIiFi Integrada.
Estandar IEEE 802.11 b/g/n
Compatibilidad IPV4 e IPVS
Bluetooth V2.0 Si

Puerto USB yio micro USB 2.0

| Una (1), puede ser compartido
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ANEXO 6 |
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTEGH
CONTRA EL COVID-19

Composicion

« Es una vacuna de ARN mensajerc (ARNm) monocatenario, con caperiza {CAP) en &l extremo 5', que
codifica la proteina S {espicula) de! virus SARS-CoV-2.
El ARNm se produce por transcripcian in vitro, a partir de un modelo de ADN, en un medio acelular. _
Cada dosis de 0,3 ml contiene: 30 pg de este ARNm altamente purificadc incluido en nanoparticulas
lipidicas.
+  Lavacuna.contiene los siguientes excipientes: o _ _
- ALC-031 5'=((4-hidroxibutil') azanodiil) bis (hexano-6,1-diitjbis(2-hexildecanoato} (ALE-0315)
- ALC-(159=2-[{polietilenglicol})-2000]-N, N-diteii’adecilacetamida (ALC-0159)
- 1,2-diestearoil-sn-glicerc-3-fosfocolina (DSPE) '
- colesterol
- cloturo potasico
- fosfato dihidrogenado de potasic
- cleruro sédico
- hidrégene fosfato disodico dihidrato
- sacarosa
--dgua para inyeccién

Mecanismo de acciori

La vacuna contra el COVID-19 denominada BNT1ez02 €5 ARNm (&cido ribonucleico mensajero) de uka sold hebra
altamente purificado que contiene la secuencia genéfica de la proteina viral $ que se encuentra en la superficie
del virus SARS-CoV-2, rodeada en una envoltura lipidica {dénominada nanoparticula) para permiti su transpone
a las céiulas-en el cuerpo. '

Cuando se inyecta, el ARNm es absorbido por 1as células de la persona vacunada gue traducen: la informacién
genética: y ‘producen las proteinas S, activando ef sisterna inmunolégico para que produzca anticuerpos
especificos y aclive las células T para responder a cualquier exposicion futura al unirse a la proteina $ del virus
SARS-CoV2 y bloguear la accion de cualquier virus que-encuentre (1),

Al no contenér virus vivos ni genoma compieto, la vacuna no tiene capacidad replicativa y no puede producir la
enfermedad. Al procesarse el ARNm directamente. en el citoplasma, no se puede integrar en el genoma del
huésped. Una vez entregado el mensaje y realizada la funcion de elaborar la proteina S el ARNm se degrada de
forma natural.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacién terapéutica

FPresentacion: vial multidosis -que debe diluirseé antes de 'su uso. 1 vial (0,45 ml) contiene 6 dosis. de 30
microgramos de BNTssz2 (incrustado en ranoparticulas lipidicas). '

Formaifarmacéutica; Concentrado para solucién inyectable. La vacuna es una solucidn congelada de coior blanco
a blanquecino. '

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir el COVID-19 causado por-el corenavirus de tipo 2
causante del sindrome respiratorio agudo severo {SARS-CoV-2) én personas mayares de 12 afios (5).

Conservacion

*» Los‘rascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses.3 una temperatura de -70°C y
en-un rangoe entre -15°C 2 -25°C por un pericdo de dos semanas (15 dias).
Durartite el aimacenamiento se debe mantener protegido de la luz (luz solar directa y ultravialeta),
Una vez descongelada, la vacuna sin difuir puéde almacenarse hasta por 1 mes entre +2°C y +8°C.
Diluida la vacuna debe usarse dentro de las 6 horas siguientes ' '

Eficacia:

La eficacia de la vacuna BNTiszbz, 7 dias después de la dosis 2 de fa vacuna comparada con las’ parsonas que
recibieron placebo (sustancia inocua diferente a la-vacuna), fue de 95% (IC 95% 90.3%-97.6%)(6). '

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por € manigjo no adecuvado de la cadena de frio, técnicas
‘Inadecuadas de dilucion y de aplicacion.
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Dosis, via; y sitio de administracion

‘Sitio’de aplicaciéon
12.dosis . Musculo deltoides idealmente del
(Considérese dia Q) hrazo izquierdo a menos que por
22 dosis 0.3mi Intramuscular aiguna situapién_ particular s}
(21 dias después de aplicada la requiera aplicar en el brazo
primera dosis}. derecho. ]

cutdneao intradérmica

Administracién (7}

» Lavacuna DEBE mezclarse con su difuyente antes de la administracion.

«  lasere de vacunas de ARNm COVID-16 consta de hasta dos dosis.

¢ Lasegunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech debe administiarse io mas cerca posible del intervalo
raecomendado, pere no antes de 16 recomendado {es decir, 3 semanas Pfizer-BioNTech). Sin-embargo,
tas segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha
recomendada para la segunda dosis aln se consideran validas, Si no es posible cumplir con ebintervalo
recomendado y es.inevitable Un retraso en la vacunacidn, la segunda dosis de las vacunas Pfizer-
BioNTech COVID-19.se puede: administrar hasta 6 semanas {42 dias) después de la primera dosis.
Actuatmente, solo se dispone de datos limitados sobre la eficacia de las vacunas de ARNm COVID-18
administradas mas alla de esta ventana (7):

= Aplicar una dosis de. |z vacuna producida por el laboratorio Plizer- BioNTech a poblacion de 16 a 59.
afios que haya sido diagnosticada con infeccion por SARS-CoV-2 a través de pruebas.de FCR o
antigeno en un fiempo menor a 8 meses y gue no tengan i inmunosupresion nilas comarbilidades listadas
en la numeral 8.2. resolucion “Administracidn en personas con situaciones especiales™ del Anéxo 1 de
esta resolucion, _ _

* Se debe mantener €l esquema de 2 dosis de vacuna producida por €l Jabaratorio Pfizer- BioNTech, en
personas ¢on inmunosupresion, de. 60 afios o mas, con las comorbilidades listadas en el numieral 8.2.
“‘Administracion en personas con situacitnes especiales” de] Anexo 1 de esta resolucién y quienes han
tenido la infeccion por SARS-CoV-2 confirmada hace. 8 meses o mas.

» La poblacion de 12 a 49 afios sin comorbilidades (etapa 4 y 5) se aplicara la segunda dosis de vacuna
¢on un intervato de 12 semanas (84 dias).

» La peblacion de 12 & 49 afios con comorbilidades {etapa 3) se aplicara la segunda dosis de vacuna
con un intervalo de 21 dias.

+ Los errorés de administracion de vacunas deben infermarse al sistema de notificacion (ver vigilancia de
ESAVI).

Si nio es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en ta vacunacion, la segunda
dosis de las vagunas Pfizer-BioNTech COVID-19 debe administrarse lo mas pronto posible,

Intercambiabilidad

No hay datos disponibles sabre la intercambiabfiidad de 1a vacuna BNT1szez ¢on ofras vacunas de-COVID-19 para
‘completar la serie de vacunacion, No se ha evaluado la seguridad y eficacia-de una serie de preductos mixtos. -
La recomendacion basada en la evidencia es completar ambas dosis de la serie ¢on fa inisma vacuna.

Coadmihistracion con ofras vacunas

+  Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segln el CDC. Jas vacunas COVID-19 y ofras
vacunas-ahora se pueden administrar al mismo tiempe. Esto incluye la administracién simultanea de
‘vacunas COVID-19 y ofras vacunas el mismo dia, asi como dentro de lgs 14 dlas Se desconoce sila
reactogenicidad de la vacuna-COVID-19 aumenta con la coadministracion, incluso con otras vacunas que
se sabe gue s0n Mas reactogénicas, como las vacunas con adyuvanite o fas vacunas vivas. Al decidir si
coadministrar ofra (s} vacuna (s) con las vacunas COVID-19; los proveedores deben considerar si el
paciente estd atrasado; en riesgo de retrasarse con las vacunas reécomendadas o en alto riesgo de.
enfermedad prevenible por vacuna (7) {p. Ej., Durante un brote o exposiciones ocupacionales de rabia,

fiebre amarilia, hepatitis B, meningococo, neumococo; influenza, enfre otras, Pfizer esta adefantado
estudios de coadmsnlstracmn de esta vacuna con neumaococo e influenza).

+  Si se administran varias vacunas en unia sola visita, administre cada inyeccion en un tugar-diferente. Para
adolgscentes y adultos, el musculo deftoides puede usarse para mas de una inyeccion lniramuscuiar

Preparacidn de la vacuna
Procedimiento para [a descongelacién de la vacuna

El vial multidosis se almacena en ultracongelacién y debe descongelarse antes de la dilucién, asi:
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Tabla 2. Procedimiento para la descongelacion de la vacuna contra el COVID-18 laboratorio Pfizer-
BioNTech

La caja térmica contiene bandejas de 195 frascos.de vacuna cangefados (6 dosis
cada uno),

]
E

L.os viales sin petforar y sin diluir se pueden almacenar én el refrigerador entre +2°C
a +B8°C hasta por 1 mes {30 dias}

Una vez abierta la caja los viales congelados deben infroducirse al
refrigerador para descongelarlos a una temperatura entre +2°C a +8°C*,

Los viales descongelados a temperatura ambiente (hasta 25°C) deben usarse de
forma inmediata. Los viales no perforados no se pueden mantener a temperatura
ambients durarite més de 2 horas (incluido el tiempo de descongelacion) (2).

Se debe marcar cada vial con |a fecha y hora de descongelacion. Usé las etiquetas
para rastrear el tiempo de almacenamiento a temperaturas refrigeradas v
congeladas {2).

No vuelva a congelar la vacuna después de descongelada.

Use los viales disponibles en el refrigerador antes de sacarlos de la
temperatura ultracongelador o del almacenamiento én el congelador.

'*Una bandgja completa con 195 viales tarda 3 horag en descongelarse. Uos viales individuales se descongelan en menos tiempa.
Procedimiento para la dilucion de la vacuna
Para cada vial de vacuria 'se recomienda hacer la dilucion siguienda los siguientes pasos:

Tabla 3. Pases para la dilucién de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech

i ad Foai o Sl

Antes de mezclar, verifique.tas fechas de vencimiento de la vacuna y el
diluyente. NUNCA- use vacunas o dlfuyentes ‘vencidos. Las fechas de
vencimiento del diluyente y la vacuna 'se encuentran.en el respectivo
vial. '

Permita que el vial alcance ia température ambiente y, antes de diluir, o e
invierta suavemenie el vial 10 veces, sin agrtar ni sacudir {camo
muestra ia fi igura).

Vigile. que la vacuna se presente en forma blanquecina sin particulas
visibles na blanguecinas.

Nota: Ubigue la vacuna en cuarentena si.hay particutas o decoloracion.

a‘§ :
5‘: ’

wWertEd Yoo aorilid
e it

1. El vial de'la vacuna una vez descongelado- contiene 0,45 ml y debe
diluirse en su-vial original con 4.8 ml de solucién inyectable de cloruro
de sodic 8 mg/ml {(0,8%), uhllzando una aguja-de calibre 21G 0 mas
estrecha y técnicas asépticas.

Para reconstifuir la vacuna el diluyente debe estar a temperatura
ambiente o refrigerado a temperaturas entre +2°C - +8°C.

El diluyente NO se debe.congelar,

-Anote 1a fecha y.la hora en que se mezcid fa vecuna en el vial.

2. Unavez cologue todo el diluyenite en el vial y antes de refirar la jeringa

extraiga 1,8 mil de aire, para equilibrar la presion-del frasco y evitar la
aerosclizacion.
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3. Invertir suavemente la solucién diluida 10 veces {como se muestra en
la figura). NO sacudir ni agitar,

Sourtpemte L 10

La vacuna diluida debe presentarse como una solucion blanquecina
.sin particulas visibles. Ubidue la. vacuna en cuarentena si hay
particufas o.decoloracion.

4. Los viales diluidos deben marcarse con [a fecha'y la hora de dilucion
y almacenarse entre +2°C a +8°C..

Usar inmediatamenite y dentro de las 6 horas posteriores a Ja dilucién.

Nota: Ningdn vial podra usarse 6 horas después de la hora exacta en
que se hizo (a dilucidn.

5. Despugs de la-dilucion, el vial contiene:6 dosis de 0,3 mi.

Extraiga la dosis necesaria de 0,3 ml de vacuna diluida con una aguja y una
jeringa estériies de tml (22G o 23G) convencional o auto descaitable segdn
disponibilidad y deseche cualquier vacuna no utilizada dentro de las 6 horas
posteriores a fa dilucion.

Mahtenga fa ¥acuna mezciada entre 2°C ¥ 8°C. minimice Ia exposician a la fuz
ambierital y evite ja exposicion a la luz.solar directa y vitravioleta: Administran
dentro de las 6 horas. Deseche cualquier vacuna no utilizada después de 6
horas, Ne vuelva a guardario en el congelador (2.

No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser completadas con
otro vial. Si la ¢antidad de vacuna que queda en el vial no es suficiente para
oblener una dosis completa de 0,3 mi, se desechara el vial con el valumen
sobrante, '

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biclogico, observar si la mezcla es diferente a la indicada por el
fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

Reporte al coordinador def punto-de vacunacion su hallazgo.

No utilice-el vial, sepérelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipal por commeo electrénico indicando lote y fabricante y envie la

evidencia.

5. Reporte af nivel municipal y/o departamental/distrital,

8. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via {elefénica por los teléfonos del CNE para PAL
Envie al correo elactiGnico establecido por sl MSPE,

7. EIMSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una.vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a ia sniidad territorial,

B0

Se debe contdr con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de espera de manera
que se garantice el usc total de fa vacuna en la poblacién priorizada de acuerde con la etapa en la cual se esta

desarrollando 1a vacunacion.

Técnica para aplicar la vacuna

+ Redlice la higiene de las manos antes. de la preparacion de-la vacuna, entre ta atencion de pacientes y
siemnpre que se ensucien las manos.

* Descubra el sitio de aplicacion, Misculo deltoides idealmente del brazo izquierda & menos que por alguna
situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

*  Realice limpieza de arrba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una torunda de algodon’
sin pasar por el mismo sitio,

*  Retire la funda protectora o capuchon de'la aguja para aplicar la vacuna.

+  Antes de inyectar la dosis compruebe que fa jeringa preparada no esta fria al tacte, que contiene el volumen
adecuado de 0,3 mt y que ef producte no presenta particulas ni anormalidades de color (2).

=  Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e’indice.

. ]C_qn la ofra mano tome Ia jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba ef un angulo de 90° sobre el plano de
a piel.

= Intraduzca la aguja por via inframuscular.

* Presione el émbolo para que penetre 1a vacuna,
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Fije ligeramente Ja piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta fa aguja. y refire 1a jeringa
inmediatamente después de haber introducido el fiquido.

Estire ia piel para perder la luz del orificio que dejé 1a aguja.

Presione por3(.a 60 segundos con la forunda, sin dar rhasaje. Al.concluir el precedimiento, realice la higiene
de manos,

Observacién post-vacunacién

Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves. Sin -embargo, debide- a algunas
reacciones alérgicas presentadas posterior al inicic de la vacunacién, el fabricante recomienda que las personas
vacunadas permanezcan en observacion.

fndicar & 1a persona vacunada, que debe pemianecer en observacion:

30 minutos: Personas. con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualguier gravedad a una
vacuna o ferapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa,
15 minutos: Todas las demas personas.,

En esta area. e} personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tener.

Si dufante su estancia en el drea de-observacion, alguna persona vacunada presentara alguna m‘oiestia.de
tipo-alergico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su atencion
y/o una ambulancia con equipo y persenal idoneo; en caso de requerir tratamiento adicional, fe trastadaran

-3 una unidad de salud previamente identificada para la debida atencion.. _
Al terminar la.estancia en el drea de obsetvacion, se le entregara el carné de vacunacion donde seindicara

la fecha en que:se-aplica la primera: dosis de |a vacuna y el dia en que debera acudir para la segunda dosis.

Contraindicaciones y precauciones (6}

Son muy pocas las personas que no pueden recibir el biolégico de Pfizer BioNTech.

Donde- hay duda, en lugar de retener vacunacidn, se debe buscar el asesoramientc adetuado del
especialista pertinente o del equipo local de inmunizacién o proteccion dela salud..

La vacuna no debe administrarse a personas que hayan tenido una reaccion alérgica sistémica. previa de

-cualquier gravedad {incluida la anafilaxia de inicio inmediato) a:

- Una dosis anterior de'la misma vacuna COVID-19.

- Cualquier componente (excipiente).de la vacuna COVID-19, p. £).. Polietilenglical {PEG}

LIn nimero muy pequefio de personas ha expefimentado anafilaxia cuando-se vacund con el Vacuna Pfizer
BioNTYech, Tras una estrecha vigilancia naciorial, la MMRA ya no dconseja que las personas con
antecedentes de anafilaxia a cualguier vacuna, medicamento o alimento no reciban la vacuna. Cualguier
persona con antecedentes de reacciones alérgicas a los componentes de la vacuna no debe recibiria, pero

aquellos con cualquier otra alergia (como una alergia alimentaria) pueden recibir la vacuna.

La vacuna de ARNm de Pfizer BioNTech contiene PEG. EI PEG {tarmbién conocido como macrageles) son
un grupo de alérgenos conacidos que se encuentran comunmente en medicamentos, muchos productos
para el hogar y cosmética. Los medicamentos que contienen PEG incluyen algunas tabletas, laxantes,
inyecciones de esteroides de depdsito y algunas preparaciones intestinales que se usan. para la

-colonoscopia.

La alergia conocida a la PEG es rara, pero contraindicaria |a recepcion de esta vacuna. {Gellaturay P et al,

:2020). No esta clarosi el PEG ¢s |a (inica causa de reacciones alérgicas en pacientes con sintomas alérgicos

sistémicos después de fa primera dosis de la vaguna Pfizer-BioNTech

En estos casos, tras recibir la vacunacion también se marntendra cn seguimiento de 15 o 30 minutos. Ver resurmen
{Tabla 4).

Tabla 4. Manejo de pacientes con historia de alergia

Caractaristicas del paciente

Continuarcon la vacunacidn Precauciones especiales I Vacunacion. contraindicada
Reaccién aférgica previa (incluida | Antecedentes de anafilaxia » Reaccion alérgica sistémica previa
anzfilaxia} 2 un alimente, picadura d inmediata a multiples clases dd -3 ia vacuna COVIB-18

insecto y la mayoria delos medicamentos farmaces diferentes, sin.identificar e « Para  una  vacuna CoviD-18
{donder se” ha identificado e desencadenante {esto puede indical basada en ARNmM, reaccién alergica
désencadenante)} alergia a fa PEG}previa a ofra vacuna de ARNm.
_ + Antecedentes de anafilaxia a und e Reaccidn aiérgica previa a un
= Antecedentes familiares de. alergiag vacuna, anticuerpos inyectades o il componente de ta vacuna, incluido el
¢ Reaccion no sisiémica a una vacund medicaments que probablementd PEG, ' '

anterior contenga- PEG  (por ejemplo
sHipersensibilidad a farmacog inyeccion de esteroides dé depésito
anfiinflamatarios no esteroideos, p. Ej laxante) '

aspirina, buprofend »  Aniecedentes de anafilaxig

* Mastocitosis idiopatica i
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Acciones

» Proceder con la vacunacion normal, de » Discutir con un -especialista e ¢ No administre: la  vacupa -en
-acuerdo con las pautas locales alergias. y considerar {2 posibilidag cuestién, consulte con un alergdloge
' de alergia al PEG o su médico tratante.

e Considere la observacién durantd
30 minutos si procede fa vacunagion
{consulte las precauciones
e CAlgunos pacientes pueder
beneficiarse del tratamiento - previd
cen antihistaminicos, sin embargo
esta puede enmascarar los.sintoma
iniciaies de una reaccién s]

Tomado de: COVID-19: The green book, chapter 147 (6).

Precauciones

Se han informado reacciones anafilicticas después de la administracion de Ja vacuna BNTasz: fuera de los
ensayos clinicos.

Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

Una historia de cualquier reaccién alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectabie
{intramuscular o intravenosa o vacunas intramusculares o subcutaneas) se considera una precaucién, pero
no-una contraindicacidn para la vacunacién,

A eslas personias, se les debe realizar una evaluacion de riesgo para determinar el tipo v la gravedad de Ja
reaccion y la fiabilidad de la informacién; pueden recibir vacunacion, pero se les debe informar la posibilidad
.de desarrolfar-una reaccion alérgica, sepesando los riesgos contra los beneficios de la vacunacion.

Deben ser abservadas durante 30 minutos después de Ja vatunacion en entomos de atencion médica
donhde una eventual reaccién desde leve, hasta severa (anafilaxia) se puede fratar de inmediato. _

Dado que también se ha notificado un pequefio numero de reacciones anafilacticas en vacunados sin
antecedentes de reacciones alérgicas graves, la OMS recomienda gue la vacuna se administre solo en
entornos donde se pueda tratar ta anafilaxia.

Hasta que no haya mas datos:e informacion disponible con respecto a reacciones alérgicas a la vacunacion
con BNTe202, s& debe abservar durante al menos 15 minutos a todos los vacunados.

Las personas con antecedentes de enfermedad alérgica: de contacto {latex, alimentaria {huevo, gelatina,
leche, frutas); respiratoria incluida el asma controlada 'y Ia rinitis, alergia a mascotas, a otros redicamentos,
pueden vacunarse en los centros de vacunacion dispuestos-siguiendo los protocolos-establecidos y el fiempo
minimo de espera en el .centro de vacunacitn de 15 minutos inmedizto a ta-aplicacion. La enfermedad leve
sin fiebre o malestar sistémico no debe posponer la vacunacion:

-5i una persana se encuentra miuy mal, la vacunacion puede posponerse hasta que se haya recuperado por
completo. Esta es para evitar confundir ef diagndstico diferencial de cualquier enfermedad aguda {incluida
COVID-19) al atribuir efroneamente cualquier signo o sirtoma a los efectos adversos de la vacuna.

No hay evidengia de ningun problema de seguridad al vacunar a persanas con antecederites de infeccion
por COVID-19 o con anticuerpos COVID-19 detectables,

Es poco probable que la vacunacién de personas que puedan estar jnfectadas o gue estén incubando la
infeccion por COVID-19-tenga un efecto perjudicial sobré la enfermedad, en estos.casos ta vacuhacion debe
posponerse para evitai confundir-el diagnostico diferenciat hasta 80 dias después de la fecha de inicio de
sintomas en persenas sintomdticas y por o menos noventa dias (90) contados desde |a fecha de foma de
muesira para personas asinfoméaticas.

Tener sintomas de COVID-19 prolongados ne es una contraingdicacién para recibir la vacuna COVID-19,
pero si el paciente esta gravements debilitado, aiin se. encuentra bajo investigacion activa o fiene evidencia
de deterioro reciente;, se puede considerar el aplazamiento de !a vacunacion para evitar [a- atribucién
incorrecta de cualquier cambio en |a condicién subyacente de la pergona a la vacuna.

Debera disponerse det tratamiente médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas inmediatas
en caso de que se produzea una reaccion anafilactica aguda tras Ia administracion de |a vacuna COVID-18
de Pfizer-BioNTech,

Debera.disponerse del tratamiento médico adecyado para el manejo de las rea¢ciones alérgicas inmediatas
en caso de. que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de. la vacuna COVID-19
de Pfizer-BioNTech.

Tener precaucion con pacientes con antecedentes. de reacciones alérgicas severas de fipo anafiaxia o
angioedema. _ '

Manitorear a fos destinarios de fa vacuna COVID-1 9 de Pfizer-BioNTech por la ocurrencia de reacciones
adversas inmediatas de acuerdo con las directrices del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Alteracion de la inmunocompetencia. Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos que
reciben tratamiento inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacuna COVID-19
de Pfizer-BioNTach..

Limitacion de la eficacia. La vacuna COVID-19 deé Pfizer-BioNTech puede no proteger a todos los vacunados.

Advertencias

Cualquier persoria con una enfermedad febril aguda '{tem_pe_ratura corporal superior a 38,5 *C} debe
‘posponer la vacunacion hasta que-esté afebril.

Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion. para prescribir que trae adjunte cada ura
de las vacunas. '

-Como sucede con otras inyacciones inframusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion a las
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personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aguellas qui presenten {rombacitopenia o padezcan
un trastorno de Ja coagulacion (coma hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado
.o formacion de hematomas tras. una administracion intramuscular. '

* Las personas inmunodeprimidas, incluidas ias personas que reciben terapia inmunosupresora, pueden tener
una respuesta inmunitaria disminuida-a la vacuna. No hay datos disponibles sobre el uso coricomitante con
inmunosupresores.

«  Como con cualquier vacuna, la vacunacion con'la vacuna BNTiszwz puede no proteger a todos los receptores
de la vacuna.

» Nose dispone de datos sobre el uso de lavacuna de BNTez2 &n personas gue hayan recibido previamente
una serie.de vacunas completa o parcial con otra vacuna de COVID-19.

= Informacion sobre el éxcipiente: Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol {39 mg) por dosis, es decir,
-esencialmente "libre de potasio™. Esta vacuna coniene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es
decir, esenciaimente “libre de sodio™.

s Lavacuna no se debe aplicar en personas que recientemente hayan presentado COVID-19 y-aun no se
recuperen, _

s Personas con inmunasupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no contiolado),
pueden vacunarse, aunque 'a respuesta inmunoldgica por su estado pedria no garantizar la eficacia
demostrada dé la'vacuna

». Las personas con aniecedernte de COVID-19 cenfirmado, en ef marco deél Plan Nacional de Vacunacion
contra el COVID-19 seran vacunadas noventa {90} dias contados después de inicio de sintomas en personas
sintomaticas ¢-a pariir de |a toma de muestra en personas asintomaticas.

Fertilidad, embarazo y lactancia
» Embarazo: Ver Corisideracicnes respecto a la vacunacién de gestantes item 8.5 del anexo 1.

» Lactancia: Se espera que la efitacia de la vacuna sea'similar en mujerés lactantes que en otros
adulios. Como la vacuna BNTiszz no es de virus vivo: y et ARNm no-ingresa al nucleo de fa
célula y sedegrada rapzdamente en gl citoplasma de las.células, es biolagica yclinicamente poco
probable que represente un riesgo para el nific que amamanta. Sobre la base de estas
consideraciones, una mujer lactando, que forma parte de un grupc recomendado para fa
vacunacién, por ejemplo, a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer la vacunacion
sopesando riesgo beneficio.

La OMS recomienda continuar con la lactancia materna después de la vacunacion ver;
nttps:/ivww, who. intnews-roomievents/detail/2021 {0%/05idefault- Caiendar.'exlraofdmaqy -neeting-of-
thiz- strateg;c-adwsory group -of-experts-on-mmuinization-(sagei---5-janugry-202 1

« Fertilidad: Estan encurso los estudios de toxicidad reproductiva-en lineas de investigacion en
animales,

Reacciones adversas esperadas.

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en los participantes a partir de ios 16 afios de edad
y mayores incluyen dolor en &l lugar de la inyeccion (84,1%), fatiga (62,9%), cefalea (55,1%), dolor
muscular (38,3%), escalofrios (31,9%), dolor articular {23,6%), fiebre (14,2%), inflamécion en el lugar
de la inyeccién (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccian (9,5%}), nauseas. (1.1%), malestar
general (0.5%) y linfadenopatia: (0,3%).

En un estudio clinico, las reaccicnes adversas en adolescentes de 12 & 15 afios incluyeron dolor en
el lugar de la inyeccion (90,5%), fatiga (77,5%), cefalea (75,5%), escalofrios {49,2%), dolor muscular
{42,2%), fiebre (24,3%), dolor arficular (20, 2%}, inflamacion en el lugar de la inyeccion (9.2%;,
enrojecimiento del lugar de fa inyeccion (8,6%); linfadenopatia (0,8%) y nauseas (0,4%}.

Se han reportado reacciones alerglcas graves tras la administracion de a vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech durante la vacunacion en masa fuera de los.estudios clinicos. La informacién de experiencia
en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacion para prescribir {|PP).

En caso de sobredosis

Los participantes que recibieran 58 microgramos de la vacuna BNTiezez en ensayos clinicos no
informaran un aumento en la reactogenicidad ¢ eventos adversos.

En caso de sobredosis: 0,3 mi, se recomienda [a monitorizacion de las funciones vitaies y el pos:ble
fratamiento sintormnatico.
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

e No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion concomitante
de {a vacuna de BNT1s2n2 cON ofras vacunas: __ _ _
* No mezclar la vacuna BNT4szb2 con otras vacunas / productos en ia misma jeringa.

Efectos sobre la ¢apacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna BNTssan2 tiene una influencia nula g insignificante sobrela capacidad para conducir y.ttifizar
maguinas. Sin embargo, algunas.de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente a ia
capacidad para conducir o utilizar maquinas..

Vacunacidn segura

Antes de recibif la vacuna BNTie2e2 debe preguntar a a persona a vacunar sobre todas sus
condiciones médicas, incluyendo si usted:

« Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamienioc de
cita y {ii) Firma de consentimiento informado sobre su historial alérgico (Center for Disease Controf
and. Pravention (CDC). Morbidity and Mortality Weskly Report (MMWR) Allergic Reactions Including).
Tiene fiebre.

Tiene un frastorng hemorragico o estéd tomando un anticoaguiante.
Esta inmunocomprometido o esta tomando un medicamenio que afecta a su sistema
inmunolégico. )
Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19;
En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar,
- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Esta amamantando _ _

«  Siel usuario solicita su segunda dosis: verifique el carné de vacunacion. Si no lo frae, proceda a
verificar en el PAIWEB et tipo de vacuna que se aplicé-en su primera dosis, antes de pasarlo al
paso de ruta de fa aplicacion de la vacuna.

{(Hoja informativa para receptores y proveedores de cuidado autorizacion de usc de emergencia (EUA, por sus
siglas .en inglés) de la vacuna contra ¢l COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir la enfermedad del
coronavirus 2019 (covid-19) en personas de 16 afios y mayores. hifps://www.in.govdisdh/files/Recipient Fact
‘Sheet Spanish.pdi)

Nota: Ver item contraindicacioneas.
Vigitancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacidn (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de ‘vacunacién segura con esta vacuna, como con cualquiera de
las ofras incluidas en et esquerna nacional, se-debera garantizar la notificacion y seguimiento a las
reacciones. adversas que se presenten en la poblacion después dé la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Saiud Publica de los ESAVI GRAVE - Codigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace! hitps.//www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos{farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021. pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacién o
inmunizacion ESAVI (ficha 288) con todas las IPS, ESE y equ1pos de vacunadofes para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores  directos, Disponible  en:
hitps:/fwww.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en-salud publica, los eventos que deberian
ser notificados son aquelios que curmplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta
cuaiquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, panga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasiene la
muerte, o genere clister de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
ta salud consideren que podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizagion (32).

» Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacian de eventos adversos seguidos
a la vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 288).
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ANEXO 7 | |
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE SINOVAC
BIOTECH CONTRA EL COVID-19

Generalidades

La:vacuna contra el Covid-19 denominada CorenaVac de SinoVac, forma parte del grupo de vacunas
inactivadas. Estd compuesta por la cepa CZ02 del virus SARS-CoV-2, cultivada en Células Vero,
donde es incubada y posteriormente. extraida e inactivada para evitar su replicacion. Luego es
concentrada, purificada y adsorbida en hidroxido de aluminio, el cual actia como un agente
adyuvante, para inducir la respuesta inmune (1).

Debido a que el virus'completo se presenta al sistema inmunolégico, es probable que las respuestas
inmunitarias se dirijan no solo a la proteina $ (espicula) del SARS-CoV-2, sinc también a la matriz, la
envoltura y la- nucleoproteina (2).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacion: _
» Monocdosis: Caja con 40 viales de 0,5.mi.

» Vial de 2 dosis' Caja con 40 viales. Cada via! contiene 1.0 ml, 2 dosis por vial. Una dosis
corresponde a 0.5mi (3).

Cada dosis de 0,5 m! de suspension inyectable contiene 600 SU del SARS-CoV inactivado {antigeno
viral).

Forma farmacéutica, Concentrado dispersion inyectable. La vacuna es una suspension opalescente:
Puede formar un precipitado estratificade que se- puede dispersar mediante’ una suave
homaogenizacion,

Ingicaciones terapeauticas: La vacuna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir casos
de la enfermedad causada por €l virus SARS-CoV-2; en personas de 18 afios o mas gue son
susceptibles.

Conservacion

s L& vacuna CoronaVac de SinoVac debe aimacenarse entre +2 —+8 °C, protegida de la luz.
« No congeiar.

Petiodo de validez (3.4)
Monddosis:
Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 36 meses entre +2 — +8 °C.
= Vial abierto: Uso inmediato.
Vial de 2 dosis.
Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 24 meses entre +2 — +8 “C.
Vial abierto: Se ha demostrado la.estabilidad quimica 'y fisica en uso desde el momento de [a
apertura del.vial hasta 8 horas en refrigeracion (2 — 8 °C).

Eficacia (5,8)

»  Estudios de seguridad e inmunigenecidad. Los realizados en China incluyeron adultos sanos de
18-59 afios {fase 1=144 y fase 2=600), con diferentes esquemas de vacunacién 0/14, 0/28,
0/28/56 dias. También se incluyeron adultos sanos 260 afios (fase 1=72 y Fase 2=350) ¢on
esquema de 0/14 dias. Los analisis en Chile con 2300 participantes sanos 218 afios, con
esquema de 0/14 y 0/28 dias. Para estos dos estudios ain estan pendientes los informes de
eficacia reportes.

s  El estudic de Fase I!I realizado -en China incluyd 1040 adultos =18 anos de los cuales &l 25%
fueron 260 afios con un esquema 0/14 dias.

» Estudios de eficacia y de consistencia de lote. En Indonesia 1620 participantes sanos con
esquema 0/14 dias con una proteccion en sintomaticos det 65% (IC: 20%-85%). Turquia, 13000
part|0|pantes sanos de 18 a 59 afios, esquema 0/14 mostré un 84% de eficacia en enfermedad
sintomética y 100% de proteccién ante hospitalizacién. Por su parte en Brasil realizado en 12688
personas sanas 218 afos (traba;adores de la salud que trataban pacientes con Covid-19), ia
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proteccion en sintornaticos fue de 51% mientras que la proteccion contra hospitalizacion fue det
100%.

s  La eficacia de esta vacuna se ha demostrado en un esquema de 2 dosis con un intervalo:de 28
dias. La eficacia fue de! (50,39%), para la prevencion de casos sintomaticos de COVID-19:(7).

» Paraia prevencion de casos sintomaticos de COVID-19 qué reduirieron asistencia ambutatoria-u
hospitalaria;, la eficacia fue del 77,96% (4).

s En el esfudio realfizado por el instituto Buntantan de’ Brasil, la vacuna parece tener un efecto
general de disminuir la intensidad de la enfermedad causada por SARS-CoV-2 (8,9). '

L _ Disefioy | . Proteccidh Proteccion
Tamiafio de Esquema . Circulacion o o
Lugar .. . medida del . contra contra
poblacidn (dias} de VOCs . (e i iar e
T efecto sintomaticos |hospitalizacién
_ . 845 100'%
irgqui 000 - RCT / Eficaci Lirpi o
Turguia 13.000 p-14 J Eficacial Limitada (65.92) (20,100}
. . 5585, .
tndonesia 1.620 0-14. RCTY/ Eficacial Limitada (20 81'}' No-estimada*
_ 1% 100%
Brasi 12.688 - RCT/ Eficaci Limitad
rasii 0-14 { Eficacial Limitada (36,62) (56, 100)

VOCs=Variarités preocupantes

* Ningun-caso hospitalizado o
TND=Disefa de prueba negativa [ Test Negative Design)

**Analisis basado en guienes recibieron =1 dosis
Efectividad (5,6)

Estudios de-efectividad, En Chile donde se incluyeron 10.5 millones dé personas 218 afios con un
esquema de 0/28 dias mostré. 14 dias después de Ia segunda dosis una efectividad para prevenir la
Covid-19 sintomatica del 67% (IC= 65-63%); prevenir la hospitalizacion en el 85% (IC= 83-87%);
prevencidn de admisién en UC] 89% (IC= 84-92%) y la muerte en ef 80% (IC= 73-86%). Ademas,
estos ensayos se realizaron con ia presencia de las.variantes de interés P.1 y B.1.1.7.

En los estudios realizados ‘en Brasil a 393 personas en un analisis de casos y controles pareados
reportd un 50% de efectividad frente a la enfermedad sintomatica con la presencia de la variante de
interésP.1 (9).

Disefioy Circulacion Proteccién Proteccion
Lugar  |Tamafio de poblacidn {Esquema (dias) | medida det de VOC ' contra contra
s .
-efecto ) ‘sintomadticos | hospitalizacion
. Coharte / _ 67% 85 %
Chile 10.5millones 0-28 . P.1,B.1.1.7 ' T
o ' . ' Efectividad ' {65,69) (83, 97}
. 393 casos y controles , TDT/ : 50% .
Brasi{ o 1-14%* L P, tads
pareados Efectividad 1 {11,71) No reportada

* Nirgun caso hospitalizads VOCs=Variantes preocispanies

**Andlisisbasado en quienes recibieron 21 dosis  TND=Disefio de pruebanegativa {Test Negative Design)

Dosis, via, y sitio de administracgién

Sitio de aplicacion
Miscuio deltoides
idealmente del brazo

izquierdo a imenas que
por alguna situacion
particular se requiera

aplicar en &} brazo
derecho,

12 dosis
{Considérese dia 0}

0,5 mi intframuscular

23
(28 dias después
aplicada la primera dosis)

dosis
de

Preparacion de la vacuna

+ Homogenice la vacuna con movimientos circulares suaves {4).
* No'mezcle en {a'misma jeringa.con otras vacunas,
» Lavacuna ésté lista para usarse después de abierta.
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Fal ol

@ o

No congelar, ni diluir.

‘No utilice 1a vacuna si el frasco €sta roto, mal rotuiado o si hay material extrafio en la solucion.

Nota: Verificar visuaimente la apariencia del biologico, observar si la mezcla es diferente a
la indicada por el fabricante, si es asi siga el siguiente fiujo de informacidn:

Reportar &l coordinador del punto de vacunacién su haltazgo.

Ne utilizar el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vidl, evidenciando su hallazge. _

Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando iote y fabricante y
envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o departamentai/distrital,

El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
del CNE para PAl y enviara el reporte a través del cotreo electronico establecido para tal fin.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social informara al Invima, asi- como al fabricante el reporte

-dg los hallazgos.

Una vez se cuente con &l concepto por parte del fabricante, se informara.a la entidad territorial.

Administracién

No.se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes 28 dias recomendados.
Inicialmente realice higiene de manos.

Verifique el volumen de la dosis:

Monodosis: contiene 0,5 ml de suspension. _
Vial 2 dosis. Ei vial de 1ml de volumen contiene dos (2} dosis cada una de 0.5 mi.
Confirme que no hay particulas y que no se observa decoloracién. Ubique la vacuna en

‘cuarentena si hay particutas o .decoloracion,

Extraiga la dosis necesaria de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml {22G
0 23G) convencional o auto descartable segin disponibilidad.

Técnica para aplicar la vacuna

Descubra el sitio de aplicacion. Miscule deltoides ideaimente del brazo izquierdo a menos que

‘por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia.con una torunda
de algodén sin pasar por el mismo sitio.

Retire la funda protectora o capuch6n de la aguja para aplicar |a vacuna.

Con.una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia afriba én un angulo de 90°-sohre
el plano de Ja piel.

Introduzca {a agtja por via inframuscular..
Fresione el émbolo para que penetre fa vacuna.
Fije Ilgeramente la piet con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta fa aguja, y retire

la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liguido.

Estire {a piel para perder ta luz del orificio que dejé la aguja.
Presione por 30 a 60 segundos con fa torunda, sin dar masaje.
Elimine los desechos en los contenedores de residuos especiales.
Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

Intercambiabilidad

Ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

Nao-se ha evaluado la proteccién en personas con vagunacion incompleta en estudios clinicos.
No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una-serie de productos mixtos,

La vacuna no debe mezclarse en ta misma jeringa con ofras vacunas u otros medicamentos.

El fabricante no ha evaluado la seguridad o eficacia de la vacuna de. CoronaVac de SinoVac
fuera de los intervalos evaluados en los estudios.

El fabricarite no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna CoronaVac de SinoVac de cualguier
ofra manera que no sea la descrita en documento reguiatorio aprobado localmente.

Coadministracién con otras vacunas (6)

La serie de vacunas CoronaVac de SinoVac debe administrarse de forma rutinaria sola,
hasta que se disponga de dates sobre ia seguridad y eficacia de ta vacuna coadministrada con
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otras vacunas. _ _

+ Na se han realizado estudios clinicos sobre el efecto pre; post o simultaneo de ofras. vacunas
sobre {a inmunogenicidad de CoronaVac.

s Debido a que no se cuenta con estudios de coadminisiracion para este biclogico v teniendo en
cuenta que la OMS (10), recomienda para otras. vacunas fabricadas en diferentes plataformas
que el intervalo entre ia administracion de esta vacuna y las diferentes vacunas del Programa
Ampliado de Inmunizacién, minimo 14 dias,

s Se debe priorizar [a vacunacion contra el COVID-19.

Observacion post-vacunacion {11y

l.a mayoria de las reacciones adversas. ocurrieron dentro de fos 7 dias posteriores a la vacunacion y
los participantes se recuperaron dentro de las 48 horas siguientes al inicio de la reaccion. La mayoaria
de las reacciones. adversas fueran leves vy iransitorias, y el dolor en el lugar de la inyeccion fue el
sinfoma mas informado.

+ Ninguno de los eventos adversos graves informados durante ¢l ensayo estuvo relacionado con la
vacunacion.
» Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 _minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o ierapia inyectable y personas: con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

» En esta drea, el personal de salud debe informarie los cuidados post-vacunacion que se deben
tener.

« Sidurante su estancia en el rea de observacién, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de fipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud
capacitado para su atencién y/o una ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de
requerir tratamiento adicional, le trastadarén a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion,

+ Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el cainé de vacunacién donde
-se indicara ta fecha en que se aplicd la primera d03|s de la-vacuna y el dia en que deberd acudir
para la segunda dosis (28 dias después).

Contraindicaciones

» No administre ta vacuna CoronaVac de SinoVac a personas con antecedentes conocides de
alergia a algun componente de & vacuna. Un historial de anafilaxia a cualguier componente de la
vacuna es una contraindicacion para fa vacunacion (6).

» Coritrgindicacion transitoria: en pacientes con cuadro febril agudo.

Precauciones

* Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapias
intramusculares, intravenosas o subcutdneas) se considera una precaucion, pero no una
contraindicacion para la vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evalvacion de riesgos. Estas
‘personas aun pueden recibir la vacuna, Aun es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia;
pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse
con los beneficios de la vacunacion,.

« Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica mmed:ata (se define como. cualquier
sigfio © sintoma: urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningun otro sintoma (tos,
sibilancias, estridor), gue se presente dentro de-las 4 horas postetiores a la administracion) a la
primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos que € recomiende después de una
_revisién por parte de un profesional de la salid con experiencia especializada.

» Llavacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
o una infeccion aguda.

Vacunacion de poblaciones especificas (6)

Poblaciones para‘ias que existen datos limitados o nulos
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Adultos mayores de 80 afios

Los recientes datos de observaciones preliminares posteriores a la infroduccion de Chile sugirieron
una efectividad constante de Ja vacuna en todos los grupas de edad. En personas de 60 afies ¢ mas,
la efectividad de la vacuna a partir de 14 dias después de la dosis 2 fue de 67,4 (IC del 95%; 64 6-
69,6%) dosis contra fa infeccion sintomatica por SARS-CoV-2, 83,3% (IC 95% 80,4-85,8%) frente a
hospitalizaciones y 83% (IC 95%: 76,4-87,7%) frente a muerte. Estos datos de observacion, juntc con
los resultados de inmunogenicidad, sugieren que es probable que Sinovac-CoronaVac tenga un
efecto protector en las perscnas mayores, aunque si a un nivel equivalente al de los adultos mas
jovenes queda por demostrar en estudios posteriores.

Si bien los datos-sobre la seguridad de las vecunas del ensayo clinico de fase 3 son muy limitados,
no hay razones tedricas para creef que la vacuna tisne un perfil de seguridad diferente en los adultos
mayores que en los aduitos mas jévenes para los que existe evidencia especifica de esta vacuna:
Los datos de ensayos y posteriores a la introduccion disponibles actualmente indican-que. la vacuna
&s segura en adultos mayores. '

El riesgo de enfermedad grave y muerte por COVID-19 aumenta considerablemente con la edad. Los
adultos mayores se identifican como un grupo prioritario en ia Hoja de ruta de priorizacion del SAGE
deta OMS. Sobre lz base de toda la evidencia actualmente disponible, la OMS recomienda la vacuna
‘para su uso en personas de 60 afios 0 mas. Para hacer esta recomendacion mas-sélida y basada en
‘evidencia, se deben generar datos -adicionales sobre.la seguridad y eficacia de ia vacuna en este
grupo deé edad.

Personas con comorbilidades

Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por COVID-
19y muerte. La eficacia de la vacuna fue demostrada entre los participantes con obesidad y los gue
tenian hipertension; el nimero de participantes con otras comorbilidades eran demasiado peguefio
para poder extraer conclusiones firmes. Teniendo en cuenta la evaiuacion beneficio-riesgo favorable,
la vacunacidn es recemendada para personas con comorbilidades que se han identificadoe como un
aumento del riesgo de COVID-19 grave. '

Niftos y adolescentes.

Para la mayoria de [0s nifics y adolescentes, el perfil de ta enfermedad es menos grave. Actuaimente
ne hay datos de eficacia o seguridad para menores de 18 afios, aunque se esta llevando a.cabo un
estudio pediatrico de fase 2. Hasta que se disponga de esos datos, la vacunacion de personas:
menores de 18 afios no se recomienda de forma rutinaria;

Mujeres embarazadas

La evidencia sugiere que las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor fiesgo de
desarrollar una enfermedad grave en comparacion con {as no embarazadas én edad reproductiva.
Tambien se ha asociadc con un mayor riesgo de parte prematuro y de recién hacidos.que requigren
cuidados intensivos. Mujeres embarazadas que tienen 35 afios o mas, o que tienen un indice de masa
corporal alto o una comorbilidad, como la diabetes o |a hipertension, tienen un riesgo particular de
resultados graves por COVID-19,

Los datos disponibles sobre Sinovac-CoronaVac en mijeres embarazadas son insuficientes para
evaluar la eficacia de la vacuna o los riesgos ascciados a la vacuna en el embarazo. Sin-embargo,
los estudios de toxicologia del desarrollo y ta reproduccion {(DART} en animales no-han mostrado-
efectos. nocivos en el embarazo. Ademas, esta vacuna es una vacuna inactivada con un adyuvante
que se usa habitualmente en muchas ofras vacunas con un buen perfil de seguridad documentado,
inclusa en mujeres embarazadas. Sobre ia base de la experiencia previa con €l uso de otras vacunas
inactivadas utilizadas durante el embarazo, se espera que la eficacia de Sinovac-CoronaVac en
roujeres embarazadas sea comparable a la observada en mijeres no embarazadas de edad similar.
Se deben realizar estudios para evaluar la seguridad y la inmundgenicidad-en mujeres embarazadas.

Mientras tanto, la OMS recomienda el uso dé Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas cuando
los beneficios de ia vacunacién superan fos riesgos potenciales, Para ayudar a las mujeres
embarazadas a realizar esta evaluacion, se les debe proporcionar informacion sobre los riesgos de
COVID-19 en el embarazo, los probables beneficios de la vacunacion en ef contexto epidemiciégico
local, y las limitaciones actuales de los datos de seguridad eh mujeres embarazadas.
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Advertencias y precauciones especiales de.empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la-trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y e niimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

= Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto ¢ indicacion para prescribir que trae adjunic
cada una de ias vacunas.

s Se debe disponer de epinefrina, de otros medicamentos y dmposatwos madicos para.ei control
inmediato de una eventuat reaccion alérgica seria.

« Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:

- Llainyeccion intramuscular de esta vacuna en pacientes con trambocitopenia o trastornos
hemorragicos, puede causar hemorragia.

- Larespuesta inmune de la vacuna puede-verse reducida en pacientes que han recibido
terapia inmunosupresora o que tengan inmunodeficiencia.

= La vacunacion debe recomendarse para pacientes con deficiencia inmune cronica, aun
cuandc su-enfermedad de hase pueda limitar ia respuesta inmunoitgica.

- En pacientes con epilepsia no controlada u otros frastorngs neuroldgicos, como Sindrome
de Guillain-Barre.

+ Como6 cualguier vacuna, la inriunizacién con este producte puede no proteger -al 100% de los
individuos.

» No uiilizar si el vial estd guebrado, no cugnta con los selios de seguridad de producto; o no
presenta la.etiqueta autoadhesiva con el niimero de la Resclucion gue autoriza su importacion, ¢
si se ve alguna particula exirafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vaciuina debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracidn de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que toda'\ria se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

« Informacién _scbre el excipiente: hidroxide de aluminio, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e hrdrc»udo
de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.

Reacciones adversas esperadas

s No hubo ninguna reaccion adversa grave relacionada a la vacuna después de 28 digs desde fa
administracion de la segunda dosis.

« Reacciones locales: Dolor en sitio de inyeccion, eritema, edema, endurecimiento de ia zona de
inyeccién y prurito.
Reacciones sistémicas: Cefalea, fatiga, mialgias, nduseas, diarrea, artralgia, tos, escalofrios,
disminucién de apetito, vamiito, exantema, reaccion alérgica y fiebre.

Resumen de seguridad clinica (5)

+ De los 8.840 participantes que recibieron la vacuna Sihovag, el 94% recibio la dosis / esquema
autorizado, presentaron eventos adversos leves / moderados. Los mas comunes fueron doloren el.
lugar de la inyeccién, dolor de cabeza, fatiga y mialgia.

* En los ensayos de fase 3 en Brasil no hubo desequilibrio de eventos adversos entre los __vac_una‘dos‘
y el grupo placebo. Todos los eventos adversos fueron clasificados como “improbables™ o “no
relacionados” con la vacunacion. Hubo 3 muertes en el ensayo: 2 en & grupo placebo (COVID-19 y

paro cardiopulmonar} y 1 en el grupe de la vacuna (suicidio). Pogas reacciones: alérgicas, iodas de
grado 10 2.

Resumen de seguridad posterior a la autorizacién (5)

Hasta la fecha, no se han identificado sefiales inesperadas de la vigilancia pasiva posterior 2 'la
autorizacion, aunque se limitan a datos de China, Indonesia, Brasil y Chile,
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« China: Basade en 35,8 millones de dosis distribuidas y 48 eventos adversecs graves
notificados, gque incluyen anafilaxia, purpura de Henoch-Schonlein, edema laringeo,
desmiglinizacion, hemorragia cerebral (ns6).

» Brasil / Indonesia: Aproximadamente 17 millones de dosis distribuidas y 162 eventos
adversos graves notificados, que incluyen fiebre, disnea, dolor de cabeza y muerte (n<16),

- Chile; Basado en 3,7 millones de dosis distribuidas y 90 eventos adversos graves
notificados. Los mas comunes fueron los sintomas clinicos de anafilaxia, ‘con una tasa de
notificacion de 1.7 / 100,000 dosis, menor que ta reportada para ofra vacuna CoviD.

Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de ‘interaccion (12)

« No-se han realizade estudios de interaccion. Ne se ha estudiade la administracion concomitante
dela vacuna de CoronaVac de SinoVac canotras vacunas.
No mezclar la vacuna CoronaVac de SinoVac con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

= Farmacos inmunosupresores, guimioterapia, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmaces
citotoxicos, corticoides, entre ofros, pueden reducir la respuesta inmune de! organisma a esta
vacuna.

» Pacienles que estan recibiendo iratamiento: para aquellos pacientes que estan- utilizando
farmacos, se recomienda constitar a su médice antes de recibir la vacuna, para evitar posibles
interacciones, '

Embarazo y lactancia

Un numerg {imitado de mujeres eémbarazadas se han vacunado inadvertidamente, las- cuales se
encuentran en seguimiento de seguridad, los ensayos clinicos estan en curso.

Aunque las vacunas inactivadas no-estan contraindicadas en el embarazo, y no se observo toxicidad
ni teratogenicidad en modelos animaies, CoronaVac no debe ser usada en mujerés embarazadas,
ya que faltan estudios que avalen su seguridad en esta poblacién.

Se espera gque la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes gue en otros aduitos. Sin
embargo, no existen datos sobre la seguridad de las vacunas COVID-18 en mujeres lactantes o
sobre los efectos de esta vacuna en nifios amamantados. Como CoronaVac es ung vacuna
inactivada y no es de virus vivo, es biclégica v clinicamente poco probable gue represente un riesgo
para el nifie que amamanta. Sobre la base de estas consideraciones, una mujer lactante que forma

parte de un grupo recomendado para la vacunacion, p. Ej. a los trabajadores de la salud, se les debe

ofrecer la vacunacién.
Vacunacion segura

Antes de recibir la vacuna CoronaVac de SinoVac debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas
sus condiciones médicas en dos momentos; (i) Agendamiento de cita y (i) Firma de consentimiento
informado, incluyendo si:

» Ha tenido previamente una reaccién alérgica grave, potencialmente martal después de cualquier
otra vacuna o después de haber recibido CoronaVac de SinoVac en el pasado.
« Tiene un sistema inmunitario muy débil o deteriorado; esta inmunocomprometido o esta tomando
un medicamanto que afecta a su sistema inmunelégico
Se ha desmayado alguna vez tras cualquier inyeccion de aguia
Tiene algin trastorno hemorragico o esta.tomando un anticoagulants
Tiene fiebre aita o una infeccidon grave; no obstante, puede ser vacunado si tiene fiebre leve o
una infeccion de las vias respiratorias altas-como un resfriado
Tiene alguna enfermedad grave
Tiene ansiedad relacionada con las inyecciones
Tiene-fiebre ' '
Ha recibido otra vacuna cantra el COVID-19
En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estéd.embarazada o planea quedar embarazada
-  Estd amamaniando
» Sielusuario soficita su segunda dosis: verifique el carnet de:-vacunacion. Si o 1o trae, proceda a

verificar en el PAIWES el tipe de vacuna que se aplicd en su primera dosis, antes de pasarlo-al
paso de ruta de |z aplicacion de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicacicnes.




RESOLUCION NUMERO "7 1151 2021 - 3 AGO 20211-10.1;\ No 65

Continuacion de fa. resolucion. “Por fa cual se establecen nuevos lineamientos técnicos ¥
operativos de la aplicacion de las vacunas confra el COVID-18 y se dictan otras disposiciones”

Vigilancia: de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura coh esta vacuna, como con cualquiera de
fas ofras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a.las
reacciones adversas que se presenten en la poblacién después de la administracion, tomando como
refarencia e protocoio de vigitancia-en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cédigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace:. hitps://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021. pdf

Se debe socializar la ficha de nofificacion de evenios adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacion ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE vy equipos-de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entiega a los supervisores directos. Disponible en:
hitps://www.ins.gov.co/buscador-evenios/Lineamientos/298_EAPY_2021 pdf

Es importante mericionar que, para efectos de la wg:lancla &n salud pubiica, los éventos que deberfan
ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacién u ocasione Ja
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, Ja persona, sus cuidadoras o los trabajadores de
la-salud consideren que podria atripuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
‘vacunacion ¢ inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 8 |
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA DEL GRUPQ CHADOX1-S/NCOV-19
(ASTRAZENECA) CONTRA EL COVID-19 {1)

Composicion

s Vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé no replicativo
{ChAdOx1) producide mediante técnicas de recombinacion de ADN; que expresa fa proteina S
{espicula) del SARS-CoV-2.

+ Cada dosis dé 0,5 m! contiene al menos de 5x10'° de unidades.infectivas de adenovirus de
chimpance que codifica la protgina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.

» [a vacuna contiene los siguientes excipientes: L-Histidina, Hidrocloruro de L-histidina
‘monohidrato, ‘Cloruro de magnesic hexahidratado, Polisorbato 80 (E 433), Etancl, Sacarosa,
Cloruro de sodio, Edetato disédico (dihidrato}, Agua para preparaciones inyectables,

Mecanismo de accién

Las vacunas contra la COVID-19 del grupo ChAdOx1-S son vacunas de vector viral. Los vectores
virales se han utilizade para el desarrolio de vacunas durante varias décadas y se caracterizan por
una fuerte respuesta de linfocitos CD4 + y CD8 +, incluso en -ausencia de un adyuvante, lo que los
convierte en un vector de vacuna adecuado para virus patégenos gue provocan una fuerte respuésta
inmune celular (2,3), utilizando adenovirus humanos (por ejemplé: Ad5, Ad26), adenavirus de origen
animal u otros virus para producir vacunas (4).

Las vacunas fueron elaboradas a partir de la modificacién genética de un adenovirus recombinarite
ChAd, que no posee envoltura, es no replicativo y se cultiva en la linea celular humana (HEK283).
ChAd, causa resfriado comtin en los chimpancés, pero no causa enfermedades en humanos y es
capaz de-expresar la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, coronavirus que causa la COVID-19 (5),

Cuando se inyecta ta vacuna, €] adenovirus modificado se une-a la:superficie de las células humanas
y entrega el cadigo genético de la proteina S. Las células procesan y fabrican la proteina S que
estimula el sistema inmunoldgico-para producir anticuerpos y células de memoria contra el virus
SARS-CoV-2 sin causar enfermedad (5). Los-anticuerpos frente al vector generados fras la primera
dosis no parecen influir en la respuesta huroral a la segunda dosis de-la misma vacuna, pero sj en
la respuesta celular. Los anticuerpos IgG producidos frente a S, anticuerpos neufralizantes vy
respuesta de células T con [FNy en todos los participantes tras la segunda dosis, ne mosiraron

interferencia entre la inmusnidad previa anti-vector y la respuesta inmune a la primera y a la. segunda
dosis (6,7).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacién:

» Caja que contiene 10 viales muitidosis.

» Elvial es de vidric transparenie con tapon elastomerico y sello de aluminio que contiene § ml de
suspension para 10 dosis de 0.5 ml (8).

* Una dosis. (0,5 ml) contiene adenovirus que codifica la proteina S del SARS-CoV-2 (ChAdOx1-
SinCoV-19), no menos de 5 x 10'0 particulas virales (dosis estandar) (8.9).

» Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para asegurar que se puedan administrar Jas
10-dosis {vial de 5 mf) de 0,5 ml. Es narmal que permanezca liquido en el vial después de retirar

fa dosis final, No acumule el exceso de vacuna de varios viales y deseche el sobrante segun
el profocolo respectivo.

Forma farmacéutica: Suspension inyectable vial de 10 dosis, 0.5 mi por dosis. La Suspension es
incolora a figerarmente opalescente.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causado por-el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios 0 méas. E| uso de esta vacuna debe estar de acuerdo con jas
recomendaclones de! fabricante.

Conservacion

» Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (+2°C - +8°C) en su envase y empaque
ariginal.
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Vial abierto: Hasta 6 horas después de la apertura (10;11).
» Después det periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo-devuelva ai refrigerador. _
» Desde un punto de vista microbiologica, después de la primera aperiura, la vacuna debe
usarse inmediatamente,
» S fa vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de
conservacion descritas anteriormente, ef uso es respornsabilidad del prestador.

Nota: Conservar los viales en el embalaje exterior-para.protegerlos de la luz.

Manejo

Esta vacuna debe ser manipulada por un profesional sanitario utilizando una técnica aséptica para
garantizar la esterifidad de cada dosis..

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta; La fecha de
vencimiento se refiere al Gitimo dia de ese mes. '

El vial multidosis sin abrir debe conservarse en nevera (entre 2 °C.y & °C). No congelar.

La vacuna debe inspeccionarse visuaimente: para detectar particulas y decoloracién antes de su
administracion. '

Deseche el vial $i la suspensior se decolora o se observan particulas visibles,

No sacuda ni diluya la suspension.

Intercambiabilidad

No hay datos- disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
{ChAdOx1-8/nCoV-19) con ofras vacunas COVID-19 para completar el esquema de vacunacion.

Todas las vacunas del grupo ChAdOXx1-S cubiertos en esta presentacion (AstraZeneca AZD1222-
Vaxzevria, Serum Institute India {Sl1} Covishield y SK Bioscience) se consideran equivalentes &
intercambiables para ambas dosis. _

La OMS recemienda que ambas dosis se-administren con productos ChAdOx1-S (12,13). Ambas
dosis de la serie son necesarias para la proteccion y deben completarse con cualquiera de ias
vacunas del grupoc ChAdOX1-S.. _

Algunos paises de la Unién Europea (14) han decidido restringir &1 uso de fos productos del grupo
ChAdOx1-8 a grupos de edad especificos y/o esperar pruebas para orientar las decisiones futuras
sobre la vacunacion completa:{y la proteccion efectiva contra:COVID-19) para aquelios que hayan
recibido la primera dosis. Por lo tanto, la evidencia disponible se ha evaluado frente a las
siguientes opciones para la administracion de la segunda dosis (14):

1. Segunda dosis de productos del grupo ChAdOX1-S para todas las-personas que recibieron
una primera dosis preductos del grupe ChAdOx1-S: Esta aprobada. cuenta con {a mayor
evidencia; sigue fas recomendaciones del productor, no‘hay datos para hacer un cambhio en
las recomendaciones actuales, contindan fas investigaciones acerca del TTS después de la
2da dosis.

2. ‘Segunda dosis con unia vacuna de ARNm segin calendario; Actualmente, esta opcién no.esta
respaldada por la-evidencia disponible. Estudios en curso-en estados miembros de la Unién
Europea.

3. Segunda dosis con otra vacuna basada en adenovirus como vector: Hasta el momento, no
hay datos sobre la inmunagenicidad, seguridad y eficacia del uso de otra vacuna COV|D-19
basada en vector de adenovirus como segunda dosis en uh esquema mixto.

4. No se administra ninguna dosis adicional: No esta ‘autorizado para un régimen de dosis. Unica
y esta indicado para ser administrado como dos dosis estandar que. proporcione una
proteccion completa y a largo plazo contra COVID-19. No hay evidencia que respalde esta
opcidn. _

Estas opciones pueden aplicarse en situaciones en fas gue las autoridades nacionaies han

emitido una recomendacién sobre el uso de fas vacunas del grupo ChAdOx1-S a determinadas

edades o grupos de poblacion, o cuando se haya tomado la decision de retrasar la sequnda dosis
mas alld del intervalo de tiempo recomendado. '

Eficacia

Las vacunas del grupo ChAdOXx1-S tienen una eficacia def 70.4% {15,186} contra la infeccidn
sintométi_ca por SARS-CoV-2, como lo muestra el analisis primario en participantes del ensayo
en el Reino Unide, Brasily Sudafrica que recibieron 2 dosis estandar.
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Datos de analisis intermedios dei ensayo-de fase 3 realizado en los Estados Unidos donde se
reclutd a 32.449 participantes, de los cuales el 22% de la poblacion del ensayo-era de 65 afios 0
més. El andlisis primario incluyd eventos a parti de los 15 dias posteriores a Ja segunda dosis,

apllcada con un intervalo entre dosis de 28 dias. La eficacia de la vacuna contra la. infeccion
sintomatica por SARS-CoV-2 fue del 76% (IC del 95%:68-82%).. No se produjeron casos graves
o criticamente enfermos en el grupe vacunado y se reportaron 8 casos en &l grupo de placebo.

La eficacia de la vacuna en los participantes del ensayo de 65 afios o mas fue del 85% {IC del
95%: 58- 94%) {17).

En log participantes entre 18 y &5 afios que recibieron dos dosis estandar, después de la segunda
dosis, la eficacia fue mayor en aquellos con un intervals de refuerzo mas prolongado. 212
semanas {eficacia de la vacuna 81,3% [IC 95% 60,3-91,2}) que -en aquellos con un intervalo
cotte <6 semanas (eficacia de la vacuna 55, 1% [33,0-69,9]. Estas observaciones estan
respaldadas por datos de inmunegenicidad que mostraron respuestas de anticuerpos de mas del
doble después de una intervalo de 12 semanas 0 mas en-comparacion con uniniervalo de menos
de 6 semanas (10, 18, 19).

Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios sefalan que se encontraron 64
casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunade y 154 ¢asos én el grupo control 15 dias
después de Jd 2*dosis. La éficacia en participantes sin-evidencia de infeccidn previa por SARS-
CoV-2, en los que se.administrd con un intervalo entre dosis de 4 a 12 semanas, fue del 59,5%
{1C95%: 45,8%-69.7%).

El 9,8% de los participantes tenian 85-afios 0'mas, entre los cuales hubo 12 casos de COVID-
19; 4 en los grupos de vacuna y 8 en &l grupe de control (VE =51,91%; IC del 95%: -53,88% a
85,54 %), 15 dias después de la segunda dosis de vacuna (16),

L.a eficacia en participantes con una o mas comorbilidades fue del 58,3% ([095%: 33,6%-73,9%),
detecténdose 25 y 60 casos de COVID-19 en 10s grupos- vacunados {N=2.068) y control,
(N=2.040) respectivamente(19). '

Dosis, via, y sitio de administracién

dosis Musculo deltoides ideatmente del

(Considérese dia 0) braze izquierdo a menos que por
22 dosis 0,5 ml Intramuscular alguna situacian particular se
12 semanas (B4 dias) después de requiera aplicar enel brazo
aplicada Ja primera dosis). derecho.

lbciitnea ¢ intradérmica

Administracidn

s La serie de vacunas del grupoChAdOx1-S consta de dos dosis de 0,5ml cada una,
administradas por via intramuscular preferiblemente .en el musculo deltoides de la parte
superior del brazo con un intervale de 12 semanas: (84 dias) después de [a primera dosis.

» Las personas que hayan recibido fa primera dosis de las vacunas del grupo ChAdOx1-S
deben recibif la segunda dosis de una de las vacunas del grupp ChAdOX1-S de ia
presentacion: AstraZeneca AZD1222, SHi Covishield y SK Bioscience, considerados
equivalentes e intercambiables en ambas dosis para.completar el esquema {12, 13).

» Sila segunda dosis se administra inadvertidamente antes de las 4 semanas posteriores & {a

primera,. no es necesario repetir la dosis. Si la segunda dosis se retrasa inadvertidamente,

debe administrarse lo antes posibie.

los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistéma de notificacion.

La segunda dosis puede aplicarse con intervalo de cugtro (4) = doce (12) sémanas,
de manera que pueda coordinarse con la administracion del tratamiento de
inmunasuprestén ya programado.

Nota: Verificar wsualmente la apariencia del biologico, observar si la mezcla es diferente a la indicada

por el fabricanie si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.
No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo

Realice el reporté al coordinador municipal, por corree electronico indicando lote y &l fabricante
para cada uno de los biotégices del grupo ChAdOxX1 -8, envié la evidencia,
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» Reporte al nivel municipal y/o depa_rtamenta!!distr_ita_l.

» El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefortica a través de los telefonos
del CNE para PAl y enviara el reparte a través del correo electronico establecida para tal fin.

= ElMinisterio informara al Invima, asi como at fabricante el reporte de los hallazgos. _

+ Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricanie, se informara a la entidad territorial,

Al finalizar la jornada diaria se debe verificar el nimero de dosis sobrantes por vial muitidosis abierto,
éstas deben ser las primeras dosis del vial usadas-al dia siguiente. Para este caso el vial multidosis
abierto ha demostrado estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la perforacién del vial
hasta la administracién por un tiempo no mayor de 6 horas almacenado a temperatura ne mayor a
30°C o 48 hoeras almacenado en un refrigerader {2 a 8°C).

Es importahte mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben seguir todo

el proceso devacunacion, que incluye entre otras, diligenciary firmar del conséntimiento informade,

recibir la informacion relacionada con la vacuna, permanecer el tiempo asignade en las instalaciones

posterior & la vacunacion segin su condicion, registrar Ja informacion en ef PAIWEB y recibir el carné .
de vacunas.

Técnica para aplicar fa vacuna

= Antes, durante y después de la vacunacian, todas las personas deben seguir las pautas actuales
para la proteccién. contra COVID~18 en su drea {por ejemplo, usar tapsbocas, mantener la
distancia fisica, higiene de manos) (20).

» Una parsona que presente sintomas de COVID-19 no debe vacunarse; Se puede ofrecer la
vacuna a las personas que se hayan recuperado de la COVID-19 sintomatico ¢ asintomatico (20},
Realice higiene de manos

» Descubra el sitio de aplicacién. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

» Realice limpieza de arriba hacia abaje o en forima circular del centro a la periferia con una torunda
de algoddn sin pasar por &l mismo sitio.

Retire |a funda protectora o capuchon de Ia aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

Con la otra mane tome la jeringa, con e bisel d¢ la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el ptano de |a piel.

Introduzca la aguja por via intramuscutar,

= Presione el embole para que peneire la vacuna,

Fije ligeramente fa piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquide.
Estire la piel para perder Ia luz de! orificio que dejo 1a aguja.

» Presione por 30 a 60 segundos con la térundd, sin dar masaje. Al conciuir.el procedimiento, realice
la higiene de manoes.

» Al concluir el procedimiento realice la higiene de.manos.

Observacién post-vacunacion

Durante el estudio clinico no se informaron reaccionés de hipersensibilidad. Sin embargo, la OMS
(10) y el fabricante {1} recoriiendan que las personas vacunadas permarniezcan en cbservacion por
lo menos 15 miriutes.

¢ Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con ‘antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualguier
gravedad & una.vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cuaiquier causa.

15 minutes: todas las demas personas.

En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tener.

Si-durante su estancia en el drea de observacion, alguna persona vacunada presentara algLina
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud
capacitado para su atenicidn y/o una ambulancia con. equipo y personal id6neo;.en caso de requerir
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamerite identificada para la atencion.
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Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregard el carné de vacunacion donde se
indicara la fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir paraia
segunda dosis.

Coadministracion con otras vacunas

* Debe haber un intervalo minimo de 14 dias entre la administracion de esta vacuna y cualquier
otra vacuna contra otras enfermedades hasta gue se disponga de datos sobre coadministracion
con otras vacunas (10,20),

*  Se debe priorizar [a vacunacién contra ta COVID-19,

»  En jornada de vacunacion contra la influenza se puede vacunar 14 dias antes o después de
haber recibido cualquiera. de las vacunas del grupo ChAJOX1-S.

Contraindicaciones

+ Hipersensibilidad al prircipio active o a alguno de los excipientes,
» Nodebe administrarse una segunda dosis de a vacuna a personas que hayan presentado-una
reaccion de hipersensibilidad grave (de tipo anafiactico) a una dosis-previa de |a vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporaimente en personas con enfermedad aguda grave, pero una
enfermedad leve sin fiebre o sin afectacion sistémica no es una razén valida para posponer la
vacunacion.

Advertencias y precauciones especiales (21)

Antes-de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacién para prescribir que trae adjunto
‘cada unz de las vacunas.

En el trdmite para la obtencion de la Autorizacion de Uso de Emergancia {(ASUE] la companiy
farmaceutica AstraZeneca presentd al INVIMA documentos relacionados con la seguridatl def
medicamento biologice en donde se establece dentro de las advertencias v precaucionss o
siguiente “(...) se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia, cualquier
trastorno de coagulacion, o a personas que estan recibiendo tratamiento de anticoagulacion,
debido a que puede ocurrir sangrado o formacion de hematomas después de una
administracion intramuscular” (22).

El Invima como autoridad sanitaria acoge las recomendaciones de la OMS v Ia Agencia Eurnpea de
Medicamentos, razon por fa cual se solicité a la farmacéutica que incluya dentro de 13 informacion
aportada para la Autorizacién de Uso de Emergencia. fa posible presentacion de este tipo de avanlos
adversos. Todo lo anterior dado que se mantiene el balance riesgo - beneficic favorabie a la aplicacion
de fa vacuna. De igual forma, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social. & invima y &t Institute
Nacional de Salud. trabajan de manera arliculada en la vigilancia y seguimiente de cualquier evenio
adverso presentade posterior a la vacunacion, por medio de los repories airaves de os sistemas de
notificacion: Sivigita {para eventos graves) y VigiFiow {para sventos leves) (22}

Trazabilidad

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, se debe registrar claramente el nombre,
numeroc de lote y el fabricante de cada uno de ios bioldgicos del grupo ChAdOx1-8 administrado:

Hipersensibitidad y anafilaxia

» No se registraron reacciones alérgicas o anafilaxia por la vacuna en el contexto de los ensayos
clinicos, En caso de que se produzca un episedio anafilactico.después de ia administracion de |a
vacuna, siempre debe estar disponibie el tratamiento y la supervisién médica adecuada. Se-
recomienda una estrecha observacion durante al menos 15 minutos después de la vacunacion.

* No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan ‘experimentado
anafilaxia-a la primera dosis con las vacunas del grupo ChAdCx1-8.

Reacciones relacionadas con la arisiedad
Las reacciones relacionadas con la ansiedad, incluidas. las reacciones vasovagales (sincope), fa

hiperv__en_t'i'lacidn o las reacciones reiacionadas con el estiés pueden ocurrir en-asociacién con Ia
vacunacion como una respuesta psicogena a la inyeccion con aguja. Es importante gue se tomen
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precauciones para evitar fesiones por desmayos.
Enfermedad concurrente-

La.vacunacién debe posponerse en personas que padecen una.enfermedad fabril ag_u_d_a grave o
‘una infeccidn-aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve y/o febricula no debe retrasar
la vacunacién.

Trombocitopenia y trastornos de 1a coagufacién

Aligual que con ofras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precatcion en
personas que reciben terapia anticoagulante o aquellas con trombocitopenia o cualquier trastorno de
la coagulacion.{como hemofilia) porque pueden producirse hemarragias o hematomas después de
una administracion intramuscular en estas personas. Ver numeral 8.4. *Caonsideraciones respecio a.
la vacunacion de pacientes con antecedente de desdrdenes de la coagulacion o anticoagulados™ del
Anexo 1.de esta reselucion.

Se ha observada muy raramente una combinacion de trombosis y trombocitopenia, en algunos casos:
acompariada de hemorragia, tras la vacunacion con las vacunas del grupo ChAdOx1-8. Esto incluye
'caso0s graves-que se presentan como trombosis.venosa, incluyendo localizaciones inusuales como Ja.
frombosis de senos venosos cerebrales, frombosis dé la vena mesentérica, asi como trombosis
arterial, concomitantes con trombocitopenia. La mayoria de estos casos ocurrieron dentro de los,
primeros siete a catorce dias después de la vacunacidn y se produjeron en mayer nimero en mujeres
menores de 55 afios de edad; sin embargo, esto puede reflejar el mayor usc de fa vacuna en esta
Jpoblacion. Algunos casos tuvieran un desenlace fatal (19).

El'21 de abril de 2021, Brighton Coliaboration publicd una definicion de caso provisional para estas
enfermedades tromboembdlicas eventos asociados con trombocitopenia como. “Trombesis con
sindrome de trombocitopenia® {TTS): El proposito de la definicion de caso provisional es estandarizar
la-identificacion de los casos que deben ser investigados utilizando un protocalo armonizado (23.24).

Los factores de riesgo y el mecanismo bioldgico del TTS atin se éstan investigando. Hasta la fecha,
no se ha enconfrade evidencia de un mayor riesgo o de cualquier otro factor de riesgo para las.
personas con trastornos de la coagulacion o plaguetas. Un estudio publicade recientemente resume
las caracterfsticas clinicas y de laboratorio de 11 pacientes en Alemania y Austria que desarroliaron
TTS después de la vacunacion. Los autores concluyeron que fa vadunacion con ChAJOX1-S puede
resultar ‘en el raro desarrolio de trombocitopenia trombética inmune, mediada por anticuerpos
activadores de plaquetas contra PF4, que simula clinicamente la trombocitopenia autoinmiine
inducida por heparina. Los hallazgos pueden tener implicdciones clinicas, en términos de
conocimiento de los efectos adversos, ensayos para la investigacion de casos potericiales y para el
tratamiento (25). Estudios adicionales de Noruega y el Reinc Unido también han encontrado
anticuerpos contra- PF4 en la mayoria de los pacientes que desarroliaron TTS después de la
vacunacion (26,27).

El ‘personal de salud debe estar alerta a jos signos y sintomas de tromboembolismio y/o
trombocitopenia. Los vacunados deben ser informados para que busquen atencién médica inmediata
si desarrollan sintomas como dificuitad para respirar, dolor en el pecho, inflamacion de las piernas,
dolor abdominal persistente después de la vacunacion. Ademas, cualquier persona que después de
la vacunacién, presente sintomas neurolégicos, como doleres de cabeza infensos ¢ persistentes o
visidn borrosa o-que experimente multiples. pequerios hematomas en la piel (petequias) en un lugar
diferente al de la vacunacion después de urios dias, debe buscar atencion médica inmediata (19,28).

La OMS emitio unas consideraciones sobre los eventos tromboticos posteriores a la administracion
de la vacuna de AstraZeneca contra COVID-19 en Europa, en su trabajo coordinado con la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA). Tomando en cuenta que los beneficios de la vacuna superan 0s
riesgos, la OPS/OMS recomienda a todos los palses que continlen utilizando la vacuna de
AstraZeneca para enfrentar la COVID-19 mientras se investigan los eventos mencionados: ademas
de continuar ¢l seguimiento de la seguridad de todas tas vacunas contra la COVID-19 fomentando la
natificacién e investigacion de presuntos éventos adversos (28,29},

Individuos inmunodeprimidos
* No se ha evaluado la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de ta vacuna en personas

iInmunodeprimidas, incluidas as que reciben terapia inmunhesuprescra. La eficacia de la vacuna
Oxford-AstraZeneca AZD1222 (ChAdOx1-8/nCoV-19) puede ser menor en individuos
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inmunosuprimidos.

» Sin embargo, si forman parte de un grupo recomendado para la vacunacion, pueden vacunarse,
dado gue la vacuna no es de virus replicativo. Se debe proporcionar informacion y, cuando sea
posible, asescramiento sobre la seguridad v los peifiles de eficacia de las vacunas en personas
inmunodeprimidas para fundamentar la evaiuacion: individual de los riesgos v los beneficios.

» Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la
vacunacion pueden vacunarse.

+ Las personas VIH positivas que estén bien controladas con terapia antirretroviral de gran actividad
y que formen parte de un grupo recomendado para la vacunacion pueden vacunarse, dade que
la vacuna no se replica. No es necesario reafizar pruebas de infeccion por VIH antes de {a
administracion de la vacuna (20).

Anticuerpos monoclohales o plasma {20)

Las personas gue han recibido anticuerpos monaclonales o plasma de convalecencia como parte del
tratamiento con COVID-19, la vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la
interferencia del tratamiento con la respugsta inmune inducida por la vacuna.

Duracion de Ia proteccion

Se desconoce Ja duracion de la proteccion que brinda la vacuba, ya-que atin esta siendo determinada
per ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de Ja vacuna

= Laproteccion comienza aproximadamente 3 semanas después de la primera dasis de la vacuna
Oxford-AstraZeneca AZD1222 (ChAdOX1-S/nCoV-19). Es posible que las personas no estén
completamente protegidas hasta 15 dias después de la administracion-de Ia segunda dosis.

» Como ocurre con todas las vacunas, la inmunizacién con el biolégico de Oxford-AstraZeneca
AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19) puede no proteger a todos los receptores de la vacuna.

+ Para personas mayores de 65 afios, teniendo en cuenta la totalidad de |a evidenciz, ia vacunacion
se recomienda ya que la resplesta inmune en las personas mayores esta bien documentada.y
es simitar a [as de otros grupos de-edad {20). '

Interaccion con otros medicame'ntos,_otras formas de interaccién e incompakhilidades

+ No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion concomitanie
de |la vacuna del grupoChAdOx 1-S con ofras vacunas.
No mezalar las vacunas ChAdOx1-S con otras vacunas / preducios en ia misma jeringa.

» Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos ni diluirse.

Fertilidad, embarazo y lactancia (1,10)

Fertilidad

+ Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos. ¢ indiréctos -con respecto a ia
toxicidad repraductiva.

+ Los estudios en animales de toxicidad potencial para la reproduccion y ef desarrollo. aun no se
han completado {15).

‘Embarazo

« Los datos disponibles sobre la administracion de las vacunas.del grupo CHAdOx1-S en mujgres
embarazadas son insuficientes para evaluar Iz eficacia de la vacuna y / o informar los riesgos
asociados con la vacuna durante el embarazo,

» Segun los resultados del estudio preliminar, no se esperan efectos sobre el desarrollo det feto.

» Los datos de los-estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humarnos
seglin un estudio convencional de toxicidad por dosis repetidas. Sin'embargo, no se han concluido
estudios de toxicidad en animales.

» No se realizaron estudios de. genotoxmldad ni carcmogemczdad No se espera que los
componentes de la vacuna tengan potencial genotdxico.

«  Unestudio preliminar de toxicidad reproductiva en ratones no muestra toxicidad &n madres o
fetos.

+ Las gestantes deben recibir vacunas del grupo ChAdOx1-§ solo si el beneficio de la
vacunacion para fa mujer embarazada supera los nesgos potenciales de la vacuna, como si
son trabajadores de la salud con alto-riesgo de exposicion o si tienen comorbifidades que las
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colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 severa.

* Las vacunas del grupo ChAdOx1-S es una vacuna que no se replica (20}

+ La OMS no recomienda las pruebas de embarazo antes de:la vacunacion o retrasar el embarazo
debido a la vacunacion {20},

Lactancia

+ Noexisten datos 0 son fimitados sobre e uso de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en.mujeres.
lactando o sobre los efectos en los nifios amamantados (20).

« Nose puede excluir el riesgo para los recién nacidos/lactantes alimentados al seno. Se desconoce
si las vacunas del grupo ChAdOx1-8 se-excreta en la leche materna. _

« La lactancia materna ofrece importantes beneficios para la salud de las mujeres Jactantes y de
sus hijos amamantados. Se espera que la eficacia de |a vacuna sea simitar en mujeres lactantes
que.en otros adulfos. _

» Como las vacunas del grupa ChAdOx1-8 no se replican {es decir, que no produce nuevas:
particulas de virus), es poco probable que represente un riesgo para el niito que fecibe seno.
materno.(20). Sebre la base de estas consideraciones; a una mujer lagtante. que forme parte de
un grupe recomendado para la vacunacion, por ejemplo, los trabajadores de la salud, se le debe
ofrecer la vacuna. La OMS recomienda continuar la lactancia materna después de la vacunacion
(10}

Consideraciones para la vacunacion de aduitos mayores {edad 265 afios)

Hubo pocas personas mayores de 65 afios reclutadas para los -ensayos clinicos. Sin emibargo. fa
respuesta inmunitaria inducida por la vacuna esta bien documentada y es similar a las de otros grupos
de edad. Teniendo en cuenta la fotalidad de fa evidencia disponible, la OMS recomienda la vacuna
para su iso en personas-de 65 afios o mas (10).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utifizar maquinas

Las-vacunas del grupo ChAdOx1-S tiene una influencia nula ¢ insignificante sobre Ia capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embarge, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente la capacidad para conducir o utitizar maquinas.

Reacgiones adversas esperadas

= Segun el resurmen de perfil de seguridad de las vacunas del grupo ChAdOx1-S, se basa en un
analisis intermedio de datos combihados de los ensayos clinicos realizados en el Reino Unido,
Brasil y Sudafrica (15). _

» las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron sensibilidad en el lugar de la
inyeccion (63,7%), dolor en-el lugar de la inyeccion (54,2%), dolor de cabeza (52,6%), fatiga
(63,1%), mialgia (44,0%), malestar (44,2%), pirexia {incluye fiebre (33,6%) v fiebre > 38 °C
(7.9%)), escalofrios (31,9%), artralgias (26,4%) y nauseas (21,9%) 8).

» Lamayoria de las reacciones adversas fueron de gravedad leve a moderada ¥, porlo'general, se
resolvieron a los pocos dias de la vacunacion. En comparacion con la primera dosis. 1as
reacciones. adversas notificadas después de la segunda dosis fueron mas leves y menos
frecuentes. '

* Se presentaron 175 eventos adversos graves (84 en el grupo que recibio fa vacuna v 91 en el
grupo control). Tres eventos posiblemente estuvieron relacionados con la intervencion: el primero
corrgsponde-a una mielitis transversa que se produjo 14 dias después de una vacuna de refuerzo
que se considero de etiolagla idiopatica; el sequndo: una anemia hemolitica en un’ receptor del
grupo contral, y el tercero presenté fiebre superior a 40 °C dos dias después de la primera dosis,
se racupero y recibié la segunda dosis sin reaccion. Dos casos adicionales de mielitis transversa,
se consideraren poco probables relacionados con la intervencién: uno 10 dias despues de la
primera dosis de la vacuna que se atribuyd.a esclerosis muttiple preexistente no diagnosticada y
otro se presenté en el grupo de controf que acurrio 68 dias después de la vacunacion. Los gasos
de mielitis transversa dieron como resultado una pausa temporal del ensayo due continué

después de que el comité irdependiente de neurdlogos expertos y todos los participantes se han
recuperado o se estan recuperando (15,30).

s La reactogenicidad fue generalmente mas leve y se informd con menos frecuencia en adultos
maycres (265 anos).

+  Elperfil de seguridad fue consistente entre los participantes con o sin evidencia previa de infeccion
por SARS-CaV-2 al inicio dél estudio; el nimera de- participantes séropositivos &l inicio del estudio
fue de 718:(3,0%) (1). '
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* Al tratarse de un medicamento nuevo es importante nofificar cualquier acontecimiento. adverso
gue-ocurra iras la vacunacién al sistema de notificacion. '

» Esta vacunacion no interfiere con ias pruebas de PCR o dé deteccién de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a'la proteina S puede indicar vacunacion o infeccién previa. Si fuera necesario
vaigrar en-una persona vacunada la evidencia de una infeccion previa mediante serologia se
debera usar una prueba especifica IgG frente a nucleocapside {19).

Sobredosis (1)

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con fas vacunas del grupo ChAdOx1-5. En
caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el tratamiento sintomitico segan
corresponda,

Vacunacién segura

Antes de recibir las vacunas grupo ChAdOx1-S debe preguntar-a la persona a. vacunar scbre todas
sus condiciones medicas, incluyendo. si: '

+ Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Ageridamiento de
cita y (iiy Firma de consentimienito.informado si ha presentade reaccion alérgica grave después
de -cualquier otra inyeccion de vacuna o después de gue le han administrado aiguna de las
vacunas del grupo ChAJOx1-8 en el pasado,

» Sialguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja,

« Tiene fiebre

» Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si esla tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de.coagulos de sangre).

«  5i su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmuncdeficiencia) o si esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunoldgica {como. corticosteraides en dosis altas,
inmunosupresores ¢ medicamentos contra el cancer)..

» Harecibido otra vacuna contra la COVID-19

* Encasode ser mujer en'edad reproductiva preguntar;

- 'Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Esta amamantando
Se debe recomendar a las personas que hayan recibido las vacunas del grupo ChAdOx1-S que
busquen atencién médica inmediata si expérimentan alguno de los siguientes sintomas (15):
— Dificultad para respirar
- Boloren el pecho
-~ Inflamacion de las piernas
~  Dolor abdominal que persiste después de la vacunacién
- Cualquier persona con sintomas neurolégicos
- Dolores de cabeza intensos o persistentes.que empeoran
- Visién borrosa que se produce varios:dias después de la vacunacion.
~ Hematomas (en cualquier fugar que no sea el lugar de Iz inyeccion)
~ Petequias que aparecen unos dias o mas después de la vacunacion.

Busque atencidn médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas

reacciones pueden incluir una cormbinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacion de

desmayo o mareo, cambios en los latidos del corazén, dificuitad para respirar, sibilancias, inflamacion
de Jabics, cara o garganta, ronchas o'sarpullide, nauseas o vémitos, dolor de estémago.

Verifique si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carnet de vacunacion y si no lo trae,
proceda a verificar en el PAIWER el tipo de vacuna qué se aplico en‘su primera dosis, antes de pasarlo
al paso de ruta de la aplicacién de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales de! empleo de esta
vacuna

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacién segura con esta vacuna, como con cualguiera de
las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacién y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de e administracion, tomando-cemo
referencia-el protocolo de vigilancia en:Salud Piiblica de los ESAVI GRAVE - Codige 298 del instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https:/fwww.ins.gov.co/buscadar-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-202 1. pdf
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Se debe socializar la ficha de nofificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacién ESAVI {ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los  supervisores directos.  Disponible  em:
hitps:/iwww ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPV_2021 pdf

Para efectos de la vigitancia en salud piiblica, los eventos que deberian ser notificados son aquellos
que cumplen con la definicién operativa de case: Persona que presenta cualquier sigrio, sintoma,
trastorno o sindrome. después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacidad,
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o.genere cluster
de-eventos graves y que, la persona, sus cuidadores ¢ los frabajadores de la salud consideren que
podria atribuirse a a vacunacion o proceso de inmunizacion (32).

‘Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
vacunacion o inmunizacion ESAVI {ficha.298).
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ANEXO 9 | | |
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA AD26.COV2.5 JANSSEN CONTRA
EL COVID-19

‘Generalidades.

La vacuna Ad26.COV2.S de Jarissen fifial Johnsen and Johnson se basa en un vector de adenovirus
humano Ad26 (1), que por sus caracteristicas genéticas es incapaz.de replicarse en las personas {2),
actuando como vehiculo para ef material genatico que codifica fa proteina S del SARS-CoV-2.

El adenovirus transporta el gen que codifica ¢l antigene S a una-célula humana; una vez dentro de la
célula, utiliza este gen para producir la proteina S v lo presenta en su superficie. Ef antigeno S
‘presentado _d_es'enca'dena_ una respuesta inmune que ayudars a preparar al cuerpo para responder a
la exposicion futura al SARS-CoV-2 -,

Cuando una persona recibe fa vacuna, sus células leeran las instrucciones genéticas y produciran la
proteina 8, su sistema inmunologico tratara a esta -proteina como extraria- y producira defensas.
naturates (anticuerpos y células T) contra ella. Si mas adelante, la persona vacunada entra en
contacto con el SARS-CoV-2, &l sistema inmunoidgica reconocera el virus y estara préparado parsd
atacarlo. Los anticuerpos y las células inmunes pueden trabajar juntos para neutralizar el virus,
prevenir su entrada en las células del cuerpo y destruir las células infectadas. ayudando asi a
protegerse contra SARS-CoV-2/COVID-19 (4).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacién terapéutica (2,5)

Presentacidn;

Caja por 10 viales multidosis de vidrio con tapén de goma sin [atex, sello de aluminio y tapa de plastico
azul.

¢ Unvial multidosis de 2,5 mi contiene 5 dosis (0,5 ml cada una).
» Cada dosis contiene 5 x 10'° particuias virales:

Foritta farmaceéutica;

Suspension estéril para inyeccion intramuscular de incolora a ligeramente amarilia, transparente a
muy opalescente {2}.

Componentes:

La vacuna contiene los siguientes ingredientes inactivos: acido citrico monohidrato, citrato trisodico
dihidrato, etanal, 2-hidroxipropil-B-ciciodextrina {HBCD), polisorbato 80, cloruro de sodio, hidraxido de
sodio, acido.clorhidrico y Agua para preparaciones inyectables.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para. prevenir el COVID-19 causado. por el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios 0 mas.,

Conservacién (2,6,7)

* Lavacuna Ad26.COV2.8 de Janssen inicialmente se almacena congelada por el fabricante a -
20°C =+ 5°C con una vida Gtil de 24 meses.

» Almacenada de 2 °C-a 8 °C durante 3 meses.

S la vacuna atin esta congelada al recibirla, descongélelaentre 2 °C y 8 °C.
Una caja de 10 viales tardara aproximadamente 2 horas en descongelarse, y un vial individual
tardara aproximadamente T hora en. descongelarse, No wvuelva a congelar una vez
descongelado.

+ Una vez extraida la primera dosis, el vial debe mantenerse entre 2 °C ¥ & °C durante un maximo
de & horas:

s Elvial debe desecharse si la vacuna no se usa dentro de estos tiempos.

Eficacia y seguridad {2,5,7,8)
* Los ‘andlisis de los criterios de valoracién secundarios demostraron gue una sola dosis de

Ad26.COV2.S tiene una eficacia del 66,9% (IC del 95%:. 59,0 - 73,4) contra la infeccidn
sintomética del SARS-CaV-2.
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De las 21.895 personas que recibieron una dosis unica de la vacuna Ad26.COV2.S en los estudios
clinicos, el 80.5% tenia entre 18 y 84 afios, 19.5% tenia 65 afios o mas y 3.7% tenia 75 afios o
mas.

La eficacia conira la COVID-19 grave después de 14 dias fue del 76,7% (IC del 95%: 54.6 - 89,1}
y después del dia 28 de 85,4% (IC del 95%: 54,2 - 96,9}, _ o

La eficacia de ia vacuna contra las hospitalizacienes fue del 93,1% (IC del 95%: 72,7 - 99,2).

Se observag una estimacion de eficacia de la vacuna mas baja para €l subgrupo de participantes.
de 60 afios de edad o mas can comorbilidades en comparacion con fa poblacion general.

No hubo muertes relacionadas cen COVID-19 ni casps de COVID-19 que requirieran intervencion
médica- después de la vacunacién a los participantes de 60 ‘afios 0 mas con comorbilidades
médicas en el grupo vacuna.

Los resuitados de la eficacia para otros subgrupos.con un pequefo nimero de patticipantes (275
afos de edad, ciertos subgrupos raciales) tienen una interpretacion limitada,

Los datos fiteron insuficientes para evaluar la eficacia en participantes con evidencia de infeccién
previa por SARS-CoV-2.

No se chservaron diferéncias giobales de seguridad o éficacia eri los participantes de los ensayos.
clinicos,

Se informo que. los datos de seguridad con una mediana de seguimiento de 58 dias después de
la- vacunacion demostraron un perfil de tolerabilidad aceptable sin preocupaciones de seguridad
signhificativas. '

Preparacion y administracién de fa vacuna

Inspeccione visualmente los viales de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, la solucion debe ser
incolora a ligeramente amariila, transparente a muy opalescente. Sin presencia de particulas ni
decoloracion antes de la.administracion. Si existe alguna de estas condiciones, no administre la.
vacuna {8},

Antes de retirar cada dosis de |a vacuna, mezcle cuidadosamente el conienido.del vial multidosis
girando suavemente én posicién vertical durante 10 segundos. No sacudir, ni agitar.

La vacuna esta lista para usarse después de abierta.

Cada vial de 2,5 ml contiene 5 dosis de 0,5 mi cada dosis.

Es posible que quede un remanente al extraer las 5 dosis, No acumule el exceso de vacuna
de multiples viales.

Registre la fecha.y la hora del primer uso en |a etiqueta del vial de la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen.

Después de que se haya administrado la primera dosis, mantenga el vial enitre 2 ° y 8 °C durarite
un. maximo de 6 horas.

Los errores de administracion de vacunas deben informarse ai sistema de. notificacion (ver
vigilancia de ESAVI}.

Nota; Verificar visualmente Iz apariencia del bioldgico, observar si |2 mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante si es asi siga ei siguiente flujo de informacién;

Do ke

i

Reporte al coordinador del punte de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena,

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipai, por correo electrénico. indicando lote y fabricante y
envie la evidencia. B

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportard a este Ministerio via telefénica a través de los teléforios

del CNE para PAl 'y enviara el reporte a fravés def correo elecirénico establecido para tal fin.

El MSPS informara al Invima, asi.como ai fabricante el reporte de los haliazgos..

‘Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial,

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion at agendamiento y disponer de una lista de espera

de manera-due sé garantice ) usd total de la vacuna en la_pobiacion priorizada de acuerdo con |a

‘etapa en [a cual se estd desarrollando la vacunacian.
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Dosis, via, y sitio de administracian

‘e aplicacio :Sitio'de aplicacion .. .

Masculo deltoides idealmenté del brazo

- : . _ izquierdo a menos que por alguna situacion
DOSIS UNICA 0.5 ml Intramuscular particular s requiera aplicar en el brazo
derecho.

anéa o-intradérmica

Técnica para aplicar la vacuna

* Realice la higiene de las manos antes de manipular el vial del biclégico, entre la atencion. de
pacientes y siempre que se ensucien las manos.

* Antes, durante y después de la vacunacion, todas las personas deben seguir las pautas actuales
para la proteccion contra COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener la
distancia fisica e higiene de manos).

* lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto cada una de las
vacunas.

» Descubra e sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho, _

¢ Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circulardel centro a la periferia con una torunda
de algoddn sin pasar por el mismo sitio.

+ Retire la funda protectora o capuchén de la aguja para aplicar la vacuna.

» Antes de inyectar, compruebe que la jeringa con la dosis de vacuna no esta fria al tacto, que
contiene ef volumen adecuado de 0,5 ml y que el producto no presenta particulas ni
anormalidades de color.

» Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

» Con la ofra mano tome la jeringa, con el bisel de |a aguja hacia arriba en un &ngulo de 807 sobre
el planode la piel.. '

Introduzca ta aguja por via intramuscular.

» Presione el émbolo para que penetre fa. vacuna: _ _

Fije ligeramenite la piel con una torunda seca, cerca det sitio donde esta inserta ta.aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liguido.

+ Estire [a piel para perder la luz del erificio que dejo (a aguja.

¢ Presione por 30-a 80 segundos con a torunda, sin dar masaje. Al coneluir el procedimiento, realice
tavadao o higiene de manos. '

Intercambiabilidad (10}

Esta vacuna es de una sola dosis. No hay datos disponibles sobre intercambiabilidad de la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen para completar una serie de vacunacion iniciada con otro bioldgico contra
COviD-18. '

Coadministracion con otras vacunas

» No hay datos que permitan evaluar fa administracion concomitante de la vacuna Ad26.COV2.S
de-Janssen con otras vacunas.

» 8e desconoce si la reactogenicidad de Ia vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracién,
inciuso con ofras vacunas que se sabe.que son mas reactogénicas,

» Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segin el CDC, las vacunas COVID-19 y
ofras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esio incluye la administracion
simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14
dias.

* Sila vacuna Ad26.C0V2.S de Janssen se administra simultaneamente .con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inygccion.

* No mezcle la vacuna Ad26,COV2.S de Janssen con ninguna ctra vacuna en |l misma jeringa.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio-ciinico no se presentaron reacciones alérgicas graves; sin embarge, debido a
algunas_ reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacitn, el fabricante
recomienda que las personas vacunadas permanezcan en observacion.
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Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion;

30 minutos: personas con antecedentes de una ‘reaccion alérgica inmediata de cuaiqisier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentés de-anafilaxia por
cualgilier causa. _

15 minutos: todas las deméas personas.

En'esta area, el personal deé salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben
tener.

Si durante 'su estancia en el drea de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
nmolestia de tipo. alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud

capacitado para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de

requerir-tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion.

Al terminar la estancia en el drea de observacion, se lé entregara el carné de vacunacion,
Al programar la vacunacion para grupos ocupacionales, por ejemplo, trabajadores de la salud, se

debe considerar el perfil de reactogenicidad de Ad26.COV2.S observado en {os ensayos clinicos,
que ocasionalmente pueden requerir tiempo libre en el trabajo en las 24 a 48 horas posteriores a
la-vacunacion.

Contraindicaciones (2)

No administre la vacuna Ad26.COVZ2.S de Janssen a personas con antecedentes conocidos de

una reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de fa vacuna

Ad26.COV2.S de Janssen (Ver componentes de Ja vacuna)

Advertencias y Precauciones (6,10)

El tratamiento medico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe estar
disponibie en caso de que ocurra una reaccién anafilactica aguda después dela administracion
de la-vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (7} por ello debe garantizarse el periodo de observacion
(8).

Inriunocompetencia alterada: las personas inmunodeprimidas, incluidas las. personas.que reciben
terapia inmunosupresora, pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen.

Limitaciones de la eficacia de la vacuna; Es posibie que la vacuna Ad26.C0OV2.S de Janssen no
proteja a todas las personas vacunadas,

Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5 °C)
debe posponer la vacunacién hasta que esté afebril.

Reacciones adversas esperadas (2)

En los estudios clinicos se notificaron. reacciones alérgicas graves, incluida angfilaxia, tras Ia
administracion de la vacuna Ad26.COV2.8 de Janssen. Las reacciones adversas pueden ser
graves, y hacerse evidentes con el uso mas generalizado de fa vacuna Ad26.COV2.S de Janssen
(10}..

Los estudios de seguridad de la vacuna mostraron que las reacciones adversas mas comunes
asociadas con Ad26,COV2.S fueron: locales como dolor en el ugar de la inyeccion (48,6%) y
sistémicas comio dolor de cabeza (38,9%), fatiga (38,2%), mialgia (33,2%), nauseas {14.2%) y
fiebre (0,2%), estos fueron predominantemente leves y moderados, con 0.7% y 1.8% de
reacciones adversas locales y sistémicas, respectivamente:

Se demostro que ta reactogenicidad a Ad26.COV2 S en adultos 218 afios de edad &s transitoria.
y la mayoria de los eventos adversos (EA) se resolvieron entre 4 y 2 dias después de la
vacunacién. '

Los informes de reacciones adversas fueron menos comunes entre.los participantes de 60 afios.
o Mmas.

Se notifico urticaria en cinco personas vacunadas y en una persona que recibio placebo.

Dentro de los.21.895 del grupo vacunado hubo 77 casos de hipersensibilidad (0.4%) vs. 65 casos
10-3%) en el grupo placebo (n=21.888). Rash cutaneo 35 cases en el grupo-vacunado y 23 en el
placebo. Urticaria 8 casos en el grupo.vacunado y 5 en el grupo.placebe {todas no graves) eri los
7 dias posteriores a la vacunacion. En el grupo vacunado se presentaron 10 casos de dermatitis
y eczemas frente & 16 en el placebo. Edema e inflamacion se presentd en 7 casos (grupo
vacunado) y 3 en el placebo. Manifestaciones en ojos, nariz y garganta en 10 de los vacunados:
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con Ad26.COVZ.S vy 16 en el grupo placebo. _

= Ademas, se notificd un ESAVI grave de hipersensibilidad, en un individuo vacunado que inicie
con urticaria dos dias después de la vacunacion y angioedema de los labios sin dificultad
respiratoria cuatro dias después de fa vacunacion. El evento probablemente estuvo relacionado
conlavacuna,

» Un ESAVI de dolor severo en el brazo inyectado, que no responde a [0s analgésicos, con inicio
inmediato en el memento de la vacunacion, y que continuaba 74 dias después de ia vacunacion,
se informé en una persona que recibié [a vacuna.

v Una persona notificd un ESAVI de debilidad. generalizada severs, fiebre y dolor de cabeza, que
comenzo al dia siguiente a la vacunacion y se resolvid tres dids después de la vacunacion,
probablemente relacionado con ia vacuna.

Se observaron otros eventos en los receptores de la vacuna vs: los receptores de placebo:

Evento

Grupo vacunado’

Grupo control (placebo)

Evéntos tromboembolicos:
Trombosis venosa profunda

B eveéntos (2 graves; 5 en'los 28 dias

posteriores & la vacunacién)

2 eventos (1. grave; 2 en los
28 dias posfericrés. a la
vacunacitn)}

4 eventos {3 graves; 2 en los 28 dias

1 evento {grave.y en los 28

Emkolia pulmonar pasteriores a la vacunacion) digs posteriores a la
'vacunacion}

1 evento {grave y dentro de los 28 ; 0 '

diag de la. vacunacion)

4 evenios (1 grave; 4 'dentro de los
28 dias posteriores a fa vacunacién),
3 participantes con historia, de
epilepsia y 1 pasterior a la'trombosis’
del seno transverso

6 eventos (0 graves: Benlos28 dias | O
posteriores 'a la  vacunacion,
‘incluides 3 en los 2 dias posteriores.
A fa vacunacion)

Trombaosis del seno
transverso

1 evento {0 grave y 0 dentro
de los 28 dias posternoresa la

Convulsiones vagunacion)

Tinnitus

Guillan Barré 1 evento’ 1 avento
Neurcpatia periférica 2 eventos 2 eventos
Paralisis-de Bel} 3 eventos 2 evenlos

Fuente: Efaboracicn propia a partif de (2,6)

= Para estos eventos, no se puede determinar una relacidn causal con la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen, La evaluacién de la causalidad se vio confundida por la presencia de afecciones
médicas subyacentes que pueden haber predispuesto a las personas & estos eventos. Se.
informaron 3 muertes en el grupo vacunado y 16 en el grupo placebo, todos los cuales fusron-
considerados por los lnveshgadores como no relacionados a la vacunacion,

» No hubo patrones adicionales notables o desequilibrios numéricos entre tos grupas de tratamiento-
para categorias especificas para eventos adversos graves (incluidos eventos neurologicos,
neuroinflamatorios y cardiovasculares) que sugieran una relacién causal con la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen.

Sobredosis (5)

No 'se.ha reportado ningtn caso de sobredosis con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, que fue bien
tolerada en Jos estudios Fase '1/2, en los que se administraron dosis mayores (hasta el doble}; no
obstante, los que recibiéron Ja vacuna reportaron un incremento de la reactogenicidad.

‘No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con |a vacuna Ad268.COV2.S de Janssen. En
caso de sobredesis, se recomienda el monitoreo de las funciones vitales y eventualmente un
tratamiénto sintormatico seqdn corresponda.

Interaccion con otros medicanientos y otras formas de interaccién (5)
+ No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracién concomitante-

de la vacuna.de Ad26.COV2.S de Janssen con otras vacunhas,

* No mezclar fa vacuna Ad26.COV2.S de Janssen con-otras vacunas / productos en Jla misma
jeringa,

Vacunacién de poblaciones especificas (8)

+ Parsonas mayores. L.os estudios clinicos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen incluyeron a-
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personas de 65 afios o mas y sus datos contribuyen a Ja -evaluacion general de la seguridad y
eficacia. De las 21.895 personas que recibieron una dosis nica de fa vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen en COV3001, el 19,5% (n = 4.259) tenian 85 aflos o mas v &l 3,7% {n = 809} tenian 75
afios o mas,

El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos.del ensayo
de fase 3indican que ta eficacia y la seguridad de la vacuna scn comparables en todos los grupos
de edad {mayores de 18 afios). Se recomienda [a vacunacién para personas mayores.

Personas con comorbilidades. Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el
riesgo de enfermedad grave por COVID-19 y muerte. El ensayo clinico de fase 3 demostra-que la
vacuna tiene perfiles de seguridad y eficacia similares en personas con diversas afecciones
medicas subyacentes, incluidas aquellas que las ponen‘'en mayor riesgo de COVID-19 grave. Las
comorbilidades estudiadas en gl ensayo clinico de fase 3. incluyeron hipertension, enfermedad
pulmonar cronica, enfermedad cardiaca significativa, obesidad, diabetes e infeccion por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH). Se recomienda la vacunacién para personas con tales
comorhilidades que se han identificado que aumentan el riesgo de COVID-19 grave..

Embarazo (5). La experiencia con el uso de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en ‘mujeres
embarazadas es muy limitada (6,10). Los estudios. con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en
animales; no revelaron efectos nocivos en o que concierne a la toxicidad reproductiva.

« Los datos de seguridad con ofras vacunas de Janssen basadas en Ad26 administradas
durante-los 3 meses previos del embarazo, asi como durante el embarazo, no han mostrado
evidencia de un mayor riesgo de resultados adversos para la madre o el nifio, en mas de 1600
-embarazos reporfados con méas de 900 embarazos. conciuidos.

» Es posible considerar ia administracion de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen durante el
‘embarazo cuando los beneficios potenciales superan cualquier riesgo para la madre vy &l feto,
‘como si son trabajadores de la salud con alto riesgo de exposicién o si tienen comofbilidades’
gue las colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 severo.

» Las mujeres embarazadas tienen un mayor fiesgo de sufrir COVID-19-grave en comparacion
con las mujeres en edad fértil que no estan embarazadas, y la COVID-19 se ha asociado con
un mayor riesgo de parto preématuro {6,10).

Lactancia (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen se
incluyeron mujeres en periodo de factancia. Se descenoce si los componentes de la vacuna
Ad26.COV2.S o los anticuerpos inducidos por la vacuna se excretan en ia leche materna,

» No se dispone de datos para evaluar los eféctos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en
el lactante o en la produccién/fexcrecion de feche (6,10). No se anticipan efectos en el nifio
amamantado considerando los resultadds de estudios en animales y humanos con vacunas
basadas en Ad26 que musestran una diseminacion limitada de este vector, incapaz. de
replicarse, luego de fa inyeccion intramuscular.

» Sedebe considerar la administracion de la vacuna Ad28.COV2.8 durante la lactancia cuando
los beneficios potenciales superen cualquier riesgo potencial para la madre y e! nifio.

* Lawacuna Ad26.COV2.S de Janssen es de vector no replicative, bioldgica y por lo tanto,
clinicamente paco probable gie represente un riesgo para e! nifio qgue amamanta. Sobre la
base de estas consideraciones, una mujer lactante que forma parte de un grupe recomendado
para la vacunacion,. por ejemplo a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer Ia
vagunacion sopesando riesgo beneficio. La OMS recemendd continuar la Jactancia materna
después de la vacunacion para la Ad26.COV2.S de Janssen (8).

Fertilidad (5). En un estudio de toxicidad para el desarrollo reproductivo, se administrd a
‘conejos hembras 1 mi de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen {una dosis Unica humana es
de 0,5 nil) mediante inyeccion intramuscular 7 dias antes de! apareamiento v en los dias 6 y
20 de gestacion. No se observaron efectos gdversos relacionados con la vacuna sobre la
fertilidad femenina, el desarrcllo embriofetal o posnatal hasta el dia 28 posnatal (6).

Un estudio ‘de toxicidad, convencional (dosis repatidas) no reveld ningan efecio scbre los
organos sexuzles masculinos, que pudiera afectar la fertilidad mascuiina.

Personas que viven con el VIH (5), En los estudios clihicos fase 3 de ia vacuna Ad26.COV2.S
de Janssen se incluyeron adultos con infeccién per VIH-estable {bien controlada), no se observd
ningun-problema de sequridad.
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s Las personas que viven con el virus de la- inmunodeficiencia humana (VIH) pueden teéner un
mayor rigsgo de contraer COVID-18 grave. )

+ Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede reducir su
eficacia clinica.

¢ Las personas que viven con et VIH que forman parte de un grupo recomendado’ para la
vacunacion pueden vacunarse.

¢ No es necesario realizar una prueba de infeccion por VIH antes de la administracion de la
vacuna,

Personas inmunodeprimidas {5.)-. En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S. de
Janssen se incluyeron adultes hajo terapia inmunosupresora crénica a dosis bajas {menos de 20

-mg de prednisona o equivalente).

Los sUjetos inmunodeprimidos, incluidos las que reciben terapia inmunosupresora, pueden
desarrollar una respuesta inmuniiaria disminuida a la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen.

Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.
Actualmente, los datos disponibles son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o los
riesgos asociados a la vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas, incluidas las que
reciben terapia inmunosupresora. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca,
lo que puede reducir su eficacia ¢linica. Mientras tanto, dado gue ta vacuna es de vector no
replicativo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo recomendado para
la vacunacidn pueden vacunarse.

Personas que han fenido previamente una infeccién por SARS-CoV-2. La vacuna debe
ofrecerse independientemente del historial de una’ persona de infeccidn por: SARS-CoV-2
sintomatica o asinfomatica. No se recomiendan las pruebas virales o seraldgicas para detectar
una infeccidn previa con ¢l fin de tomar decisiones sobre la vacunacion. Los datos de los analisis
combinados indican que Ad26.COV2.S es seguro en personas con evidencia de infeccién previa
por SARS-CoV-2.

» lLos datos disponibles muestran que [a reinfeccién sintomatica es poco comiin dentro de los
8 meses posteriores a una infeccién natural.

« Dado el suministro limitado de vacunas, las personas cen infeccion por SARS-CoV-2.
confirmada por PCR en los 6 meses antericres pueden retrasar la vacunacion hasta cerca
del final de este periodo.

Personas con COVID-19 agudo actual. Las personas con COVID-19 agudo confirmado por
PCR no-deben vacunarse hasta que se hayan recuperade de la enfermedad aguda y se hayan
cumplido Jos criterios para la interrupcién del aislamiento. Aln no se conace el intervalo Sptimo
enfre una infeccidn natural vy la vacunacion.

Personas que previamente recibieron terapia con antlcuerpos pasivos para COVvID-19,
Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacién en personas que

recibieron anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del tratamiento con
COVID-19.

Ld vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del
tratamiento con anticuerpds con [as respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Trombosis con Trombocitopenia (5)

- Se ha observado muy raramente una combinacién de trombosis y trombomtopema en
‘algunos casos acompafiada de sangrade, después de la vacunacion con la vacuna:
Ad26.COV2.S de Janssen. Estos casos ocurrieron aproximadamente una a dos semanas
después.de la vacunacion. _

- Esto incluye trombosis del seno venoso cerebral (TSVC) y puede conllevar a un desenface
fatal. Estudios de serie de casos se han realizado can el fin de informar la otigntacién clinica
a medida gue se vacuna con Ad26.COV2.S {11).

—~ La posibilidad de tener un TSVC con trombocitopenia es remota.

—- Los profesionales de la salud deben esiar atentos a los signos y sintomas de
tromboembolismo. y/o trombocitopenia.
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~ Se debe indicar a las personas vacunadas que busquen atencion médica inmediata si
desarrollan sintomas come dificultad para respirat, dolor en el pecho, dolor o hinchazon en
las piernas o dolor abdominal progresivo después de Iz vacunacion.

- Cualquier persona con sintomas neuroidgicos que incluyan dolores de cabeza intensos o
persistentes o vision borrosa después de la vacunacion, o que experimente moretones en la
piel (petequias) més alla det sitio de vacunacion después de unos dias, debe buséar atencién
médica inmediata. _ _

- Dado gue ef tratamiento puede ser diferente a la practica médica habitual para los episodios
tfromboembolicos silos pacientes presentan trombocitopenia concomitante, los profesionales
de la salud deben consultar Iz gufa correspondiente {por ejemplo, de las -autoridades.
sanitarias locales o grupos de experfos) yfo consultar a especialistas (por ejermplo,
hernatélogoes) para diagnosticar y iratar esta condicion.

El Sindrome de trombosis con trombocitopenia TTS (por sus siglas en inglés) {12.13) es un
sindrome poco comin que implica trombosis arterial o venosa aguda y trombocifopenia de nueva
aparicién en pacientes sin exposicion reciente conacida a la heparina, gue inicia después. de ia
‘vacunacion y se caracteriza por presentar:

1. Trombosis, parficularmente en sitios inusuales que incluyen: Trombosis del seno venoso
cerebral (CVST), Trombosis espidcnica, portal, meseritérica

2. Trombocitopenia leve a grave {recuento de plaguetas <150.000 X pL}

3. Ensayos positivos de ELISA de IgG anti-factor 4 (PF4) y activacion plaquetaria:

El TTS parece ser similar a la trombocitopenia con-frombosis inducida por heparina (HITT), una
reaccion rara al tratamiento con heparina similar, que se caracteriza por la indwccion de anticuerpos
anti-PF4. Fisiolégicamente, la heparina es una sustancia producida por varias células de nuestro
cuerpo, especialmente el sistema inmunitario, por ejemplo, rastocitos o macrofagos. Funciona
activando [a anlitrombina e inhibiendo la coagulacion sanguinea. A concentraciones mas -altas,
también afecta la funcién de las plaquetas {trombocitos) y el colesterol. Por supuesto; las cantidades
producidas por nuestro.cuerpo son minimas.

En las personas que presenten TTS, se debe- evitar el uso de heparina, inicie Ja terapia con g IV y
anticoagulacion sin heparina en espera.de los resultados del ELISA de PF4 si:
~  8ignos / sintomas de trombosis grave Y al menos uric de los siguierites:
+ Imdgenss positivas O
* Plaquetas bajas * O
o * Ambas cosas
SI'PF4 ELISA es negativo y nohay trombocitopenia, se descarta TTS. Tratar como tromboembolismo
venoso estandar,

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se ha estudiado el efecto de Ia vacuna Ad26.COV2.S de Janssen sobre fa.capacidad de conducir
y utilizar maquinas. Algunos de los efectos mencionados en Ja seccion Reacciones Adversas plieden
afectar temporaimente la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacion segura

Antes de recibir las vacunas Ad26.COV2.S de Janssen debe preguntar a la persona a vacunar sobre
todas sus condiciones médicas, inciuyendo:

» Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiente de
cita y {ii) Firma de consentimiento infarmado si ha presentado reaccion alérgica grave.
» Sialguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja.

. Tiene fiebre

. Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si esti tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de coagulos de sangre).

. Sl su sistema inmunoldgico no funciona correctamente {(inmunodeficiencia) o si esta tomando

medicamentos que debilitan el sistema inmunolbgico {como corticostercides en dosis alias,
inmunosupresores o medicamentos contta el cancer).
. Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19
. En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Esta amamantando




RESOLUCION NUMERO ~ < 71151 2021 .9 ACQ 2071 HOJANo 85

Continuacion de.Ja resclucion "Per la:cual se establecen nuevos lineamientos técnicos y
operativos de la aplicacion de las vacurias contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones”

Se debe recomendar a las personas que hayan recibido la vacuna. Ad26.COV2.S de Janssen que
busguen atencion médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (14):

- Dificuitad para respirar

- Dolor en el pacho

~ Inflamacion de las piernas

- Dolor abdeminal que persiste después de la vacunacian

-~ neurologices

=~ Dolores de cabeza intensos o persistentes gue empeoran

- Vision borrosa que se produce varias dias después de I vacunacion.

- Hematomas (en cualquier jugar que no sea el lugar de la inyeccion)

- Petequias que aparecen unocs dias o mas después de la vacunacion,
Busque atencion médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas
reacciones pueden incluir una combinacién de cualquiera de los siguientes sintormas: sensacion de
desmayo o mareo, cambios en los latidos del carazdn, dificuliad para respitar, sibilancias, inflamacion
de labios, cara o garganta, ronchas o sarpullido, nauseas o vomites, dolor de estémago.

Verifique, si-el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carnét de vacunacién y-si no lo trae,
proceda a verificar en el PAIWEE el tipo de vacuna giie se aplicd en su primera dosis, antes de pasario
a la futa de la aplicacidn de ia vacuna

Nota; Ver item contraindicaciones y las adveriencias y precauciones especiales del empleo de esta
vacuna

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiérs de
las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de (a-administracion; tomando como
referencia el protocolo de vigifancia en salud publica de jos ESAVI GRAVE - Codigo 298 del instituto
Nacional de Salud disponible en g! siguiente enface:
htips:/fwww.ins.gov.co/buscador-eventosiLineamientosi/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021.pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacion ESAVI (ficha 298) con todas las IPS y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y  entrega @ los  supervisores  directos. Disponible  en:
hitps:/iwww.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPY_ 2021 pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilanciz en salud piiblica, los eventos.que deberian

ser notificados son aguellos que cumplen can fa definicién operativa de caso; Persona gue presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindroime después de la adminisiracion de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la:
muerte, o'genere clister de eventos graves y-que, la persong, sus cuidadores o los trabajadores de
la satitd consideren que podria-atribuirse a la vacunacion o procesc de inmunizacion (15).

Los casos deben ser ingresados mediante |a ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
vacunacion o inmunizacion ESAVI {ficha 298).
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ANEXO 10 _
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA RNAM-1273
CONTRA EL COVID-19

Generalidades de la vacuna

L.a vacuna elaborada por Switzerland GMBH contra la COVID-19 denominada Moderna ARNm-1273
es ARN mensajerc-monocatenaric producido mediante transcripcion in vitro acelular, que codifica la
proteina de la espicula (S) viral de! SARS-CoV-2,

La vacuna estimula las defensas naturales (sistema inmunitario} y funciena haciénde que el
organismo genere proteccion {anticuerpos) contra el virus que causa ia COVID-19. Uijliza el ARNm.
para transportar [as instrucciones.con las cuales las células producen la proteina de espiculas que se
encuentra en el virus. Luego, las células del sistema inmunitario son estimuladas para fabricar
anticuerpos contra la proteina de las espiculas para luchar contra el virus y proteger a Ja persona
vacunada contra la COVID-19 (2).

La vacuna contiene los siguientés- excipientes: lipido SM-102, colestero!, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero- 3-metoxipolietiienglicol-2000 (PEG200C DMG),
trometamol, clorhidrato de trometamaol, acido acético, acetato de sodic trihidrato, sacarosa, agua para
preparaciones inyectables.

Presentacion, forma farmacéutica ¢ indicacidn terapéutica

Presentacion:

» Gaja por 10 viales multidosis, las cuales pueden venir con las siguientes dosis:

» Vial multidosis con un contenido de 10 dosis de 0,5 ml, o

» Vial multidosis con un contenido maximo de 11 dosis: Rango de 10 a 11 dosis.(0,5ml cada
una).

» Vial multidosis con un.contenidoe maximo de 15.dosis: Rango-de 13 a 15 dosis (0,5m| cada
una).

e Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (encapsulado en
nanoparticulas lipidicas SM-102).

Forma farinacéutica: _
» Concentrado dispersidn inyectable,

¢ Lavacuna es un liquido de color blanco o blanquecino {pH: 7,0 — 8,0) tanic en &! vial como
€nla jeringa.

Indicaciones terapéuficas;

» Inmunizacion activa para prevenlr la COVID-19 causado por €l virus del-SARS-CoV-2, en
personas de 18.afios o mas. Esta vacuna debe utilizarse conforme z las recomendamones
del fabricante.

Conservacion

Perigdo de validez

¢ Vialsin abrir

» Conservada congelada entre -25 °C y-15 °C tiene Conservar congelade
una duracion de 7 meses. enfre -25°Cy -15°C

-« Una vez descongelada, la vacuna no se debe H LGRROH h T i
volver a congelar.

+ Se debe mantener la cadena de frio y evitar Ja
exposicion de los viales a la luz solar y ultravioleta.

« La vacuna debe descongelarse antes de. su
administracion,

= Después de descongelar, se pueden extraer 10 dosis
{0,5 ml cada una) de cada vial,
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* Los viales de la vacuna sin abric pueden
almacenarse refrigerados entre de +2 °C a +8
°C, protegida de la luz, durante un méaximo de
30 dias antes de retirar la primera dosis.
Dentro- de este periodo, se puede transportar
durante 12 horas,

Vial perforado

« Una vez extraida la priméra dosis, la vacuna
tiene una estabilidad quimica y fisica en uso
demosirada enfre 2 °C y 25 °C duranté ias 6
horas siguientes de. la primera perforacion y
debe desecharse después de este tiempo de
apertura,

* Desde un punto de vista microbiclogico, el
medicamento debe utilizarse de inmediato. Sifa
vaguna no se uliliza inmediatamente, los
tiempos y las condiciones de conservacion.

durante el uso son responsabilidad del usuario.

Nota: La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido demostrada durante 19 horas-entre 2°C y:25 °C
después.de la primera perforacion (dentro del periodo de Uso permitido de 30 dias entre 2°C y8°Cy
de 24 horas entre 8°C y 25°C).

Eficacia

Se ha demostrado que la vacuna ARNm-1273 contra COVID-19 desarrollada por Moderna tiene una
eficacia del 94,1%, segtin una mediana de seglimiento de dos meses. Se mantuvo una aita eficacia
en todos los grupos de edad (mayores de 18 afios) y no se vio afectada por &l sexc ¢ la efnia. Los
datos revisados par la OMS en este momento respaldan la conclusion de gue. los beneficios conccidos

y potenciales del ARNm-1273 superan los riesgos conocidos y potenciales (4-86),

La eficacia frente a la COVID-19 severa fue del 100% (IC=95%).

Dosis, via, y sitio de administracién {6,7)

Noideidosgis Sitic de‘aplicacion.
12 dosis Mascule deltoides idealmente
{Considérese dia B del brazo izquierdo a ménas que:
e 0.5mi é Intramuscular por alguna situacion particular se
2%dosis L o requiera aplicar en el brazo
(28 dias _d\_e_spues de aplicada fa déerecho.
primera dosis)

Administracion (6,8)

» La serie de vacunas de Moderna ARNm-1273 consta de dos dosis administradas por via
intramuscular cada una de 0,5 ml, con un intervalo de 28 dias.

» No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes de los 28 dias
recomendados. _

» Lavacuna no debe mezclarse en la misma jeringa.con otras vacunas u ofros medicamentos,

‘s El fabricante no ha evaluado la seguridad o eficacia de la vacuna de Moderna ARNm-1273
fuera de los intervalos evaluados en el estudio de fase IIl.

= Elfabricante no sugiere ni recomignda el uso de la vacuna Moderna RNAmM-1273 de cualquier
otra manera que no sea.la descrita en documenta regulatorio aprobado locaimente.

» Lasssgundas dosis administradas dentro de un perioda de gracia de 4 dias antes de |a fecha
recomendada parg la segunda dosis atin se consideran validas.

-+ Deben tenerse en cuenta los siguientes factores al considerar el aptazamiento de la segunda
dosis més aild de 3 a 6 semianas (dia '42) después de la-primera dosis: durante un periodo
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inicial de suministro limitado de vacunas.

intercambiabilidad (6,8)

» No se dispone de datos sobre la intercambiabilidad de {a vacuna Moderna RNAM-1273 con
ofras vacunas de ARNm u otras plataformas de vacuna COVID-1$ para completar ta serie de
vacunacion. '

*» No se ha evaiuado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.

Ambas dosis de la serie deben completarse con €l mismo producto.

En situaciones excepcionales en las gue el producto de la vacuna de ARNm administrado
para la primera dosis no se puede determinar o ya o estd disponible, se puede administrar
cualquier vacuna de ARNm COVID-19 disponible en un intervaio minime de-28 dias entre
dosis para completar la serie de vacuna de ARNm COVID-18,

= En situaciones en las que el mismo producto de vacuna de ARNm no estd disponible
temporalmente, es preferible retrasar la segunda dosis (hasta 6 semanas) para. recibir el
mismo producto que recibir una-serie mixta con un-producto diferente. N

» Si se administran dos dosis de diferentes productos de la vacuna de ARNm COVID-19 en
estas situaciones (o inadvertidamente), no se recomiendan dosis adicionales de ninguno de
los productos en este momento. Estas personas se consideran completamente vacunadas
contra COVID-19 22 semanas despues de recibif la segunda dosis de:una vacuna de ARNm,

Coadministracién con otras vacunas

‘No hay datos gue permitan evaluar la administracién concomitante de ia vacuna de- Moderna
ARNmM-1273:con otras vacunas.

Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion,
inciuso con ofras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19 y
otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo fiempo. Esto incluye fa administracion
simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas:el mismo dia, asi come dentro de los 14 dias.
Si' la vacuna .de Moderna ARNm-1273 se administra simultaneamente con otras vacuras
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

No mezcle la vacuna de Moderna ARNm-1273 con ninguna otra vacuna en la misma jeringa.

Preparacién de la vacuna

Procedimiento para la descongelacién de la vacuna

El vial multidosis se-almacena congelado.y debe descongelarse antes de su uso.
La caja termica de Moderna ARN-m 1273 contiéne 10 viales multidosis de vacuna congelados
(10.dosis cada uno).

» Una vez abierta, descengelar los viales introduciéndolos al refrigerador para descongelarios
auna temperatura de +2°C a +8°C, alrededor de 2 haras y 30 minutos o dejar el vial 1 hora
a temperatura ambiente (entre 15°C y 25 °C).

« Antes de adminisirar la vacuna dejar el vial a temperatura-ambiente durante 15 minutos y
marcar el vial con la fecha y hora de descongelacion (Nota: NO descongelar los viales
desde el dia anterior). '

Procedimiento para la administracién de la vacuna

a v s @ =

La vacuna debe ser adniinistrada por un profesional sanitaric mediante técnicas asépticas para
garantizar la esterilidad del procedimiento:

Inictaimente realice lavado o higiene de manos.

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada. _

Verifiqise que el liquide tiene un color blanco o blanguecine tanto en el vial como en la jeringa.
La vacuna puede contener particulas blancas o transparentes relacionadas con el producto.
Gire el vial suavemente después de la descongelacion y antes de cada extraccion.. No agitar ni
sacudir,

Una} vez descongelado el vial de la vacuna se pueden extraer diez (10) dosis (de 0,5 ml cada
una),

Una vez descongelado el vial de la vacuna NO volver a congelar.

Exfraiga la dosis de 0,5 m! de'vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (226G o 23G)
convencional o auto descartable segun-disporibilidad y deseche. cualquier vacuna no utilizada
dentro de las 19 horas posteriores a la exiraccién de la primera dosis.
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Si la dosis es incorrecta, o hay un cambio de color y otras particuias presentes, no-se debe

administrar la vaguna. _ _
Se incluye un sohrellenado- adicional en cada vial para-garantizar que puedan adminisirarse 10
dosis de 9,5 ml. No acumule el exceso de vacuna de miltiples viales.

Nota: Verificar visualmente fa dpariencia del biolégico, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por ¢l fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

P

o o

Reparte al coordinador del punto de vacunacion su-hallazgo.

No utilice: el vial, separelo y marguelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coerdinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y

-envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o depariamentalidistrital. _

El nivel departamental/distrital reportard a este Ministerio via telefonica a través de los telefones
del CNE para PA] y enviara el reporte a través del correo electronico establécido para tat fin

£l Ministerio informara al invima, asi-comp al fabricante €l reporte de los hallazgos.

Una vez se cuente con ef'cancepte por parte del fabricante, se informara a | entidad territorial.

« Al finalizar la jornada diaria se deben identificar las dosis sobranies por inasistencia de

personas a [as citas o disminucion del calculo de ia pérdida por frasco abierto.

'»  Posteriormente, identificar {2 poblacion que no se encuenire vacunada v aplicar la vacuna

priorizando segun fase y etapa en-la cual se esta desarrollanda la vacunacion: Si es e} caso,
usar fa(s) dosis en personas incluidas en la siguiente etapa.

» [Esimportante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o.no, deben
seguir todo el proceso de: vacunacion, que incluye -enire ofros, diligenciar y firmar det
consentimiento informadao, recibir la mformac]on relacionada con la vacuna, perrnanecer el
tiempo asignado en |as instalaciones posterior a la vacunacion segun su condicion, registrar
la informacion en el PAIWEB vy recibir el carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides ideaimente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en ef brazo derecho.

Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a ia periferia con una torunda
de algoddn sin pasar por el mismo sitio.

Retire ia funda protectera o capuchén de la aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano estire |a piel con ios dedos pulgar e indice:

Con la oftra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un &nguio de 90° sobre

€| glano de 1a piel.

Introduzea la aguja por via intramuscular.
Presione el émbolo para que penetre la vacuna.
Fue ligeramenie l2 piel con una torunda seca, cerca del sitio donde. esta inserta la aguja, y retire

la jeringa inmediatamente después. de:haber introducide el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificio que dejo la aguja.
Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir &!-pracedimiento. realice
la higiene-de manos.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% del grupo que
recibié la vacuna y el 1,1% de los participantes del grupo que recibié el placebe (4). Sin embargo,
debido a algunas reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio dela vacunacian, el fabricante
recomienda que las personas vacunadas permanezcan en observacion.

Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:.

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una.vacuna. o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cuzlguier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

En esta area, el personat de salld-debe informarle los cuidados post-vacunagion que se deben
tener,
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Si durante su estancia en-el area de observacion, la persona vacunada presenta alguna molestia
de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con persorial de salud capacitado
para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idonec; en caso de requerir
tratamiento adicional, le trastadaran a una unidad de salud previamente identificada para ia debida
atencion,

Al terminar la estancia en el drea de observacion, se e entregard ei carné de vacunacion donde
se indicara la fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir
para la segunda dosis {28 dias después).

Contraindicaciones

Un historial de anafilaxia a cualquier componente ds [a vacuna es una contraindicacién para ia
vacunagion. _ .

La vacuna Moderna RNAmM-1273 no debe administrarse a personas con antecedentes de
anafilaxia al polietifenglicol (PEG), uno de los componentes de la vacuna,

Si se produce anafitaxia despuiés de la primera dosis, no se debe administrar una segunda dosis
de la vacuna ARNm-1273 o'de ARNm-BNT16252 (Pfizer).

Precauciones

Un historial de anafilaxia a cualguier otra vacuna o teérapia inyectable (&s decir, vacunas o terapias
intramuscutares, intravenosas o subcutdneas) se considera una. precaucién, pero no una
contraindicacidn para fa vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas
personas aln pueden recibir la vacuna. Aln es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia,
pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse
con los beneficios de la vacunacitn. Estas personas deben ser observadas durante 30 minutos
después de la vacunacién en entornos de atencién médica donde la anafilaxia se puede
tratar de inmediato.

Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta coma signo o
sintoma, como urticaria, angioedema ¢ sintomas respiratorios sin ningiin otro sintoma (tos,
sibilancias, estrider), que se presente dentro de |las 4 horas posteriores a la administracion de la
primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos gue se recomiende después de una
revision por parte de un profesional de la salud con experiencia especializada. Sin embarge, sujeto
a la evaluacion individual de riesgo-beneficio, el ARNm-1273 podria proporcicharse ‘bajo una
estrecha supervision medica si es la Gnica opcion disponible. para personas con alto riesgo de

COVID-19 grave.

Se ha informado de un pequefio nimero de rescciones anafilacticas en vacunados sin
antecedentes de anafilaxia. Por lo anterior, la OMS recomienda que fa- vacuna ARNmM-1273 se

-administre solo en enfornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Hasta disponer de mas datos

y conocimientos con respecto a la anafilaxia después de la vacunacion con ARNmM-1273, todos
los vacunados deben ser observados durante al menos 15 minutos después de la
vacunacisn,.

Los alimentos, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, ef eccema 'y el

asma no se consideran una precaucion, L.os tapones de los viales no estén hechos con latex de
caucho natural y no hay confraindicaciones ni precauciones para la vacunacion de personas con
alergia al tatex. Ademas, como ef ARNm-1273 no contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna

contraindicacion o precaucion para la vacunacin de personas con alergia a cualquier sustancia

alimentaria.

Cualgusier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporat superior 2 38,5°C) debe
posponer la vacunacién hasta que esté afebril.

Ver la evaluacion segun el riesgo (Tabla 5).

Tabla 5. Evaluacion de personas candidatas a la vacunacisn frente a COVID-19 de Moderna
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PRECAVCIONES

LONDICIONES

tnarifarmedad aguda moderada 0 grave
ah mEstootosis;

Evaluat ¢l riesgo

Valorar pospongr Ja vamacion
- Chservardurants un tiempa de 13
3 minutes sila personi yi hia sido
varucada presiamente

FRECAUCIONES
LLERGIES

Antecedante de reacidn dlérgic a
o35 vacinas o tratamisntos
inyectables {dferames 4 fos

comporanias de la verunzs da
riodarng o pchmrbaw, enestos

Evaluar del riasgo
“Valorarposponer [a vacunackin
Obserar dursnte un tiempo de 30
‘minutos si fa parsonz ya a sido
vatunada

Advertencias y precauciones especiales de empleo (1,10)

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biclogicos, el nombre y el nimere de'lote
de! medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto
cada una de las vacunas. '

Se pueden producir feacciones relaciohadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales
(sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como
respuesta psicogena a la inyeccion con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar
lesiones a causa de un desmayo.

La vacunacion se debe posponer en personas gue presenten una enfermedad febril aguda grave
o una infeccion aguda. La presenma de una infeccidn teve y/o de fiebre de baja intensidad no
debe posponer la vacunacién.

Como sucede con oiras inyecciones inframusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucion a las personas que reciban fratamierito anticoagulante o a aguellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producw sangrado o formacion de hematomas tras una administracion
intraruscular,

No se ha evaluado la eficacia, fa seguridad ni la inmunogenicidad de la vacuna en personas’
inmunodeprimidas, incliidas aquellas que estén recibiendo tratamiento mmunosupresor. La
eficacia de la vacuna puede ser menor en personas inmunodeprimidas.

Se destonoce ia duracion de la proteccion proporcionada por la.vacuna, ya gue todavia. se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

L:as personas pueden no estar fotaimente protegidas hasta 14 dias después de la segunda dosis,
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Como con cualguier vacuna, la vacunacion con Moderna ARNm-1273 puede no proteger a todas
las. personas que Ja reciban.

» No se dispone de datos sobre la seguridad y eficacia del ARNmM=-1273 en personas con afecciones
autoinmunes, aungue estas personas fueron elegibles para la inscripcion en los ensayos clinicos.
Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la
vacunacion pueden vacunarse. _

¢ Las personas inmuncdeprimidas, incluidas. las personas que reciben terapia inmunosupresora,
pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna. No hay datos disponibles sobre
‘el uso concornitante con intunosupresores.

s Perstnas con inmunosupresién sévera por cualguier causa (incluye persanas con VIH no
controlado), pueden vacunarse, aunque. la respuesta inmunolégica por su estado podria no
‘garantizar la eficacia demostrada de 1a vacuna.

» DPebidoa que en los ensayos de Fase lll, no fueron incluidos, no se tiene informacion sobre la
vacunacion personas menores de 18-afios, ni de mujeres embarazadas por lo que porahora
esta poblacion no seraincluida en la vacunacién contra COVID-19.

Vacunacion de poblaciones especificas (6)
Poblaciones para las que se dispone de datos de apoyo de ensayos clinicos de fase 2/3

Personas mayores

» £l riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del
ensayo de fase 3 indican que ia eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos
los grupos-de edad (mayores-de 18 afios). _

= Se recomienda la vacunacion para las personas mayores sin un imite de edad. Los estudios de
efectividad de {a vacuna posterlores a la introduccién han demostrado una alta efectividad y
buenos perfiles de seguridad en este grupe de edad.

Personas con comorbilidades

» Se han identificado ciertas cornorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por
-COVID-19'y muerte. E! ensayo clinico de fase 3 demostrd que la vacuna tiene perfies de
seguridad y eficacia similares en perscnas con diversas afecciones médicas subyacentes
incluidas. aquellas que las ponen en mayor riesgo de COVID-19 grave. Las comorbilidades
‘estudiadas en el ensayo'clinico de fase 3 incluyeron enférmedad pulmonar cronica, enfermedad
cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepética e infection por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH).

Poblaciones.para las que existen datos limitados o nulos del ensayo clinico de fase 3

Nifos ¥ adolescentes,

Se estan realizando estudios para evaluar la inmunogenicidad y seguridad del ARNm-1272 eh nifios
y adolescentes. En la actualidad, las personas menores de 18 afios no deben vacunarse con esta
vacuna,

Mujeres embarazadas

» Laexperiencia con el uso de la vacura COVID-19 VACCINE Moderna en mujerss embarazadas.
es limitada. Los estudios realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni
indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrollo posnatal,

* Los estudios de toxicologia repraductiva y del desarrollo completados en animales no han
mostradc efectos nocivos de la vacuna durante el embarazo.

»  Actualmente no se dispone de datos de ensayos'clinicos sobre seguridad e inmunogenicidad en
el embarazo. Hasta el momento, los datos de farmacovigilancia de la vacuna posteriores a la
introduccion no han identificado hingin problema agude de segurxdad cort un perfii de
reactogenicidad y eventos adversos similar al informado en ausencia de embarazo.

Personas que viven con el VIH

»  Las personas que viven con e VIH pueden tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

» Lavacuna no es-un virus vivo, las personas que viven coh el VIH que farman parte de un grupo.
recomendado para {a vacunacion pueden vacunarse.
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» Las personas VIH positivas que estan bien -controladas con terapia antirretroviral de gran
actividad son parte de un grupo recomendado para la vacunacion. N

« Los datos disponibles sobre la administracién de la vacuna son actualmente insuficientes para
permitir ia evaluacién de Ja eficacia o seguridad de esta frente a las personas que viven cori el
VIH que no estan bien controladas con la terapia. Es posible que la respuesta inmunitaria a la
‘vacuria se€ redtizea, 10 que puede afterar su eficacia.

».  Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre ios perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en perscnas inmunodeprimidas para fundamentar Ia
evaluacion individial de los riesgos y beneficios. No es necesaric realizar una prueba de
infeccién por VIH antes.de la administracion de la vacuna.

Personas inmunodeprimidas

=  Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de coniraer COVID-19 grave.

«  Actuaimente, los datos disponibles son insuficientes para evaluar |z eficacia de la vacuna ¢ los
riesgos asociados a la vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas.
Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, o que puede aiterar su eficacia.
La vacuna no es un virus vivo, las persenas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacion pueden vacunarse,

+ Se debe proporcionar informacion y, cuando seéa posible, asesoramiento sobre los perfiles de.
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacion individual de los. riesgos y ios beneficios.

Personas que han tenido previamente una infeccién por SARS-CoV-2

= No se recomiendan las pruebas virales o serologicas para detectar una infeccidn previz con el
{in de {omar decisiones sobre Ia vacunacién,

» |osdatos de los andlisis combinados indican que |la vacuna es segura en persoias con evidencia
de infeccion previa por SARS-CoVv-2.

+ Las personas con antecedente de COVID-19 confirmada, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacién contra el COVID-19 seran vacunadas noventa (80) dias contados a partir del inicio:
de sintomas en personas sibtomalicas y a partzr de la toma de muestra en personas
-asintomaticas.

Personas ¢on COVID-19 agudo actual

» Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta gque se
hayan recuperado de la enfermedad.aguda y se hayan cumplido los criterios para’la interfupcion
del aislamiento. Alin nic se conoce el intervalo 6ptimo entre una infeccién natural y la vacubacion.

Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-19.

« Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacidon en personas que
recibieron anticuerpos monoclonales o-plasma de convalecencia come parte de! tratamiento con
CoviD-19,

e La vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar |z interferencia del
tratamiento con anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Reacciones adversas esperadas (4,7)

» Segun &l resumen del perfil de los estudios de seguridad de fa vacuna Moderna ARNm-1273, las
reacciones adversas notificadas con mas freciienciafueran tanto las locales como las sistémicas:
mas con la segunda dosis: dolor enel lugar de la inyeccion (92%), fatiga (70%), cefalea {(64,7%),
mialgia  (61,5%), artralgia  {46,4%), escalofrios (45,4%), nauseas/vomitos {23%),
hinchazon/sensibilidad axilar {19,8%}, fiebre (15,5%), edema en el lugar de la inyeccion (14,7%)
y enrojecimiento (10%). Las reacciones adversas fueron, por lo general, de intensidad leve &
moderada y se resolvieron entre 4 y 5 dias después de la vacunacion, donde se enrolaron
participantes mayores de 18 afios. En las personas de mayor edad se asocio a una fresuencia
ligeramente menor de acontecimientos de reactogénicidad.

« La frecuencia de eventos adversos de grade 3 en el grupe de placebo (1,3%) fue similar a la del
grupo de vacuna (1,5%), al igual que las frecuencias de eventos adversos atendidos
médicamente {9,7% frente a 9,0%) y eventos adversos graves (0,6% en ambos gruposj.

» Se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y ei 1.1% de los participantes en los
grupos de vacuna y placebo, respectivamente.
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+ Paralisis de Bell se produjo en el grupo de la vacuna (3 participantes (<0,1%)) vy el grupo de
placebo (1 participante (<0,1%)) durante el periodo dé observacién del ensayo {mds de 28 dias’
después de la inyeccion).

» En general, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y el 0,3% eri el grupo de ARNm-
1273 tuvieron eventos adversos que provocaron que no recibieran la segurida dosis, y menos
del 0,1% de los participantes. de ambos grupos interrumpieren su participacion en el ensayo por
éventos adversas después de cualquier dosis.

« No se observé evidencia de enfermedad respiratoria aumentada asociada a la vacuna.

= Se observaron menos.casos de Covid-192 grave o cualquier Covid-19 entre los participantes que.
recibieron ARNm-1273 que entre los que. recibieron placebo, Los eventos adversos que el equipe
del ensayo considerd que estaban relacionados con la vacuna o €l placebo se informaron enire
el4 ,5% de los participantes en el grupo de placebo y 8,2% en el grupo ARNm-1273.

Sobredosis

No se han notificado casos de-sobredosis. En.caso de sobredosis, se recomienda vigilar fas funciones.
vitales y un posible tratamiento sintomatico.

Interaccién con otros medicamentos y otfas formas de interaccién

+ No se han realizado estudios de interaccion. No-se ha estudiado ta administracion concomitante
de la vacuna de ARNm-1273 con ofras vacunas.
» No mezclar la vacuna ARNm=1273.con ofras vacunas / productos en ta misma jefinga.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna Moderna ARNm-1273 tiene una influencia nula o |n5|gn|f icante sobre la capacidad para.
conducir y utilizar maquinas. Sin embarge, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente a la capagidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacion segura

Antes de recibir la vacuna Moderna ARNm-1273 debe preguntar a ta persona a vacunar sobre todas.
sus condiciones médicas, incluyendo si usted:

. Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; {i) Agendamiento de

cita y (i) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccion alérglca grave.

Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja,

Tiene fiebre

Tiene problemas. de hemorragia o heématomas, o si estd fomando un medicamento
anticoagulante {para prevenir |a formacion de codgulos de sangre}.

. Si su sistema inmunologico no funciona correctamente {inmunodeficiencia) o si-esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunoi6gico (como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores o medicamentos contra el cancer).

Ha recibido ofra vacuna coritra la COVID-19
En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Est& embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
. Ha recibido otra vacuria contra el COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones.
Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segiira con esta vacuna, como con cualquiera de
las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a'las
reacciones adversas que se-presenten en (a-poblacion después de la administracién, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en salud pdblica de jos ESAVE GRAVE - Cédlgo 298 del Insfituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: hitps://www.ins. gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigitancia-vacurias-05-03-2021. pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de: eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacion ESAVI {ficha 298) con todas las 1PS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
difigenciamiento y entrega a los supervisores.  ‘directos. Disponible en:
hitps:/iwww.ins.gov.co/buscadar- eventos/Lineamientos/298_EAPYV_2021. paf '
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Es importante mencionhar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian
ser notificados son aquelios que cumplen con la definicidn operativa de caso: Persona que presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de Iz -administracion de- una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione 1a
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
ja salud consideren que podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados medianie {a ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 298).

Adicionalmente, reportar cuaiquier Evento Adverso leve posterior a la vagunacion directamente al
programa de farmacovigilancia de su institucion, para que los mismos realicen &l reporte al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {INVIMA) (7)..
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