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Colombiano (MECI) con el Manual Operativo del Modelo Integrado de Planeacion y
Gestion (MIPG).

Que mediante Resolucion 4240 del 15 de junio de 2018, se adoptd el Modelo Integrado
de Planeacion y Gestion, se cre6 el Modelo Estandar de Control Interno en el Sector
Defensa, se cred el Comité de Gestion y Desempefio para el Sector Defensa, el Comité de
Coordinacion del Sistema de Control Interno, el Comité Sectorial de Auditoria Interna.

Que mediante Resolucion 0864 del 20 de abril de 2021, se actualizo el Modelo Integrado
de Planeacion y Gestion, el Modelo Estandar de Control Interno, el Comité Sectorial de
Gestion y Desempeiio, el Comité de Auditoria Interna y se derog6 la Resolucion 4240 de
2018.

Que, en el mes de marzo de 2021, el Departamento Administrativo de la Funcion
Publica actualizé el Manual Operativo del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion, a
través de la version 4 del mismo, en la cual se incluy¢ la Politica Compras y Contratacion
Publica dentro de la Dimension Direccionamiento Estratégico y Planeacion, se actualizaron
los contenidos de las politicas Gestion Documental, Servicio al Ciudadano, Gestion
Presupuestal, y Eficiencia del Gasto Publico y Control Interno, se incorpor6 el Modelo
de Explotacion de Datos - Conpes 3920 en los lineamientos de la Politica de Gobierno
Digital, se actualizaron los ambitos de aplicacion de las Politicas: Defensa Juridica,
Gestion de la Informacion Estadistica e Integridad, se actualizé el marco normativo de las
politicas: Integridad, Transparencia, Racionalizacion de Tramites y Mejora Normativa, se
amplid la informacion sobre la Medicion del Desempefio Institucional y se actualizaron
los criterios diferenciales.

Que es necesario, de acuerdo con las disposiciones normativas, actualizar el Modelo
Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG) en el Sector Defensa y dictar otras disposiciones
para el correcto funcionamiento del Sistema de Gestion y Desempeio y del Sistema de
Control Interno Sectorial.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Modificar el articulo 5° de la Resolucion 864 del 20 de abril de 2021, el
cual quedara asi:

“Articulo 5°. Dimensiones y politicas de gestion y desempeiio Institucional. E1 MIPG
operara y se actualizara a través de lo establecido en el Manual Operativo del Modelo
Integrado de Planeacion y Gestion vigente, emitido por el Departamento Administrativo
de la Funcion Publica, y demas documentos relacionados.

Paragrafo 1°. Las Politicas de Gestion y Desempefio se regiran por las normas que
las regulan o reglamentan y se implementaran a través de planes, programas, proyectos,
metodologias y estrategias siguiendo los lineamientos establecidos en el Manual Operativo
del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion vigente, emitido por el Departamento
Administrativo de la Funcion Publica, y demas documentos relacionados.

Paragrafo 2°. La aplicabilidad de las Politicas de Gestion y Desempefio estara
determinada por el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, de acuerdo con el
régimen juridico de las entidades, y la evaluacion de estas sera realizada de acuerdo con el
contexto juridico y econdmico correspondiente a las mismas”.

Articulo 2°. Modificar el articulo 6° de la Resolucion 864 del 20 de abril de 2021, el
cual quedara asi:

“Articulo 6°. Metodologias y herramientas de planeacion y gestion. Para garantizar
el cumplimiento de los objetivos estratégicos nacionales a cargo del Ministerio de
Defensa Nacional y proveer a la Fuerza Publica las capacidades necesarias, se requiere
entre otros factores, desarrollar la Estructura de Fuerza. En ese sentido, dadas las
particularidades del Sector, con el propdsito de articular el desarrollo de las dimensiones
y politicas de gestion y desempeno institucional, se deberan desarrollar metodologias,
herramientas de planeacion y gestion acordes con la naturaleza del Sector y régimen de
cada entidad”.

Articulo 3°. Modificar el articulo 11 de la Resolucion 0864 del 20 de abril de 2021, el
cual quedara asi:

“Articulo 11. Comité sectorial de gestion y desempeiio. E1 Comité Sectorial de
Gestion y Desempeio del Sector Defensa estara integrado por los siguientes miembros,
de conformidad con el Articulo 2.2.22.3.6 del Decreto 1083 de 2015, modificado por el
Decreto 1499 de 2017, asi:

1. El Ministro de Defensa Nacional, quien lo preside.

El Comandante General de las Fuerzas Militares.

El Comandante del Ejército Nacional.

El Comandante de la Armada Nacional.

El Comandante de la Fuerza Aérea Colombiana.

El Director General de la Policia Nacional de Colombia.

El Viceministro para las Politicas y Asuntos Internacionales.

El Viceministro para la Estrategia y Planeacion.
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El Viceministro del Grupo Social Empresarial del Sector Defensa “GSED”.

,_
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El Secretario General del Ministerio de Defensa Nacional.

—
—_

El Secretario de Gabinete del Ministerio de Defensa Nacional.

12.  El Director General de la Unidad Administrativa Especial de la Justicia Penal
Militar y Policial.

13. El Director General Maritimo (Dimar).

14. El Director General de Sanidad Militar (Digsa).

15. El Director de la Caja de Retiro de las Fuerzas Militares (Cremil).

16. El Director de la Caja de Sueldos de Retiro de la Policia Nacional (Casur).

17.  El Superintendente de Vigilancia y Seguridad Privada.

18. El Director de la Defensa Civil Colombiana.

19. El Director de la Agencia Logistica de las Fuerzas Militares.

20. El Director del Fondo Rotatorio de la Policia Nacional (Forpo).

21. El Gerente de la Industria Militar (Indumil).

22. El Gerente de la Corporacién de la Industria Aerondutica Colombiana SA
(CIAC).

23. El Director del Instituto de Casas Fiscales del Ejército (ICFE).

24. El Gerente de la Caja Promotora de Vivienda Militar y de Policia (Caja Honor).

25. El Director del Hospital Militar Central.

26. El Director del Club Militar.

27. El Presidente del Servicio Aéreo a Territorios Nacionales (Satena S. A.).

28. El Gerente de la Sociedad Hotelera Tequendama S.A.

29. El Presidente de la Corporacion de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo de la
Industria Naval, Maritima y Fluvial (Cotecmar).

30. El Gerente de la Corporacion de Alta Tecnologia para la Defensa (Codaltec).

31. ElJefe de la Oficina de Control Interno Sectorial del Ministerio de Defensa Na-

cional, quien sera invitado permanente y asistira a las reuniones con voz, pero sin
voto.

32. ElDirector de Planeacion y Presupuestacion del Ministerio de Defensa Nacional,
quien ejercera la Secretaria Técnica y asistira a las reuniones con voz, pero sin
voto.

Paragrafo 1°. En ausencia del Ministro de Defensa Nacional, quien presidird el
Comité, sera el Viceministro para la Estrategia y Planeacion. E1 Comandante General de
las Fuerzas Militares, los Comandantes de las Fuerzas Militares y el Director General de
la Policia Nacional, podran delegar la asistencia a las reuniones del Comité en su inferior
jerarquico, informando a través de correo electronico a la Secretaria Técnica con 3 dias
de antelacion.

Paragrafo 2°. Seran invitados ocasionales los servidores publicos y/o particulares que,
por las funciones y responsabilidades que cumple su dependencia frente a los requerimientos
del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion, les corresponda proporcionar la informacion
necesaria para la toma de decisiones del Comité. Los invitados ocasionales asistiran a las
reuniones con voz, pero sin voto.

Paragrafo 3°. En caso de supresion de cargos o cambio de denominacion de los mismos,
se entendera que hara parte del Comité quien haga sus veces”.

Articulo 4°. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de
su publicacion; deroga las disposiciones que le sean contrarias y modifica los articulos 5,
6 y II de la Resolucion 864 del 20 de abril de 2021, la cual continlia vigente en sus demas
aspectos.

Publiquese y cumplase.
Dada en la Ciudad de Bogota, D. C., a 30 de julio de 2021.
El Ministro de Defensa Nacional,
Diego Andrés Molano Aponte.
(C.F).

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SoOcCIAL

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 001151 DE 2021

(agosto 3)
por la 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 desarrollo
del inciso segundo del articulo 592 de la Ley 9 de 1979, del paragrafo del articulo 9 de la
Ley 2064 de 2020, y
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CONSIDERANDO:

Que la pandemia actual por la que atraviesa el mundo ocasionada por la Covid - 19
ha llevado a los paises a afrontar los desafios que el virus presenta a diario en cuanto
al nimero de contagios, variantes y muertes, lo que ha conllevado a tomar decisiones
en salud publica, con el fin de dirigir todos los esfuerzos en lograr la mayor proteccion
de la poblacion frente al virus a través de la aplicacion de las vacunas; por ende,
la forma de distribucion del biologico disponible permite lograr una mejor y mayor
cobertura de la poblacion objeto de inmunizacion, a través de procesos escalonados,
acompafiados de otras medidas dirigidas a la prevencion de la enfermedad.

Que por lo anterior, el Gobierno nacional, entre otras medidas, adopté 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 desarrollo de este, se profirio la
Resolucion 197 de 2021, por medio de la cual se adoptaron los lineamientos técnicos y
operativos para la vacunacion contra el Covid-19, la cual se actualiz6 por la Resolucion
430 de 2021.

Que, teniendo en cuenta que estos lineamientos son susceptibles de actualizacion,
de acuerdo con la evaluacion 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 que se
obtiene de la vacunacion.

Que con ocasion de las continuas verificaciones que se realizan a la documentacion
cientifica, segun se expone en los siguientes considerandos, se determiné la necesidad
de establecer lineamientos adicionales para la vacunacion contra el Covid-19.

Que en ese contexto, la evidencia cientifica ha demostrado que en la aplicacion
de la vacuna contra el Covid-19, no existen contraindicaciones para vacunar a las
personas con comorbilidades o algunas enfermedades o eventos entre otros VIH (820-
824), cancer (C00-D48), tuberculosis (A15-A19), con trastornos hematopoyéticos,
inmunodeprimidos y anticoagulados, por lo que es necesario dejarlo registrado en los
lineamientos asi como las recomendaciones respecto a la aplicacion 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 modifico la
Resolucion 2021000183 del 5 de enero de 2021, mediante la cual se concedié la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE) de la vacuna producida por
Pfizer-Biontech y se aprobd la inmunizacion activa para prevenir la enfermedad del
coronavirus 2019 (Covid-19) en personas de 12 afnos 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 anos de edad en adelante, asi como la inclusiéon 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 Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) actualizé la Resolucion 2021000183 del 5 de enero del 2021, en
el sentido de incluir en el apartado de precauciones y advertencias de la informacion
farmacologica de la vacuna Covid-19 de Pfizer-BioNTech lo siguiente:

“Embarazo y lactancia: Estudios de toxicidad de dosis repetidas de la vacuna
Covid-19 de Pfizer- BioNTech en animales de experimentacion no mostraron
evidencia de toxicidad en la evaluacion macroscopica y microscopica de los tejidos
reproductivos en machos y hembras.

La experiencia con el uso 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 la semana doce (12) y las
mujeres durante los 40 dias posparto, si los posibles beneficios superan los posibles
riesgos con base en la evaluacion clinica realizada en conjunto por el médico tratante
y la gestante, en el marco de los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccion
Social contemplados en el Plan Nacional de Vacunacion contra Covid-19”.

Que la vacunacion se adelanta de acuerdo con la disponibilidad de vacunas
y conforme con los cronogramas de entrega al pais, con base en las negociaciones
bilaterales y multilaterales (mecanismo Covax).

Que el articulo 3 de la Resolucién 2021031941 expedida por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), notificada al Ministerio de
Salud y Proteccion Social el 30 de julio de 2021, establece:

“De acuerdo con la recomendacion de la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comision Revisora en
el contexto de la emergencia sanitaria, con base en la informacion cientifica actual,
la disponibilidad de vacunas, el desarrollo de la campaiia de vacunacion y el estado
de la pandemia, el 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 Vaccine, acorde con los lineamientos técnicos y operativos del
plan nacional de vacunacion contra el Covid-19”.

Que la forma de distribucion del biologico disponible permite lograr una mejor
y mayor cobertura de la poblacion objeto de inmunizacion, a través de procesos
escalonados, acompaiiados de otras medidas dirigidas a la prevencion de la
enfermedad. Con el fin de lograr una cobertura mas rapida y amplia de vacunacion
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 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 25 de marzo de
2021y 25 de junio de 2021, respectivamente, el Invima otorg6é Autorizacién Sanitaria
de Uso de Emergencia (ASUE) a las vacunas de Janssen y Moderna, por lo que es
necesario adoptar los anexos técnicos que contienen instrucciones para la aplicacion
de las referidas vacunas.

Que, de acuerdo con la revision técnico-cientifica disponible de las vacunas de
BNT162B2 Pfizer-Biontech, Sinovac y Chadox1 (AstraZeneca), este Ministerio
encuentra necesario actualizar los anexos técnicos 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 técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente
resolucion:

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 verificacion de cumplimiento de actividades a
nivel departamental, distrital y municipal

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el
sistema de informacion nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 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 aplicacion de la 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 aplicacién. 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 subsidiado, 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 la libertad y su
operador.

Articulo 3°. Coordinacion permanente. Las entidades territoriales departamentales
y distritales deberan conformar y liderar una mesa de coordinacién permanente con
las demas destinatarias de la presente resolucion, 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 accioén 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 bioldgicos, 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., a 3 de agosto de 2021.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Fernando Ruiz Gomez.
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ANEXO 1
LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL COVID-19
INTRODUCCION

EICOVID-19 es 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 la fecha, la mayoria de los cambios del SARS-CoV-2 ha tenido poco o ninglin impacto
en cémo se transmite o en la gravedad de la enfermedad que 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 Republica de Sudéafrica, 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 publicacién
de 11 de enero de 2021 denominada “Ocurrencia de variantes de SARS-CoV-2 en las Américas’,
recomienda fomentar las actividades sistematicas de secuenciacion genémica de los virus SARS-
CoV-2 y que se compartan los datos sobre las secuencias a nivel internacional, para comprender
mejor las mutaciones especificas descritas a fin de investigar mas a fondo cualquier cambio en la
transmisibilidad o eventual patogenicidad del virus.

La pandemia de COVID-19 ha causado considerables dafios a nivel mundial, por lo que contar con
una vacuna segura y eficaz va a contribuir a la reduccién del niumero de casos de hospitalizaciones y
fallecimientos relacionados con la infeccién, asi como restaurar gradualmente las actividades sociales
y econémicas del pais, la regiéon 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 iniciado evaluacion clinica y 184 estan en evaluacion preclinica. Esta informacion se encuentra
en constante actualizacion y esta disponible en la pagina oficial de la OMS https://www.who.int/who-
documents-detail/draft-landscape-of-COVID-19-candidate-vaccines.

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) ha sefialado en su
pagina web, https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines/explicacion-de-la-autorizacion-
de-uso-de-emergencia-para-las-vacunas, que hay tres aspectos importantes para la Autorizacion de
Uso de Emergencia (EUA) de las vacunas en la pandemia de COVID-19. Por un lado, los tiempos de
desarrollo se han acortado, mientras una vacuna podria tardar hasta 10 afios en conseguir aprobacion
para su uso, para COVID-19 este proceso se redujo a un periodo entre 12 y 18 meses, mediante la
realizacion de pasos en paralelo, manteniendo los mecanismos habituales de supervisién 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 segundo aspecto importante es que los desarrolladores
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 la vacuna no demuestre ser eficaz en los estudios de
Fase lll, esta produccion se perderia, pero se adelanta con el fin de acumular la suficiente cantidad
para el momento en que logre demostrarse su eficacia. Algunas organizaciones filantrépicas han
ofrecido pagar por la produccién perdida en caso de no ser eficaz la vacuna en desarrollo, como un
incentivo para disminuir el tiempo entre su aprobacién 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 desarrollo sobre nuevas plataformas (acidos nucleicos) que estaban en
investigacion y que la epidemia ha acelerado su uso, siendo mas desarrolladas las que se encuentra
los virus inactivados, virus atenuados, proteinas viricas, acidos nucleicos (ADN y ARN) y vectores
virales.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) tiene a cargo
expedir la autorizacién para el ingreso y comercializacién de medicamentos y biolégicos, asi como la
evaluacion de las buenas practicas de manufactura por parte de los productores; para dicho efecto,
cuando las circunstancias impiden que los procedimientos rutinarios de otorgamiento de registro
sanitario se puedan seguir, hace uso del mecanismo de Aprobacién 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 autorizacién oportuna para el ingreso el pais de biolédgicos con
evidencia de seguridad, calidad y eficacia, como es el caso de la vacuna contra el COVID-19.

Ahora bien, el Gobierno nacional adopto el Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19, mediante
el Decreto 109 de 2021, modificado por los Decretos 404, 466, 630 y 744 todos de 2021, estableciendo
como objetivos de la primera fase: i) reducir la mortalidad por COVID-19; ii) reducir la incidencia de
caso graves por COVID-19 y, iii) proteger al talento humano; de en la segunda fase reducir el contagio

iniciando con la proteccién de quienes realizan ocupaciones que incrementan el 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, faculté a este Ministerio para emitir los lineamientos técnicos y
operativos para la ejecucion del Plan Nacional de vacunacion contra el COVID-19, los cuales fueron
adoptados mediante la Resolucién 197 de 2021 y actualizados por la Resolucién 430 de 2021, siendo
importante advertir que son susceptibles de actualizaciones de acuerdo con la evaluacion de los
resultados que se obtengan en su implementacion.

1. OBJETIVOS

a. Establecer los aspectos técnicos y operativos para el desarrollo de la estrategia de
vacunacion en el territorio nacional dirigido a los actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud — SGSSS, en concordancia con los objetivos del Plan Nacional de Vacunacion
contra el COVID-19.

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

c. Orientar técnicamente a los prestadores de servicios de salud para garantizar la correcta
logistica, distribucion, almacenamiento, conservacion de cadena de frio y aplicacién de las
vacunas contra la COVID-19.

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

e. Orientar a los actores del SGSSS sobre la comunicacion asertiva, desarrollo de capacidades,
y la estrategia de seguridad para el desarrollo del Plan nacional de vacunacion contra la
COVID-19.

f.  Definir los indicadores del Plan Nacional de Vacunacién contra la COVID-19 para realizar
seguimiento, monitoreo y evaluacion por parte de los prestadores de servicios de salud,
entidades territoriales departamentales, distritales y municipales y entidades encargadas del
aseguramiento.

2. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES

Los actores que tienen a cargo el desarrollo de las actividades del Plan de Vacunacién contra la
COVID-19 deberan:

2.1. Entidades territoriales departamentales y distritales

2.1.1. Cumplir con lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto 109 de 2020

2.1.2. Conformar y liderar una mesa de coordinacién permanente, la cual debera sesionar al
menos una vez por semana con los demas destinatarios de la presente resolucién, con
el fin de definir el plan de accion y el cronograma para hacer seguimiento y monitoreo a
las acciones contenidas en el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 y las
definidas en este lineamiento. Dicho plan sera remitido a este Ministerio y debera
contener:
a. Objetivos.
b. Proyeccién de las personas a vacunar en cada fase y etapa de acuerdo con la

priorizacién efectuada en el Plan Nacional de Vacunacion
c. Inventario de prestadores de servicios, por entidad territorial.
d. Estrategia de expansion de capacidad instalada para los prestadores de servicios de
salud.

e. Estrategias y tacticas de vacunacion a utilizar por fases y etapas

Inventario de la cadena de frio de cada entidad territorial y prestadores de servicios

de salud

Manejo de residuos

Reporte y seguimiento a ESAVI

Plan de seguridad

Plan de comunicaciones

Plan de capacitacion

Metas y actividades por componente
m. Presupuesto.

2.1.3. Coordinar, al interior de la Mesa, la actualizacion de las fuentes de la informacion que se
remiten al Ministerio para registrar en la base maestra 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 adaptacién de los lineamientos técnicos y operativos; ademas de
realizar las siguientes actividades:

a. Participar en las reuniones de actualizaciéon y seguimiento de acuerdo con la
convocatoria por parte de este Ministerio.

b. Apoyar la coordinacion de las actividades de vacunacion contra el COVID-19 con los
prestadores de servicios de salud, entidades responsables del aseguramiento que
operen en el 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 vacunacién contra el
COVID-19 en el territorio.

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

e. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar la vacunacién, de la poblacién
priorizada en el Plan Nacional de Vacunacion.

f.  Participar de la planeacion, desarrollo, seguimiento, monitoreo y evaluacion del plan
de accion de la entidad territorial.

g. Apoyar la coordinacién de las tacticas de vacunacion con las comunidades étnicas
presentes en la jurisdiccion, teniendo en cuenta caracteristicas propias de la
poblacién y territorio.

2.1.5. Coordinar con enlaces de Familias en Accién y Red Unidos, y demas entidades que
desarrollan politicas publicas para las poblaciones vulnerables, la difusién y divulgacion
de la vacunacion contra el COVID-19.

2.1.6. Fortalecer los equipos de farmacovigilancia.

2.1.7. Distribuir las vacunas, diluyentes, jeringas, carné y otros insumos.

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 biolégicos.

2.1.10. Amparar las vacunas e insumos para la vacunacion contra el COVID-19, mediante podliza
de seguro con cobertura todo riesgo, mientras estos estén bajo su custodia.

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

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

2.1.13. Garantizar que en su territorio se realice inspeccion, vigilancia y control (IVC) frente a la
ejecucion de la estrategia de vacunacién contra COVID-19.

2.1.14. Contar con una planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar el combustible
para su funcionamiento.

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

2.1.16. Garantizar la completitud y calidad de los datos de la informacién nominal de personas
pertenecientes a los grupos poblacionales identificados en las diferentes etapas del Plan
Nacional de Vacunacién 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 el
mismo a este Ministerio en la estructura de datos y cumpliendo con las condiciones que
este determine.

2.2. Entidades territoriales municipales

2.2.1. Verificar las condiciones de habilitacion de los prestadores de servicios de salud
identificados y enlistados por el MSPS ubicados en su territorio

2.2.2. Realizar el calculo de necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la
vacunacion contra el COVID-19 segln meta.

2.2.3. Garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de
transporte (cadena de frio) con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo
su custodia.

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

2.2.5. Contar con planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar el combustible para
su funcionamiento.

2.2.6. Registrar al final de cada jornada laboral la eventual pérdida de biolégico o insumos, por
manejo de la politica de frascos abiertos o cualquier otra causa.

2.2.7. Realizar seguimiento para el correcto y exclusivo uso de los bienes e insumos que sean
entregados por el Gobierno Nacional.

2.2.8. Amparar las vacunas e insumos para la vacunacion contra el COVID-19, mediante pdliza
de seguro con cobertura todo riesgo, mientras estos estén bajo su custodia.

2.2.9. Analizar la productividad y el rendimiento de la vacunacién diariamente de los
prestadores de servicios de salud de su territorio.

2.2.10. Gestionar espacios de dialogo y concertacion con los grupos étnicos de su territorio, para
lograr los acuerdos y adecuaciones socioculturales para la vacunacion contra el COVID-
19 coordinadamente con las entidades responsables del aseguramiento e IPS.

2.2.11. Asignar un referente exclusivo para la vacunacién contra la COVID-19, encargado de
liderar el proceso de adaptacién de los lineamientos técnicos y operativos; ademas de
realizar las siguientes actividades:

a. Participar en las reuniones de actualizacién y seguimiento de acuerdo con la
convocatoria por parte del Ministerio.

b. Apoyar la coordinacion de las actividades de vacunacion contra el COVID-19 con los
prestadores de servicios de salud, entidades responsables del aseguramiento que
operen en el 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 diario y semanal en cualquiera de las tacticas de
vacunacion.

f. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar la vacunacion, de la poblacién
priorizada en el Plan Nacional de Vacunacién.

g. Participar de la planeacion, desarrollo, seguimiento, monitoreo y evaluacién del plan
de accién de la entidad territorial.

h. Apoyar la coordinacién de las tacticas de vacunacioén con las comunidades étnicas

presentes en la jurisdiccion, teniendo en cuenta caracteristicas propias de la
poblacion y territorio.

i. Garantizar la completitud y calidad de los datos de la informacién nominal de personas
pertenecientes a los grupos poblacionales identificados en las diferentes etapas del
Plan Nacional de Vacunacion en PAIWEB.

2.3. Entidades responsables del aseguramiento

2.3.1. Coordinar y articular la estrategia de vacunacion con las secretarias departamentales,
distritales y municipales considerando el enfoque diferencial en salud, de acuerdo con
las poblaciones y sus territorios.

2.3.2. Participar en la mesa de coordinacién permanente conformada por la entidad territorial
del orden departamental y distrital, con el fin de organizar las acciones a ejecutar del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 y las definidas en este lineamiento.

2.3.3. Actualizar permanente las bases de datos de sus afiliados entre otros el lugar de
residencia actual, nimero de contacto, correo electrénico y reportar novedades a través
de los mecanismos de actualizacion de aseguramiento establecidos en la normatividad
vigente.

2.3.4. Notificar a la entidad territorial y a los prestadores de servicios de salud su poblacion
asignada.

2.3.5. Coordinar con la entidad territorial la asignacién de los prestadores de servicios de salud
que cumplan con los requisitos para la vacunacion contra COVID-19.

2.3.6. Fortalecer alianzas estratégicas entre EPS y prestadores de servicios de salud para la
implementacion y el desarrollo de las acciones de la vacunacion contra el COVID-19.

2.3.7. Participar activamente en el proceso de vigilancia, reporte, revision y evaluacién de los
ESAVI.

2.3.8. Garantizar la prestacion integral del servicio a través de su red prestadora en caso de
presentarse un ESAVI.

2.3.9. Formular planes de informacion, educacién, comunicacion y difusién para su poblacion
afiliada acerca de la vacunacién contra el COVID-19, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de este Ministerio.

2.3.10. Realizar junto con los prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro
planificacién para la ejecucion de la vacunacién contra el COVID-19.

2.3.11. Garantizar que su red prestadora de servicios cuente con capacidad de respuesta y
personal capacitado para el desarrollo de la vacunacién contra el COVID-19.
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2.3.12. Garantizar que su red prestadora de servicios de cumplimiento a la Circular No. 044 del
19 de noviembre de 2013 expedida por el Ministerio.

2.3.13. Garantizar la prestacion del servicio de vacunacién en el municipio y distrito de residencia
de la poblacion afiliada a través de los prestadores de servicios de salud presentes en el
territorio y concertados previamente con la entidad territorial.

2.3.14. Asignar el punto de vacunacion de su poblacion afiliada en el lugar mas cercano a su
vivienda.

2.3.15. Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacién en la poblacién
afiliada, segun fase.

2.3.16. Realizar seguimiento a la informacién de dosis aplicadas de manera diaria, y semanal.

2.3.17. Realizar seguimiento a poblacién afiliada vacunada inadvertidamente en estado de
gestacion.

2.3.18. 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 oportunidad.

2.3.19. Realizar proceso de seguimiento para verificar que su poblacién asegurada tenga los
esquemas completos de vacunacion y realizar demanda inducida de aquellas personas
que no logren contactar o no acudan a sus citas.

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

2.3.21. Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacién de
agendamiento, sea este por citacion individual o masiva, presencial en los puestos de
vacunacion o mediante llamadas telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea,
correo electronico, medios de comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la
informacion y la proteccion de los datos personales.

2.4. Fuerzas Militares y Policia Nacional

2.4.1. Participar en la mesa de coordinacién permanente conformada por la entidad territorial
del orden departamental y distrital, con el fin de organizar las acciones a ejecutar del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y las definidas en este lineamiento.

2.4.2. Notificar a las entidades territoriales y a los prestadores de servicios de salud la poblacién
meta a su cargo.

2.4.3. Garantizar las condiciones minimas para la prestacion de servicios de vacunacién de su
red prestadora en las modalidades intramural y extramural, de acuerdo con la
normatividad vigente.

2.4.4. Agendar las citas de vacunacion contra el COVID-19 haciendo uso de las tecnologias de
la informacién y las comunicaciones con el fin de contactar a la persona y programar la
cita mediante llamadas telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo
electrénico, presencial, entre otros, siempre que salvaguarden la informacién y la
proteccion de los datos personales. Asimismo, deben habilitar lineas de atencién para
que las personas que han consultado la plataforma MIVACUNA COVID-19 y no han sido
contactadas para otorgarles la cita, puedan comunicarse para programarla.

2.4.5. Garantizar y monitorear la aplicacién de los biolégicos en el territorio nacional a través
de su red de servicios.

2.4.6. Fortalecer alianzas estratégicas con los prestadores de servicios de salud para la
implementacion, el desarrollo de las acciones de la vacunacion contra la COVID-19.

2.4.7. Participar activamente en los eventos de articulacion de la vacunacion contra la COVID-
19 programada por las secretarias municipales, distritales o departamentales.

2.4.8. Formular planes de informacién, educacion, comunicacién y difusién para su poblacién
afiliada acerca de la vacunacion contra la COVID-19, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de este Ministerio.

2.4.9. Realizar junto con los prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro
planificacion para la ejecucion de la vacunacion contra la COVID-19.

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

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

2.4.12. Garantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacion, en
cada uno de los niveles conforme a las responsabilidades establecidas.

2.4.13. Garantizar la prestacion del servicio de vacunacion de la poblacién afiliada a través de
su red de prestadores de servicios de salud o con quien se haga necesario.

2.4.14. Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacién en la poblacién
afiliada, segun fase.

2.4.15. Consolidar y reportar la informacion de dosis aplicadas de manera diaria y semanal.

2.4.16. 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 oportunidad.

2.4.17. Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacién de
agendamiento sean estos por citacién individual o masiva, presencial en cada puesto de
vacunacion o mediante llamadas telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea,
correo electrénico, medios de comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la
informacion y la proteccion de los datos personales, y elaboren procesos de busqueda y
demanda inducida de aquellas personas que no se logren contactar o no cumplan con la
cita.

2.4.18. Realizar procesos de seguimiento para verificar que su poblacién asegurada tenga los
esquemas completos de vacunacion y realizar demanda inducida de aquellas personas
que no logren contactar o no acudan a sus citas.

2.4.19. Garantizar la actualizacién de la informacion sobre la vacunacién de los habitantes del
territorio nacional vacunados en el extranjero, en el sistema de informacién nominal
PAIWEB.

2.5. Prestadores de servicios de salud

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

2.5.2. Realizar el célculo de necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la
vacunacion contra el COVID-19 segun la meta.

2.5.3. Garantizar la contratacion de los equipos vacunadores tanto intramural como extramural
de acuerdo con la poblacién asignada.

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

2.5.5. 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 lo requieran.

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

2.5.7. Cumplir las instrucciones de este Ministerio relacionadas con el reporte de novedades
del personal de salud y de apoyo logistico que se presenten durante cada periodo de
informacién.

2.5.8. Asegurar un sitio de vacunacion exclusivo para el COVID-19. 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 o campamento de vacunacion, garantizando el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad.

2.5.9. Elaborar el plan de accion de la aplicacion de la vacuna que incluya la micro planificacién
de la vacunacion contra el COVID-19 en conjunto con los actores, segin la meta, los
objetivos, las estrategias, y tacticas de vacunacion, realizando el calculo de talento
humano requerido, el presupuesto y las actividades por componente.

2.5.10. Agendar las citas de vacunaciéon contra el COVID-19, recordatorio y seguimiento
haciendo uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones como llamadas
telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo electrénico, garantizando
la salvaguarda de la informacién y la proteccion de los datos personales.

2.5.11. Realizar seguimiento a la aplicacion del esquema completo de la vacuna contra el Covid-
19.

2.5.12. Establecer diferentes mecanismos para el agendamiento de citas, sean estos por citacion
individual o masiva, presencial en cada puesto de vacunacién o mediante llamadas
telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo electronico, medios de
comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la informacién y la proteccion de
los datos personales.

2.5.13. Habilitar lineas de atencién para que las personas que han consultado la plataforma
MIVACUNA COVID-19 y no han sido contactadas para otorgarles la cita, puedan
comunicarse para que le sea asignada su cita teniendo en cuenta su priorizacién.

2.5.14. Reportar el agendamiento de citas otorgadas de manera diaria a la entidad responsable
del aseguramiento para que esta a su vez reporte al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, mediante los mecanismos establecidos.

2.5.15. Coordinar las acciones de vacunacion contra el COVID-19 con los centros de larga
estancia para personas adultas mayores.

2.5.16. Desarrollar las estrategias y tacticas de vacunacién acordadas con las entidades
responsables del aseguramiento y entidades territoriales, teniendo en cuenta el enfoque
diferencial para grupos vulnerables y grupos étnicos.

2.5.17. Cumplir con la micro planificacién elaborada.

2.5.18. Monitorear la productividad y el rendimiento del vacunador/dia para el cumplimiento de
la meta.

2.5.19. Almacenar y custodiar los biolégicos cumpliendo las normas de cadena de frio.

2.5.20. Amparar mediante pdliza de seguro todo riesgo las vacunas e insumos para la
vacunacion contra el COVID-19, mientras estos estén bajo su custodia.

2.5.21. Contar con la disponibilidad suficiente de los insumos requeridos para el proceso de
vacunacion contra la COVID-19.

2.5.22. Distribuir el biolégico a sus vacunadores segun meta dia, de acuerdo con las normas de
cadena de frio.

2.5.23. Garantizar los elementos de proteccién personal para el equipo de vacunacion y de red
de frio.

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

2.5.25. Garantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacién, en
cada uno de los niveles conforme a las responsabilidades establecidas por este
Ministerio.

2.5.26. Cargar la informacion al aplicativo PAIWEB y consolidar la informacién en los formatos
disefiados para la vacunacion contra el COVID-19. De no ser posible realizarlo 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.

2.5.27. Garantizar la confidencialidad de la informacién de los usuarios vacunados.

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

2.5.29. Dar cumplimiento al Plan de Gestién Integral de Residuos Hospitalarios frete al manejo
de los residuos que genere el procedimiento de vacunacion y actualizarlo de acuerdo
con los sitios de expansién y a los residuos generados por la red de frio.

2.5.30. Realizar la facturacion y envio de soportes definidos para el pago del servicio.

2.5.31. Garantizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos de red de frio y
ultracongelacién; asi como contar con los equipos calibrados para el control de
temperatura (refrigeracion y ultracongelaciéon) y humedad relativa.

2.5.32. Contar con planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar el combustible para
su funcionamiento.

2.5.33. Detectar y notificar los ESAVI graves y garantizar la atencion integral en salud.

2.5.34. Implementar las acciones de informacién en salud y educacién y comunicacién para la
salud acerca de la vacunacién contra el COVIDI-19, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de este Ministerio.

2.5.35. Garantizar los apoyos y ajustes razonables para que las personas accedan segun el
enfoque diferencial a la vacunacion sin barreras fisicas, comunicacionales y
actitudinales.

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

2.5.37. Brindar informacién al usuario relacionada con la vacuna, beneficios, riesgo,
indicaciones, contraindicaciones, posibles eventos adversos, asi como verificar si la
persona comprendié la informacion suministrada.

2.5.38. Informar a los usuarios que la vacunacion es voluntaria y diligenciar el consentimiento
informado, asi como salvaguardarlo.

2.5.39. Participar con la entidad territorial en la implementacion y socializacion del plan de
seguridad local para la custodia de la vacuna.

2.5.40. Cumplir con los siguientes requisitos, tanto en la modalidad intramural como en la
extramural:

a. Contar con servicio de vacunacién habilitado.

b. Disponer de un area exclusiva para la vacunacién contra el COVID-19.

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

. Contar con insumos requeridos para el proceso de vacunacién contra el COVID-19.

. Garantizar monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de
transporte (cadena de frio) de las 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 vacunacién en
diferentes areas de la institucion, las cuales deben tener sala de espera que permita
la observacién posterior a la vacunacion segun el biolégico y que cumplan con las
medidas higiénico-sanitarias para evitar el contagio por COVID-19.

h. Servicio de vigilancia privada para la 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 la aplicacion de la
vacuna con especial énfasis en los de mayor edad, o que tienen comorbilidades.

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

3. POBLACION OBJETO

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y proteger los
sistemas de salud, se debe realizar la vacunacién de manera escalonada iniciando con la poblacién
priorizada. Esto debido a que la produccién inicial de la vacuna contra la COVID-19 es limitada, siendo
un reto maximizar su uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social liderd un proceso interdisciplinario,
interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el
acompafamiento del Comité Asesor de Vacunas COVID-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el
Comité Nacional de Practicas en Inmunizaciones (CNPI) avanzé en la definicion de la poblacién
priorizada a vacunar en cada una de las etapas definidas en las dos fases del Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

El proceso de priorizacion de la poblacién se encuentra descrito en el Plan Nacional de Vacunacién
contra el COVID-19, en donde se plantea como propésito la inmunidad del 70% de la poblacion, es
decir, a 35.734.649 de los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021
para avanzar en el objetivo de la inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

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

4. META DE VACUNACION

Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal deberan vacunar a la
poblacién de su jurisdiccion de acuerdo con las fases y etapas establecidas en el articulo 7 del Decreto
109 de 2021, modificado por los Decretos 466 y 630 de 2021.

5. RUTA DE VACUNACION
5.1. Disposicion de la informacion de la poblacion a vacunar

Los departamentos y distritos del territorio nacional deben realizar un censo de las personas que
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 Proteccion
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
COVID19, los responsables del reporte de informacién para la identificacién nominal deben continuar
con la busqueda y reporte de la poblacién a su cargo y en su Paragrafo 1. Todas las personas deberan
quedar registradas en el sistema de informacién 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 priorizada.
La consulta individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en el siguiente enlace:
https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?v1
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5.2. Asignacién punto de vacunacién
Las entidades responsables del aseguramiento en salud deberan:

a. Asignar el punto de vacunacion 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 los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud
cuentan con punto de vacunacion, éste debera asumir el 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 vacunacién, pero desea habilitarlo transitoriamente, podran
hacerlo.

- Si los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud no
cuentan con punto de vacunacion y tampoco desea habilitarlo, deberan informar a la
entidad territorial para que de manera conjunta se realice la coordinacién con un
prestador de servicios de salud para realizar la vacunacién del mencionado talento.

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

5.3. Agendamiento de citas

El prestador de servicios de salud debe realizar el agendamiento de todos los usuarios asignados por
las entidades responsables del aseguramiento, de acuerdo con las fases y etapas a través de los
mecanismos que disponga sean estos por citacion individual o masiva, presencial en cada puesto de
vacunacién o mediante llamadas telefénicas, mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo
electrénico, medios de comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la informacion y la
proteccion de los datos personales.

Si el esquema de la vacunacion requiere de dos dosis, en la misma llamada se agendaran las dos
citas respetando el intervalo entre las dosis y de la misma manera garantizard que complete el
esquema con la misma vacuna. Asimismo, deben habilitar lineas de atencion 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 identifiquen personas
que de acuerdo con su cédula demuestren estar incluidas en una de las etapas que se encuentra
abiertas o presenten un certificado médico que acredite alguna condicion de comorbilidad de las
establecidas en el articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modificado por los Decreto 466 y 630 de 2021,

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.

- Lavacunacion es voluntaria y, por tanto, deberd 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
vacunacion: (i) ¢ Durante las Ultimas dos semanas se ha sentido ansioso, nervioso o muy
alterado?; (i) ¢ Durante las ultimas dos semanas no ha podido dejar de preocuparse?; (iii)
¢Le genera mucho miedo o preocupacién la vacuna para COVID-19? Si la persona
responde afirmativamente a cualquiera de las preguntas anteriores indague si desea
hablar sobre el tema e indiquele comunicarse con la linea gratuita nacional 192, opcién 4
o con la linea de apoyo en salud mental de la EPS.

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

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

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

b. Garantizar los apoyos y ajustes razonables para que las personas accedan al agendamiento
de las citas sin barreras comunicacionales y actitudinales. Deben contar con un seguimiento
de confirmacién al agendamiento y disponer de una lista de espera de manera que se
garantice el uso total de la vacuna en la poblacion priorizada de acuerdo con la fase o etapa
en que se esta desarrollando la vacunacion.

Las entidades responsables del aseguramiento en salud y las entidades territoriales departamentales,
distritales o municipales, segln corresponda, verificaran que los prestadores de servicios de salud
cumplan con su obligacién de agendamiento de citas de la poblacién asignada y que elaboren un
proceso de busqueda y demanda inducida de aquellas personas que no se logren contactar o no
cumplan con la cita programada.

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

Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado seréan vacunadas transcurrido 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. Seran agendadas en el momento que corresponda segun fase y etapa. Si ésta ya se
surtié, el prestador debera reprogramar la cita para la vacunacion.

Las personas con inmunosupresion de cualquier origen, ya sea por enfermedad o como tratamiento
de alguna condicién 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.

5.4.  Aplicacion y registro de la vacuna

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con perfiles como un
auxiliar o técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico
o tecndlogo en areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o
auxiliar en salud publica o en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador
-, ¥ un profesional en medicina o enfermeria, quién 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 lo requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacién,
manejo de la cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la

vacunaciéon segura 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 asf lo requieran.

La persona 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 del
menor. Quienes hayan sido declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los
términos de la Ley 1996 de 2019 y aquellos que no sepan o no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el prestador
de servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacién en salud, 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 momento de la vacunacion, iniciara el protocolo
de atencién y activara el sistema de referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

Las personas que asistan para aplicar la segunda dosis de la vacuna a un lugar diferente a aquel en
el que recibieron su primera dosis, incluso si esta fue aplicada en otro pais, podran ser vacunadas y
registradas, respetando la etapa de priorizacién en la que se encuentren, si el prestador cuenta con
una vacuna del mismo laboratorio.

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algiin motivo no fue vacunada, el prestador
de servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la 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 procedimiento que hace parte del proceso de vacunacion contra
la COVID-19, mediante el cual el usuario del servicio manifiesta de manera auténoma su voluntad de
recibir o no el esquema de vacunacion, previa entrega de la informacion respecto a la vacuna, la
relacion riesgo - beneficio, las indicaciones, contraindicaciones y los posibles eventos adversos
esperados de la vacuna que se le va a aplicar y atender cualquier inquietud que tenga al respecto.

Se debe diligenciar solamente una vez, un Unico formato que contiene el consentimiento informado,
adoptado en el Anexo 2 “consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARS-
CoV-2/COVID-19” de la presente resolucion.

Si la persona se presenta con el formato firmado en el que consta el consentimiento informado, en
todo caso se le deberd suministrar la informaciéon sobre beneficios y riesgos, confirmar si la
comprendi6 y en caso 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 si 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 autonomamente su voluntad en ese sentido y se le sefialara que
para estos efectos podra solicitar al prestador de servicios de salud que le agende una cita
nuevamente.

Las entidades responsables del aseguramiento en salud y el prestador de servicios de salud deberan
garantizar el enfoque diferencial de acuerdo con los contextos interculturales para facilitar el didlogo
y la comunicacién con mensajes claros y sencillos, y la adecuacién necesaria, asi como la
disponibilidad de intérprete para disminuir el temor, aclarar inquietudes y generar confianza hacia la
vacunacion.

Este documento se debe salvaguardar en la historia clinica del paciente y adicionalmente conforme
al procedimiento que se defina en el sistema de informacion nominal PAIWEB.

5.4.2. Carné de vacunacion

El prestador de servicios de salud registrara en el carné de vacunacion establecido para tal fin la
aplicacién de la vacuna. En él se deben diligenciar todas las variables de manera completa, clara y
legible. De igual manera reiterar al usuario la importancia de la conservacién de este documento, asi
como presentarlo en el momento de la aplicacion de la segunda dosis segun corresponda.

5.5. Construccion de confianza en la informaciéon que se suministra durante el proceso de
vacunacioén contra el COVID-19

Con el fin de brindar una informacién de manera respetuosa y oportuna sobre el proceso de
vacunacioén y generar confianza en el usuario al momento de la aplicacién de la vacuna, se deben
tener en cuenta los siguientes aspectos por parte del equipo vacunador:

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

b. Objetividad: Demuestre que no tiene conflictos de interés relacionados con la industria
farmacéutica.

c. Transparencia Es fundamental que la comunicacion sea transparente, honesta y abierta y
que no se intente ocultar informacion a los pacientes.

d. Inclusividad: Considere todas las opiniones como relevantes.

e. Coherencia Es importante ser coherente y constante en los mensajes sobre la vacunacién
con todos los pacientes en cada control o visita.

f. Empatia: El didlogo debe ser bidireccional, y deben tomarse en cuenta las inquietudes de las
personas con relacion a la seguridad de la vacunacion.

5.6. Actividades de los perfiles que conforman el grupo de vacunaciéon
5.6.1. Supervisor

a. Utilizar las medidas y elementos de protecciéon 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 la tactica y estrategia establecida en el punto de vacunacion.

c. Realizar el cronograma de trabajo diario 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 vacunacion segura, asi como el monitoreo del logro de la productividad
dia por estrategia.

e. Verificar la calidad del dato relacionado con el adecuado diligenciamiento de los formatos
disefiados para la vacunacion contra el COVID-19.

f.  Gestionar la suficiencia de insumos para el desarrollo de la vacunacién.

g. Consolidar y elaborar el informe mensual del nimero de personas vacunadas y esquemas
completos y coordinar con el area de vigilancia el reporte de ESAVI.

h.  Evaluar el avance de la meta de vacunacion y proponer estrategias para alcanzar la cobertura
de vacunacion contra el COVID-19.

i.  Realizar seguimiento diario al movimiento de biolégico por equipo vacunador (dosis aplicadas,
perdidas reportadas).

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

k.  Evaluar el ingreso de los datos al PAIWEB y reportar cualquier anomalia al respecto.

I. Realizar control y verificacion de las temperaturas de los biolégicos segun tipo de fabricante
y reportar al municipio cualquier excursién de cadena de frio que se presente.

m. Activar el protocolo de urgencias en caso de presentarse una eventualidad.

n. Verificar el proceso de alistamiento, empaque y suficiencia de insumos antes de iniciar la
vacunacion.

0. Coordinar la debida gestion documental y custodia de los soportes de la vacunacion contra el
COVID-19 (registro y consentimiento informado).

p. Participar en la revisién, consolidaciéon y andlisis de la informacién de coberturas de
vacunacion contra el COVID-19 en su institucién y en la entidad territorial.

q. Verificar la calidad del dato de la informacién en los registros ingresados en el PAIWEB en
conjunto con el digitador.

5.6.2. Anotador

Utilizar las medidas y elementos de proteccién personal.

Realizar el alistamiento de la agenda, insumos y elementos, para el registro de las personas

a vacunar durante la jornada.

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

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

e. Entregar copia del consentimiento firmado al supervisor para ser anexado en la historia clinica

co
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y en magnético.
f.  Asegurar el cumplimiento de las medidas higiénico-sanitarias.
Diligenciar la plantilla de registro de vacunacion por usuario.
Direccionar a la persona al area de vacunacion e informar que posterior a esta, debe
permanecer en la sala de espera el tiempo que se le indique segun el biolégico.
i.  Diligenciar el registro diario de vacunacién (fisico o magnético) de acuerdo con los formatos
enviados por el Ministerio.

J@a

5.6.3. Vacunador

Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal.

Realizar el alistamiento de los biolégicos, insumos y elementos, para el proceso de

vacunacion diaria.

c. Explicar el proceso de aplicaciéon del biolégico al usuario y dar recomendaciones en los

cuidados post vacunales.

Realizar la aplicacion del biolégico cumpliendo los lineamientos de vacunacién segura.

e. Reiterar al usuario su permanencia en la sala de espera el tiempo que se le indique segun el
biolégico.

f.  Realizar monitoreo de temperatura de los bioldgicos.

Mantener el movimiento de bioldgico actualizado.

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 present6 algin ESAVI. Si

cumple con criterios de ESAVI-grave notificar segun el Protocolo Nacional de ESAVI-298 del

INS.
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5.6.4. Digitador

Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal.

Realizar el alistamiento del carné y verificar los elementos para el funcionamiento del sistema

de informacién nominal PAIWEB.

c. Ingresar diariamente al PAIWEB la informacién del 100% de los vacunados, segun la
estrategia utilizada.

d. Entregar el balance diario, semanal y mensual de las personas vacunadas desagregado por
fase, etapa y poblacién priorizada.

e. En caso de no aceptacion de vacunacion en el punto de vacunacion, ingresar la informacién
en el PAIWEB.

f.  Entregar el carné de vacunacion ratificando la fecha de la cita para la aplicacién de la segunda

dosis, si se requiere.
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6. TACTICAS DE VACUNACION

Dada la necesidad de ser eficientes y efectivos con la vacunacion por la escasa disponibilidad actual
de vacunas contra el COVID-19 y su llegada gradual al pais, cada entidad territorial en coordinacion
y concertacion con las entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicio de
salud, deben incluir en el plan de accién las tacticas de vacunacion de acuerdo con las caracteristicas
particulares de cada territorio y la poblacién priorizada, estar enmarcadas en una microprogramacion
local que garantice el cumplimiento de la meta establecida en cada fase y etapa, estas deben ser
evaluadas y ajustadas permanentemente en la medida en que va avanzando la vacunacion.

La vacunacion se realizara 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 realizara
vacunacién en poblacion cautiva concentrada en instituciones, tales como hospitales, clinicas, centros
de larga estancia para personas adultas mayores, hogares de paso, entre otros. El ideal es ir
avanzando progresivamente en la vacunacién de manera ordenada e incorporando nuevas tacticas
cuando las anteriores ya lograron su objetivo y siempre respetando las medidas de prevencién del
contagio del COVID-19, de acuerdo con los Lineamientos generales para el PAI en el contexto de la
pandemia de COVID-19 que obra en el enlace:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y%20procedimientos/GIPS15.pdf

Las tacticas de vacunacion para aquellas poblaciones que tienen dificultad de ubicacién 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.

Por todo lo anterior, es necesario contar con una estructura del PAI fortalecida en recursos humanos,
fisicos y materiales, con participacion de la comunidad y coordinacion interinstitucional e intersectorial.
A continuacion, se presenta un esquema general de las tacticas de vacunacion contra el COVID-19.

Figura 2. Planteamiento de tacticas de vacunacion por fase y etapa
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6.1 Vacunacién institucional (Intramural o extramural a través de citas telefonicas
programadas)

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

Teniendo en cuenta que la vacunacién contra el COVID-19 puede acarrear demanda masiva de
usuarios al servicio de vacunacién sin cita previa, la entidad territorial debe prever un plan de
contingencia en caso de presentarse esta situacion, que incluya acompafiamiento de la fuerza publica
presente en el territorio, y del personal encargado de la vigilancia del prestador de servicios de salud
para organizar a los usuarios evitando la formacion de aglomeraciones de personas.

Para la vacunacion intramural y extramural se deben seguir las instrucciones establecidas en los
literales 5.1.1. y 5.1.2. del Lineamiento del PAI en el contexto de la pandemia que obra en el enlace
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y%20procedimientos/GIPS15.pdf

Figura 3. Proceso de vacunaciéon a través de la tactica de vacunacién institucional (Intramural o
extramural a través de citas telefonicas programadas)
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6.2 Vacunacion por micro concentracion: Poblacion cautiva concentrada en institucion
hospitalaria, centros de larga estancia para personas adultas mayores, entre otros.

Para el desarrollo de este proceso debe realizarse una coordinacién previa entre la entidad territorial,
las entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para definir
quiénes seran el/ los prestadores responsables de realizar la vacunacién en estos 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 aplicaciéon de la vacuna contra COVID-19 lo
que debe ser coordinado con los lideres de la institucién o lideres comunitarios a fin de disponer de
un area de vacunacion, sea al interior de la misma institucion o adecuando un espacio externo,
garantizando las medidas higiénico-sanitarias.

Figura 4. Pasos para realizar el proceso de vacunacion en poblacién cautiva concentrada

La operacion de esta tactica requiere de la concurrencia de diferentes instituciones como policia
nacional, defensa civil, cruz roja, voluntarios, personal de salud, entidades responsables 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 las funciones operativas de cada
uno de los integrantes. El funcionamiento de esta tactica generara un flujo continuo de poblacién a
vacunar a través de citas programadas, garantizando siempre las medidas higiénico sanitarias
pertinentes sin aglomeraciones de personas.

Figura 5. Esquema de la ruta de vacunacién a través de la tactica de carpas o campamentos de
vacunacion
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Las secretarias de salud en coordinacion con las entidades responsables del aseguramiento a las que
las personas adultas mayores estén afiliadas y los prestadores de servicios de salud aplicaran la
vacuna, en lo posible, en un mismo dia, evitando asi el alto transito de personal dentro de los centros
y garantizando la presencia de personal médico adicional dispuesto para que acomparie la diferente
jornada y preste la atencién en caso de necesitarse.

6.3 Carpas o K 1tos de v; ion

Esta tactica corresponde a una modificacion de los puntos de vacunacion adicionales que se instalan
en las jornadas de vacunacion del programa permanente. Consiste en la ubicaciéon de espacios
amplios exclusivos para la vacunacion contra el COVID-19, que permitan realizar de manera ordenada
y a través de citas programadas la vacunacion. Se debe 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 informacion,

b. Area de lavado o higiene de manos que incluya agua y jabén o alcohol glicerinado o gel
antibacterial.

c. Espacio para identificacién de personas con sintomatologia para COVID-19.

. Area de registro y verificacion de datos.

e. Salade espera de la poblacion previo a la vacunacion, entrega de informacion, resolucién de
preguntas o dudas y firma del consentimiento informado.

f.  Vacunacioén segura.

g. Area de ingreso de datos al PAIWEB.

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

i. Salida segura de la poblacion.

j. Disponibilidad o cercania de atencién en caso de urgencia.

A diferencia del programa permanente en donde se ubican carpas o puntos de vacunacién temporales
para el funcionamiento de un solo dia, esta tactica adaptada a la vacunacién contra COVID-19
requiere un alistamiento, organizacién y coordinacién previa con varias instituciones que permitan
ubicar las carpas o campamentos de vacunacion durante un tiempo prolongado.

Info_nnaclan .ﬁmelm ; :::mﬁmmm —o pestesiorala c{
{ ahigienede —— uclasssurgen y vacunacita

Accésodel L p H wcnadio B E—: g g

usuario =V @2 ) )

Baterassanitasias

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 méviles)

La brigada de salud consiste en la conformacion de grupos multidisciplinarios que se desplazan a
zonas especificas de la comunidad, para prestar multiples servicios en salud, entre ellos la
vacunacion. Mientras que la unidad movil consiste en la adecuacion de un vehiculo para llevar la
vacunacion cerca a los lugares de residencia de la poblacion objeto con el fin de evitar
desplazamientos largos para acceder al servicio de vacunacion. Para el desarrollo de este proceso
debe realizarse una coordinacion previa entre la entidad territorial, las entidades responsables del
aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para definir quiénes seran el/ los prestadores
responsables de realizar la vacunacion a través de alguna de estas estrategias, teniendo en cuenta
las particularidades de la poblacién o las condiciones del territorio. Para el desarrollo de estas
actividades debera garantizarse el cumplimiento de todas 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 la poblacién
objeto del Plan Nacional de Vacunacién.

6.5 Vacunacion en areas rurales

Consiste en vacunar en un lugar, dia y hora determinados, con previa difusién de la actividad de
manera coordinada con los lideres locales o comunitarios, autoridades étnicas, médicos 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 y el uso de
elementos de proteccién personal.
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Figura 6. Pasos para realizar el proceso de vacunacién por micro concentracién en poblacion de area
rural
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6.6 Vacunacion en areas rurales dispersas

Consiste 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 garantizando que la poblacién objeto
de la vacunacion contra COVID-19 quede cubierta directamente en el lugar de residencia, sin que se
requiera previa asignacioén de cita, haciendo un barrido vivienda a vivienda en busca de poblacién
objeto susceptible a vacunar, en estos casos se hace necesario la articulacion con el lider local o
autoridad étnica, segun corresponda.

Figura 7. Ejemplo de recorrido de la vacunacion casa a casa en el area rural dispersa
Contro poblads -

7. PROGRAMACION

Debe desarrollarse de manera conjunta entre las entidades territoriales, las entidades responsables
de aseguramiento y las instituciones prestadoras de servicios de salud, con el fin de definir las
estrategias y tacticas de vacunacion en cada uno de los niveles territoriales, a través de la elaboracion
de un plan de accién y un cronograma, identificando la poblacion y prestadores de servicios de salud
encargados de aplicar la vacuna contra COVID-19. Para tal efecto se debera:

a. ldentificar las estrategias y tacticas locales de vacunacién con base en las caracteristicas
territoriales, esto es puestos fijos, puestos moviles, ampliacion de horarios de vacunacion
(vespertinos, nocturnos y dias no habiles como sabados, domingos y festivos).

b. Determinar el nimero de equipos de vacunacién requeridos de acuerdo con las estrategias y

tacticas.

Formular el plan o cronograma de trabajo diario y semanal.

Identificar aliados para apoyar la ruta de vacunacion con recurso humano y logistico, entre

otros SENA, escuelas de enfermeria, universidades, defensa civil, cruz roja, policia y fuerzas

militares, gestores comunitarios, promotores de salud propia, guardia indigena y cimarrona,
entre otros.

e. Es importante tener en cuenta las indicaciones de la Resolucién 3280 del 2018 para
adecuaciones socioculturales de grupos étnicos para las intervenciones en salud, tales como
calendarios ecoldgicos, ceremonias y rituales, entre otros.

a o

7.1 Esti ion de idades de vacuna, jeringas e insumos

Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores de servicios
de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y necesidades de equipos
para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos precalificados), refrigeradores
precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de paredes rigidas para el descarte de material
cortopunzante y demas insumos y calcular las necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion
de las dosis a aplicar en la vacunacién segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el
riesgo de pérdidas.

7.2 Operacionalizacién (ej )

a. Formular el plan de accién y cronograma, determinando las fechas, instituciones que alberga
la poblacién objeto y localidades, areas o zonas a visitar con sus respectivos responsables.

b. Monitorear la productividad y rendimiento del vacunador / dia / semana. Se ha determinado el
rendimiento del vacunador dia por estrategia asi: estrategia de vacunacion institucional 242
dosis/7 horas, extramural urbano: 218 dosis/7 horas, Extramural disperso: 212 dosis/7 horas.

c. Establecer las rutas de desplazamiento segln cronograma diario intramural y extramural,
previa concertacion con los encargados de cada institucién y con los lideres comunitarios de
cada territorio.

8. VACUNACION SEGURA

La vacunacion segura, incluye diferentes elementos, desde la produccion y el control de la calidad de
la vacuna, la evaluacion y garantia de la eficacia y seguridad, el transporte y distribucion, la
implementacion de practicas adecuadas de aplicacién y el uso del bioldgico hasta la disposicién de
los residuos generados del proceso.

Se deben tener todas las precauciones y acciones tendientes a conservar la seguridad del vacunado,
el vacunador y el medio ambiente, por ejemplo, aplicar las normas de bioseguridad, uso de los
correctos en vacunacién, manejo de residuos en la vacunacion intra y extramural, entre otros;
descritas en el capitulo de vacunacion segura del Manual Técnico Administrativo del PAI.

Es importante indagar al usuario sobre su historial alérgico en dos momentos: (i) Agendamiento de
cita y (ii) en la firma de consentimiento informado, por lo tanto, para cada vacuna se generara un
anexo técnico con las recomendaciones para el uso, contraindicaciones, y demas informacion
proveniente del laboratorio productor y el Invima.

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

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

a. Implementar los lineamientos de inyeccion segura en los tres aspectos: vacunado, personal
de salud y medio ambiente, segun los “Lineamientos Generales para PAl en el contexto de la
pandemia COVID-19, Colombia 2020".

b. Disponer en el punto de vacunacion de los elementos, equipos, insumos y personal requerido,
que permita al usuario y acompafiante la observacion del procedimiento de la vacunacion
durante el alistamiento, preparacion y aplicacion del biologico con el fin de fortalecer la
confianza y aceptacion de esta.

c. Verificar las caracteristicas del vial y en caso de identificar decoloracion, particulas, ausencia,
deterioro o falta de visibilidad de la etiqueta, realizar la notificacion conforme lo dispuesto en
los anexos técnicos de los bioldgicos, que hacen parte de esta resolucion.

d. Verificar antes de la administracion de inmunobioldgicos los correctos entre ellos: usuario,
vacuna, dosis, edad, via, jeringa y aguja, fecha de vencimiento, intervalo, sitio anatomico,
esquema, indicaciones, entre otras.

e. Explicar en forma clara y sencilla el procedimiento a realizar.

f.  Verificar el antecedente vacunal.

g. Realizar el lavado de manos con agua y jabdn o higiene de manos con alcohol glicerinado o
gel antibacterial.

h.  Aplicar las normas de bioseguridad y técnica aséptica durante la preparacion y administracion
de la vacuna.

i.  Preparar el equipo necesario para la administracion de la vacuna.

j. Usar la jeringa correcta de acuerdo con la via de aplicacion de la vacuna.

k. Antes de la dilucion, la vacuna debe presentarse como una solucion blanquecina sin

particulas visibles.
|.  Deseche la vacuna si hay particulas o decoloracion, teniendo en cuenta el PGIRHS.
m. Envasar la dosis correcta en la jeringa segun la edad del vacunado.
Elegir el sitio anatémico de la aplicacion, se sugiere aplicar en el brazo izquierdo, verificando
que la piel y los tejidos se encuentren sanos.
0. Evitar movimientos bruscos durante la vacunacion.
Estabilizar la extremidad de la persona para la aplicacién de la vacuna.
Limpiar el sitio anatémico a inyectar: solo lo visiblemente sucio, para ello se debe utilizar una
torunda de algodén previamente seca, humedecida en agua limpia, con movimientos
centrifugos, del centro a la periferia, en una sola pasada.
No realizar masajes, ni hacer presion en el sitio de la aplicacion.
Aplicar las normas técnicas en el manejo de los residuos segun la normatividad vigente.
Limpiar suavemente el sitio de la vacunacion si hay sangrado.
Explicar a los usuarios o cuidadores, que en el sitio de aplicacién de la vacuna no se le debe
realizar masajes, ni colocar compresas, curas o administrar medicamentos.
Explicar los posibles eventos secundarios seguidos a la vacunacion.
w. Dar cumplimiento a la “Politica de frascos abiertos” dispuesta en la Circular 26 de 2017 segun
las indicaciones dadas por el fabricante.
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X. Realizar monitoreo de ESAVI.
y. Control y rotar el inventario de las vacunas contra COVID-19 segun la fecha de vencimiento.
z. Asegurar la capacitacion permanente del talento humano que genere capacidades y

habilidades para interactuar en contexto con poblacién étnica y el enfoque diferencial,
haciendo énfasis en la humanizacion en la atencion, el buen trato y la 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 del trabajador de la salud como del usuario, se insta a
todas las personas a seguir medidas de bioseguridad en todo momento en las modalidades intramural
y extramural segun la habilitacion del servicio de acuerdo con los “lineamientos generales para el
programa ampliado de inmunizaciones (PAl) en el contexto de la pandemia de COVID-19. Colombia
2021-GIPG15” (https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Insti I/Pr 05%20y%20 imi IPS15.pdf)

En ese sentido la institucion debe proveer los Elementos de Proteccion Personal (EPP) como minimo
mascara facial o0 monogafas, tapabocas, bata desechable y guantes sélo en los casos establecidos
en el lineamiento general del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) y garantizar el suministro
de jabdn, toallas desechables, material de limpieza y desinfeccioén, y deméas que se requieran para
disminuir el riesgo de trasmisién 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 a la vacunacion.

La institucién debe establecer una ruta de acceso de atencion en el servicio de vacunacién para la
identificacion de personas sintomaticas respiratorias y casos sospechosos de COVID-19 y de esta
manera tomar las respectivas medidas preventivas y canalizacién segun sea el caso.

Adicionalmente verificara la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante, si es asi se debera:

- Reportar al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

- No utilizar el vial, separarlo y marcarlo como cuarentena.

- Realizar un video del vial, evidenciando su hallazgo.

- Realizar el reporte al coordinador municipal o distrital, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y adjuntar la evidencia.

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

- Elnivel departamental o distrital informara a este Ministerio a través del canal establecido por
el Programa Ampliado de Inmunizaciones y este informara al Invima y a la entidad que
corresponda segun el mecanismo de adquisicién de la vacuna.

8.2 Administracién en personas con situaciones especiales
No existen contraindicaciones para vacunar personas con:

a. Comorbilidades: obesidad, diabetes mellitus, enfermedad renal crénica, EPOC, falla cardiaca,
hipertension arterial, hipotiroidismo, enfermedades reumaticas o hematologicas.

b.  Céncer activo en tratamiento.

c. Enfermedad oncolégica avanzada y patologias hematolégicas neoplasicas y benignas
asociadas a inmunosupresion, incluyendo, pero no limitado a leucemias agudas, crénicas
linfoma, mieloma y aplasia medular.

d. Enfermedad oncoldgica en quienes se planea iniciar tratamiento o quienes acaban de
terminarlo (<6 meses).

e. Trasplante de progenitores hematopoyéticos u érganos solidos o en lista de espera para
trasplante.

f.  Infeccion por VIH independiente del nimero de CD4.

g. Tuberculosis latente, activa o fibrotérax.

h. Tratamiento con dosis altas de esteroides (0.5 mg/kg/dia por mas de 10 dias), uso de DMARD
o inmunomoduladores.

i.  Inmunodeficiencias primarias u otro tipo de inmunosupresién incluyendo esplenectomizados
o con asplenia funcional.

j.  Esclerosis multiple y neuromielitis dptica.

k. Antecedentes de sindrome de Guillain Barré o paralisis facial (paralisis de Bell).

|.  Trastornos de coagulacion o anticoagulados.

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

a. Paralos pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre
ciclos de terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha
de vacunacion segun el concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho
concepto no debe contraindicar la vacunacién en ninguna circunstancia.

b. En pacientes inmunosuprimidos la proteccién que provee la vacuna contra SARS-CoV-2, al
igual que otras vacunas puede estar comprometida. Por lo tanto, frente a los que han recibido
tratamientos que producen deplecion de células B (uso de globulina antitimocito, rituximab,
obinutuzumab) se debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacién, en analogia con otras
vacunas.

8.4 Consideraciones respecto a la vacunacion de pacientes con antecedentes de
transfusiones de sangre, desérdenes de la lacié lados.

1 0 anticc

Los pacientes con trastorno de la coagulacion o que estan anticoagulados no tienen contraindicacion
alguna para la vacunacion; sin embargo, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

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

b. Se debe aplicar presion sobre la zona al menos por 10 minutos después de la inyeccioén y se
debe instruir al paciente a vigilar la aparicion tardia de hematomas (2-4 horas después).

c. Para pacientes con niveles de factor VIIl o IX mayores a 10% no se requieren medidas
hemostaticas particulares.

d. Para pacientes con hemofilia severa o moderada, seria ideal la aplicacion de factor VIII o IX
antes de la vacunacién para disminuir el riesgo de hematomas, en especial si el paciente esta
en profilaxis primaria o secundaria; esto debe ser ajustado dependiendo del tipo de factor y
el esquema de tratamiento que el paciente recibe.

e. En los casos en que no haya disponibilidad de factor, se deben intensificar las medidas
hemostaticas locales, pero no posponer la vacunacion.
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Los pacientes en tratamiento con Emicizumab (tengan o no inhibidores) pueden ser
vacunados en cualquier momento sin precauciones hemostaticas ni dosis de factor VIII
adicional.

g. Enlos pacientes con Enfermedad de Von Willebrand, ya que el espectro de presentacion es

muy variable, la decisién sobre medidas hemostaticas previas a la vacuna, deben ser
decididas en conjunto con el médico tratante en forma individualizada, no obstante, ante la
imposibilidad de contactarlo no debe posponerse la vacunaciéon, maximizando las medidas

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

« Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémicos,
se administrara la segunda dosis del mismo bioldgico, si el esquema estd compuesto por dos
bioldgicos.

hemostaticas locales.

h.  Los pacientes que estan recibiendo warfarina deberan tomarse un INR 72 horas antes de la
vacunacion. Si este estd en rango terapéutico estable podran ser vacunados

intramuscularmente. No es necesario suspender la anticoagulacion ni esquemas “puente”
heparinas de bajo peso molecular.

i.  Los pacientes que hayan recibido transfusion de sangre o derivados deben recibir la vacuna

minimo 4 semanas después del procedimiento.

8.5.Consideraciones r alavact ion de g

Mediante Resolucion 2021027977 del 9 de Julio de 2021 el INVIMA resolvio:

“ACTUALIZAR la Resolucion 2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se conced

Autorizacion de Uso de Emergencia No ASUE 2021-000001 para la 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 farmacoldgica de la vacuna COVID-19 de Pfizer-

BioNTech la siguiente informacion:
“Embarazo y lactancia:

Estudios de toxicidad de dosis repetidas de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en
animales de experimentacién no mostraron evidencia de toxicidad en la evaluacion
macroscopica y microscopica de los tejidos reproductivos en machos y hembras.

La experiencia con el uso 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 la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias postparto,
si_los posibles beneficios superan los posibles riesqos con base en la evaluacion clinica
realizada en conjunto por el médico tratante y la gestante, en el marco de los lineamientos
del Ministerio de Salud y Proteccion Social contemplados en el Plan Nacional de Vacunacion
contra Covid-19.” (Resaltado fuera de texto)

De esta manera, el Unico requisito que se debe exigir para la aplicaciéon de la vacuna de Pfizer-
BioNTech en mujeres embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde

manifieste que realizé previamente la evaluacion riesgo — beneficio junto con su médico tratante.

A la fecha, el uso en mujeres gestantes, de los demas bioldgicos que tienen Autorizacion Sanitaria de

Uso de Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo - beneficio

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafiamiento de la Federa

Colombiana de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evalué en detalle los elementos y

recomendaciones frente al riesgo beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infec

por SARS-CoV-2/COVID-19 y se consensud priorizar a las gestantes para la vacunacion, en los

siguientes términos:

e Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias
postparto, pueden acceder a la vacunacién con el bioldgico autorizado para esta poblacion,
independientemente de su condicién migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que

con se requiera un registro previo de identificacion.

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

« Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
e TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gestacion.

A fin de garantizar la proteccion y seguridad de la vacuna se debera administrar con un intervalo no
i6 la menor de 14 dias con otros biolégicos, permitiendo que entre las dosis de la vacuna para SARS-CoV-
2 pueda completarse el otro esquema de vacunacién pendiente, dado que las otras vacunas son de
unica dosis.

En el caso de la aplicacion de la inmunoglobulina anti-D para prevencion de enfermedad Rh, no debe
verse alterada por la vacunacion y podria ser administrada incluso en el mismo momento si llegara a
ser necesario pues este no afecta la respuesta inmune que genera la vacuna.

8.6. Consideraciones respecto a la poblacion de 12 a 15 afios

De las vacunas disponibles en la actualidad con autorizacién sanitaria de uso de emergencia,
unicamente 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 bioldgicos se encuentran en
investigacién. 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 la Parte 8 Libro 2 del Decreto 780 de 2016
para la gestion integral de los residuos generados en la atencién de salud y otras actividades y el
Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los Residuos Hospitalarios y Similares
adoptado mediante la Resolucion 1164 de 2002, para el manejo de residuos generados en la actividad
de vacunacion teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

a. Evaluar la 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 vacunacién de
COVID-19 se puedan generar.

cion b. Revisary ajustar los planes de gestion de residuos generados en la atencién en salud de los

prestadores de servicios de salud y de las actividades de salud publica a cargo de las

cion autoridades sanitarias, involucrando la gestién de los residuos producto de la vacunacion
intramural y extramural y actividades asociadas.

c. Hacer el alistamiento de los insumos, equipos y elementos para el correcto manejo,

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

No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malformados o aquellas
que soliciten acceder a interrupcién voluntaria del embarazo.

La segunda dosis del biolégico, si se requiere, debera administrase en el tiempo establecido,
incluso si ha pasado el dia 40 posparto.

Se debera aplicar la segunda dosis con el mismo bioldgico y en los tiempos recomendados.

segregacion de los residuos generados en el proceso de vacunacion y las demas actividades
establecidas en la gestién de estos segln el marco normativo.

Capacitar al personal de salud y de apoyo en el manejo seguro y gestion de los residuos,
teniendo en cuenta los principios de bioseguridad, precaucion, prevenciéon y comunicacion
del riesgo establecidos en el Decreto 780 de 2016.

Coordinar con los gestores de residuos la disposicion final de estos, de acuerdo con las
tecnologias y tratamientos disponibles en las diferentes zonas del pais, segin las
orientaciones, las licencias y autorizaciones expedidas por las autoridades ambientales
competentes.

Cumplir con las normas universales de bioseguridad y las de seguridad y salud en el trabajo.
Las jeringas auto descartables se clasifican como residuos cortopunzantes, por lo cual deben
disponerse en contenedores rigidos conforme a la normatividad vigente.

Los frascos usados o 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 bolsa, de acuerdo con lo previsto en el articulo 2.8.10.5
Decreto 780 de 2016.

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

El empaque de la jeringa y el capuchdén de la aguja siempre y cuando no se encuentren
contaminados de sangre o fluidos se segregaran como residuos no peligrosos aprovechables
en bolsa de color blanco o gris conforme a la Resolucién 2184 de 2019 modificada por la

Contar de manera permanente con el talento humano para el mantenimiento y seguimiento al
sistema de informaciéon nominal del PAI, a nivel departamental, distrital, municipal, asi como los
prestadores de servicios de salud, conforme a lo establecido en la Circular 044 de 2013.
Garantizar el ingreso en tiempo real de la informacién, para lo cual deben brindar capacitacion e
induccion en el manejo del aplicativo al personal encargado del proceso, realizar proceso de
induccion y reinduccién proporcionando el apoyo logistico para el desarrollo 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 territorio nacional.

Garantizar, en contextos étnicos, la capacitacion, inducciéon y vinculacion de gestores o
promotores de salud propia, en los procesos de vacunacion, segun lo referido en la Circular 011
de 2018 y el documento emitido por este Ministerio “Orientaciones para la prevencion, deteccion
y manejo de casos de Covid-19 para poblaciéon étnica en Colombia”, publicado en:

Resolucioén 1344 de 2020 y la Resolucién 1164 de 2002.

Vigilancia sanitaria y coordinacién intersectorial

Se insta a las autoridades sanitarias y a las demas competentes a realizar las acciones de
vigilancia sanitaria de la gestion interna de los residuos en el marco de sus competencias y realizar
la coordinacién intersectorial con las autoridades territoriales y ambientales en el marco de la
gestion integral de los residuos para garantizar la prevencion de los riesgos sanitarios e impactos

ambientales asociados a estas actividades.

10. SISTEMA DE INFORMACION NOMINAL PAIWEB

Es el sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI, administrado por b.
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 territorio nacional. A este sistema de informacién
pueden acceder los prestadores de servicios de salud, las entidades territoriales departamentales,
distritales y municipales y las entidades responsables del aseguramiento en salud. Esta plataforma

cuenta con herramientas que salvaguardan la informacion y los datos de identificacion

10.1  Registro de la vacunacién contra la COVID-19

La gestion de la informacién correspondiente a la vacunacion contra el COVID-19 se realizara 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 el

sistema de informacion.

Se realizara el registro de la aplicacion del biolégico tanto en registro diario como en el PAIWEB y al
final de la jornada diaria se realizara un conteo de dosis aplicadas en los grupos priorizados seguin

fase y etapa, con el fin de realizar el reporte diario rapido.

Las entidades que participen en el flujo y consolidacién de la informacion seran responsables del
cumplimiento del régimen de proteccién de datos, en virtud de lo cual se hacen responsables de la
privacidad, seguridad, confidencialidad y veracidad de la informacién suministrada y sobre los datos

a los cuales tienen acceso.

10.2 Gestion por médulo en el sistema PAIWEB

El sistema de informacion del PAIWEB contara con los manuales de uso y de tutoriales los cuales

estan dispuestos en la pagina web de este Ministerio para su consulta.

10.3 Gestion del componente tecnolégico

Teniendo en cuenta que la informacién de la poblacién vacunada en jornadas, puntos moviles y
vacunacién casa a casa, debe ingresarse en tiempo real se debe disponer de equipos de cémputo
exclusivos y suficientes, que cumplan con las especificaciones para el manejo del sistema de

informacién nominal del PAI, con una linea de acceso a internet minimo de 3 Mbps de anch
banda, o de dispositivos moéviles (Android 5.1 o superior, iOS 9 o superior) de acuerdo con el Al

5. “Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el sistema de informacién nominal

PAIWEB 2.0” de la presente resolucion.

10.4 Gestion del componente de talento humano y capacitacion

https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y%20procedimientos/ TEDS04.pdf
10.5. Gestion de la informacién

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

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

Diligenciar, validar y enviar conforme a los criterios y el flujo de informacién que sefiale el
Ministerio, los informes diarios que se requieran durante el proceso de vacunacion contra la
COVID-19.

11. VIGILANCIA
11.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
inglés, es una pieza fundamental en la introduccién de las nuevas vacunas de COVID-19, con el fin
de contribuir a la deteccién temprana y clasificacion adecuada de los ESAVI y sefales de riesgo, para
generar una respuesta rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el propésito de promover la salud publica, proteger a la poblacién de eventuales reacciones
adversas y mejorar el acceso. Su 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 calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de
acuerdo con las pautas internacionales y a las recomendaciones y guias de la OMS.

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los prestadores de
servicios de salud deberan reportar los ESAVI que pudieran ocurrir durante o posterior a la aplicacion
de la vacuna. Los eventos que deben ser notificados son aquellos que cumplen con la definicién
operativa de caso y los siguientes criterios:

a. Eventos que ponen en riesgo la vida.
b. Errores operativos del programa: inyeccion no estéril, error de reconstitucion, lugar anatémico
o via equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las
contraindicaciones.
c. Eventos que requieren hospitalizacion.
d. Eventos que causan discapacidades.
e. Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.
f. Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracién de
una vacuna y se relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.
0 de g. Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacién
nexo (ver médulo de capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).

La vacunacién inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificaciéon como evento
supuestamente atribuido a la vacunacion para las mujeres a partir de la semana doce (12) de
embarazo.
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Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once (11) de
embarazo se les debera realizar el respectivo seguimiento a cargo de las entidades responsables del
aseguramiento en salud.

11.2. Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible
problema relacionado con los farmacos. (The importance of pharmacovigilance. Safety monitoring of
medicinal products. Geneva: World Health Organization; 2002)

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

Incidente que puede evitarse y que es causado por la utilizacion inadecuada de
un medicamento. Puede producir lesién a un paciente, mientras la medicacion
estd bajo control del personal sanitario, del paciente o del consumidor.
http://www.nccmerp.org/about-medication-errors

Error de medicacion

Fallo terapéutico, falta de

) ~ o Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo
eficacia (inefectividad

determiné previamente una investigacion cientifica.

Problemas relacionados
con medicamentos

Situaciones que durante el uso de medicamentos causan o pueden causar un
resultado negativo asociado con la medicacion, incluyendo eventos adversos y

otros.
Informacién reportada sobre una posible relacién causal entre un evento adverso
Seiial y un farmaco, siendo desconocida o incompletamente documentada

previamente. Usualmente, se requiere mas de un reporte para generar una sefal.
Fuente: Elaboracion del Grupo de Gestion Integrada de Enfermedades Inmunoprevenibles -PAI-MSPS

12. VACUNAS CONTRA EL COVID-19

Como se menciond anteriormente hay varias vacunas en diferentes etapas de desarrollo, de las
cuales se desconocen los aspectos técnicos y caracteristicas de cada una y que requieren ser
aprobadas por el Invima.

A la 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 mecanismo multilateral a través de la alianza COVAX.

Por cada una de las vacunas autorizadas por el Invima para ingresar al pais, se cuenta con un anexo
técnico con sus caracteristicas asi: Anexo 6. “Anexo técnico para la aplicacién 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-19”, en el Anexo 8. Anexo técnico para la aplicacion
de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) contra el COVID-19, Anexo 9.
“Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Janssen contra el COVID-19” y Anexo 10. “Anexo
técnico para la aplicacién de la vacuna de Moderna contra el COVID-19".

13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA

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

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra COVID-19, incluidas las que requieren
conservacioén en temperaturas de congelacion y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro
del programa regular de vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales
departamentales y distritales bajo unos estédndares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusién de transporte terrestre para las ciudades cercanas, estos a su vez
distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

Las entregas de vacuna se realizan de acuerdo con los aspectos técnicos de la misma como: la
presentacion, el cronograma y las condiciones de almacenamiento establecido con las farmacéuticas
para garantizar la vacunacion de la poblacion priorizada. En caso de requerir realizar alguna entrega
directa desde el laboratorio productor hacia alguna entidad territorial, se informara de manera previa
y se realizara la planeacion en conjunto para toda la logistica que se requiera.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

La vacuna se debe almacenar y transportar segun las normas del manual técnico-administrativo del
PAI entre otras:

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el fabricante (ver anexo
técnico para la aplicacién de la vacuna).

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

c. Realizarla toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365 dias del afio segun
los procedimientos del programa o implementar sistemas de monitoreo continuo para su
verificacion.

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

e. Las vacunas ultracongeladas o congeladas, una vez inicien el proceso de descongelacién para
ser almacenadas en refrigeracion +2°C a +8°C, no pueden volver a ser expuestas a temperaturas
de ultracongelacién o congelacion.

f. Reportar los casos de excursiones que se presenten, segun el procedimiento que se tenga
estandarizado para reportar al INVIMA.

d. Emplear los elementos de proteccion personal para el manejo de la cadena de frio.

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

14.1. Manejo de vacunas ultr o cor

Las entidades territoriales que tengan bajo su responsabilidad las vacunas ultracongeladas o
congeladas deben contar con los equipos apropiados para su almacenamiento, transporte y
monitoreo, asi como, con el personal debidamente capacitado para el manejo de estas temperaturas
y el uso de los elementos de proteccién personal requeridos.

Siempre se debe tener claridad de los tiempos permitidos para el manejo de cada rango de
temperaturas segun 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 diéxido de carbono, cuando se calienta éste se transforma
directamente en un gas (sublimacion). 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 proteccién de ojos
con aletas laterales o careta.

Adicionalmente se debe tener en cuenta las siguientes reglas:

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

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

c. Garantizar el 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 la manipulacién segura del hielo
seco.

e. Evitar el contacto con cualquier parte del cuerpo, si esto ocurre busque atencién médica segun
lo indicado en la hoja de datos de seguridad sobre el hielo seco.

f. No se debe ingerir el hielo seco.

g. No almacenar en espacios cerrados o con poca ventilacion.

h. No colocarlo en recipientes totalmente herméticos.

i Abrir las puertas o tapas con el fin de que se ventile el area de manera adecuada, si el hielo
seco ha estado en un area encerrada, remolque o contenedor.

j- Abandonar el area inmediatamente frente a falta de aire o dolor de cabeza, ya que estos

pueden ser signos de inhalacién excesiva de diéxido de carbono, en tal caso se debe informar
al profesional responsable de seguridad y salud en el trabajo.

14.3. Manejo para la eliminacion 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 vigilada,
en las que se mantenga al personal alejado y seguir las disposiciones de la gestién integral de
residuos o desechos. En el proceso de eliminacion 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 desaglies ni tampoco arrojarlo al inodoro.
NO desecharlo con los demas residuos.
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15. PROTECCION Y SEGURIDAD DE LA VACUNA

El Gobierno Nacional tiene como objetivo garantizar la seguridad en la recepcién, almacenamiento,
transporte, distribucién y aplicacién de la vacuna en el territorio nacional, de manera coordinada y
articulada con las 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, el Anexo
3. “Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan nacional de vacunacion COVID-19”,
el cual hace parte integral de la presente resolucion.

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

Andlisis y anticipacion de escenarios calculados de riesgo
Coordinacién con autoridades

c. Gerencia

d. Plan operativo de seguridad

e. Evaluacion y ajuste de dispositivos

T

16. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

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

16.1. Seguimiento

a. Monitorear el cumplimiento de las metas de vacunaciéon contra el COVID-19 diaria y
semanalmente.

Identificar la poblacién no vacunada por etapa, para realizar la programacién y vacunacion.
Formular el plan de intervencién en zonas identificadas con poblacién susceptible no
vacunada.

b
c

16.2 Supervision

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

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través del Anexo 4.
“Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel
departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del aseguramiento” el cual hace
parte integral de la presente resolucion.

16.3. Evaluacion

a. Verificar el cumplimiento de las coberturas e indicadores de los criterios de calidad de la
vacunacion contra el COVID-19.

b. Determinar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas por cada etapa para la
vacunacion contra el COVID-19.

c. Identificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrollo del plan
de accién de vacunacion contra COVID-19.

Tabla 1. Indicadores

INDICADOR** *** CONSTRUCCION DEL INDICADOR

% de cobertura de vacunacion contra el COVID-19 | Numero de personas vacunadas contra el COVID-19

por fase y etapa a nivel nacional, departamental y con esquema completo* X100

municipal. Total de poblacion meta

% de cobertura personas de Talento Humano en Numero de personas del Talento Humano en salud

Salud vacunadas contra el COVID-19 a nivel vacunadas contra el COVID-19 con esquema

nacional, departamental y municipal. completo X100
Total de poblacién meta

% de cobertura en poblacién con comorbilidades de | Numero de personas con comorbilidades vacunadas

vacunadas contra el COVID-19 a nivel nacional, contra el COVID-19 con esquema completo X100

departamental y municipal Total de poblacion meta

% de cobertura en poblacién adulta mayor | Numero de adultos mayores contra el COVID-19 con| X 100

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

departamental y municipal Total de poblacién meta

*El esquema completo de vacunacion se medira con las segundas dosis aplicadas en las vacunas que segun su
esquema requieren dos dosis y para las vacunas que requieren una Unica dosis se medira con esta Unica dosis.
** Estos indicadores se deben evaluar de manera diaria, semanal y mensual.

***E| calculo de los indicadores se realizara a partir de las dosis aplicadas e ingresadas al sistema de informacién
nominal PAIWEB con el cruce de datos de la base maestra.

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

Las entidades territoriales, entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios
de salud, en el ambito de sus competencias deben implementar estrategias de comunicacién dirigidas
a la poblacion 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 la poblacién, que es clave en la transmisién de la informacion a todo nivel.

17.1. Aspectos centrales de la comunicacion para la impl 1itacion del Plan Naci I de la
vacuna contra COVID-19

La comunicacién debe adaptarse a cada territorio, haciendo uso de los canales locales y emisoras
comunitarias, redes sociales, ademas del perifoneo, disefiando implementado y evaluando
estrategias de educacién 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 étnicas, es importante que estas estrategias se
construyan de manera concertada con sabedores ancestrales, autoridades locales y comunidades
indigenas.

Las entidades 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 planificacion, ejecucion y evaluacion en
el componente de comunicacién de la vacunacion.

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

c. Distribuir el material audiovisual para promocioén de la vacunacion contra COVID-19 a nivel
municipal, esto es prensa, afiches, volantes, pasacalles, cufias de radio y television, folletos
informativos para medios de comunicacién, redes sociales, personal de salud, actores
sociales y poblacion objeto.
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17.2. Componentes de implementacion de la estrategia de comunicacion

Los componentes que debe tener la estrategia de comunicacién para difundir el plan de vacunacién
contra COVID-19 son los siguientes:

17.2.1 Mitos, pedagogia y sensibilizacion

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

- Resolver las principales inquietudes de la poblacion y los medios de comunicacién en torno a
las vacunas COVID-19 y a su aplicacién, como: ¢Cudles vacunas se van a aplicar? Coémo,
cuando, donde, a quiénes, en qué orden?

17.2.2. MITOS #VerdadesDeLaVacunaCOVID #MitosDeLaVacunaCOVID

Desmentir a través de validadores vy literatura, los mitos y temores que surgen alrededor de las
vacunas, para combatir las noticias falsas y posicionar en la poblacién que este mecanismo es
necesario para proteger de manera segura y efectiva la salud de toda la poblacion.

17.2.3. Priorizacion y acceso

Se explicara cudles son las fases y etapas de priorizacion, los grupos de poblacién definidos para
cada una de ellas, también se informara sobre la gratuidad de la vacuna contra COVID-19, la forma
en que se accede a la plataforma MIVACUNA COVID-19 para conocer los prestadores de servicios
de salud que ha sido asignada, el proceso de citaciéon para acceder a cada vacuna.

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

a. Identificar y designar el/los voceros oficiales que brinden informacion clara, objetiva y veraz

b. Trabajar con los medios de comunicacién para informar a la ciudadania sobre la vacunacion.

c. Validar materiales de comunicacion a través de grupos focales y otros mecanismos. Para el
caso de los grupos étnicos, se deben establecer los materiales de comunicacién previo
proceso de dialogo y concertacion.

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

e. Evaluar las estrategias de comunicacion utilizadas para suministrar mayor informacién sobre
la importancia de la vacunacion.

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

17.4. Plan de crisis

Cada uno de los niveles territoriales junto con la 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 las instituciones prestadoras de salud.

A través de este plan se manejara la informacion de cualquier ESAVI o rumor sobre la vacunacion
contra COVID-19 con el propésito de brindar datos sélidos, oportunos y confiables sobre el caso en
particular y la seguridad de la vacuna. Para el manejo del plan de crisis se deben tener en cuenta las
siguientes recomendaciones:

a. Reconocer las inquietudes de la poblacién, asi como el miedo y la angustia relacionados con
el ESAVI.

b. Debido a que toda intervencién de salud puede tener riesgos, aunque sean minimos para las
personas, se debe informar que en el pais existe un sistema que vigila la aparicién de ESAVIy
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 poblacién de manera oportuna y precisa
mediante mensajes que se adecuen al contexto sociocultural, usos y costumbres que sirvan
para resolver dudas, disminuir el temor.

e. Para evitar rumores que disminuyan la aceptacién de la vacuna dentro de los grupos étnicos,
se debe tener una comunicacion fluida y clara con las autoridades propias, en el marco de los
procesos y espacios de participacion social.

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

17.5. Medios de divulgacion

En el plan de comunicaciones para divulgar los mensajes del proceso de vacunacién contra el COVID-
19 se podran utilizar los medios de comunicacién que se citan a continuacion, teniendo en cuenta el
uso del lenguaje de sefias en las piezas audiovisuales, asi como su adecuacién de acuerdo con las
caracteristicas y lenguaje propio de cada territorio.

Television nacional y regional

Radio nacional y regional

Carro valla con sonido/ Perifoneo

Digital

Eucoles

Transporte masivo

Cine

Piezas audiovisuales para poblacién indigena
Freepress
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18. CAPACITACION TALENTO HUMANO

Desde el nivel nacional y hasta el nivel municipal se debe garantizar el desarrollo de capacidades al
talento humano encargado de desarrollar las diferentes actividades que comprende el Plan Nacional
de Vacunacion, asegurando la actualizacion de conocimientos y el desarrollo de capacidades. El plan
de capacitaciéon va dirigido al talento humano de todas las entidades territoriales y los diferentes
actores del SGSSS.

Se realizard acompafiamiento a las capacitaciones mediante la solucion de las inquietudes que se
presenten en las videoconferencias, foros, chats o correo electronico, para esto se cuenta con un
equipo de referentes técnicos que brindaran asistencia desde el PAI de este Ministerio.

El desarrollo de capacidades debe estar enmarcado en las siguientes dreas y bajo las siguientes
modalidades:

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

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

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

d. Curso virtual de autoaprendizaje. Cuyo objetivo es fortalecer las capacidades del talento
humano del sector salud en el manejo de la vacunacién contra el COVID19; este curso tiene
un promedio de 48 horas, el cual se certificara por una institucion educativa.

Temas a desarrollar para la capacitacion del talento humano
A continuacion, se sefialan los contenidos que deben ser incluidos en las capacitaciones, los cuales

seran modificados en la medida en que se vaya actualizando la informacién 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-19.

Lineamientos técnicos y operativos del plan nacional de vacunacién contra la COVID-19.
Aspectos técnicos de cada vacuna contra la COVID-19.

Aspectos técnicos del PAI y politica de frascos abiertos vacunacién segura.

Manejo de la cadena de frio en condiciones de refrigeracion ultracongelaciéon, manejo de los
elementos de proteccion personal y excursion de temperatura

Sistema de informacion nominal PAIWEB y sus reportes

Plataforma MIVACUNA COVID-19.
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19. FINANCIAMIENTO

De acuerdo con lo previsto en el capitulo V del Decreto 109 del 29 de enero de 2021, los costos
asociados a la aplicacion de las vacunas contra la COVID-19, a reconocer a los prestadores de
servicios de salud y a las entidades responsables del aseguramiento, se financiaran con cargo a los
recursos del Fondo de Mitigacion de Emergencias — FOME, a través de la Subcuenta para la
Mitigacion de Emergencias- COVID-19 del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
(UNGRD).

Las entidades territoriales financiaran en el marco de sus competencias, las actividades de
informacion en salud, educacién y comunicacion para la salud y jornadas de salud que hacen parte
del Plan de Intervenciones Colectivas (PIC), y aquellas acciones enmarcadas en los procesos de
gestién de la salud publica que se requieran de acuerdo con las responsabilidades asignadas en el
marco del Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 y estos lineamientos con cargo a la
subcuenta de salud publica colectiva.

ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL SARS-CoV-2/
COoVID-19
CIUDAD FECHA: DIA MES ANO HORA:

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA

NOMBRES APELLIDOS,

TIPO DE IDENTIFICACION: RC__TI__CC__CE__OTRO__ NUMERO

FECHA DE NACIMIENTO DIA MES ANO EDAD ANOS

NOMBRE DE LA EAPB RESPONSABLE

MUJER EN ESTADO DE EMBARAZO SI NO NO APLICA

INFORMACION PREVIA. La vacunacion 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, entre ellas, la difteria, el tétanos, la tos ferina, la poliomielitis, la hepatitis, el cancer de
utero y el sarampién. Con la aplicacién 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 esta etapa de la emergencia, en la cual se inicia la aplicacién 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 la validacion
cientifica y sanitaria que permite su aplicacion segura en humanos.

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

<COMO SE Administracion via intramuscular en el brazo (tercio medio del musculo deltoides).

APLICA?
VACUNA Y Nombre de la vacuna a aplicar.
DOSIS Primera dosis. segunda dosis, dosis Unica,

Prevencion de la enfermedad COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2.
BENEFICIOS Reduccién de la severidad de la enfermedad en caso de presentarse.
Potencial proteccion del entorno familiar y los allegados.

Presentacion de efectos adversos a corto y mediano plazo posterior a su aplicacion
como: dolor en el sitio de inyeccion, dolor de cabeza (cefalea, articulaciones
(artralgia), muscular (mialgia); fatiga (cansancio); resfriado; fiebre (pirexias);
RIESGOS enrojecimiento e inflamacion leve en el lugar de la inyeccion; inflamacion de los
ganglios (linfadenopatia); malestar general; sensacién de adormecimiento en las
extremidades, reacciones alérgicas leves, moderadas o severas.

Estos no se presentan en todas las personas.

A la fecha no se ha identificado otra medida farmacolégica mas eficaz que la
vacunacion para la prevencion de la COVID-19.

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

ALTERNATIVAS

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

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

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 la placenta.

A nivel poblacional son muchos mayores los beneficios de administrar el biolégico, sobre los
riesgos de llegar a padecer COVID-19 durante la gestacion, por el impacto que sobre la salud
materna y perinatal produce la infeccién por SARS-CoV-2 y ante el alto riesgo de complicaciones
severas, ingreso a UCI, morbilidad y mortalidad materna y fetal asociada a esta enfermedad.

Manifiesto que soy mujer con mas de 12 semanas 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 voluntaria, después de haber recibido informacion por el personal de salud clara, concreta,
sencilla y en términos acordes con mi condicién, asi como las explicaciones adecuadas, informo que
comprendo los beneficios, riesgos, alternativas e implicaciones de la aplicacién de la vacuna que se
me ofrece. De la misma manera, se me han indicado las recomendaciones que debo seguir, de acuerdo
con la informacion entregada por el laboratorio productor de la vacuna.

Entiendo que la suscripcion de este documento constituye una expresiéon auténoma de mi voluntad, y
que NO tiene por objeto eximir de responsabilidad a las autoridades sanitarias o gubernamentales ni a
las entidades que participaron en la aplicacién de la vacuna 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, decido ACEPTAR: ___ que se me aplique la vacuna. NO ACEPTAR: ___ que se
me aplique la vacuna.

Firma de la persona:

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

Nombres
Apellidos
Tipo de Identificacién: - CC__ CE__ OTRO___ Numero

Firma

En caso de requerirse firma a ruego:

En virtud de que la persona a vacunar ,
identificado(a) con C.C.__ C.E.__ OTRO Numero de

no sabe [¢) no puede firmar, a su ruego firma
identificado(a) con C.C__ C.E.__

OTRO___ numero de

Huella dactilar o plantar del rogante Firma del rogado
ccC

Nombres y apellidos del vacunador

Firma

Tipo de Identificacion: CC__CE__OTRO__ Numero

DATOS DE LA INSTITUCION

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS SALUD (IPS)

DEPARTAMENTO/DISTRITO MUNICIPIO:

Nota: Los menores de edad deben firmar junto con uno de sus padres o su representante legal.

Tipos de documentos de identidad: RC: Registro Civil, TI: Tarjeta de Identidad, CC: Cédula de ciudadania, CE: Cédula de
extranjeria

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
Organizacién Mundial de la Salud - OMS y los diferentes entes nacionales de salud, definan estrategias
de prevencion y se aunen esfuerzos para el disefio, creacion y distribucién de una vacuna que permita
contrarrestar los efectos negativos sobre la salud en la poblacién mundial, siendo el periodo actual, el
punto de partida para que con base en los diferentes avances alcanzados en la obtencién 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, exigié que los diferentes gobiernos dispongan medidas para la contencion y evitar la
propagacion 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 diagnéstico, tratamiento y seguimiento de los casos que a diario se enumeran
dentro del cerco epidemiolégico, buscando garantizar de esta manera, un trabajo articulado entre las
diferentes instituciones, para contrarrestar todos los factores que rodean lapandemia, mientras se
efectiia un avance en la obtencion de las herramientas para lograr la inmunidad.

Con el proceso de adquisicion de vacunas dispuesto por el Gobierno Nacional, a través de los acuerdos,
contratos y gestiones desarrolladas para su adquisicion, resulta entonces, el mayor de los desafios para
garantizar el acceso gratuito y equitativo a toda la poblacién, asi como la recepcién, acopio,
distribucion y aplicacion en el territorio nacional, para lo cual se ha disefiado el “Plan Nacional de
Vacunacion”, que consta de 2 fases y 5 etapas:

OBJETIVO

Contribuir a garantizar la seguridad en la recepcién, almacenamiento, transporte, distribucion y
aplicacion de la vacuna en el territorio nacional, de manera coordinada y articulada con las diferentes
autoridades nacionales, regionales y locales, Fuerzas Militares y Policia Nacional.

ANALISIS Y ANTICIPACION DE ESCENARIOS CALCULADOS DE RIESGO

Los organismos de inteligencia del Estado realizaran un documento que contenga los factores de
atenciéon frente a escenarios de riesgo y vulnerabilidades, alineados con el Plan Nacional de
Vacunacién contra el COVID 19, donde se podrd avizorar amenazas que puedan afectar la
operacionalizacion de este, facilitando 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 inteligencia que permitan neutralizar,
mitigar o prevenir hechos que potencialmente puedan afectar el normal desarrollo del Plan Nacional de
Vacunacion.

COORDINACION CON AUTORIDADES

Siguiendo las directrices de Presidencia de la Republica, Ministerio de Salud y los parametros definidos
por las empresas farmacéuticas para el manejo, recepcion, transporte y almacenamiento de las
vacunas, se desplegara un Puesto de Mando Unificado Nacional, en cabeza del ministerio de Salud
y en articulacién permanente con la Fuerza Publica, los lineamientos y disposiciones de acuerdo a la
misionalidad de los diferentes sectores comprometidos, 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 nivel institucional, sera el enlace principal con el Puesto de Mando
Unificado Nacional y los diferentes ministerios garantizando el cumplimiento de los componentes y
subcomponentes establecidos. El gerente institucional de la Policia Nacional es el sefior Teniente
Coronel JHON HARVEY PENA RIVEROS.

El puesto de mando unificado es una instancia de articulacion y coordinacién de esfuerzos de las
diferentes instituciones del Estado, con el propésito de garantizar la seguridad en la recepcion,
almacenamiento, transporte, distribucion y aplicacion de la vacuna en el territorio nacional.

PLAN OPERATIVO DE SEGURIDAD

El Ministerio de Defensa Nacional a través de la Fuerza Publica liderara la ejecucion de la Estrategia
Marco de Seguridad Interinstitucional para el Plan Nacional de Vacunacién COVID 19, coordinando la
instalacion y direccion de un Puesto de Mando Institucional nacional 48 horas antes de la llegada de
las vacunas al pais, asi como la comunicacién permanente con los Puesto de Mando Institucionales
regionales y locales para el seguimiento en tiempo real de las novedades y acontecimientos en el
desarrollo del plan.

- Sequridada i .

A través de una inspeccion o valoracion a los sitios dispuestos para la llegada de las vacunas, se
generaran recomendaciones en materia de seguridad y factores de riesgo que se puedan evidenciar en
la recepcion y almacenamiento de las vacunas, con el propdsito de mitigar su materializacion.

Asi mismo se desplegaran los dispositivos de seguridad de manera coordinada y conjunta entre las
fuerzas para el trasporte, almacenamiento y distribucion, de acuerdo con lo establecido en el Plan
Nacional de Vacunacion contra el COVID-19. En el despliegue regional se dispondra el disefio,
instalacion y ejecucion de los dispositivos policiales en cada jurisdiccion, para la custodia de los sitios
y distribucién de las vacunas, contemplando la articulacion con las diferentes autoridades.

iy idad laci idad de Colombia-C

De manera conjunta con las entidades que integran el Puesto Mando Unificado de Ciberseguridad,
responsables de la seguridad digital del pais, activaran los protocolos con el fin de salvaguardar la
integridad, disponibilidad y confidencialidad de los activos de informacién del Estado; asi como para
identificar posibles situaciones que puedan afectar la convivencia y seguridad ciudadana en la Web.

De la misma manera, se coordinara con entidades internacionales como INTERPOL, EUROPOL y
AMERIPOL, con el fin de identificar posibles modalidades delictivas que puedan ser adoptadas por los
ciberdelincuentes, realizando labores de ciber-patrullaje en las diferentes fuentes abiertas de
informacion que permita:

- Identificacion de falsas noticias, con relacién a la vacuna contra el COVID-19.

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

- I c .

Se adelantaran reuniones con la Concesionaria Operadora Aeroportuaria Internacional — OPAIN-,
Ministerio de Salud, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, Direccion
Nacional de Impuestos Nacional —DIAN-, para conocer detalles del nimero de vuelo, ubicacion de
plataforma, almacenamiento de las vacunas, estudio de seguridad de instalaciones y de personal que
intervendra en la zona primaria y el proceso de nacionalizacion.

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

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

Se hara una ubicacion geografica de los helipuertos funcionales de las ciudades donde se realizara la
entrega y almacenamiento de los lotes de vacunas, efectuando las coordinaciones necesarias para su
uso en caso de ser necesario en el marco de una emergencia, asi como para evacuar o trasladar
personal o elementos dispuestos en el Plan nacional de Vacunacion.

- Movilidad

En coordinacién con las autoridades de transito nacional, regional y local, se realizarda acompafiamiento
permanente del transporte de vacunas y la logistica necesaria en vias nacionales, departamentales y
municipales, con el fin de garantizar la seguridad desde su llegada al pais hasta la entrega en los centros
de almacenamiento.

Se desplegara un plan especial de movilidad, seguridad y control al transito vehicular en las vias
nacionales y aquellas por las cuales se movilizaran las comitivas con motivo de la entrega y
almacenamiento de los lotes de vacunas, contemplando rutas de desplazamiento principal, alterna y
de emergencia, caravanas de proteccion, lugares comprometidos, entre otros.

-c [ de gi .

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

-c Sequridad F il

Las Fuerzas Militares contribuyen con sus medios y capacidades en coordinacion con las entidades del
Estado en la 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. Planeamiento
2. Alistamiento
3. Ejecucién

¢ Planeamiento

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

Tareas claves

* Nombrar a un sefior Oficial de Insignia como coordinador a nivel nacional para el Plan Nacional

de Vacunacion.

Preparar todas las capacidades disponibles diferenciales de cada una de las fuerzas para el

apoyo al Plan de Vacunacion.

e Nombrar coordinadores del Comando General y de cada una de las Fuerzas en los niveles
Nacional, Regional y Municipal para concretar las actividades requeridas.

* Determinar los medios aéreos, terrestres, navales y fluviales de acuerdo con las caracteristicas
del rio o afluente donde se requiera el acompafiamiento a los sitios a cubrir durante la jornada
de vacunacién; y demas medios disponibles que van a ser utilizados de acuerdo con los
esquemas de distribucion logisticos 1y 2 para el apoyo a la autoridad civil.

e Las Fuerzas Militares planearan las rutas principales y alterna de los desplazamientos del
medio de transporte de las vacunas para los esquemas de distribucién logistica 1 y 2
determinado por el Plan de vacunacion.

* Asegurar los medios de las clases de abastecimiento que garanticen la operacién logistica
requerida en puntos fijos o predeterminados para el éxito del plan de vacunacion.

« Disefar una linea de comunicacion estratégica para mensajes impresos, radiales y perifoneo
que contribuya a la sensibilizacién e informacién de la poblacion sobre la vacunacion.

e Alistamiento

Inicia una vez confirmada la programacién de despacho de las vacunas definida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social con 72 horas de anticipacion y termina 24 horas antes del aterrizaje del
primer lote de vacunas.

Tareas claves

e Activar los puestos de mando unificado nacional, regional y municipal.

e Realizar misiones de sensibilizacion a la poblacion y articulacion 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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e Activar las capacidades disponibles de cada una de las Fuerzas de acuerdo con requerimiento
del Plan de Vacunacion.

e Ejecucion

Inicia 24 horas antes del aterrizaje del primer lote de vacunas y termina con la finalizacion del proceso
de vacunacion.

Tareas claves

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

e Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad en un tercer anillo externo de los
aeropuertos.

e Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad sobre la ruta de desplazamiento del medio
de transporte de las vacunas desde el aeropuerto hasta las instalaciones del Centro de Acopio
Regional y/o punto de almacenamiento temporal ultracongelado.

e Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad sobre la ruta de desplazamiento del medio

La salud Minsalud

es de todos

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

LISTA DE CHEQUEO PARA LA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE|
LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION

CONTRA EL COVID-19

DEPARTAMENTOS, DISTRITOS Y MUNICIPIOS

Versién 3

ENTIDAD TERRITORIAL:

DEPENDENCIA:

NOMBRE DEL SECRETARIO
DE SALUD:

NOMBRE DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES:

FECHA DE LA APLICACION DE LA LISTA DE CHEQUEO:

ACTIVIDAD

CRITERIOS

MEDIO O

c | NC

NA

METODO DE
VERIFICACION

1. COORDINACION Y PLANIFICACION

1| Dispone de coordinador PAI en la entidad territorial

: : f : Especifique el fortalecimiento del equipo actual del PAI X
de transporte de las vacunas desde el centro de Acopio Regional hasta las instalaciones de e o s ooy ™ P
las Instituciones prestadoras de salud (IPS). 2| Dispone de un responsable de la red de frio en la entidad
™ . . . . . . territorial (Especifique el fortalecimiento del equipo X
e Las Fuerzas Militares apoyaran como tercer anillo de seguridad a las instituciones || actual del PAI para a respuesta a COVID-19)
prestadoras de salud donde se desarrollara el proceso de vacunacion. 3 | Dispone de n responsable del sistema de informacién
-~ e . .. R . L. PAI (Especifique el fortalecimiento del equipo actual del X
e Las Fuerzas Militares verificaran las condiciones de seguridad de las pistas que inicialmente || PAIpara la respuesta a COVID-19)
estan previstas como centros de Acopio Regional (Bogota- Cali — Pereira — Medellin — 4 g:f’;‘:dg"qg“:‘f;ilgigsf‘f";‘;f‘:;g‘:; go"rmc;?jf“g
Bucaramanga — Cartagena -Barranquilla); adicional de las que disponga para ser empleadas prestadores para los ~ distiios) (Especifique el | X
F : ;2 : fortalecimiento del i tual del PAI [
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. respuesia aCOVIDAG) P ®
e Las Fuerzas Militares realizaran seguimiento de las condiciones meteorolégicas de las zonas 5| Dispone de un responsable de la_coordinacion y X
. . g iento de la estrategia de CovID19
de aterrizaje para informar oportunamente al Puesto de Mando Unificado. & [ Cuenta con un squipo de vigiandia spidemioidgica en a
e Las Fuerzas Militares emplearan las herramientas de sensibilizacién militar, tales como :"‘uifada;fuﬂaigi;;ﬁszﬁifg:s eu'elfaﬁz'g%fcigf;’_g)“' X
. . . . . B |___| equipo Al para la respuesta -
emisoras, equipos de perifoneo, maquinas duplicadoras RISO, vehiculos VEMAI, con el 7 Cuenta con un referente para el plan de comunicaciones
propésito de contribuir a informar a la poblacién sobre la campafia de vacunacion contra el i:"j:‘:gfceg\?{‘;fam‘eﬂw del equipo actual para la X
SARS COV-2 [ 8[Cuenta con acto administrativo idenci
que evidencie la
ion de la mesa de i territorial
permanente con el fin de elaborar el plan de accién y
A. EVALUAC'ON Y AJUSTE DE DISPOSITIVOS coordinar la ejecucion de las acciones contenidas en el X
Plan y lineamientos Nacionales de Vacunacion contra el
CovID19
De manera diaria realizaran una evaluacion a la “ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD 9] La mesa de coordinacion territorial permanente esta
A ” 3 conformada por las entidades encargadas del
IN_TERINSTITU_C!ONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE VACU_NACION (_IOVID 19 » con el fin de aseguramiento, insfituciones prestadoras de senvidos | X
orientar las decisiones encuanto a cambios, traslados, o escenarios de posible afectacion al normal dle(sa\llld‘votws actores civiles o politicos presentes en
[ . . P el territorio
desarrollo del objetivo del plan, desde la arquitectura funcional disefiada por el puesto de mando 70 Cuenta con plan de accion terioral para Ta
unificado. implementacion, seguimiento y monitoreo del Plan X
Nacional de Vacunacion contra el COVID-19
[11] Cuenta con un plan de capacitacion para la
Objetivo Dinemadtn Tt ol e Te Kt tigic COuDta. diigdo. 3 o o en s | X
Confribuir @ garantizar  la o G SEEE . > o~ T sreser,;\i;l ual) & iecucion del pian d
: i : 3 e evidencia inicio en la ejecucion del plan de
se;gundcd venf L= r*ecepclgnj ! || capacitacién de ion contra el COVID19 X
ﬂ_mflcer_mm‘e" D‘_ fG"Spo = { 13| Cuenta con cronograma de socializacién del Plan de
distibucion y ap!u:c_:cldn ..ja la i vacunacion contra el COVID19 y la estrategia de
vacuna en el terrtorio nacional, vacunacion dirigido a los actores del sistema e X
de manera coordinada vy intersectoriales que hacen presencia en la entidad
articulada con las diferentes s i || territorial, asi como a la comunidad en general
aiitoridades nacionales, | ™ femrcacto (| coordinacién con Gerencio Plon Operciivode || Evalucciény Ajuste 14 Realiza adopcion y adaptacion de los lineamientos
regionales y locales. Fuerzas | Caleulados de Riesgo. Autoridades Seguridad del Dispositive [;;i:z]r;iaoles d(? la vfcunaﬁ?ﬂn (x:r]lllapaerlac‘?sVIDw en su X
Militares y Policia Nacional. - o i
¥ grupos étnicos
15| Verifica las condiciones de habilitacion de los 11| Cuenta con suministro de combustible para el
prestadores de servicios de salud identificados y funcionamiento de la planta eléctrica de la cadena de frio X
enlistados por el Ministerio ubicados en su territorio y la X | | acargo del departamento/distrito
suficiencia del talento humano para la prestacion del 12| Cuenta con sistemas de monitoreo de temperatura para
|| servicio el aimacenamiento de la vacuna segun indicaciones del X
16| Cuenta con plan de asistencia técnica para la gestion | | fabricante
con tomadores de decisiones para llevar a la agenda 13 Cuenta con registrador de datos (datalogger) para
politica el tema de la vacunacion contra el COVID19, asi X monitorear el transporte de la vacuna en las etapas de X
como desarrollar capacidades en el talento humano y | | distribucion
seguimiento a la estrategia de vacunacion. 14| Cuenta con de medicién de la
17| Participa y define las estrategias, tacticas de vacunacion ¥ humedad calibrados en la cadena de frio a cargo del X
y micro-planificacion con los municipios, localidades o X |__| departamentoldistrito — .
areas de su jurisdiccion, para el logro de la meta 15 Cuem: 30” s\‘s(ema dde V‘Q"B"C:f y m°"'t°(felzi d(e‘\? X
establecida seguridad en el centro de acopio departamental/distrital
18| Coordina con enlaces de Familias en Accion y Red 16| Realiza el seguimiento a los reportes de pérdidas de
Unidos, y demas entidades que desarrollan politicas X cadena de frio, junto con las medidas correctivas en X
pblicas para las poblaciones vulnerables la difusion y | | cadacaso
|| divulgacién de la vacunacién contra el COVID19 17| Cuenta con la ruta para disposicion final de los residuos
19| Realiza la coordinacion con la Fuerza publica del de hielo seco y los contenedores de vacunas COVID-19 X
territorio para la construccion y ejecucion del plan de X (excepto los contenedores de la vacuna enviados
seguridad, que garantice la custodia de las vacunas | | directamente por el laboratorio Pfizer).
|| contra el COVID19 18jca el uso de elementos de proteccion personal incluidos
20| Gestiona acciones sectoriales e intersectoriales (Fuerza le criogenia para las personas que recepcionaran las X
plblica, Centro de larga estancia, ICBF, IP! has en el centro de acopio.
vacunadoras, Integracion  Social, Secretaria de X _
Educacion, Instituciones de Mediana y Alta complejidad, - - n
ofras 19Cuenta con el calculo de biologicos e insumos para la X
| 21| Cuenta con mapeo del territorio para la implementacion 20l acunacion Tr fases y eta as. Ta distibucion d
de estrategias y tacticas de vacunacion de acuerdo a las X uenta cgr‘l a t)rogyamaclon para la ‘;stn ucion de
caracteristicas locales incluidas las areas rurales y ‘oa::‘"ﬁ‘dp'i:syeé‘::aiee:;'giz’nel:";s;layc%nogb;gf:r:;;u: X
|| rurales dispersas '
22| Cuenta con un plan de comunicaciones territorial Iase elapa. T o Y - o
respecto a vacunacion COVID19 de acuerdo a los X 21 ncot;;:]oll‘a ‘E" 0SSis! err_|a$| . de Tventar\cs y sisl ?masl
lineamientos emitidos por el Ministerio de Salud y ontables fas vacunas incluida las vacunas contra €l
Proteccion Social [COVID-19 e insumos asignados desde el MSPS, X
| 23] Cuenta con el plan de crisis territorial elaborado y \nc\u_ldas las vacun;z que |:j|gresen Q\rec?memleda los
socializado, con UN vocero autorizado para responder X nunicipios o p:esd or‘es © SE.MC('OS e salud_por
|| ante las situaciones generadas ﬁcra;p—;zon;s L ecwla s ?ra m_a'oenzmelno ocz_sgrvacwcr:j
24) Tiene creada la instancia de revision intersectorial ‘”e” con |a ‘éer “Cam" € 'as_condiciones ‘e X
territorial en términos del articulo 11 del Decreto 109 de X gimacenamiento de la vacuna e insumos en fos
2021 municipios, localidades, entre otras
- SUBTOTAL COORDINACION Y - 5 7 23Rea_\iza seguimiento al movwmien_&o vde insumos  y
PLANIFICACION b\o_\o‘g\og; en cada uno de los municipios e IPS de su X
jurisdiccion
Il._ CADENA DE FRIO Y GESTION DE INSUMOS ‘ 24[Realiza notificacion de excursiones de temperatura segin Encaso de
2.1. CADENA DE FRI ! procedimiento establecido por el INVIMA. ocurrencia, se
debe contar con
1| Realiza estimacion de las necesidades de cuartos de evidencias de la
frio, neveras, vacunas segin la poblacion a vacunar X correspondiente
(meta) en su entidad territorial, segun fase y tipo de ad‘r’r‘““::“gzcv';"‘w
| | vacuna X
2 | Cuenta con poliza de seguro todo riesgo para el amparo fnatg;:e: :E:’e[:
de las vacunas e insumos para la vacunacion haga sus veces en
permanente, que incluya la vacunacion contra el la entidad
COVID19, mientras estos estén bajo su custodia X implicada y
(especifique el nombre, fecha, vigencia y monto de la soporte de informe
poliza que incluye el cubrimiento de la vacuna contra el al MSPS
COVID-19) 25Realiza el seguimiento a\_ ingresg y movimiento de X
3| Cuenta con un contrato de mantenimiento anual pioldgicos en el sistema de informacion PAIWEB
preventivo y correctivo del centro de acopio/ cuarto frio x 26(Cuentaconla \mplimemaclon del sistema de informacion X
y realiza el respectivo reporte al MSPS (registre la fecha PAIWEB en el 100% de las IPS
del contrato actual) SUBTOTAL CADENA DE FRIO Y GESTION DE 2 0 0
4 | Cuenta con la verificacién del mantenimiento preventivo INSUMOS
y correctivo de la cadena de frio de los municipios, X 7 %
localidades o areas de la ET. 1ll. ORGANIZACION PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO
5| Cuenta con inventario actualizado de la red de frio 1] Cuenta con la base de datos de la poblacién priorizada
deparlamental/d\slnta\ (registre la fecha del ulimo X por fases y etapas de su jurisdiccion (segun municipio, X
|| inventario) _ _ EAPB, localidades, entre otras|
|6 Cuenta con cuarto frio a nivel departamental/distital X 2| Ha coordinado con las EAPB la asignacion de los Verficar acta de
7 | Cuenta con centro de acopio de vacunas a nivel prestadores de servicios de salud que cumplan con los X inacion
departamental/distital ~ con  capacidad  para X | | requisitos para la vacunacién contra COVID19 coordinacio
|| almacenamiento adecuado _ 3 Cuenta con la base de datos de las IPS vacunadoras
8 Vgnﬁ?avla ubicacién del espacio para ultracongeladores X asignadas para vacunacion contra COVID19 en su X
si aplica, adicoio
- || jurisdiccion
9 qun@ con p\aq de contingencia ante fallas d‘e fluido 4|Ha verificado que las EAPB garantizan que los
elécrico u ofro tipo de eventos que ponga en riesgo la X prestadores de senvicios de salud asignados para la
seguridad de la vacuna, mientras la vacuna esté en su vacunacion contra COVID19 cuentan con los equipos x
|__| custodia __ _ _ vacunadores suficientes para el desarrollo de la
10| Cuenta con planta eléctrica de transferencia autom_auca estrategia  (talento humano  exclusivo para la

en la cadena de frio a cargo del

vacunacion;
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5| Realiza ion al iento del
para la vacunacion contra COVID19 por parte de los X
restadores de servicios de salud
SUBTOTAL OR(}ANIZACION PARA LA 5 0 0
PRESTACION DEL SERVICIO
IV. VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
1| Cuenta con soportes de la socializacion del protocolo X
| | vigilancia epidemioldgica de los ESAVI.
2| Cuenta con soportes de la asistencia técnica que ha
brindado a los municipios y prestadores del servicio de
salud respecto a la vigilancia en salud publica para X
casos de eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI) protocolo 298
SUBTOTAL VIGILANCIA EN SALUD 2 0 0
PUBLICA
V. SEGUIMIENTO Y EVALUACION
Realiza seguimiento al plan de accion territorial para la
1 | implementacion, seguimiento y monitoreo del Plan X
| | Nacional de Vacunacion contra el COVID19
Cuenta con un
tablero de control
para  evaluar el
Cuenta con evidencia de monitoreo (diario, semanal, avance o de la
2| mensual) y evaluacion de los avances de la vacunacion X :ﬁ:;‘:c‘ ;De,ﬁ:‘:
contra el COVID19, segun fases y metas aceptabilidad, COMPROMISOS
vigilancia
epidemiologica,
entre otros ) - & . v ) A 5
Cuenta con soporte de seguimiento a la gestion de las OQUE HACER? OQUIEN o LCUANDO E
3 entidades responsables del aseguramiento en salud X
frente al cumplimiento de sus obligaciones en el Plan
Nacional de Vacunacién contra COVID-19
4| Cuenta con el mecanismo establecido para la entrega
de boletines con resultados de coberturas y otros X
| [ indicadores de interés, por etapa y fase.
SUBTOTAL, SEGUIMIENTO Y EVALUACION 4 0 0 FIRMAS
TOTAL 61 0 0
FIRMA DEL FIRMA DEL
SECRETARIO DE PROFESIONAL
RESULTADOS SALUD:
. RESPONSABLE
TE CUMPLE | NOCUMPLE[ NOAPLICA | % | CALIFICACION "‘;‘é‘&',‘l: DEL PROGRAMA
Continuar DE VACUNACION:
ejecucion NOMBRE DEL FIRMA DEL
B CORDINACION 2 2 0 0 100% | opmmo |Plan - de RESPONSABLE RESPONSABLE
seguin{ienlo QUE REALIZA LA QUE REALIZA LA
trimestral VISITA: VISITA:
Continuar
ejecucion NOMBRE DEL FIRMA DEL
Il. CADENA DE FRIO Y Plan de RESPONSABLE RESPONSABLE
26 26 0 0 100% OPTIMO i . .
GESTION DE INSUMOS 0 Accion, QUIEN RECIBE LA QUIEN RECIBE LA
seguimiento VISITA: VISITA:
trimestral
Continuar
IIl. ORGANIZACION PARA Paoeen
LA PRESTACION DEL 5 5 0 0 100% OPTIMO | | "¢
SERVICIO ceion,
seguimiento
trimestral
Continuar
ejecucion
IV. VIGILANCIA EN SALUD| Plan de
PUBLICA 2 2 0 0 100% OPTIMO Accion,
seguimiento
trimestral
Continuar
ejecucion
V. SEGUIMIENTO Y Plan de
EVALUACION 4 4 0 0 100% | OPTIMO | s cion,
seguimiento
trimestral
Continuar
ejecucion
GLOBAL 61 61 0 0 100% | opmmo |Rlan - de
ccion,
seguimiento
trimestral
. _ ANEXO 5 .
FICHA TECNICA REQUERIMIENTOS MINIMOS EQUIPOS DE COMPUTO PARA EL SISTEMA
DE INFORMACION NOMINAL PAIWEB 2.0
EQUIPO/ OTROS ESPECIFICACIONES
Memoria: 4GB de RAM
Computadores Sistema Operativo: Windows, MacOS
Android 9 o superior / i0S11 o superior.
Dispositivos méviles 3 GB RAM.
CPU15
Internet Velocidad de navegacién minima: Al menos 3 Mbps z
e —T- g B Memoria RAM
Firefox >= 38 Tamafo minimo 4 GB (Android), 3 GB (I0S),
irefox >=
Navegadores Edue oo 12 Procesador
e >= ~ P
Sa?ari smg Tamaro minimo CPU 1.5
Almacenamiento Local
Resolucién minima >=576px y la recomendada es >= 768px. A .
Capacidad total minima 16 GB

En el caso de requerirse equipos nuevos la ficha técnica recomendada es la siguiente:

FICHA TECNICA COMPUTADORES

Denominacion

Computador de escritorio

Factor de forma

All In One

Tecnologia

Los equipos ofertados deben ser nuevos, no remanufacturados y con
representacion de la marca en Colombia para efectos de garantia.

La configuracién de todos los componentes del equipo deber se realizada
directamente por el fabricante del producto ofertado.

Procesador

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

« El procesador debe haber sido lanzado al mercado minimo en el Q2'20.

« El procesador debe ser de tipo corporativo lo cual se debera soportar presentando|
certificacion del fabricante indicando las caracteristicas de este, no 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 comparacion de resultado de los|
procesadores

Pantalla

Pantalla LED antirreflejo de minimo 21" pulgadas FHD
« Altura ajustable (preferible).
« Inclinacion ajustable.

RAM

Minimo 8 GB DDR4

Almacenamiento

Hard Drive SATA 1TB, 7200 RPM o superior

Fuente de poder

Interna

Minimo:1 LAN RJ45 Conexién Ethernet LAN con IPv4 y IPv6; 3 USB 3.0

Puertos compatibles, 1 Auriculares, Entrada y salida de Audio.
TarJ_eta de Tarjeta de video integrada o discreta
graficadora
Bocinas Estéreo.
Multimedia 1 puerto para Auriculares y 1 Micréfono o puerto de audio integrado de fabrica para
atender estas funciones
Sistema OEM Wi . - =
0 tivo indows 10 Pro, pre instalado de fabrica en espafiol
peral
Ofimatica Office estandar
Periféricos Teclado y Mouse USB de la misma marca del equipo
29”'."“"”0” ENERGY STAR® minimo 6.1 y EPEAT Silver o superior
mbiental
Garantia Un (1) afo directo por el fabricante.
Para este item no se requiere ejecutar la instalacion, sin embargo, se debe
Instalacién garantizar la configuracién basica y funcional de cada uno de los equipos, acorde
a los requerimientos estipulados en esta ficha técnica.
Software

| Sistema Operativo

| Android 8 o superior, iOS 11 a superior |

Tecnologia Estado soélido 6 eMMC
Touch y Pantalla

Tipo Capacitivo

Multi Touch Si

Pinch (e.g. Zoom, rotate) SI

Tamafio minimo 9” Diagonal
Resolucién minima 1280X720

Cémara

Frontal VGA

Trasera Resolucién 3 MP
Funcionalidad Grabacién Video y Fotografia
Audio

Interfaz Integrado Estéreo
Conectores Entrada/Salida Estandar 3.5 mm (Audifonos/Parlantes/micréfono)
Micréfono Incorporado

Parlantes Incorporado
Conectividad Inaldmbrica

Interfaz WiFi Integrada
Estandar IEEE 802.11 b/g/n
Compatibilidad IPV4 e IPV6

Bluetooth V 2.0 Si

Interfaces externas adicionales
(Puede ser a través de un adaptador)

Puerto USB y/o micro USB 2.0

Una (1), puede ser compartido
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ANEXO 6 Dosis, via, y sitio de administracion
ANEXO TECNICO PARA LA APLIggﬁI-IE:‘IADEELLC%\\I;IAEi:J;‘IA BNT162B2 PFIZER-BIONTECH : : No. de dosis e || Vi b A i b e rra
1 d0§l§ i Musculo deltoides idealmente del
Composicién (Considérese dia 0) brazo izquierdo a menos que por|
22 dosis 0.3ml Intramuscular alguna situacion particular se|
e  Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm) monocatenario, con caperuza (CAP) en el extremo 5, que (21 dias después de aplicada la L‘qu:f':s aplicar en el brazo
codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2. primera dosis). -

. EI ARNm se produce por transcripcion 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 purificado incluido en nanoparticulas
lipidicas.
. La vacuna contiene los siguientes excipientes:
- ALC-0315=((4-hidroxibutil) azanodiil) bis (hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-N, N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracion (7)

e Lavacuna DEBE mezclarse con su diluyente antes de la administracion.
e La serie de vacunas de ARNm COVID-19 consta de hasta dos dosis.
e Lasegunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech debe administrarse lo mas cerca posible del intervalo

: c?)lesterol tasi recomendado, pero no antes de lo recomendado (es decir, 3 semanas Pfizer-BioNTech). Sin embargo,
cloruro potasico . las segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha
- fosfato dihidrogenado de potasio recomendada para la segunda dosis atin se consideran validas. Si no es posible cumplir con el intervalo
- cloruro sodico o recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacion, la segunda dosis de las vacunas Pfizer-
- hidrégeno fosfato disodico dihidrato BioNTech COVID-19 se puede administrar hasta 6 semanas (42 dias) después de la primera dosis.
- sacarosa » Actualmente, solo se dispone de datos limitados sobre la eficacia de las vacunas de ARNm COVID-19

- agua para inyeccion administradas mas alla de esta ventana (7).
e Aplicar una dosis de la vacuna producida por el laboratorio Pfizer- BioNTech a poblacién de 16 a 59
Mecanismo de accién afos que haya sido diagnosticada con infecciéon por SARS-CoV-2 a través de pruebas de PCR o
antigeno en un tiempo menor a 9 meses y que no tengan inmunosupresion ni las comorbilidades listadas
La vacuna contra el COVID-19 denominada BNT1s202 €s ARNm (&cido ribonucleico mensajero) de una sola hebra en la numeral 8.2. resolucion “Administracion en personas con situaciones especiales” del Anexo 1 de

altamente purificado que contiene la secuencia genética de la proteina viral S que se encuentra en la superficie esta resolucion.

del virus SARS-CoV-2, rodeada en una envoltura lipidica (denominada nanoparticula) para permitir su transporte ¢ Se debe mantener el esquema de 2 dosis de vacuna producida por el laboratorio Pfizer- BioNTech, en
a las células en el cuerpo. personas con inmunosupresion, de 60 afios o més, con las comorbilidades listadas en el numeral 8.2.

“Administracién en personas con situaciones especiales” del Anexo 1 de esta resolucion y quienes han
tenido la infeccion por SARS-CoV-2 confirmada hace 9 meses o mas.

e La poblacién de 12 a 49 afios sin comorbilidades (etapa 4 y 5) se aplicara la segunda dosis de vacuna
con un intervalo de 12 semanas (84 dias).

e La poblacion de 12 a 49 afios con comorbilidades (etapa 3) se aplicara la segunda dosis de vacuna
con un intervalo de 21 dias.

e Los errores de administracién de vacunas deben informarse al sistema de notificacion (ver vigilancia de
ESAVI).

Cuando se inyecta, el ARNm es absorbido por las células de la persona vacunada que traducen la informacion
genética y producen las proteinas S, activando el sistema inmunolégico para que produzca anticuerpos
especificos y active las células T para responder a cualquier exposicion futura al unirse a la proteina S del virus
SARS-CoV2 y bloquear la accion de cualquier virus que encuentre (1).

Al no contener virus vivos ni genoma completo, 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 funcién de elaborar la proteina S el ARNm se degrada de

Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacién, la segunda
forma natural. p P y ’ 9

dosis de las vacunas Pfizer-BioNTech COVID-19 debe administrarse lo mas pronto posible.

Presentacién, forma farmacéutica e indicacién terapéutica Intercambiabilidad
Presentacion: vial multidosis que debe diluirse antes de su uso. 1 vial (0,45 ml) contiene 6 dosis de 30 No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna BNT1s22 con otras vacunas de COVID-19 para
microgramos de BNT+e202 (incrustado en nanoparticulas lipidicas). completar la serie de vacunacion. No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos. -

. L. . La recomendacién basada en la evidencia es completar ambas dosis de la serie con la misma vacuna.
Forma farmacéutica: Concentrado para solucion inyectable. La vacuna es una solucién congelada de color blanco

a blanquecino. Coadministracién con otras vacunas

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir el COVID-19 causado por el coronavirus de tipo 2 . Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19 y otras

causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas mayores de 12 afios (5). vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracién simultanea de
vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias. Se desconoce si la

Conservacion reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion, incluso con otras vacunas que

se sabe que son mas reactogénicas, como las vacunas con adyuvante o las vacunas vivas. Al decidir si

e Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una temperatura de -70°C y C‘;a,de':{:'s"satg (;ttra;s(;)jova::na'e(:) ng Iaesl ;:acrir;aso%OI;/;D-;g’ ::; pzc):\(l)er::()(;:fiaieZe:nCZthlde'rzr st deel

en un rango entre -15°C a -25°C por un periodo de dos semanas (15 dias). paci & rasado, en riesgo de refras o vacunas recomen ! riesgo ¢

o Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz (luz solar directa y ultravioleta). enfermedad prevenible por vacuna (7) (p. Bj., Durante un brote o exposiciones ocupacionales de rabia,
s e p 9 y o o fiebre amarilla, hepatitis B, meningococo, neumococo, influenza, entre otras. Pfizer estd adelantado

e Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 1 mes entre +2°C y +8°C. estudios de coadministracion de esta vacuna con neumococo e influenza).

o Diluida la vacuna debe usarse dentro de las 6 horas siguientes

. Si se administran varias vacunas en una sola visita, administre cada inyeccion en un lugar diferente. Para

Eficacia adolescentes y adultos, el musculo deltoides puede usarse para mas de una inyeccion intramuscular.
La eficacia de la vacuna BNT16202, 7 dias después de la dosis 2 de la vacuna comparada con las personas que Preparacion de la vacuna
recibieron placebo (sustancia inocua diferente a la vacuna), fue de 95% (IC 95% 90.3%-97.6%)(6).
Pr imi para la ion de la vacuna

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por el manejo no adecuado de la cadena de frio, técnicas
inadecuadas de dilucién y de aplicacién. El vial multidosis se almacena en ultracongelacién y debe descongelarse antes de la dilucién, asi:
Tabla 2. Pr dimi para la descongelacion de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-
BioNTech ( p

La caja térmica contiene bandejas de 195 frascos de vacuna congelados (6 dosis . I e

cada uno) 3. Invertir suavemente la solucion diluida 10 veces (como se muestra en| B,

: la figura). NO sacudir ni agitar.
vt s 13
) ) L . o
Los \ilales sin perforary sin d||l:lll' se pueden almacenar en el refrigerador entre +2°C La vacuna diluida debe presentarse como una solucion blanquecina
a +8°C hasta por 1 mes (30 dias) sin particulas visibles. Ubique la vacuna en cuarentena si hay|

particulas o decoloracion.
Una vez abierta la caja los viales congelados deben introducirse 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
ambiente durante mas de 2 horas (incluido el tiempo de descongelacién) (2).

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

Se debe marcar cada vial con la fecha y hora de descongelacién. Use las etiquetas Usar inmediatamente y dentro de las 6 horas posteriores a la dilucion.

para rastrear el tiempo de almacenamiento a temperaturas refrigeradas y

congeladas (2).

Nota: Ningun vial podré usarse 6 horas después de la hora exacta en|
que se hizo la dilucion.

No vuelva a congelar la vacuna después de descongelada.

5. Después de la dilucion, el vial contiene 6 dosis de 0,3 ml.

Use los viales disponibles en el refrigerador antes de sacarlos de la Extraiga la dosis necesaria de 0,3 ml de vacuna diluida con una aguja y una|
temperatura ultr lador o del al 1to en el congelad jeringa estériles de 1ml (22G o 23G) convencional o auto descartable segun| 1
disponibilidad y deseche cualquier vacuna no utilizada dentro de las 6 horas| o,
“Una bandeja completa con 195 viales tarda 3 horas en descongelarse. Los viales individuales se descongelan en menos tiempo. posteriores a la dilucion. o
L. N L. Mantenga la vacuna mezclada entre 2°C y 8°C, minimice la exposicion a la luz| y
Procedimiento para la dilucion de la vacuna ambiental y evite la exposicién a la luz solar directa y ultravioleta. Administrar| "

dentro de las 6 horas. Deseche cualquier vacuna no utilizada después de 6|
Para cada vial de vacuna se recomienda hacer la dilucion siguiendo los siguientes pasos: horas. No vuelva a guardarlo en el congelador (2).
No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser completadas con|
Tabla 3. Pasos para la dilucién de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech otro vial. Si la cantidad de vacuna que queda en el vial no es suficiente para
obtener una dosis completa de 0,3 ml, se desechara el vial con el volumen|
sobrante.

Girar hacia sbajo
Antes de mezclar, verifique las fechas de vencimiento de la vacuna y el
diluyente. NUNCA use vacunas o diluyentes vencidos. Las fechas de .{‘)
vencimiento del diluyente y la vacuna se encuentran en el respectivo L.
vial.

Permita que el vial alcance la temperatura ambiente y, antes de diluir,
invierta suavemente el vial 10 veces, sin agitar ni sacudir (como
muestra la figura). Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Vigile que la vacuna se presente en forma blanquecina sin particulas Realice el reporte al coordinador municipal por correo electronico indicando lote y fabricante y envie la
visibles no blanquecinas. ‘I evidencia.

Nota: Ubique la vacuna en cuarentena si hay particulas o decoloracion. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.
wobver hacka arriba, 6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del CNE para PAI.

basach bl Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.
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 la entidad territorial.

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

Susvemente 0 veoes
Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

prON=

o

1. El vial de la vacuna una vez descongelado contiene 0,45 ml y debe|
diluirse en su vial original con 1,8 ml de solucién inyectable de cloruroj
de sodio 9 mg/ml (0,9%), utilizando una aguja de calibre 21G o0 mas
estrecha y técnicas asépticas.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de espera de manera
que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta
desarrollando la vacunacion.

Para reconstituir la vacuna el diluyente debe estar a temperatura

ambiente o refrigerado a temperaturas entre +2°C - +8°C. Técnica para aplicar la vacuna

e Realice la higiene de las manos antes de la preparacion de la vacuna, entre la atencion de pacientes y
siempre que se ensucien las manos.

* Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que por alguna
situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

e 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.

e Retire la funda protectora o capuchdn de la aguja para aplicar la vacuna.

* Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no esta fria al tacto, que contiene el volumen
adecuado de 0,3 ml y que el producto no presenta particulas ni anormalidades de color (2).

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

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre el plano de
la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

El diluyente NO se debe congelar.

Anote la fecha y la hora en que se mezclé la vacuna en el vial.

2. Unavez coloque todo el diluyente en el vial y antes de retirar la jeringa
extraiga 1,8 ml de aire, para equilibrar la presion del frasco y evitar la
aerosolizacion.
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Contrair

Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire la jeringa
inmediatamente después de haber introducido 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 el procedimiento, realice la higiene
de manos.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves. Sin embargo, debido a algunas
reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacion, 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 cualquier causa.
15 minutos: 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 area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna molestia de
tipo 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 idéneo; 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 area de observacion, se le entregara 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 para la segunda dosis.

iones y pr iones (6)

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

Donde hay duda, en lugar de retener vacunacion, se debe buscar el asesoramiento adecuado del
especialista pertinente o del equipo local de inmunizacién o proteccion de la 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. Ej. Polietilenglicol (PEG)

Un nimero muy pequefio de personas ha experimentado anafilaxia cuando se vacundé con el Vacuna Pfizer
BioNTech. Tras una estrecha vigilancia nacional, la MHRA ya no aconseja que las personas con
antecedentes de anafilaxia a cualquier vacuna, medicamento o alimento no reciban la vacuna. Cualquier
persona con antecedentes de reacciones alérgicas a los componentes de la vacuna no debe recibirla, pero
aquellos con cualquier otra alergia (como una alergia alimentaria) pueden recibir la vacuna.

La vacuna de ARNm de Pfizer BioNTech contiene PEG. El PEG (también conocido como macrogoles) son
un grupo de alérgenos conocidos que se encuentran cominmente 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 la recepcion de esta vacuna. (Sellaturay P et al,
2020). No esta claro si el PEG es la Unica causa de reacciones alérgicas en pacientes con sintomas alérgicos
sistémicos después de la primera dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech

En estos casos, tras recibir la vacunacion también se mantendra un seguimiento de 15 o 30 minutos. Ver resumen
(Tabla 4).

Tabla 4. Manejo de pacientes con historia de alergia

Continuar con la vacunacién Precauciones especiales Vacunacién contraindicada

Caracteristicas del paciente

Reaccion alérgica previa (incluida lg Antecedentes de anafilaxi  Reaccion alérgica sistémica previa
anafilaxia) a un alimento, picadura de¢ inmediata a mudiltiples clases d¢ a la vacuna COVID-19
insecto y la mayoria de los medicamentog farmacos diferentes, sin identificar el « Para una vacuna COVID-19
(donde  se ha identificado  e| desencadenante (esto puede indical basada en ARNm, reaccion alérgica
desencadenante) alergia a la PEG| previa a otra vacuna de ARNm.
o Antecedentes de anafilaxia a ung e Reaccién alérgica previa a un
o Antecedentes familiares de alergiag vacuna, anticuerpos inyectados o ur| componente de la vacuna, incluido el
e Reaccién no sistémica a una vacung i to  que pr itg PEG.

anterior contenga PEG (por ejemplo
oHij ibili a 4 inyeccion de esteroides de depésito
antiinflamatorios no esteroideos, p. Ej| laxante)

aspirina, ibuprofenc ¢  Antecedentes de anafilaxig
® Mastocitosis idiopatica

® Proceder con la vacunacion normal, dg e Discutir con un especialista erf ¢ No administre la vacuna en

acuerdo con las pautas locales alergias y considerar la posibilidad cuestion, consulte con un alergélogo
de alergia al PE(C o su médico tratante.
e Considere la observacion durante
30 minutos si procede la vacunacior|
(consulte las precauciones
e Algunos pacientes pueder|
beneficiarse del tratamiento previd
con antihistaminicos, sin embargo
esto puede enmascarar los sintomag
iniciales de una reaccién

Tomado de: COVID-19: The green book, chapter 142 (6).

Acciones

Precauciones

Se han informado reacciones anafilacticas después de la administracién de la vacuna BNTiez02 fuera de los
ensayos clinicos.

« Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

e Una historia de cualquier reaccion alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectable
(intramuscular o intravenosa o vacunas intramusculares o subcutaneas) se considera una precaucion, pero
no una contraindicacion para la vacunacion.

* Aestas personas, se les debe realizar una evaluacion de riesgo para determinar el tipo y la gravedad de la
reaccion y la fiabilidad de la informacion; pueden recibir vacunacion, pero se les debe informar la posibilidad
de desarrollar una reaccién alérgica, sopesando los riesgos contra los beneficios de la vacunacion.

e Deben ser observadas durante 30 minutos después de la vacunacién en entornos de atenciéon médica
donde una eventual reaccion desde leve, hasta severa (anafilaxia) se puede tratar de inmediato.

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

e Hasta que no haya mas datos e informacion disponible con respecto a reacciones alérgicas a la vacunacion
con BNTie2b2, se debe observar durante al menos 15 minutos a todos los vacunados.

e Las personas con antecedentes de enfermedad alérgica: de contacto (latex), alimentaria (huevo, gelatina,
leche, frutas), respiratoria incluida el asma controlada y la rinitis, alergia a mascotas, a otros medicamentos,
pueden vacunarse en los centros de vacunacion dispuestos siguiendo los protocolos establecidos y el tiempo
minimo de espera en el centro de vacunacion de 15 minutos inmediato a la aplicacion. La enfermedad leve
sin fiebre o malestar sistémico no debe posponer la vacunacién.

e Siuna persona se encuentra muy mal, la vacunacién puede posponerse hasta que se haya recuperado por
completo. Esto es para evitar confundir el diagnéstico diferencial de cualquier enfermedad aguda (incluido
COVID-19) al atribuir erréneamente cualquier signo o sintoma a los efectos adversos de la vacuna.

* No hay evidencia de ningun problema de seguridad al vacunar a personas con antecedentes de infeccion
por COVID-19 o con anticuerpos COVID-19 detectables.

» Es poco probable que la vacunacién de personas que puedan estar infectadas o que estén incubando la
infeccion por COVID-19 tenga un efecto perjudicial sobre la enfermedad, en estos casos la vacunacion debe
posponerse para evitar confundir el diagnéstico diferencial hasta 90 dias después de 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.

e Tener sintomas de COVID-19 prolongados no es una contraindicacion para recibir la vacuna COVID-19,
pero si el paciente esta gravemente debilitado, alin se encuentra bajo investigacion activa o tiene evidencia
de deterioro reciente, se puede considerar el aplazamiento de la vacunacion para evitar la atribucion
incorrecta de cualquier cambio en la condicién subyacente de la persona a la vacuna.

« Debera disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas inmediatas
en caso de que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracién de la vacuna COVID-19
de Pfizer-BioNTech.

e Debera disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas inmediatas
en caso de que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracién de la vacuna COVID-19
de Pfizer-BioNTech.

* Tener precaucion con pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas de tipo anafilaxia o
angioedema.

* Monitorear a los destinarios de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech por la ocurrencia de reacciones
adversas inmediatas de acuerdo con las directrices del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e 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-BioNTech.

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

Advertencias

e Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5 °C) debe
posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

* Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacién para prescribir que trae adjunto cada una
de las vacunas.

e Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion a las

personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan
un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado
o formacién de hematomas tras una administracién intramuscular.

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

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con la vacuna BNT1e2v2 puede no proteger a todos los receptores
de la vacuna.

No se dispone de datos sobre el uso de la vacuna de BNT162b2 €n personas que hayan recibido previamente
una serie de vacunas completa o parcial con otra vacuna de COVID-19.

Informacién sobre el excipiente: Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dosis, es decir,
esencialmente “libre de potasio”. Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es
decir, esencialmente “libre de sodio”.

La vacuna no se debe aplicar en personas que recientemente hayan presentado COVID-19 y aun no se
recuperen.

Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no controlado),
pueden vacunarse, aunque la respuesta inmunoldégica por su estado podria no garantizar la eficacia
demostrada de la vacuna

Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado, en el marco del Plan Nacional de Vacunacién
contra el COVID-19 seran vacunadas noventa (90) dias contados después de inicio de sintomas en personas
sintomaticas o a partir de la toma de muestra en personas asintomaticas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: Ver Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes item 8.5 del anexo 1.

Lactancia: Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros
adultos. Como la vacuna BNT1e202 no es de virus vivo y el ARNm no ingresa al nucleo de la
célula y se degrada rapidamente en el citoplasma de las células, es bioldgica y clinicamente poco
probable que represente un riesgo para el nifio que amamanta. Sobre la base de estas
consideraciones, una mujer lactando, que forma parte de un grupo recomendado para la
vacunacion, 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:
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/01/05/default-calendar/extraordinary-meeting-of-
the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)---5-january-2021

Fertilidad: Estan en curso 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 los 16 afios de edad
y mayores incluyen dolor en el 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%), inflamacién en el lugar
de la inyeccion (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (9,5%), nauseas (1.1%), malestar
general (0.5%) y linfadenopatia (0,3%).

En un estudio clinico, las reacciones adversas en adolescentes de 12 a 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 articular (20,2%), inflamacién en el lugar de la inyeccion (9,2%),
enrojecimiento del lugar de la inyeccion (8,6%), linfadenopatia (0,8%) y nauseas (0,4%).

Se han reportado reacciones alérgicas graves tras la administracion de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech durante la vacunacion en masa fuera de los estudios clinicos. La informacion de experiencia
en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacién para prescribir (IPP).

En caso de sobredosis

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la vacuna BNT1e202 en ensayos clinicos no
informaron un aumento en la reactogenicidad o eventos adversos.

En caso de sobredosis: >0,3 ml, se recomienda la monitorizacion de las funciones vitales y el posible
tratamiento sintomatico.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna de BNT1e202 con otras vacunas.
No mezclar la vacuna BNT1e22 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna BNT1e2b2 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente a la
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacién segura

Antes de recibir la vacuna BNT1e22 debe preguntar a la 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 sobre su historial alérgico (Center for Disease Control
and Prevention (CDC). Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR) Allergic Reactions Including).
Tiene fiebre.
Tiene un trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante.

Esta inmunocomprometido o esta tomando un medicamento que afecta a su sistema
inmunoldgico.
Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19.

En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Esta embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando
Si el usuario solicita su segunda dosis: verifique el carné de vacunacion. Si no lo trae, proceda a
verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplico en su primera dosis, antes de pasarlo al

paso de ruta de la aplicacién de la vacuna.

(Hoja informativa para receptores y proveedores de cuidado autorizacion de uso de emergencia (EUA, por sus
siglas en inglés) de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir la enfermedad del
coronavirus 2019 (covid-19) en personas de 16 afos y mayores. https://www.in.gov/isdh/files/Recipient Fact
Sheet Spanish.pdf)

Nota: Ver item contraindicaciones.

Vigilancia de eventos supt

ite atrit

a vacunacion o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera 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 la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cédigo 298 del Instituto
https://www.ins.gov.co/buscador-

Nacional

de Salud disponible en el siguiente enlace:

eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021.pdf

Se debe socializar la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos a la vacunacién 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

https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPV_2021.pdf

en:

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian
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 la
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion (32).

a la vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 298).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos
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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 CoronaVac de SinoVac, forma parte del grupo de vacunas
inactivadas. Esta 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 hidréxido 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 inmunoldgico, es probable que las respuestas
inmunitarias se dirijan no solo a la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, sino también a la matriz, la
envoltura y la nucleoproteina (2).

Presentacion, forma fari éutica e ir ion ter;

p

Presentacion:
e Monodosis: Caja con 40 viales de 0,5 ml.
e Vial de 2 dosis: Caja con 40 viales. Cada vial contiene 1.0 ml, 2 dosis por vial. Una dosis
corresponde a 0.5ml (3).

Cada dosis de 0,5 ml de suspensién 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 estratificado que se puede dispersar mediante una suave
homogenizacion.

Indicaciones terapéuticas: La vacuna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir casos
de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 18 afios o mas que son
susceptibles.

Conservacion

e Lavacuna CoronaVac de SinoVac debe almacenarse entre +2 — +8 °C, protegida de la luz.
* No congelar.

Periodo de validez (3,4)
Monodosis:

e Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 36 meses entre +2 — +8 °C.

e Vial abierto: Uso inmediato.
Vial de 2 dosis:

e 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 la
apertura del vial hasta 8 horas en refrigeracion (2 — 8 °C).

Eficacia (5,6)

e  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) con
esquema de 0/14 dias. Los andlisis en Chile con 2300 participantes sanos 218 afios, con
esquema de 0/14 y 0/28 dias. Para estos dos estudios aun estan pendientes los informes de
eficacia reportes.

e  El estudio de Fase lll realizado en China incluyé 1040 adultos 218 afios de los cuales el 25%
fueron 260 afios con un esquema 0/14 dias.

e Estudios de eficacia y de consistencia de lote. En Indonesia 1620 participantes sanos con
esquema 0/14 dias con una proteccion en sintomaticos del 65% (IC: 20%-85%). Turquia, 13000
participantes sanos de 18 a 59 afios, esquema 0/14 mostré un 84% de eficacia en enfermedad
sintomatica y 100% de proteccién ante hospitalizacion. Por su parte en Brasil realizado en 12688
personas sanas 218 afios (trabajadores de la salud que trataban pacientes con Covid-19), la

proteccién en sintomaticos fue de 51% mientras que la proteccion contra hospitalizacion fue del
100%.

e La eficacia de esta vacuna se ha demostrado en un esquema de 2 dosis con un intervalo de 28
dias. La eficacia fue del (50,39%), para la prevencién de casos sintométicos de COVID-19 (7).

e  Parala prevencion de casos sintomaticos de COVID-19 que requirieron asistencia ambulatoria u
hospitalaria, la eficacia fue del 77,96% (4).

e En el estudio realizado 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).

. Disefioy N » Pi i6
Lugar Tamafio de Esquema medida del contra contra
poblacién (dias) de VOCs . o e
efecto
84% 100 %
T i 13. -14 RCT / Eficaci. Limi
urquia 3.000 0 / Eficacia imitada (65,92) (20, 100)
" - L 65% .
Indonesia 1.620 0-14 RCT / Eficacia| Limitada No estimada*
(20,85)
51% 100 %
Brasil 12.688 0-14 RCT / Eficacia| Limitada (36,6“2) (56, 100)

* Ningun caso hospitalizado VOCs=Variantes preocupantes
**Analisis basado en quienes recibieron 21 dosis TND=Disefio de prueba negativa (Test Negative Design)

Efectividad (5,6)

Estudios de efectividad. En Chile donde se incluyeron 10.5 millones de personas 218 afios con un
esquema de 0/28 dias mostré 14 dias después de la segunda dosis una efectividad para prevenir la
Covid-19 sintomética del 67% (IC= 65-69%); prevenir la hospitalizacién en el 85% (IC= 83-87%);
prevencién de admisién en UCI 89% (IC= 84-92%) y la muerte en el 80% (IC= 73-86%). Ademas,
estos ensayos se realizaron con la presencia de las variantes de interés P.1y B.1.1.7.

En los estudios realizados en Brasil a 393 personas en un analisis de casos y controles pareados
reporté un 50% de efectividad frente a la enfermedad sintomatica con la presencia de la variante de
interés P.1 (9).

Disefio y N Pr i6 P
Lugar Tamaiio de poblacién [Esquema (dias) | medida del de VOCs contra contra
efecto sintomadticos | hospitalizacién
Chile 10.5 millones 0-28 Cohorte/ | o) g117| 57% 8%
Efectividad | ™ (65,69) (83,97)
. 393 casos y controles DT/ 50%
Brasil pareyados 1-14%* Efectividad P.1 (11.71) No reportada

* Ningun caso hospitalizado VOCs=Variantes preocupantes

**Andlisis basado en quienes recibieron 21 dosis  TND=Disefio de prueba negativa (Test Negative Design)

Dosis, via, y sitio de administracion

No. de dosis Dosis Via de aplicaci6 Sitio de aplicacion
Musculo deltoides
idealmente del brazo
izquierdo a menos que
por alguna situacion
particular se requiera
aplicar en el brazo
derecho.

12 dosis
(Considérese dia 0)

2 dosis 0,5ml Intramuscular
(28 dias después de
aplicada la primera dosis)

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Preparacion de la vacuna

e Homogenice la vacuna con movimientos circulares suaves (4).
¢ No mezcle en la misma jeringa con otras vacunas.
e Lavacuna esta lista para usarse después de abierta.

No congelar, ni diluir.
No utilice la vacuna si el frasco esta roto, mal rotulado o si hay material extrafio en la solucién.

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

Reportar al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

No utilizar el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportaré a este Ministerio via telefénica a través de los teléfonos
del CNE para PAI y enviara el reporte a través del correo electronico establecido para tal fin.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social 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 la entidad territorial.

Hon =

oo

~

Administraciéon

* 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 suspensién.
Vial 2 dosis: El vial de 1ml de volumen contiene dos (2) dosis cada una de 0.5 ml.
o Confirme que no hay particulas y que no se observa decoloracion. Ubique la vacuna en
cuarentena si hay particulas o decoloracion.
e 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 segln disponibilidad.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el 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 circular del centro a la periferia con una torunda
de algodon sin pasar por el mismo sitio.

e Retire la funda protectora o capuchdn de la aguja para aplicar la vacuna.

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

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

« Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

« Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

« Estire la piel para perder la luz del orificio que dejé la aguja.

* Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje.

e Elimine los desechos en los contenedores de residuos especiales.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

Intercambiabilidad

Ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

No se ha evaluado la proteccién en personas con vacunacién incompleta en estudios clinicos.
No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.

La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras 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.

e  Elfabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna CoronaVac de SinoVac de cualquier
otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente.
dministraciéon con otras

La serie de vacunas CoronaVac de SinoVac debe administrarse de forma rutinaria sola,
hasta que se disponga de datos sobre la seguridad y eficacia de la vacuna coadministrada con




Edicion 51.755
Martes, 3 de agosto de 2021

DIARIO OFICIAL

33

otras vacunas.

* No se han realizado estudios clinicos sobre el efecto pre, post o simultaneo de otras vacunas
sobre la inmunogenicidad de CoronaVac.

e Debido a que no se cuenta con estudios de coadministracion para este biolégico y teniendo en
cuenta que la OMS (10), recomienda para otras vacunas fabricadas en diferentes plataformas
que el intervalo entre la administraciéon de esta vacuna y las diferentes vacunas del Programa
Ampliado de Inmunizacién, minimo 14 dias.

e Se debe priorizar la vacunacién contra el COVID-19.

Observacion post-vacunacion (11)

La mayoria de las reacciones adversas ocurrieron dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion y
los participantes se recuperaron dentro de las 48 horas siguientes al inicio de la reaccién. La mayoria
de las reacciones adversas fueron leves y transitorias, y el dolor en el lugar de la inyeccion fue el
sintoma mas informado.

« Ninguno de los eventos adversos graves informados durante el ensayo estuvo relacionado con la
vacunacion.
e Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 _minutos: personas con antecedentes de una reaccién alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

e En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacién que se deben
tener.

e Sidurante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo 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 idéneo; en caso de
requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion.

e Al terminar la estancia en el drea de observacion, se le entregara el carné de vacunacién 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

e No administre la vacuna CoronaVac de SinoVac a personas con antecedentes conocidos de
alergia a algiin componente de la vacuna. Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la
vacuna es una contraindicacion para la vacunacion (6).

e Contraindicacidn 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 precaucién, pero no una
contraindicacion para la vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion 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.

e Las personas con una reaccién alérgica no anafilactica inmediata (se define como cualquier
signo o sintoma: urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningn otro sintoma (tos,
sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas posteriores a la administracion) a la
primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos que se recomiende después de una
revision por parte de un profesional de la salud con experiencia especializada.

e La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
o una infeccién aguda.

Vacunacién de poblaciones especificas (6)

Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos

Adultos mayores de 60 afios

Los recientes datos de observaciones preliminares posteriores a la introduccién de Chile sugirieron
una efectividad constante de la vacuna en todos los grupos de edad. En personas de 60 afios o 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 la 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, junto con
los resultados de inmunogenicidad, sugieren que es probable que Sinovac-CoronaVac tenga un
efecto protector en las personas 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 vacunas del ensayo clinico de fase 3 son muy limitados,
no hay razones tedricas para creer que la vacuna tiene un perfil de seguridad diferente en los adultos
mayores que en los adultos mas jovenes para los que existe evidencia especifica de esta vacuna.
Los datos de ensayos y posteriores a la introduccién disponibles actualmente indican que la vacuna
es 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 la Hoja de ruta de priorizacién del SAGE
de la OMS. Sobre la 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 la vacuna en este
grupo de edad.

Personas con comorbilidades

Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por COVID-
19 y muerte. La eficacia de la vacuna fue demostrada entre los participantes con obesidad y los que
tenian hipertension; el nimero de participantes con otras comorbilidades eran demasiado pequefio
para poder extraer conclusiones firmes. Teniendo en cuenta la evaluacion beneficio-riesgo favorable,
la vacunacién es recomendada para personas con comorbilidades que se han identificado como un
aumento del riesgo de COVID-19 grave.

Nifios y adolescentes.

Para la mayoria de los nifios y adolescentes, el perfil de la enfermedad es menos grave. Actualmente
no 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 riesgo de
desarrollar una enfermedad grave en comparacién con las no embarazadas en edad reproductiva.
También se ha asociado con un mayor riesgo de parto prematuro y de recién nacidos que requieren
cuidados intensivos. Mujeres embarazadas que tienen 35 afios 0 mas, o que tienen un indice de masa
corporal alto o una comorbilidad, como la diabetes o la hipertension, tienen un riesgo particular de
resultados graves por COVID-19.

Los datos disponibles sobre Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas son insuficientes para
evaluar la eficacia de la vacuna o los riesgos asociados a la vacuna en el embarazo. Sin embargo,
los estudios de toxicologia del desarrollo y la reproducciéon (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 otras vacunas con un buen perfil de seguridad documentado,
incluso en mujeres embarazadas. Sobre la base de la experiencia previa con el uso de otras vacunas
inactivadas utilizadas durante el embarazo, se espera que la eficacia de Sinovac-CoronaVac en
mujeres embarazadas sea comparable a la observada en mujeres no embarazadas de edad similar.
Se deben realizar estudios para evaluar la seguridad y la inmunogenicidad en mujeres embarazadas.

Mientras tanto, la OMS recomienda el uso de Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas cuando
los beneficios de la vacunacién superan los riesgos potenciales. Para ayudar a las mujeres
embarazadas a realizar esta evaluacion, se les debe proporcionar informacién sobre los riesgos de
COVID-19 en el embarazo, los probables beneficios de la vacunacién en el contexto epidemiolégico
local, y las limitaciones actuales de los datos de seguridad en mujeres embarazadas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el nimero de lote

del 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.

e Se debe disponer de epinefrina, de otros medicamentos y dispositivos médicos para el control

inmediato de una eventual reaccién alérgica seria.
* Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:

La inyeccién intramuscular de esta vacuna en pacientes con trombocitopenia o trastornos

hemorréagicos, puede causar hemorragia.

- Larespuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido

terapia inmunosupresora o que tengan inmunodeficiencia.

- La vacunacién debe recomendarse para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun

cuando su enfermedad de base pueda limitar la respuesta inmunolégica.

- En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neurolégicos, como Sindrome

de Guillain-Barre.

e Como cualquier vacuna, la inmunizacioén con este producto puede no proteger al 100% de los

individuos.

* No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de seguridad de producto, o no
presenta la etiqueta autoadhesiva con el nimero de la Resolucién que autoriza su importacion, o

si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.
e No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
* No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

* Se desconoce la duracién de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta

determinando en ensayos clinicos en curso.

e Informacién sobre el excipiente: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e hidréxido

de sodio para ajustar el pH.
Este producto no contiene conservantes.

Reacciones adversas esperadas

e No hubo ninguna reaccién adversa grave relacionada a la vacuna después de 28 dias desde la

administracion de la segunda dosis.

e Reacciones locales: Dolor en sitio de inyeccion, eritema, edema, endurecimiento de la zona de

inyeccion y prurito.

Reacciones sistémicas: Cefalea, fatiga, mialgias, nauseas, diarrea, artralgia, tos, escalofrios,

disminucion de apetito, vémito, exantema, reaccion alérgica y fiebre.

Resumen de seguridad clinica (5)

« De los 8.840 participantes que recibieron la vacuna Sinovac, el 94% recibi6 la dosis / esquema
autorizado, presentaron eventos adversos leves / moderados. Los mas comunes fueron dolor en el

lugar de la inyeccion, dolor de cabeza, fatiga y mialgia.

« En los ensayos de fase 3 en Brasil no hubo desequilibrio de eventos adversos entre los vacunados
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 el grupo placebo (COVID-19 y
paro cardiopulmonar) y 1 en el grupo de la vacuna (suicidio). Pocas reacciones alérgicas, todas 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 a la

autorizacién, aunque se limitan a datos de China, Indonesia, Brasil y Chile.

« China: Basado en 35,8 millones de dosis distribuidas y 49 eventos adversos graves
notificados, que incluyen anafilaxia, purpura de Henoch-Schonlein, edema laringeo,
desmielinizacién, hemorragia cerebral (n<6).

« 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 la reportada para otra vacuna COVID.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion (12)

* No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna de CoronaVac de SinoVac con otras vacunas.

* No mezclar la vacuna CoronaVac de SinoVac con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

e Farmacos inmunosupresores, quimioterapia, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmacos
citotdxicos, corticoides, entre otros, pueden reducir la respuesta inmune del organismo a esta
vacuna.

e Pacientes que estan recibiendo tratamiento: para aquellos pacientes que estan utilizando
farmacos, se recomienda consultar a su médico antes de recibir la vacuna, para evitar posibles
interacciones.

Embarazo y lactancia

Un ndmero limitado de mujeres embarazadas 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 animales, CoronaVac no debe ser usada en mujeres embarazadas,
ya que faltan estudios que avalen su seguridad en esta poblacion.

Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros adultos. Sin
embargo, no existen datos sobre la seguridad de las vacunas COVID-19 en mujeres lactantes o
sobre los efectos de esta vacuna en nifios amamantados. Como CoronaVac es una vacuna
inactivada y no es de virus vivo, es biolégica y clinicamente poco probable que represente un riesgo
para el nifio 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 vacunacion.

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 (ii) Firma de consentimiento
informado, incluyendo si:

* Ha tenido previamente una reaccion alérgica grave, potencialmente mortal después de cualquier
otra vacuna o después de haber recibido CoronaVac de SinoVac en el pasado.

* Tiene un sistema inmunitario muy débil o deteriorado; estad inmunocomprometido o esta tomando
un medicamento que afecta a su sistema inmunoldgico

e Se ha desmayado alguna vez tras cualquier inyeccion de aguja

« Tiene algun trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante

Tiene fiebre alta o una infeccién grave; no obstante, puede ser vacunado si tiene fiebre leve o

una infeccién de las vias respiratorias altas como un resfriado

Tiene alguna enfermedad grave

Tiene ansiedad relacionada con las inyecciones

Tiene fiebre

Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Esta embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando

« Si el usuario solicita su segunda dosis: verifique el carnet de vacunacion. Si no lo trae, proceda a
verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo al
paso de ruta de la aplicacion de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicaciones.
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Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura 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 la poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cédigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https://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 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:
https://www.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 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 hospitalizacion u ocasione la
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacién o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos a la
vacunacién o inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 8
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA DEL GRUPO CHADOX1-S/NCOV-19
(ASTRAZENECA) CONTRA EL COVID-19 (1)

Composicion

e Vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé no replicativo
(ChAdOx1) producido mediante técnicas de recombinacién de ADN, que expresa la proteina S
(espicula) del SARS-CoV-2.

. Cada dosis de 0,5 ml contiene al menos de 5x10'° de unidades infectivas de adenovirus de
chimpancé que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.

e La vacuna contiene los siguientes excipientes: L-Histidina, Hidrocloruro de L-histidina
monohidrato, Cloruro de magnesio hexahidratado, Polisorbato 80 (E 433), Etanol, 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 utilizado para el desarrollo 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 que provocan una fuerte respuesta
inmune celular (2,3), utilizando adenovirus humanos (por ejemplo: Ad5, Ad26), adenovirus de origen
animal u otros virus para producir vacunas (4).

Las vacunas fueron elaboradas a partir de la modificacion genética de un adenovirus recombinante
ChAd, que no posee envoltura, es no replicativo y se cultiva en la linea celular humana (HEK293).
ChAd, causa resfriado comuin 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 la vacuna, el adenovirus modificado se une a la superficie de las células humanas
y entrega el cédigo genético de la proteina S. Las células procesan y fabrican la proteina S que
estimula el sistema inmunolégico para producir anticuerpos y células de memoria contra el virus
SARS-CoV-2 sin causar enfermedad (5). Los anticuerpos frente al vector generados tras la primera
dosis no parecen influir en la respuesta humoral a la segunda dosis de la misma vacuna, pero si en
la respuesta celular. Los anticuerpos IgG producidos frente a S, anticuerpos neutralizantes y
respuesta de células T con IFNy en todos los participantes tras la segunda dosis, no mostraron
interferencia entre la inmunidad previa anti-vector y la respuesta inmune a la primera y a la segunda
dosis (6,7).

Preser ion, forma far éuticaei on terapéutica

Presentacion:

« Caja que contiene 10 viales multidosis.

« Elvial es de vidrio transparente con tapén elastomérico y sello de aluminio que contiene 5 ml de
suspension para 10 dosis de 0.5 ml (8).

e Una dosis (0,5 ml) contiene adenovirus que codifica la proteina S del SARS-CoV-2 (ChAdOx1-
S/nCoV-19), no menos de 5 x 100 particulas virales (dosis estandar) (8,9).

e Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para asegurar que se puedan administrar las
10 dosis (vial de 5 ml) de 0,5 ml. Es normal que permanezca liquido en el vial después de retirar
la dosis final. No acumule el exceso de vacuna de varios viales y deseche el sobrante segun
el protocolo respectivo.

Forma farmacéutica: Suspension inyectable vial de 10 dosis, 0.5 ml por dosis. La suspension es
incolora a ligeramente opalescente.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios o mas. El uso de esta vacuna debe estar de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

Conservacion

« Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (+2°C - +8°C) en su envase y empaque
original.

* Vial abierto: Hasta 6 horas después de la apertura (10,11) .
= Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.
= Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.
= Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de
conservacion descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Nota: Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.
Manejo

« Estavacuna debe ser manipulada por un profesional sanitario utilizando una técnica aséptica para
garantizar la esterilidad 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 Ultimo dia de ese mes.

e El vial multidosis sin abrir debe conservarse en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

* Lavacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y decoloracién antes de su
administracion.

* Deseche el vial si la suspension 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-S/nCoV-19) con otras vacunas COVID-19 para completar el esquema de vacunacion.

e Todas las vacunas del grupo ChAdOx1-S cubiertos en esta presentacion (AstraZeneca AZD1222-
Vaxzevria, Serum Institute India (SIl) Covishield y SK Bioscience) se consideran equivalentes e
intercambiables para ambas dosis.

e La OMS recomienda que ambas dosis se administren con productos ChAdOx1-S (12,13). Ambas
dosis de la serie son necesarias para la proteccién y deben completarse con cualquiera de las
vacunas del grupo ChAdOx1-S.

* Algunos paises de la Unién Europea (14) han decidido restringir el uso de los productos del grupo
ChAdOx1-S 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 aquellos 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 productos del grupo ChAdOx1-S: Esta aprobada, cuenta con la mayor
evidencia, sigue las recomendaciones del productor, no hay datos para hacer un cambio en
las recomendaciones actuales, continian las investigaciones acerca del TTS después de la
2da dosis.

2. Segunda dosis con una vacuna de ARNm segun calendario: Actualmente, esta opcion 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 inmunogenicidad, seguridad y eficacia del uso de otra vacuna COVID-19
basada en vector de adenovirus como segunda dosis en un esquema mixto.

4. No se administra ninguna dosis adicional: No esta autorizado para un régimen de dosis Unica
y estéd indicado para ser administrado como dos dosis estandar que proporcione una
proteccién completa y a largo plazo contra COVID-19. No hay evidencia que respalde esta
opcion.

* Estas opciones pueden aplicarse en situaciones en las que las autoridades nacionales han
emitido una recomendacién sobre el uso de las vacunas del grupo ChAdOx1-S a determinadas
edades o grupos de poblacién, o cuando se haya tomado la decisién de retrasar la segunda dosis
mas alla del intervalo de tiempo recomendado.

Eficacia
e Las vacunas del grupo ChAdOx1-S tienen una eficacia del 70,4% (15,16) contra la infeccion

sintomatica por SARS-CoV-2, como lo muestra el andlisis primario en participantes del ensayo
en el Reino Unido, Brasil y Sudafrica que recibieron 2 dosis estandar.

e Datos de andlisis intermedios del ensayo de fase 3 realizado en los Estados Unidos donde se
reclutd a 32.449 participantes, de los cuales el 22% de la poblacién del ensayo era de 65 afios o
mas. El andlisis primario incluyé eventos a partir de los 15 dias posteriores a la segunda dosis,
aplicada 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 grupo vacunado y se reportaron 8 casos en el grupo de placebo.
La eficacia de la vacuna en los participantes del ensayo de 65 afios 0 mas fue del 85% (IC del
95%: 58-94%) (17).

« Enlos participantes entre 18 y 55 afios que recibieron dos dosis estandar, después de la segunda
dosis, la eficacia fue mayor en aquellos con un intervalo de refuerzo mas prolongado 212
semanas (eficacia de la vacuna 81,3% [IC 95% 60,3-91,2]) que en aquellos con un intervalo
corto <6 semanas (eficacia de la vacuna 55,1% [33,0-69,9]. Estas observaciones estan
respaldadas por datos de inmunogenicidad que mostraron respuestas de anticuerpos de mas del
doble después de una intervalo de 12 semanas o mas en comparacion con un intervalo de menos
de 6 semanas (10, 18, 19).

e Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios sefialan que se encontraron 64
casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo control, 15 dias
después de la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de infeccién previa por SARS-
CoV-2, en los que se administré con un intervalo entre dosis de 4 a 12 semanas, fue del 59,5%
(IC95%: 45,8%-69,7%).

. El 9,8% de los participantes tenian 65 afios o0 mas, entre los cuales hubo 12 casos de COVID-
19; 4 en los grupos de vacuna y 8 en el grupo de control (VE = 51,91%; IC del 95%: -59,98% a
85,54 %), 15 dias después de la segunda dosis de vacuna (16).

. La eficacia en participantes con una o mas comorbilidades fue del 58,3% (1C95%: 33,6%-73,9%),
detectandose 25 y 60 casos de COVID-19 en los grupos vacunados (N=2.068) y control,
(N=2.040) respectivamente(19).

Dosis, via, y sitio de administracion

No. de dosis Dosis ﬂ\l_[a d:_a' Sitio de aplicacion
1° dosis Musculo deltoides idealmente del
(Considérese dia 0) brazo izquierdo a menos que por
22 dosis 0,5ml Intramuscular alguna situacion particular se
12 semanas (84 dias) después de requiera aplicar en el brazo
aplicada la primera dosis). derecho.

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracion

e 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 intervalo de 12 semanas (84 dias) después de la primera dosis.

e Las personas que hayan recibido la primera dosis de las vacunas del grupo ChAdOx1-S
deben recibir la segunda dosis de una de las vacunas del grupo ChAdOx1-S de la
presentacion: AstraZeneca AZD1222, SII 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 la
primera, no es necesario repetir la dosis. Si la segunda dosis se retrasa inadvertidamente,
debe administrarse lo antes posible.

e Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de notificacion.

. La segunda dosis puede aplicarse con intervalo de cuatro (4) a doce (12) semanas,

de manera que pueda coordinarse con la administracién del tratamiento de
inmunosupresion ya programado.

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

Reporte al coordinador del punto 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 municipal, por correo electrénico indicando lote y el fabricante
para cada uno de los biolégicos del grupo ChAdOx1-S, envie la evidencia.
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* Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

« El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefénica a través de los teléfonos
del CNE para PAI y enviara el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin.

« El Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

e Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

Al finalizar la jornada diaria se debe verificar el nimero de dosis sobrantes por vial multidosis 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 administracion por un tiempo no mayor de 6 horas almacenado a temperatura no mayor a
30°C o 48 horas almacenado en un refrigerador (2 a 8°C).

Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben seguir todo
el proceso de vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del consentimiento informado,
recibir la informacion relacionada con la vacuna, permanecer el tiempo asignado en las instalaciones
posterior a la vacunacion seguin su condicion, registrar la informacién en el PAIWEB vy recibir el carné
de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

* Antes, durante y después de la vacunacion, todas las personas deben seguir las pautas actuales
para la protecciéon contra COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener la
distancia fisica, higiene de manos) (20).

e Una persona 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 o asintomatico (20).

* Realice higiene de manos

e 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 abajo o en forma circular del 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.

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

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

« Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

« Estire la piel para perder la luz del orificio que dejé la aguja.

e Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realice
la higiene de manos.

e Al concluir el procedimiento realice la higiene de manos.

Observacion post-vacunaciéon

Durante el estudio clinico no se informaron reacciones de hipersensibilidad. Sin embargo, la OMS
(10) y el fabricante (1) recomiendan que las personas vacunadas permanezcan en observacion por
lo menos 15 minutos.

e Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccioén alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: 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 area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contard con personal de salud
capacitado para su atencién y/o una ambulancia con equipo y personal idéneo; en caso de requerir
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para la atencion.

Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunaciéon donde se
indicara la fecha en que se aplic la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir para la
segunda dosis.

Coadministracién con otras vacunas

e Debe haber un intervalo minimo de 14 dias entre la administracién de esta vacuna y cualquier
otra vacuna contra otras enfermedades hasta que se disponga de datos sobre coadministracion
con otras vacunas (10,20).

e Se debe priorizar la vacunacién contra la COVID-19.

. En jornada de vacunacién contra la influenza se puede vacunar 14 dias antes o después de
haber recibido cualquiera de las vacunas del grupo ChAdOx1-S.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

* No debe administrarse una segunda dosis de la vacuna a personas que hayan presentado una
reaccion de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) a una dosis previa de la vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporalmente 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 una de las vacunas.

En el tramite para la obtencion de la Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE) la compaiia
farmacéutica AstraZeneca presenté al INVIMA documentos relacionados con la seguridad del
medicamento biolégico en donde se establece dentro de las advertencias y precauciones lo

siguiente “(...) se debe inistrar con pr ion en personas con trombocitopenia, cualquier

trastorno de coagulacién, o a personas que estan recibiendo tr i de i lacio

debido a que puede ocurrir sangrado o fori i6n de h lespués de una
acion intr lar” .

(22

El Invima como autoridad sanitaria acoge las recomendaciones de la OMS y la Agencia Europea de
Medicamentos, razén por la cual se solicitd a la farmacéutica que incluya dentro de la informacion
aportada para la Autorizacion de Uso de Emergencia, la posible presentacion de este tipo de eventos
adversos. Todo lo anterior dado que se mantiene el balance riesgo - beneficio favorable a la aplicacion
de la vacuna. De igual forma, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, el Invima y el Instituto
Nacional de Salud, trabajan de manera articulada en la vigilancia y seguimiento de cualquier evento
adverso presentado posterior a la vacunacién, por medio de los reportes a través de los sistemas de
notificacion: Sivigila (para eventos graves) y VigiFlow (para eventos leves) (22).

Trazabilidad

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, se debe registrar claramente el nombre,
numero de lote y el fabricante de cada uno de los biolégicos del grupo ChAdOx1-S administrado.

Hipersensibilidad 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 episodio anafilactico después de la administracion de la
vacuna, siempre debe estar disponible el tratamiento y la supervision médica adecuada. Se
recomienda una estrecha observacion durante al menos 15 minutos después de la vacunacion.

e No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan experimentado
anafilaxia a la primera dosis con las vacunas del grupo ChAdOx1-S.

R iones relaci las con la iedad

Las reacciones relacionadas con la ansiedad, incluidas las reacciones vasovagales (sincope), la
hiperventilacién o las reacciones relacionadas con el estrés pueden ocurrir en asociacién con la
vacunacién como una respuesta psicégena a la inyeccién con aguja. Es importante que se tomen

precauciones para evitar lesiones por desmayos.
Enfermedad concurrente

La vacunacién debe posponerse en personas que padecen una enfermedad febril aguda grave o
una infeccioén aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccién leve y/o febricula no debe retrasar
la vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion en
personas que reciben terapia anticoagulante o aquellas con trombocitopenia o cualquier trastorno de
la coagulacion (como hemofilia) porque pueden producirse hemorragias o hematomas después de
una administracion intramuscular en estas personas. Ver numeral 8.4. “Consideraciones respecto a
la vacunacién de pacientes con antecedente de desérdenes de la coagulacién o anticoagulados” del
Anexo 1 de esta resolucion.

Se ha observado muy raramente una combinacién de trombosis y trombocitopenia, en algunos casos
acompanada de hemorragia, tras la vacunacion con las vacunas del grupo ChAdOx1-S. Esto incluye
casos graves que se presentan como trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la
trombosis de senos venosos cerebrales, trombosis de 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 vacunacion y se produjeron en mayor nimero en mujeres
menores de 55 afos de edad; sin embargo, esto puede reflejar el mayor uso de la vacuna en esta
poblacién. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal (19).

El 21 de abril de 2021, Brighton Collaboration publicé una definicion de caso provisional para estas
enfermedades tromboembdlicas eventos asociados con trombocitopenia como "Trombosis con
sindrome de trombocitopenia” (TTS). El propésito de la definicion de caso provisional es estandarizar
la identificacion de los casos que deben ser investigados utilizando un protocolo armonizado (23,24).

Los factores de riesgo y el mecanismo biolégico del TTS aln se estan investigando. Hasta la fecha,
no se ha encontrado evidencia de un mayor riesgo o de cualquier otro factor de riesgo para las
personas con trastornos de la coagulacién o plaquetas. Un estudio publicado recientemente resume
las caracteristicas clinicas y de laboratorio de 11 pacientes en Alemania y Austria que desarrollaron
TTS después de la vacunacion. Los autores concluyeron que la vacunacién con ChAdOx1-S puede
resultar en el raro desarrollo de trombocitopenia trombética inmune, mediada por anticuerpos
activadores de plaquetas contra PF4, que simula clinicamente la trombocitopenia autoinmune
inducida por heparina. Los hallazgos pueden tener implicaciones clinicas, en términos de
conocimiento de los efectos adversos, ensayos para la investigacion de casos potenciales y para el
tratamiento (25). Estudios adicionales de Noruega y el Reino Unido también han encontrado
anticuerpos contra PF4 en la mayoria de los pacientes que desarrollaron TTS después de la
vacunacion (26,27).

El personal de salud debe estar alerta a los signos y sintomas de tromboembolismo y/o
trombocitopenia. Los vacunados deben ser informados para que busquen atencién médica inmediata
si desarrollan sintomas como dificultad para respirar, dolor en el pecho, inflamacién de las piernas,
dolor abdominal persistente después de la vacunacion. Ademas, cualquier persona que después de
la vacunacion, presente sintomas neurologicos, como dolores de cabeza intensos o persistentes o
vision borrosa o que experimente multiples pequefios hematomas en la piel (petequias) en un lugar
diferente al de la vacunacién después de unos dias, debe buscar atencién médica inmediata (19,28).

La OMS emitié unas consideraciones sobre los eventos trombéticos 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 los
riesgos, la OPS/OMS recomienda a todos los paises que continten utilizando la vacuna de
AstraZeneca para enfrentar la COVID-19 mientras se investigan los eventos mencionados; ademas
de continuar el seguimiento de la seguridad de todas las vacunas contra la COVID-19 fomentando la
notificacion e investigacion de presuntos eventos adversos (28,29).

Individuos inmunodeprimidos
e No se ha evaluado la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna en personas

inmunodeprimidas, incluidas las que reciben terapia inmunosupresora. La eficacia de la vacuna
Oxford-AstraZeneca AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19) puede ser menor en individuos

inmunosuprimidos.

* Sin embargo, si forman parte de un grupo recomendado para la vacunacién, pueden vacunarse,
dado que la vacuna no es de virus replicativo. Se debe proporcionar informacion y, cuando sea
posible, asesoramiento sobre la seguridad y los perfiles de eficacia de las vacunas en personas
inmunodeprimidas para fundamentar la evaluacién individual de los riesgos y los beneficios.

e Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la
vacunacioén 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 vacunacién pueden vacunarse, dado que
la vacuna no se replica. No es necesario realizar pruebas de infeccién por VIH antes de la
administracién de la vacuna (20).

Anticuerpos monoclonales o plasma (20)

Las personas que han recibido anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del
tratamiento con COVID-19, la vacunacién debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la
interferencia del tratamiento con la respuesta inmune inducida por la vacuna.

Duracion de la proteccién

Se desconoce la duracion de la proteccion que brinda la vacuna, ya que aun esta siendo determinada
por ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

e La proteccion comienza aproximadamente 3 semanas después de la primera dosis 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 la segunda dosis.

e Como ocurre con todas las vacunas, la inmunizacion con el biolégico de Oxford-AstraZeneca
AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19) puede no proteger a todos los receptores de la vacuna.

e Para personas mayores de 65 afios, teniendo en cuenta la totalidad de la evidencia, la vacunacion
se recomienda ya que la respuesta inmune en las personas mayores esta bien documentada y
es similar a las de otros grupos de edad (20).

Interaccion con otros medicamentos, otras formas de interaccion e incompabilidades

« No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna del grupoChAdOx1-S con otras vacunas.

e No mezclar las vacunas ChAdOx1-S con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

« Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos ni diluirse.

Fertilidad, embarazo y lactancia (1,10)

Fertilidad

e Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva.

e Los estudios en animales de toxicidad potencial para la reproduccion y el desarrollo ain no se
han completado (15).

Embarazo

e Los datos disponibles sobre la administracion de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en mujeres
embarazadas son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna y / o informar los riesgos
asociados con la vacuna durante el embarazo.

e Segun los resultados del estudio preliminar, no se esperan efectos sobre el desarrollo del feto.

e Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
seguin un estudio convencional de toxicidad por dosis repetidas. Sin embargo, no se han concluido
estudios de toxicidad en animales.

e No se realizaron estudios de genotoxicidad ni carcinogenicidad. No se espera que los
componentes de la vacuna tengan potencial genotoxico.

e Un estudio preliminar de toxicidad reproductiva en ratones no muestra toxicidad en madres o
fetos.

e Las gestantes deben recibir vacunas del grupo ChAdOx1-S solo si el beneficio de la
vacunacién para la mujer embarazada supera los riesgos potenciales de la vacuna, como si
son trabajadores de la salud con alto riesgo de exposicién o si tienen comorbilidades que las
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colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 severo.

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

No existen datos o son limitados sobre el uso de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en mujeres
lactando o sobre los efectos en los nifios amamantados (20).

No se puede excluir el riesgo para los recién nacidos/lactantes alimentados al seno. Se desconoce
si las vacunas del grupo ChAdOx1-S se excreta en la leche materna.

La lactancia materna ofrece importantes beneficios para la salud de las mujeres lactantes y de
sus hijos amamantados. Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes
que en otros adultos.

Como las vacunas del grupo ChAdOx1-S no se replican (es decir, que no produce nuevas
particulas de virus), es poco probable que represente un riesgo para el nifio que recibe seno
materno (20). Sobre la base de estas consideraciones, a una mujer lactante que forme parte de
un grupo 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 adultos mayores (edad 2 65 afios)

Hubo pocas personas mayores de 65 afios reclutadas para los ensayos clinicos. Sin embargo, la
respuesta inmunitaria inducida por la vacuna esta bien documentada y es similar a las de otros grupos
de edad. Teniendo en cuenta la totalidad de la evidencia disponible, la OMS recomienda la vacuna
para su uso en personas de 65 afios o mas (10).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Las vacunas del grupo ChAdOx1-S tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas esperadas

Segun el resumen de perfil de seguridad de las vacunas del grupo ChAdOx1-S, se basa en un
analisis intermedio de datos combinados 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
inyeccioén (63,7%), dolor en el lugar de la inyeccion (54,2%), dolor de cabeza (52,6%), fatiga
(53,1%), mialgia (44,0%), malestar (44,2%), pirexia (incluye fiebre (33,6%) y fiebre > 38 °C
(7,9%)), escalofrios (31,9%), artralgias (26,4%) y nauseas (21,9%) (8).

La mayoria de las reacciones adversas fueron de gravedad leve a moderada y, por lo general, se
resolvieron a los pocos dias de la vacunacién. En comparacién con la primera dosis, las
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 recibié la vacuna y 91 en el
grupo control). Tres eventos posiblemente estuvieron relacionados con la intervencion: el primero
corresponde a una mielitis transversa que se produjo 14 dias después de una vacuna de refuerzo
que se consideré de etiologia idiopatica; el segundo: una anemia hemolitica en un receptor del
grupo control, y el tercero presenté fiebre superior a 40 °C dos dias después de la primera dosis,
se recupero y recibié la segunda dosis sin reaccion. Dos casos adicionales de mielitis transversa,
se consideraron poco probables relacionados con la intervencion: uno 10 dias después de la
primera dosis de la vacuna que se atribuy6 a esclerosis mdltiple preexistente no diagnosticada y
otro se presenté en el grupo de control que ocurrié 68 dias después de la vacunacién. Los casos
de mielitis transversa dieron como resultado una pausa temporal del ensayo que continud
después de que el comité independiente de neurélogos expertos y todos los participantes se han
recuperado o se estan recuperando (15,30).

La reactogenicidad fue generalmente mas leve y se informé con menos frecuencia en adultos
mayores (265 afios).

El perfil de seguridad fue consistente entre los participantes con o sin evidencia previa de infeccion
por SARS-CoV-2 al inicio del estudio; el nimero de participantes seropositivos al inicio del estudio
fue de 718 (3,0%) (1).

e Al tratarse de un medicamento nuevo es importante notificar cualquier acontecimiento adverso
que ocurra tras la vacunacion al sistema de notificacion.

« Esta vacunacién no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccién de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a la proteina S puede indicar vacunacion o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccién 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 las vacunas del grupo ChAdOx1-S. En
caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el tratamiento sintomatico seguin
corresponda.

Vacunacién segura

Antes de recibir las vacunas grupo ChAdOx1-S debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas
sus condiciones médicas, incluyendo si:

e Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de
cita y (ii) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccién alérgica grave después
de cualquier otra inyeccién de vacuna o después de que le han administrado alguna de las
vacunas del grupo ChAdOx1-S en el pasado.

e Sialguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.

e Tiene fiebre

e Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si estd tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de coagulos de sangre).

e Si su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si estd tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunolégico (como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores o medicamentos contra el cancer).

e Harecibido otra vacuna contra la COVID-19

e  Encaso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
Se debe recomendar a las personas que hayan recibido las vacunas del grupo ChAdOx1-S que
busquen atencién médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (15):
— Dificultad para respirar
—  Dolor en 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 lugar que no sea el lugar de la inyeccion)
— Petequias que aparecen unos dias o mas después de la vacunacion.

Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccién alérgica grave. Estas

reacciones pueden incluir una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacién de

desmayo o mareo, cambios en los latidos del corazon, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion
de labios, cara o garganta, ronchas o sarpullido, nduseas 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 PAIWEB el tipo de vacuna que se aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo
al paso de ruta de la aplicacion de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta
vacuna

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacién (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura 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 la poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Codigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https://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 vacunaciéon 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 en:
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPV_2021.pdf

Para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian ser notificados son aquellos
que cumplen con la definicién operativa de caso: Persona que presenta cualquier signo, sintoma,
trastorno o sindrome después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacidad,
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacién u ocasione la muerte, o genere cluster
de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que
podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacién (32).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos a la
vacunacion o inmunizaciéon ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 9
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA AD26.COV2.S JANSSEN CONTRA
EL COVID-19

Generalidades.

La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen filial Johnson 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 el material genético que codifica la proteina S del SARS-CoV-2.

El adenovirus transporta el gen que codifica el antigeno S a una célula humana; una vez dentro de la
célula, utiliza este gen para producir la proteina S y lo presenta en su superficie. El antigeno S
presentado desencadena una respuesta inmune que ayudara a preparar al cuerpo para responder a
la exposicion futura al SARS-CoV-2 -.

Cuando una persona recibe la vacuna, sus células leeran las instrucciones genéticas y produciran la
proteina S, su sistema inmunoldgico tratara a esta proteina como extrafia y producird defensas
naturales (anticuerpos y células T) contra ella. Si mas adelante, la persona vacunada entra en
contacto con el SARS-CoV-2, el sistema inmunolégico reconocera el virus y estara preparado para
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).

ion terapéutica (2,5)

Presentacién:

Caja por 10 viales multidosis de vidrio con tapén de goma sin latex, sello de aluminio y tapa de plastico
azul.

e Un vial multidosis de 2,5 ml contiene 5 dosis (0,5 ml cada una).
e Cada dosis contiene 5 x 1010 particulas virales.

Forma farmacéutica:

Suspension estéril para inyeccion intramuscular de incolora a ligeramente amarilla, transparente a
muy opalescente (2).

Componentes:

La vacuna contiene los siguientes ingredientes inactivos: &cido citrico monohidrato, citrato trisédico
dihidrato, etanol, 2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD), polisorbato 80, cloruro de sodio, hidréxido de
sodio, &cido clorhidrico y Agua para preparaciones inyectables.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir el COVID-19 causado por el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios o mas.

Conservacioén (2,6,7)

La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen inicialmente se almacena congelada por el fabricante a -
20°C % 5°C con una vida util de 24 meses.

Almacenada de 2 °C a 8 °C durante 3 meses.

Si la vacuna aun esta congelada al recibirla, descongélela entre 2 °C y 8 °C.

Una caja de 10 viales tardara aproximadamente 2 horas en descongelarse, y un vial individual
tardaréd aproximadamente 1 hora en descongelarse. No vuelva a congelar una vez
descongelado.

Una vez extraida la primera dosis, el vial debe mantenerse entre 2 °C y 8 °C durante un maximo
de 6 horas.

El vial 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 que una sola dosis de
Ad26.COV2.S tiene una eficacia del 66,9% (IC del 95%: 59,0 - 73,4) contra la infeccion
sintomatica del SARS-CoV-2.

e Delas 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 64 afios, 19.5% tenia 65 afios o0 mas y 3.7% tenia 75 afios o

mas

e La eficacia contra 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).
e La eficacia de la vacuna contra las hospitalizaciones fue del 93,1% (IC del 95%: 72,7 - 99,2).

e Se observo una estimacion de eficacia de la vacuna mas baja para el subgrupo de participantes

de 60 afos de edad o mas con comorbilidades en comparacion con la poblacién general.

e No hubo muertes relacionadas con COVID-19 ni casos de COVID-19 que requirieran intervencion
médica después de la vacunacién a los participantes de 60 afios o0 mas con comorbilidades

médicas en el grupo vacuna.

e Los resultados de la eficacia para otros subgrupos con un pequefio nimero de participantes (275

anos de edad, ciertos subgrupos raciales) tienen una interpretacion limitada.

» Los datos fueron insuficientes para evaluar la eficacia en participantes con evidencia de infeccion

previa por SARS-CoV-2.

* No se observaron diferencias globales de seguridad o eficacia en los participantes de los ensayos

clinicos.

e Se informé 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

significativas.

Preparacion y administracion de la vacuna

e Inspeccione visualmente los viales de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, la solucién debe ser
incolora a ligeramente amarilla, transparente a muy opalescente. Sin presencia de particulas ni
decoloracion antes de la administracion. Si existe alguna de estas condiciones, no administre la

vacuna (6).

e Antes de retirar cada dosis de la vacuna, mezcle cuidadosamente el contenido del vial multidosis

girando suavemente en posicién vertical durante 10 segundos. No sacudir, ni agitar.
e Lavacuna esta lista para usarse después de abierta.
e  Cada vial de 2,5 ml contiene 5 dosis de 0,5 ml cada dosis.

e Es posible que quede un remanente al extraer las 5 dosis, No acumule el exceso de vacuna

de multiples viales.

e Registre la fecha y la hora del primer uso en la etiqueta del vial de la vacuna Ad26.COV2.S de

Janssen.

e Después de que se haya administrado la primera dosis, mantenga el vial entre 2 ° y 8 °C durante

un maximo de 6 horas.

e Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de notificaciéon (ver

vigilancia de ESAVI).

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es diferente a la indicada

por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacién:

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Hop=

envie la evidencia.
Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

oo

del CNE para PAIl y enviara el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin.
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 la entidad territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacién al agendamiento y disponer de una lista de espera
de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion priorizada de acuerdo con la

etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion.

Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y

El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefénica a través de los teléfonos

Dosis, via, y sitio de administracion

No. de dosis Dosis Via de i6 Sitio de aplicaci6
Musculo deltoides idealmente del brazo
- izquierdo a menos que por alguna situacion
Dosis Unica 0.5ml Intramuscular particular se requiera aplicar en el brazo
derecho.

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Técnica para aplicar la vacuna

e Realice la higiene de las manos antes de manipular el vial del bioldgico, entre la atencién 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 proteccién contra COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener la
distancia fisica e higiene de manos).

e Lea cuidadosamente el inserto o indicacién para prescribir que trae adjunto cada una de las
vacunas.

« Descubra el 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 circular del centro a la periferia con una torunda
de algodén sin pasar por el mismo sitio.

« Retire la funda protectora o capuchon 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 el volumen adecuado de 0,5 ml y que el producto no presenta particulas ni
anormalidades de color.

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

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

« Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

« Estire la piel para perder la luz del orificio que dejoé la aguja.

e Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realice
lavado 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 biolégico contra
COVID-19.

Coadministracién con otras vacunas

* No hay datos que permitan evaluar la administracién concomitante de la vacuna Ad26.COV2.S
de Janssen con otras vacunas.

e Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion,
incluso con otras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

« Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19 y
otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracién

imultdnea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14

dias.

e Si la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen se administra simultaneamente con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

e No mezcle la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen con ninguna otra vacuna en la misma jeringa.

Observacion post-vacunaciéon
Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves; sin embargo, debido a

algunas reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacioén, 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
cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

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

« Sidurante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contaré con personal de salud
capacitado para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idéneo; en caso de
requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion.

« Alterminar la estancia en el drea de observacion, se le 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 los 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.COV2.S de Janssen a personas con antecedentes conocidos de
una reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen (Ver componentes de la vacuna)

Advertencias y Precauciones (6,10)

e El tratamiento médico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe estar
disponible en caso de que ocurra una reaccién anafilactica aguda después de la administracion
de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (7) por ello debe garantizarse el periodo de observacion
(8).

* Inmunocompetencia 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.

e Limitaciones de la eficacia de la vacuna: Es posible que la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen no
proteja a todas las personas vacunadas.

e Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5 °C)
debe posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

Reacciones adversas esperadas (2)

e En los estudios clinicos se notificaron reacciones alérgicas graves, incluida anafilaxia, tras la
administracion de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen. Las reacciones adversas pueden ser
graves, y hacerse evidentes con el uso mas generalizado de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen
(10).

e 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 lugar de la inyeccién (48,6%) y
sistémicas como 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.

e Se demostré que la reactogenicidad a Ad26.COV2.S en adultos 218 afios de edad es transitoria,
y la mayoria de los eventos adversos (EA) se resolvieron entre 1 y 2 dias después de la
vacunacion.

e Los informes de reacciones adversas fueron menos comunes entre los participantes de 60 afios
o mas.

* Se notifico urticaria en cinco personas vacunadas y en una persona que recibid placebo.

« Dentro de los 21.895 del grupo vacunado hubo 77 casos de hipersensibilidad (0.4%) vs. 65 casos
(0.3%) en el grupo placebo (n=21.888). Rash cutaneo 35 casos en el grupo vacunado y 23 en el
placebo. Urticaria 8 casos en el grupo vacunado y 5 en el grupo placebo (todas no graves) en los
7 dias posteriores a la vacunacion. En el grupo vacunado se presentaron 10 casos de dermatitis
y eczemas frente a 16 en el placebo. Edema e inflamacién se present6 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.COV2.S y 16 en el grupo placebo.

e Ademas, se notificd un ESAVI grave de hipersensibilidad, en un individuo vacunado que inicié
con urticaria dos dias después de la vacunacion y angioedema de los labios sin dificultad
respiratoria cuatro dias después de la vacunacion. El evento probablemente estuvo relacionado
con la vacuna.

e Un ESAVI de dolor severo en el brazo inyectado, que no responde a los analgésicos, con inicio
inmediato en el momento de la vacunacion, y que continuaba 74 dias después de la vacunacion,
se informo en una persona que recibié la vacuna.

e Una persona notificé un ESAVI de debilidad generalizada severa, fiebre y dolor de cabeza, que
comenz6 al dia siguiente a la vacunacién y se resolvié tres dias después de la vacunacion,
probablemente relacionado con la vacuna.

Se observaron otros eventos en los receptores de la vacuna vs. los receptores de placebo:

Evento Grupo vacunado Grupo control (placebo)
. | Beventos (2graves; 5enlos 28 dias | 2 eventos (1 grave; 2 en los
E::Qg’:;’:\zz?;:z‘:g&?&a posteriores a la vacunacion) 28 dias posteriores a la

vacunacion)
4 eventos (3 graves; 2 en los 28 dias | 1 evento (grave y en los 28
Embolia pulmonar posteriores a la vacunacién) dias  posteriores a la
vacunacion)
Trombosis del seno 1 evento (grave y dentro de los 28 | 0

transverso dias de la vacunacion)
4 eventos (1 grave; 4 dentro de los | 1 evento (0 grave y 0 dentro
28 dias posteriores a la vacunacion). | de los 28 dias posteriores a la
3 participantes con historia de | vacunacion)

epilepsia y 1 posterior a la trombosis
del seno transverso

6 eventos (0 graves; 6 en los 28 dias | 0
posteriores a la  vacunacion,

Convulsiones

Tinnitus incluidos 3 en los 2 dias posteriores

a la vacunacion)
Guillan Barré 1 evento 1 evento
Neuropatia periférica 2 eventos 2 eventos
Paralisis de Bell 3 eventos 2 eventos

Fuente: Elaboracion propia a partir de (2,6)

e Para estos eventos, no se puede determinar una relacion causal con la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen. La evaluacion de la causalidad se vio confundida por la presencia de afecciones
médicas subyacentes que pueden haber predispuesto a las personas a estos eventos. Se
informaron 3 muertes en el grupo vacunado y 16 en el grupo placebo, todos los cuales fueron
considerados por los investigadores como no relacionados a la vacunacion.

* No hubo patrones adicionales notables o desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamiento
para categorias especificas para eventos adversos graves (incluidos eventos neuroldgicos,
neuroinflamatorios y cardiovasculares) que sugieran una relacién causal con la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen.

Sobredosis (5)

No se ha reportado ninglin caso de sobredosis con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, que fue bien
tolerada en los estudios Fase 1/2, en los que se administraron dosis mayores (hasta el doble); no
obstante, los que recibieron la vacuna reportaron un incremento de la reactogenicidad.

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen. En
caso de sobredosis, se recomienda el monitoreo de las funciones vitales y eventualmente un
tratamiento sintomatico segun corresponda.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion (5)

* No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administraciéon concomitante
de la vacuna de Ad26.COV2.S de Janssen con otras vacunas.

e No mezclar la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen con otras vacunas / productos en la misma
jeringa.

Vacunacioén de poblaciones especificas (8)

* Personas mayores. Los estudios clinicos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen incluyeron a

personas de 65 afios 0 mas y sus datos contribuyen a la evaluacién general de la seguridad y
eficacia. De las 21.895 personas que recibieron una dosis Unica de la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen en COV3001, el 19,5% (n = 4.259) tenian 65 afios 0 mas y el 3,7% (n = 809) tenian 75

afos o mas.

El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del ensayo
de fase 3 indican que la eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos los grupos
de edad (mayores de 18 afios). Se recomienda la vacunacion 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 demostré que la
vacuna tiene perfiles de seguridad y eficacia similares en personas 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 hipertension, enfermedad
pulmonar crénica, enfermedad cardiaca significativa, obesidad, diabetes e infeccién por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH). Se recomienda la vacunacién para personas con tales
comorbilidades 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 lo que concierne a la toxicidad reproductiva.

Los datos de seguridad con otras 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 reportados con mas de 900 embarazos concluidos.

Es posible considerar la administracion de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen durante el
embarazo cuando los beneficios potenciales superen cualquier riesgo para la madre y el feto,
como si son trabajadores de la salud con alto riesgo de exposicion o si tienen comorbilidades
que las colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 severo.

Las mujeres embarazadas tienen un mayor riesgo 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 prematuro (6,10).

Lactancia (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen se
incluyeron mujeres en periodo de lactancia. Se desconoce si los componentes de la vacuna
Ad26.COV2.S o los anticuerpos inducidos por la vacuna se excretan en la leche materna.

No se dispone de datos para evaluar los efectos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en
el lactante o en la produccién/excrecion de leche (6,10). No se anticipan efectos en el nifio
amamantado considerando los resultados de estudios en animales y humanos con vacunas
basadas en Ad26 que muestran una diseminacién limitada de este vector, incapaz de
replicarse, luego de la inyeccion intramuscular.

Se debe considerar la administracion de la vacuna Ad26.COV2.S durante la lactancia cuando
los beneficios potenciales superen cualquier riesgo potencial para la madre y el nifio.

La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen es de vector no replicativo, biolégica y por lo tanto,
clinicamente poco probable que represente un riesgo para el nifio que amamanta. Sobre la
base de estas consideraciones, una muijer lactante que forma parte de un grupo recomendado
para la vacunacion, por ejemplo a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer la
vacunacion sopesando riesgo beneficio. La OMS recomendé continuar la lactancia materna
después de la vacunacién para la Ad26.COV2.S de Janssen (8).

Fertilidad (5). En un estudio de toxicidad para el desarrollo reproductivo, se administré a
conejos hembras 1 ml de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (una dosis Unica humana es
de 0,5 ml) mediante inyeccion intramuscular 7 dias antes del apareamiento y en los dias 6 y
20 de gestacion. No se observaron efectos adversos relacionados con la vacuna sobre la
fertilidad femenina, el desarrollo embriofetal o posnatal hasta el dia 28 posnatal (6).

Un estudio de toxicidad convencional (dosis repetidas) no revelé ningun efecto sobre los
drganos sexuales masculinos, que pudiera afectar la fertilidad masculina.

Personas que viven con el VIH (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S
de Janssen se incluyeron adultos con infeccion por VIH estable (bien controlada), no se observd
ninguin problema de seguridad.

e Las personas que viven con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) pueden tener un
mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

e Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede reducir su
eficacia clinica.

e Las personas que viven con el 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 adultos bajo terapia inmunosupresora crénica a dosis bajas (menos de 20
mg de prednisona o equivalente).

Los sujetos inmunodeprimidos, incluidos los que reciben terapia inmunosupresora, pueden
desarrollar una respuesta inmunitaria 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 clinica. Mientras tanto, dado que la vacuna es de vector no
replicativo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo recomendado para
la vacunacion pueden vacunarse.

Personas que han tenido previamente una infeccion por SARS-CoV-2. La vacuna debe
ofrecerse independientemente del historial de una persona de infecciéon por SARS-CoV-2
sintomatica o asintomatica. No se recomiendan las pruebas virales o serolégicas para detectar
una infeccién previa con el fin de tomar decisiones sobre la vacunacion. Los datos de los andlisis
combinados indican que Ad26.COV2.S es seguro en personas con evidencia de infeccién previa
por SARS-CoV-2.

e Los datos disponibles muestran que la reinfeccion sintomatica es poco comun dentro de los
6 meses posteriores a una infeccion natural.

e Dado el suministro limitado de vacunas, las personas con infeccién por SARS-CoV-2
confirmada por PCR en los 6 meses anteriores 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 recuperado de la enfermedad aguda y se hayan
cumplido los criterios para la interrupcion del aislamiento. Aun no se conoce el intervalo 6ptimo
entre una infeccién natural y la vacunacion.

Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-19.
Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacion en personas que
recibieron anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del tratamiento con
COVID-19.

La vacunaciéon debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del
tratamiento con anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

« Trombosis con Trombocitopenia (5)

— Se ha observado muy raramente una combinacién de trombosis y trombocitopenia, en
algunos casos acompafiada de sangrado, después de la vacunacién 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 desenlace
fatal. Estudios de serie de casos se han realizado con el fin de informar la orientacion clinica
a medida que se vacuna con Ad26.COV2.S (11).

— La posibilidad de tener un TSVC con trombocitopenia es remota.

— Los profesionales de la salud deben estar atentos a los signos y sintomas de
tromboembolismo y/o trombocitopenia.

El Sindrome de tr

Se debe indicar a las personas vacunadas que busquen atencién médica inmediata si
desarrollan sintomas como dificultad para respirar, dolor en el pecho, dolor o hinchazén en
las piernas o dolor abdominal progresivo después de la vacunacion.

Cualquier persona con sintomas neurolégicos que incluyan dolores de cabeza intensos o
persistentes o visién borrosa después de la vacunacién, o que experimente moretones en la
piel (petequias) mas alla del sitio de vacunacion después de unos dias, debe buscar atencién
médica inmediata.

Dado que el tratamiento puede ser diferente a la practica médica habitual para los episodios
tromboembélicos si los pacientes presentan trombocitopenia concomitante, los profesionales
de la salud deben consultar la guia correspondiente (por ejemplo, de las autoridades
sanitarias locales o grupos de expertos) y/o consultar a especialistas (por ejemplo,
hematologos) para diagnosticar y tratar esta condicion.

con tr TTS (por sus siglas en inglés) (12,13) es un

sindrome poco comun que implica trombosis arterial o venosa aguda y trombocitopenia de nueva
aparicién en pacientes sin exposicién reciente conocida a la heparina, que inicia después de la
vacunacion y se caracteriza por presentar:

1.

2.
3.

Trombosis, particularmente en sitios inusuales que incluyen: Trombosis del seno venoso
cerebral (CVST), Trombosis esplacnica, portal, mesentérica

Trombocitopenia leve a grave (recuento de plaquetas <150.000 X pL)

Ensayos positivos de ELISA de IgG anti-factor 4 (PF4) y activacién plaquetaria.

El TTS parece ser similar a la trombocitopenia con trombosis inducida por heparina (HITT), una
reaccion rara al tratamiento con heparina similar, que se caracteriza por la induccién de anticuerpos
anti-PF4. Fisiolégicamente, la heparina es una sustancia producida por varias células de nuestro
cuerpo, especialmente el sistema inmunitario, por ejemplo, mastocitos o macréfagos. Funciona
activando la antitrombina e inhibiendo la coagulacién sanguinea. A concentraciones mas altas,
también afecta la funcion 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 la terapia con Ig IV y
anticoagulacion sin heparina en espera de los resultados del ELISA de PF4 si:

Signos / sintomas de trombosis grave Y al menos uno de los siguientes:

Iméagenes positivas O
Plaquetas bajas * O
Ambas cosas

Si PF4 ELISA es negativo y no hay 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 la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen sobre la capacidad de conducir
y utilizar maquinas. Algunos de los efectos mencionados en la seccién Reacciones Adversas pueden
afectar temporalmente la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacioén segura

Antes de recibir las vacunas Ad26.COV2.S de Janssen debe preguntar a la persona a vacunar sobre
todas sus condiciones médicas, incluyendo:

Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de
cita y (ii) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave.
Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.

Tiene fiebre
Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si estd tomando un medicamento

anticoagulante (para prevenir la formacién de coagulos de sangre).

Si su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando

medicamentos que debilitan el sistema inmunolégico (como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores o medicamentos contra 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
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Se debe recomendar a las personas que hayan recibido la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen que
busquen atencién médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (14):

— Dificultad para respirar

— Dolor en el pecho

— Inflamacién de las piernas

— Dolor abdominal que persiste después de la vacunacion

— neurolégicos

— Dolores de cabeza intensos o persistentes que empeoran

— Vision borrosa que se produce varios dias después de la vacunacién.

— Hematomas (en cualquier lugar que no sea el lugar de la inyeccion)

— Petequias que aparecen unos dias 0 mas después de la vacunacion.
Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccién alérgica grave. Estas
reacciones pueden incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacion de
desmayo o mareo, cambios en los latidos del corazon, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion
de labios, cara o garganta, ronchas o sarpullido, nauseas o vémitos, dolor de estomago.

Verifique, si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carnet de vacunacién y si no lo trae,
proceda a verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo
a la ruta de la aplicacion de la vacuna

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta
vacuna

Vigilancia de eventos 1te atribuidos a vacunaciéon o inmunizacién (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura 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 la poblacion después de la administraciéon, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en salud publica de los ESAVI GRAVE - Cédigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace:
https://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 vacunacion o
inmunizacién ESAVI (ficha 298) con todas las IPS y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:
https://www.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 aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracion de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacién u ocasione la
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacién o proceso de inmunizacioén (15).

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 10
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA RNAM-1273
CONTRA EL COVID-19

Generalidades de la vacuna

La vacuna elaborada por Switzerland GMBH contra la COVID-19 denominada Moderna ARNm-1273
es ARN mensajero monocatenario producido mediante transcripcion in vitro acelular, que codifica la
proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2.

La vacuna estimula las defensas naturales (sistema inmunitario) y funciona haciendo que el
organismo genere proteccion (anticuerpos) contra el virus que causa la COVID-19. Utiliza el ARNm
para transportar las 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 la persona
vacunada contra la COVID-19 (2).

La vacuna contiene los siguientes excipientes: lipido SM-102, colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG),
trometamol, clorhidrato de trometamol, acido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, agua para
preparaciones inyectables.

Pr tacién, forma fari éutica e indicacion terapéutica

Presentacién:

e Caja por 10 viales multidosis, las cuales pueden venir con las siguientes dosis:

e Vial multidosis con un contenido de 10 dosis de 0,5 ml.

e Vial multidosis con un contenido maximo de 11 dosis: Rango de 10 a 11 dosis (0,5ml cada
una).

e Vial multidosis con un contenido maximo de 15 dosis: Rango de 13 a 15 dosis (0,5ml cada
una).

e Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (encapsulado en
nanoparticulas lipidicas SM-102).

Forma farmacéutica:
e Concentrado dispersion inyectable.
e Lavacuna es un liquido de color blanco o blanquecino (pH: 7,0 — 8,0) tanto en el vial como
en la jeringa.

Indicaciones terapéuticas:

e Inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del SARS-CoV-2, en
personas de 18 afios o mas. Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones
del fabricante.

Conservacion

Periodo de validez

e Vial sin abrir

e Conservada congelada entre -25 °C y -15 °C tiene
una duracioén de 7 meses.

e Una vez descongelada, la vacuna no se debe
volver a congelar.

e Se debe mantener la cadena de frio y evitar la
exposicion de los viales a la luz solar y ultravioleta.

e La vacuna debe descongelarse antes de su
administracion.

* Después de descongelar, se pueden extraer 10 dosis
(0,5 ml cada una) de cada vial.

Conservar congelado
entre -25°C y -15°C

e Los viales de la vacuna sin abrir pueden
almacenarse refrigerados entre de +2 °C a +8 |
°C, protegida de la luz, durante un maximo de
30 dias antes de retirar la_primera dosis.
Dentro de este periodo, se puede transportar
durante 12 horas.

Vial perforado

e Una vez extraida la primera dosis, la vacuna
tiene una estabilidad quimica y fisica en uso
demostrada entre 2 °C y 25 °C durante las 6
horas siguientes de la primera perforacién y
debe desecharse después de este tiempo de
apertura.

e Desde un punto de vista microbioldgico, el
medicamento debe utilizarse de inmediato. Si la
vacuna no se utiliza 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 y 8°C y
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%, segln una mediana de seguimiento de dos meses. Se mantuvo una alta eficacia
en todos los grupos de edad (mayores de 18 afios) y no se vio afectada por el sexo o la etnia. Los
datos revisados por la OMS en este momento respaldan la conclusién de que los beneficios conocidos
y potenciales del ARNm-1273 superan los riesgos conocidos y potenciales (4-6).

La eficacia frente a la COVID-19 severa fue del 100% (IC=95%).

Dosis, via, y sitio de administracion (6,7)

No. de dosis Dosis Via de apli Sitio de aplicacién
12 dosis Musculo deltoides idealmente
(Considérese dia 0) del brazo izquierdo a menos que
—— 0,5ml Intramuscular por alguna situacion particular se
2dosis ) X requiera aplicar en el brazo
(28 dias después de aplicada la derecho.

primera dosis)

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracion (6,8)

e 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.

e Lavacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.

* 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 recomienda el uso de la vacuna Moderna RNAm-1273 de cualquier
otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente.

e Las segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha
recomendada para la segunda dosis aun se consideran validas.

« Deben tenerse en cuenta los siguientes factores al considerar el aplazamiento de la segunda
dosis mas alld de 3 a 6 semanas (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 la vacuna Moderna RNAm-1273 con
otras vacunas de ARNm u otras plataformas de vacuna COVID-19 para completar la serie de
vacunacion.

* No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.

e Ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

« En situaciones excepcionales en las que el producto de la vacuna de ARNm administrado
para la primera dosis no se puede determinar o ya no esta disponible, se puede administrar
cualquier vacuna de ARNm COVID-19 disponible en un intervalo minimo de 28 dias entre
dosis para completar la serie de vacuna de ARNm COVID-19.

e 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.

e 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 después de recibir la segunda dosis de una vacuna de ARNm.

Coadministracién con otras vacunas

* No hay datos que permitan evaluar la administracién concomitante de la vacuna de Moderna
ARNm-1273 con otras vacunas.

e Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion,
incluso con otras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

e Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19 y
otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracién
simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias.

e Si la vacuna de Moderna ARNm-1273 se administra simultdineamente con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

e No mezcle la vacuna de Moderna ARNm-1273 con ninguna otra vacuna en la misma jeringa.

Preparacion de la vacuna
Procedimiento para la descongelacion de la vacuna

« El vial multidosis se almacena congelado y debe descongelarse antes de su uso.

e Lacajatérmica de Moderna ARN-m 1273 contiene 10 viales multidosis de vacuna congelados
(10 dosis cada uno).

* Una vez abierta, descongelar los viales introduciéndolos al refrigerador para descongelarlos
a una temperatura de +2°C a +8°C, alrededor de 2 horas y 30 minutos o dejar el vial 1 hora
a temperatura ambiente (entre 15°C y 25 °C).

e Antes de administrar la vacuna dejar el vial a temperatura ambiente durante 15 minutos y
marcar el vial con la fecha y hora de d lacién (Nota: NO d lar los viales
desde el dia anterior).

Procedimiento para la administracion de la vacuna

e La vacuna debe ser administrada por un profesional sanitario mediante técnicas asépticas para
garantizar la esterilidad del procedimiento.

« Inicialmente realice lavado o higiene de manos.

e Lavacuna estd lista para usarse una vez descongelada.

« Verifique que el liquido tiene un color blanco o blanquecino tanto en el vial como en la jeringa.

e Lavacuna 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.

e 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.
e Extraiga la dosis de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G)
convencional o auto descartable segun disponibilidad y deseche cualquier vacuna no utilizada

e Sila dosis es incorrecta, o hay un cambio de color y otras particulas presentes, no se debe
administrar la vacuna.

e Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para garantizar que puedan administrarse 10
dosis de 0,5 ml. No acumule el exceso de vacuna de miuiltiples viales.

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

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefénica a través de los teléfonos
del CNE para PAl y enviara el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin

7. El Ministerio 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 la entidad territorial.

e Al finalizar la jornada diaria se deben identificar las dosis sobrantes por inasistencia de
personas a las citas o disminucion del célculo de la pérdida por frasco abierto.

e Posteriormente, identificar la poblacién que no se encuentre vacunada y aplicar la vacuna
priorizando segun fase y etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion. Si es el caso,
usar la(s) dosis en personas incluidas en la siguiente etapa.

« Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben
seguir todo el proceso de vacunacién, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del
consentimiento informado, recibir la informacion relacionada con la vacuna, permanecer el
tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunacion segun su condicion, registrar
la informacion en el PAIWEB y recibir el carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el sitio de aplicaciéon. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

e Realice limpieza de arriba 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 capuchdn de la aguja para aplicar la vacuna.

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

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

* Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

* Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esté inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

e 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 el procedimiento, realice
la higiene de manos.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% del grupo que
recibi6 la vacuna y el 1,1% de los participantes del grupo que recibi6 el placebo (4). Sin embargo,
debido a algunas reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacion, 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 reaccién alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.
15 minutos: todas las demas personas.

e En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunaciéon que se deben

Precauciones

Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapias
intramusculares, intravenosas o subcutaneas) se considera una precaucién, pero no una
contraindicaciéon para la vacunaciéon. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion 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. Estas personas deben ser observadas durante 30 minutos
después de la vacunacion en entornos de atencién médica donde la anafilaxia se puede
tratar de inmediato.

Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta como signo o
sintoma, como urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningun otro sintoma (tos,
sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas posteriores a la administracién de la
primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos que se recomiende después de una
revisién por parte de un profesional de la salud con experiencia especializada. Sin embargo, sujeto
a la evaluacién individual de riesgo-beneficio, el ARNm-1273 podria proporcionarse bajo una
estrecha supervision médica si es la Unica opcion disponible para personas con alto riesgo de
COVID-19 grave.

Se ha informado de un pequefio nimero de reacciones anafilacticas en vacunados sin
antecedentes de anafilaxia. Por lo anterior, la OMS recomienda que la vacuna ARNm-1273 se
administre solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Hasta disponer de mas datos
y conocimientos con respecto a la anafilaxia después de la vacunacién con ARNm-1273, todos
los vacunados deben ser observados durante al menos 15 minutos después de la
vacunacion.

Los alimentos, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, el eccemay el
asma no se consideran una precaucion. Los tapones de los viales no estan hechos con latex de
caucho natural y no hay contraindicaciones ni precauciones para la vacunacién de personas con
alergia al latex. Ademas, como el ARNm-1273 no contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna
contraindicacién o precaucion para la vacunacién de personas con alergia a cualquier sustancia
alimentaria.

Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5°C) debe
posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

Ver la evaluacién segun el riesgo (Tabla 5).

Tabla 5. Evaluacion de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19 de Moderna

dentro de las 19 horas posteriores a la extraccion de la primera dosis. tener.
« Sidurante su estancia en el area de observacion, la persona vacunada presenta alguna molestia PODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAINDICACIONES
de tipo 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 SRBLIANES SRR SARARE
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para la debida fante 2 falta actual de evidencia: [En enfermedsd agudamoderada o grave |
atencion. | Personas inmunocomprometidas. La vacuna [ =" MO
e Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde m‘::h@‘im'fm - Evaluar el riesgo
se indicara la fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir pobiacidn general - valorar pospones |2 vacunacion
para la segunda dosis (28 dias después). | mbararadac e puedevalorarel bolce. |- Obsevardurante untmpo e 45
benaficio,/riesgo en situaciones con alto riesgo| minutos si la persona ya ha sido
Contraindicaciones e VAT prevamans
PUEDEN VACUNARSE PRECAUCIONES
¢ Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacion para la ey, e
vacunacion. . e lereos o rech i . st
e La vacuna Moderna RNAm-1273 no debe administrarse a personas con antecedentes de e e e ®
anafilaxia al polietilenglicol (PEG), uno de los componentes de la vacuna. inyectables, como i i alas
* Sise produce anafilaxia después de la primera dosis, no se debe administrar una segunda dosis L 4 ;‘1":"“':':“‘.'““‘”: :;m
de la vacuna ARNm-1273 o de ARNm-BNT162b2 (Pfizer). equivalente oral de un medicamento casos lavacuna esta contraindicada).

inyectable)
I alergias alimentarias, a animales, insectos,

venenas, alergenos ambientales, [3tex etc.
I Historia familiar de anafilaxia

lAcTUACION frcTuACION

| Obsenvar durante un tiempo de 30 minutas a

a5 personas con antecedentes de reacciones [~ TVaUar del riesgo [

alérpicas graves (por efempio, anafiaxa) por | Valorar posponer lavacunacién 8 Beri stucio

cualquier causa. Senicio de Alergia

) . | Observar durante un tiempo de 30 gl

| Observar duranteun tiempo de 15 minutosa | minutos si la persona ya ha sido

a5 personas con antecadentes de reacciones | yacunada

alérgicas no anafilicticas.

Fuente: Direccién General de Salud Publica (Consejeria de Sanidad) (9)
Advertencias y precauciones especiales de empleo (1,10)
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el niUmero de lote
del 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.

e Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales
(sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como
respuesta psicégena a la inyeccién con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar
lesiones a causa de un desmayo.

e Lavacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
o una infecciéon aguda. La presencia de una infeccion leve y/o de fiebre de baja intensidad no
debe posponer la vacunacion.

e Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucion a las personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado o formacién de hematomas tras una administraciéon
intramuscular.

* No se ha evaluado la eficacia, la seguridad ni la inmunogenicidad de la vacuna en personas
inmunodeprimidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La
eficacia de la vacuna puede ser menor en personas inmunodeprimidas.

* Se desconoce la duracioén de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

« Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de la segunda dosis.
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Como con cualquier vacuna, la vacunaciéon con Moderna ARNm-1273 puede no proteger a todas
las personas que la reciban.

« No se dispone de datos sobre la seguridad y eficacia del ARNm-1273 en personas con afecciones
autoinmunes, aunque 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.

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

e Personas con inmunosupresién severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no
controlado), pueden vacunarse, aunque la respuesta inmunoldgica por su estado podria no
garantizar la eficacia demostrada de la vacuna.

e Debido a que en los ensayos de Fase lll, no fueron incluidos, no se tiene informacion sobre la
vacunacion personas menores de 18 afos, ni de mujeres embarazadas por lo que por ahora
esta poblacion no sera incluida 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

o El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del
ensayo de fase 3 indican que la 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 limite de edad. Los estudios de
efectividad de la vacuna posteriores a la introduccién han demostrado una alta efectividad y
buenos perfiles de seguridad en este grupo de edad.

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 demostré que la vacuna tiene perfiles de
seguridad y eficacia similares en personas 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 enfermedad pulmonar crénica, enfermedad
cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepética e infeccién por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH).

Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos del ensayo clinico de fase 3
Niflos y adolescentes.

Se estan realizando estudios para evaluar la inmunogenicidad y seguridad del ARNm-1273 en nifios
y adolescentes. En la actualidad, las personas menores de 18 afios no deben vacunarse con esta
vacuna.

Mujeres embarazadas

e Laexperiencia con el uso de la vacuna COVID-19 VACCINE Moderna en mujeres 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 reproductiva y del desarrollo completados en animales no han
mostrado efectos nocivos de la vacuna durante el embarazo.

e  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
introduccién no han identificado ningin problema agudo de seguridad, con un perfil de
reactogenicidad y eventos adversos similar al informado en ausencia de embarazo.

Personas que viven con el VIH
e Las personas que viven con el VIH pueden tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

. La vacuna no es un virus vivo, las personas que viven con el VIH que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacion pueden vacunarse.

e Las personas VIH positivas que estan bien controladas con terapia antirretroviral de gran
actividad son parte de un grupo recomendado para la vacunacion.

e Los datos disponibles sobre la administracion de la vacuna son actualmente insuficientes para
permitir la evaluacion de la eficacia o seguridad de esta frente a las personas que viven con el
VIH que no estan bien controladas con la terapia. Es posible que la respuesta inmunitaria a la
vacuna se reduzca, lo que puede alterar su eficacia.

e  Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacion individual de los riesgos y beneficios. No es necesario realizar una prueba de
infeccion por VIH antes de la administracion de la vacuna.

Personas inmunodeprimidas

e  Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

e Actualmente, los datos disponibles son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o los
riesgos asociados a la vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas.

e  Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede alterar su eficacia.

e La vacuna no es un virus vivo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacién pueden vacunarse.

. Se debe proporcionar informacién y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacion individual de los riesgos y los beneficios.

Personas que han tenido previamente una infeccion por SARS-CoV-2

« No se recomiendan las pruebas virales o seroldgicas para detectar una infeccion previa con el
fin de tomar decisiones sobre la vacunacién.

e Los datos de los andlisis combinados indican que la vacuna es segura en personas con evidencia
de infeccion previa por SARS-CoV-2.

. Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 seran vacunadas noventa (90) dias contados a partir del inicio
de sintomas en personas sintomaticas y a partir de la toma de muestra en personas
asintomaticas.

Personas con COVID-19 agudo actual

e Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta que se
hayan recuperado de la enfermedad aguda y se hayan cumplido los criterios para la interrupcion
del aislamiento. Atn no se conoce el intervalo éptimo entre una infeccién natural y la vacunacion.

Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-19.

« Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacion en personas que
recibieron anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del tratamiento con
COVID-19.

e La vacunacién debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del
tratamiento con anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Reacciones adversas esperadas (4,7)

« Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna Moderna ARNm-1273, las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron tanto las locales como las sistémicas;
mas con la segunda dosis: dolor en el lugar de la inyeccion (92%), fatiga (70%), cefalea (64,7%),
mialgia (61,5%), artralgia (46,4%), escalofrios (45,4%), nauseas/vomitos (23%),
hinchazén/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 o
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 asoci6 a una frecuencia
ligeramente menor de acontecimientos de reactogenicidad.

» La frecuencia de eventos adversos de grado 3 en el grupo 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 grupos).

 Se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y el 1,1% de los participantes en los
grupos de vacuna y placebo, respectivamente.

 Pardlisis de Bell se produjo en el grupo de la vacuna (3 participantes (<0,1%)) y el grupo de
placebo (1 participante (<0,1%)) durante el periodo de observacioén del ensayo (mas de 28 dias
después de la inyeccion).

« En general, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y el 0,3% en el grupo de ARNm-
1273 tuvieron eventos adversos que provocaron que no recibieran la segunda dosis, y menos
del 0,1% de los participantes de ambos grupos interrumpieron su participacion en el ensayo por
eventos adversos después de cualquier dosis.

« No se observo evidencia de enfermedad respiratoria aumentada asociada a la vacuna.

* Se observaron menos casos de Covid-19 grave o cualquier Covid-19 entre los participantes que
recibieron ARNm-1273 que entre los que recibieron placebo. Los eventos adversos que el equipo
del ensayo consider6 que estaban relacionados con la vacuna o el placebo se informaron entre
el 4,5% 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 las funciones
vitales y un posible tratamiento sintomatico.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

* No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna de ARNm-1273 con otras vacunas.

e No mezclar la vacuna ARNm-1273 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna Moderna ARNm-1273 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para

conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar

temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacién segura

Antes de recibir la vacuna Moderna ARNm-1273 debe preguntar a la 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 (ii) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave.

. Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.

. Tiene fiebre

. Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si estd tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de coagulos de sangre).

. Si su sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando

medicamentos que debilitan el sistema inmunoldgico (como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores o medicamentos contra el cancer).
. Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19
. En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estd embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
. Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones.

Vigilancia de p ite atribui a vact i6n o

ion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de
las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificaciéon y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en salud publica de los ESAVI GRAVE - Cédigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021.pdf

Se debe socializar la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos a la vacunacién 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 en:
https://www.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 aquellos que cumplen con la definicién 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 hospitalizacion u ocasione la
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse 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 o inmunizacién ESAVI (ficha 298).

Adicionalmente, reportar cualquier Evento Adverso leve posterior a la vacunacién directamente al
programa de farmacovigilancia de su institucion, para que los mismos realicen el reporte al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (7).
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MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 40245 DE 2021

(agosto 2)
por la cual se hace un nombramiento ordinario.
El Ministro de Minas y Energia, en ejercicio de sus facultades legales y en especial

las conferidas en el articulo 2.2.5.3.1. del Decreto 1083 de 2015, en concordancia con la
delegacion efectuada a través del articulo 1 del Decreto 1338 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que previa revision de la planta de personal del Ministerio de Minas y Energia se
constatd que el siguiente empleo de libre nombramiento y remocion se encuentra en
vacancia definitiva y es necesario proveerlo:

Numero de empleos | Denominacién | Cédigo | Grado
1 | Uno Asesor 1020 | 18

Que segln el inciso primero del articulo 2.2.5.3.1 del Decreto 1083 de 2015 “las
vacantes definitivas en empleos de libre nombramiento y remocion seran provistas
mediante nombramiento ordinario o mediante encargo, previo cumplimiento de los
requisitos exigidos para el desemperio del cargo (...)”.

Dependencia

Despacho Ministro

Que el articulo 1° del Decreto 1338 de 2015 establece: “Deléganse en los ministros
y directores de departamentos administrativos las funciones de declarar y proveer las
vacancias definitivas de los empleos que se produzcan en sus ministerios y departamentos
administrativos (...)".

Que la Subdireccion de Talento Humano realizo el analisis de la documentacion que
soporta la hoja de vida del doctor Cristian Andrés Diaz Duran, identificado con cédula
de ciudadania 91528928, concluyendo que cumple con los requisitos exigidos para
desempeniar el empleo de libre nombramiento y remocion denominado Asesor, Codigo
1020 Grado 18, de la planta de personal del Ministerio de Minas y Energia, ubicado en el
Despacho del Ministro.

Que la hoja de vida del doctor Cristian Andrés Diaz Duran fue publicada en las
paginas web de la Presidencia de la Republica y del Ministerio de Minas y Energia, en
cumplimiento de lo establecido en el articulo 2.2.13.2.3 del Decreto 1083 de 2015.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1°. Nombrar al doctor Cristian Andrés Diaz Duran, identificado con cédula
de ciudadania numero 91528928, en el empleo de libre nombramiento y remocion
denominado Asesor, Codigo 1020, Grado 18, de la planta de personal del Ministerio de
Minas y Energia, ubicado en el Despacho del Ministro.

Articulo 2°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion, surte
efectos fiscales a partir de la fecha de su posesion y se debe publicar en el Diario Oficial
en virtud de lo establecido en el paragrafo del articulo 65 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso-Administrativo.

Publiquese, comuniquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 2 de agosto de 2021.
El Ministro de Minas y Energia,
Diego Mesa Puyo
(C.F).

RESOLUCION NUMERO 40246 DE 2021

(agosto 2)
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El Ministro de Minas y Energia, en ejercicio de sus facultades legales y en especial

las conferidas en el articulo 2.2.5.3.1. del Decreto 1083 de 2015, en concordancia con la
delegacion efectuada a través del articulo 1 del Decreto 1338 de 2015 y

CONSIDERANDO:

Que previa revision de la planta de personal del Ministerio de Minas y Energia se
constatdé que el siguiente empleo de libre nombramiento y remocion se encuentra en
vacancia definitiva y es necesario proveerlo:
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