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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO ( ) DE 2023

Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicaciéon de las vacunas contra la
COVID-19.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente 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 2011y
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, 416 de 2022 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

CONSIDERANDO

Que, el dia 5 de mayo de 2023, el Director General de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), con base en el asesoramiento brindado por el Comité de Emergencias del
Reglamento Sanitario Internacional sobre la pandemia de enfermedad por coronavirus
(COVID-19) determina que la COVID-19 es ahora un problema de salud establecido y
persistente que ya no constituye una emergencia de salud publica de importancia
internacional (ESPII).

Que el precitado comité asesor tuvo en cuenta para esta decision, la tendencia decreciente
de las muertes por COVID-19, el descenso de las hospitalizaciones y los ingresos en
unidades de cuidados intensivos relacionados con la COVID-19, y los altos niveles de
inmunidad de la poblacion al SARS-CoV-2. Esto, sin embargo, no desconoce las
incertidumbres que sigue planteando la posible evolucion del SARS-CoV-2, y por ello
aconseja la gestion a largo plazo de la pandemia. En este sentido, la OMS ha pedido a los
paises continuar con la vigilancia y la respuesta al virus asi: “Mientras hablamos, miles de
personas en todo el mundo luchan por sus vidas en unidades de cuidados intensivos. Y
millones mas contindan viviendo con los efectos debilitantes de la COVID-19 persistente.
Este virus llegd para quedarse. Todavia estd matando y todavia esta cambiando”.

Que, el Plan Estratégico de Preparacion y Respuesta frente a la COVID-19 para 2023-2025
insta a los Estados Partes que continlen siguiendo las recomendaciones permanentes
destinadas a la gestion a largo plazo de la pandemia de SARS-CoV-2, entre ellas “Integrar
la vacunacién contra la COVID-19 en los programas de vacunacion a lo largo de la vida. Los
Estados Partes deben mantener los esfuerzos para aumentar la cobertura de vacunacion
contra la COVID-19 para todas las personas de los grupos de alta prioridad (segln se define
en la hoja de ruta del SAGE fechada en abril de 2023) con las vacunas recomendadas por
la OMS y seguir abordando activamente los problemas de aceptacion y demanda de
vacunas con las comunidades”

Que, el Gobierno Nacional adoptd, entre otras medidas, el Plan Nacional de Vacunacion -
PNV definido por el Decreto 109 de 2021, modificado a su vez por los Decretos 404, 466,
630y 744 de 2021y 416 de 2022, en el cual se realizé la unificacion de las diferentes etapas,
permitiendo la masificacion de la vacunacion. En su udltima modificacion, se resalto la
importancia de priorizar la aplicacion de la vacuna a las personas que lo soliciten, por encima
del riesgo de que queden dosis sobrantes en el vial que puedan no ser utilizadas al final de
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la vida util del frasco, evitando asi la pérdida de la oportunidad de vacunacién, de acuerdo
con la politica de frascos abiertos emitida por la Organizacion Mundial de la Salud.

Que segun el reporte de dosis aplicadas de las vacunas contra la COVID-19, enviado por
cada entidad territorial y consolidado por la Direccién de Promocion y Prevencién del
Ministerio de Salud y Proteccion Social en el marco de la implementacion del plan, con
corte al 31 de marzo de 2023 en el pais se han recibido 105.156.154 dosis de vacunas
contra la COVID-19, incluyendo las 2.100.000 dosis adquiridas por el sector privado, de las
cuales se han asignado a las entidades territoriales 96.450.901, de las cuales se han
aplicado 90 616.414 asi:

Esquema de vacunacion - contrala Dosis aplicadas
COVID-19
Primeras dosis 36.339.318
Esquemas completos 37.047.603
Primer refuerzo 14.823.074
Segundo refuerzo 2.406.419
TOTAL 90.616.414

Que, con corte a 31 de marzo de 2023 el 74.3% de la poblacién colombiana cuenta con
esquema completo de vacunacion contra la COVID-19, el 34.7% ha recibido el primer
refuerzo y el 6.3% ha recibido el segundo refuerzo.

Que, conforme a la evolucién de la pandemia y a la evidencia cientifica sobre la vacuna, se
hace necesario derogar la Resolucion 1140 de 1 de julio de 2022, “Por la cual se adoptan
nuevos lineamientos para la aplicacién de las vacunas contra la COVID-19”, modificada por
la Resolucion 1703 del 15 de septiembre de 2022, teniendo en cuenta las siguientes
consideraciones:

Respecto del “Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra
COVID-19”, el Ministerio de Salud y Proteccion Social evidencié que el item 12 de este
anexo debe ser actualizado asi: ratificacién y actualizacion de esquemas heterélogos,
modificacion dosis de vacuna moderna para el primer refuerzo en mayores de 18 afios,
refuerzo de vacuna COVID-19 en gestantes, inicio de vacunacion contra la COVID-19 en
nifos de 6 meses a 2 afios, 11 meses y 29 dias con vacuna moderna pediatrica, vacuna
Janssen aplicacion de dos dosis, reinicio de esquemas en pacientes trasplantados, inclusién
de causal 13 de pérdidas de vacuna COVID-19, modificacién de la periodicidad de reportes,
reformulacién de indicadores de Plan Nacional de Vacunacion, actualizacion de vigilancia,
actualizacién de seguridad relacionado con la vacunacion de la COVID-19, actualizacion de
las responsabilidades de los actores del Sistema y dado que la pandemia continua, es
necesario priorizar los grupos de riesgo que requieren una dosis adicional acuerdo a
recomendaciones de OMS, Teniendo en cuenta que la COVID.19 ya no es una emergencia
sanitaria internacional, sin embargo, dado que la pandemia continua, es necesario priorizar
los grupos de riesgo que requieren una dosis adicional de acuerdo a recomendaciones de
la OMS, asi: Gestantes, mayores de 60 afios, poblacién con multiples comorbilidades y
talento humano en salud, para estos 4 grupos priorizados la dosis adicional que deben
recibir debe ser de la plataforma ARNm.

Respecto del “Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el
SARS-CoV-2/ COVID-19.”, actualizacion que incluya espacio para marcar segundo
refuerzo.

Respecto del “Anexo 3: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-
BioNTech contra la COVID-19.”, actualizacién segin la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE.

Respecto del “Anexo 4: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Sinovac Life Scienses
Co Ltd denominada CoronaVac contra la COVID-19.”, actualizacién segun la Autorizacién
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE.
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Respecto del “Anexo 5 “Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna del grupo CHADOX1-
S/NCOV-19 (AstraZeneca) contra la COVID-19”, es necesario eliminar este anexo, teniendo
en cuenta que desde el afio 2022 el pais no cuenta con la vacuna de AstraZeneca en su
portafolio. Esto por cuanto el laboratorio AstraZeneca no renové la Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia ASUE para continuar con la comercializacion de esta vacuna en el pais,
la cual fue establecida en la Resolucién No. 2021005436 del 23 de febrero de 2021, la cual
aprobd el uso de este biolégico hasta el 23 de febrero de 2022.

Respecto del “Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna AD26.COV2.S
JANSSEN contra la COVID-19.”, actualizacién segun la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE

Respecto del “Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna MODERNA ARNM-
1273, SWITZERLAND GMBH contra la COVID-19.”, actualizaciéon segun la Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE.

Que, la Resolucion 2808 de 30 de diciembre de 2022, “Por la cual se establecen los servicios
y tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitaciéon
(UPC)”, y la Resolucién 087 del 20 de enero de 2023 “Por la cual se corrigen errores de
digitacion contenidos en la Resolucion 2808 de 2022 que establece los servicios y
tecnologias de salud financiados con recursos de la UPC”, incorpora la aplicacion de la
vacuna contra la COVID-19 en el Plan de Servicios y Tecnologias de Salud financiados con
recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC).

Que, resulta necesario actualizar los lineamientos existentes ante el cambio del estatus de
emergencia sanitaria internacional, teniendo en cuenta las recientes recomendaciones
dadas por la OMS y reconociendo que la pandemia continua, es el deber de los paises
mantener los esfuerzos para aumentar la cobertura de vacunacion COVID-19 para todas
las personas en especial en los grupos de alta prioridad por su riesgo, ya que el virus
continua generando la afectacion a la salud de todos los individuos, los reportes de
contagios, enfermos y muertes por esta causa en el pais.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los lineamientos para
la vacunacion contra la COVID-19 contenidos en los siguientes anexos técnicos, los cuales
hacen parte integral de la presente resolucién:

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

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-
2/ COVID-19.

Anexo 3: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
la COVID-19.

Anexo 4: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Sinovac Life Scienses Co Ltd
denominada CoronaVac contra la COVID-19.

Anexo 5: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna AD26.COV2.S JANSSEN contra la
COVID-19.

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Moderna ARNm-1273, Switzerland
GmbH contra la COVID-19.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente acto
administrativo aplican a las entidades territoriales departamentales, distritales y municipales,
a las entidades promotoras de salud de los regimenes Contributivo y Subsidiado, entidades
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adaptadas en salud, prestadores de servicios de Salud, administradores de los regimenes
Especial y de Excepcion en salud y sus operadores y al Fondo Nacional de Salud de las
personas privadas de la libertad y su operador.

Articulo 3. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicaciéon y deroga la
Resolucién 1140 de 2022 modificada por la Resolucion 1703 de 2022.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot4, D.C.,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccidn Social

Aprobo.

Viceministerio de Salud Publica y Prestacion de Servicios
Direccién de Promocién y Prevencion

Direccién Juridica
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ANEXO 1

LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION
CONTRA LA COVID-19

INTRODUCCION

La COVID-19 es la enfermedad causada por el nuevo coronavirus conocido como SARS-CoV-2,
la cual es altamente contagiosa, dadas las mutaciones del agente causal como un evento natural
y esperado dentro del proceso de evolucién de los virus. La pandemia de la COVID-19 continda
causando dafios a nivel mundial, por lo que contar con una vacuna segura y eficaz ha contribuido
a la reduccion del numero de casos de hospitalizaciones y fallecimientos relacionados con la
infeccion, asi mismo ha permitido restaurar gradualmente las actividades sociales y econdmicas
del pais, la regién y el mundo.

Para la implementacion de la vacunacion contra la COVID-19 en Colombia, el Gobierno Nacional
promulgé el Decreto 109 de 2021 que establecié el Plan Nacional de Vacunacién -PNV,
modificado por los Decretos 404, 466, 630, 744, 1671 todos de 2021 y 416 de 2022, estableciendo
como objetivos reducir la mortalidad y la incidencia de casos graves por la COVID-19.

Las condiciones establecidas para la vacunacion contra la COVID-19 se han modificado a medida
gue ha avanzado el desarrollo del PNV. En ese sentido, se logré la integracion de fases y etapas,
vacunando actualmente a la poblacion mayor de 3 afios, contribuyendo a la disminucion de la
incidencia de la enfermedad y la mortalidad, concomitante con el aumento de la proteccion a
través de la vacunacion y la inmunidad colectiva.

Como es de esperarse y en consecuencia a la disminucién de la vacunacion contra la COVID-19,
y a la percepcion del riesgo, conforme a la evolucion de la pandemiay la evidencia cientifica sobre
la vacuna resulta necesario actualizar el presente anexo asi:

- Ratificacién y actualizacién de esquemas heterdlogos.

- Maodificacion dosis de vacuna moderna para el primer refuerzo en mayores de 18 afios
refuerzo de vacuna COVID-19 en gestantes.

- Inicio de vacunacion contra la COVID-19 en nifios de 6 meses a 2 afios, 11 meses y 29
dias con vacuna moderna pediétrica.

- Vacuna Janssen aplicacién de dos dosis.

- Reinicio de esquemas en pacientes trasplantados.

- Vacunacién a grupos priorizados.

- Inclusion de causal 13 de pérdidas de vacuna COVID-19.

- Madificacién de la periodicidad de reportes.

- Reformulacién de indicadores de Plan Nacional de Vacunacion, actualizacién de vigilancia.

- Actualizacion de seguridad relacionado con la vacunacion de la COVID-19.

- Actualizacion de las responsabilidades de los actores del Sistema.

1. OBJETIVOS

a. Establecer lineamientos técnicos y operativos para la vacunaciéon contra la COVID-19.

2.

Orientar técnicamente a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS
para garantizar la logistica, distribucion, almacenamiento, conservacion de cadena de frio y
aplicacion de las vacunas contra la COVID-19, asi como para el ingreso de datos, seguimiento
y manejo del sistema de informacion nominal PAIWEB.

Establecer los elementos para la implementacion, seguimiento, monitoreo y evaluacién de los
procesos para la vacunacién contra la COVID-19 vy los indicadores del PNV por parte de los
actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS

POBLACION OBJETO

La poblacién objeto de vacunacion contra la COVID-19 es toda persona colombiana o extranjera de
6 meses y mas, que resida o transite en el territorio nacional.

3.

VACUNAS CONTRA LA COVID-19

Las vacunas contra la COVID-19 de diferentes plataformas que actualmente se encuentran
disponibles en el pais, son:
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Fabricante Plataforma

BNT1062B2 Pfizer Inc y BioNTech ARN mensajero

Sinovac Life Scienses Co Ltd denominada CoronaVac Virus inactivado

Janssen Pharmaceutica NV Vector de Adenovirus humano
Moderna ARNm-1273, Switzerland GmbH ARN mensajero

Estas vacunas cuentan con especificaciones técnicas e indicaciones particulares, las cuales deben
ser revisadas en el Anexo técnico 3. “Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT 16202 Pfizer-
BioNTech contra la COVID-19”, en el Anexo 4. “Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Sinovac
Life Scienses Co Ltd denominada CoronaVac contra la COVID-19”, en el Anexo 5. “Anexo técnico
para la aplicacién de la vacuna Janssen contra la COVID-19” y en el Anexo 6. “Anexo técnico para la
aplicacion de la vacuna de Moderna contra la COVID-19”.

4. ESQUEMA DE VACUNACION

El esquema de vacunacién que a continuacién se describe, se debe tener en cuenta ya que aun hay
personas que no han empezado o completado su esquema primario o refuerzos de vacunacion contra
la COVID- 19.

4.1 Esquema primario

El esquema primario consta de la aplicacion de dos dosis a la poblacién en general segun el siguiente
esquema:

Tabla 1. Esquema y vacunas recomendadas para vacunacién contra la COVID-19

Edad Primera dosis Segunda dosis
recomendada de Plataforma
aplicacion Vacuna recomendada Vacunarecomendada
6 Tlersrﬁassgsz aggs Moderna Pediatrica ARNm- Moderna Pediatrica ARNm-1273, Homéloaa
dias y 1273, Switzerland GmbH* Switzerland GmbH* 9
3 a5 afios Sinovac Life Scienses Co Ltd Sinovac Life Scienses Co Ltd Homéloaa
denominada CoronaVac denominada CoronaVac 9
Sinovac Life Scienses Co Ltd Sinovac Life Scienses Co Ltd Homéloaa
denominada CoronaVac denominada CoronaVac 9
6 a ll afos
Moderna ARNm-1273, Moderna ARNm-1273, Homéloaa
Switzerland GmbH** Switzerland GmbH** 9
Pfizer Inc y BioNTech Pfizer Inc y BioNTech Homéloga
Moderna ARNm-1273, Moderna ARNm-1273, Homéloaa
12 a 17 afos Switzerland GmbH Switzerland GmbH 9
Sinovac Life Scienses Co Ltd Sinovac Life Scienses Co Ltd Homéloaa
denominada CoronaVac denominada CoronaVac 9
Sinovac Life Scienses Co Ltd Homéloda
denominada CoronaVac 9
Sinovac Life Scienses Co Ltd Pfizer Inc y BioNTech
denominada CoronaVac Moderna ARNm-1273, i
Switzerland GmbH Heterdloga
18 aflos y mas Janssen Pharmaceutica NV
Pfizer Inc y BioNTech Homologa
. . Moderna ARNm-1273,
Pfizer Inc y BioNTech Switzerland GmbH Heterdloga
Janssen Pharmaceutica NV
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Edad Primera dosis Segunda dosis
recomendada de Plataforma
aplicacion Vacunarecomendada Vacunarecomendada
Moderna ARNm-1273, Homoéloga
Modermna ARNm-1273, Switzerland GmbH
Switzerland GmbH Pfizer Inc y BioNTech
) Heterdloga
Janssen Pharmaceutica NV
Janssen Pharmaceutica NV*** Homologa
1 1 Kkk
Janssen Pharmaceutica NV Pfizer Inc y BioNTech ]
Moderna ARNm-1273, Heterdloga
Switzerland GmbH***

* La administracion de vacuna Moderna Pediatrica ARNm-1273, Switzerland GmbH, en nifios de
6 meses a 2 afios, 11 meses y 29 dias se realizard en una serie de 2 (dos) dosis de 25 microgramos
(0,25 ml cada una) con un intervalo de 28 dias entre las dos dosis.

NOTA: De acuerdo a la recomendacién del Comité Nacional de Practicas de Inmunizacién
CNPI del 14 de diciembre de 2022, la vacuna de moderna pediatrica se puede aplicar con
influenza dado que con este biolégico existe evidencia de aplicaciéon simultanea; sin
embargo, no deberd ser aplicada simultaneamente con otros biolégicos del programa
permanente debido a que se requiere mas informacidn y evidencia para la coadministracion.

** | a administracién de vacuna Moderna ARNm-1273, Switzerland GmbH, en nifios de 6 a 11
afos se realizara en una serie de 2 (dos) dosis de 50 microgramos (0,25 ml cada una) con un
intervalo de 28 dias después de la primera dosis"

*** \Jacunacidén con Janssen: Si una persona mayor de 18 afios fue vacunada con Janssen debe
recibir una segunda dosis de Janssen o vacuna de ARNm de 2 a 4 meses después de la inicial y un
refuerzo 4 meses después de esta Ultima dosis con vacuna de ARNm, (debe recibir al menos 3 dosis
de vacuna COVID-19).

En personas inmunosuprimidas mayores de 18 afios, que recibieron una dosis de vacuna de
Janssen, deben recibir una segunda dosis de Janssen o vacuna de ARNm a las 4 semanas después
de la inicial, recibir un refuerzo al menos 2 meses después de esta segunda dosis de Janssen o
vacuna de ARNm y un segundo refuerzo con vacuna de ARNm al menos 4 meses después de esta
ultima dosis. (Debe recibir al menos 4 dosis de vacuna COVID-19).

NOTA: Sinovac para segundas dosis heterdlogo se aplica cuando hay reaccion a la primera dosis
con vacunas de plataforma ARNm (Pfizer y Moderna).

4.2 Aplicacién de refuerzos
4.2.1. Primer refuerzo

Las personas de 12 afios y mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario
podran acceder a las dosis de refuerzo.

4.2.1.1. Las personas de 12 a 17 afios solamente podran recibir dosis de refuerzo con la vacuna de
ARNmM Pfizer.

4.2.1.2. La poblacién de 18 afios y mas accedera al refuerzo de acuerdo con la siguiente tabla:

Tabla 2. Esquema y vacunas recomendadas para la vacunacion de refuerzo contra la
COVID-19

Esquema primario
mayores de 18 afios

Dosis de Primer refuerzo

Plataforma

ARNmM (Pfizer)

ARNmM (Pfizer)

Homoéloga

ARNmM Moderna*

Heterdloga




RESOLUCION NUMERO 2023 HOJA No 8

Continuacion de la resolucién “Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de
las vacunas contra la COVID-19.”

Esquema primario

mayores de 18 afios Dosis de Primer refuerzo Plataforma

Vector viral (Janssen)

ARNmM Moderna* Homoéloga
ARNmM (Moderna) ARNmM (Pfizer)
Vector viral (Janssen)

Heterdloga

Vector Viral (Janssen) Homologa
Vector Viral (Janssen**) _ i
ARNm (Pfizer — Moderna*) Heterologa
ARNmM (Pfizer — Moderna*) i
Virus Inactivad Heterdloga
Irus Inactivado Vector Viral (Janssen)
(Sinovac)
Virus Inactivado (Sinovac) Homodloga

* Para el primer refuerzo de la vacuna del laboratorio Moderna, se deber& usar la dosis
equivalente a 50 microgramos (0.25 ml).

**Vacunacion con Janssen: Siuna persona mayor de 18 afios fue vacunada con Janssen debe
recibir una segunda dosis de Janssen o vacuna de ARNm de 2 a 4 meses después de la inicial y
un refuerzo 4 meses después de esta Ultima dosis con vacuna de ARNm, (debe recibir al menos
3 dosis de vacuna COVID-19).

En personas inmunosuprimidas mayores de 18 afios, que recibieron una dosis de vacuna de
Janssen, deben recibir una segunda dosis de Janssen o vacuna de ARNm a las 4 semanas después
de la inicial, recibir un refuerzo al menos 2 meses después de esta segunda dosis de Janssen o
vacuna de ARNm y un segundo refuerzo con vacuna de ARNm al menos 4 meses después de esta
Ultima dosis. (Debe recibir al menos 4 dosis de vacuna COVID-19).

NOTA: Sinovac para primer refuerzo heterélogo se aplica Unicamente cuando hay reaccion a la
segunda dosis con vacunas de plataforma ARNm (Pfizer y Moderna).

4.2.2. Segundo refuerzo

Las personas mayores de 18 afios podran recibir una segunda dosis de refuerzo de vacuna contra la
COVID-19, la cual debera ser aplicada a partir del cuarto mes posterior a la aplicacion del primer
refuerzo.

Las vacunas que deberan ser usadas para este segundo refuerzo son las de plataforma ARN
mensajero (Pfizer o Moderna). Cuando el segundo refuerzo se realice con vacuna del laboratorio
Moderna, se debera usar la mitad de la dosis, equivalente a 50 microgramos (0.25 ml); sin embargo,
podran recibir la dosis de otra vacuna si el medico asi lo recomienda, siempre y cuando esté
disponible y autorizado en el pais.

4.3 Reinicio de esquemas en pacientes trasplantados.

Los pacientes que han sido trasplantados y sometidos a inmunosupresion severa pre trasplante;
una vez realizado el trasplante, se consideran no vacunados, debido a esto se debe reiniciar el
esquema primario de vacunacion y refuerzos contra la COVID-19 (se recomienda con vacuna de
plataforma RNA mensajero (Pfizer o Moderna)).

4.4 Vacunacion de gestantes
El Unico requisito que se debe exigir para la aplicacion de la vacuna de Pfizer-BioNTech en mujeres
embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde manifieste que realizd

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 ASUE, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo —




RESOLUCION NUMERO 2023 HOJA No 9

Continuacion de la resolucién “Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de
las vacunas contra la COVID-19.”

beneficio, por lo tanto, solo se podra aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 a esta
poblacién.

e 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 vacunacién
de gestantes, siempre y cuando las indicaciones del biol6gico lo permitan.

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

e En el caso de anafilaxia, no debera recibir segunda dosis del mismo.

e Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias
postparto, pueden acceder a la vacunacidn con el biolégico de PFIZER-BioNTech,
independientemente de su condicién migratoria. La aplicacion se reportard en PAIWEB, sin que
se requiera un registro previo de identificacion.

e Se realizara la vacunacion en la poblacién gestante de acuerdo al antecedente vacunal asi:

Vacunacién durante la gestacion a partir de la

Gestantes Antecedente vacunal COVID-19 semana 12 y hasta 40 dias post parto

A partir de la semana 12 se aplicaran dos dosis de
vacuna Pfizer con intervalo de 21 dias, y hasta un
refuerzo a los 4 meses de la segunda dosis, si alcanza
el periodo de gestacion y postparto.

Gestante sin antecedente vacunal

Usuaria vacunada antes del embarazo actual
con esquema primario (2 dosis) de Vacuna
Pfizer, Moderna, AstraZeneca, Janssen o

Una vez cumplidos los 4 meses de la aplicacion de la
segunda dosis antes del embarazo actual, se aplicaria
un refuerzo con vacuna Pfizer a partir de la semana 12.

Sinovac
Usuaria vacunada antes del embarazo actual Una vez cumplidos los 4 meses de la aplicacién del
con esquema primario (2 dosis y un primer | primer refuerzo antes del embarazo actual, se aplicaria
refuerzo) de Vacuna Pfizer, Moderna, el segundo refuerzo con vacuna Pfizer a partir de la
AstraZeneca, Janssen o Sinovac semana 12.

4.5. Administracién en personas con situaciones especiales
Dada la evidencia disponible a la fecha, no existen contraindicaciones para vacunar personas con:

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

b. Céncer activo en tratamiento.

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

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

e. Trasplante de progenitores hematopoyéticos u 6rganos sélidos o en lista de espera para
trasplante.

f.  Infeccion por VIH independiente del nimero de CD4.

g. Tuberculosis latente, activa o fibrotorax.

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 inmunosupresion incluyendo esplenectomizados
o con asplenia funcional.

j-  Esclerosis miltiple y neuromielitis 6ptica.

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

I.  Trastornos de coagulacion o anticoagulados.

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

a. Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna
entre ciclos de terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar
la fecha de vacunacién segin el concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener
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45.2.

dicho concepto no debe contraindicar la vacunacion en ninguna circunstancia.

En pacientes inmunosuprimidos la proteccion 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 depleciéon de células B (uso de globulina antitimocito, rituximab,
obinutuzumab) se debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacion, en analogia con otras
vacunas.

Consideraciones respecto a la vacunacién de pacientes con antecedentes de
transfusiones de sangre, desérdenes de la coagulacién o anticoagulados.

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.
b.

Se debe usar la aguja més pequenia disponible (23-25G de 5/87).

Se debe aplicar presién sobre la zona al menos por 10 minutos posterior a la vacunacion y
se debe instruir al paciente a vigilar la aparicion tardia de hematomas (2-4 horas después).
Para pacientes con niveles de factor VIII o IX mayores a 10% no se requieren medidas
hemostaticas particulares.

Para pacientes con hemofilia severa o moderada, seria ideal la aplicacion de factor VIl 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.

En los casos en que no haya disponibilidad de factor, se deben intensificar las medidas
hemostaticas locales, pero no posponer la vacunacion.

Los pacientes en tratamiento con Emicizumab (tengan o no inhibidores) pueden ser
vacunados en cualquier momento sin precauciones hemostéaticas ni dosis de factor VIl
adicional.

En los pacientes con Enfermedad de Von Willebrand, ya que el espectro de presentacion es
muy variable, la decisién sobre medidas hemostéaticas 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 vacunacion, maximizando las medidas
hemostaticas locales.

Los pacientes que estén recibiendo warfarina deberan tomarse un INR 72 horas antes de la
vacunacién. Si este estd en rango terapéutico estable podran ser vacunados
intramuscularmente. No es necesario suspender la anticoagulacién ni esquemas “puente”
con heparinas de bajo peso molecular.

Los pacientes que hayan recibido transfusion de sangre o derivados deben recibir la vacuna
minimo 4 semanas después del procedimiento.

4.5.3 Vacunacion en personas con antecedentes de la COVID-19 confirmado

Las personas que han presentado COVID-19 deben completar el esquema primario y colocar las
dosis de refuerzo, ninguna dosis debe ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta que para su
aplicacion deben pasar treinta (30) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas
sintométicas o treinta (30) dias contados desde la toma de muestra de personas asintomaticas.

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.

4.6 Grupos priorizados para dosis adicional

Teniendo en cuenta que la pandemia por la COVID-19 continua y segun recomendacion de la OMS
es necesario priorizar los grupos de riesgo que requieren una dosis adicional, asi:

1.

Gestantes: cuando hayan pasado 6 meses de su esquema de vacunacion (segundo
refuerzo).

Mayores de 60 afios: después que hayan pasado 12 meses o mas de su segundo refuerzo.
Poblacién con multiples comorbilidades; que deberian recibir refuerzo al menos 6 meses
luego de su ultima dosis.

Talento Humano de Salud: después que hayan pasado 12 meses 0 mas de su segundo
refuerzo.

Para estos 4 grupos priorizados la dosis adicional que deben recibir debe ser de la plataforma ARNm.
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5. PROCESO DE VACUNACION

Las entidades promotoras de salud, las entidades administradoras de los regimenes Especial y de
Excepcion y el Fondo Nacional de Salud de las Personas Privadas de la Libertad, deben realizar el
seguimiento de todos los usuarios a su cargo implementando las estrategias de demanda inducida,
con el fin de captar la poblacién susceptible en los diferentes grupos de edad pendientes por iniciar,
continuar o completar sus esquemas de vacunacion.

5.1 Actividades previas del proceso de vacunacion

Los prestadores de servicios de salud deberan realizar las siguientes actividades de informacién al
usuario:

- Como acceder a los servicios de vacunacion para iniciar, continuar o completar su esquema
de vacunacion.

- Lavacunacion es voluntaria y, por tanto, deberd manifestar si desea vacunarse.

- Indicar a la persona que, si no desea vacunarse en ese momento, no pierde su derecho a
vacunarse hasta cuando manifieste libre y autbnomamente su voluntad de acceder al
procedimiento.

- Informar sobre las contraindicaciones particulares para su aplicacién contenidas en el anexo
técnico de cada una de las vacunas.

- Facilitar el formato de consentimiento informado, el cual se le entregara en el momento previo
a la vacunacion.

5.1.1 Consentimiento informado para la vacunacién contra la 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 autbnoma su voluntad de
recibir o no la vacunacion, previa entrega de la informacién respecto a la vacuna, la relacién riesgo -
beneficio, las indicaciones, contraindicaciones y los posibles eventos adversos esperados de la
vacuna que se le va a aplicar, asi como la atencion ante cualquier inquietud que tenga al respecto.

Se debe diligenciar el formato de consentimiento informado, adoptado en el Anexo 2 “Consentimiento
informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/COVID-19” de la presente
resolucion.

Si la persona se presenta con el formato del consentimiento informado diligenciado, se le debera
suministrar la informacién sobre beneficios y riesgos, confirmar si comprendié y en caso afirmativo,
aplicar la vacuna. Sino lo lleva impreso, el prestador de servicios de salud debera entregar el formato,
suministrar la informacién 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 a vacunarse cuando manifieste
libre y autbnomamente su voluntad en ese sentido y se le sefalara que para estos efectos podra
solicitar al prestador de servicios de salud la aplicacion de la vacuna.

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 dialogo
y la comunicacibn con mensajes claros y sencillos, 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.

5.2 Aplicacién y registro de la vacuna

Las personas podran acercarse a las IPS que tengan habilitados servicios de vacunacion de acuerdo
con lo establecido la Resolucion 3100 de 2019 o la norma que la modifique o sustituya. Los menores
de edad y quienes hayan sido declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los
términos de la Ley 1996 de 20109.

En caso de presentarse una reaccién adversa se iniciara el protocolo de atencién y se activara el
sistema de referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo. Esto, durante el tiempo que
permanezca la persona en el procedimiento de vacunacién, durante y post vacunacion.
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Las personas que asistan para la aplicacion de la segunda dosis de la vacuna o dosis de refuerzo en
un lugar diferente al que recibieron su primera dosis 0 su esquema primario, incluso si esta fue
aplicada en otro pais, podran ser vacunadas y registradas, si el prestador cuenta con una vacuna del
laboratorio indicado segun lo establecido en el numeral 4 del presente anexo.

5.2.1 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, se debe reiterar al usuario la importancia de la conservacion de este
documento, dado que este es el Unico documento que certifica la vacunacién contra la COVID-19.

5.3 Solicitud de vacunas, jeringas e insumos

De acuerdo con la evaluacion de necesidades y las capacidades de almacenamiento, las entidades
territoriales deberan realizar solicitudes de vacunas e insumos de manera mensual. Las solicitudes
deben atender a la necesidad y garantizar una reserva de al menos 30 dias 0 mas segin su
capacidad de almacenamiento.

Esta solicitud se realizara mediante oficio radicado al Ministerio de Salud y Proteccion Social firmado
por el Secretario Departamental o Distrital de Salud o quien haga sus veces y debera detallar los
saldos por bioldgico, justificacion, velocidad de vacunacion dia, estrategias, tiempo en el cual se
aplicard la vacuna solicitada y la necesidad de vacunas por fabricante.

5.3.1. Asignacién de vacunas

Para la asignacién de vacunas, este Ministerio realizar4 la evaluacién de necesidades de las
entidades territoriales del orden departamental y distrital y podra asignar cantidades superiores a las
solicitadas en atencién a la evaluacion de saldos y la poblacion susceptible, asi como de la velocidad
y el ritmo de vacunacién reportado. En este sentido, se podran asignar vacunas de manera general
para todas las entidades territoriales, cuando se programen jornadas nacionales de vacunacién
contra la COVID-19 o cuando se requiera una determinada vacuna para un grupo de edad especifico.

6 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 distribucién, la
implementacidn de practicas adecuadas de aplicacion y el uso de la vacuna, hasta la disposicion de
los residuos generados en el proceso.

Se deben tener todas las precauciones y acciones tendientes a conservar la seguridad del vacunado,
el vacunador y el ambiente, por ejemplo, aplicar las normas de bioseguridad en vacunacién, manejo
de residuos en la vacunacion intra y extramural, entre otros, descritas en el capitulo de vacunacién
segura del Manual Técnico Administrativo del PAI, Tomo 6 Capitulo 17.

6.1 Instrucciones para la administracién, uso y manejo de lavacuna

La vacunacion contra la COVID-19, implica que las autoridades sanitarias garanticen la capacidad
requerida para recolectar con seguridad los biolégicos, las jeringas y agujas y demas insumos,
transportarlos a los sitios designados y dar la disposicion final adecuadamente. En ese orden, las
principales actividades a desarrollar y monitorear para garantizar una inyeccién segura son:

a. Dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 3100 de 2019, o la norma que la modifique
0 sustituya, relacionada con los estandares para el servicio de vacunacion.

b. Disponer en el punto de vacunacién de los elementos, equipos, insumos y personal
requerido, para la preparacion y aplicacién del bioldgico con el fin de fortalecer la confianza
y aceptacion de esta.

C. Verificar las caracteristicas del vial y en caso de identificar decoloracidn, particulas, ausencia,
deterioro o falta de visibilidad de la etiqueta, no abrir el vial, dejar en cuarentena y realizar la
notificacién conforme lo dispuesto en los anexos técnicos de las vacunas, 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 anatémico,
esquema, indicaciones, entre otras.
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Explicar en forma clara y sencilla el procedimiento a realizar.

Verificar el antecedente vacunal.

Explicar los posibles eventos secundarios seguidos a la vacunacion.

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

Preparar el equipo necesario para la administraciéon de la vacuna.

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

Dar cumplimiento al Plan de Gestién Integral de Residuos Generados en la Atencién en
Salud- PGIRASA.

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.

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 0 administrar medicamentos.

Realizar monitoreo de los eventos adversos posteriores a la vacunacion.

Control y rotacion del inventario de las vacunas contra la COVID-19 segun la fecha de
vencimiento.

Asegurar la capacitacion permanente del talento humano que genere capacidades y
habilidades para interactuar en contexto con poblacion étnica y el enfoque diferencial,
haciendo énfasis en la humanizacion en la atencion, el buen trato y la no discriminacion.

6.2 Manejo de residuos generados en el procedimiento de vacunacién

Se debe tener en cuenta lo establecido en el Titulo 10 de la Parte 8 Libro 2 del Decreto 780 de 2016
para la gestién integral de los residuos generados en la atencion de salud y otras actividades y el
Manual de Procedimientos para la Gestiéon Integral de los Residuos Hospitalarios y Similares
adoptado mediante la Resolucion 1164 de 2002, para el manejo de residuos generados durante la
vacunacién teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

a.

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

Revisar y 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
autoridades sanitarias, involucrando la gestion de los residuos producto de la vacunacién
intramural y extramural y las actividades asociadas.

Hacer el alistamiento de los insumos, equipos y elementos para el correcto manejo,
segregacion de los residuos generados en el proceso de vacunacion y las demas actividades
establecidas en la gestion de estos, segin el marco normativo.

Capacitar al personal de salud y de apoyo en el manejo seguro y gestiéon de los residuos,
teniendo en cuenta los principios de bioseguridad, precaucion, prevencion y comunicacion
del riesgo establecidos en el Decreto Unico Reglamentario de Sector Salud 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, segun 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
del Decreto Unico Reglamentario de Sector Salud 780 de 2016.

Los elementos o insumos utilizados y descartados durante el procedimiento de vacunacion
que tienen contacto con fluidos corporales de alto riesgo (sangre), tales como: gasas,
apositos, aplicadores, algodones, guantes, entre otros, se clasificardn 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 capuchén 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
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Resolucién 1344 de 2020 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible y la Resolucion
1164 de 2002 del Ministerio de Salud y Ministerio del Medio Ambiente.

7 VIGILANCIA
7.1 Vigilancia de eventos adversos posteriores a la vacunacion - EAPV

La vigilancia de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion EAPV, es una pieza fundamental
en el seguimiento de las vacunas utilizadas en el pais. contribuir con la deteccion temprana y
clasificacion adecuada de los EAPV no graves reportados al Invima y graves que se reportan al
INS para luego consolidar la informacién en el Invima y sefiales de riesgo como lo es un error
programatico, para generar una respuesta rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

La vigilancia 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 elaboracién y distribucion, hasta la
evaluacioén 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
Organizacion Mundial de la Salud OMS.

Todos los casos EAPV sospechosos GRAVES deben notificarse de manera inmediata e individual
en las primeras 24 horas de identificado el caso a SIVIGILA, lo que requiere el diligenciamiento de la
ficha y su registro inmediato en el aplicativo correspondiente. El INS remitird los EAPV graves
reportados en SIVIGILA en el sistema VigiFlow.

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los prestadores de
servicios de salud deberan reportar los EAPV graves 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: Es un evento que se presenta con 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 conglomerados 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 vacunacion. Mas informacion en el enlace
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/Farmacovigilancia%20vacunas%2029-07-
2021.pdf

Figura 2. Fuentes de informacion de eventos adversos graves dentro de la

Farmacovigilancia de vacunas.
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Los casos leves 0 no graves: Son eventos comunes que desaparecen sin tratamiento y no ocasionan
trastornos a largo plazo; generalmente ocurren en las 48 horas posteriores a la vacunacion y ceden
espontaneamente en uno o dos dias y deben ser notificados en VigiFlow® Invima, este reporte puede
realizarlo cada paciente, el laboratorio fabricante u otro actor.

7.2. Reporte de eventos adversos como consecuencia de un error programatico

Es un método de notificacién y cuantificaciéon de los eventos adversos que pueden ocurrir como
consecuencia de los errores que se producen en la asistencia sanitaria. Su objetivo es que todo el
personal aprenda de estos errores a través de su difusion y se puedan elaborar medidas de
prevencion a través de su andlisis

Definicion: son eventos adversos como consecuencia de situaciones relacionadas con cualquier
error en la recepcion, almacenamiento, conservacion, distribucion, manipulacion, preparacion,
administracion y capacitacion del equipo de vacunacion. A continuacion, se describe los términos
MedDRA para registrar el evento adverso posterior a la vacunaciéon producto de un error
programético. En este caso, se debe registrar primero la reaccion adversa que presente el paciente
vacunado y posteriormente el término para identificar el error programatico que desencadeno el
respectivo evento adverso, segun la siguiente tabla:

Tabla 3. Clasificacion de error programatico, definicion término MedDRA para VigiFlow

CLASIFICACION FINAL MSPS-

INVIMA TIPOS DE ERRORES PROGRAMATICOS

En esta persona, ¢hubo un error al momento de
prescribir o no cumplimiento de las recomendaciones
Vacunacion errénea para el uso de la vacuna? (por ejemplo, receptor
incorrecto, cambio de fabricante en el esquema de
vacunacion, etc.)

Persona a la que se aplic6 segundas dosis de diferente
laboratorio (intercambiabilidad de vacunas), por ejemplo,
se aplica la primera dosis de Pfizer y la segunda de

Intercambio de vacuna

Sinovac.
o ~ Corresponde a la vacuna que expir6 (vencio) de acuerdo
Administracion de vacuna con lo registrado en la etiqueta del producto.
caducada
Técnica aséptica inadecuada al Administracion de forma no estéril.

utilizar un producto

En esta persona, ¢la condicion fisica de la vacuna (por
Administracion de vacuna de baja ejemplo, color, turbidez, presencia de sustancias
calidad fordneas, etc.) era anormal al momento de su
administracion?

Cuando esta persona fue vacunada, ¢hubo un error al
momento de la constitucién/preparacion de la vacuna por
parte del vacunador? (por ejemplo, producto incorrecto,

Técnica de reconstitucion

inapropiada diluyente incorrecto, mezcla inadecuada, llenado de
jeringa inapropiado, etc.)
En esta persona, ¢hubo un error en la manipulacion de
Almacenamiento inapropiado de la vacuna? (por ejemplo, se interrumpio la cadena de frio
producto en uso durante el transporte, almacenamiento y/o sesién de

vacunacion, etc.)

Cuando se aplican dosis incorrectas a las establecidas
en los anexos técnicos de las vacunas. (rendimiento de
frasco, aumento accidental de dosis en un paciente,
intervalos en los tiempos de aplicacion de vacuna
erréneos, sitio o via de administracién incorrecto; tamafio
de la aguja incorrecto, etc.)

Mujer en edad fértil vacunada para COVID19, quien se
le confirma embarazo posterior a la aplicacion de la
vacuna.

Administraciéon de dosis incorrecta

Exposicion inadvertida a una
vacuna
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Se deberd tener en cuenta los canales de notificacién, segun la clasificacion de gravedad de un
evento adverso que se presente como consecuencia de un error programatico.

8. LOGISTICA DE LA VACUNA

El pais actualmente tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de las vacunas que
hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento
en temperaturas de refrigeracién entre +2°C a +8°C, asi como, la cadena de frio de las vacunas
contra la COVID-19 que requieren condiciones de almacenamiento con temperaturas de congelacion
o ultracongelacién.

Este Ministerio para distribuir las vacunas contra la COVID-19, incluidas las que requieren
conservacion en temperaturas de congelacion y ultracongelacion, es decir para realizar las entregas
a las Entidades Territoriales - ET departamentales y distritales bajo unos estandares preestablecidos,
utiliza en su mayoria transporte aéreo, con inclusiéon de transporte terrestre para las ciudades
cercanas, las ET a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

8.1 Condiciones de almacenamiento

La vacuna se debe almacenar y transportar segun las normas del Manual Técnico Administrativo del
PAI, los lineamientos emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y por las condiciones de
habilitacién de servicios de salud vigentes, asi:

a. Conservar la vacuna en el rango de temperatura exigido por el fabricante (ver anexo técnico
para la aplicacion de la vacuna).

b. Conservar y transportar vacunas en refrigeradores, termos y cajas térmicas que hayan sido
precalificadas por la OMS.

c. Instalar el regulador electronico de voltaje con supresor de picos e indicador de puesta a tierra
a cada refrigerador precalificado, segun indicacion del fabricante.

d. Usar los icepacks o paquetes de hielo originales de cada termo o caja térmica precalificada.

e. Garantizar el atemperamiento y secado de estos icepacks antes de cargar la vacuna dentro del
termo o caja térmica para evitar deterioro de la vacuna.

f.  Contar con la disponibilidad de un vehiculo con aire acondicionado para el transporte de los
termos y cajas térmicas desde el centro de acopio departamental hasta el municipio.

g. Garantizar respaldo en el suministro de energia eléctrica al PAIl y todos sus equipos, mediante
planta eléctrica de capacidad y condiciones técnicas adecuadas.

h. Cumplir con las indicaciones técnicas relacionadas con la conservacion, vida Util y politica de
frascos abiertos establecidas por cada uno de los laboratorios fabricantes.

i.  Contar con procesos de recepcion de vacunas e insumos, que permitan verificar las condiciones
de llegada a cada institucion.

j.  Contar con instrumentos de medicion debidamente calibrados.

k. Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento de vacunas e insumos dos veces al dia
los 365 dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion permanente.

I.  Las vacunas ultracongeladas o congeladas, una vez inicien el proceso de descongelacion para
ser almacenadas en refrigeracion (+2°C a +8°C), no pueden volver a ser expuestas a
temperaturas de ultracongelacién (-60°C a -90°C) o congelacion (-25°C a -15°C.

m. Contar con contratos de mantenimiento preventivo y correctivos con empresas 0 personas que
demuestren competencia para la totalidad de los equipos que hacen parte de la cadena de frio
y de esta manera garantizar el correcto funcionamiento de estos.

n. Contar con un plan de contingencia ante cualquier evento que afecte la seguridad de las vacunas
0 insumos.

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

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

g. Parala presentacion multidosis, NO se deben dejar agujas insertadas en el tap6n de caucho, ni
sumergir el frasco en agua, ni pre llenar jeringas.

8.2 Manejo de vacunas ultracongeladas o congeladas.

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 el personal debidamente capacitado para el manejo de estas temperaturas y el
uso de los elementos de proteccién personal requeridos.
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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).

8.2.1 Uso de hielo seco

El hielo seco es el estado sdlido del didxido de carbono, a presidon atmosférica, éste se transforma
directamente en gas (sublimacién). Los principales riesgos de su manejo son:

Asfixia: En espacios pequefios, cerrados y con poca ventilacion puede reducir la cantidad de oxigeno
en el ambiente.

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

Adicionalmente se debe tener en cuenta las siguientes reglas:

a. Leer y aplicar la hoja de seguridad del producto o MSDS por sus siglas en inglés.

b. 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.

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

d. Garantizar el uso obligatorio de los elementos de proteccién personal de acuerdo con las
condiciones de manejo del hielo seco.

e. Realizar la capacitacion al personal técnico y operativo para la manipulacion segura del hielo
seco.

—h

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

No se debe ingerir el hielo seco.

No almacenar en espacios cerrados o0 con poca ventilacion.

No colocarlo en recipientes totalmente herméticos.

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.

k. Abandonar el area inmediatamente frente a falta de aire o dolor de cabeza, ya que estos
pueden ser signos de inhalacion excesiva de diéxido de carbono, en tal caso se debe informar
al profesional responsable de seguridad y salud en el trabajo.

e (@)

8.2.2 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 gestion 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 desagiies ni tampoco arrojarlo al inodoro.
NO desecharlo con los demas residuos.

PoooTy

9. SISTEMA DE INFORMACION
9.1 Sistemade informacién nominal PAIWEB

La gestion de la informacion correspondiente a la vacunacién contra la COVID-19 se realizara de
manera obligatoria de dos maneras: i) sistema de informacién nominal PAIWEB, y ii) reporte
cuantitativo de dosis aplicadas. Tanto el PAIWEB como el reporte cuantitativo sera realizado por parte
de los prestadores de servicios de salud y las entidades territoriales, actores que garantizaran la
calidad de la informacion.

Se realizara el registro de la aplicacién de la vacuna tanto en registro diario como en el PAIWEB y al
final de la jornada diaria se realizard un conteo de dosis aplicadas segun los grupos de edad, con el
fin de realizar el reporte cuantitativo.
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Las entidades que participen en el flujo y consolidacién de la informacién seran responsables del
cumplimiento del régimen de proteccion de datos, en virtud de lo cual se hacen responsables de la
privacidad, seguridad, confidencialidad y veracidad de la informacion suministrada y sobre los datos
a los cuales tienen acceso.

9.2 Gestidon por médulo en el sistema PAIWEB

El sistema de informacién del PAIWEB contara con los manuales de uso y de tutoriales los cuales
estan dispuestos en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social para su consulta.

9.3 Registro cuantitativo de dosis aplicadas.

El registro diario de vacunacion como fuente primaria de informacién sera socializado a las entidades
territoriales y a los prestadores de servicio de salud. Se realizaran capacitaciones sobre el correcto
diligenciamiento y utilidades de este, el cual, al mejorar la calidad al momento de realizar la captura
del dato, permitira generar los reportes que se requieran con mayor eficiencia. De manera
complementaria se dispondra de herramientas comunicativas de capacitacién, que seran distribuidas
tanto a las entidades territoriales como a los prestadores de servicio de salud.

9.4 Gestion del componente tecnolégico

Teniendo en cuenta que la informacion de la poblaciéon vacunada en jornadas, puntos mdéviles y
vacunacion casa a casa debe ingresarse en tiempo real, se debe disponer de equipos de computo
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 ancho de
banda, o de dispositivos maviles (Android 5.1 o superior, iOS 9 o superior).

9.5 Gestion del componente de talento humano y capacitacion

a. Contar de manera permanente con el talento humano para el mantenimiento y
seguimiento al sistema de informacion 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.” Lineamientos para la implementacion, operacion y
sostenimiento del sistema de informacion nominal del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PA/”.

b. Garantizar el ingreso en tiempo real de la informacién, para lo cual deben brindar capacitacion
e induccién en el manejo del aplicativo al personal encargado del proceso, realizar proceso de
induccién y reinduccidn proporcionando el apoyo logistico para el desarrollo de estas. Dicha
capacitacion se deberd realizar en cascada iniciando desde el nivel superior hasta llegar a cada
uno de los prestadores de servicios de salud del territorio nacional.

Cc. Garantizar, en contextos étnicos, la capacitacién, induccion 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 la COVID-19 para poblacién étnica en Colombia”, publicado en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/TEDSO
4.pdf

9.6 Gestion de la informacion

El reporte cuantitativo de dosis aplicadas contra la COVID-19 y la informacion requerida de COVID-
19, se realizaréd asi:

1. El reporte de dosis aplicadas se enviara el dia 10 calendario de cada mes a los correos
reportesvaccovid19@minsalud.gov.co y a cada referente de MSPS.

2. El Informe de movimiento de biol6gicos se enviara el dia 10 calendario de cada mes a los
correos electronicos de perdidascovid@minsalud.gov.co y a cada referente de MSPS.

3. Elreporte de saldos de vacuna contra la COVID-19 se realizara en formato Excel el cual se
reportara de forma mensual el dia 10 calendario de cada mes a los correos
reportesvaccovid19@minsalud.gov.co y perdidascovid@minsalud.gov.co.

4. El reporte de pérdidas se continuara realizando a través del enlace de SISPRO
https://tcvacunacionfrontprd.azurewebsites.net/formulario, es importante que cada territorio
lleve el reporte de perdidas por causal y vacuna por IPS para realizar el respectivo control.



https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/TEDS04.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/TEDS04.pdf
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El formato de reporte mensual se modificara de acuerdo con lo requerido por el PNV, es importante
recordar que las dosis aplicadas se deben ingresar al sistema de informacién nominal PAIWEB.

10. ESTRATEGIA DE COMUNICACION

Las entidades territoriales, entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios
de salud, en el ambito de sus competencias deben generar e implementar estrategias de
comunicacién efectiva que contribuyan al logro de objetivos propuestos en el PNV contra la COVID-
19 dirigidas a informar, educar y sensibilizar a la poblacion sobre la gravedad de la enfermedad
respiratoria SARVCO2 y generar confianza en la vacunacioén, para asi lograr la mayor cobertura y
resultados en salud.

Para el logro de resultados de vacunacion contra la COVID-19, es determinante contar con el
fortalecimiento de este componente, en la sensibilizacién y difusién de manera permanente sobre la
gravedad de esta enfermedad y generar confianza en la vacunacién, para que las personas acudan
al punto de vacunacion a iniciar, continuar y completar el esquema de vacunacion. Las EAPB y las
entidades territoriales departamentales, distritales y municipales tendran la responsabilidad de
establecer y poner en marcha su plan de comunicaciones para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones y Plan Nacional de Vacunacién, dirigido al logro de los siguientes objetivos:

Sensibilizar a la poblacién sobre la gravedad de esta enfermedad.

Generar confianza en la vacunacién en grupos de alto riesgo.

Evitar rumores y desinformacion.

Generar estrategias de seguimiento y demanda inducida, que garanticen completar el
esquema en la poblacién mayor de 6 meses y lograr las metas de las poblaciones sujeto.

o Fortalecer la deteccidn y notificacién de posibles casos de EAPV.

10.1 Plan de crisis

La presentacion de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion - EAPV puede generar pérdida
de confianza de la poblacién en forma abrupta; situaciones que tienen explicacién cientifica pueden
verse mal interpretadas por la poblacién si hay una canalizaciéon inadecuada de los mensajes. La
demanda de informacion en estos casos puede ocasionar una crisis, no solo para la intensificacion
sino para el sector salud, pues se puede caer en la improvisacién, por falta de estrategias
previamente definidas; las consecuencias seran una poblacion atemorizada, una demanda o acoso
excesivo de los medios y el costo de restablecer la confianza es alto.

Por lo anterior es muy importante contar con un plan de crisis, ya que con el:

e Se mantiene una imagen positiva de la vacunacién con argumentos sélidos, oportunos y
confiables.

e Se brinda confianza en el sector salud con la organizacion minuciosa de la informacion
critica

e Se fortalecen los vinculos, alianzas y confianza con la poblacion y con los medios.

Por lo anterior, cada uno de los niveles territoriales desde 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, el cual debe cumplir los
siguientes obijetivos:

a. Determinar las conductas a seguir frente a los medios de comunicacién para confrontar un
Evento Adverso Posterior a la Vacunacion - EAPV.

Establecer un equipo de crisis: jefe, técnicos y voceros.

Identificar personas claves que deben estar informadas y elaborar directorio telefénico.
Identificar estrategias de comunicacion para contrarrestar efectos negativos.

Asegurar que TODOS conozcan a los voceros oficiales.

Definir mensajes

Establecer calendario de capacitaciones

Definir y asignar tareas.

SQ "o oo0oT

El equipo de crisis debe estar conformado por el Secretario de Salud, el responsable de vigilancia
en salud publica, el coordinador del PAI, el coordinador de salud publica, entre otros, de la entidad
territorial que estén al frente de la crisis; este equipo debe ser multidisciplinario, cumplir con los
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objetivos del plan de crisis y contar con un vocero quien dara la informacion respectiva a los medios
de comunicacion. Este equipo y conforme a la situacion debe:

a. Promover las conferencias de prensa, boletines diarios, entre otros.

b. Supervisar el material para los medios.

c. Instalar una sede donde brindar informacion permanente sobre cualquier situacion
inesperada, donde se pueda capacitar ademas a los comunicadores y periodistas.

d. Facilitar historias sobre la vida real, de situaciones similares en otros paises y lugares del
pais.

e. Asegurar la entrega de materiales a la prensa y darles seguimiento.

Emitir boletines de prensa para todo el pais.

—h

10.2 Medios de divulgacion

Dentro del plan de comunicaciones se pueden utilizar diversas e incluyentes herramientas
informativas de acuerdo con las caracteristicas y lenguaje propio de cada territorio:

Cufas en radio y televisién, nacional, regional o comunitaria.

Carro valla con sonido/ Perifoneo

Pagina WEB y boletines electronicos

Redes sociales

Piezas en transporte masivo

Boletines, revistas o periédicos, folletos, afiches, pendones u otro material impreso
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11. REDUCCION DE OPORTUNIDADES PERDIDAS EN VACUNACION

Se conoce como oportunidades pérdidas de vacunacién (OPDV) aquella en la que una persona en
la que esta indicada la vacunacién y no presenta ninguna contraindicacion acude a los servicios de
salud y NO recibe las vacunas, segun la OPS “Metodologia para la evaluaciéon de oportunidades
perdidas de vacunacién”

Los programas de vacunacion en su operacion regular tienen en cuenta un porcentaje de vacuna que
se adjudica a pérdidas que llegan a ocasionarse cuando se capta poblacién susceptible y no se aplica
la totalidad de dosis contenidas en un vial, esto es algo que se acepta para lograr una elevada
cobertura, especialmente cuando las vacunas se presentan en viales o frascos multidosis.

Teniendo en cuenta lo anterior y con el fin de reducir las OPDV, en los casos en los que no se cuente
con la poblacién suficiente para aplicar la cantidad completa de dosis de un vial, debera primar la
garantia del derecho a la vacunacion de las personas contra la COVID-19 y por lo cual seran
aceptables las pérdidas de vacunas asociadas con la apertura de viales en presentaciones multidosis.

111 Politica de frascos abiertos

La politica de frascos abiertos hace referencia al tiempo maximo que puede durar un vial de vacuna
después de abierto para el uso de las dosis incluidas y que varia segun el fabricante, para su
implementacién deben cumplir con las siguientes condiciones:

a) Las vacunas no deben estar vencidas (vida Util vigente del producto a utilizar).

b) Las vacunas deben estar almacenadas y conservadas en condiciones apropiadas de
cadena de frio, manteniendo la vacuna a temperatura entre +2 y +8 grados °C.

¢) Garantizar la utilizacion de técnica aséptica en la extraccién de la vacuna.

d) El tapdn del frasco de la vacuna no debe haberse sumergido en agua debido al
descongelamiento de los paquetes frios. El frasco debe permanecer limpio y seco.

e) Registrar la hora y fecha de la reconstitucion de cualquier vacuna multidosis y nunca dejar
la aguja insertada en el tapon del frasco con el fin de evitar la contaminacién.

f)  Nunca debe ser utilizado un vial que le falte la etiqueta, o cuya informacién no se pueda leer
0 no sea clara.

g) Garantizar que los equipos utilizados en vacunacion cuenten con cédigo PQS
(refrigeradores, cajas térmicas y termos), y realizar las buenas practicas para la
conservacion de los biologicos garantizando la conservacion con temperatura entre +2 y +8
grados °C, lo cual incluye el recambio de los paquetes frios.

h) Desarrollar un proceso de capacitacion, monitoreo y evaluaciéon en todas las Instituciones
Prestadoras de Servicios vacunadoras del pais para implementar correctamente la politica
de frascos abiertos.
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Para la vacuna contra la COVID-19 la politica de frasco abierto debe ser aplicada segun las
indicaciones de cada uno de los laboratorios fabricantes, es decir, aplicar el tiempo de la vida til
del vial después de ser perforado, asi:

Tabla 4 Politica Frascos Abiertos vacunas contra la COVID-19

. ., Necesita Vida util después de
Laboratorio Presentacidn L .

reconstitucion vial perforado
Pfizer y BioNTech Liguida Sl 6 horas
Janssen Liguida NO 6 horas
Moderna Liguida NO 19 horas

) Liquida NO 2 dosis: 8 horas

Sinovac
Liquida NO 1 dosis: inmediato

12. SEGUIMIENTO A DOSIS PERDIDAS DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

Las vacunas e insumos para la vacunacion contra la COVID-19 son catalogados como bien publico,
por lo cual se ubican en el contexto de los articulos 63 y 102 de la Constitucion Politica Colombiana
de 1991; articulos 42 y 43 de la Ley 715 de 2001 y articulo 24 de la Ley 734 de 2002.

De igual manera, la Ley 190 de 1995, establece que los servidores publicos deben informar de
deterioro, dafio o pérdida de bienes publicos conforme a lo definido en los numerales 21, 22, 24 y
25.

En caso de materializarse la pérdida de vacunas se debe diligenciar el acta en la que se documente
la situacién ocurrida que incluya: tipo de vacuna o insumo, nimero de unidades/dosis afectadas,
lote, fecha de vencimiento, laboratorio productor, posible causa por la cual ocurrié la pérdida.

Los motivos de pérdidas que se pueden presentar en el desarrollo del proceso de vacunacion son:

Tabla 5. Motivos de pérdidas de vacunas contra la COVID-19

Requieren
elaboracion
de plan de
acta de
baja

Requieren

registro en

PAIWEB y
SISPRO

Requieren

elaboracion

de plan de
mejora

N°| Motivo de pérdida Concepto

-, Dosis pérdidas de acuerdo con las

Politi fr S .
1 atc))ietrf(? de ascos indicaciones del laboratorio productor en la Sl Sl NO
estrategia intramural o extramural.

Interrupcién de  la| Vacuna COVID-19 con concepto técnico

cadena de frio de NO USO por parte del Invima. Sl SI Sl

Dosis pérdidas debido a que el vial se
contamind durante el proceso de
almacenamiento, alistamiento, envasado,
aplicacion de la vacuna COVID-19, entre Sl Sl Sl
otras, inmersion del vial, agujas
permanentes insertadas sobre el tapon del
frasco, mala manipulacion.

Contaminacion del
bioldgico

Corresponde a la aguja mal empatada que
provoca pérdida del producto.

E | Derrame o ruptura del biolégico durante el
rror _en a| alistamiento, reconstitucion 0 Sl s s
manipulacion administracion.

Particulas extrafias del tapén al interior del
frascolvial que se identifican posterior al
proceso de reconstitucion.

Vacuna COVID-19 reconstituida o diluida
con diluyente que no le corresponde segln
Error en la | las indicaciones del fabricante.

reconstitucion/dilucion Sl Sl Sl

Reconstitucién o diluciébn con menor o
mayor cantidad de mililitros a los
indicados por el fabricante.
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Motivo de pérdida

Concepto

Requieren

registro en

PAIWEB y
SISPRO

Requieren

elaboracién

de plan de
acta de

Requieren

elaboracion

de plan de
mejora

baja

Error en la dosificacién

Corresponde a la persona vacunada
contra COVID-19 con mayor o menor
cantidad de dosis aplicada respecto a la Sl Sl Sl
indicacion farmacéutica y los lineamientos
nacionales.

Vacuna que excede el
tiempo de
almacenamiento  en
refrigeracion

Corresponde a la vacuna que super6 los
dias de almacenamiento en temperaturas
de refrigeracion segin las indicaciones del
laboratorio fabricante.

SI SI No

Vencimiento del
bioldgico

Corresponde a la vacuna que expird
(vencid) de acuerdo con lo registrado en la Sl Sl No
etiqueta del producto.

Frasco vial roto

Corresponde a las dosis de un (unos)
viales identificados como rotos o
fracturados durante el proceso de Sl Sl Sl
transporte nacional, municipal, IPS o
extramural.

10

Fallas de
fabricacion/calidad

Corresponde a frasco/vial de vacuna
COVID-19 sin producto, sin etiqueta,
cambios de coloracién del producto,
particulas dentro del vial identificadas Sl Sl NO
previas a la reconstitucion, caja incompleta
u otros aspectos del producto diferentes al
indicado por el fabricante.

11

Siniestro/Accidente

Vacuna pérdida en siniestros como
inundaciones, incendios, desastres SI Si SI
naturales, entre otros.

12

Robo/hurto biol6gico

Vacuna COVID-19 que fue hurtada
durante el almacenamiento, transporte,
distribucion a nivel departamental,
municipal, IPS o extramural.

SI Sl SI

13

Dosis que no cuentan
con soporte

Corresponde a dosis no soportadas, que
no cuentan con algun tipo de registro o
soporte de aplicacién, registro en Sl Sl Sl
inventario o no esta incluida en alguna de
las otras 12 causales.

En el caso de pérdida de cadena de frio las vacunas deben ser conservadas en temperatura,
de +2 a +8°C y seguir el procedimiento establecido por el INVIMA, para lo cual se deben
notificar el evento a los correos dclopeza@minsalud.gov.co y rrivera@minsalud.gov.co.
Cuando la pérdida esta relacionada con falla de calidad o fabricacion estas deben ser
conservadas en temperatura de +2 a +8 °C, diligenciar el acta de baja en la que se
documente la situacidon adicionando registro fotografico y ser notificadas de manera
inmediata al correo perdidascovid@minsalud.gov.co adjuntando los soportes pertinentes.
Remitir copia de acta a entidad superior o a la autoridad competente que haga sus veces.
Elaborar plan de mejoramiento en los motivos de pérdidas que lo requieren como se
describe en la tabla 9 para evitar que ocurran hechos similares en el futuro, estableciendo
fechas, responsables de su implementacion y seguimiento en los diferentes niveles
jerarquicos.

Remitir copia del plan de mejoramiento a la secretaria de Salud departamental o distrital o
al nivel superior y copia del avance del plan.

Una vez se surte el proceso de notificacion y curse el proceso de investigacion por la
autoridad competente y se demuestre responsabilidad en la pérdida de los bienes publicos,
se debe proceder al pago de los mismos. Al respecto, es importante mencionar que existen
motivos de pérdidas que son propios del proceso de vacunacion, como ocurre con las
asociadas a fallas de calidad del biolégico y politica de frascos abiertos; teniendo en cuenta
gue las fallas de calidad estan asociadas al proceso de produccion de las casas
farmacéuticas, las dosis perdidas por esta causal deben ser reportadas de manera
inmediata con soportes y acta al correo perdidascovid@minsalud.gov.co, para informar a
las casas farmacéuticas.

Para la causal 13, se debe proceder al pago o reembolso de los bioldgicos.

Las pérdidas de vacuna COVID-19, por todas las causales, deben ser reportadas de manera
inmediata al enlace
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NOTA: Para procede al reembolso de los biol6gicos objetos de perdida, debe ser conforme
al reporte del costo que se registre en los documentos soporte de entrega de las vacunas.

Asi las cosas, las perdidas atribuidas a fallas de calidad y las relacionadas con politica de
frascos abiertos o para reduccion de oportunidades perdidas de vacunacion, no deberan
generar proceso de reintegro. Las demas causales estan sujetas a los procesos
administrativos propios de la investigacion ejercida para determinar la responsabilidad del
reintegro.

Las vacunas que no sean aplicadas antes de su fecha de vencimiento o vacuna que excede
el tiempo de almacenamiento en refrigeracion, seran consideradas como dosis perdidas por
causas programaticas y también deberan ser reportadas en el enlace de SISPRO habilitado:
https://tcvacunacionfrontprdazurewebsites.net/formulario y en el médulo de inventario de
PAIWEB.

En caso de estas pérdidas, se deberan analizar los datos de la poblacion objeto del area de
influencia del punto de vacunacién y el soporte de la gestion realizada, a fin de determinar
si la perdida requiere reintegro.

Enviar copia del pago de los bienes publicos a la secretaria departamental de salud para que esta
lo emita al coordinador del PAI del MSPS junto con el acta e informe de control interno.

13. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES

Los actores que tienen a cargo el desarrollo de las actividades de vacunacion contra la COVID-19
deberéan:

13.1 Entidades territoriales departamentales y distritales

a. Adoptar y adaptar los lineamientos técnicos y operativos de la vacunacién contra la
COVID-19.

b. Verificar el cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 3100 de 2019 por parte de
los Prestadores de Servicios de Salud de su territorio, asi como de la suficiencia del
talento humano para garantizar la vacunacion con oportunidad contra la COVID-19.

c. Contar con personal para la gestion y operacién de la vacunacion contra la COVID-19.

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

e. Apoyar, con su equipo de vigilancia en salud publica y a través de espacios de
coordinacion, las actividades de vacunacion contra la COVID-19, con la participacion
de los Prestadores de Servicios de Salud y las entidades responsables del
aseguramiento que operen en el territorio

f. Efectuar el seguimiento a las actividades que realicen los responsables del
aseguramiento y los Prestadores de Servicios de Salud para la vacunacion contra la
COVID-19 en el territorio.

g. Brindar asistencia técnica a los municipios y demas entidades responsables de la
vacunacién en la planeacion, ejecucién, seguimiento y evaluacion de la vacunacién en
su territorio incluyendo la realizada contra la COVID-19.

h. Coordinar con las instituciones responsables de la vacunacion en el territorio, asi como
con actores aliados y demas entidades que desarrollan politicas publicas, la difusiény
divulgacion de la vacunacién como una medida mas costo efectiva para la prevencion
de enfermedades, incluyendo la vacuna contra la COVID-19.

i. Fortalecer los equipos de farmacovigilancia.

j- Verificar que se realice la notificacion oportuna de los eventos adversos asociados a
la vacunacién en el aplicativo VigiFlow, informar el caso al Ministerio de Salud y
Proteccién Social -MSPS, participar en las mesas técnicas que se programen, realizar
seguimiento a los compromisos establecidos en las actas de mesa técnica en sus
municipios e IPSs, donde se evidencien las acciones derivadas de los planes de
mejora en las Instituciones vacunadoras, asi como fortalecer las estrategias de
capacitacion y adherencia a los lineamientos del PNV contra la COVID-19 en su
territorio, para evitar errores o eventos adversos.

k. Realizar solicitud de biolégicos e insumos para la vacunacién contra la COVID-19 al
Ministerio de Salud y Proteccion Social de manera perioddica, garantizando un stock
suficiente para cubrir las necesidades de sus Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud y Municipios.
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I.  Distribuir oportunamente las vacunas, diluyentes, jeringas, carné y otros insumos al
interior de su territorio.

m. Realizar el seguimiento al saldo de vacuna, movimiento de insumos y biolégicos.

Amparar las vacunas e insumos para la vacunacion, mediante péliza de seguro con

cobertura todo riesgo, mientras estos estén bajo su custodia.

0. Consolidar de forma mensual los reportes del avance de la vacunaciéon contra la
COVID-19 segun lo defina este Ministerio, con criterios de calidad de la informacién
reportada.

p. Monitorear y evaluar los resultados del avance de la vacunacion contra la COVID-19 y
priorizar intervenciones tendientes a mejorar las coberturas en su territorio.

g. Garantizar la correcta custodia y almacenamiento de las vacunas e insumos.

r. Garantizar la cadena de frio segun los requerimientos del fabricante y lo establecido
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

s. Garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de
transporte con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo su custodia.

t. Contar con una planta eléctrica con transferencia automdtica y garantizar el
combustible para su funcionamiento.

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

v. Realizar mesa territorial minimo una vez al mes, con entes de control departamentales
o distritales, municipios, IPS y aliados estratégicos, para el seguimiento a coberturas 'y
las actividades relacionadas con el PNV.

>

13.2 Entidades territoriales municipales

a. Realizar el calculo de necesidades de vacuna e insumos para la vacunacién contra la COVID-
19 segln poblacién objeto.

b. Garantizar la correcta custodia y almacenamiento de las vacunas e insumos.

c. Garantizar la cadena de frio de acuerdo con los requerimientos del fabricante y lo estipulado
en el Manual Técnico Administrativo del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAl.

d. Garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de transporte
con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo su custodia.

e. Garantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacion, conforme
a las responsabilidades establecidas por el Ministerio.

f. Realizar seguimiento a los registros de pérdida de vacunas o insumos.

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

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

i. Analizar periddicamente la productividad y el rendimiento de la vacunacién de los
prestadores de servicios de salud de su territorio.

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

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

I.  Apoyar la coordinacién de las actividades de vacunacién contra la 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.

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

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

0. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar la vacunacion, de la poblacion priorizada
en el PNV.

p. Verificar que se realice la notificacion oportuna de los eventos adversos asociados a la
vacunacion en el aplicativo VigiFlow por parte de la IPS, informar el caso a la Entidad
territorial Departamental, participar en las mesas técnicas que se programen para verificar
el proceso de investigacion, analisis y documentacion del caso, realizar seguimiento a los
compromisos establecidos en las actas que soportan el proceso, donde se evidencien las
acciones derivadas de los planes de mejora en las Instituciones.

g. Apoyar la coordinacion de las tacticas de vacunacion con las comunidades étnicas presentes
en la jurisdiccidn, teniendo en cuenta caracteristicas propias de la poblacion y territorio.

r. Participar en las mesas territoriales convocadas por la entidad departamental.
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13.3 Entidades responsables del aseguramiento

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

b. Referir a sus afiliados a las IPS para la vacunacién contra la COVID-19.

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

d. Participar activamente en el proceso de vigilancia, reporte, revision y evaluacion de los
EAPV

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

f. Formular planes de informacion, educacién, comunicacioén y difusiéon 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.

g. 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.

h. Garantizar que su red prestadora de servicios cuente con capacidad de respuesta y
personal capacitado para el desarrollo de la vacunacion contra la COVID-19.

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

j.  Garantizar la prestacion del servicio de vacunacion 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.

k. Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacion en la poblacion afiliada.

I.  Realizar seguimiento a la informacién de dosis aplicadas de manera semanal.

m. 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 la IPS vacunadora.

n. Garantizar la actualizacion de la informacion sobre la vacunacion de los habitantes del
territorio nacional y extranjeros, en el sistema de informacion nominal PAIWEB,
verificando la calidad del dato.

0. Participar en las mesas territoriales convocadas por la entidad departamental o distrital.

13.4 Prestadores de servicios de salud

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

b. Garantizar la contratacién de los vacunadores de acuerdo con la poblacién asignada.

c. Capacitar y actualizar permanentemente al talento humano en salud encargado de la
vacunacién contra la COVID-19.

d. Realizar seguimiento a la aplicacion del esquema primario y refuerzos de la vacuna contra la
COVID-19.

e. Desarrollar las estrategias y tacticas de vacunacion acordadas con las entidades
responsables del aseguramiento que tienen a cargo actividades dentro del Plan Nacional de
Vacunacion y entidades territoriales, teniendo en cuenta el enfoque diferencial para grupos
vulnerables y grupos étnicos y en la modalidad intramural como en la extramural.

f.  Almacenar y custodiar los biol6gicos cumpliendo las hormas de cadena de frio.

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

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

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

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

k. Garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de transporte
con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo su custodia.

I.  Contar con una planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar el combustible para
su funcionamiento y garantizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos de
red de frio.
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Elaborar, socializar y garantizar el protocolo y ruta de atencién, al servicio de urgencias para
los usuarios que asi lo requieran.

Garantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacién, conforme
a las responsabilidades establecidas por este Ministerio.

Cargar la informacion al aplicativo PAIWEB y consolidar la informacion en los formatos
diseflados para la vacunacion contra la COVID-19. De no ser posible realizarlo en su
institucion, debera hacer las gestiones pertinentes para que la informaciéon sea cargada al
aplicativo PAIWEB desde otro punto que cuente con la conectividad requerida para dicho
proceso y que esta se mantenga actualizada garantizando la calidad del dato.

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

Garantizar la confidencialidad de la informacién de los usuarios vacunados.

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

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

Verificar que se realice la notificacion oportuna del evento adversos asociados a la
vacunacion en el aplicativo VigiFlow, informar el caso al Departamento y/o Distrito

Realizar mesas técnicas interinstitucional con las areas de seguridad del paciente, oficina
de calidad, gestion del riesgo, talento humano, farmacovigilancia, epidemiologia y PAI, la
cual como resultado debe generar un acta, plan de mejora y seguimiento al usuario.
Realizar seguimiento a los compromisos establecidos en las actas que soportan el proceso,
donde se evidencien las acciones derivadas de los planes de mejora en las Instituciones.
Detectar y notificar los EAPV graves y garantizar la atencién integral en salud

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

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

Participar en las mesas territoriales convocadas por la entidad departamental o distrital.

14. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

Se debera realizar seguimiento permanente a la ejecucién del Plan Nacional de Vacunacién contra
la COVID-19, con el objetivo de identificar oportunamente necesidades de intervencion y apoyar la
toma de decisiones en la gestion.

14.1 Seguimiento y supervision

a.
b.
c.

14.2

Monitorear el cumplimiento de las metas de vacunacion contra la COVID-19 mensualmente.

Identificar la poblacion no vacunada, para generar estrategias de canalizacién y vacunacion.

Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra la COVID-19 y establecer plan de alternativas de solucion a través de estrategias
conjuntas con las entidades encargada del aseguramiento.

Evaluacion

Verificar el cumplimiento de las coberturas e indicadores de la vacunacién contra la COVID-
19.

Identificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrollo del Plan
Nacional de Vacunacién contra la COVID-19.

Seguimiento a indicadores (ver la siguiente tabla).

Tabla 6. Indicadores

INDICADOR* DESCIPCION DE LA VARIBLE
. » Numero de personas vacunas contra la COVID-
% de cobertura de vacunacion contra la COVID- 19 con esquema completo*
1. | 19 (esquema completo) a nivel nacional, — —
departamental, distrital y municipal Total, de poblacién mayor de 6 meses proyeccion | X 100
DANE

% de cobertura de 1ros refuerzos de vacunacion Numero de personas vacunas contra la COVID-
contra la COVID-19 (1ros refuerzos a los 4 meses 19 con ler refuerzo

2. | de terminar el esquema completo) a nivel X 100
nacional, departamental, distrital y municipal DANE

Total, de poblacion mayor de 12 afios proyeccion
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% de cobertura de 2dos refuerzos de vacunacion
contra la COVID-19 (2dos refuerzos a los 4 meses

Numero de personas vacunas contra la COVID-
19 con 2do refuerzo

X100

del primer refuerzo) a nivel nacional, | Total, de poblacién mayor de 18 afios proyeccién
departamental, distrital y municipal DANE
y y Numero de gestantes vacunas contra la COVID-
% de cobertura de vacunacién en poblacion | 19 al menos con una dosis durante el embarazo
gestante a nivel nacional, departamental, distrital - - - X 100
y municipal Total, de poblacion gestante a nivel nacional,
departamental, distrital y municipal
Numero de poblacion de 6 meses a 2 afios 11
% de cobertura de vacunacion en poblacion de 6 meses y 29 q‘f*s vacunados con esquema
meses a 2 afios, 11 meses y 29 dias a nivel primario** contra la COVID-19 X 100
nacional, departamental, distrital y municipal Total, de poblacion de 6 meses a 2 afios, 11
meses y 29 dias meta programatica
5 . Numero de poblacion de 3 a 11 afios vacunados
% de cobertura de vacunacion en poblacion de 3 con esquema primario** contra la COVID-19
a 11 afos a nivel nacional, departamental, distrital X 100

y municipal

Total, de poblacion de 3 a 11 afios proyeccion
DANE

* El esquema completo de vacunacién se medira con las segundas dosis aplicadas.

Nota: Estos indicadores se deben evaluar de manera mensual por la Entidad Territorial.
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL SARS-CoV-2/
COVID-19
CIUDAD FECHA: DIA MES ANO HORA

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA

NOMBRES APELLIDOS

TIPO DE IDENTIFICACION: RC__TlI_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 sarampion. Con la aplicacion de las vacunas las personas se protegen a si mismas 'y a
quienes las rodean.

La vacunacion contra el SARS- CoV-2/COVID-19 reducira la posibilidad de presentar la enfermedad.
En 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
Emergenciay surtié los pasos para la validacién 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

APLICA? Administracion via intramuscular en el brazo (tercio medio del musculo deltoides).

VACUNA Y Nombre de la vacuna a aplicar
DOSIS Primera dosis Segunda dosis Primer Refuerzo Segundo Refuerzo

Prevencion de la enfermedad COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2.
BENEFICIOS Reduccion de la severidad de la enfermedad en caso de presentarse.
Potencial proteccién 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); enrojecimiento e inflamacién leve
RIESGOS en el lugar de la inyeccion; inflamacién de los ganglios (linfadenopatia); malestar general;
sensacion de adormecimiento en las extremidades, reacciones alérgicas leves, moderadas
0 severas.

Estos no se presentan en todas las personas.

A la fecha no se ha identificado otra medida farmacol6gica mas eficaz que la vacunacion
ALTERNATIVAS | para la prevencion de la COVID-19.

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

La vacuna de Pfizer es la Unica que 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 estd 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 la vacuna, sobre los riesgos de llegar
a padecer COVID-19 durante la gestacién, por el impacto que sobre la salud materna y perinatal produce la
infeccion 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 evaluacién 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 condicion, asi como las explicaciones adecuadas, informo que
comprendo los beneficios, riesgos, alternativas e implicaciones de la aplicacion 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 expresion autonoma de mi voluntad, y
gue NO tiene por objeto eximir de responsabilidad a las autoridades sanitarias o gubernamentales ni
a las entidades que participaron en la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/COVID-19 de
brindar la atencién 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, identificacién y firma del representante legal:

Nombres
Apellidos
Tipo de Identificaciéon: - 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 0 no puede firmar, a su ruego firma
identificado(a) con C.C__ C.E.__

OTRO___ ndamero de
Huella dactilar o plantar del rogante Firma del rogado
C.C. C.C.
Nombres y apellidos del vacunador
Firma

Tipo de Identificacién: 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
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ANEXO 3
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNTi622 PFIZER-BIONTECH
CONTRA LA COVID-19

Composicién

e Esunavacunade ARN mensajero (ARNm) monocatenario, con caperuza (CAP) en el extremo
5’, que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.
e El ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN, en un medio
acelular.
e Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 pg de este ARNm altamente purificado incluido en
nanoparticulas lipidicas.
e Lavacuna 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)
- colesterol
- cloruro potasico
- fosfato dihidrogenado de potasio
- cloruro sédico
- hidrégeno fosfato disédico dihidrato
- sacarosa
- agua para inyeccion

Mecanismo de accion

La vacuna contra la COVID-19 denominada BNTie202 €s ARNm (&cido ribonucleico mensajero) de
una sola hebra altamente purificado que contiene la secuencia genética de la proteina viral S que se
encuentra en la superficie del virus SARS-CoV-2, rodeada en una envoltura lipidica (denominada
nanoparticula) para permitir su transporte a las células en el cuerpo.

Cuando se inyecta, el ARNm es absorbido por las células de la persona vacunada que traducen la
informacién 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 accién de cualquier virus que encuentre

).

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 funcion de elaborar la
proteina S el ARNm se degrada de forma natural.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacion: vial multidosis que debe diluirse antes de su uso. 1 vial (0,45 ml) contiene 6 dosis de
30 microgramos de BNT 1622 (incrustado en nanoparticulas lipidicas).

Forma farmacéutica: Concentrado para solucién inyectable. La vacuna es una solucion congelada de
color blanco a blanquecino.

Indicaciones terapéuticas: Vacunacién activa para prevenir la COVID-19 causado por el coronavirus
de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas mayores de
12 afios (2).

Formulaciones adicionales

* La Formulacion alternativa con buffer de trometamina para poblacién de 12 afios de edad y
Mayores. Tapa gris (6 dosis por vial) . No requiere dilucién. Cada 0,3 mL contiene 30 mcg del principio
activo.

* La Formulacién alternativa con buffer de trometamina para poblacion de 5 a 11 afios de edad. Tapa
naranja (10 dosis por vial). Requiere diluciéon. Tras la dilucién, cada 0,2 mL contiene 10 mcg del
principio activo.
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Conservacion (3)

e Los frascos de la vacuna ultracongelada pueden mantenerse hasta por 18 meses a una
temperatura de almacenamiento entre -60°C y -90°C, 6 almacenarse en un rango de temperatura
de -25°C a -15°C hasta por dos semanas en dosis con formulacion de buffer de fosfato.

e Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz (luz solar directa y ultravioleta).

e Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 1 mes entre +2°C y
+8°C.

e Diluida la vacuna debe usarse dentro de las 6 horas siguientes.

Eficacia (4)
La eficacia de la vacuna BNT1e202 fue de 95% (IC 95% 90.3%-97.6%), 7 dias después de la segunda
dosis de la vacuna comparada con las personas que recibieron placebo (sustancia inocua diferente

a la vacuna).

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por el manejo inadecuado de la cadena de
frio, las técnicas de dilucién y de aplicacion.

Dosis, via y sitio de administracion

Tabla 1. Dosis, via y sitio de administracion
No. de dosis Dosis Via de aplicacién Sitio de aplicacion

12 dosis
(Considérese dia 0)

2% dosis ) _ Musculo deltoides

(21 dlas(;jegp)tJes de aplicada la idealmente del brazo
primera dosis izquierdo a menos que por
Refuerzos 2 0.3 ml Intramuscular alguna situacion particular se
Primer refuerzo intervalo de 4 requiera aplicar en el brazo
meses después de la segunda derecho.

dosis, y

Segundo refuerzo intervalo de 4
meses después del primer
refuerzo.

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

Administracion (5)

e Lavacuna DEBE mezclarse con su diluyente antes de la administracion.

e La serie de vacunas de ARNm contra la COVID-19 consta de dos dosis.

e Lapoblacién de 12 afios en adelante se aplicara la segunda dosis de vacuna con un intervalo
de 21 dias. errores de administraciéon de vacunas deben informarse al sistema de notificacion
(ver vigilancia de EAPV).

Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacion,
la segunda dosis de las vacunas Pfizer-BioNTech COVID-19 debe administrarse lo més pronto
posible.

Observacién 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 vacunacién, el fabricante
recomienda que las personas vacunadas permanezcan en observacion. Se debe informar al usuario
de las posibles reacciones adversas y cuales deben ser las conductas en caso de presentarse.

Coadministracién con otras vacunas
e Segun el CDC, las vacunas COVID-19 y otras vacunas se pueden administrar al mismo tiempo.

Esto incluye la administraciéon simultdnea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo
dia, asi como dentro de los 14 dias. Al decidir si coadministrar otra (s) vacuna (s) con las
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vacunas COVID-19, los proveedores deben considerar si el paciente

esta atrasado, en riesgo

de retrasarse con las vacunas recomendadas o en alto riesgo de enfermedad prevenible por
vacuna (7) (p. Ej., Durante un brote o exposiciones ocupacionales de rabia, fiebre amarilla,
hepatitis B, meningococo, neumococo, influenza, entre otras. Pfizer esta adelantado estudios de

coadministracion de esta vacuna con neumococo e influenza).

e  Si se administran varias vacunas en una sola visita, administre cada inyeccién en un lugar
diferente. Para adolescentes y adultos, el misculo deltoides puede usarse para mas de una

inyeccion intramuscular.
Preparacion de la vacuna

Procedimiento parala descongelacion de la vacuna

El vial multidosis se almacena en ultracongelacion y debe descongelarse antes de la dilucion, asi:

Tabla 2. Procedimiento para la descongelacién de la vacuna contra la COVID-19 laboratorio

Pfizer-BioNTech

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

Los viales sin perforar y sin diluir se pueden almacenar en el refrigerador entre +2°C
a +8°C hasta por 1 mes (30 dias)

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 descongelacion) (6).

Se debe marcar cada vial con la fecha y hora de descongelacion. Use las etiquetas
para rastrear el tiempo de almacenamiento a temperaturas refrigeradas y
congeladas (6).

No vuelva a congelar la vacuna después de descongelada.

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

*Una bandeja completa con 195 viales tarda 3 horas en descongelarse. Los viales individuales se

descongelan en menos tiempo.

Procedimiento para la dilucién de la vacuna

Para cada vial de vacuna se recomienda hacer la dilucién siguiendo los siguientes pasos:

Tabla 3. Pasos para la dilucidon de la vacuna contra la COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech

diluyente. NUNCA use vacunas o diluyentes vencidos. Las fechas de
vencimiento del diluyente y la vacuna se encuentran en el respectivo
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).

Vigile que la vacuna se presente en forma blanquecina sin particulas
visibles no blanquecinas.

Nota: Ubique la vacuna en cuarentena si hay particulas o decoloracion.

Susv

Girar hacia abajo

Antes de mezclar, verifique las fechas de vencimiento de la vacunay el 1\

emente 10 veces

J

Volver hacia arriba.
Sin agitar
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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 solucion inyectable de cloruro
de sodio 9 mg/ml (0,9%), utilizando una aguja de calibre 21G o més
estrecha y técnicas asépticas.

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

El diluyente NO se debe congelar.

Anote 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 presién del frasco y evitar la
aerosolizacion.

3. Invertir suavemente la solucién diluida 10 veces (como se muestra en

la figura). NO sacudir ni agitar. -
Suavemente x 10
La vacuna diluida debe presentarse como una solucion blanquecina
sin particulas visibles. Ubique la vacuna en cuarentena si hay
particulas o decoloracion.

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

Anote la fecha y hora de dilacién.
Desheche 6 horas después de diluir.

Fecha y hora de dilucién:

Usar inmediatamente y dentro de las 6 horas posteriores a la dilucion.

Nota: Ningun vial podra usarse 6 horas después de la hora exacta en
que se hizo la dilucién.

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

Extraiga la dosis necesaria de 0,3 ml de vacuna diluida con una aguja|
y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G) convencional o auto
descartable segln disponibilidad y deseche cualquier vacuna no
utilizada dentro de las 6 horas posteriores a la dilucién.

Mantenga la vacuna mezclada entre 2°C y 8°C, minimice la
exposicién a la luz ambiental y evite la exposicion a la luz solar directa
y ultravioleta. Administrar dentro de las 6 horas. Deseche cualquier
vacuna no utilizada después de 6 horas. No vuelva a guardarlo en
el congelador (6).

No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser
completadas con 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
desechard el vial con el volumen sobrante.

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biologico, 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, sepéarelo 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 reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del CNE
para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

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

pPwONPE

oo
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8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.
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.

o Descubra el sitio de aplicacion. Muasculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacién 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.

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

e 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 (6).

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.

e 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.

Contraindicaciones y precauciones (4)

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

e Donde hay duda, en lugar de retener vacunacién, se debe buscar el asesoramiento adecuado
del especialista pertinente o del equipo local de vacunacién o proteccion de la salud.

e La vacuna no debe administrarse a personas que hayan tenido una reaccién 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 vacuné con la
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.

e La vacuna de ARNm de Pfizer BioNTech contiene PEG. El PEG (también conocido como
macrogoles) son un grupo de alérgenos conocidos que se encuentran comdnmente 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.

e La alergia conocida a la PEG es rara, pero contraindicaria la recepciéon 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

Tabla 4. Manejo de pacientes con historia de alergia
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Continuar con la vacunacion Precauciones especiales Vacunacién contraindicada
Reaccion alérgica previa (incluida l§ Antecedentes de  anafilaxig e Reaccion alérgica sistémica
anafilaxia) a un alimento, picadurg inmediata a mdltiples clases dg previa a la vacuna COVID-19

(3]

T |de insecto y la mayoria de log farmacos diferentes, sirf ® Para una vacuna COVID-19
() . . . .,
‘s | medicamentos  (donde se hgidentificar el desencadenantg basada en ARNmM, reaccion
8 | identificado el desencadenante) (esto puede indicar alergia a lg alérgica previa a otra vacuna de
< PEG) ARNmM.

103’ e Antecedentes familiares dg e Antecedentes de anafilaxia § e Reaccion alérgica previa a un
© | alergias una vacuna, anticuerpog componente de la vacuna,
=l Reaccion no sistémica a unginyectados o un medicamentd incluido el PEG.

‘% vacuna que probablemente contengs

= | anterior PEG (por ejemplo, inyeccién de

© | eHipersensibilidad a farmacog esteroides de deposito, laxante)

8 antiinflamatorios no esteroideos, p| ® Antecedentes de anafilaxig

Ej. aspirina, ibuprofend idiopatica
e Mastocitosis
e Proceder con la vacunacior e Discutir con un especialista erf ¢ No administre la vacuna en
normal, de acuerdo con las pautag alergias 'y  considerar  Ig cuestiébn, consulte con un
locales posibilidad de alergia al PEQ alergélogo o su médico tratante.
e Considere la observacion
durante 30 minutos si procede lg
vacunacion (consulte lag
precauciones)

e Algunos pacientes pueder
beneficiarse del tratamientd
previo con antihistaminicos, sir|
embargo, esto puede
enmascarar los sintomas
iniciales de una reaccion
Tomado de: COVID-19: The green book, chapter 142 (4).

Acciones

En estos casos, tras recibir la vacunacion se mantendra un seguimiento de 15 o 30 minutos.

Precauciones

Se han informado reacciones anafilacticas después de la administracién de la vacuna BNT 16202 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 subcutdneas) se considera una
precaucion, pero no una contraindicacion para la vacunacion.

e A estas personas, se les debe realizar una evaluacion de riesgo para determinar el tipo y la
gravedad de la reaccién 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 Se recomienda la observacién de las personas después de la vacunacion.

e Dado que también se ha notificado un pequefio nUmero 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 informacién disponible con respecto a reacciones alérgicas a la
vacunacion con BNT162b2, se recomienda 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 vacunacién de 15 minutos
inmediato a la aplicacion. La enfermedad leve sin fiebre o malestar sistémico no debe posponer
la vacunacion.

e Si una persona se encuentra muy mal, la vacunaciéon 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
infeccién por COVID-19 o con anticuerpos COVID-19 detectables.

e Es poco probable que la vacunacion de personas que puedan estar infectadas o que estén
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incubando la infeccién por COVID-19 tenga un efecto perjudicial sobre la enfermedad, en estos
casos la vacunacion debe posponerse para evitar confundir el diagnostico 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, adn 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 condicidn subyacente
de la persona a la vacuna.

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

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

e 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
Proteccién Social.

e Alteracion de lainmunocompetencia. Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos
gue 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.

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

e Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucién a las personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacién (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado o formacién de hematomas tras una administracion
intramuscular.

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 Como con cualquier vacuna, la vacunacién con la vacuna BNTie2b2 puede no proteger a todos
los receptores de la vacuna.

* No se dispone de datos sobre el uso de la vacuna de BNTie202 €n personas que hayan recibido
previamente una serie de vacunas completa o parcial con otra vacuna de COVID-19.

e 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”.

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

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

e Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado, en el marco del PNV contra la 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

e Embarazo: Ver Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes Articulo 6 de la presente
resolucion.

e Lactancia: Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros
adultos. Como la vacuna BNTie202 N0 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 biolégica y clinicamente
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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
vacunacién, por ejemplo, a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer la vacunacion
sopesando riesgo beneficio.

La OMS recomienda continuar con la lactancia materna después de la vacunacion ver:
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

e 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 y
mayores incluyen dolor en el lugar de la inyeccién (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 inyeccién (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 inyeccién (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 administraciéon de la vacuna COVID-19 de
Pfizer-BioNTech durante la vacunacion en masa fuera de los estudios clinicos. La informacién de
experiencia en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacion para prescribir (IPP).

En caso de sobredosis

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la vacuna BNTie22 €n 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.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

e No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna de BNTie2p2 CON oOtras vacunas.
o No mezclar la vacuna BNT1e202 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna BNTis2n2 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.

Vacunacidén segura

Antes de recibir la vacuna BNTis2n2 debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas sus
condiciones médicas, incluyendo si usted:

e Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario sobre su historial alérgico (Center for
Disease Control and Prevention (CDC). Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR) Allergic
Reactions Including).

o Tiene fiebre.

e Tiene un trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante.

e Esta inmunocomprometido o esta tomando un medicamento que afecta a su sistema
inmunolégico.

e Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19.

e En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Estd embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
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e 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 aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo al
paso de ruta de la aplicacion 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 la COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir
la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) en personas de 16 afios y mayores.
https:/iwww.in.gov/isdh/files/Recipient Fact Sheet Spanish.pdf)

Nota: Ver item contraindicaciones.

Refuerzos en poblacién gestante:

Se realizard la aplicacion de un refuerzo en la poblacion gestante de acuerdo al antecedente vacunal
asi:

Tabla 5: Esquema vacunacion COVID-19 Gestantes:

Vacunacion durante la gestacion partir de la semana

Gestantes Antecedente vacunal COVID-19 12 0 hasta 40 dias post parto

A partir de la semana 12, se aplicardn dos dosis de
vacuna Pfizer con intervalo de 21 dias, y hasta un
refuerzo a los 4 meses de la segunda dosis, si alcanza el
periodo de gestacion o postparto.

Gestante sin antecedente vacunal

Usuaria vacunada antes del embarazo actual
con esquema primario (2 dosis) de Vacuna
Pfizer, Moderna, AstraZeneca, Janssen,
Sinovac

Una vez cumplidos los 4 meses de la aplicacion de la
segunda dosis antes del embarazo actual, se aplicaria un
refuerzo con vacuna Pfizer a partir de la semana 12.

Usuaria vacunada antes del embarazo actual | Una vez cumplidos los 4 meses de la aplicacion del
con esquema primario (2 dosis y un primer | primer refuerzo antes del embarazo actual, se aplicaria el
refuerzo) de Vacuna Pfizer, Moderna, |segundo refuerzo convacuna Pfizer a partir de la semana
AstraZeneca, Janssen, Sinovac 12.
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ANEXO 4
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA SINOVAC LIFE SCIENSES CO LTD
DENOMINADA CORONAVAC CONTRA LA COVID-19

Generalidades

La vacuna contra la COVID-19 denominada CoronaVac de SinoVac, forma parte del grupo de
vacunas inactivadas. Estd compuesta por la cepa CZ02 del virus SARS-CoV-2, cultivada en Células
Vero, donde es incubada y posteriormente extraida e inactivada para evitar su replicacién. 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 inmunolégico, 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).

Presentacién, forma farmacéutica e indicacidn terapéutica

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 suspension inyectable contiene 600 SU del SARS-CoV inactivado (antigeno
viral).

Forma farmacéutica: Concentrado dispersién inyectable. La vacuna es una suspension opalescente.
Puede formar un precipitado estratificado que se puede dispersar mediante una suave
homogenizacién.

Indicaciones terapéuticas: La vacuna esté indicada para la inmunizacion activa para prevenir casos
de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 3 afios 0 mas que son
susceptibles.

Conservacion

e Lavacuna CoronaVac de SinoVac debe almacenarse entre +2 °C a +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 °C a +8 °C.

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

e Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 24 meses entre +2 °C a +8 °C.

e 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 °C a 8 °C).

Eficacia (5,6)

e  Estudios de seguridad e inmunogenicidad. Los realizados en China incluyeron adultos sanos de
18-59 afios (fase 1=144 y fase 2=600), con diferentes esquemas de vacunacion 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 analisis en Chile con 2300 participantes sanos =18 afios, con
esquema de 0/14 y 0/28 dias. Para estos dos estudios aun estan pendientes los informes de
eficacia.

e El estudio de Fase Il realizado en China incluyé 1040 adultos 218 afos 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 mostr6 un 84% de eficacia en enfermedad
sintomética y 100% de proteccién ante hospitalizacién. 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 hospitalizacién fue del
100%.
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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 sintomaticos de COVID-19 (7).

e Para la prevencién 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).

" Disefio y ., ., Proteccion Proteccion
Tamafiio de Esquema . Circulacion
Lugar . ., medida del contra contra
poblacién (dias) de VOCs . o e s
efecto sintomaticos |hospitalizacion
84% 100%
Turquia 13.000 0-14 RCT / Eficacia| Limitada
urqu! / Eficacia) - Limi (65,92) (20, 100)
. — o 65% .
Indonesia 1.620 0-14 RCT / Eficacia| Limitada (20,85) No estimada*
51% 100%
Brasil 12.688 0-14 RCT / Eficacia| Limitada
! / Eficacia) Limi (36,62) (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 hospitalizacion en el 85% (IC= 83-87%);
prevencién de admision 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
reportd un 50% de efectividad frente a la enfermedad sintomética con la presencia de la variante de
interés P.1 (9).

Disefioy . .. Proteccion Proteccion
" L. . . Circulacién
Lugar Tamaiio de poblacién |[Esquema (dias) | medida del de VOCs contra contra
efecto sintomaticos | hospitalizacion

Cohorte 67% 85%

Chile 10.5 millones 0-28 orte / P.1,B.1.1.7 0 0
Efectividad (65,69) (83,97)

393 casos y controles DT/ 50%
Brasil 1-14%* P.1 No reportada
! pareados Efectividad (11,712) P
* Ningun caso hospitalizado VOCs=Variantes preocupantes

**Analisis 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 aplicacion Sitio de aplicacién

12 dosis Musculo deltoides
(Considérese dia 0) idealmente del brazo

izquierdo a menos que por
- 0,5 ml Intramuscular . gt .
22 dosis alguna situacion patrticular

(28 dias después de se requiera aplicar en el
aplicada la primera dosis) brazo derecho.

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

Preparacion de la vacuna

Homogenice la vacuna con movimientos circulares suaves (4).

No mezcle en la misma jeringa con otras vacunas.

La vacuna 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 solucion.

Nota: Verificar visualmente la apariencia de la vacuna, observar si la mezcla es diferente a la
indicada por el fabricante, si es asi siga el siguiente flujo de informacion:
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Reportar al coordinador del punto de vacunacion 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 reportara a este Ministerio via telefénica a través de los teléfonos

del CNE para PAIl y enviara el reporte a través del correo electronico establecido para tal fin.

7. El Ministerio de Salud y Proteccion Social informaré 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.

PR

o o

Administracion

* No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes 28 dias recomendados.
¢ |nicialmente realice higiene de manos.
e Verifique el volumen de la dosis:
Monodosis: contiene 0,5 ml de suspension.
Vial 2 dosis: El vial de 1 ml de volumen contiene dos (2) dosis cada una de 0.5 ml.
e 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 1 ml
(22G 0 23G) convencional o auto descartable segun disponibilidad.

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.

¢ 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.

e 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 dej6 la aguja.

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

Elimine los desechos en los contenedores de residuos especiales.

Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

Coadministracién con otras vacunas (6)

e 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
otras vacunas.

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

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

Observacién 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 vacunacién, el fabricante
recomienda que las personas vacunadas permanezcan en observacion. Se debe informar al usuario
de las posibles reacciones adversas y cuéles deben ser las conductas en caso de presentarse.
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Contraindicaciones

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

e Contraindicacion transitoria: en pacientes con cuadro febril agudo.

Precauciones

e Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapias
intramusculares, intravenosas o0 subcutaneas) se considera una precaucion, pero no una
contraindicacién 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. Aln es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia,
pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse
con los beneficios de la vacunacion.

e Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata (se define como cualquier
signo o sintoma: urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningan otro sintoma (tos,
sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas posteriores a la administracién) 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 Lavacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
0 una infeccién aguda.

Vacunacion 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 0 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
jévenes 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 priorizacion 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 evaluacién beneficio-riesgo favorable,
la vacunacién es recomendada para personas con comorbilidades que se han identificado como un
aumento del riesgo de COVID-19 grave.

Mujeres embarazadas

La evidencia sugiere que las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo de
desarrollar una enfermedad grave en comparacion con las no embarazadas en edad reproductiva.
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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 reproduccion (DART) en animales no han mostrado
efectos nocivos en el embarazo. Ademas, esta vacuna es una vacuna inactivada con un adyuvante
gue 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 informacion sobre los riesgos de
COVID-19 en el embarazo, los probables beneficios de la vacunacion 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 biologicos, el nombre y el niUmero de
lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

e Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacién 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 reaccion alérgica seria.
e Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:
- Lainyeccion intramuscular de esta vacuna en pacientes con trombocitopenia o trastornos
hemorragicos puede causar hemorragia.
- Larespuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido
terapia inmunosupresora o que tengan inmunodeficiencia.
- Lavacunacion debe recomendarse para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun
cuando su enfermedad de base pueda limitar la respuesta inmunoldgica.
- En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neurolégicos, como
Sindrome de Guillain-Barre.
e Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger al 100% de los
individuos.
e No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta con los sellos de seguridad de producto, 0 no
presenta la etiqueta autoadhesiva con el nimero de la Resoluciéon que autoriza su importacion,
0 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 proteccién proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.
o Informacién sobre el excipiente: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e hidroxido
de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.
Reacciones adversas esperadas

¢ No hubo ninguna reaccion 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, nduseas, diarrea, artralgia, tos, escalofrios,
disminucién de apetito, vomito, exantema, reaccion alérgica y fiebre.
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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 inyeccién, 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 1o 2.

Resumen de seguridad posterior a la autorizacion (5)

Hasta la fecha, no se han identificado sefiales inesperadas de la vigilancia pasiva posterior a la
autorizacion, 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
més comunes fueron los sintomas clinicos de anafilaxia, con una tasa de notificacién de 1.7 / 100,000
dosis, menor que la reportada para otra vacuna COVID-19.

Interaccién 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.

o 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.

Vacunacién durante la 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.

Aungue 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 poblacién.

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
0 sobre los efectos de esta vacuna en nifios amamantados. Como CoronaVac es una vacuna
inactivada y no es de virus vivo, es biol6gica 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, incluyendo si:

e Hatenido previamente una reaccién alérgica grave, potencialmente mortal después de cualquier
otra vacuna o después de haber recibido CoronaVac de SinoVac en el pasado.

e Tiene un sistema inmunitario muy débil o deteriorado; esta inmunocomprometido o esta tomando
un medicamento que afecta a su sistema inmunolégico

¢ Se ha desmayado alguna vez tras cualquier inyeccion de aguja
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e 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 infeccion de las vias respiratorias altas como un resfriado

Tiene alguna enfermedad grave

Tiene ansiedad relacionada con las inyecciones

Tiene fiebre

Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Est4 embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando

e Siel usuario solicita su segunda dosis: verifiqgue el carné 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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ANEXO 5
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA AD26.COV2.S JANSSEN CONTRA
LA 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 inmunolégico tratard a esta proteina como extrafia y producira 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 (3).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica (2,4)

Presentacion:

Caja por 10 viales multidosis de vidrio con tapon de goma sin latex, sello de aluminio y tapa de plastico
aZUl-. Un vial multidosis de 2,5 ml contiene 5 dosis (0,5 ml cada una).

e Cada dosis contiene 5 x 10%° 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: acido citrico monohidrato, citrato trisddico
dihidrato, etanol, 2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD), polisorbato 80, cloruro de sodio, hidroxido
de sodio, acido clorhidrico y Agua para preparaciones inyectables.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios o mas.

Conservacion (2,5,6)

e La vacuna Ad26.COV2.S fabricada por Janssen inicialmente se almacena congelada por el
fabricante a una temperatura entre -20°C a £15°C con una vida Gtil de 24 meses.
Almacenada de 2 °C a 8 °C durante 11 meses.
Si la vacuna alin esta congelada al recibirla, descongélela entre 2 °C y 8 °C.

e Una caja de 10 viales tardara aproximadamente 2 horas en descongelarse y un vial individual
tardard aproximadamente 1 hora en descongelarse

e No vuelva a congelar una vez descongelado.

e Una vez extraida la primera dosis, el vial debe mantenerse entre 2 °C y 8 °C durante un maximo
de 6 horas.

e Elvial debe desecharse si la vacuna no se usa dentro de estos tiempos.

Eficacia y seguridad (2,5,7,8)
e 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.
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De las 21.895 personas que recibieron una dosis Unica de la vacuna Ad26.COV2.S en los
estudios clinicos, el 80.5% tenia entre 18 y 64 afos, 19.5% tenia 65 afios 0 mas y 3.7% tenia 75
afios o mas.

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).

La eficacia de la vacuna contra las hospitalizaciones fue del 93,1% (IC del 95%: 72,7 - 99,2).

Se observo una estimacion de eficacia de la vacuna mas baja para el subgrupo de participantes
de 60 afios 0 mas con comorbilidades en comparacion con la poblacion general.

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 0 mas con comorbilidades
médicas en el grupo vacuna.

Los resultados de la eficacia para otros subgrupos con un pequefio nimero de participantes (=75
afos, ciertos subgrupos raciales) tienen una interpretacion limitada.

Los datos fueron insuficientes para evaluar la eficacia en participantes con evidencia de infeccién
previa por SARS-CoV-2.

No se observaron diferencias globales de seguridad o eficacia en los participantes de los ensayos
clinicos.

Se inform6 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.

Preparaciéon y administracion de la vacuna

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 (5).

Antes de retirar cada dosis de la vacuna, mezcle cuidadosamente el contenido del vial multidosis
girando suavemente en posicion vertical durante 10 segundos. No sacudir, ni agitar.

La vacuna esta lista para usarse después de abierta.

Cada vial de 2,5 ml contiene 5 dosis de 0,5 ml cada dosis.

Es posible que quede un remanente al extraer las 5 dosis, No acumule el exceso de vacuna
de multiples viales.

Registre la fecha y la hora del primer uso en la etiqueta del vial de la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen.

Después de que se haya administrado la primera dosis, mantenga el vial entre 2 ° y 8 °C durante
un maximo de 6 horas.

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

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:

pPONE

oo

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, sepérelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

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

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 PAl y enviara el reporte a través del correo electronico establecido para tal fin.

El MSPS informara al INVIMA, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

Dosis, via, y sitio de administracién

. . Via de . . .,
No. de dosis Dosis aplicacion Sitio de aplicacion
Musculo deltoides idealmente del brazo
DOSIS INICIAL 05ml | Intramuscular | ., \zauierdo a menos que por alguna
- situacion particular se requiera aplicar en
el brazo derecho.
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. . Via de
No. de dosis Dosis aplicacion
SEGUNDA DOSIS o
PRIMER REFUERZO
intervalo de 2 a 4 meses
después de la dosis
inicial

Sitio de aplicacion

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

Administraciéon

Vacunacioén inicial

VACUNA COVID 19 JANSSEN se administra una dosis de 0.5 ml tomada del vial multidosis,
Unicamente mediante inyeccion intramuscular (consulte las Instrucciones de uso, manejo y
eliminacion).

Segunda dosis o Primer Refuerzo

Administrar una segunda dosis de 0.5 ml de VACUNA COVID 19 JANSSEN por via intramuscular al
menos 2 meses después de la vacunacion inicial en sujetos mayores de 18 afios.

Antes de administrar una dosis de la vacuna, mezcle cuidadosamente el contenido del vial multidosis,
girando suavemente en posicion vertical por 10 segundos. Sin sacudir. Utilice una aguja y una jeringa
estériles para extraer una dosis Unica de 0.5 ml del vial multidosis y administrar solo por inyeccién
intramuscular.

No administre esta vacuna por via intravenosa o subcuténea.
Técnica para aplicar la vacuna

o Realice la higiene de las manos antes de manipular el vial del biologico, entre la atencion de
pacientes y siempre que se ensucien las manos.

e Antes, durante y después de la vacunacién, todas las personas deben seguir las pautas actuales
para la protecciéon contra la COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener la
distancia fisica e higiene de manos).

¢ Lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto cada una de las
vacunas.

e Descubra el sitio de aplicacion. Misculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacién 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 algoddn sin pasar por el mismo sitio.

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

e 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.

o 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 dej6 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.

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 sila reactogenicidad de la vacuna la COVID-19 aumenta con la coadministracion,
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incluso con otras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

e Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, seguin el CDC, las vacunas contra la
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 Ad26.COV2.S de Janssen se administra simultdneamente 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.

Nuevas contraindicaciones
VACUNA COVID 19 JANSSEN no debe usarse en sujetos con:

*Antecedentes de reacciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de
la vacuna (ver seccién Lista de Excipientes) o reaccion alérgica grave después de una dosis de
cualquier otra vacuna basada en adenovirus.

*Antecedentes de trombosis confirmada con sindrome de trombocitopenia (TTS por sus siglas en
inglés) después de la vacunacion con cualquier vacuna COVID-19 (ver seccion Advertencias y
Precauciones). *Antecedente de sindrome de fuga capilar (CLS, por sus siglas en inglés).

Observacidn 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. Se debe informar al usuario
de las posibles reacciones adversas y cuales deben ser las conductas en caso de presentarse.

Contraindicaciones (2)

e 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 (5,9)

e El tratamiento médico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe estar
disponible en caso de que ocurra una reaccion anafilactica aguda después de la administracion
de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (7) por ello debe garantizarse el periodo de observacion
(7).

e 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.

Nuevas precauciones y advertencias
Trastornos de la coagulaciéon
*Trombosis con sindrome de trombocitopenia (TTS)

Muy raramente se ha observado una combinacién de trombosis y trombocitopenia, incluyendo
trombosis con sindrome de trombocitopenia (TTS), en algunos casos acompafada de sangrado,
después de la vacunacién con VACUNA COVID 19 JANSSEN.

Esto incluye casos graves de trombosis venosa en sitios inusuales, como trombosis del seno venoso
cerebral (TSVC), trombosis de la vena esplacnica, asi como trombosis arterial concomitante con
trombocitopenia. Casos de TTS ocurrieron principalmente dentro de las primeras 3 semanas después
de la vacunacién en hombres y mujeres 218 afios y se reportaron con mas frecuencia en mujeres
menores de 50 afios. Se han reportado resultados fatales.

El TTS después de la administracion de la VACUNA COVID 19 JANSSEN tiene un curso clinico que
se asemeja a la trombocitopenia autoinmune inducida por heparina (HIT, por sus siglas en inglés).
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Los sujetos que han experimentado HIT solo deben recibir la VACUNA COVID 19 JANSSEN si los
beneficios potenciales superan los riesgos potenciales. Los sujetos que han experimentado TTS
después de la vacunacion con cualquier vacuna COVID-19 no deben recibir la VACUNA COVID 19
JANSSEN.

Los sujetos diagnosticados con trombocitopenia dentro de las 3 semanas posteriores a la vacunacion
con VACUNA COVID 19 JANSSEN deben ser investigadas activamente para detectar signos de
trombosis. De manera similar, los sujetos que presentan trombosis dentro de las 3 semanas
posteriores a la vacunacién deben evaluarse para detectar trombocitopenia.

En sujetos con sospecha de TTS después de la administracion de la VACUNA COVID 19 JANSSEN,
se debe prestar atencién médica inmediata. El uso de heparina puede ser perjudicial y pueden ser
necesarios tratamientos alternativos.

Los profesionales de la salud deben consultar la guia correspondiente(por ejemplo, de las
autoridades sanitarias locales o grupos de expertos como la Sociedad Estadounidense de
Hematologia que ha publicado consideraciones relevantes para el diagndstico y tratamiento de TTS
después de la administracion de VACUNA CoVvID 19 JANSSEN:
https://www.hematology.org/COVID-19/vaccine-duced-immune-thrombotic-thrombocytopenia)  y/o
consultar a especialistas (por ejemplo, hematdlogos) para diagnosticar rapidamente y tratar esta
condicién.

*Trombocitopenia inmunitaria

Muy raramente se han reportado casos de trombocitopenia inmune (ITP por sus siglas en inglés) con
niveles muy bajos de plaquetas (<20000 por pL) después de la vacunacion con VACUNA COVID 19
JANSSEN, generalmente dentro de las primeras cuatro semanas después de recibir VACUNA COVID
19 JANSSEN. Si una persona tiene antecedentes de ITP, se debe considerar el riesgo de desarrollar
niveles bajos de plaquetas antes de la vacunacion, y se recomienda el control de plaquetas después
de la vacunacion.

Los profesionales de la salud deben estar atentos a los signos y sintomas de tromboembolismo y/o
trombocitopenia. 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 vacunacién. Ademas, cualquier persona con
sintomas neuroldgicos que incluyan dolores de cabeza intensos o persistentes o vision borrosa
después de la vacunacion, o que experimente moretones en la piel (petequias) mas all4 del sitio de
vacunacion después de unos dias, debe buscar atencion médica inmediata.

Sindrome de Guillain-Barré

Se ha reportado Sindrome de Guillain-Barré (GBS, por sus siglas en inglés) de forma muy rara
después de la vacunacion con VACUNA COVID 19 JANSSEN. Los profesionales de la salud deben
estar alertas a los signos y sintomas del SGB para garantizar un diagnéstico correcto, para iniciar la
atencion y el tratamiento de soporte adecuado y descartar otras causas.

Sujetos inmunodeprimidos

En los estudios clinicos fase 3 de VACUNA COVID 19 JANSSEN se incluyeron adultos con infeccién
por VIH estable/bien controlada o adultos bajo terapia inmunosupresora cronica 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 VACUNA COVID 19 JANSSEN.

Reacciones relacionadas con la ansiedad

Las reacciones relacionadas con la ansiedad, incluidas las reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilaciéon o las reacciones relacionadas con el estrés pueden ocurrir en asociacion con la
vacunacién como una respuesta psicégena a la inyeccion de la aguja. Es importante que se tomen
las precauciones necesarias para evitar lesiones por desmayos.

Reacciones adversas esperadas (2)
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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
(9)-

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 inyeccion (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.

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.

Los informes de reacciones adversas fueron menos comunes entre los participantes de 60 afios
0 Mas.

Se notifico urticaria en cinco personas vacunadas y en una persona que recibié 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 vacunacioén. En el grupo vacunado se presentaron 10 casos de dermatitis
y eczemas frente a 16 en el placebo. Edema e inflamacion se presenté en 7 casos (grupo
vacunado) y 3 en el placebo. Manifestaciones en 0jos, nariz y garganta en 10 de los vacunados
con Ad26.COV2.Sy 16 en el grupo placebo.

Ademas, se notificd un ESAVI grave de hipersensibilidad, en un individuo vacunado que inicié
con urticaria dos dias después de la vacunacién y angioedema de los labios sin dificultad
respiratoria cuatro dias después de la vacunacion. El evento probablemente estuvo relacionado
con la vacuna.

Un ESAVI de dolor severo en el brazo inyectado, que no responde a los analgésicos, con inicio
inmediato en el momento de la vacunacién, y que continuaba 74 dias después de la vacunacion,
se inform6 en una persona que recibid la vacuna.

Una persona notificé un ESAVI de debilidad generalizada severa, fiebre y dolor de cabeza, que
comenzé al dia siguiente a la vacunacién y se resolvid 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)

Eventos tromboembdlicos:
Trombosis venosa profunda

6 eventos (2 graves; 5 en los 28 dias
posteriores a la vacunacion)

2 eventos (1 grave; 2 en los
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 vacunacion) dias  posteriores a la
vacunacion)

1 evento (grave y dentro de los 28 | 0

dias de la vacunacion)

4 eventos (1 grave; 4 dentro de los
28 dias posteriores a la
vacunacion). 3 participantes con
historia de epilepsia y 1 posterior a
la trombosis del seno transverso

6 eventos (0 graves; 6 en los 28 dias | O

posteriores a la vacunacion,

Trombosis del seno
transverso

1 evento (0 grave y 0 dentro
de los 28 dias posteriores a la

Convulsiones vacunacion)

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 (2,5)

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
neurologicos, neuroinflamatorios y cardiovasculares) que sugieran una relacion causal con la
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vacuna Ad26.COV2.S de Janssen.
Nuevas reacciones adversas
Datos de los ensayos clinicos
Reacciones adversas reportadas en los estudios clinicos

Vacunacion inicial (andlisis primario). La seguridad de VACUNA COVID 19 JANSSEN se evalia
actualmente en un estudio fase 3 en curso (COV3001). En total, 43783 sujetos fueron en enrolados
en este estudio, de los cuales 21895 adultos mayores de 18 afios recibieron una vacunacion inicial
de dosis Unica de VACUNA COVID 19 JANSSEN [Conjunto de andlisis completo (FAS, por sus siglas
en inglés).

El estudio se esta realizando en Estados Unidos (n = 19302), Brasil (n=7278), Sudafrica (n=6576),
Colombia (n=4248), Argentina (n=2996), Perd (n=1771), Chile (n=1133) y México (n=479). En este
estudio de los sujetos, 45.0% son mujeres, 54.9% hombres, 58.7% blancos, 19.4% negros o
afroamericanos, 45.3% hispanos o latinos, 3.3% asiaticos, 9.5% indios americanos/nativos de Alaska,
0.2% Hawaianos o de otras islas del Pacifico y 8.9% pertenecen a otros grupos raciales/étnicos. La
edad media de los sujetos es de 52.0 afios (rango: 18-100 afios). Hubo 4217 (9.6%) sujetos que
fueron inicialmente seropositivos al SARS-CoV-y que fueron incluidos en el estudio. El andlisis de
seguridad se realizé después de un seguimiento con una duracién media de 2 meses posteriores a
la vacunacion.

El subconjunto de seguridad incluye 6736 sujetos (3356 del grupo con la VACUNA COVID 19
JANSSEN, 3380 del grupo con el placebo).

En el estudio COV3001, la reaccion adversa local mas comun reportada, fue el dolor en el sitio de la
inyeccién (48.6%). Las reacciones adversas sistémicas mas comunes fueron cefalea (38.9%), fatiga
(38.2%), mialgia (33.2%), naduseas (14.2%). La mayoria de las reacciones adversas ocurrieron en 1
a 2 dias siguientes a la vacunacioén y fueron de intensidad leve a moderada y corta duracion (1-2
dias).

La reactogenicidad fue generalmente mas leve y se reportd con menos frecuencia en adultos
mayores (= 65 anos).

El perfil de seguridad fue generalmente consistente entre sujetos con o sin evidencia previa de
infeccién por SARS-CoV-2 al inicio del estudio; un total de 2151 adultos seropositivos al inicio del
estudio recibieron VACUNA COVID 19 JANSSEN.

Las reacciones adversas observadas durante el estudio COV3001, son organizadas de acuerdo con
la Clasificacion de Organos del sistema MedDRA (SOC, por sus siglas en inglés).

Las categorias de frecuencia se definen de la siguiente manera:

Muy comun (= 1/10);

Comdun (= 1/100 a < 1/10);

No comun (= 1/1000 a < 1/100);

Rara (= 1/10000 a < 1/1000).

Desconocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad.

Tabla 1: Reacciones adversas reportadas después de la vacunaciéon con VACUNA COVID 19
JANSSEN
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Clasificacion por Organos y Sistemas Frecuencia Reacciones Adversas
Trastornos del Sistema Inmune Rara Hipersensibilidad*
Rara Urticaria
Desconocida Anafilaxis
| Trastornos del Sistema Nervioso Muy comun Cefalea
| Trastornos Gastrointestinales | Muy comdn | Néusea
| Trastornos de la Piel y del Tejido Subcuténeo | Poco comun | Rash
Trastornos Musculoesqueléticos y del tejido | Muy comin | Mialgia
Conectivo | comun | Artralgia
[ No comin | Debilidad Muscular
. | No comun | Dolor en las Extremidades
Trastornos Generales y Condiciones del Sitio | Muy comin | Fatiga
de Administracion [ Muy comun | Dolor en el Sitio de Inyeccion
[ Comun | Pirexia
| comtin | Eritema en el Sitio de Inyeccion
comun Inflamacion en el Sitio de
Inyeccidn
Comun Escalofrio
Mo comun Astenia
No comun Malestar

" La hipersensibilidad se refiere a reacciones alérgicas de la piel y el tejdo subcutaneo.

Una evaluacion general de los analisis de seguridad de Janssen de los estudios que evaluaron las
dos (2) dosis de VACUNA COVID 19 JANSSEN no revelé nuevos problemas de seguridad después
de una dosis de refuerzo, en comparacion con las reacciones adversas notificadas después de la
vacunacion inicial de dosis Unica.

Dosis de refuerzo después de la vacunacion inicial con una vacuna aprobada contra la COVID-
19 de ARNm

La seguridad de una dosis de refuerzo de VACUNA COVID 19 JANSSEN en individuos que
completaron la vacunacion inicial con una vacuna aprobada contra COVID-19 de ARNm (dosis de
refuerzo heterdloga) se infiere de la seguridad de una dosis de refuerzo de VACUNA COVID 19
JANSSEN administrada después de completar VACUNA COVID 19 JANSSEN (dosis de refuerzo
homdloga) y de los datos de un estudio clinico abierto, independiente de fase 1/2 (NCT04889209)
realizado en Estados Unidos que evalu6 una dosis de refuerzo heterdloga de VACUNA COVID 19
JANSSEN. En este estudio, los adultos que habian completado la vacunacion inicial con una serie
de 2 dosis de la vacuna de Moderna COVID-19 (N = 151), una dosis Unica de VACUNA COVID 19
JANSSEN (N = 156) o una serie de 2 dosis de la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 (N = 151) al
menos 12 semanas antes del enrolamiento y que no reportaron antecedentes de infeccion por
SARSCoV-2 fueron aleatorizados 1: 1: 1 para recibir una dosis de refuerzo de una de las tres
vacunas: Vacuna Moderna COVID-19, VACUNA COVID 19 JANSSEN o vacuna de Pfizer-BioNTech
COVID-19. Los titulos de anticuerpos neutralizantes, medidos mediante un ensayo de neutralizacién
de pseudovirus, se evaluaron el dia 1 antes de la administracion de la dosis de refuerzo y el dia 15
después de la dosis de refuerzo. Se demostré una respuesta de refuerzo a VACUNA COVID 19
JANSSEN independientemente de la vacunacion inicial.

Sobredosis (4)

No se ha reportado ningun 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.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién (4)

¢ No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracion 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.

Vacunacion de poblaciones especificas (7)

e Personas mayores. Los estudios clinicos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen incluyeron a
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personas de 65 afios 0 mas y sus datos contribuyen a la evaluacion 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 o mas y el 3,7% (n = 809) tenian 75
afios o mas.

El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del
ensayo de fase 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 vacunacién para personas mayores.

Personas con comorbilidades. Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el
riesgo de enfermedad grave por COVID-19 y muerte. El ensayo clinico de fase 3 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 hipertensién,
enfermedad pulmonar crénica, enfermedad cardiaca significativa, obesidad, diabetes e infeccion
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Se recomienda la vacunacion para personas
con tales comorbilidades que se han identificado que aumentan el riesgo de COVID-19 grave.

Embarazo (4). La experiencia con el uso de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en mujeres
embarazadas es muy limitada (5,9). Los estudios con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en
animales, no revelaron efectos nocivos en lo que concierne a la toxicidad reproductiva.

e 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.

e Es posible considerar la administracién de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen durante el
embarazo cuando los beneficios potenciales superen cualquier riesgo para la madre y el feto,

e Las mujeres embarazadas tienen un mayor riesgo de sufrir COVID-19 grave en comparacion
con las mujeres en edad fértil que no estdn embarazadas, y la COVID-19 se ha asociado con
un mayor riesgo de parto prematuro (5,9).

Lactancia (4). 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 (5,9). 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 diseminacion limitada de este vector, incapaz de
replicarse, luego de la inyeccién intramuscular.

e Se debe considerar la administracién de la vacuna Ad26.COV2.S durante la lactancia cuando
los beneficios potenciales superen cualquier riesgo potencial para la madre y el nifio.

e La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen es de vector no replicativo, bioldgica y por lo tanto,
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 vacunacién, por ejemplo, a los trabajadores de la salud, se les debe
ofrecer la vacunacion sopesando riesgo beneficio. La OMS recomendd continuar la lactancia
materna después de la vacunacion para la Ad26.COV2.S de Janssen (7).

Fertilidad (4). 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 Gnica humana es
de 0,5 ml) mediante inyeccion intramuscular 7 dias antes del apareamiento y en los dias 6 y
20 de gestacién. No se observaron efectos adversos relacionados con la vacuna sobre la
fertilidad femenina, el desarrollo embriofetal o posnatal hasta el dia 28 posnatal (5).

Un estudio de toxicidad convencional (dosis repetidas) no reveld ningun efecto sobre los
organos sexuales masculinos, que pudiera afectar la fertilidad masculina.

Personas que viven con el VIH (4). 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 observé
ningun 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.
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o 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 (4). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen se incluyeron adultos bajo terapia inmunosupresora cronica 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 infeccion 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 analisis
combinados indican que Ad26.COV2.S es seguro en personas con evidencia de infeccidn previa
por SARS-CoV-2.

e Los datos disponibles muestran que la reinfeccién sintoméatica es poco comun dentro de los
6 meses posteriores a una infeccién natural.

e Dado el suministro limitado de vacunas, las personas con infecciéon 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. Aln no se conoce el intervalo 6ptimo
entre una infeccion 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 vacunacion 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 (4)

— Se ha observado muy raramente una combinacién de trombosis y trombocitopenia, en
algunos casos acompafiada de sangrado, después de la vacunacion con la vacuna
Ad26.COV2.S de Janssen. Estos casos ocurrieron aproximadamente una a dos semanas
después de la vacunacion.

— Esto incluye trombosis del seno venoso cerebral (TSVC) y puede conllevar a un desenlace
fatal. Estudios de serie de casos se han realizado con el fin de informar la orientacién clinica
a medida que se vacuna con Ad26.COV2.S (10).

— 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.

— 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.
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— Cualquier persona con sintomas neurolégicos que incluyan dolores de cabeza intensos o
persistentes o visién borrosa después de la vacunacion, o que experimente moretones en la
piel (petequias) méas all4 del sitio de vacunacion después de unos dias, debe buscar
atencion médica inmediata.

— Dado que el tratamiento puede ser diferente a la practica médica habitual para los episodios
tromboembadlicos 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.

El Sindrome de trombosis con trombocitopenia TTS (por sus siglas en inglés) (11,12) es un
sindrome poco comudn que implica trombosis arterial o venosa aguda y trombocitopenia de nueva
aparicién en pacientes sin exposicion reciente conocida a la heparina, que inicia después de la
vacunacion y se caracteriza por presentar:

1. Trombosis, particularmente en sitios inusuales que incluyen: Trombosis del seno venoso
cerebral (CVST), Trombosis esplacnica, portal, mesentérica

2. Trombocitopenia leve a grave (recuento de plaquetas <150.000 X uL)

3. Ensayos positivos de ELISA de IgG anti-factor 4 (PF4) y activacion 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. Fisiol6gicamente, la heparina es una sustancia producida por varias células de nuestro
cuerpo, especialmente el sistema inmunitario, por ejemplo, mastocitos o macrofagos. Funciona
activando la antitrombina e inhibiendo la coagulaciéon sanguinea. A concentraciones mas altas,
también afecta la funcidn de las plaquetas (trombaocitos) 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
anticoagulacién sin heparina en espera de los resultados del ELISA de PF4 si:
— Signos / sintomas de trombosis grave Y al menos uno de los siguientes:
e Imagenes positivas O
e Plaquetas bajas * O
e 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 seccion Reacciones Adversas pueden
afectar temporalmente la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacion segura

Antes de recibir las vacunas Ad26.COV2.S de Janssen debe preguntar a la persona a vacunar sobre
todas sus condiciones médicas, incluyendo:

Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario si ha presentado reaccion alérgica grave.

Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion 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).

e  Si su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunolégico (como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores 0 medicamentos contra el cancer).

e Harecibido otra vacuna contra la COVID-19

e  En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Estd embarazada o planea quedar embarazada
- Esta amamantando

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 (13):
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— Dificultad para respirar

— Dolor en el pecho

— Inflamacion de las piernas

— Dolor abdominal que persiste después de la vacunacion

— 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 o0 méas después de la vacunacion.

Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas
reacciones pueden incluir una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacion de
desmayo o mareo, cambios en los latidos del corazoén, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion
de labios, cara o garganta, ronchas o sarpullido, nauseas o vomitos, dolor de estbmago.

Verifique, si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carné de vacunacion y si no lo
trae, proceda a verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplic6 en su primera dosis,
antes de pasarlo a laruta de la aplicacion de la vacuna

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta
vacuna
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ANEXO 6
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA ARNM-1273,
SWITZERLAND GMBH CONTRA LA COVID-19

Generalidades de la vacuna

La vacuna elaborada por Switzerland GMBH contra la COVID-19 denominada Moderna ARNm-
1273, Switzerland GmbH es ARN mensajero monocatenario producido mediante transcripcién 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 (1).

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, 4cido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, agua
para preparaciones inyectables.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica
Presentacion:

1. La adicién de la concentracion de 0.10 mg/mL, en vial de 3.2 mL (Volumen nominal de 2.5 mL).
2. La nueva condicion de almacenamiento de entre -50°C y -15°C para la concentracion de 0.10
mg/mL del producto en la concentracién de 0.10 mg/mL, en vial de 3.2 mL (Volumen nominal de
2.5 mL), sin perjuicio de las condiciones de almacenamiento actualmente aprobadas.

3. La versiobn B de las nanoparticulas lipidicas (mMRNA-1273 LNP), la cual contiene una
concentraciéon mayor de PEG2000-DMG.

4. Adicion de la presentacion comercial: Caja de cartdén con 10 viales multiuso donde cada vial
contiene 5 dosis de 0.5 mL / 10 dosis de 0.25 mL, sin perjuicio de las presentaciones actualmente
aprobadas.

5. Artes para la presentacion comercial: Caja de carton con 10 viales multiuso.

Forma farmacéutica:

e Suspension 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 Spikevax esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19, causada por
el virus SARS-CoV-2, en personas de 6 meses de edad en adelante. Esta vacuna debe
utilizarse conforme a las recomendaciones del fabricante.

Conservacion

Periodo de validez

. Vial sin abrir




RESOLUCION NUMERO 2023

HOJA No 59

Continuacion de la resolucién “Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de
las vacunas contra la COVID-19.”

e Conservada congelada entre -25°C y -15°C tiene una
duracion de 9 meses

e Unavez descongelada, la vacuna no se debe volver a
congelar.

Conservar congelado
entre -25°Cy -15°C

No conservar en hielo seco o por debajo de —40 °C

Conservar en el embalaje original para protegerio
de la luz.

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.

e Después de descongelar, se pueden extraer 10 dosis de
0,5 ml cada una o 20 dosis de 0.25 ml de cada vial.
Presentacién pediatrica nimero de dosis 10 de 0.25 ml

e Los viales de la vacuna sin abrir pueden almacenarse S |
. . . X | 25no perforado Sf
refrigerados de +2°C a +8 °C, protegida de la luz, durante E——
un maximo de 30 dias antes deretirar laprimeradosis. -
e La vacuna sin abrir, tras extraerla de las condiciones de —
refrigeracién puede almacenarse entre 8 °C y 25 °C 24 W
(2
entre8°Cy25°C

durante 24 horas.

Vial perforado

e La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido _[Desp.,é, de la extraccion de la primera dosisj,
demostrada durante 19 horas entre 2°C y 25 °C ; = .
después de la primera perforacion (dentro del periodo Tempo MEEE
de uso permitido de 30 dias entre 2°C y 8°C y de 24 Nevera o temperatura

horas ombiente
horas entre 8°C y 25°C).

o Desde un punto de vista microbiolégico, el remperang erwe 2y 2s ¥ |
medicamento debe utilizarse de inmediato. Si la B Y T
vacuna no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las Desechar el vial perforado después

de 19 horas.

condiciones de conservacion durante el uso son
responsabilidad del usuario.

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 conclusiéon de que los
beneficios conocidos y potenciales del ARNm-1273 superan los riesgos conocidos y potenciales
(2-4).

La eficacia frente a la COVID-19 severa fue del 100% (IC=95%).

Dosis, via y sitio de administracién en nifios de 6 meses a 2 afios 11 meses y 29 dias de
edad

., . Nimero de Composicién de la

Concentracion Volumen total Dosis dosis por vial vacuna
0.1 mg/ml 25 mi 0,25mlo 25 10 25_ mcg de la cepa
mcg original o ancestral

e Unadosis (0,25 ml) contiene 25 microgramos de elasomeran, una vacuna de ARN mensajero
frente a COVID-19 (encapsulado en nanopatrticulas lipidicas).

No. de dosis Dosis Wl d?, Sitio de aplicacion
aplicacion

1% dosis ) Masculo deltoides idealmente

(Considérese dia 0) del brazo izquierdo a menos que
0,25 ml | Intramuscular |por alguna situacién particular

22d0sis se requiera aplicar en el brazo

. . . . . derecho.
(28 dias después de aplicada la primera dosis)
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Dosis, via y sitio de administracién en nifios de 6 a 11 afios de edad (4,5,11)

No. de dosis Dosis V.'a d?, Sitio de aplicacion
aplicacion
12 dosis Musculo deltoides idealmente
(Considérese dia 0) del brazo izquierdo a menos
0,25 ml | Intramuscular |que por alguna situacién

2adosis
(28 dias después de aplicada la primera dosis)

particular se requiera aplicar en
el brazo derecho.

Dosis, via y sitio de administracién en personas de 12 afios de edad y mayores (4,5)

No. de dosis Dosis ap\l/i?a?:?én Sitio de aplicacion
a . Mdusculo deltoides
1cd0$(|js’ dia 0 idealmente  del  brazo
(Considerese dia 0) 0.5 ml Intramuscular | Zauierdo a menos que por

22dosis
(28 dias después de aplicada la primera dosis)

alguna situacién particular
se requiera aplicar en el
brazo derecho.

Dosis, via y sitio de administracion para refuerzos en personas de mayores de 18 afios de

edad
No. de dosis Dosis M d% Sitio de aplicacion
aplicacion
Primer Refuerzo: intervalo de 4 meses de la 0.25 ml Musculo deltoides idealmente
segunda dosis ' del brazo izquierdo a menos que
. Intramuscular | por alguna situacion particular
Segundo refuerzo intervalo de 4 meses del 0. 25 ml se requiera aplicar en el brazo

primer refuerzo

derecho.

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

Administracién (4,6,11)

La serie de vacunas de Moderna Pediatrica ARNmM-1273 en nifios de 6 meses a 2 afos 11

meses y 29 dias consta de dos dosis administradas por via intramuscular cada una de 0,25

ml.

La serie de vacunas de Moderna ARNm-1273 en personas mayores de 12 afios consta de

dos dosis administradas por via intramuscular cada una de 0,5 ml.

La serie de vacunas de Moderna ARNmM-1273 en nifios de 6 a 11 afios consta de dos dosis

administradas por via intramuscular cada una de 0,25 ml.

La poblacion mayor de 6 afios se aplicara la segunda dosis con un intervalo de 28 dias y

no antes; sin embargo, las segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia
de 4 dias antes de la fecha recomendada para la segunda dosis alin se consideran validas.

Para el primer y segundo refuerzo la dosis es de 0.25 ml.
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 Moderna ARNm-1273

fuera de los intervalos evaluados en el estudio de fase lll.

El fabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna Moderna ARNm-1273 de

cualquier otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado

localmente.

Coadministracién con otras vacunas

Moderna ARNm-1273 con otras vacunas.

Se desconoce si

la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con

No hay datos que permitan evaluar la administracién concomitante de la vacuna de

la

coadministracion, incluso con otras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-

19 y otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la
administracion simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como

dentro de los 14 dias.
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Si la vacuna de Moderna ARNm-1273 se administra simultdneamente con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

No mezcle la vacuna de Moderna ARNmM-1273 con ninguna otra vacuna en la misma
jeringa.

Preparacion de la vacuna

Procedimiento para la descongelaciéon de la vacuna

El vial multidosis se almacena congelado y debe descongelarse antes de su uso.

La caja térmica 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).

Antes de administrar la vacuna dejar el vial a temperatura ambiente durante 15 minutos
y marcar el vial con la fecha y hora de descongelacion (Nota: NO descongelar los
viales desde el dia anterior).

Procedimiento para la administracién de la vacuna

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.

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

Verifique que el liquido tiene un color blanco o blanquecino tanto en el vial como en la
jeringa.

La vacuna puede contener particulas blancas o transparentes relacionadas con el producto.
Gire el vial suavemente después de la descongelacion y antes de cada extraccion. No
agitar ni sacudir.

Una vez descongelado el vial de la vacuna se pueden extraer diez (10) dosis (de 0,5 ml
cada una).

Unavez descongelado el vial de la vacuna NO volver a congelar.

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 dentro de las 19 horas posteriores a la extraccion de la primera dosis.

Si la dosis es incorrecta, 0 hay un cambio de color y otras particulas presentes, no se debe
administrar la vacuna.

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 multiples 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:

PwbpE

oo

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 electréonico indicando lote y fabricante
y envie la evidencia.

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 PAl y enviard el reporte a través del correo electrénico establecido
para tal fin

Este Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial.

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.
Posteriormente, identificar la poblacion 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 vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del
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consentimiento informado, recibir la informacién relacionada con la vacuna, permanecer el
tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunacion segin su condicion, registrar
la informacion en el PAIWEB vy recibir el carné de vacunas.

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.

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 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.

e 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.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que dejo la aguja.

e  Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento,
realice la higiene de manos.

Contraindicaciones

e Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacién para
la vacunacion.

e La vacuna Moderna ARNm-1273 no debe administrarse a personas con antecedentes de
anafilaxia al polietilenglicol (PEG), uno de los componentes de la vacuna.

e Sise produce anafilaxia después de la primera dosis, no se debe administrar una segunda
dosis de la vacuna ARNm-1273 o de ARNmM-BNT162b2 (Pfizer).

Precauciones

. Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o
terapias intramusculares, intravenosas o subcutaneas) se considera una precaucion, pero no
una contraindicacién 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. Aln es incierto si existe un mayor riesgo de
anafilaxia, pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben
sopesarse con los beneficios de la vacunacién. Estas personas deben ser observadas
durante 30 minutos después de la vacunacion en entornos de atencion médica donde la
anafilaxia se puede tratar de inmediato.

o Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta
como sigho o sintoma, como urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningin
otro sintoma (tos, sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas
posteriores a la administracion de 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. Sin embargo, sujeto a la
evaluacioén individual de riesgo-beneficio, el ARNmM-1273 podria proporcionarse bajo
una estrecha supervisién médica si es la Unica opcion disponible para personas con
alto riesgo de COVID-19 grave.

. Se hainformado de un pequefio niumero 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
vacunacion con ARNm-1273, todos los vacunados deben ser observados durante
al menos 15 minutos después de la vacunacién.

. Los alimentos, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, el
eccema y 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 ARNmM-1273 no
contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna contraindicacién o precaucion para la
vacunacion de personas con alergia a cualquier sustancia alimentaria.

e Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a
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38,5°C) debe posponer la vacunacién hasta que esté afebril.
Advertencias y precauciones especiales de empleo (8,9)
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de
lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

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

e Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones
vasovagales (sincope), hiperventilacién o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al
acto vacunal como respuesta psicdgena a la inyeccidon con aguja. Es importante tomar
precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

e Lavacunacién se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda
grave o una infeccién 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
precaucién a las personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que
presenten trombocitopenia 0 padezcan un trastorno de la coagulacién (como hemofilia)
debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formacién de hematomas
tras una administracion 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.

e Se desconoce la duracion de la proteccién proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

e Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de la segunda
dosis. Como con cualquier vacuna, la vacunacion con Moderna ARNm-1273 puede no
proteger a todas las personas que la reciban.

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

e La experiencia con el uso de Spikevax 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.

Vacunacion de poblaciones especificas (4)
Poblaciones para las que se dispone de datos de apoyo de ensayos clinicos de fase 2/3
Personas mayores

e Elriesgo 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).

e Se recomienda la vacunacién para las personas mayores sin un limite de edad. Los
estudios de efectividad de la vacuna posteriores a la introducciéon han demostrado una alta
efectividad y buenos perfiles de seguridad en este grupo de edad.

Personas con comorbilidades

e 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
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comorbilidades estudiadas en el ensayo clinico de fase 3 incluyeron enfermedad pulmonar
cronica, enfermedad cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepatica
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
Poblacién pediatrica

El perfil de seguridad, eficacia y efectividad de la vacuna Moderna en la poblacion pediatrica nifios
mayores de 6 meses, mayor de 6 afios y adolescentes ha sido autorizada en Colombia por el
INVIMA en calidad de autoridad competente, mediante el ASUE-Resolucion No. 2023001963 de
19 de enero de 2023 expedido por el INVIMA por la cual modifica la Resolucién No. 2022019162
del 24/06/2022 que concedio el ASUE No. 2022-000005-R1 a favor de Moderna ARNm-1273,
Switzerland GmbH para el producto SPIKEVAX COVID 19 VACCINE MODERNA aprobando
nuevas indicaciones, dosificacion, precauciones y advertencia, reacciones adversas, inserto e
informacién para prescribir.

Mujeres embarazadas

e La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 Moderna ARNmM-1273 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.

e 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 introduccion no han identificado ningn 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.

e Lavacuna 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

. 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.

e  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 unainfeccion por SARS-CoV-2

e No serecomiendan las pruebas virales o serolégicas para detectar una infeccion previa con
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el fin de tomar decisiones sobre la vacunacion.

e Los datos de los andlisis combinados indican que la vacuna es segura en personas con
evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2.

e Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado, en el marco del PNV contra la
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
interrupcién del aislamiento. Aln no se conoce el intervalo 6ptimo entre una infeccion
natural y la vacunacion.

Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para la COVID-19.

e Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacién en personas que
recibieron anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del tratamiento
con COVID-19.

e Lavacunacion 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 (2,5)

e 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
vacunacién, 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.

e 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).

e Seinformaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y el 1,1% de los participantes en
los grupos de vacuna y placebo, respectivamente.

e Paralisis 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 observacién del ensayo (mas de 28
dias después de la inyeccion).

e En general, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y el 0,3% en el grupo de
ARNmM-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 participaciéon en
el ensayo por eventos adversos después de cualquier dosis.

e No se observé evidencia de enfermedad respiratoria aumentada asociada a la vacuna.

e 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 considerd 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 interaccién
e No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion

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.
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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.

Vacunacion segura

Antes de recibir la vacuna Moderna ARNm-1273 debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas
sus condiciones médicas, incluyendo si usted:

e Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario si ha presentado reaccion alérgica
grave.

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 formacién de coagulos de sangre).

e Si su sistema inmunolégico 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).

e Harecibido otra vacuna contra la COVID-19

e En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
o Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones
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Continuacion de la resolucién “Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de
las vacunas contra la COVID-19.”




