RESOLUCION 1151 DE 2021

(agosto 3)

Diario Oficial No. 51.755 de 3 de agosto de 2021

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

<NOTA DE VIGENCIA: Resolucion derogada por el articulo 3 de la Resolucion 1140 de 2022>

Por la cual se establecen nuevos lineamientos técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas ¢
19 y se dictan otras disposiciones.

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Resolucion derogada por el articulo 3 de la Resolucion 1140 de 2 de julio de 2022, 'por la cual ¢
nuevos lineamientos para la aplicacion de las vacunas contra la COVID-19'.

- Modificada por la Resolucion 762 de 2022, 'por la cual se modifican los lineamientos técnicos y
para la vacunacion contra el Covid-19, contenidos en el Anexo Técnico 1 de la Resolucion 1151
relacion con la aplicacion de segundo refuerzo a la poblacion mayor de 50 afos.', publicada en el
Oficial No. 52.036 de 16 de mayo de 2022.

- Modificada por la Resolucion 661 de 2022, 'por la cual se modifican los lineamientos técnicos )
para la vacunacion contra el COVID-19, contenidos en el Anexo Técnico 1 de la Resolucion nam
2021, en relacion con la aplicacion de refuerzos a la poblacion de 12 a 17 afios', publicada en el C
No. 52.018 de 27 de abril de 2022.

- Modificada por la Resolucion 419 de 2022, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1y 6
Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la aplicacién de segundos refuerzos a poblacién con cc
clinicas particulares, de esquemas primarios con vacunas heterologas y respecto a la conservacior
contra la Covid-19 del bioldgico Pfizer BioNTech', publicada en el Diario Oficial No. 51.980 de
de 2022.

- Modificada por la Resolucion 92 de 2022, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6, 8
Resolucién 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de refuerzos y la administracion y conser
vacunas contra la COVID-19 de los bioldgicos Pfizer BioNTech, Grupo CHADOX1-S/NCOV-1!
(AstraZeneca), AD26.COV2.S Janssen y Spikevax Covid-19 Vaccine Moderna’, publicada en el
No. 51.929 de 26 de enero de 2022.

- Modificada por la Resolucion 2389 de 2021, ‘por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 8
Resolucién 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de refuerzos en la poblacién y la conservi
vacunas contra el Covid-19 de los biolégicos Grupo CHADOX1-S/NCOV-19 (Astrazeneca), AD
Janssen y Moderna RNAM-1273', publicada en el Diario Oficial No. 51.902 de 29 de diciembre «

- Modificada por la Resolucion 1887 de 2021, 'por la cual se modifica el numeral 8.7 del Anexo ~
la Resolucion 1151 de 2021, modificado por la Resolucion 1866 de 2021, en relacion con la aplic
refuerzos en la poblacion priorizada', publicada en el Diario Oficial No. 51.868 de 24 de noviemt

- Modificada por la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 2



10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 en relacion con la vacunacién inadvertida a gestantes,
dosis de refuerzo, vacunacion a poblacién pediatrica de 3 afios en adelante, reduccion de plazo pe
vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publicada en el Diario Oficial No. 51.86:
noviembre de 2021.

- Modificada por la Resolucion 1738 de 2021, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 2
Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la vacunacion de poblacion pediatrica con el biolégico
de Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19', publicada en el Diario Oficial No. 51.842
octubre de 2021.

- Modificada por la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6
Resolucién 1151 de 2021 en relacion con la vacunacidn inadvertida a gestantes, aplicacion de do:
refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19 e inclusi
poblacién mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en el Diario Ofic
51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Modificada por la Resolucion 1426 de 2021, ‘por la cual se modifica la Resolucién nimero 115
sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacion de refuerzos con una dosis de biold¢
homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a personas mayores a 70 afios y la mo
intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diario Oficial No. 51.803 de 20 de
de 2021.

- Modificada por la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6
Resolucion nimero 1151 de 2021 que establece los nuevos lineamientos técnicos y operativos a |
de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario Oficial No. 51.791 de 8 de septiembre

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

en ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el literal b del articulo 488 de la
los numerales 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001,
articulo 20 del Decreto Ley 4107 de 2011 y 19.1 del articulo 19, paragrafos 6 y 9 del articulo 70 de
de 2021, modificado por los Decretos 466 y 630 de 2021 y en desarrollo del inciso segundo del arti
Ley 9 de 1979, del paragrafo del articulo 9o de la Ley 2064 de 2020, y

CONSIDERANDO:

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

Que por lo anterior, el Gobierno nacional, entre otras medidas, adopto el Plan Nacional de Vacunac
por el Decreto 109 de 2021, modificado a su vez por los Decretos 404, 466, 630 y 744 de 2021,y e
este, se profirié la Resolucion 197 de 2021, por medio de la cual se adoptaron los lineamientos técr
operativos para la vacunacion contra el Covid-19, la cual se actualizé por la Resolucion 430 de 20z

Que, teniendo en cuenta que estos lineamientos son susceptibles de actualizacion, de acuerdo con |
los resultados que se obtengan en su implementacion, este Ministerio de forma rutinaria revisa, ana



apreciacion critica de la evidencia cientifica buscando mejorar el beneficio individual y colectivo q
la vacunacion.

Que con ocasion de las continuas verificaciones que se realizan a la documentacion cientifica, segu
los siguientes considerandos, se determind la necesidad de establecer lineamientos adicionales pare
contra el Covid-19.

Que en ese contexto, la evidencia cientifica ha demostrado que en la aplicacién de la vacuna contra
no existen contraindicaciones para vacunar a las personas con comorbilidades o algunas enfermeda
entre otros VIH (820-824), cancer (C00-D48), tuberculosis (A15-A19), con trastornos hematopoyé
inmunodeprimidos y anticoagulados, por lo que es necesario dejarlo registrado en los lineamientos
recomendaciones respecto a la aplicacién de la vacuna en estos casos.

Que el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) profiri6 la Resolucion 2021(
de junio de 2021, mediante la cual modific6 la Resolucion 2021000183 del 5 de enero de 2021, me
se concedid la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE) de la vacuna producida por P
y se aprob0 la inmunizacion activa para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (Covid-19) el
12 afios de edad y mayores mediante dos dosis (0,3 mL cada una) administradas intramuscularment
entre si por 21 dias en pacientes de 12 afios de edad en adelante, asi como la inclusién de nuevas pt
advertencias y reacciones adversas.

Que, una vez analizada la solicitud de este Ministerio, mediante la Resolucion 2021027977 de 9 de
el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) actualiz6 la Resolucion 2021000.
enero del 2021, en el sentido de incluir en el apartado de precauciones y advertencias de la informa
farmacoldgica de la vacuna Covid-19 de Pfizer -BioNTech lo siguiente:

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

La experiencia con el uso de la vacuna Covid-19 de Pfizer-BioNTech en mujeres embarazadas es |
puede considerar la administracion de la vacuna Covid-19 de Pfizer-BioNTech en mujeres gestante
semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias posparto, si los posibles beneficios superan los

con base en la evaluacion clinica realizada en conjunto por el médico tratante y la gestante, en el m
lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccién Social contemplados en el Plan Nacional de Vac
Covid-19”.

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

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

“De acuerdo con la recomendacién de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaci
Medicamentos Biol6gicos de la Comision Revisora en el contexto de la emergencia sanitaria, con t
informacidn cientifica actual, la disponibilidad de vacunas, el desarrollo de la campafia de vacunac
de la pandemia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social podra implementar un intervalo entre 21
administrar la segunda dosis de la vacuna Pfizer- BioNTech Covid-19 Vaccine, acorde con los line
técnicos y operativos del plan nacional de vacunacién contra el Covid-19”.



Que la forma de distribucion del bioldgico disponible permite lograr una mejor y mayor cobertura (
objeto de inmunizacion, a través de procesos escalonados, acompafiados de otras medidas dirigidas
de la enfermedad. Con el fin de lograr una cobertura mas rapida y amplia de vacunacion contra el C
necesario extender el periodo inter dosis de la vacuna Pfizer- BioNTech, sin poner en riesgo su efe
poblacional, teniendo en cuenta la evidencia cientifica de diversos paises que sugiere que la extens
entre dosis podria reducir las hospitalizaciones y muertes cuando se realiza en personas de bajo ries

Que mediante las Resoluciones 20211010278 y 2021025857 del 25 de marzo de 2021 y 25 de junic
respectivamente, el Invima otorgd Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE) a las vacl
y Moderna, por lo que es necesario adoptar los anexos técnicos que contienen instrucciones para la
las referidas vacunas.

Que, de acuerdo con la revision técnico-cientifica disponible de las vacunas de BNT162B2 Pfizer-I
Sinovac y Chadox1 (AstraZeneca), este Ministerio encuentra necesario actualizar los anexos técnic

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1o0. OBJETO. <Resolucién derogada por el articulo 3 de la Resolucion 1140 de 20223
resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion cor
contenidos en los siguientes anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resoluci

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el Covid-19
Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARS-COV-2/COVI
Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de Vacunacién Co

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel departament
municipal

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

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer- BioNTech contra el Co
Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech contra el C

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222 (Chadox1-
contra el Covid-19

Anexo 9: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna AD26.COV2.S Janssen contra el Covid-1¢

Anexo 10: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Moderna RNAM-1273 contra el Covid-1

L]
ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. <Resolucion derogada por el articulo 3 de la Re

de 2022> Las disposiciones contenidas en el presente acto administrativo aplican a entidades territc
departamentales, distritales y municipales, Entidades Promotoras de Salud - EPS de los regimenes
subsidiado, Entidades Adaptadas en Salud, a los prestadores de servicios de salud, los administradc
regimenes Especial y de Excepcion en salud y sus operadores, al Fondo Nacional de Salud de las pt
privadas de la libertad y su operador.



I ,
ARTICULO 30. COORDINACION PERMANENTE. <Resolucion derogada por el articulo 3 d

1140 de 2022> Las entidades territoriales departamentales y distritales deberan conformar y liderar
coordinacion permanente con las demas destinatarias de la presente resolucion, con el fin de definil
accion y hacer seguimiento y monitoreo a las acciones contenidas en el Plan Nacional de Vacunaci
Covid-19 y las definidas en los lineamientos adoptados mediante el presente acto administrativo.

PARAGRAFO. El plan de accion de la vacunacion contra el Covid-19 que se defina debera ser ren
Ministerio y actualizarse de acuerdo con tipo y disponibilidad de biologicos, asi como al desarrollo
etapas definidas en el Plan Nacional de Vacunacion.

[]
ARTICULO 40. VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de su publicacion y deroga la

de 2021.

Publiquese y cimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 3 de agosto de 2021.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Fernando Ruiz Gomez.

ANEXO 1.

LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL COV
INTRODUCCION

El COVID-19 es una enfermedad altamente contagiosa, dadas las mutaciones del agente causal cor
natural y esperado dentro del proceso de evolucion de los virus. Con la informacion disponible a la
mayoria de los cambios del SARS-CoV-2 ha tenido poco o ningn impacto en cémo se transmite o
de la enfermedad que causa. Dos variantes genéticas diferentes de SARS-CoV-2 han sido notificad
como eventos inusuales de salud publica: en el Reino Unido e Irlanda del Norte, denominada VOC
perteneciente al linaje B.1.1.7, en la Republica de Sudafrica, denominada 501Y.V2, perteneciente
y el aumento de casos en Brasil (Manaus), con la variante P.1 del linaje B1.1.28. Por ello, la OMS,
publicacién de 11 de enero de 2021 denominada "Ocurrencia de variantes de SARS-CoV-2 en las /
recomienda fomentar las actividades sistematicas de secuenciacion gendémica de los virus SARS-C
compartan los datos sobre las secuencias a nivel internacional, para comprender mejor las mutacior
descritas a fin de investigar mas a fondo cualquier cambio en la transmisibilidad o eventual patogel
virus.

La pandemia de COVID-19 ha causado considerables dafios a nivel mundial, por lo que contar con
segura y eficaz va a contribuir a la reduccion del namero de casos de hospitalizaciones y fallecimie
relacionados con la infeccidn, asi como restaurar gradualmente las actividades sociales y econdmic
region y el mundo, estando en estudio varias opciones de vacunas contra el SARS-CoV-2/COVID-
con corte a 29 de junio de 2021 hay 105 candidatas que ya han iniciado evaluacién clinica 'y 184 es
evaluacion preclinica. Esta informacion se encuentra en constante actualizacion y esta disponible el
oficial de la OMS https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-COVID-19-cand

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) ha sefialado en su
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines/explicacion-de-la-autorizacion-de-uso-de-¢



para-las-vacunas, que hay tres aspectos importantes para la Autorizacién de Uso de Emergencia (E
vacunas en la pandemia de COVID-19. Por un lado, los tiempos de desarrollo se han acortado, mie
vacuna podria tardar hasta 10 afios en conseguir aprobacion para su uso, para COVID-19 este proce
un periodo entre 12 y 18 meses, mediante la realizacion de pasos en paralelo, manteniendo los mec
habituales de supervision de la seguridad y la eficacia, como la vigilancia de los eventos adversos,
los datos de seguridad y el seguimiento a largo plazo. Un segundo aspecto importante es que los de
vacunas han iniciado la produccién de vacunas durante las fases de desarrollo, lo que constituye un
riesgo porgue en caso de que la vacuna no demuestre ser eficaz en los estudios de Fase 11, esta pro
perderia, pero se adelanta con el fin de acumular la suficiente cantidad para el momento en que log
su eficacia. Algunas organizaciones filantropicas han ofrecido pagar por la produccion perdida en ¢
eficaz la vacuna en desarrollo, como un incentivo para disminuir el tiempo entre su aprobacion y di
precalificada por los organismos internacionales competentes de Estados Unidos y Europa.

El Gltimo aspecto es el incremento del nimero de plataformas sobre las cuales se desarrollan las va
en desarrollo sobre nuevas plataformas (acidos nucleicos) que estaban en investigacion y que la epi
acelerado su uso, siendo més desarrolladas las que se encuentra los virus inactivados, virus atenuac
viricas, &cidos nucleicos (ADN y ARN) y vectores virales.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) tiene a ce
autorizacion para el ingreso y comercializacion de medicamentos y bioldgicos, asi como la evaluac
buenas practicas de manufactura por parte de los productores; para dicho efecto, cuando las circuns
que los procedimientos rutinarios de otorgamiento de registro sanitario se puedan seguir, hace uso (
de Aprobacion Sanitaria de Uso de Emergencia, establecido por el Gobierno nacional mediante los
de 1995, 249 de 2013 y el 1787 de 2020 con el fin de garantizar una autorizacion oportuna para el i
de bioldgicos con evidencia de seguridad, calidad y eficacia, como es el caso de la vacuna contra el

Ahora bien, el Gobierno nacional adopt6 el Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19, medi:
109 de 2021, modificado por los Decretos 404, 466, 630 y 744 todos de 2021, estableciendo como
primera fase: i) reducir la mortalidad por COVID-19; ii) reducir la incidencia de caso graves por Cf
proteger al talento humano; de en la segunda fase reducir el contagio iniciando con la proteccion de
realizan ocupaciones que incrementan el riesgo de transmision y la prevencion de brotes en context
hacinamiento para reducir la incidencia general de casos.

A su vez, el mencionado decreto, facult6 a este Ministerio para emitir los lineamientos técnicos y o
la ejecucion del Plan Nacional de vacunacion contra el COVID-19, los cuales fueron adoptados me
Resolucion 197 de 2021 y actualizados por la Resolucion 430 de 2021, siendo importante advertir (
susceptibles de actualizaciones de acuerdo con la evaluacion de los resultados que se obtengan en ¢
implementacion.

1. OBJETIVOS

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

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

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



d. Orientar técnicamente a los prestadores de servicios de salud para el ingreso de datos, seguimien
sistema de informacién nominal PAIWEB.

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

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

2. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES

Los actores que tienen a cargo el desarrollo de las actividades del Plan de VVacunacion contra la CO
deberan:

2.1. Entidades territoriales departamentales y distritales
2.1.1. Cumplir con lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto 109 de 2020

2.1.2. Conformar y liderar una mesa de coordinacion permanente, la cual debera sesionar al menos
semana con los demas destinatarios de la presente resolucién, con el fin de definir el plan de accior
cronograma para hacer seguimiento y monitoreo a las acciones contenidas en el Plan Nacional de \
contra el COVID-19 y las definidas en este lineamiento. Dicho plan sera remitido a este Ministerio
contener:

a. Objetivos.

b. Proyeccidn de las personas a vacunar en cada fase y etapa de acuerdo con la priorizacion efectua
Nacional de Vacunacion

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

d. Estrategia de expansion de capacidad instalada para los prestadores de servicios de salud.
e. Estrategias y tacticas de vacunacion a utilizar por fases y etapas

f. Inventario de la cadena de frio de cada entidad territorial y prestadores de servicios de salud
g. Manejo de residuos

h. Reporte y seguimiento a ESAVI

i. Plan de seguridad

J. Plan de comunicaciones

K. Plan de capacitacion

|. Metas y actividades por componente

m. Presupuesto.

2.1.3. Coordinar, al interior de la Mesa, la actualizacién de las fuentes de la informacion que se ren
Ministerio para registrar en la base maestra nominal



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

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

b. Apoyar la coordinacion de las actividades de vacunacion contra el COVID-19 con los prestadore
de salud, entidades responsables del aseguramiento que operen en el territorio y el equipo de vigila
publica de entidades territoriales.

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

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

e. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar la vacunacion, de la poblacién priorizada en el F
de Vacunacion.

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

g. Apoyar la coordinacién de las tacticas de vacunacién con las comunidades étnicas presentes en |.
teniendo en cuenta caracteristicas propias de la poblacion y territorio.

2.1.5. Coordinar con enlaces de Familias en Accidn y Red Unidos, y demas entidades que desarroll
publicas para las poblaciones vulnerables, la difusion y divulgacion de la vacunacion contra el CO\

2.1.6. Fortalecer los equipos de farmacovigilancia.
2.1.7. Distribuir las vacunas, diluyentes, jeringas, carné y otros insumos.

2.1.8. Garantizar la reserva de las vacunas para completar el esquema con segundas dosis del mism
la primera dosis, cuando aplique.

2.1.9. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biolégicos.

2.1.10. Amparar las vacunas e insumos para la vacunacién contra el COVID-19, mediante poliza di
cobertura todo riesgo, mientras estos estén bajo su custodia.

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

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

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

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

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

2.1.16. Garantizar la completitud y calidad de los datos de la informacién nominal de personas pert



grupos poblacionales identificados en las diferentes etapas del Plan Nacional de Vacunacion en PA

2.1.17. Realizar el censo de las personas que habitan en el territorio y que no cuenten con un docun
identidad expedido por el estado colombiano para identificarse y remitir el mismo a este Ministeric
estructura de datos y cumpliendo con las condiciones que este determine.

2.2. Entidades territoriales municipales

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

2.2.2. Realizar el calculo de necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la vacunacién co
19 segln meta.

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

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

2.2.5. Contar con planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar el combustible para su 1

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

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

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

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

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

2.2.11. Asignar un referente exclusivo para la vacunacion contra la COVID-19, encargado de lidere
adaptacion de los lineamientos técnicos y operativos; ademas de realizar las siguientes actividades:

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

b. Apoyar la coordinacion de las actividades de vacunacion contra el COVID-19 con los prestadore
de salud, entidades responsables del aseguramiento que operen en el territorio y el equipo de vigila
publica de entidades territoriales.

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

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

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



f. Evaluar las estrategias utilizadas para garantizar la vacunacion, de la poblacion priorizada en el F
Vacunacion.

g. Participar de la planeacion, desarrollo, seguimiento, monitoreo y evaluacion del plan de accion o
territorial.

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

i. Garantizar la completitud y calidad de los datos de la informacion nominal de personas perteneci
grupos poblacionales identificados en las diferentes etapas del Plan Nacional de Vacunacion en PA

2.3. Entidades responsables del aseguramiento

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

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

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

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

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

2.3.6. Fortalecer alianzas estratégicas entre EPS y prestadores de servicios de salud para la implem:
desarrollo de las acciones de la vacunacion contra el COVID-109.

2.3.7. Participar activamente en el proceso de vigilancia, reporte, revision y evaluacion de los ESA'
2.3.8. Garantizar la prestacion integral del servicio a través de su red prestadora en caso de presente

2.3.9. Formular planes de informacion, educacion, comunicacion y difusion para su poblacion afili
vacunacion contra el COVID-19, cumpliendo medidas de accesibilidad y adaptabilidad, conforme «
lineamientos de este Ministerio.

2.3.10. Realizar junto con los prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro plan
ejecucion de la vacunacién contra el COVID-109.

2.3.11. Garantizar que su red prestadora de servicios cuente con capacidad de respuesta y personal «
el desarrollo de la vacunacién contra el COVID-19

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

2.3.13. Garantizar la prestacion del servicio de vacunacion en el municipio y distrito de residencia (
afiliada a través de los prestadores de servicios de salud presentes en el territorio y concertados pre
entidad territorial.



2.3.14. Asignar el punto de vacunacion de su poblacion afiliada en el lugar mas cercano a su vivien
2.3.15. Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacion en la poblacion afiliada, -
2.3.16. Realizar seguimiento a la informacion de dosis aplicadas de manera diaria, y semanal.

2.3.17. Realizar seguimiento a poblacion afiliada vacunada inadvertidamente en estado de gestacio

2.3.18. Garantizar y ofrecer a sus afiliados los servicios de salud que se puedan derivar del proceso
de manera integral, continua, coordinada y eficiente, con portabilidad, calidad y oportunidad.

2.3.19. Realizar proceso de seguimiento para verificar que su poblacion asegurada tenga los esquer
de vacunacion y realizar demanda inducida de aquellas personas que no logren contactar o no acud

2.3.20. Garantizar la actualizacion de la informacion sobre la vacunacién de los habitantes del terri
vacunados en el extranjero, en el sistema de informacion nominal PAIWEB.

2.3.21. Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacion de agendamit
por citacion individual o masiva, presencial en los puestos de vacunacion o mediante llamadas tele
mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo electrénico, medios de comunicacién, entre otros
salvaguarden la informacion y la proteccion de los datos personales.

2.4. Fuerzas Militares y Policia Nacional

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

2.4.2. Notificar a las entidades territoriales y a los prestadores de servicios de salud la poblacion me

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

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

2.4.5. Garantizar y monitorear la aplicacion de los biol6gicos en el territorio nacional a través de st
servicios.

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

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

2.4.8. Formular planes de informacion, educacién, comunicacion y difusién para su poblacion afili
vacunacion contra la COVID-19, cumpliendo medidas de accesibilidad y adaptabilidad, conforme
lineamientos de este Ministerio.



2.4.9. Realizar junto con los prestadores de servicios de salud y la entidad territorial la micro planii
ejecucion de la vacunacién contra la COVID-109.

2.4.10. Verificar que su red prestadora de servicios cuente con capacidad de respuesta y personal c:
el desarrollo de la vacunacion contra la COVID-19.

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

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

2.4.13. Garantizar la prestacién del servicio de vacunacion de la poblacion afiliada a través de su re
prestadores de servicios de salud o con quien se haga necesario.

2.4.14. Realizar seguimiento al cumplimiento de las metas de vacunacion en la poblacion afiliada, :
2.4.15. Consolidar y reportar la informacion de dosis aplicadas de manera diaria y semanal.

2.4.16. Garantizar y ofrecer a sus afiliados los servicios de salud que se puedan derivar del proceso
de manera integral, continua, coordinada y eficiente, con portabilidad, calidad y oportunidad.

2.4.17. Verificar que los prestadores de servicios de salud cumplan con su obligacién de agendamie
por citacion individual o masiva, presencial en cada puesto de vacunacion o mediante llamadas tele
mensajes de texto, mensajeria instantanea, correo electrénico, medios de comunicacién, entre otros
salvaguarden la informacion y la proteccion de los datos personales, y elaboren procesos de busque
inducida de aquellas personas que no se logren contactar o no cumplan con la cita.

2.4.18. Realizar procesos de seguimiento para verificar que su poblacion asegurada tenga los esque
de vacunacion y realizar demanda inducida de aquellas personas que no logren contactar o no acud

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

2.5. Prestadores de servicios de salud

2.5.1. Participar con un delegado en la mesa de coordinacidn permanente conformada y liderada pc
territorial del orden departamental y distrital.

2.5.2. Realizar el calculo de necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la vacunacion co
19 segln la meta.

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

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

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

2.5.6. Coordinar con las entidades responsables del aseguramiento la actualizacién de los datos de |
contacto de los usuarios objeto de la vacunacion.



2.5.7. Cumplir las instrucciones de este Ministerio relacionadas con el reporte de novedades del pe:
y de apoyo logistico que se presenten durante cada periodo de informacion.

2.5.8. Asegurar un sitio de vacunacion exclusivo para el COVID-19. La estructura puede ser ajusta:
con las caracteristicas del &rea o lugar donde se vaya a establecer el punto de vacunacion, la carpa ¢
de vacunacién, garantizando el cumplimiento de las medidas de bioseguridad.

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

2.5.10. Agendar las citas de vacunacién contra el COVID-19, recordatorio y seguimiento haciendo
tecnologias de la informacion y las comunicaciones como llamadas telefénicas, mensajes de texto,
instantanea, correo electrdnico, garantizando la salvaguarda de la informacion y la proteccion de lo
personales.

2.5.11. Realizar seguimiento a la aplicacién del esquema completo de la vacuna contra el Covid- 1!

2.5.12. Establecer diferentes mecanismos para el agendamiento de citas, sean estos por citacion inc
masiva, presencial en cada puesto de vacunacion o mediante llamadas telefonicas, mensajes de text
instantanea, correo electrénico, medios de comunicacion, entre otros, siempre que salvaguarden la
la proteccion de los datos personales.

2.5.13. Habilitar lineas de atencion para que las personas que han consultado la plataforma MIVAC
19 y no han sido contactadas para otorgarles la cita, puedan comunicarse para que le sea asignada s
en cuenta su priorizacion.

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

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

2.5.16. Desarrollar las estrategias y tacticas de vacunacion acordadas con las entidades responsable
aseguramiento y entidades territoriales, teniendo en cuenta el enfoque diferencial para grupos vulne
étnicos.

2.5.17. Cumplir con la micro planificacion elaborada.
2.5.18. Monitorear la productividad y el rendimiento del vacunador/dia para el cumplimiento de la
2.5.19. Almacenar y custodiar los biolégicos cumpliendo las normas de cadena de frio.

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

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

2.5.22. Distribuir el biologico a sus vacunadores segun meta dia, de acuerdo con las normas de cad

2.5.23. Garantizar los elementos de proteccion personal para el equipo de vacunacién y de red de fi



2.5.24. Elaborar, socializar y garantizar el protocolo y ruta de atencion, al servicio de urgencias par
que asi lo requieran.

2.5.25. Garantizar técnica y financieramente el funcionamiento del sistema de informacion, en cade
niveles conforme a las responsabilidades establecidas por este Ministerio.

2.5.26. Cargar la informacion al aplicativo PAIWEB y consolidar la informacién en los formatos di
vacunacion contra el COVID-19. De no ser posible realizarlo en su institucion, debera hacer las ges
pertinentes para que la informacion sea cargada al aplicativo PAIWEB desde otro punto que cuente
conectividad requerida para dicho proceso y que esta se mantenga actualizada.

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

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

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

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

2.5.31. Garantizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos de red de frio y ultracor
como contar con los equipos calibrados para el control de temperatura (refrigeracion y ultracongela
humedad relativa.

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

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

2.5.34. Implementar las acciones de informacion en salud y educacion y comunicacion para la salut
vacunacion contra el COVIDI-19, cumpliendo medidas de accesibilidad y adaptabilidad, conforme
lineamientos de este Ministerio.

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

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

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

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

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

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



a. Contar con servicio de vacunacion habilitado.

b. Disponer de un area exclusiva para la vacunacion contra el COVID-109.

c. Garantizar personal capacitado y suficiente para todo el proceso de vacunacion contra el COVID
d. Contar con insumos requeridos para el proceso de vacunacion contra el COVID-19.

e. Garantizar monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de transporte (cadena
vacunas que ya le han sido entregadas, con instrumentos debidamente calibrados.

f. Contar con capacidad de crecimiento de equipos de vacunacion

g. Contar con la capacidad instalada para la expansion del servicio de vacunacion en diferentes are:
institucion, las cuales deben tener sala de espera que permita la observacion posterior a la vacunaci
biolégico y que cumplan con las medidas higiénico-sanitarias para evitar el contagio por COVID-1

h. Servicio de vigilancia privada para la seguridad de las vacunas 24/7.

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

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

3. POBLACION OBJETO <Numeral modificado por el articulo 1 Num 1 de la Resolucion 1866 de
nuevo texto es el siguiente:> De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la mork
mortalidad y proteger los sistemas de salud, se debe realizar la vacunacién de manera escalonada ir
poblacidn priorizada. Esto debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la Covid-19 es lir
un reto maximizar su uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social liderd un proceso interdisciplinario, intel
intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acompafiamiento del Comité A
Vacunas Covid-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional de Practicas en Inmuni
(CNPI) avanzd en la definicidn de la poblacion priorizada a vacunar en cada una de las etapas defir
fases del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19.

El proceso de priorizacion de la poblacidn se encuentra descrito en el Plan Nacional de Vacunacior
Covid-19, en donde se plante6 como proposito la inmunidad del 70% de la poblacion, es decir, a 3!
51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021 para avanzar en el objetivo (
de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el bioldgico que de acuerdo con la
recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo establezca o cuando la evidencia cientifica lo peri
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- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1 de la Resolucién 1866 de 2021, 'por la cual se mo
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.1 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucidén nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1 de la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se mo
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

3. POBLACION OBJETO <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021
texto es el siguiente:>

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y protege
de salud, se debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando con la poblacion priorize
debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la Covid-19 es limitada, siendo un reto ma
uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lider6 un proceso interdisciplinario,
interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acompafiz
Comité Asesor de Vacunas Covid-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional de
Inmunizaciones (CNPI) avanzo en la definicion de la poblacion priorizada a vacunar en cada una
definidas en las dos fases del Plan Nacional de VVacunacion contra el Covid-19.

El proceso de priorizacion de la poblacion se encuentra descrito en el Plan Nacional de Vacunaci
Covid-19, en donde se plante6 como proposito la inmunidad del 70% de la poblacion, es decir, a
de los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021 para avanzar en el
inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el biologico que de acuerdo con
recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo establezca o cuando la evidencia cientifica lo pt

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021:



3. POBLACION OBJETO <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1426 de 2021
texto es el siguiente:> De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilida
y proteger los sistemas de salud, se debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando ¢
poblacion priorizada. Esto debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la COVID-19 e
siendo un reto maximizar su uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lider6 un proceso interdisciplinario,
interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acompafic
Comité Asesor de Vacunas COVID-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional ¢
en Inmunizaciones (CNPI) avanzd en la definicidn de la poblacion priorizada a vacunar en cada t
etapas definidas en las dos fases del Plan Nacional de VVacunacion contra el COVID-19.

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

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el biol6gico que de acuerdo con
recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo establezca o cuando la evidencia cientifica lo pt

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021

3. POBLACION OBJETO <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1379 de 2021
texto es el siguiente:>

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y protege
de salud, se debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando con la poblacion priorize
debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la Covid-19 es limitada, siendo un reto ma
uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lidero un proceso interdisciplinario,
interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acomparic
Comité Asesor de Vacunas Covid-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional de
Inmunizaciones (CNPI) avanzo en la definicion de la poblacion priorizada a vacunar en cada una
definidas en las dos fases del Plan Nacional de VVacunacion contra el Covid-19.

El proceso de priorizacion de la poblacion se encuentra descrito en el Plan Nacional de Vacunaci
Covid-19, en donde se planted como propdsito la inmunidad del 70% de la poblacién, es decir, a
de los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021 para avanzar en el
inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el bioldgico que de acuerdo con
recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo establezca o cuando la evidencia cientifica lo pt

Texto original de la Resolucion 1151 de 2021.:
3. POBLACION OBJETO

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y protege
de salud, se debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando con la poblacion priorize
debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la COVID-19 es limitada, siendo un reto n
uso para tener mayor impacto en la salud.



Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lider6 un proceso interdisciplinario,
interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acompafiz
Comité Asesor de Vacunas COVID-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional ¢
en Inmunizaciones (CNPI) avanzd en la definicidn de la poblacion priorizada a vacunar en cada t
etapas definidas en las dos fases del Plan Nacional de VVacunacion contra el COVID-19.

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

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el biol6gico que de acuerdo con
recomendaciones del laboratorio fabricante o cuando la evidencia cientifica lo permita.

4. META DE VACUNACION

Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal deberan vacunar a la poble
jurisdiccion de acuerdo con las fases y etapas establecidas en el articulo 7o del Decreto 109 de 202.
por los Decretos 466 y 630 de 2021.

5. RUTA DE VACUNACION

5.1. Disposicion de la informacion de la poblacion a vacunar <Numeral modificado por el articulo .
la Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:> Los responsables del reporte de inforr
identificacion nominal deben continuar con la busqueda y reporte de la poblacion a su cargo, sin gt
previa, deba realizarse el registro en la plataforma MIVACUNA COVID19, sin perjuicio de lo cual
personas deberan quedar registradas en el sistema de informacién nominal PAIWEB. La consulta il
plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en el enlace https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVa
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- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccién de plazo para vacunacién de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucidén nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2. de la Resolucién 1379 de 2021, 'por la cual se 1
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

5.1. Disposicion de la informacion de la poblacion a vacunar <Numeral modificado por el articul:
Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Los responsables del reporte de informacion para la identificacion nominal deben continuar con |
reporte de la poblacion a su cargo, sin que, de manera previa, deba realizarse el registro en la plat
MIVACUNA COVID19, sin perjuicio de lo cual todas las personas deberan quedar registradas er
informacion nominal PAIWEB.

La consulta individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizaré en el enlace
https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?vl
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Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021.:

5.1. Disposicion de la informacion de la poblacion a vacunar <Numeral modificado por el articul:
Resolucion 1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Los responsables del reporte de informacion para la identificacion nominal deben continuar con |
reporte de la poblacion a su cargo, sin que, de manera previa, deba realizarse el registro en la plat
MIVACUNA COVID-19, sin perjuicio de lo cual todas las personas deberan quedar registradas €
de informacion nominal PAIWEB.

La consulta individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en el enlace
https:limivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?vl.:
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Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021.:

5.1. Disposicion de la informacion de la poblacion a vacunar <Numeral modificado por el articul:
Resolucidn 1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Los responsables del reporte de informacion para la identificacion nominal deben continuar con |
reporte de la poblacion a su cargo, sin que, de manera previa, deba realizarse el registro en la plat
Mivacuna Covid-19, sin perjuicio de lo cual todas las personas deberan quedar registradas en el s
informacion nominal Paiweb.

La consulta individual a la plataforma Mivacuna Covid-19 se realizara en el enlace
https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?vl:
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Texto original de la Resolucion 1151 de 2021
5.1. Disposicion de la informacién de la poblacion a vacunar

Los departamentos y distritos del territorio nacional deben realizar un censo de las personas que |
territorio y no cuenten con un documento de identidad expedido por el Estado colombiano para ic
Este censo debera ser remitido al Ministerio de Salud y Proteccion Social para su cargue en la ple
MIVACUNA COVID19.

De acuerdo con el articulo 8o del Decreto 109 de 2021, modificado por el Decreto 744 de 2021 e
1, sin que, de manera previa, deba realizarse el registro en la plataforma MIVACUNA COVID19
responsables del reporte de informacidon para la identificacion nominal deben continuar con la ba:
reporte de la poblacion a su cargo y en su Paragrafo 1. Todas las personas deberdn quedar registr:
sistema de informacion nominal PAIWEB.

Las alcaldias distritales y municipales deben disponer de un mecanismo para que las personas qur
acceso a MIVACUNA COVID-19 puedan consultar la etapa y fase en la que fue priorizada. La ct
individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en el siguiente enlace:
https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?vl
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5.2. Asignacién punto de vacunacion
Las entidades responsables del aseguramiento en salud deberan:

a. Asignar el punto de vacunacién en el municipio o distrito de residencia de cada usuario y cerca a
vivienda.

b. Para el talento humano en salud, el punto de vacunacién se asignara teniendo en cuenta el munic
donde labora y bajo los siguientes criterios:

- Si los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud cuentan con puni
vacunacion, éste debera asumir el proceso de vacunacion de todos ellos.

- Si los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud no cuentan con p
vacunacion, pero desea habilitarlo transitoriamente, podran hacerlo.

- Si los prestadores de servicios de salud donde labora el talento humano en salud no cuentan con p
vacunacion y tampoco desea habilitarlo, deberan informar a la entidad territorial para que de maner
realice la coordinacion con un prestador de servicios de salud para realizar la vacunacion del menc

Las entidades territoriales y las responsables del aseguramiento en salud entregaran el listado nomi
prestador habilitado para vacunar a la poblacién asignada. Todas estas acciones deben ser coordina
entidad territorial.

5.3. Agendamiento de citas

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

Si el esquema de la vacunacion requiere de dos dosis, en la misma Ilamada se agendaran las dos cit
intervalo entre las dosis y de la misma manera garantizara que complete el esquema con la misma\
Asimismo, deben habilitar lineas de atencion para que las personas que han consultado la plataforr



COVID-19 y no han sido contactadas, puedan comunicarse para programar la cita.

En los casos en los que se presente una persona de manera espontanea o se identifiquen personas q
con su cédula demuestren estar incluidas en una de las etapas que se encuentra abiertas o presenten
médico que acredite alguna condicion de comorbilidad de las establecidas en el articulo 70 del Dec
2021, modificado por los Decreto 466 y 630 de 2021, se debe agendar la cita y realizar el proceso ¢
asi no se encuentre registrado en la plataforma MIVACUNA.

5.3.1. Actividades del proceso de agendamiento.

Los prestadores de servicios de salud deberan realizar las siguientes actividades:
a. Informar al usuario que:

- Esta priorizado para la vacunacion por fase y etapa.

- La vacunacion es voluntaria y, por tanto, debera manifestar si desea vacunarse.

- Preguntar si desea ser agendado, de ser afirmativa la respuesta agendar la cita y realizar las siguie
para indagar sintomas de ansiedad o temores asociados a la vacunacion: (i) ¢Durante las Gltimas do
sentido ansioso, nervioso o muy alterado?; (ii) ¢Durante las Gltimas dos semanas no ha podido deja
preocuparse?; (iii) ¢Le genera mucho miedo o preocupacion la vacuna para COVID-19? Si la persc
afirmativamente a cualquiera de las preguntas anteriores indague si desea hablar sobre el tema e inc
comunicarse con la linea gratuita nacional 192, opcién 4 o con la linea de apoyo en salud mental de

- Si la respuesta es negativa al agendamiento se dejara registro de esa decision y la razén por la cua
Se le indicara a la persona que no pierde su derecho de vacunarse hasta cuando manifieste libre y a
su voluntad en ese sentido y se le sefialard que para estos efectos podré solicitar ante la entidad resy
aseguramiento la inclusion en los listados de priorizacion.

- Las contraindicaciones particulares para su aplicacion contenidas en el anexo técnico de cada una

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

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

Las entidades responsables del aseguramiento en salud y las entidades territoriales departamentales
municipales, segun corresponda, verificaradn que los prestadores de servicios de salud cumplan con
de agendamiento de citas de la poblacion asignada y que elaboren un proceso de busqueda y demar
aquellas personas que no se logren contactar o no cumplan con la cita programada.

5.3.2 Vacunacion en personas con antecedentes de Covid-19 confirmado <Numeral modificado po!
Num. 1.2 de la Resolucidn 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:> Las personas con antece
19 o personas con inmunosupresion de cualquier origen, ya sea por enfermedad o como tratamientc
condicion con antecedente de Covid-19 confirmado seran vacunadas como minimo treinta (30) dia
fecha de inicio de sintomas en personas sintomaticas o treinta (30) dias contados desde la fecha de
muestra para personas asintomaticas.



Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v:
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 a
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacion con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusién de poblacion mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

Legislacion Anterior
Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

5.3.2 Vacunacion en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado <Numeral modificado
articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las personas con antecedente de Covid-19 o personas con inmunosupresion de cualquier origen,
enfermedad o como tratamiento de alguna condicion con antecedente de Covid-19 confirmado se
como minimo treinta (30) dias después de la fecha de inicio de sintomas en personas sintomatica:
(30) dias contados desde la fecha de la toma de la muestra para personas asintomaticas.

Texto original de la Resolucién 1151 de 2021:
5.3.2. Vacunacion en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado

Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado serdn vacunadas transcurrido un tiempo
noventa (90) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas sintomaticas y por lo
noventa dias (90) contados desde la fecha de toma de muestra para personas asintomaticas. Seran
el momento que corresponda segun fase y etapa. Si ésta ya se surtid, el prestador debera reprogral
para la vacunacion.

Las personas con inmunosupresion de cualquier origen, ya sea por enfermedad o como tratamient
condicion y con antecedente de COVID-19 podran ser vacunados treinta (30) dias después de la 1
de sintomas o de la toma de muestra en caso de ser asintomatica.

5.4 Aplicacion y registro de la vacuna <Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resol
2021. El nuevo texto es el siguiente:>

El prestador de servicios de salud debe contar con los equipos vacunadores conformados por un au
en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tecnélogo er
administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salud publi
enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador, y un profesional en medi
enfermeria, quien hara las veces de supervisor. Para los equipos extramurales se debe disponer de
quien tendré a cargo hasta 5 equipos a nivel extramural urbano y hasta 3 equipos a nivel extramura
contar con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas dé tipo
incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.



Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacién,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion segt
talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato
anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los me
deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes también de
documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Respecto a los menores de 12
firmaré quien ejerza la patria potestad o su representante legal. Quienes hayan sido declarados inca
sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 2019 y aquellos que no sepan o
firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el prestadc
de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el marco de la
de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de presentarse una reaccio
al momento de la vacunacidn, iniciara el protocolo de atencion y activara el sistema de referencia 'y
contrarreferencia en el caso de requerirlo.

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

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algin motivo no fue vacunada, el prestado
de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la Covid-19.

Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 en relacion con la v:
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 a
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1738 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 2y 7 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacién con la vacunacion de poblacion pec
biol6gico Coronavac de Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19', publicada en el Diai
51.842 de 29 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucién nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacidon del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2. de la Resolucién 1379 de 2021, 'por la cual se 1
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior



Texto modificado por la Resolucion 1738 de 2021

5.4. Aplicacion y registro de la vacuna < Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucién 1
El nuevo texto es el siguiente:>

El prestador de servicios de salud debe contar con los equipos vacunadores conformados por un ¢
técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tec
areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salt
en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador -, y un profesional el
enfermeria, quien hara las veces de superviso. Para los equipos extramurales se debe disponer de
quien tendré a cargo hasta 5 equipos a nivel extramural urbano y hasta 3 equipos a nivel extramui
contar con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tif
incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacion,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion se
con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inme
la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los r
edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes tam|
suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Respecto a los n
afios solo firmara quien ejerza la patria potestad o su representante legal. Quienes hayan sido dec!
incapaces por sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 2019 y aquellos
0 no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el presta
servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el n
ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de prese
reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara el protocolo de atencién y activara
referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

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

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algin motivo no fue vacunada, el prestac
servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

5.4. Aplicacion y registro de la vacuna <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucién 1
El nuevo texto es el siguiente:>

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con perfiles como un ¢
técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tec
areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salt
en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador y un profesional en 1
enfermeria, quién hara las veces de supervisor. Para actividades extramurales el prestador debe di
supervisor quien tendra a cargo los equipos dispuestos y contar con talento humano en salud entr



identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las cond
técnicas de la vacuna asi lo requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacion,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion se
con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inme
la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los r
edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes tam|
suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Quienes hayan s
declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 201¢
gue no sepan o no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el presta
servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el n
ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de prese
reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara el protocolo de atencion y activara
referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

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

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algin motivo no fue vacunada, el prestac
servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021:

5.4. Aplicacion y registro de la vacuna <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1
El nuevo texto es el siguiente:>

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con perfiles como un ¢
técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tec
areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salt
en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador y un profesional en 1
enfermeria, quien hara las veces de supervisor. Para actividades extramurales el prestador debe di
supervisor quien tendré a cargo los equipos dispuestos y contar con talento humano en salud entr
identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las cond
técnicas de la vacuna asi lo requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacién,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion se
con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inme
la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los r
edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes taml
suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Quienes hayan s
declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 201¢



gue no sepan o no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el presta
servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el n
ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de prese
reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara el protocolo de atencién y activara
referencia y contrarreferencia en el caso de requerido.

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

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algun motivo no fue vacunada, el prestac
servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021.:

5.4. Aplicacion y registro de la vacuna <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1
El nuevo texto es el siguiente:>

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con perfiles como un ¢
técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tec
areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salt
en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador y un profesional en 1
enfermeria, quien hara las veces de supervisor. Para actividades extramurales el prestador debe di
supervisor quien tendra a cargo los equipos dispuestos y contar con talento humano en salud entri
identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las cond
técnicas de la vacuna asi lo requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacion,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion se
con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inme
la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los r
edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes taml
suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Quienes hayan s
declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 201¢
que no sepan o no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el presta
servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el n
ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de prese
reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara el protocolo de atencién y activara
referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

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



Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algun motivo no fue vacunada, el prestac
servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la

Texto original de la Resolucién 1151 de 2021:
5.4. Aplicacion y registro de la vacuna

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con perfiles como un ¢
técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o técnico o tec
areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salt
en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de digitador -, y un profesional el
enfermeria, quién hara las veces de supervisor. Para actividades extramurales debe disponer de ut
quien tendré a cargo los equipos dispuestos y contar con talento humano en salud entrenado para
posibles reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técr
vacuna asi lo requieran.

Asi mismo deberd cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacion,
cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar la vacunacion se
con talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de tipo inme
la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los r
edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custodia quienes taml
suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Quienes hayan s
declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los términos de la Ley 1996 de 201¢
gue no sepan o no puedan firmar, podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el presta
servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en salud, en el n
ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de prese
reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara el protocolo de atencién y activara
referencia y contrarreferencia en el caso de requerirlo.

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

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algin motivo no fue vacunada, el prestac
servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna contra la

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

El consentimiento informado es un procedimiento que hace parte del proceso de vacunacién contra
mediante el cual el usuario del servicio manifiesta de manera autdnoma su voluntad de recibir o no
vacunacion, previa entrega de la informacion respecto a la vacuna, la relacion riesgo - beneficio, la
contraindicaciones y los posibles eventos adversos esperados de la vacuna que se le va a aplicary a
cualquier inquietud que tenga al respecto.

Se debe diligenciar solamente una vez, un unico formato que contiene el consentimiento informadc
el Anexo 2 "consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/CO\



presente resolucion.

Si la persona se presenta con el formato firmado en el que consta el consentimiento informado, en 1
debera suministrar la informacion sobre beneficios y riesgos, confirmar si la comprendid y en caso
aplicar la vacuna. Si no lo lleva impreso, el prestador de servicios de salud debera entregar el forme
la informacion sobre beneficios y riesgos, indicar que la vacunacién es voluntaria y preguntar si ac
Si la respuesta es negativa se dejara el registro en el mismo formato y en el PAIWEB, indicandole
no pierde su derecho de vacunarse cuando manifieste libre y autbnomamente su voluntad en ese sel
sefialara que para estos efectos podra solicitar al prestador de servicios de salud que le agende una
nuevamente.

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

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

5.4.2. Carné de vacunacion

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

5.5. Construccion de confianza en la informacion que se suministra durante el proceso de vacunaci
COVID-19

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

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

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

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

d. Inclusividad: Considere todas las opiniones como relevantes.

e. Coherencia Es importante ser coherente y constante en los mensajes sobre la vacunacion con tod
en cada control o visita.

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

5.6. Actividades de los perfiles que conforman el grupo de vacunacion

5.6.1. Supervisor



a. Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal y verificar que todo el equipo vacunadol
medidas higiénico-sanitarias.

b. Coordinar con el equipo vacunador el desarrollo de la ruta de vacunacién contra el COVID-19 se
estrategia establecida en el punto de vacunacion.

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

d. Realizar la supervision del vacunador, digitador y anotador frente al rendimiento y el cumplimie
vacunacion segura, asi como el monitoreo del logro de la productividad dia por estrategia.

e. Verificar la calidad del dato relacionado con el adecuado diligenciamiento de los formatos disefi:
vacunacion contra el COVID-109.

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

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

h. Evaluar el avance de la meta de vacunacién y proponer estrategias para alcanzar la cobertura de \
contrael COVID-19.

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

J. Mantener actualizado y activo el plan de contingencia de red de frio.
k. Evaluar el ingreso de los datos al PAIWEB y reportar cualquier anomalia al respecto.

I. Realizar control y verificacion de las temperaturas de los bioldgicos segun tipo de fabricante y re|
municipio cualquier excursion de cadena de frio que se presente.

m. Activar el protocolo de urgencias en caso de presentarse una eventualidad.
n. Verificar el proceso de alistamiento, empaque y suficiencia de insumos antes de iniciar la vacunt

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

p. Participar en la revision, consolidacion y analisis de la informacion de coberturas de vacunacién
COVID-19 en su institucion y en la entidad territorial.

g. Verificar la calidad del dato de la informacidn en los registros ingresados en el PAIWEB en conj
digitador.

5.6.2. Anotador
a. Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal.

b. Realizar el alistamiento de la agenda, insumos y elementos, para el registro de las personas a vac
jornada.

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



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

e. Entregar copia del consentimiento firmado al supervisor para ser anexado en la historia clinica y
f. Asegurar el cumplimiento de las medidas higiénico-sanitarias.
g. Diligenciar la plantilla de registro de vacunacion por usuario.

h. Direccionar a la persona al area de vacunacion e informar que posterior a esta, debe permanecer
espera el tiempo que se le indique segun el bioldgico.

i. Diligenciar el registro diario de vacunacion (fisico o magnético) de acuerdo con los formatos env
Ministerio.

5.6.3. Vacunador
a. Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal.
b. Realizar el alistamiento de los bioldgicos, insumos y elementos, para el proceso de vacunacion d

c. Explicar el proceso de aplicacion del biologico al usuario y dar recomendaciones en los cuidados
vacunales.

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

e. Reiterar al usuario su permanencia en la sala de espera el tiempo que se le indique segun el biolo
f. Realizar monitoreo de temperatura de los bioldgicos.

g. Mantener el movimiento de bioldgico actualizado.

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

i. En la segunda dosis de vacuna, si aplica, indagar al usuario si present6 algin ESAVI. Si cumple «
ESAVI-grave notificar segn el Protocolo Nacional de ESAVI-298 del INS.

5.6.4. Digitador
a. Utilizar las medidas y elementos de proteccion personal.

b. Realizar el alistamiento del carné y verificar los elementos para el funcionamiento del sistema dé
nominal PAIWEB.

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

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

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

f. Entregar el carné de vacunacion ratificando la fecha de la cita para la aplicacion de la segunda d
requiere.

6. TACTICAS DE VACUNACION



Dada la necesidad de ser eficientes y efectivos con la vacunacion por la escasa disponibilidad actue
contra el COVID-19 y su llegada gradual al pais, cada entidad territorial en coordinacion y concert:
entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicio de salud, deben incluir en el
las tacticas de vacunacion de acuerdo con las caracteristicas particulares de cada territorio y la pobl
priorizada, estar enmarcadas en una microprogramacion local que garantice el cumplimiento de la 1
en cada fase y etapa, estas deben ser evaluadas y ajustadas permanentemente en la medida en que v
vacunacion.

La vacunacion se realizara a través de las modalidades intramural o extramural dependiendo de las
aplicacion de la vacuna, de acuerdo con la etapa y de manera paralela se realizara vacunacion en pc
concentrada en instituciones, tales como hospitales, clinicas, centros de larga estancia para persona
mayores, hogares de paso, entre otros. El ideal es ir avanzando progresivamente en la vacunacion d
ordenada e incorporando nuevas tacticas cuando las anteriores ya lograron su objetivo y siempre re
medidas de prevencion del contagio del COVID-19, de acuerdo con los Lineamientos generales pai
contexto de la pandemia de COVID-19 que obra en el enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIPS15.

Las tacticas de vacunacion para aquellas poblaciones que tienen dificultad de ubicacién como los h
calle, requieren realizar el censo y estar articulados con las personas a cargo de los programas en la
instituciones que desarrollen acciones enfocadas en esta poblacién

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

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

El ideal de esta tactica es atender las citas agendadas de vacunacién de la poblacién priorizada segt
en el prestador de servicios de salud, sin afectar la operacion del programa permanente de vacunaci
sentido debe programar, informar y coordinar con el usuario la fecha y hora de vacunacién de acue
establecida en el presente lineamiento.

Teniendo en cuenta que la vacunacion contra el COVID-19 puede acarrear demanda masiva de usu
de vacunacidn sin cita previa, la entidad territorial debe prever un plan de contingencia en caso de |
situacion, que incluya acompariamiento de la fuerza pablica presente en el territorio, y del personal
vigilancia del prestador de servicios de salud para organizar a los usuarios evitando la formacién de
aglomeraciones de personas.

Para la vacunacion intramural y extramural se deben seguir las instrucciones establecidas en los lite



5.1.2. del Lineamiento del PAI en el contexto de la pandemia que obra en el enlace
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIPS15.

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

Para el desarrollo de este proceso debe realizarse una coordinacion previa entre la entidad territoria
responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para definir quiénes seran el
prestadores responsables de realizar la vacunacion en estos grupos o instituciones.

Una vez definidos los prestadores de servicios de salud estos determinaran el dia y la hora, la cual «
informada a los usuarios, para llevar a cabo la aplicacién de la vacuna contra COVID-19 lo que det
coordinado con los lideres de la institucion o lideres comunitarios a fin de disponer de un area de v
al interior de la misma institucion o adecuando un espacio externo, garantizando las medidas higiér

Figura 4. Pasos para realizar el proceso de vacunacion en poblacion cautiva concentrada
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Las secretarias de salud en coordinacion con las entidades responsables del aseguramiento a las que
adultas mayores estén afiliadas y los prestadores de servicios de salud aplicaran la vacuna, en lo po
mismo dia, evitando asi el alto transito de personal dentro de los centros y garantizando la presenci
médico adicional dispuesto para que acompafie la diferente jornada y preste la atencién en caso de |

6.3 Carpas o campamentos de vacunacion



Esta tactica corresponde a una modificacién de los puntos de vacunacién adicionales que se instala
jornadas de vacunacion del programa permanente. Consiste en la ubicacion de espacios amplios ex
vacunacion contra el COVID-19, que permitan realizar de manera ordenada y a través de citas prog
vacunacion. Se debe prever la preparacion logistica que permita contar con:

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

b. Area de lavado o higiene de manos que incluya agua y jabon o alcohol glicerinado o gel antibact
c. Espacio para identificacion de personas con sintomatologia para COVID-109.
d. Area de registro y verificacion de datos.

e. Sala de espera de la poblacion previo a la vacunacion, entrega de informacion, resolucion de pre
y firma del consentimiento informado.

f. Vacunacion segura.

g. Area de ingreso de datos al PAIWEB.

h. Sala de espera de la poblacion vacunada y entrega de carne.
i. Salida segura de la poblacion.

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

A diferencia del programa permanente en donde se ubican carpas o0 puntos de vacunacién temporal
funcionamiento de un solo dia, esta tactica adaptada a la vacunacion contra COVID-19 requiere un
organizacion y coordinacion previa con varias instituciones que permitan ubicar las carpas o campz
vacunacion durante un tiempo prolongado.

La operacidn de esta tactica requiere de la concurrencia de diferentes instituciones como policia na
civil, cruz roja, voluntarios, personal de salud, entidades responsables del aseguramiento, cajas de ¢
universidades, entre otros, lideradas por una mesa o comité establecido por la entidad territorial, co
y clarificar las funciones operativas de cada uno de los integrantes. El funcionamiento de esta tactic
flujo continuo de poblacion a vacunar a través de citas programadas, garantizando siempre las med
sanitarias pertinentes sin aglomeraciones de personas.

Figura 5. Esquema de la ruta de vacunacion a través de la tactica de carpas o campamentos de vacu
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Bateriis sanitisias

Esta estructura puede ser ajustada de acuerdo con las caracteristicas del area o lugar donde se vaya
carpa o campamento de vacunacién, garantizando el cumplimiento de las medidas de bioseguridad

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

La brigada de salud consiste en la conformacion de grupos multidisciplinarios que se desplazan a z
de la comunidad, para prestar multiples servicios en salud, entre ellos la vacunacion. Mientras que
consiste en la adecuacion de un vehiculo para llevar la vacunacion cerca a los lugares de residencia
objeto con el fin de evitar desplazamientos largos para acceder al servicio de vacunacion. Para el d
proceso debe realizarse una coordinacion previa entre la entidad territorial, las entidades responsab
aseguramiento y los prestadores de servicios de salud para definir quiénes seran el/ los prestadores
realizar la vacunacion a través de alguna de estas estrategias, teniendo en cuenta las particularidade
poblacidn o las condiciones del territorio. Para el desarrollo de estas actividades debera garantizars
cumplimiento de todas las medidas de bioseguridad.

Esta tactica de vacunacion es ideal para las zonas rurales y rurales dispersas, en estos casos, se pod|
fases y etapas, con el fin de garantizar la vacunacion de la totalidad de la poblacion objeto del Plan
Vacunacion.

6.5 Vacunacion en areas rurales

Consiste en vacunar en un lugar, dia y hora determinados, con previa difusion de la actividad de m:
coordinada con los lideres locales 0 comunitarios, autoridades étnicas, médicos tradicionales, gestc
propia, entre otros, incluyendo la asignacién de turnos de los grupos familiares que se encuentran e
vacunar, garantizando las medidas higiénico-sanitarias y el uso de elementos de proteccion persong

Figura 6. Pasos para realizar el proceso de vacunacion por micro concentracion en poblacion de are
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6.6 VVacunacion en areas rurales dispersas

Consiste en vacunar en zonas de dificil acceso, en viviendas Unicas que se encuentran a lo largo de
terrestres y que son muy distantes de los caserios garantizando que la poblacién objeto de la vacunz
COVID-19 quede cubierta directamente en el lugar de residencia, sin que se requiera previa asigna
haciendo un barrido vivienda a vivienda en busca de poblacion objeto susceptible a vacunar, en est
necesario la articulacion con el lider local o autoridad étnica, seguin corresponda.

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

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

a. Identificar las estrategias y tacticas locales de vacunacién con base en las caracteristicas territoriz
puestos fijos, puestos maéviles, ampliacion de horarios de vacunacion (vespertinos, nocturnos y dia:
como sdbados, domingos y festivos).

b. Determinar el nimero de equipos de vacunacion requeridos de acuerdo con las estrategias y tacti
c. Formular el plan o cronograma de trabajo diario y semanal.

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



escuelas de enfermeria, universidades, defensa civil, cruz roja, policia y fuerzas militares, gestores
promotores de salud propia, guardia indigena y cimarrona, entre otros.

e. Es importante tener en cuenta las indicaciones de la Resolucion 3280 del 2018 para adecuacione:
socioculturales de grupos étnicos para las intervenciones en salud, tales como calendarios ecoldgict
y rituales, entre otros.

7.1 Estimacion de necesidades de vacuna, jeringas e insumos

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

7.2 Operacionalizacion (ejecucion)

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

b. Monitorear la productividad y rendimiento del vacunador / dia / semana. Se ha determinado el re
vacunador dia por estrategia asf: estrategia de vacunacién institucional - 42 dosis/7 horas, extram
18 dosis/7 horas, Extramural disperso - =12 dosis/7horas.

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

8. VACUNACION SEGURA

La vacunacion segura, incluye diferentes elementos, desde la produccion y el control de la calidad
evaluacion y garantia de la eficacia y seguridad, el transporte y distribucion, la implementacion de |
adecuadas de aplicacién y el uso del bioldgico hasta la disposicion de los residuos generados del pr

Se deben tener todas las precauciones y acciones tendientes a conservar la seguridad del vacunado,
el medio ambiente, por ejemplo, aplicar las normas de bioseguridad, uso de los correctos en vacune
de residuos en la vacunacion intra y extramural, entre otros; descritas en el capitulo de vacunacion

Manual Técnico Administrativo del PAI.

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

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

La respuesta a una vacunacion contra el COVID-19, implica un incremento en la cantidad de jering
consiguiente, las autoridades sanitarias deben gestionar la capacidad adicional requerida para recol
seguridad las jeringas y agujas, transportarlos a los sitios designados y dar la disposicion final adec
ese orden, las principales actividades a desarrollar y monitorear para garantizar una inyeccion segui

a. Implementar los lineamientos de inyeccion segura en los tres aspectos: vacunado, personal de sal



ambiente, segln los "Lineamientos Generales para PAI en el contexto de la pandemia COVID-19, (
2020",

b. Disponer en el punto de vacunacién de los elementos, equipos, insumos y personal requerido, qu
usuario y acompariante la observacion del procedimiento de la vacunacién durante el alistamiento,
aplicacion del bioldgico con el fin de fortalecer la confianza y aceptacion de esta.

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

d. Verificar antes de la administracion de inmunobiolégicos los correctos entre ellos: usuario, vacul
via, jeringa y aguja, fecha de vencimiento, intervalo, sitio anatomico, esquema, indicaciones, entre

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

f. Verificar el antecedente vacunal.

g. Realizar el lavado de manos con agua y jabdn o higiene de manos con alcohol glicerinado o gel ¢
h. Aplicar las normas de bioseguridad y técnica aséptica durante la preparacion y administracion de
i. Preparar el equipo necesario para la administracion de la vacuna.

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

k. Antes de la dilucion, la vacuna debe presentarse como una solucién blanquecina sin particulas vi
I. Deseche la vacuna si hay particulas o decoloracion, teniendo en cuenta el PGIRHS.

m. Envasar la dosis correcta en la jeringa segun la edad del vacunado.

n. Elegir el sitio anatomico de la aplicacion, se sugiere aplicar en el brazo izquierdo, verificando g
tejidos se encuentren sanos.

0. Evitar movimientos bruscos durante la vacunacion.
p. Estabilizar la extremidad de la persona para la aplicacion de la vacuna.

g. Limpiar el sitio anatomico a inyectar: solo lo visiblemente sucio, para ello se debe utilizar una to
algodon previamente seca, humedecida en agua limpia, con movimientos centrifugos, del centro a |
una sola pasada.

r. No realizar masajes, ni hacer presion en el sitio de la aplicacion.
s. Aplicar las normas técnicas en el manejo de los residuos segun la normatividad vigente.
t. Limpiar suavemente el sitio de la vacunacion si hay sangrado.

u. Explicar a los usuarios o cuidadores, que en el sitio de aplicacion de la vacuna no se le debe real
colocar compresas, curas 0 administrar medicamentos.

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

w. Dar cumplimiento a la "Politica de frascos abiertos™ dispuesta en la Circular 26 de 2017 segun [



dadas por el fabricante.
X. Realizar monitoreo de ESAVI.
y. Control y rotar el inventario de las vacunas contra COVID-19 segun la fecha de vencimiento.

z. Asegurar la capacitacion permanente del talento humano que genere capacidades y habilidades p
en contexto con poblacién étnica y el enfoque diferencial, haciendo énfasis en la humanizacion en |
buen trato y la no discriminacion.

Conforme al conocimiento actual de la enfermedad causada por el COVID-19 y de sus mecanismo:
transmision, en aras tanto de la seguridad del trabajador de la salud como del usuario, se insta a tod
a seguir medidas de bioseguridad en todo momento en las modalidades intramural y extramural sec
habilitacion del servicio de acuerdo con los "lineamientos generales para el programa ampliado de
(PAI) en el contexto de la pandemia de COVID-19. Colombia 2021-GIPG15"
(https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIPS15
sentido la institucion debe proveer los Elementos de Proteccidn Personal (EPP) como minimo mast
monogafas, tapabocas, bata desechable y guantes sélo en los casos establecidos en el lineamiento g
Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) y garantizar el suministro de jabon, toallas desechab
limpieza y desinfeccion, y demas que se requieran para disminuir el riesgo de trasmision de enferm
respiratorias, incluyendo COVID-19. Ademas, contar con los apoyos Y ajustes razonables para que
con discapacidad accedan sin barreras fisicas, comunicativas y actitudinales a la vacunacion.

La institucion debe establecer una ruta de acceso de atencion en el servicio de vacunacion para la ic
personas sintomaticas respiratorias y casos sospechosos de COVID-19 y de esta manera tomar las r
medidas preventivas y canalizacion segun sea el caso.

Adicionalmente verificara la apariencia del biologico, observar si la mezcla es diferente a la indica
fabricante, si es asi se deberé:

- Reportar al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
- No utilizar el vial, separarlo y marcarlo como cuarentena.
- Realizar un video del vial, evidenciando su hallazgo.

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

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

- El nivel departamental o distrital informara a este Ministerio a través del canal establecido por el |
Ampliado de Inmunizaciones y este informara al Invimay a la entidad que corresponda segtn el m
adquisicién de la vacuna.

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

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

b. Cancer activo en tratamiento.



c. Enfermedad oncoldgica avanzada y patologias hematoldgicas neoplasicas y benignas asociadas a
inmunosupresion, incluyendo, pero no limitado a leucemias agudas, crénicas linfoma, mielomay a

d. Enfermedad oncoldgica en quienes se planea iniciar tratamiento o quienes acaban de terminarlo |
e. Trasplante de progenitores hematopoyéticos u érganos solidos o en lista de espera para trasplante
f. Infeccion por VIH independiente del nimero de CDA4.

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 cc
funcional.

j. Esclerosis mdltiple y neuromielitis dptica.
k. Antecedentes de sindrome de Guillain Barré o paralisis facial (parélisis de Bell).
|. Trastornos de coagulacién o anticoagulados.

8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion: <N
modificado por el articulo 1 Num 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente

a. Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar a vacuna entre cicl
después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de vacunacion segun el cc
médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto no debe contraindicar la vacunacion e
circunstancia.

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

Notas de Vigencia



- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucidén nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3. de la Resolucién 1379 de 2021, 'por la cual se 1
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion: <
modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

a) Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre ¢
terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de vacunacion
concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto no debe contraindicar

en ninguna circunstancia.

b) En pacientes inmunosuprimidos la proteccion que provee la vacuna contra SARS-CoV-2, al ig
vacunas puede estar comprometida. Por lo tanto, frente a los que han recibido tratamientos que pi
deplecion de celulas B (uso de globulina antitimocito, rituximab, obinutuzumab) se debe pospont
meses la vacunacion, en analogia con otras vacunas.

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021.:

8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion:
modificado por el articulo 1 de la Resolucién 1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

a) Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre ¢
terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de vacunacién
concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto no debe contraindicar

en ninguna circunstancia.

b) En pacientes inmunosuprimidos la proteccidn que provee la vacuna contra SARS-CoV-2, al ig



vacunas puede estar comprometida. Por lo tanto, frente a los que han recibido tratamientos que pt
deplecion de células B (uso de globulina antitimocito, rituximab, obinutuzumab) se debe pospont
meses la vacunacion, en analogia con otras vacunas.

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021:

8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion:
modificado por el articulo 1 de la Resolucién 1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

a. Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre ¢
terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de vacunacion
concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto no debe contraindicar

en ninguna circunstancia.

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

Texto original de la Resolucion 1151 de 2021:
8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion:

a. Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre c
terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de vacunacion
concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto no debe contraindicar

en ninguna circunstancia.

b. En pacientes inmunosuprimidos la proteccidn que provee la vacuna contra SARS-CoV-2, al ig
vacunas puede estar comprometida. Por lo tanto, frente a los que han recibido tratamientos que pi
deplecion de células B (uso de globulina antitimocito, rituximab, obinutuzumab) se debe pospont
meses la vacunacion, en analogia con otras vacunas.

8.4 Consideraciones respecto a la vacunacion de pacientes con antecedentes de transfusiones de sat
desordenes de la coagulacion o anticoagulados.

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

a. Se debe usar la aguja mas pequefia disponible (23-25G de 5/87).

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

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

d. Para pacientes con hemofilia severa 0 moderada, seria ideal la aplicacion de factor V111 o IX ante
vacunacion para disminuir el riesgo de hematomas, en especial si el paciente esta en profilaxis prin
secundaria; esto debe ser ajustado dependiendo del tipo de factor y el esquema de tratamiento que ¢
recibe.



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

f. Los pacientes en tratamiento con Emicizumab (tengan o no inhibidores) pueden ser vacunados et
momento sin precauciones hemostaticas ni dosis de factor V111 adicional.

g. En los pacientes con Enfermedad de VVon Willebrand, ya que el espectro de presentacion es muy
decision sobre medidas hemostaticas previas a la vacuna, deben ser decididas en conjunto con el m
en forma individualizada, no obstante, ante la imposibilidad de contactarlo no debe posponerse la v
maximizando las medidas hemostaticas locales.

h. Los pacientes que estan recibiendo warfarina deberadn tomarse un INR 72 horas antes de la vacur
esta en rango terapéutico estable podran ser vacunados intramuscularmente. No es necesario suspel
anticoagulacion ni esquemas "puente” con heparinas de bajo peso molecular.

I. Los pacientes que hayan recibido transfusion de sangre o derivados deben recibir la vacuna minir
después del procedimiento.

8.5. Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes <Numeral modificado por el articulo 1 |
Resolucidn 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Mediante la Resolucion 2021027977 del 9 de Julio de 2021 el INVIMA resolvié actualizar la Reso
2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se concedio la Autorizacién de Uso de Emel
ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a favor de PFIZER Inc.,
de un afio, incluyendo en las precauciones y advertencias que se puede considerar su administraciol
gestantes desde la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias postparto, “si los posibles bel
los posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizada en conjunto por el médico tratante y
(Enfasis fuera del texto).

Ahora bien, el Gnico requisito que se debe exigir para la aplicacion de la vacuna de Pfizer-BioNTec
embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde manifieste que realizo prev
evaluacion riesgo-beneficio junto con su médico tratante.

A la fecha, el uso en mujeres gestantes, de los demas bioldgicos que tienen Autorizacién Sanitaria
Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo - beneficio, por lo tan
podré aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech Covid-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafiamiento de la Federaci
de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evalu6 en detalle los elementos y recomendaciones fren
beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 y
situacion de la vacunacion que se ha presentado en mujeres que desconocian su condicion clinica d
embarazo al recibir un biologico que no tiene autorizacion actual para esta poblacion y se consensu
aplicar el bioldgico autorizado del Laboratorio farmacéutico de Pfizer-BioNTech a las gestantes pa
vacunacion, en los siguientes términos:

- Dado que el embarazo se considera factor independiente de riesgo para enfermedad grave o muert
la adolescencia no debe ser una limitante para acceder a la vacunacion de gestantes, siempre y cuar
indicaciones del bioldgico lo permitan.

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



- La segunda dosis del biolégico debera administrarse en el tiempo establecido, incluso si ha pasad
posparto.

- La segunda dosis debera aplicarse con el bioldgico autorizado y en los tiempos recomendados, es!
desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biologico.

- Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémicos, se i
segunda dosis del bioldgico autorizado.

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias po:
acceder a la vacunacién con el bioldgico de PFIZER-BioNTech, independientemente de su condici
La aplicacion se reportard en PAIWEB, sin que se requiera un registro previo de identificacion.

- Aplicar la segunda dosis en mujeres gestantes a partir de las 12 semanas y hasta los 40 dias postpi
tuvieron una primera dosis inadvertida de un bioldgico que no estaba autorizado para este grupo, e
AstraZeneca, Moderna o Sinovac, completando el esquema con el bioldgico autorizado.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:
- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Gnica a partir de la semana 26 de gestacion

El Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacion “(
clinicas provisionales para el uso de vacunas Covid-19 actualmente autorizadas en los Estados Uni
relacion con la coadministracion con otros bioldgicos, refiere que la vacuna contra el Covid-19 y of
pueden administrar el mismo dia, asi como con cualquier intervalo, sin necesidad de guardar un tie
entre una vacuna y otra. Lo anterior aplica, como lo indica el texto citado, solo para las vacunas col
autorizadas por la FDA en los EE.UU. (PfizerBioNTech, Moderna y Janssen).

Para las demés vacunas contra el Covid-19 de los laboratorios Sinovac y Astrazeneca, disponibles ¢
no existe aun suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracidn con otros bioldgicos, |
personas que reciban vacuna contra Covid-19 de uno de los laboratorios mencionados, debera con:
periodo minimo 14 dias antes o después de la administracion de cualquier otra vacuna. En la medic
avancen los estudios relacionados con estas vacunas, se actualizaran las indicaciones técnicas relac
aplicacion simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el Covid-19 de los laboratorios PfizerBioNTech, Moderna y
vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatomico de aplicacion debe ser diferente, la va
Covid-19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna contra influenza estacional en el brazo derechi
requerirse aplicar la vacuna en el mismo brazo, para adolescentes y adultos, el musculo deltoides p
para mas de una inyeccion intramuscular, procurando guardar una distancia de minimo 2 centimetr
inyeccion.

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

Notas de Vigencia



- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucidén nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

8.5. Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes <Numeral modificado por el articulo ;
Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Mediante la Resolucion 2021027977 del 9 de Julio de 2021 el Invima resolvio actualizar la Resol
2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se concedié la Autorizacion de Uso de Em
ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a favor de PFIZER Inc
término de un afo, incluyendo en las precauciones y advertencias que se puede considerar su adn
mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias posparto, “si los pc
beneficios superan los posibles riesgos con base en la evaluacién clinica realizada en conjunto pc
tratante y la gestante” (Enfasis fuera del texto)

Ahora bien, el Gnico requisito que se debe exigir para la aplicacién de la vacuna de Pfizer-BioNT
mujeres embarazadas, es la suscripcién del consentimiento informado en donde manifieste que re
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 Sanitari
Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo — beneficio, por lo t
podra aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech Covid-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafiamiento de la Feders
Colombiana de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evaluo en detalle los elementos y recome
frente al riesgo beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion por SARS-Co\
19 y analizo la situacion de la vacunacion que se ha presentado en mujeres que desconocian su cc
clinica de estado de embarazo al recibir un biolégico que no tiene autorizacion actual para esta pc



consensud priorizar y aplicar el bioldgico autorizado del Laboratorio farmacéutico de Pfizer-Biol
gestantes para la vacunacion, en los siguientes términos:

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

- No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malformados o aquella
soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo.

- La segunda dosis del bioldgico debera administrase en el tiempo establecido, incluso si ha pasac
posparto.

- La segunda dosis debera aplicarse con el mismo biologico y en los tiempos recomendados, esto
desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del bioldgico

Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémicos, se
la segunda dosis de este bioldgico.

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias p
pueden acceder a la vacunacion con el bioldgico de PFIZER-BioNTech, independientemente de ¢
migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se requiera un registro previo de iden

- Aplicar la segunda dosis en mujeres gestantes a partir de las 12 semanas y hasta los 40 dias post
tuvieron una primera dosis inadvertida de un biolégico que no estaba autorizado para este grupo,
AstraZeneca, Moderna o Sinovac, completando el esquema con el bioldgico autorizado.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:
- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gestaci¢

El Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacion

“Consideraciones clinicas provisionales para el uso de vacunas Covid-19 actualmente autorizada:
Estados Unidos”, en relacion con la coadministracion con otros bioldgicos, refiere que la vacuna

Covid — 19 y otras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi como con cualquier intervalo
necesidad de guardar un tiempo minimo entre una vacuna y otra. Lo anterior aplica, como lo indi
citado, solo para las vacunas contra el Covid — 19 autorizadas por la FDA en los E.E.U.U (Pfizer-
Moderna y Janssen).

Para las demaés vacunas contra el Covid — 19 de los laboratorios Sinovac y AstraZeneca, disponib
Colombia, no existe aun suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracion con otros
por lo tanto, las personas que reciban vacuna contra Covid — 19 de uno de los laboratorios mencit
deberéa conservar un periodo minimo 14 dias antes o después de la administracion de cualquier ot
la medida en que avancen los estudios relacionados con estas vacunas, se actualizaran las indicac
relacionadas con la aplicacidon simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el COVID-19 de los laboratorios Pfizer- BioNTech, Mode
y la vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatomico de aplicacion debe ser diferente



contra el COVID-19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna contra influenza estacional en el |
derecho. En caso de requerirse aplicar la vacuna en el mismo brazo, para adolescentes y adultos,
deltoides puede usarse para mas de una inyeccion intramuscular, procurando guardar una distanci
2 centimetros entre inyeccion.

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

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021:

8.5. Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes <Numeral modificado por el articulo ;
Resolucidn 1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Mediante la Resolucion nimero 2021027977 del 9 de julio de 2021 el INVIMA resolvi6 actualiz
Resolucion nimero 2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se concedio la Autoriz
de Emergencia No. ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a f
PFIZER Inc., por el término de un afio, incluyendo en las precauciones y advertencias que se pue
su administracion en mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 di
“si los posibles beneficios superan los posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizad:
por el médico tratante y la gestante” (Enfasis fuera del texto).

Ahora bien, el Gnico requisito que se debe exigir para la aplicacién de la vacuna de Pfizer-BioNT
mujeres embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde manifieste que re
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 Sanitari
Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo - beneficio, por lo t:
podré aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafamiento de la Federa
Colombiana de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evalud en detalle los elementos y recome
frente al riesgo beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion por SARS-CoVv
19 y se consensud priorizar a las gestantes para la vacunacién, en los siguientes términos:

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

- No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malformados o aquella
soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo.

- La segunda dosis del biolégico debera administrase en el tiempo establecido, incluso si ha pasac
posparto.

- La segunda dosis debera aplicarse con el mismo biol6gico y en los tiempos recomendados, esto
desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biologico.

- Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémicos, s
la segunda dosis de este bioldgico.



- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias p
pueden acceder a la vacunacion con el bioldgico de PFIZER- BioNTech, independientemente de
migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se requiera un registro previo de iden

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:
- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gestaci¢

El Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacion
“Consideraciones clinicas provisionales para el uso de vacunas COVID-19 actualmente autorizac
Estados Unidos™, en relacion con la coadministracion con otros bioldgicos, refiere que la vacuna
COVID-19 y otras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi como con cualquier intervalc
necesidad de guardar un tiempo minimo entre una vacuna y otra. Lo anterior aplica, como lo indi
citado, solo para las vacunas contra el COVID-19 autorizadas por la FDA en los EEUU (Pfizer B
Moderna y Janssen).

Para las demaés vacunas contra el COVID-19 de los laboratorios Sinovac y AstraZeneca, disponik
Colombia, no existe aun suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracion con otros
por lo tanto, las personas que reciban vacuna contra COVID-19 de uno de los laboratorios mencit
debera conservar un periodo minimo 14 dias antes o después de la administracion de cualquier ot
la medida en que avancen los estudios relacionados con estas vacunas, se actualizaran las indicac
relacionadas con la aplicacion simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el COVID-19 de los laboratorios Pfizer BioNTech, Modet
y la vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatomico de aplicacion debe ser diferente
contra el COVID-19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna contra influenza estacional en el |
derecho. En caso de requerirse aplicar la vacuna en el mismo brazo, para adolescentes y adultos,
deltoides puede usarse para mas de una inyeccion intramuscular, procurando guardar una distanci
2 centimetros entre inyeccion.

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

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021:

8.5. Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes <Numeral modificado por el articulo ;
Resolucién 1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Mediante la Resolucidon nimero 2021027977 del 9 de julio de 2021 el Invima resolvi6 actualizar
numero 2021000183 del 5 de enero de 2021, mediante la cual se concedio la Autorizacion de Usc
Emergencia nimero ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech Covid-19 Vaccine a fz
Inc., por el término de un afio, incluyendo en las precauciones y advertencias que se puede consic
administracion en mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias

los posibles beneficios superan los posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizada en
el médico tratante y la gestante”. (Enfasis fuera del texto).

Ahora bien, el Unico requisito que se debe exigir para la aplicacion de la vacuna de Pfizer-BioNT
mujeres embarazadas, es la suscripcién del consentimiento informado en donde manifieste que re



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 Sanitari
Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo-beneficio, por lo tar
podré aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech Covid-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafiamiento de la Federa
Colombiana de Obstetricia y Ginecologia (Fecolsog), evalué en detalle los elementos y recomenc
frente al riesgo beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion por SARS-CoVv
y se consensud priorizar a las gestantes para la vacunacion, en los siguientes términos:

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

- No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malformados o aquella
soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo.

- La segunda dosis del biolégico debera administrarse en el tiempo establecido, incluso si ha pase
posparto.

- La segunda dosis debera aplicarse con el mismo biol6gico y en los tiempos recomendados, esto
desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biologico.

- Ante la presencia de las categorias de efectos vasovagales o secundarios locales y sistémicos, se
la segunda dosis de este bioldgico.

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias p
pueden acceder a la vacunacion con el biolégico de PFIZER-BioNTech, independientemente de ¢
migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se requiera un registro previo de iden

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:
- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tosferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gestacio

El Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacion
“Consideraciones clinicas provisionales para el uso de vacunas Covid-19 actualmente autorizada:
Estados Unidos™, en relacion con la coadministracion con otros bioldgicos, refiere que la vacuna
Covid-19 y otras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi como con cualquier intervalo, ¢
de guardar un tiempo minimo entre una vacuna y otra. Lo anterior aplica, como lo indica el texto
para las vacunas contra el Covid-19 autorizadas por la FDA en los EE. UU. (Pfizer- BioNTech, N
Janssen).

Para las demas vacunas contra el Covid-19 de los laboratorios Sinovac y AstraZeneca, disponible
Colombia, no existe aun suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracion con otros
por lo tanto, las personas que reciban vacuna contra Covid-19 de uno de los laboratorios mencior
conservar un periodo minimo 14 dias antes o después de la administracion de cualquier otra vacu
medida en que avancen los estudios relacionados con estas vacunas, se actualizaran las indicaciol



relacionadas con la aplicaciéon simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el Covid-19 de los laboratorios Pfizer- BioNTech, Moderr
la vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatdmico de aplicacidn debe ser diferente,
contra el Covid-19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna contra influenza estacional en el br
En caso de requerirse aplicar la vacuna en el mismo brazo, para adolescentes y adultos, el muscul
puede usarse para mas de una inyeccion intramuscular, procurando guardar una distancia de mini
centimetros entre inyeccion.

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

Texto original de la Resolucion 1151 de 2021
8.5. Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes
Mediante Resolucion 2021027977 del 9 de Julio de 2021 el INVIMA resolvié:

'ACTUALIZAR la Resolucion 2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se concedic
Autorizacion de Uso de Emergencia No ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech CC
Vaccine a favor de PFIZER Inc., por el término de un afio, en el sentido de incluir en el apartado
precauciones y advertencias de la informacién farmacol6gica de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
siguiente informacion:

'Embarazo y lactancia:

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

La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en mujeres embarazadas

Se puede considerar la administracién de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech en mujeres ¢
desde la semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias postparto, si los posibles beneficios ¢
posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizada en conjunto por el médico tratante y |
el marco de los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccion Social contemplados en el Plar
Vacunacion contra Covid-19." (Resaltado fuera de texto)

De esta manera, el Unico requisito que se debe exigir para la aplicacion de la vacuna de Pfizer- Bi
mujeres embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde manifieste que re
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 Sanitari
Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo - beneficio.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafamiento de la Federa
Colombiana de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evalud en detalle los elementos y recome
frente al riesgo beneficio de la vacunacion en gestantes para prevenir la infeccion por SARS-Co\
19y se consensud priorizar a las gestantes para la vacunacion, en los siguientes términos:

- Dado que el embarazo se considera factor independiente de riesgo para enfermedad grave o mut



COVID-19, la adolescencia no debe ser una limitante para acceder a la vacunacién de gestantes, ¢
cuando las indicaciones del biologico lo permitan.

- No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos malformados o aquella
soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo.

- La segunda dosis del bioldgico, si se requiere, debera administrase en el tiempo establecido, inc
pasado el dia 40 posparto.

- Se deberd aplicar la segunda dosis con el mismo biolégico y en los tiempos recomendados

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del bioldgico, si el esquema est:
por dos bioldgicos.

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

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40 dias p
pueden acceder a la vacunacion con el bioldgico autorizado para esta poblacion, independientem
condicion migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se requiera un registro prev
identificacion.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:
- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gestacic

A fin de garantizar la proteccion y seguridad de la vacuna se debera administrar con un intervalo
14 dias con otros biologicos, permitiendo que entre las dosis de la vacuna para SARS-CoV- 2 put
completarse el otro esquema de vacunacion pendiente, dado que las otras vacunas son de Unica d

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

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

De las vacunas disponibles en la actualidad con autorizacion sanitaria de uso de emergencia, Unical
BTN162B2 PFIZER-BIONTECH tiene aprobado el uso para poblacién de 12 afios y mas, con un i
interdosis de 21 dias, los demas biologicos se encuentran en investigacion. Es importante precisar
consideraciones para la vacunacion de esta poblacion pueden ser ajustadas de acuerdo con la evidel
disponible.

8.7 Aplicacion de refuerzos <Numeral modificado por el por el articulo 1 de la Resolucion 762 de .
texto es el siguiente:>

8.7.1. Primer refuerzo

La poblacién de 12 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario p
las dosis de refuerzo.

8.7.1.1. a poblacion de 18 afios 0 mas accederd al refuerzo de acuerdo con la siguiente tabla:



Tabla 1. Esquemas y bioldgico recomendado para vacunacion de refuerzo Covid-19

[Esquema primario |Dosis de refuerzo [Pl
\ARNm (Pfizer) HARNm (Pfizer) \E
\ARNm Moderna \E
\Vector viral (AstraZeneca y Janssen)

\ARNm (Moderna) HARNm Moderna \E
\ARNm (Pfizer) \E
\Vector viral (AstraZeneca y Janssen)

\Vector Viral (AstraZeneca) | Vector Viral (AstraZeneca) [Ho
|[ARNm (Pfizer- Moderna) [He
\Vector viral (Janssen)

\Vector Viral (Janssen) HVector Viral (Janssen) \E
|[ARNm (Pfizer- Moderna) [He
\Vector Viral (AstraZeneca)

\Virus Inactivado (Sinovac) HARNm (Pfizer- Moderna) \E
\Vector Viral (AstraZeneca - Janssen)

\Virus Inactivado (Sinovac) [Ho

8.7.1.2. Las personas de 12 a 17 afios solamente podran recibir dosis de refuerzo con el bioldgico d
Pfizer.

8.7.2. Segundo refuerzo

Las personas mayores de 50 afios podran recibir una segunda dosis de refuerzo de vacuna contra Ct
debera ser aplicada a partir del cuarto (4) mes contado a partir de la aplicacion del primer refuerzo,
usadas para este, los bioldgicos de la plataforma ARN mensajero (Pfizer o Moderna).

Cuando el segundo refuerzo se realice con vacuna del laboratorio Moderna se debera usar la mitad
es, 0.25 ml.

Las siguientes poblaciones podran recibir un segundo refuerzo del biologico de ARNm después de
tanto el esquema primario como el primer refuerzo, a partir de los 30 dias de aplicacién de su Ultirr
recomendacion del médico tratante:

a) Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicion clinica:
- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifién

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmon

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula désea en los 2 afios anteriores 0 que reciben tratamiento de inmunosupresion



- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico ¢
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor, y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ak
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabdlicos e inhibidores de la
ultimo afo

- Inmunodeficiencias primarias

b) Poblacion de trasplante de 6rgano sélido, poblacion de trasplante de progenitores de hematopoy:e
los primeros 2 afios o que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia hematol6g
quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Se podréa aplicar la dosis de un determinado bioldgico por recomendacion médica, siempre y cuand
disponible y autorizado en el pais.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dosis
adicional.

Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el por el articulo 1 de la Resolucion 762 de 2022, 'por la cual se modif
lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el Covid-19, contenidos en el Anext
de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de segundo refuerzo a la poblacion
afios.', publicada en el Diario Oficial No. 52.036 de 16 de mayo de 2022.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 661 de 2022, 'por la cual se modifican Ic
lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19, contenidos en el Ane
de la Resolucion nimero 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de refuerzos a la poblacion
afos', publicada en el Diario Oficial No. 52.018 de 27 de abril de 2022.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 419 de 2022, 'por la cual se modifican Ic
Técnicos 1y 6 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de segundos refuerzc
con condiciones clinicas particulares, de esquemas primarios con vacunas heterélogas y respecto
conservacion de vacunas contra la Covid-19 del bioldgico Pfizer BioNTech', publicada en el Diat
51.980 de 18 de marzo de 2022.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 92 de 2022, 'por la cual se modifican los
Técnicos 1, 6, 8, 9y 10 de la Resolucién 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de refuerzo:
administracion y conservacion de vacunas contra la COVID-19 de los bioldgicos Pfizer BioNTec
CHADOX1-S/NCOV-19 (AstraZeneca), AD26.COV2.S Janssen y Spikevax Covid-19 Vaccine I
publicada en el Diario Oficial No. 51.929 de 26 de enero de 2022.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 2389 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 8, 9y 10 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de refuerzos e
y la conservacion de vacunas contra el Covid-19 de los bioldgicos Grupo CHADOX1-S/NCOV-]



(Astrazeneca), AD26. COV2.S Janssen y Moderna RNAM-1273', publicada en el Diario Oficial
29 de diciembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucidn 1887 de 2021, 'por la cual se modifica el
del Anexo Técnico 1 de la Resolucién 1151 de 2021, modificado por la Resolucion 1866 de 2021
con la aplicacion de refuerzos en la poblacion priorizada’, publicada en el Diario Oficial No. 51.8
noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacién con la v:
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccién de plazo para vacunacién de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.2 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucion nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacio
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacidon del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral adicionado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se m
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 661 de 2022:

8.7 Aplicacion de refuerzos <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucién 661 de 2022
texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder a las dosis de refuerzo, d
la siguiente tabla:



Esquema Dosis de refuerzo Plataforma
primario
ARMNm (Pfizer) ARNm (Pfizer) Homdloga
ARENm Moderna Heterdloga
\Vector viral [AstraZeneca y Janssen)
ARMNm (Moderna)  [ARNm Moderna Homdaloga
AWRNm (Pfizer) Heterdloga
Vector viral (AstraZeneca y Janssen)
Vector Viral[Vector Viral (AstraZeneca) Homdloga
(AstraZeneca)
ARNm (Pfizer — Moderna) Heterdloga
Vector viral (Janssen)
\Vectar Viral|Vector Viral (Janssen) Homdloga
(Janssen)
ARNm (Pfizer — Moderna) Heterdloga
Vector Viral (AstraZeneca)
Virus Inactivado ARNm (Ffizer — Moderna) Heterdloga
[Sinovac)
Vector Viral (AstraZeneca - Janssen)
\Virus Inactivado [(Sinovac) Homdloga

a. Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicidn clinica:
- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifién

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmoén

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula 6sea en los 2 afios anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabdlicos e inhibidores de
calcineurina en altimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b. Poblacion de trasplante de 6rgano sélido, poblacién de trasplante de progenitores de hematopo
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

c. Personas de 12 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.



Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podran recibir una segunda dosis de refuerzo con
de la plataforma de ARNm después de su esquema primario y de su primer refuerzo a partir de lo
aplicacion de su altima dosis bajo recomendacion del médico tratante.

La poblacién del literal ¢ solo recibird una dosis de refuerzo después de completar el esquema pri

Las personas de 12 a 17 afios del literal ¢ solamente podran recibir dosis de refuerzo con el biol6¢
BioNTech.

Se podran aplicar la dosis de un determinado bioldgico por recomendacién médica, siempre y cu:
disponible y autorizado en el pais.

Personas mayores de 12 afios, que han presentado COVID-19 deben completar el esquema prima
la dosis de refuerzo, ninguna dosis debe ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta que para ¢
deben pasar treinta (30) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas sintomatit
(30) dias contados desde la toma de muestra en personas asintomaticas.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucién 419 de 2022:

8.7 Aplicacion de refuerzos <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 419 de 2022
texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder a las dosis de refuerzo, d
la siguiente tabla:

Esquema primario Dosis de refuerzo Plataforma
ARNm (Pfizer) ARMm (Ffizer) Homaloga
ARMNm Moderna Heterdloga
\Wector viral (AstraZeneca y Janssen)
ARMNm (Moderna)  JARNm Moderna Homdloga
Esquema primario |Dosis de refuerzo Plataforma
ARNm (Pfizer) Heterdloga
Vector viral (AstraZeneca y Janssen)
Vector Viral [Vector Viral (AstraZeneca) Homdloga
[AstraZeneca)
ARNm (Pfizer - Moderna) Heterdloga
Vector viral (Janssen)
Vector Viral [Vector Viral (Janssen) Homdloga
[Janssen)
ARNm (Pfizer - Moderna) Heterdloga
Vector Viral (AstraZeneca)
Virus Inactivado JARNm (Pfizer - Moderna) Heterdloga
[Sinovac)
Vector Viral (AstraZeneca - Janssen)
Virus Inactivada (Sinovac) Homdloga

a) Poblacidn de 12 afios en adelante con la siguiente condicidn clinica:

- Trasplante de corazon.



- Trasplante de rifidn.

- Trasplante de pancreas.

- Trasplante de pulmon.

- Trasplante de intestino.

- Trasplante de higado.

- Trasplante de médula dsea en los 2 afios anteriores 0 que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia.

- Mieloma en quimioterapia.

- Linfoma en quimioterapia.

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia.

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
maltiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en ultimo afo.

- Inmunodeficiencias primarias.

b) Poblacion de trasplante de érgano solido, poblacion de trasplante de progenitores de hematopc
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

c) Personas de 18 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.

Las poblaciones sefialadas en los literales a) y b) podran recibir una segunda dosis de biolégico d
refuerzo después de su esquema primario y de su primer refuerzo a partir de los 30 dias de aplica
Gltima dosis bajo recomendacion del médico tratante. La poblacion del literal ¢) solo recibira una
refuerzo después de completar el esquema primario.

Se podran aplicar la dosis de un determinado bioldgico por recomendacién médica, siempre y cu:
disponible y autorizado en el pais.

Personas mayores de 18 afios, que han presentado Covid-19 deben completar el esquema primari
dosis de refuerzo, ninguna dosis debe ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta que para su
deben pasar treinta (30) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas sintomatit
(30) dias contados desde la toma de muestra en personas asintomaticas.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucién 92 de 2022:

8.7 Aplicacion de refuerzos <Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucién 92 de 2022.
texto es el siguiente:>



Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder a una dosis de refuerzo c
bioldgico homologo cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm,
bioldgico heterdlogo con plataforma ARNm o de vector viral (AstraZeneca) cuando el esquema i
vector de plataforma ARNm, vector viral o virus inactivado, de acuerdo con la siguiente tabla:

primera dosis sequnda dosis Dosis de refuerzo Flataforma
ARNmM  (Pfizer —ARNm (Pfizer —|ARMm (Pfizer — Moderna)  [Homdloga
Moderna) Moderna)

wector viral (AstraZeneca) [Heterdloga
Wector Viral [Wectar Wiral [ARMNm (Pfizer — Moderna)  |heterdloga
[AstraZeneca) (AstraZeneca)

\Vector Viral (AstraZeneca) |Homdloga
primera dosis segunda dosis Dosis de refuerzo Plataforma
\Vector Viral WVector Viral (Janssen) Homdloga
[Janssen)

ARMNm (Pfizer — Modemna) Heterdloga
Wector Viral (AstraZeneca)
Virus Inactivado Mirus Inactivado JARMNm (Pfizer — Moderna) Heterdloga
[Sinovac) [Sinovac) WVector Viral (AstraZeneca)
Wirus Inactivado (Sinovac) Homdloga

a) Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicion clinica:
- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifion

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmon

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula désea en los 2 afios anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
maultiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en altimo afio

- Inmunodeficiencias primarias



b) Poblacion de trasplante de 6rgano sélido, poblacién de trasplante de progenitores de hematopc
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a) y b) podran recibir el refuerzo después de 30 dias de
esquema de vacunacion.

c) Personas de 18 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.

d) Personas mayores de 18 afios, que han presentado Covid-19 deben completar el esquema primi
la dosis de refuerzo, ninguna dosis debe ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta que para ¢
deben pasar treinta (30) dias contados desde la fecha de inicio de sintomas en personas sintomati
(30) dias contados desde la toma de muestra en personas asintomaticas.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucion 2389 de 2021.:

8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacion priorizada <Numeral modificado por el articulo 1 de la
2389 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:> Las poblaciones que se enuncian en el presente nu
acceder a una dosis de refuerzo con un biolégico homologo cuando el esquema inicial usado fue
inactivado, vector viral o ARNm, o con un biologico heterélogo con plataforma ARNm o de vect
(AstraZeneca) cuando el esquema inicial fue vector de plataforma ARNm, vector viral o virus in
acuerdo con la siguiente tabla:

primera dosis segunda dosis Dosis de refuerzo Flataform
a

ARNmM (Pfizer -ARNm  (Pfizer -ARNm (Pfizer -Homaélog
M oderna) M oderna) M oderna) A

Vector viral (AstraZeneca) Heterdlog
a

\Vectar ViralVector Viral (AstraZe- ARNm (Pfizer -Heterdlog
(AstraZeneca) neca) M oderna) A

Wector WiralHomolog
(AstraZeneca) a

Vector Viral (Janssen) Vector Viral (Janssen) [Homodlog
a

ARNmM (Pfizer -Heterdlog

Moderna) Vector Viralja

(Astra/eneca)
Virus Inactivado[Virus Inactivado [ARMNmM (Pfizer -Heterdlog
(Sinovac) (Sinovac) IModerna) Vector Viralja
(AstraZeneca)
WVirus InactivadoHomalog
(Sinovac) a

a. Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicidn clinica:
- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifién



- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmoén

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula désea en los 2 afios anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en altimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b. Poblacion de trasplante de érgano sélido, poblacién de trasplante de progenitores de hematopo
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podran recibir el refuerzo después de 30 dias de ci
esquema de vacunacion.

c. Personas de 50 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.
d. Personas entre 18 afios y 49 afios, a partir de los 6 meses de haber completado el esquema prirr

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucion 1887 de 2021:

8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacion priorizada <Numeral modificado por el articulo 1 de la
1887 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una dosis de refuerzo
bioldgico homologo (cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm
bioldgico heterdlogo con plataforma ARNm o de vector viral (AstraZeneca) (cuando el esquema
vector de plataforma ARNm, vector viral o virus inactivado), de acuerdo con la siguiente tabla:



Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Plataforma

ARMm (Pfizer — AHEMNm (Pfizer — ARNm (Pfizer — Moderna)  [Homéloga
Moderna) Moderna) \Vector viral (AstraZeneca) [Heterdloga
Vector Viral Vector Viral ARNm (Pfizer — Moderna)  [Heterdloga
[AstraZeneca) [AstraZeneca) \Vector Viral (AstraZeneca) [Homdloga
\Vector Viral (Janssen) \Vector Viral (Janssen) Homdloga

ARNm  [Plizer — Moderna) Heterdloga
\Vector Viral (AstraZeneca)

Wirus Inactivado Virus Inactivado ARMmM  (Pfizer — Moderna) [Heteraloga
\Vector Viral (AstraZeneca)
[Sinovac) [Sinovac) \irus Inactivado (Sinovac) [Homéloga

a) Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicion clinica:
- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifidn

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmon

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula d6sea en los 2 afios anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
maultiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en altimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b) Poblacion de trasplante de érgano solido, poblacion de trasplante de progenitores de hematopc
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podran recibir el refuerzo después de 30 dias de c
esquema de vacunacion.

c) Personas de 50 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.

d) Personas entre 18 afios y 49 afos, a partir de los 6 meses de haber completado el esquema prin
acuerdo con la siguiente priorizacion:



Fecha de apertura dosis
de refuerzo

El talento humano en salud incluido en el |la Etapa 1 del Plan [Moviembre 23 de 2021
Macional de Vacunacion, conforme a lo previsto en el numeral
7.1.1. del articulo fd del Decreto 109 de 2021

Tecnicos y epidemiologos de las entidades territoriales vy del Moviembre 23 de 2021
Instituto  Macional de Salud, gque realicen rastrec en campo,
blsqueda activa de casos de Covid- 19 en campo, investigacidn
epidemioldgica de campo y toma de muestras que involucren
contacto con casos sospechosos vy confirmados de Covid-19.
numeral 7.1.1.7 del articulo 7@ del Decreto 109 de 2021)

Las personas incluidas en los numerales ¥.1.2.2 a ¥.1.2.15 delMoviembre 23 de 2021
articulo 7@ del Decreto 109 de 2021
Los habitantes de las areas urbanas de Leticia, Puerto Marifio, Mitd [Moviembre 23 de 2021
e Inirida.
Los habitantes del area urbana, centros poblados vy area rural Moviembre 23 de 2021
dispersa del municipio de Providencia
La poblacion de que tfratan los numerales 7.1.3.2 a 7.1.2.20 del |Diciembre 21 de 2021
articulo f@ del Decreto 109 de 2021 noincluidos en los literales a) y
by del presente numeral (8.7 del Anexo Técnico 1 de la Resolucidn
1151 de 2021)

Las personas incluidas en la etapa 4 del del Plan Macional de [Enero 18 de 2022
Wacunacidn, conforme a lo previsto en el numeral 7.2.1. articulo Fa
del Decreto 109 de 2021

Adultos entre 20 y 29 anos

Fersonas entre 18 y 29 anos

Poblacion priorizada

Febrero 16 de 2022
Febrero 16 de 2022

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucion 1866 de 2021:

8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacion priorizada <Numeral modificado por el articulo 1 Num
Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una dosis de refuerzo «
bioldgico homologo (cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm
bioldgico heterdlogo con plataforma ARNm o de vector viral (AstraZeneca) (cuando el esquema
vector de plataforma ARNm, vector viral o virus inactivado), de acuerdo con la siguiente tabla:

Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Plataforma

AEMNm (Pfizer — ARMm (Pfizer — AEMm (Pfizer — Moderna)  [Homéloga

Moderna) Moderna) Vector viral (AstraZeneca) [Heterdloga

Vector Viral Wector Viral ARNm (Pfizer — Moderna)  [Heterdloga

|AstraZeneca) [AstraZeneca) Vector Viral (AstraZeneca) |Homdloga

Vector Viral Vector Viral (Janssen) Homdloga

Janssen) ARMNm  (Pfizer — Moderna) [Heterdloga
Wector Viral (AstraZeneca)

Virus [nactivado \irus Inactivado ARMNm (Pfizer — Moderna) Heterdloga
\Vector Viral (AstraZeneca)

[Sinovac) [Sinovac) Virus Inactivado (Sinovac)  |[Homdloga




a. Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicién clinica:
- Trasplante de corazén

- Trasplante de rifién

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmoén

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula désea en los 2 afios -anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresi
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en ultimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b. Poblacion de trasplante de érgano sélido, poblacién de trasplante de progenitores de hematopo
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a) y b) podran recibir el refuerzo después de 30 dias de
esquema de vacunacion.

c. Personas de 50 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

8.7. Aplicacion de refuerzos en poblacion priorizada <Numeral modificado por el articulo 1 de la
1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una dosis de refuerzo «
biol6gico homdlogo (cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm
bioldgico heterdlogo con plataforma ARNm (cuando el esquema inicial fue vector de vector viral
inactivado, de acuerdo con la siguiente tabla.

<Consultar tabla directamente en el el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021>



Poblacién de 12 afios en adelante con la siguiente condicion clinica:
— Trasplante de corazon

— Trasplante de rifion

— Trasplante de pancreas

— Trasplante de pulmon

— Trasplante de intestino

— Trasplante de higado

— Trasplante de médula 6sea en los 2 afios anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresi
— Leucemia en quimioterapia

— Mieloma en quimioterapia

— Linfoma en quimioterapia

— Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

— Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémict
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en ultimo afio

— Inmunodeficiencias primarias

b) Poblacion de trasplante de 6rgano sélido, poblacion de trasplante de progenitores de hematopo
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a) y b) podran recibir el refuerzo después de 30 dias de
esquema de vacunacion.

c) Personas mayores de 70 afios a partir de los 6 meses de haber completado el esquema primario

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021:

8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacién priorizada <Numeral modificado por el articulo 1 de la
1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una dosis de refuerzo «
biol6gico homdlogo (cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm
bioldgico heterdlogo con plataforma ARNm (cuando el esquema inicial fue vector de vector viral
inactivado, de acuerdo con la siguiente tabla.



Primera dosis 'gggl.”mﬂ Tercera dosis Plataforma
dosis
ARNm (Efizer ARNm (Ffizer ARNm (Efizer [7 e
— Modearna) — Modemma) — Modarna) g
ARNm (Pfizer ¢
Heatersloga
Fector Tiral Fector Iiral —Moderna) g
{AsiraZeneca — (AstraZeneca — Fector Viral
Janssen) Janssen) (AsiraZeneca — Homologa
Janssen)
ARNm (Pfizer :
Heatercloga
Firus Firus — Modarna) £
Inactivado Inactivado Tirnis
{Sinovac) (Sinovac) Inactivado Homologa
{‘Sinovac)

a) Poblacion de 12 a/los en adelante con la siguiente condicion clinica: - Trasplante de corazon
- Trasplante de rifién

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmoén

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula dsea en los 2 a/los anteriores o que reciben tratamiento de inmunosupresit
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en altimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b) Poblacion de trasplante de 6rgano sélido, poblacién de trasplante de progenitores de hematopc
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a) y b) podran recibir el refuerzo después de 30 dias de
esquema de vacunacion.

c) Personas mayores de 70 afos a partir de los 6 meses de haber completado el esquema primario

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos



adicional.
Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021:

8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacion priorizada <Numeral adicionado por el articulo 1 de la |
1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Las siguientes poblaciones especiales con las condiciones clinicas sefialadas se benefician de una
refuerzo al menos 30 dias después de tener su esquema completo de vacunacion.

a. Para poblacion de 12 afios en adelante, vacunar con un biolégico homoélogo (cuando el esquem
usado fue virus inactivado o RNAm), o con un bioldgico heterdlogo con plataforma RNAm (cuar
esquema inicial fue vector de vector viral), a personas con:

- Trasplante de corazdén

- Trasplante de rifidén

- Trasplante de pancreas

- Trasplante de pulmon

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula dsea en los 2 afios anteriores 0 que reciben tratamiento de inmunosupresic
- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia

- Linfoma en quimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémicc
multiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que usen: alemtuzumab, ¢
belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de
calcineurina en ultimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b. Para poblacién de trasplante de 6rgano solido, poblacion de trasplante de progenitores de heme
(durante los primeros 2 afios 0 que reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como anti-CD 20, se debe aplic
de refuerzo.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracion de la dos
adicional.

8.8 Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero. <Numeral modificado por el arti
de la Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>



Se podra aplicar una dosis adicional al esquema del bioldgico para las personas que requieran cum
requisito de ingreso a un pais receptor, que se desplacen en representacion del Estado o en ejercicic
funciones, lo cual se acreditara mediante el acto administrativo que concede la comision.

Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacidn con la v:
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacién a poblacion pediatrica de 3 a
adelante, reduccién de plazo para vacunacién de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral adicionado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucidn 1151 de 2021 en relacion con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusién de poblacion mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto adicionado por la Resolucion 1656 de 2021.:

8.8. Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero. <Numeral adicionado por el ai
Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Se podra aplicar una dosis adicional al esquema del bioldgico para las personas que requieran cut
requisito de ingreso a un pais receptor, que se desplacen en representacion del Estado o en ejercic
funciones, lo cual se acreditara mediante el acto administrativo que concede la comision.

8.9 Aplicacion de dosis en poblacion a partir de los 3 afios <Numeral modificado por el articulo 1 1
Resolucidn 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Se podré iniciar el esquema de vacunacion con la VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO) IN,
CORONAVAC en poblacidn a partir de los 3 afios y con un intervalo entre la primera y segunda dc
veintiocho (28) dias.

Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.3 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacién a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral adicionado por el articulo 1 de la Resolucion 1738 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 2y 7 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacién con la vacunacion de poblacion pec
biologico Coronavac de Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19', publicada en el Dial
51.842 de 29 de octubre de 2021.

Legislacion Anterior



Texto adicionado por la Resolucion 1738 de 2021

8.9. Aplicacion de dosis en poblacion a partir de los 3 afios. <Numeral adicionado por el articulo
Resolucion 1738 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

Se podra iniciar el esquema de vacunacion con la VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO),
INACTIVADA - CORONAVAC en poblacion a partir de los 3 afios y con un intervalo entre la p
segunda dosis de veintiocho (28) dias.

8.10. Aplicacion de segundas dosis con vacuna heterologa en esquema primario <Numeral adicioni
articulo 1 de la Resolucion 419 de 2022. El nuevo texto es el siguiente:>

Las personas mayores de 18 afios que han iniciado su esquema primario de dos dosis, podran accec
dosis con un bioldégico homologo (misma plataforma) cuando el esquema inicial usado fue virus in
viral o ARNm, o con un bioldgico heterélogo con plataforma ARNm (Pfizer o Moderna) o de vectt
(AstraZeneca, Janssen) cuando el esquema inicial fue vector de plataforma ARNm, vector viral o d
inactivado, de acuerdo con la siguiente tabla:

\Primera dosis HSegunda dosis HPIataf0|
\ARNm (Pfizer) HARNm (Pfizer) HHoméI(
\ARNm (Moderna) HHeter(’)I
\Vector viral (AstraZeneca - Janssen) HHeteréI
Primera dosis [Segunda dosis |Platafor
/ARNmM (Moderna) |[ARNm (Moderna) [Homolc
\ARNm (Pfizer) HHeter()I
\Vector viral (AstraZeneca - Janssen)

\Vector Viral (AstraZeneca)  ||Vector Viral (AstraZeneca) [Homélc
\Vector Viral (Janssen) | Heterdl
\ARNm (Pfizer — Moderna)

\Vector Viral (Janssen) HN A HN A
\Virus Inactivado (Sinovac)  ||Virus Inactivado (Sinovac) [Homélc
\ARNm (Pfizer — Moderna) HHeteréI

\Vector Viral (AstraZeneca - Janssen)
Notas de Vigencia

- Numeral adicionado por el articulo 1 de la Resolucion 419 de 2022, 'por la cual se modifican lo.
Técnicos 1y 6 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la aplicacion de segundos refuerzc
con condiciones clinicas particulares, de esquemas primarios con vacunas heterélogas y respecto
conservacion de vacunas contra la Covid-19 del bioldgico Pfizer BioNTech', publicada en el Diat
51.980 de 18 de marzo de 2022.

9. MANEJO DE RESIDUOS GENERADOS EN LA ACTIVIDAD DE VACUNACION

Se debe tener en cuenta lo establecido en el Titulo 10 de la Parte 8 Libro 2 del Decreto 780 de 201¢
integral de los residuos generados en la atencion de salud y otras actividades y el Manual de Procec
la Gestion Integral de los Residuos Hospitalarios y Similares adoptado mediante la Resolucion 116
el manejo de residuos generados en la actividad de vacunacion teniendo en cuenta los siguientes as



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

b. Revisar y ajustar los planes de gestidn de residuos generados en la atencién en salud de los prest:
servicios de salud y de las actividades de salud publica a cargo de las autoridades sanitarias, involu
gestion de los residuos producto de la vacunacion intramural y extramural y actividades asociadas.

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

d. Capacitar al personal de salud y de apoyo en el manejo seguro y gestion de los residuos, teniendc
principios de bioseguridad, precaucion, prevencion y comunicacion del riesgo establecidos en el Dx
2016.

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

f. Cumplir con las normas universales de bioseguridad y las de seguridad y salud en el trabajo.

g. Las jeringas auto descartables se clasifican como residuos cortopunzantes, por lo cual deben dis
contenedores rigidos conforme a la normatividad vigente.

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

i. Los elementos o insumos utilizados y descartados durante la ejecucion de la actividad de vacunac
contacto con fluidos corporales de alto riesgo (sangre), tales como: gasas, apésitos, aplicadores, alg
guantes, entre otros, se clasificaran como residuos peligrosos de riesgo biolégico o infeccioso, bios
cuales deben ser segregados en bolsa y contenedor de color rojo rotulada de acuerdo con la normati

j. El empaque de la jeringa y el capuchon de la aguja siempre y cuando no se encuentren contaming
fluidos se segregaran como residuos no peligrosos aprovechables en bolsa de color blanco o gris cc
Resolucién 2184 de 2019 modificada por la Resolucion 1344 de 2020 y la Resolucion 1164 de 200

Vigilancia sanitaria y coordinacién intersectorial

Se insta a las autoridades sanitarias y a las demas competentes a realizar las acciones de vigilancia
gestion interna de los residuos en el marco de sus competencias y realizar la coordinacion intersect
autoridades territoriales y ambientales en el marco de la gestion integral de los residuos para garant
prevencion de los riesgos sanitarios e impactos ambientales asociados a estas actividades.

10. SISTEMA DE INFORMACION NOMINAL PAIWEB

Es el sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI, administrado por e
Salud y Proteccion Social, mediante el cual se realiza el registro nominal de la aplicacién de las vai
habitantes del territorio nacional. A este sistema de informacion pueden acceder los prestadores de
salud, las entidades territoriales departamentales, distritales y municipales y las entidades responsal
aseguramiento en salud. Esta plataforma cuenta con herramientas que salvaguardan la informacion
identificacion



10.1 Registro de la vacunacion contra la COVID-19

La gestion de la informacion correspondiente a la vacunacion contra el COVID-19 se realizara de n
obligatoria en el sistema de informacion nominal PAIWEB por parte de las entidades territoriales y
de servicios de salud. La poblacion priorizada estara precargada en el sistema de informacion.

Se realizaré el registro de la aplicacién del bioldgico tanto en registro diario como en el PAIWEB
jornada diaria se realizard un conteo de dosis aplicadas en los grupos priorizados segun fase y etaps
realizar el reporte diario rapido.

Las entidades que participen en el flujo y consolidacion de la informacion seran responsables del ci
régimen de proteccion de datos, en virtud de lo cual se hacen responsables de la privacidad, seguric
confidencialidad y veracidad de la informacion suministrada y sobre los datos a los cuales tienen ac

10.2 Gestion por médulo en el sistema PAIWEB

El sistema de informacién del PAIWEB contara con los manuales de uso y de tutoriales los cuales
en la pagina web de este Ministerio para su consulta.

10.3 Gestion del componente tecnologico

Teniendo en cuenta que la informacion de la poblacion vacunada en jornadas, puntos moviles y vac
casa, debe ingresarse en tiempo real se debe disponer de equipos de computo exclusivos y suficient
cumplan con las especificaciones para el manejo del sistema de informacién nominal del PAI, con
acceso a internet minimo de 3 Mbps de ancho de banda, o de dispositivos mdviles (Android 5.1 0's
o superior) de acuerdo con el Anexo 5. "'Ficha técnica requerimientos minimos equipos de comput:
sistema de informacion nominal PAIWEB 2.0" de la presente resolucion.

10.4 Gestion del componente de talento humano y capacitacion

a. Contar de manera permanente con el talento humano para el mantenimiento y seguimiento al sistf
informacion nominal del PAI, a nivel departamental, distrital, municipal, asi como los prestadores
salud, conforme a lo establecido en la Circular 044 de 2013.

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

c. Garantizar, en contextos étnicos, la capacitacion, induccion y vinculacion de gestores o promotol
propia, en los procesos de vacunacién, segun lo referido en la Circular 011 de 2018 y el documentc
este Ministerio "Orientaciones para la prevenciéon, deteccion y manejo de casos de Covid-19 para p
en Colombia”, publicado en:

https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/ TEDS04

10.5. Gestion de la informacion

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



a. Remitir via electrénica a mas tardar el dia décimo de cada mes al correo cmorenoc@minsalud.gc
cada referente departamental / distrital la informacion de las dosis aplicadas contra el COVID-19 y
movimiento de bioldgicos en las plantillas correspondientes con copia a jnieto@minsalud.gov.co

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

11. VIGILANCIA

11.1. Vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion o inmunizacion <Numeral mo
articulo 1 Num 1.4 de la Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

La vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion o inmunizacion, es una pieza fun
introduccion de las nuevas vacunas de Covid-19, con el fin de contribuir a la deteccion temprana y
adecuada de estos eventos y sefiales de riesgo, para generar una respuesta rapida y apropiada a nive
territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacidn de eventuales reacciones a
mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracion y distribucion, hasta la evaluacion de su uso.
acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el control efectivo de la se¢
calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo con las pautas internacionale
recomendaciones y guias de la OMS.

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los prestadores de serv
deberan notificar los eventos adversos posterior a la vacunacion que pudieran ocurrir durante o pos
aplicacion de la vacuna. Los casos graves deben notificarse en Sivigila del INS y los casos leves 0 1
Vigiflow de Invima. Los eventos graves que deben ser notificados son aquellos que cumplen con l¢
operativa de caso incluida en el Protocolo de Farmacovigilancia para los EAPV, codigo de evento .

Persona que presenta cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién c
que cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasio
genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud cor
podra atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion.

Nota: esta definicion de caso aplica para los casos de morbilidad y mortalidad.

Notas de Vigencia



- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.4 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, ‘por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacidn con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusion de poblacion mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.4 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucidén nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de bioldgicos homologos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.4 de la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislacion Anterior

Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

11.1 Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacién <Numeral mo
el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
pieza fundamental en la introduccidon de las nuevas vacunas de COVID-19, con el fin de contribu
deteccion temprana y clasificacion adecuada de los ESAVI y sefiales de riesgo, para generar una i
rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacion de eventuales reacciones
mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracidn y distribucién, hasta la evaluacion de su us
de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el control efectivo de |
calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo con las pautas internaciona
recomendaciones y guias de la OMS.

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

a) Eventos que ponen en riesgo la vida.

b) Errores operativos del programa: inyeccion no estéril, error de reconstitucion, lugar anatdmico
equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las contraindicaciones.



c) Eventos que requieren hospitalizacion.
d) Eventos que causan discapacidades.
e) Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.

f) Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de un:
relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

g) Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna gque se genere en medios de comunicacion (
de capacitacion vacunacién segura, Washington, EE. UU., 2004).

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion como evento su
atribuido a la vacunacién para las mujeres a partir de la semana doce (12) de embarazo.

Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once (11) de emb:
deberé realizar el seguimiento a cargo de las entidades responsables del aseguramiento en salud.

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021.:

11.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion <Numeral mc
el articulo 1 de la Resolucion 1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
pieza fundamental en la introduccidn de las nuevas vacunas de COVID-19, con el fin de contribu
deteccion temprana y clasificacion adecuada de los ESAVI y sefiales de riesgo, para generar una i
rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacion de eventuales reacciones
mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracién y distribucién, hasta la evaluacién de su us:
de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el control efectivo de |
calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo con las pautas internaciona
recomendaciones y guras de la OMS.

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

a) Eventos que ponen en riesgo la vida.

b) Errores operativos del programa: inyeccion no estéril, error de reconstitucion, lugar anatomico
equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las contraindicaciones.

c) Eventos que requieren hospitalizacion.
d) Eventos que causan discapacidades.
e) Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.

f) Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de un:
relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

g) Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacion (



de capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion como evento su
atribuido a la vacunacién para las mujeres a partir de la semana doce (12) de embarazo.

Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once (11) de emb:
deberé realizar el seguimiento a cargo de las entidades responsables del aseguramiento en salud.

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021.:

11.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion <Numeral mc
el articulo 1 de la Resolucion 1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
pieza fundamental en la introduccién de las nuevas vacunas de Covid-19, con el fin de contribuir
temprana y clasificacion adecuada de los ESAV1 y sefiales de riesgo, para generar una respuesta r
apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacion de eventuales reacciones
mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracién y distribucién, hasta la evaluacién de su us
de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el control efectivo de |
calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo con las pautas internaciona
recomendaciones y guias de la OMS.

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

a. Eventos que ponen en riesgo la vida.

b. Errores operativos del programa: inyeccion no esteril, error de reconstitucion, lugar anatdbmico
equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las contraindicaciones.

c. Eventos que requieren hospitalizacion.
d. Eventos que causan discapacidades.
e. Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.

f. Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de une
relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

g. Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacion (
capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion como evento su
atribuido a la vacunacién para las mujeres a partir de la semana doce (12) de embarazo.

Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once (11) de emb:
debera realizar el seguimiento a cargo de las entidades responsables del aseguramiento en salud.

Texto original de la Resolucién 1151 de 2021:



11.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Interés conocido como AESI por sus siglas en
pieza fundamental en la introduccion de las nuevas vacunas de COVID-19, con el fin de contribu
deteccion temprana y clasificacion adecuada de los ESAVI y sefiales de riesgo, para generar una i
rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacién de eventuales reacciones
mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracion y distribucion, hasta la evaluacion de su us
de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el control efectivo de |
calidad de los medicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo con las pautas internaciona
recomendaciones y guias de la OMS.

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

a. Eventos que ponen en riesgo la vida.

b. Errores operativos del programa: inyeccion no estéril, error de reconstitucion, lugar anatdmico
equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y no respeto a las contraindicaciones.

c. Eventos que requieren hospitalizacion.
d. Eventos que causan discapacidades.
e. Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.

f. Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de une
relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

g. Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacion (
capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion como evento su
atribuido a la vacunacion para las mujeres a partir de la semana doce (12) de embarazo.

Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la semana once (11) de emb:
debera realizar el respectivo seguimiento a cargo de las entidades responsables del aseguramientc
11.2. Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacion, com;
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema relacior
farmacos. (The importance of pharmacovigilance. Safety monitoring of medicinal products. Genev
Organization; 2002)

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



Error de medicacion Incidente que puede evitarse y que es causado por la utilizac
de un medicamento. Puede producir lesion a un pacien
medicacion esta bajo control del personal sanitario, del

consumidor. http://www.nccmerp.org/about-medication-erro

Fallo terapéutico, falta de eficacial|Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto pr

(inefectividad terapéutica) determind previamente una investigacion cientifica.

Problemas relacionados con|/Situaciones que durante el uso de medicamentos causan o pt

medicamentos resultado negativo asociado con la medicacion, inclu
adversos y otros.

Sefial Informacion reportada sobre una posible relacion causal e

adverso y un farmaco, siendo desconocida o in
documentada previamente. Usualmente, se requiere mas de
generar una sefial.

Fuente: Elaboracion del Grupo de Gestion Integrada de Enfermedades Inmunoprevenibles -PAI-M¢
12. VACUNAS CONTRA EL COVID-19

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

A la fecha se han adelantado gestiones por parte del Ministerio a través del mecanismo bilateral col
laboratorios Pfizer-BioNTech, AstraZeneca-Universidad de Oxford, Janssen, Moderna y Sinovac, ¢
mecanismo multilateral a través de la alianza COVAX.

Por cada una de las vacunas autorizadas por el Invima para ingresar al pais, se cuenta con un anexo
caracteristicas asi: Anexo 6. "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-Biol
COVID-19", en el Anexo 7. "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac
el covid-19", en el Anexo 8. Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca A.
(CHADOX1-S/NCOV-19) contra el COVID-19, Anexo 9. "Anexo técnico para la aplicacion de la
contra el COVID-19" y Anexo 10. "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna de Moderna cont
19"

13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA <Numeral modificado por el a
1.5 de la Resolucion 1866 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los biologicos que hacen par
nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrig
+2°C a +8°C.

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra Covid-19, incluidas las que requieren cons
temperaturas de congelacién y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro del programa re
vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y distritales
estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte aéreo, con inclusion de transporte
las ciudades cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

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



Notas de Vigencia

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.5 de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v:
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 a
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 de la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se modifican |
Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacion con la vacunacion inadvertida a
aplicacion de dosis de refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedente
e inclusién de poblacion mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAm-1273', publicada en
Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.5 de la Resolucion 1426 de 2021, 'por la cual se n
Resolucién nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con la aplicacid
con una dosis de biolégicos homdlogos o con plataformas ARNm, incluyendo en estos a persona:
70 anos y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada en el Diari
51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Numeral modificado por el articulo 1 Num. 1.5 de la Resolucion 1379 de 2021, 'por la cual se n
Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 que establece los nuevos linea
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada en el Diario O
51.791 de 8 de septiembre de 2021.

Legislaciéon Anterior
Texto modificado por la Resolucion 1656 de 2021:

13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA <Numeral modificado por el
la Resolucion 1656 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los biologicos que hacen p
esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en temperatut
refrigeracion entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra Covid-19, incluidas las que requieren co
temperaturas de congelacién y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro del programa |
vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y distritale
estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte aéreo, con inclusién de transpol
para las ciudades cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

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

Texto modificado por la Resolucion 1426 de 2021:

13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA <Numeral modificado por el
la Resolucion 1426 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>



El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los bioldgicos que hacen p
esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en temperatut
refrigeracion entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra COVID-19, incluidas las que requieren ¢
en temperaturas de congelacion y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro del progran
vacunaciones, es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y distrital
estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte aéreo, con inclusion de transpol
para las ciudades cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

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

Texto modificado por la Resolucion 1379 de 2021:

13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA <Numeral modificado por el
la Resolucion 1379 de 2021. El nuevo texto es el siguiente:>

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los bioldgicos que hacen p
esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en temperatut
refrigeracion entre +2° C a +8° C.

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra Covid-19, incluidas las que requieren co
temperaturas de congelacién y ultracongelacion, la misma logistica que usa dentro del programa |
vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y distritale
estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte aéreo, con inclusién de transpol
para las ciudades cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

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

Texto original de la Resolucion 1151 de 2021
13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los biol6gicos que hacen p
esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en temperatut
refrigeracion entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra COVID-19, incluidas las que requieren ¢
en temperaturas de congelacion y ultracongelacién, la misma logistica que usa dentro del progran
vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y distritale
estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte aéreo, con inclusién de transpol
para las ciudades cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

Las entregas de vacuna se realizan de acuerdo con los aspectos técnicos de la misma como: la pre



cronograma y las condiciones de almacenamiento establecido con las farmacéuticas para garantiz
vacunacion de la poblacion priorizada. En caso de requerir realizar alguna entrega directa desde ¢
productor hacia alguna entidad territorial, se informara de manera previa y se realizara la planeac
conjunto para toda la logistica que se requiera

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

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

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

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

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

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

f. Reportar los casos de excursiones que se presenten, segln el procedimiento que se tenga estandal
reportar al INVIMA.

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

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

14.1. Manejo de vacunas ultracongeladas o congeladas.

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

Siempre se debe tener claridad de los tiempos permitidos para el manejo de cada rango de temperat
recomendaciones de los fabricantes. (Ver anexo técnico de cada una de las vacunas).

14.2. Uso de hielo seco

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

Asfixia: En espacios pequerios, cerrados y con poca ventilacion puede reducir la cantidad de oxigel
ambiente.

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



Adicionalmente se debe tener en cuenta las siguientes reglas:

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

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

c. Garantizar el uso obligatorio de los elementos de proteccion personal de acuerdo con las condici
del hielo seco.

d. Realizar la capacitacion al personal técnico y operativo para la manipulacion segura del hielo sec

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

f. No se debe ingerir el hielo seco.
g. No almacenar en espacios cerrados o con poca ventilacion.
h. No colocarlo en recipientes totalmente herméticos.

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

j. Abandonar el rea inmediatamente frente a falta de aire o dolor de cabeza, ya que estos pueden st
inhalacion excesiva de dioxido de carbono, en tal caso se debe informar al profesional responsable
salud en el trabajo.

14.3. Manejo para la eliminacion de hielo seco

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

a. NO dejarlo en un area cerrada o recipiente hermético sellado.

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

c. Dejarlo en un area controlada o vigilada.

d. NO colocarlo en lavamanos, lava termos o desagues ni tampoco arrojarlo al inodoro.
e. NO desecharlo con los demas residuos.

15. PROTECCION Y SEGURIDAD DE LA VACUNA

El Gobierno Nacional tiene como objetivo garantizar la seguridad en la recepcion, almacenamiento
distribucion y aplicacion de la vacuna en el territorio nacional, de manera coordinada y articulada c
diferentes autoridades nacionales, regionales y locales, Fuerzas Militares y Policia Nacional.

Para ello, todas las entidades territoriales deben adaptar y adoptar, en sus 5 dimensiones, el Anexo
marco de seguridad interinstitucional para el Plan nacional de vacunacion COVID-19", el cual hact
de la presente resolucion.



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

a. Andlisis y anticipacion de escenarios calculados de riesgo
b. Coordinacion con autoridades

c. Gerencia

d. Plan operativo de seguridad

e. Evaluacion y ajuste de dispositivos

16. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

Se debera realizar seguimiento permanente a la ejecucion de las acciones durante toda la estrategia
con el objetivo de identificar oportunamente necesidades de intervencion y apoyar la toma de decis
gestion.

16.1. Seguimiento

a. Monitorear el cumplimiento de las metas de vacunacion contra el COVID-19 diaria y semanalme
b. Identificar la poblacion no vacunada por etapa, para realizar la programacion y vacunacion.

c. Formular el plan de intervencion en zonas identificadas con poblacion susceptible no vacunada.
16.2 Supervision

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

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion contra el
c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través del Anexo 4. "L
para la verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel departamental/ distrital, municipal,
responsables del aseguramiento™ el cual hace parte integral de la presente resolucién

16.3. Evaluacién

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

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

c. Identificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrollo del plan de
vacunacion contra COVID-109.

Tabla 1. Indicadores



INDIC ADOIR 4 CONSTRUCCION DEL INDICADOR
% de coberiura de vacunacion contra &l COVID-12 | Numero de personas vacunadas contra & COVID-18
por fase y etapa a nivel nacional, departamental y con esquema completo® X100
municipal. Total de poblacion meta
% de cobertura perscnas de Talento Humano en | Mimero de personas del Talento Humano en salud
Salud vacunadas conta el COVID-19 a nivel vacunadas contra el COVID-10 con esguema
nacienal. departamental y municipal. completo X100

Total de poblacién meta

% de cobertura en poblacion con comorbilidades de | Nimero de personas con comorbifidades vacunadas
vacunadas confra el COVID-12 a nivel nacional contra el COVID-19 con esguema completo X100
departamental y municipal Total de poblacion meta
% de cobertura en poblacion adulta mayor | Mumero de adultos mayores contra & COVID-18 con | X 100
vacunadas contra el COVID-18 a nivel nacional Esquema compheto
departamental y mumicipal Total de poblacion meta

*El esquema completo de vacunacion se medira con las segundas dosis aplicadas en las vacunas gL
esquema requieren dos dosis y para las vacunas que requieren una unica dosis se medira con esta U

** Estos indicadores se deben evaluar de manera diaria, semanal y mensual.

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

17. ESTRATEGIA DE COMUNICACION PARA EL PLAN NACIONAL DE VACUNACION C(

Las entidades territoriales, entidades responsables del aseguramiento y los prestadores de servicios
ambito de sus competencias deben implementar estrategias de comunicacion dirigidas a la poblacic
brindar informacion adecuada, transparente y veraz basada en la evidencia cientifica, estableciendo
proceso de vacunacion para lograr la mayor cobertura en la poblacion, que es clave en la transmisic
informacion a todo nivel.

17.1. Aspectos centrales de la comunicacion para la implementacion del Plan Nacional de la vacun
COVID-19

La comunicacion debe adaptarse a cada territorio, haciendo uso de los canales locales y emisoras c
redes sociales, ademas del perifoneo, disefiando implementado y evaluando estrategias de educacio
comunicacion para la salud desde un enfoque intercultural y étnico, que permita a los diferentes grt
ventajas de la vacunacion, aclarar mitos, falsas creencias y cuidados adecuados posterior a la vacun
otros.

Segun la dindmica territorial, para las poblaciones étnicas, es importante que estas estrategias se co
manera concertada con sabedores ancestrales, autoridades locales y comunidades indigenas.

Las entidades territoriales en el desarrollo de sus actividades de comunicacién e informacion de las
colectivas deberan:

a. Coordinar con todos los socios estratégicos del sector publico, privado, sociedades cientificas y r
comunicacion masiva en el proceso de planificacion, ejecucion y evaluacion en el componente de ¢
de la vacunacion.

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

c. Distribuir el material audiovisual para promocion de la vacunacion contra COVID-19 a nivel mu
prensa, afiches, volantes, pasacalles, cufias de radio y television, folletos informativos para medios
comunicacion, redes sociales, personal de salud, actores sociales y poblacion objeto.



17.2. Componentes de implementacion de la estrategia de comunicacion

Los componentes que debe tener la estrategia de comunicacion para difundir el plan de vacunacion
19 son los siguientes:

17.2.1 Mitos, pedagogia y sensibilizacion

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

- Resolver las principales inquietudes de la poblacion y los medios de comunicacién en torno a las
COVID-19y a su aplicacion, como: ¢ Cuéles vacunas se van a aplicar? ;Cémo, cuando, donde, a qt
orden?

17.2.2. MITOS #VerdadesDelLaVacunaCOVID #MitosDeLaVacunaCOVID

Desmentir a traves de validadores y literatura, los mitos y temores que surgen alrededor de las vacu
combatir las noticias falsas y posicionar en la poblacion que este mecanismo es necesario para prot
segura y efectiva la salud de toda la poblacion.

17.2.3. Priorizacion y acceso

Se explicara cuéles son las fases y etapas de priorizacion, los grupos de poblacion definidos para c¢
también se informaré sobre la gratuidad de la vacuna contra COVID-19, la forma en que se accede
MIVACUNA COVID-19 para conocer los prestadores de servicios de salud que ha sido asignada, ¢
citacion para acceder a cada vacuna.

17.3. Actividades especificas de las entidades territoriales en la estrategia de comunicacion
a. Identificar y designar el/los voceros oficiales que brinden informacion clara, objetiva y veraz
b. Trabajar con los medios de comunicacion para informar a la ciudadania sobre la vacunacion.

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

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

e. Evaluar las estrategias de comunicacion utilizadas para suministrar mayor informacion sobre la i
la vacunacion.

f. Definir un plan para la gestion de crisis conformado por una estrategia comunicacional con mens
para responder ante escenarios especificos.

17.4. Plan de crisis

Cada uno de los niveles territoriales junto con la oficina de comunicaciones o quien haga sus veces
elaborar y socializar el Plan de Crisis en conjunto con las entidades responsables del aseguramientc
instituciones prestadoras de salud.

A través de este plan se manejara la informacién de cualquier ESAVI o rumor sobre la vacunacion



19 con el proposito de brindar datos so6lidos, oportunos y confiables sobre el caso en particular y la
vacuna. Para el manejo del plan de crisis se deben tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

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

b. Debido a que toda intervencidn de salud puede tener riesgos, aunque sean minimos para las pers:
informar que en el pais existe un sistema que vigila la aparicion de ESAVI y otros medicamentos p
practica estrategias de mitigacion y control.

c. Para evitar la divulgacion de rumores posterior a un ESAVI, se recomienda realizar sesiones en ¢
servicios de salud y en la comunidad, informando sobre la importancia de las vacunas, seguridad y

d. Para poblaciones étnicas es importante comunicar a la poblacién de manera oportuna y precisa n
mensajes que se adecuen al contexto sociocultural, usos y costumbres que sirvan para resolver dud:
temor.

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

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

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

a. Television nacional y regional

b. Radio nacional y regional

c. Carro valla con sonido/ Perifoneo

d. Digital

e. Eucoles

f. Transporte masivo

g. Cine

h. Piezas audiovisuales para poblacion indigena
i. Freepress

18. CAPACITACION TALENTO HUMANO

Desde el nivel nacional y hasta el nivel municipal se debe garantizar el desarrollo de capacidades a
humano encargado de desarrollar las diferentes actividades que comprende el Plan Nacional de Va«
asegurando la actualizacién de conocimientos y el desarrollo de capacidades. El plan de capacitacic
talento humano de todas las entidades territoriales y los diferentes actores del SGSSS.



Se realizard acompafiamiento a las capacitaciones mediante la solucién de las inquietudes que se pi
videoconferencias, foros, chats o correo electrénico, para esto se cuenta con un equipo de referente
brindaran asistencia desde el PAI de este Ministerio.

El desarrollo de capacidades debe estar enmarcado en las siguientes areas y bajo las siguientes moo

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

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

c. Modalidad virtual. Entendida como aquella que privilegia los medios electronicos para la transm
asimilacion de conocimientos con herramientas de plataformas y mediante la metodologia magistre
conexion de grandes grupos y metodologia apropiada para interactuar con los participantes, alguna:
utilizadas son Teams Link, Google meet, Microsoft Teams, Webinar.

d. Curso virtual de autoaprendizaje. Cuyo objetivo es fortalecer las capacidades del talento humanc
salud en el manejo de la vacunacion contra el COVID19; este curso tiene un promedio de 48 horas,
certificard por una institucién educativa.

Temas a desarrollar para la capacitacion del talento humano

A continuacion, se sefialan los contenidos que deben ser incluidos en las capacitaciones, los cuales
modificados en la medida en que se vaya actualizando la informacion relacionada con las vacunas
19:

a. Generalidades y normatividad del PAL.

b. Situacion actual de la pandemia por SARS-CoV-2, aspectos generales y avances de las vacunas
COVID-19.

c. Lineamientos técnicos y operativos del plan nacional de vacunacion contra la COVID-19.
d. Aspectos técnicos de cada vacuna contra la COVID-109.
e. Aspectos técnicos del PAI y politica de frascos abiertos vacunacion segura.

f. Manejo de la cadena de frio en condiciones de refrigeracion ultracongelacion, manejo de los elen
proteccidn personal y excursion de temperatura

g. Sistema de informacion nominal PAIWEB y sus reportes
h. Plataforma MIVACUNA COVID-19.
19.FINANCIAMIENTO

De acuerdo con lo previsto en el capitulo V del Decreto 109 del 29 de enero de 2021, los costos ast
aplicacion de las vacunas contra la COVID-19, a reconocer a los prestadores de servicios de salud \
responsables del aseguramiento, se financiaran con cargo a los recursos del Fondo de Mitigacion dk



FOME, a través de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias- COVID-19 del Fondo Nacion
del Riesgo de Desastres (UNGRD).

Las entidades territoriales financiaran en el marco de sus competencias, las actividades de informa
educacién y comunicacion para la salud y jornadas de salud que hacen parte del Plan de Intervencic
(PIC), y aquellas acciones enmarcadas en los procesos de gestion de la salud publica que se requier
con las responsabilidades asignadas en el marco del Plan Nacional de VVacunacién contra el COVIL
lineamientos con cargo a la subcuenta de salud publica colectiva.

ANEXO 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL
COVID-19.

<Anexo sustituido por el Anexo 2 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021.CONSULTAR DIRE
el Anexo 2 de la Resolucion 1866 de 2021>

Notas de Vigencia

- Anexo sustituido por el Anexo 2 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se moc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 2 -articulo 2 de la Resolucién 1738 de 2021, 'por la cual se modi
Anexos Técnicos 1, 2y 7 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la vacunacion de pobla
pediatrica con el biolégico Coronavac de Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19', pu
Diario Oficial No. 51.842 de 29 de octubre de 2021.

<El texto original es el siguiente:>

CIUDAD FECHA: DIA MES ANO HORA:

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA
NOMBRES APELLIDOS

TIPO DE IDENTIFICACION: RC__TI__CC__ CE__ OTRO___NUMERO

FECHA DE NACIMIENTO DIA MES ANO EDAD ANOS

NOMBRE DE LA EAPB RESPONSABLE

MUJER EN ESTADO DE EMBARAZO Sl NO NO APLICA

INFORMACIONPREVIA. La vacunacion es una forma segura y eficaz de prevenir enfermedades
vidas. En la actualidad el pais dispone de vacunas para proteger contra al menos 26 enfermedades,
difteria, el tétanos, la tos ferina, la poliomielitis, la hepatitis, el cancer de utero y el sarampién. Cor
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 enfermed
etapa de la emergencia, en la cual se inicia la aplicacion de esta vacuna, se han reconocido benefici



que es importante que usted conozca antes de dar el consentimiento para su aplicacion. Esta vacun:
Aprobacion de Uso de Emergencia y surtié los pasos para la validacion cientifica y sanitaria que pe
aplicacion segura en humanos.

DATOS IMPORTANTES DE LA VACUNA (por favor, leer con detenimiento. Puede formular pr:

.COMO SE Administracion via intramuscular en el brazo (tercio medio del musculo delto
APLICA?

VACUNAY Nombre de la vacuna a aplicar Primera dosi
DOSIS seqgunda dosis dosis Unica

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

RIESGOS Presentacion de efectos adversos a corto y mediano plazo posterior a su aplice
dolor en el sitio de inyeccidn, dolor de cabeza (cefalea, articulaciones (artralg
(mialgia); fatiga (cansancio); resfriado; fiebre (pirexias); enrojecimiento e inf
en el lugar de la inyeccion; inflamacion de los ganglios (linfadenopatia); male
sensacion de adormecimiento en las extremidades, reacciones alérgicas leves,
severas. Estos no se presentan en todas las personas.

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

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

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

La vacuna que se le esta administrando es eficaz para evitar complicaciones severas y muerte por S
COVID-19 en la gestante, en el feto 0 neonato.

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

A nivel poblacional son muchos mayores los beneficios de administrar el bioldgico, sobre los riesg
padecer COVID-19 durante la gestacion, por el impacto que sobre la salud materna y perinatal proc
infeccion por SARS-CoV-2 y ante el alto riesgo de complicaciones severas, ingreso a UCI, morbili
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 4(
y realice previamente la evaluacion riesgo — beneficio junto con mi médico.

EXPRESION DE LA VOLUNTAD

De manera voluntaria, después de haber recibido informacién por el personal de salud clara, concre
términos acordes con mi condicion, asi como las explicaciones adecuadas, informo que comprendc
riesgos, alternativas e implicaciones de la aplicacion de la vacuna que se me ofrece. De la misma nr
han indicado las recomendaciones que debo seguir, de acuerdo con la informacién entregada por el
productor de la vacuna.

Entiendo que la suscripcion de este documento constituye una expresion autbnoma de mi voluntad,
por objeto eximir de responsabilidad a las autoridades sanitarias o gubernamentales ni a las entidad
participaron en la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/COVID-19 de brindar la atenciér



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
vacuna.

Firma de la persona:

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

Nombres

Apellidos

Tipo de Identificacion: - CC__ CE__ OTRO___ Ndmero

Firma

En caso de requerirse firma a ruego:

En virtud de que la persona a vacunar , identificado(a) col
C.E.__OTRO NUmero de no sabe o0 no puede firmar,
firma identificado(a) conC.C__ C.E._ OTRO___ num
de

Huella dactilar o plantar del rogante

C.C.

Firma del rogado

C.C.

Nombres y apellidos del vacunador

Firma

Tipo de Identificacion: CC__CE__ OTRO__ Numero

DATOS DE LA INSTITUCION

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS SALUD (IPS)

DEPARTAMENTO/DISTRITO MUNICIPIO:

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

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

ANEXO 3.

ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACION
VACUNACION COVID 109.

La emergencia generada por el SARS-CoV-2, ha exigido que la comunidad internacional a través d



Organizacion Mundial de la Salud - OMS y los diferentes entes nacionales de salud, definan estrate
prevencion y se aunen esfuerzos para el disefio, creacion y distribucion de una vacuna que permita
efectos negativos sobre la salud en la poblacién mundial, siendo el periodo actual, el punto de parti
base en los diferentes avances alcanzados en la obtencion de vacunas, superadas en la fase tres (3) (
clinicos y aprobadas para su aplicacion, se pueda aportar proteccion a la salud mientras se alcanza |
contra el virus que causa la COVID 19.

Asi mismo, exigio que los diferentes gobiernos dispongan medidas para la contencion y evitar la pr
virus en los diferentes territorios, con el fin de preservar la salud de todos los ciudadanos y velar pc
escatimen esfuerzos para salvaguardar la integridad del personal comprometido en el diagnostico, t
seguimiento de los casos que a diario se enumeran dentro del cerco epidemioldgico, buscando gara
manera, un trabajo articulado entre las diferentes instituciones, para contrarrestar todos los factores
pandemia, mientras se efectla un avance en la obtencion de las herramientas para lograr la inmunic

Con el proceso de adquisicion de vacunas dispuesto por el Gobierno Nacional, a través de los acuel
y gestiones desarrolladas para su adquisicion, resulta entonces, el mayor de los desafios para garant
gratuito y equitativo a toda la poblacidn, asi como la recepcién, acopio, distribucién y aplicacion er
nacional, para lo cual se ha disefiado el "Plan Nacional de VVacunacion", que consta de 2 fasesy 5 e

OBJETIVO

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

ANALISIS Y ANTICIPACION DE ESCENARIOS CALCULADOS DE RIESGO

Los organismos de inteligencia del Estado realizaran un documento que contenga los factores de at
escenarios de riesgo y vulnerabilidades, alineados con el Plan Nacional de VVacunacion contra el C(
se podra avizorar amenazas que puedan afectar la operacionalizacion de este, facilitando la planeac
Policia Nacional con miras a garantizar su ejecucion en el &mbito nacional y regional.

Suministraran informacion de riesgos, vulnerabilidades y datos de inteligencia que permitan neutra
prevenir hechos que potencialmente puedan afectar el normal desarrollo del Plan Nacional de Vact

COORDINACION CON AUTORIDADES

Siguiendo las directrices de Presidencia de la Republica, Ministerio de Salud y los pardmetros defi
empresas farmacéuticas para el manejo, recepcion, transporte y almacenamiento de las vacunas, se
Puesto de Mando Unificado Nacional, en cabeza del ministerio de Salud y en articulacion permane
Fuerza Publica, los lineamientos y disposiciones de acuerdo a la misionalidad de los diferentes sect
comprometidos, con el fin de garantizar que se cubra la seguridad en cada una de las fases y etapas
Nacional de Vacunacion.

GERENCIA

En concordancia con el componente de coordinacion, se establecera un gerente por institucion para
"ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIOI
VACUNACION COVID 19", quien, a nivel institucional, sera el enlace principal con el Puesto de
Unificado Nacional y los diferentes ministerios garantizando el cumplimiento de los componentes
subcomponentes establecidos. El gerente institucional de la Policia Nacional es el sefior Teniente C



HARVEY PENA RIVEROS.

El puesto de mando unificado es una instancia de articulacion y coordinacion de esfuerzos de las di
instituciones del Estado, con el proposito de garantizar la seguridad en la recepcién, almacenamien
distribucion y aplicacion de la vacuna en el territorio nacional.

PLAN OPERATIVO DE SEGURIDAD

El Ministerio de Defensa Nacional a través de la Fuerza Publica liderara la ejecucion de la Estrateg
Seguridad Interinstitucional para el Plan Nacional de VVacunacién COVID 19, coordinando la instal
direccion de un Puesto de Mando Institucional nacional 48 horas antes de la llegada de las vacunas
como la comunicacion permanente con los Puesto de Mando Institucionales regionales y locales pa
seguimiento en tiempo real de las novedades y acontecimientos en el desarrollo del plan.

- Seguridad a instalaciones

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

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

- Centro de capacidades para la ciberseguridad de Colombia-C4

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

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

- Identificacidn de falsas noticias, con relacion a la vacuna contra el COVID-19.
- Identificacién y gestidn de sitios en linea de venta fraudulenta de vacunas por Internet.
- Transporte aéreo y recepcion

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

En coordinacion con la Fuerza Aérea Colombiana se dispondran las capacidades institucionales pal
via aérea del personal que requiera para los dispositivos de seguridad en las ciudades dispuestas po
Nacional.



Se realizaran sobrevuelos de reconocimiento, preventivos, disuasivos y de control en las ciudades ¢
realizara la entrega y almacenamiento de los lotes de vacunas, previa coordinacion con la Aeronaut
comandantes policiales en cada unidad.

Se hara una ubicacion geografica de los helipuertos funcionales de las ciudades donde se realizara |
almacenamiento de los lotes de vacunas, efectuando las coordinaciones necesarias para su uso en ¢
necesario en el marco de una emergencia, asi como para evacuar o trasladar personal o elementos ¢
Plan nacional de VVacunacion.

- Movilidad

En coordinacion con las autoridades de transito nacional, regional y local, se realizara acompafiami
permanente del transporte de vacunas y la logistica necesaria en vias nacionales, departamentales y
con el fin de garantizar la seguridad desde su llegada al pais hasta la entrega en los centros de alma

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

- Control de disturbios

En caso de presentarse alteracion a las condiciones de convivencia y seguridad ciudadana y del ord
dispondra de las capacidades preventivas de unidad Nacional Antidisturbios mediante el uso de me
garantizando el libre ejercicio de las libertades constitucionales de las personas.

- Componente de Seguridad Fuerzas Militares

Las Fuerzas Militares contribuyen con sus medios y capacidades en coordinacién con las entidades
la configuracion de la seguridad que requiere el esquema de vacunacion establecido (con sus fases
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

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

2. Alistamiento

3. Ejecucion.

- Planeamiento

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

Tareas claves.
- Nombrar a un sefior Oficial de Insignia como coordinador a nivel nacional para el Plan Nacional (

- Preparar todas las capacidades disponibles diferenciales de cada una de las fuerzas para el apoyo
Vacunacion.



- Nombrar coordinadores del Comando General y de cada una de las Fuerzas en los niveles Nacion
Municipal para concretar las actividades requeridas.

- Determinar los medios aéreos, terrestres, navales y fluviales de acuerdo con las caracteristicas del
donde se requiera el acompafiamiento a los sitios a cubrir durante la jornada de vacunacién; y demé¢
disponibles que van a ser utilizados de acuerdo con los esquemas de distribucion logisticos 1y 2 pe
autoridad civil.

- Las Fuerzas Militares planearan las rutas principales y alterna de los desplazamientos del medio ¢
las vacunas para los esquemas de distribucion logistica 1 y 2 determinado por el Plan de vacunacié

- Asegurar los medios de las clases de abastecimiento que garanticen la operacion logistica requeric
fijos o predeterminados para el éxito del plan de vacunacion.

- Disefiar una linea de comunicacion estratégica para mensajes impresos, radiales y perifoneo que ¢
sensibilizacion e informacion de la poblacion sobre la vacunacion.

-- Alistamiento

Inicia una vez confirmada la programacion de despacho de las vacunas definida por el Ministerio d
Proteccion Social con 72 horas de anticipacion y termina 24 horas antes del aterrizaje del primer lo

Tareas claves.
- Activar los puestos de mando unificado nacional, regional y municipal.

- Realizar misiones de sensibilizacion a la poblacién y articulacion con todas las entidades comprot
que se conozcan los objetivos, priorizacion de vacunas y esquema del Plan Nacional de Vacunacio

-- Activar las capacidades disponibles de cada una de las Fuerzas de acuerdo con requerimiento del
Vacunacion.

- Ejecucion

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

Tareas claves.

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

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

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

- Las Fuerzas Militares apoyaran con la seguridad sobre la ruta de desplazamiento del medio de trai
vacunas desde el centro de Acopio Regional hasta las instalaciones de las Instituciones prestadoras

- Las Fuerzas Militares apoyaran como tercer anillo de seguridad a las instituciones prestadoras de
desarrollara el proceso de vacunacion.



- Las Fuerzas Militares verificaran las condiciones de seguridad de las pistas que inicialmente estar
como centros de Acopio Regional (Bogota- Cali — Pereira — Medellin — Bucaramanga — Cartagena
adicional de las que disponga para ser empleadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

- Las Fuerzas Militares realizaran seguimiento de las condiciones meteoroldgicas de las zonas de af
informar oportunamente al Puesto de Mando Unificado.

- Las Fuerzas Militares emplearan las herramientas de sensibilizacion militar, tales como emisoras,
perifoneo, maquinas duplicadoras RISO, vehiculos VEMAI, con el proposito de contribuir a inforn
poblacién sobre la campafia de vacunacion contra el SARS COV-2

A. EVALUACION Y AJUSTE DE DISPOSITIVOS

De manera diaria realizaran una evaluacion a la "ESTRATEGIA MARCO DE SEGURIDAD
INTERINSTITUCIONAL PARA EL PLAN NACIONAL DE VACUNACION COVID 19", con el
las decisiones en cuanto a cambios, traslados, o escenarios de posible afectacion al normal desarrol
del plan, desde la arquitectura funcional disefiada por el puesto de mando unificado.

Ohbjetivo Dimensidon Integral de la Estrategia
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ANEXO 4.

LISTA DE CHEQUEO PARA LA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES /
DEPARTAMENTAL, DISTRITAL'Y MUNICIPAL.
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ANEXO 5.

FICHA TECNICA REQUERIMIENTOS MINIMOS EQUIPOS DE COMPUTO PARA EL SISTE
INFORMACION NOMINAL PAIWEB 2.0.



EQUIFOI OTROS ESPECIFICACIONES

Memara: 4GB de RAM

Computadores Slsiema Operativo: Windows, MacCS
Angrold 9 o superor f 10511 o superior.

Disposiivas mavlles 3 GB RAM.
CPU 1.5

Internsat Velockdad de navegacion minima: Al menos 3 Mbps
Chiome == 45

Navegadores Firafox == 33
Edge == 12
Safarl == 9

Resolucion minima == STEQX ¥ I3 recomendada e >= TEEDL

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

FICHA TECHIC & COMPUTADORES
Denominacién | Computador de escriforio
Factor de forma | All Im One
Los equipos oferados deben ser nuevos, no remanwfaclurados y con
represantacion de la marca en Colombia para efecios de garantia.
La configuracion de todos los componentes del equipo deber s2 realizada
directamente por el fabrcante del progucto ofertado.
» Minimo. Iniel Core I3 de diima generacion, frecuencla basica de 1.8 GHz o
SUDEnor.
« El procesador debe haber sldo lanzado al mercado minlmo en el G230,
« El procesador debe ser de ipo corporativo lo cual se debera soporiar presentando
Procasagar certificackin del fabricants Indicando 1as caraciensticas de esie, no debe parmitr]
efzciuarsele Oversiocking. En caso de ofrecer un procesador por equivalencla,
asta dabe satar suatantada medlants documento del fabricants qus Indigqus &l
benchmark utilizado, donds aparezca la comparachkin de resultado de los
procasadorss
Pantalla LED antimefiejo de minimo 217 pulgadas FHD
Fantalla « Altura ajusiadle [preferile).
» Inclinacian ajustable.
M Minimo 8 GB DDR4
Almacenamiento] Hard Dive SATA 1TE, 7200 RPM o supedior
Fuente de poder| Intema
Minimo:1 LAN RJ45 Comexian Ethemet LAM com IPwd y IPvE; 3 USE 3.0

Tecnoiogla

A compatibies, 1 Aurleulares, Enfrada v salida de Audio.

Tareta o2 ; L

P Taijeta de video Integrada o discreta
Boginas Estérao.

MuRimedla 1 pusrta para Aurlculanes y 1 Microfona o peerto de audio Integraso de Tabnca para
atender e5tas IUNCones

SIEETRS OEM Windows 10 Pro, pre Instalado de fabrica en espafiol

Oparativo a

ofimatica DfMce estandar

Penféricos Tedado y Mouse USE de la misma marca del equipn

ot | ENERGY STAR® minimo 6.1y EPEAT Silver o superior

Garanila un {1) aflo directo por el fabrcants.
Para este tem no se requiere elecutar la Instalackin, sin embargo, se debe

Insialacion garantizar la confiquracion baslea y funclonal de cada uwno de los equipos, acorde
3 los requerimientos estipulados en esta ficha técnica.

Software

Slstema Cperaive [ Android 8 o superor, K0S 11 a superior ]




Memoria RAM

Tamano minimo 4 GB (Android), 3 GB (105).

Procesador

Tamafio minimo CPU15
Almacenamiento Local

Capacidad total minima 16 GB

Tecnologia Estado solido 6 eMMC
Touch y Pantalla

Tipo Capacitivo

Multi Touch Sl

Pinch (e.g. Zoom, rotate) =1 |

Tamano minimo 9" Diagonal
Resolucion minima 1280X720

Camara

Frontal VIGA

Trasera Resolucion 3 MP
Funcionalidad Grabacién Video v Fotografia
Audio

Interfaz Integrado Estéreo
Conectores EntradalSalida Estandar 3.5 mm (Audifonos/Pardantes/microfona)
Microfono Incorporado

Pardantes Incorporado
Conectividad Inalambrica

Interfaz WiFi Integrada
Estandar IEEE 202_11 big/n
Compatibilidad P4 e IPVE

Bluetooth WV 2.0 Si

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

Puerto USB y/o micro USB 2.0 Una (1), puede ser compartido

ANEXO 6.

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTEC

EL COVID-109.

<Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021.CONSULTAR DIRE

el Anexo 6 de la Resolucion 1866 de 2021>

Notas de Vigencia

- Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se moc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacién a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2 - de la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se mo
Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacién con la vacunacion inadv
gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, reduccién de plazo para vacunacion de personas con ai
Covid-19 e inclusion de poblacién mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAmM-1273', pu
Diario Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2 - publicado en la Resolucion 1426 de 2021, 'por la «
modifica la Resolucion nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con
de refuerzos con una dosis de biol6gicos homdélogos o con plataformas ARNm, incluyendo en est
mayores a 70 afos y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada
Oficial No. 51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2 - publicado en la Resolucidn 1379 de 2021, 'por la



modifican los Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 que establece lo
lineamientos técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el Covid-19', publicada e
Oficial No. 51.791 de 8 de septiembre de 2021.

<El texto original es el siguiente:>
Composicion.

- Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm) monocatenario, con caperuza (CAP) en el extremo 5',
proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.

- EI ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN, en un medio acelt
- Cada dosis de 0,3 ug de este ARNm altamente purificado incluido en nanopoarticulas lipidicas.
- La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- ALC-0315=((4-hidroxibutil) azanodiil) bis (hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-N, N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)

- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

- colesterol

- cloruro potasico

- fosfato dihidrogenado de potasio

- cloruro sodico

- hidrégeno fosfato disédico dihidrato

- sacarosa

- agua para inyeccion

Mecanismo de accion

La vacuna contra el COVID-19 denominada BNT162b2 es ARNm (acido ribonucleico mensajero)
hebra altamente purificado que contiene la secuencia genética de la proteina viral S que se encuenti
superficie del virus SARS-CoV-2, rodeada en una envoltura lipidica (denominada nanoparticula) p
transporte a las células en el cuerpo.

Cuando se inyecta, el ARNm es absorbido por las células de la persona vacunada que traducen la ir
genética y producen las proteinas S, activando el sistema inmunol6gico para que produzca anticuer
y active las células T para responder a cualquier exposicion futura al unirse a la proteina S del virus
bloquear la accion de cualquier virus que encuentre (1).

Al no contener virus vivos ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad replicativa y no pued
enfermedad. Al procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no se puede integrar en el genc
huésped. Una vez entregado el mensaje y realizada la funcién de elaborar la proteina S el ARNm s¢
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
microgramos de BNT162b2 (incrustado en nanoparticulas lipidicas).

Forma farmacéutica: Concentrado para solucién inyectable. La vacuna es una solucion congelada d
blanguecino.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir el COVID-19 causado por el coronav
causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas mayores de 12 afios (!

Conservacion.

- Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una temperatura de -7
rango entre -15°C a -25°C por un periodo de dos semanas (15 dias).

- Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz (luz solar directa y ultravioleta).
- Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 1 mes entre +2°C y +8°C
- Diluida la vacuna debe usarse dentro de las 6 horas siguientes

Eficacia

La eficacia de la vacuna BNT162b2, 7 dias después de la dosis 2 de la vacuna comparada con las p
recibieron placebo (sustancia inocua diferente a la vacuna), fue de 95% (IC 95% 90.3%-97.6%)(6).

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por el manejo no adecuado de la cadena de fr
inadecuadas de dilucion y de aplicacion.

Dosis, via, y sitio de administracion

No. de dosis Dosis | Viade aplicacion|  Sifio de aplicacion |
12 dasis ] Misculo deftoides idealmente del
(Considerese dia ) brazo izquierdo a mencs que por
2 docic 0.3 mi Intramuscular alguna situacidn particular se
(21 dias después de aplicadala recyaeyH:; phce e el e
primera dosis). deracho.

| Mota: Mo inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradémmica |

Administracion (7)
- La vacuna DEBE mezclarse con su diluyente antes de la administracion.
- La serie de vacunas de ARNm COVID-19 consta de hasta dos dosis.

- La segunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech debe administrarse lo mas cerca posible del inter
recomendado, pero no antes de lo recomendado (es decir, 3 semanas Pfizer-BioNTech). Sin embart
dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha recomendada para la
aun se consideran validas. Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable ur
vacunacion, la segunda dosis de las vacunas Pfizer- BioNTech COVID-19 se puede administrar ha
(42 dias) despues de la primera dosis. Actualmente, solo se dispone de datos limitados sobre la efic
vacunas de ARNm COVID-19 administradas mas alla de esta ventana (7).

- Aplicar una dosis de la vacuna producida por el laboratorio Pfizer- BioNTech a poblacion de 16 ¢



haya sido diagnosticada con infeccion por SARS-CoV-2 a través de pruebas de PCR o antigeno en
menor a 9 meses y que no tengan inmunosupresion ni las comorbilidades listadas en la numeral 8.2
"Administracion en personas con situaciones especiales™ del Anexo 1 de esta resolucion.

- Se debe mantener el esquema de 2 dosis de vacuna producida por el laboratorio Pfizer- BioNTect
con inmunosupresion, de 60 afios 0 mas, con las comorbilidades listadas en el numeral 8.2. "Admit
personas con situaciones especiales” del Anexo 1 de esta resolucion y quienes han tenido la infecci
CoV-2 confirmada hace 9 meses 0 mas.

- La poblacion de 12 a 49 afios sin comorbilidades (etapa 4 y 5) se aplicara la segunda dosis de vac
intervalo de 12 semanas (84 dias).

- La poblacion de 12 a 49 afios con comorbilidades (etapa 3) se aplicara la segunda dosis de vacune
intervalo de 21 dias

- Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de notificacion (ver vigilan

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

Intercambiabilidad

No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna BNT162b2 con otras vacunas de
para completar la serie de vacunacién. No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de pre
- La recomendacion basada en la evidencia es completar ambas dosis de la serie con la misma vact

Coadministracion con otras vacunas.

- Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segin el CDC, las vacunas COVID-19y
ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracion simultanea de vacuna
otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias. Se desconoce si la reactogenicidad de |
COVID-19 aumenta con la coadministracion, incluso con otras vacunas que se sabe que son mas re
como las vacunas con adyuvante o las vacunas vivas. Al decidir si coadministrar otra () vacuna (s)
vacunas COVID-19, los proveedores deben considerar si el paciente esta atrasado, en riesgo de retr
vacunas recomendadas o en alto riesgo de enfermedad prevenible por vacuna (7) (p. Ej., Durante u
exposiciones ocupacionales de rabia, fiebre amarilla, hepatitis B, meningococo, neumococo, influel
Pfizer esta adelantado estudios de coadministracion de esta vacuna con neumococo e influenza).

- Si se administran varias vacunas en una sola visita, administre cada inyeccion en un lugar diferen
adolescentes y adultos, el musculo deltoides puede usarse para mas de una inyeccion intramuscular

Preparacion de la vacuna
Procedimiento para la descongelacion de la vacuna
El vial multidosis se almacena en ultracongelacion y debe descongelarse antes de la dilucion, asi:

Tabla 2. Procedimiento para la descongelacion de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer



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) (2).

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 (2).

No vuelva a congelar la vacuna después de descongelada.

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

*Una bandeja completa con 195 viales tarda 3 horas en descongelarse. Los viales individuales se d
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 dilucion de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech

Antes de mezclar, verifique las fechas de vencimiento de la vacuna y el diluyente.|| &z t=e=s
NUNCA use vacunas o diluyentes vencidos. Las fechas de vencimiento del diluyente l\

y la vacuna se encuentran en el respectivo vial.
Permita que el vial alcance la temperatura ambiente y, antes de diluir, invierta]| seememness.
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. <

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

3. Invertir suavemente la solucion diluida 10 veces (como se muestra en la figura).
NO sacudir ni agitar.

La vacuna diluida debe presentarse como una solucién 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 dilucién y almacenarse
entre +2°C a +8°C.

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
dilucion.

5. Después de la dilucion, 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 2
estériles de 1ml (22G o 23G) convencional o auto descartable segin disponibilidad y I ﬂ
deseche cualquier vacuna no utilizada dentro de las 6 horas posteriores a la dilucion. L &
Mantenga la vacuna mezclada entre 2°C y 8°C, minimice la exposicion 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 (2). 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 desecharé el vial con el
volumen sobrante.

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

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marguelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal por correo electrénico indicando lote y fabricante y ¢
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del CNE p
al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.
8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de esp
que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacién priorizada de acuerdo con la etapa en la cl
desarrollando la vacunacién.

Técnica para aplicar la vacuna.

- Realice la higiene de las manos antes de la preparacién de la vacuna, entre la atencion de paciente
se ensucien las manos.

- Descubra el sitio de aplicacion. Muasculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que pc
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 torundi
pasar por el mismo sitio.

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



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

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

- Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un &ngulo de 90° sobre €
piel.

- Introduzca la aguja por via intramuscular.
- Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

- Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realic
manos.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves. Sin embargo, debido a alg
alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacién, el fabricante recomienda que las persona:
permanezcan en observacion.

- Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: Personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier gravedad a
terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa.

15 minutos: Todas las demas personas.
- En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tene

- Si durante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna mole
alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su aten
ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran
salud previamente identificada para la debida atencion.

- Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde se
fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir para la segunda d

Contraindicaciones y precauciones (6).
- Son muy pocas las personas que no pueden recibir el biologico de Pfizer BioNTech.

- Donde hay duda, en lugar de retener vacunacion, se debe buscar el asesoramiento adecuado del es
pertinente o del equipo local de inmunizacion o proteccion de la salud.

- La vacuna no debe administrarse a personas que hayan tenido una reaccion alérgica sistémica pre'
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 el Vacu
BioNTech. Tras una estrecha vigilancia nacional, la MHRA ya no aconseja que las personas con ar
anafilaxia a cualquier vacuna, medicamento o alimento no reciban la vacuna. Cualquier persona co
de reacciones alérgicas a los componentes de la vacuna no debe recibirla, pero aquellos con cualqu
(como una alergia alimentaria) pueden recibir la vacuna.

- La vacuna de ARNm de Pfizer BioNTech contiene PEG. El PEG (también conocido como macro
grupo de alérgenos conocidos que se encuentran cominmente en medicamentos, muchos productos
cosmética. Los medicamentos que contienen PEG incluyen algunas tabletas, laxantes, inyecciones
deposito y algunas preparaciones intestinales que se usan para la colonoscopia.

- La alergia conocida a la PEG es rara, pero contraindicaria la recepcion de esta vacuna. (Sellaturay
No esta claro si el PEG es la Gnica causa de reacciones alérgicas en pacientes con sintomas alérgice
después de la primera dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech

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

Tabla 4. Manejo de pacientes con historia de alergia

Confinuar con la vacunacion Precauciones especiales Vacunacion contraindicada
Feaccion aergica prewia (incluida 1§ Antecedentes de anziaxd » Reaccion aemgica sstemica previa
anafiada) a un aimento, picadura de inmediata 3 mitiples dases dga a Vacuna COVID-19
irsecto y la mayoria de los medicamentod fammacos diferentes, sinidentificar el «  Paa una wacuna  COVID-12
[donde se ha identficado desencadenante (esto puede indical basada en ARMNM, reaccion alengica
desencadenante) alergia a =] FPEG|previa a oira vacuna de ARNm.
+ Antecedentes de anaflaxia 3 und » Reaccion alérgica previa 3 un
= Antecedentes familiares de alengiad vacuna, anticuenpos inyectados o ur| componente de la vacuna, include &
» Feaccion no sistémica a una vacung medicamento  que  probablementd PEG.
antesion - ] contenga PEG  [por  ejermplo
sHipersensiilidad a fammacod inyeccion de esterides de deposito
antinflamatonios no estercidecs. p. Ej| laxante)
aspirna, bupmofend »  Anfecedentes  de  anafilaxg
* Masiodtosis diopatica

Camcteristicas del paciente

= Proceder con |3 vacunacion normal, of « Disculir con un especiaisia erl= Mo adminisie |3 vacunma en
FACLErDO COn |35 pAWas locales dlergias y considerar |a posibildad cuestion, consulte con un alergdlogo
de akrga al PEF o su medico ratante.

= Consliere la obsenvackin duramts
30 minutos = procede |3 vacunacki
(consulte las precaucionsas)
s  Algunos paclentes  pueder|
peneficlarse el ratamienie previd
con antihistaminicos, sin embango,
=6t0 puede enmascarar ks sintomay
niclales de una reacekin

Accionas

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

Se han informado reacciones anafilacticas después de la administracion de la vacuna BNT162b2 fu
ensayos clinicos.

- Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

- Una historia de cualquier reaccién alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectable
0 intravenosa o0 vacunas intramusculares o0 subcutaneas) se considera una precaucion, pero no una ¢
para la vacunacion.

- A estas personas, se les debe realizar una evaluacion de riesgo para determinar el tipo y la graved.
reaccién y la fiabilidad de la informacion; pueden recibir vacunacién, pero se les debe informar la |



desarrollar una reaccion alérgica, sopesando los riesgos contra los beneficios de la vacunacion.

- Deben ser observadas durante 30 minutos después de la vacunacion en entornos de atencién médi
eventual reaccidn desde leve, hasta severa (anafilaxia) se puede tratar de inmediato.

- Dado que también se ha notificado un pequefio nimero de reacciones anafilacticas en vacunados
de reacciones alérgicas graves, la OMS recomienda que la vacuna se administre solo en entornos di
tratar la anafilaxia.

- Hasta que no haya mas datos e informacion disponible con respecto a reacciones alérgicas a la var
BNT162b2, se debe observar durante al menos 15 minutos a todos los vacunados.

- Las personas con antecedentes de enfermedad alérgica: de contacto (latex), alimentaria (huevo, ge
frutas), respiratoria incluida el asma controlada y la rinitis, alergia a mascotas, a otros medicamentc
vacunarse en los centros de vacunacion dispuestos siguiendo los protocolos establecidos y el tiemp
espera en el centro de vacunacion de 15 minutos inmediato a la aplicacion. La enfermedad leve sin
malestar sistémico no debe posponer la vacunacion.

- Si una persona se encuentra muy mal, la vacunacion puede posponerse hasta que se haya recupere
completo. Esto es para evitar confundir el diagndstico diferencial de cualquier enfermedad aguda (i
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 inf
COVID-19 o con anticuerpos COVID-19 detectables.

- Es poco probable gque la vacunacion de personas que puedan estar infectadas o que estén incubanc
por COVID-19 tenga un efecto perjudicial sobre la enfermedad, en estos casos la vacunacion debe
evitar confundir el diagnostico diferencial hasta 90 dias después de la fecha de inicio de sintomas e
sintomaticas y por lo menos noventa dias (90) contados desde la fecha de toma de muestra para per
asintomaticas.

- Tener sintomas de COVID-19 prolongados no es una contraindicacion para recibir la vacuna CO\
el paciente esta gravemente debilitado, aliin se encuentra bajo investigacion activa o tiene evidencia
reciente, se puede considerar el aplazamiento de la vacunacién para evitar la atribucion incorrecta ¢
cambio en la condicion subyacente de la persona a la vacuna.

- Debera disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas ini
caso de que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de la vacuna COVIL
BioNTech.

- Deberé disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas in
caso de que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de la vacuna COVIL
BioNTech.

- Tener precaucién con pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas de tipo anafilaxi
angioedema.

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

- Alteracion de la inmunocompetencia. Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuo:
tratamiento inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacuna COVID-1!



BioNTech.
- Limitacion de la eficacia. La vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech puede no proteger a todos Ic
Advertencias.

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

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

- Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucior
que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un t
coagulacion (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formac
hematomas tras una administracion intramuscular.

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

- Como con cualquier vacuna, la vacunacion con la vacuna BNT162b2 puede no proteger a todos I¢
la vacuna.

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

- Informacion sobre el excipiente: Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dos
esencialmente "libre de potasio”. Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dos
esencialmente "libre de sodio".

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

- Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no controlar
vacunarse, aunque la respuesta inmunoldgica por su estado podria no garantizar la eficacia demostr
vacuna.

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

Fertilidad, embarazo y lactancia.
- Embarazo: Ver Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes item 8.5 del anexo 1.

- Lactancia: Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros adt
vacuna BNT162b2 no es de virus vivo y el ARNm no ingresa al nucleo de la célula y se degrada ra
citoplasma de las células, es bioldgica y clinicamente poco probable que represente un riesgo para (
amamanta. Sobre la base de estas consideraciones, una mujer lactando, que forma parte de un grup:
para la vacunacion, por ejemplo, a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer la vacunacion so
beneficio.

La OMS recomienda continuar con la lactancia materna despues de la vacunacion ver: https://mwww



room/events/detail/2021/01/05/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-gr
on-immunization-(sage)---5-january-2021.

- Fertilidad: Estan en curso los estudios de toxicidad reproductiva en lineas de investigacién en ani
Reacciones adversas esperadas

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en los participantes a partir de los 16 afios de edad
incluyen dolor en el lugar de la inyeccion (84,1%), fatiga (62,9%), cefalea (55,1%), dolor muscular
escalofrios (31,9%), dolor articular (23,6%), fiebre (14,2%), inflamacion en el lugar de la inyeccior
enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (9,5%), nauseas (1.1%), malestar general (0.5%) y linfad
(0,3%).

En un estudio clinico, las reacciones adversas en adolescentes de 12 a 15 afios incluyeron dolor en-
inyeccion (90,5%), fatiga (77,5%), cefalea (75,5%), escalofrios (49,2%), dolor muscular (42,2%), f
dolor articular (20,2%), inflamacion en el lugar de la inyeccion (9,2%), enrojecimiento del lugar de
(8,6%), linfadenopatia (0,8%) y nauseas (0,4%).

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

En caso de sobredosis

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la vacuna BNT162b2 en ensayos clinicos no ir
aumento en la reactogenicidad o eventos adversos.

En caso de sobredosis: >0,3 ml, se recomienda la monitorizacion de las funciones vitales y el posik
sintomético

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

- No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administraciéon concomitante d:
BNT162b2 con otras vacunas.

- No mezclar la vacuna BNT162b2 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas

La vacuna BNT162b2 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y
maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente a la cape
conducir o utilizar maquinas.

Vacunacion segura

Antes de recibir la vacuna BNT162b2 debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas sus condic
incluyendo si usted:

- Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de cit;
consentimiento informado sobre su historial alérgico (Center for Disease Control and Prevention ((
Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR) Allergic Reactions Including).

- Tiene fiebre.



- Tiene un trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante.

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

- En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Estd embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando.

- Si el usuario solicita su segunda dosis: verifique el carne de vacunacion. Si no lo trae, proceda a v
PAIWERB el tipo de vacuna que se aplico en su primera dosis, antes de pasarlo al paso de ruta de la
vacuna.

(Hoja informativa para receptores y proveedores de cuidado autorizacion de uso de emergencia (EL
siglas en inglés) de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir la enfermeda
coronavirus 2019 (covid-19) en personas de 16 afios y mayores. https://www.in.gov/isdh/files/Reci
Spanish.pdf)

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

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de |
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las reaccione
se presenten en la poblacidn después de la administracion, tomando como referencia el protocolo d
Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cadigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en e
enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-.

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o inmuniz:
(ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado diligenciamiento vy ¢
supervisores directos. Disponible en: https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberi
notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta cu:
sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién de una vacuna, que cause una incapacit
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere cldst
graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria atribui
vacunacion o proceso de inmunizacion (32).

- Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a |
inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 7.

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE SINOVAC
CONTRA EL COVID-19.

<Anexo sustituido por el Anexo 7 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021.CONSULTAR DIRE
el Anexo 7 de la Resolucion 1866 de 2021>

Notas de Vigencia



- Anexo sustituido por el Anexo 7 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se moc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion niumero 1151 de 2021 en relacion con la vi
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccién de plazo para vacunacién de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 7 -articulo 2 de la Resolucidn 1738 de 2021, 'por la cual se modi
Anexos Técnicos 1, 2'y 7 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacion con la vacunacion de pobla
pediatrica con el biolégico Coronavac de Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19', pu
Diario Oficial No. 51.842 de 29 de octubre de 2021.

<El texto original es el siguiente:>
Generalidades

La vacuna contra el Covid-19 denominada CoronaVac de SinoVac, forma parte del grupo de vacur
Esta compuesta por la cepa CZ02 del virus SARS-CoV-2, cultivada en Células Vero, donde es inct
posteriormente extraida e inactivada para evitar su replicacion. Luego es concentrada, purificada y
hidroxido de aluminio, el cual actia como un agente adyuvante, para inducir la respuesta inmune (:

Debido a que el virus completo se presenta al sistema inmunolégico, es probable que las respuestas
se dirijan no solo a la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, sino también a la matriz, la envolture
nucleoproteina (2).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica
Presentacion:
- Monodosis: Caja con 40 viales de 0,5 ml.

- Vial de 2 dosis: Caja con 40 viales. Cada vial contiene 1.0 ml, 2 dosis por vial. Una dosis corresp

@).
Cada dosis de 0,5 ml de suspension inyectable contiene 600 SU del SARS-CoV inactivado (antiger

Forma farmacéutica: Concentrado dispersion inyectable. La vacuna es una suspension opalescente.
un precipitado estratificado que se puede dispersar mediante una suave homogenizacion.

Indicaciones terapéuticas: La vacuna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir casos
enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 18 afios 0 mas que son susceptibles

Conservacion.

- La vacuna CoronaVac de SinoVac debe almacenarse entre +2 — +8 °C, protegida de la luz.
- No congelar.

Periodo de validez (3,4)

Monodosis:

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



- Vial abierto: Uso inmediato.
Vial de 2 dosis:
- Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 24 meses entre +2 — +8 °C.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la aper
hasta 8 horas en refrigeracion (2 — 8 °C).

Eficacia (5,6).

- Estudios de seguridad e inmunigenecidad. Los realizados en China incluyeron adultos sanos de 1¢
1=144 y fase 2=600), con diferentes esquemas de vacunacion 0/14, 0/28, 0/28/56 dias. Tambien se
adultos sanos Z59_afios (fase 1=72 y fase 2=350) con esquema de 0/14 dias. Los analisis en Chile «
participantes sanos ='® afios, con esquema de 0/14 y 0/28 dias. Para estos dos estudios aun estan |

informes de eficacia reporte.

- El estudio de Fase 111 realizado en China incluyo 1040 adultos *'® afios de los cuales el 25% fuer
con un esquema 0/14 dias.

- Estudios de eficacia y de consistencia de lote. En Indonesia 1620 participantes sanos con esquem:
una proteccion en sintomaticos del 65% (1C: 20%-85%). Turquia, 13000 participantes sanos de 18
esquema 0/14 mostré un 84% de eficacia en enfermedad sintomatica y 100% de proteccién ante ho
Por su parte en Brasil realizado en 12688 personas sanas ='® afios (trabajadores de la salud que tra
con Covid-19), la proteccion en sintomaticos fue de 51% mientras que la proteccion contra hospita

100%.

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

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

- En el estudio realizado por el Instituto Buntantan de Brasil, la vacuna parece tener un efecto gene
la intensidad de la enfermedad causada por SARS-CoV-2 (8,9).

Tamafiode | Esquema Disefioy Cireuladifn Proteccidn Protecclin
Lugar pobisckdn {dias) meedida del e A contra coefitra
efecto sintomdticos | hospitalizacidn
T i 15.000 o- 14 RCT [ Efic Lirnitad i i
urguia ; - CT / Eficacial Umitada (65,92) (20, 100)
. & BoH
ndonesia 1640 0-14 RCT f Eficacial Umnitada Mo estimada*
[ 20,85)
Brasil 12 688 o-14 RCT [ Eficacia] Umitada _51% i
[36,62) [S6, 100}
* Mingun caso hospitalizado WOCs=Variantes preocupantes
**Analisis basado en quienes recibieron 21 dosis THD=Disefio de prueba negativa (Test Negative Design)
Efectividad (5,6)
Estudios de efectividad. En Chile donde se incluyeron 10.5 millones de personas ='® afios con un

0/28 dias mostro 14 dias después de la segunda dosis una efectividad para prevenir la Covid-19 sin
67% (IC= 65-69%); prevenir la hospitalizacion en el 85% (1C= 83-87%); prevencion de admision €
(IC=84-92%) y la muerte en el 80% (IC= 73-86%). Ademas, estos ensayos se realizaron con la pre
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 ref.
efectividad frente a la enfermedad sintomatica con la presencia de la variante de interés P.1 (9).

Disefioy 2 Proteccidn Proteccidn
Circuladién
Lugar Tamafio dehnhlad&n Esquema (dias) | medida del da VOCs contra contra
efecto sintomdticos | hospitalizacidn
Cohorte BT 85%
Chil 10.5 millon 0-28 F.1,B.1.1.7
e e Efectividad (65, 68) |83, a7
) 393 casos y controles TOT f Ci
Brasil 1-14** Pl No reportada
pareados Efectividad (11,71}
* Ningun caso hospitalizado WOCs=Variantes preocupantes

**Analisis basado en gquienes recibieron 2zl dosis ~ TND=Disefio de prueba negativa (Test Megative Design)

Dosis, via, y sitio de administracion

No. de dosis Dosis Via de aplicacion Sitic de aplicacion
Muisculo delioides
idealmente del brazo
izquierdo a menos que

0.5 ml Imtramuscular por alguna situacion
particular se requisra
aplicar en el brazo
derecho.

12 dosis
(Considérese dia 0)

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

| Nota: Mo 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 del bioldgico, observar si la mezcla es diferente a la indic
fabricante, si es asi siga el siguiente flujo de informacién:

1. Reportar al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
2. No utilizar el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
PAI y enviaré el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin.

7. El Ministerio de Salud y Proteccién Social informara al Invima, asi como al fabricante el reporte
hallazgos.

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



Administracion.

- No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes 28 dias recomendados.
- Inicialmente realice higiene de manos.

- Verifique el volumen de la dosis:

Monodosis: contiene 0,5 ml de suspension.

Vial 2 dosis: El vial de 1ml de volumen contiene dos (2) dosis cada una de 0.5 ml.

- Confirme que no hay particulas y que no se observa decoloracion. Ubique la vacuna en cuarenten;
particulas o decoloracion.

- Extraiga la dosis necesaria de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G
convencional o auto descartable segun disponibilidad.

Técnica para aplicar la vacuna.

- Descubra el sitio de aplicacion. Mdsculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que pc
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 torund;
pasar por el mismo sitio.

- Retire la funda protectora o capuchon de la aguja para aplicar la vacuna.
- Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

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

- Introduzca la aguja por via intramuscular.
- Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

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

- Elimine los desechos en los contenedores de residuos especiales.

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

Intercambiabilidad.

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

- No se ha evaluado la proteccion en personas con vacunacién incompleta en estudios clinicos.

- No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.



- La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.

- El fabricante no ha evaluado la seguridad o eficacia de la vacuna de CoronaVac de SinoVac fuera
intervalos evaluados en los estudios.

- El fabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna CoronaVac de SinoVac de cualquier o
no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente.

Coadministracion con otras vacunas (6).

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

- No se han realizado estudios clinicos sobre el efecto pre, post o0 simultaneo de otras vacunas sobre
inmunogenicidad de CoronaVac.

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

- Se debe priorizar la vacunacion contra el COVID-19.
Observacion post-vacunacion (11)

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

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

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier gravedad a
terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.
- En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tene

- Si durante su estancia en el &rea de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna mole
alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su aten
ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran
salud previamente identificada para la debida atencién.

- Al terminar la estancia en el area de observacidn, se le entregara el carné de vacunacion donde se
fecha en que se aplic6 la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir para la segunda d
después).

Contraindicaciones.

- No administre la vacuna CoronaVac de SinoVac a personas con antecedentes conocidos de alergi
componente de la vacuna. Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una cc
para la vacunacion (6).



- Contraindicacion transitoria: en pacientes con cuadro febril agudo.
Precauciones.

- Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapiac
intramusculares, intravenosas o0 subcutaneas) se considera una precaucion, pero no una contraindici
vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con experiencia especializada en trastor
debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas personas aun pueden recibir la vacuna. Aln es incier
mayor riesgo de anafilaxia, pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxiay los r
sopesarse con los beneficios de la vacunacion.

- Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata (se define como cualquier signo
urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningun otro sintoma (tos, sibilancias, estridor), g
dentro de las 4 horas posteriores a la administracion) a la primera dosis no deben recibir dosis adici
menos que se recomiende después de una revision por parte de un profesional de la salud con expe|
especializada.

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

Vacunacién de poblaciones especificas (6)
Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos
Adultos mayores de 60 afios

Los recientes datos de observaciones preliminares posteriores a la introduccion de Chile sugirieron
constante de la vacuna en todos los grupos de edad. En personas de 60 afios 0 mas, la efectividad d
partir de 14 dias después de la dosis 2 fue de 67,4 (IC del 95%: 64,6- 69,6%) dosis contra la infecci
por SARS-CoV-2, 83,3% (IC 95% 80,4-85,8%) frente a hospitalizaciones y 83% (IC 95%: 76,4-87
muerte. Estos datos de observacion, junto con los resultados de inmunogenicidad, sugieren que es |
Sinovac-CoronaVac tenga un efecto protector en las personas mayores, aunque si a un nivel equiva
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, |
teoricas para creer que la vacuna tiene un perfil de seguridad diferente en los adultos mayores que ¢
mas jovenes para los que existe evidencia especifica de esta vacuna. Los datos de ensayos y posteri
introduccion 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. L
mayores se identifican como un grupo prioritario en la Hoja de ruta de priorizacion del SAGE de l¢
base de toda la evidencia actualmente disponible, la OMS recomienda la vacuna para su uso en per
afios 0 mas. Para hacer esta recomendacion mas sélida y basada en evidencia, se deben generar dati
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 COVII
La eficacia de la vacuna fue demostrada entre los participantes con obesidad y los que tenian hipert
namero de participantes con otras comorbilidades eran demasiado pequefio para poder extraer conc
Teniendo en cuenta la evaluacién beneficio-riesgo favorable, la vacunacion es recomendada para p
comorbilidades que se han identificado como un aumento del riesgo de COVID-19 grave.



Nifios y adolescentes.

Para la mayoria de los nifios y adolescentes, el perfil de la enfermedad es menos grave. Actualment
de eficacia o seguridad para menores de 18 afios, aunque se esta llevando a cabo un estudio pediatr
Hasta que se disponga de esos datos, la vacunacion de personas menores de 18 afios no se recomiel
rutinaria.

Mujeres embarazadas

La evidencia sugiere que las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo de desar
enfermedad grave en comparacion con las no embarazadas en edad reproductiva. También se ha as
mayor riesgo de parto prematuro y de recién nacidos que requieren cuidados intensivos. Mujeres er
tienen 35 afios 0 mas, o que tienen un indice de masa corporal alto o una comorbilidad, como la die
hipertension, tienen un riesgo particular de resultados graves por COVID-19.

Los datos disponibles sobre Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas son insuficientes para ev
de la vacuna o los riesgos asociados a la vacuna en el embarazo. Sin embargo, los estudios de toxic
desarrollo y la reproduccion (DART) en animales no han mostrado efectos nocivos en el embarazo
vacuna es una vacuna inactivada con un adyuvante que se usa habitualmente en muchas otras vacui
perfil de seguridad documentado, incluso en mujeres embarazadas. Sobre la base de la experiencia
uso de otras vacunas inactivadas utilizadas durante el embarazo, se espera que la eficacia de Sinov:
en mujeres embarazadas sea comparable a la observada en mujeres no embarazadas de edad simila
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 cuandc
de la vacunacion superan los riesgos potenciales. Para ayudar a las mujeres embarazadas a realizar
se les debe proporcionar informacion sobre los riesgos de COVID-19 en el embarazo, los probable:
la vacunacién en el contexto epidemioldgico local, y las limitaciones actuales de los datos de segur
embarazadas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

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

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

- Se debe disponer de epinefrina, de otros medicamentos y dispositivos médicos para el control inr
eventual reaccién alérgica seria.

- Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:

- La inyeccién intramuscular de esta vacuna en pacientes con trombocitopenia o trastornos hemorré
causar hemorragia.

- La respuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido terapia inm
que tengan inmunodeficiencia.

- La vacunacion debe recomendarse para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun cuando su



base pueda limitar la respuesta inmunoldgica.
- En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neuroldgicos, como Sindrome de Guil
- Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger al 100% de los ind

- No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta con los sellos de seguridad de producto, o no preser
autoadhesiva con el nimero de la Resolucién que autoriza su importacion, o si se ve alguna particu
dentro del vial.

- 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 duracidon de la proteccidn proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta det
ensayos clinicos en curso.

- Informacion sobre el excipiente: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenc
sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e hidroxido de sodio para ajustar el pF

Este producto no contiene conservantes.
Reacciones adversas esperadas.

- No hubo ninguna reaccion adversa grave relacionada a la vacuna después de 28 dias desde la adm
la segunda dosis.

- Reacciones locales: Dolor en sitio de inyeccion, eritema, edema, endurecimiento de la zona de iny
prurito.

Reacciones sistémicas: Cefalea, fatiga, mialgias, nduseas, diarrea, artralgia, tos, escalofrios, dismin
apetito, vomito, exantema, reaccion alérgica y fiebre.

Resumen de seguridad clinica (5)

- De los 8.840 participantes que recibieron la vacuna Sinovac, el 94% recibid la dosis / esquema au
presentaron eventos adversos leves / moderados. Los mas comunes fueron dolor en el lugar de la ir
de cabeza, fatiga y mialgia.

- En los ensayos de fase 3 en Brasil no hubo desequilibrio de eventos adversos entre los vacunados
placebo. Todos los eventos adversos fueron clasificados como "improbables™ o "no relacionados” c
vacunacion. Hubo 3 muertes en el ensayo: 2 en el grupo placebo (COVID-19 y paro cardiopulmon:
grupo de la vacuna (suicidio). Pocas reacciones alérgicas, todas de grado 1 o 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 auto
aungue 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, q
anafilaxia, parpura de Henoch-Schonlein, edema laringeo, desmielinizacion, hemorragia cerebral |

- Brasil / Indonesia: Aproximadamente 17 millones de dosis distribuidas y 162 eventos adversos g
notificados, que incluyen fiebre, disnea, dolor de cabeza y muerte (n<6)..



- Chile: Basado en 3,7 millones de dosis distribuidas y 90 eventos adversos graves notificados. Los
fueron los sintomas clinicos de anafilaxia, con una tasa de notificacion de 1.7 / 100,000 dosis, men
reportada para otra vacuna COVID.

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

- No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion concomitante d:
CoronaVac de SinoVac con otras vacunas.

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

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

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

Embarazo y lactancia

Un nmero limitado de mujeres embarazadas se han vacunado inadvertidamente, las cuales se enct
seguimiento de seguridad, los ensayos clinicos estan en curso.

Aunque las vacunas inactivadas no estan contraindicadas en el embarazo, y no se observo toxicidac
teratogenicidad en modelos animales, CoronaVac no debe ser usada en mujeres embarazadas, ya qt
estudios que avalen su seguridad en esta poblacion.

Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros adultos. Sin em
existen datos sobre la seguridad de las vacunas COVID-19 en mujeres lactantes o sobre los efectos
en nifios amamantados. Como CoronaVac es una vacuna inactivada y no es de virus vivo, es biold¢
clinicamente poco probable que represente un riesgo para el nifio que amamanta. Sobre la base de ¢
consideraciones, una mujer lactante que forma parte de un grupo recomendado para la vacunacion,
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 tod:
condiciones médicas en dos momentos; (i) Agendamiento de cita y (ii) Firma de consentimiento in
incluyendo si:

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

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

- Se ha desmayado alguna vez tras cualquier inyeccion de aguja.
- Tiene algun trastorno hemorréagico o esta tomando un anticoagulante.

- Tiene fiebre alta o una infeccion grave; no obstante, puede ser vacunado si tiene fiebre leve o una
las vias respiratorias altas como un resfriado.

- Tiene alguna enfermedad grave.



- Tiene ansiedad relacionada con las inyecciones.

- Tiene fiebre.

- Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19.

- En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estd embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando.

- Si el usuario solicita su segunda dosis: verifique el carnet de vacunacion. Si no lo trae, proceda a*
PAIWERB el tipo de vacuna que se aplico en su primera dosis, antes de pasarlo al paso de ruta de la
vacuna.

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

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de |
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las reaccione
se presenten en la poblacién después de la administracion, tomando como referencia el protocolo d
Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cddigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en e
enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-.

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o inmuniz:
(ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado diligenciamiento y ¢
supervisores directos. Disponible en: https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberi
notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta cus
sintoma, trastorno o sindrome después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacit
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere clust
graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria atribui
vacunacion o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 8.

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA DEL GRUPO CHADOX1-S/NC
(ASTRAZENECA) CONTRA EL COVID-19 (1).

<Anexo sustituido por el Anexo 8 -articulo 2- de la Resolucién 1866 de 2021.

CONSULTAR DIRECTAMENTE el Anexo 8 de la Resolucién 1866 de 2021>

Notas de Vigencia



- Acépite 'Conservacion' modificado por el articulo 2 de la Resolucion 2389 de 2021, ‘por la cua
los Anexos Técnicos 1, 8, 9y 10 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacién con la aplicacion de
la poblacion y la conservacion de vacunas contra el Covid-19 de los biologicos Grupo CHADOX
19 (Astrazeneca), AD26. COV2.S Janssen y Moderna RNAM-1273', publicada en el Diario Ofic
de 29 de diciembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 8 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se moc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 8 -articulo 2 - de la Resolucion 1656 de 2021, 'por la cual se mo
Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacién con la vacunacion inadv
gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, reduccién de plazo para vacunacion de personas con al
Covid-19 e inclusién de poblacion mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAm-1273', pu
Diario Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 8 -articulo 2 - publicado en la Resolucion 1426 de 2021, 'por la «
modifica la Resolucion nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con
de refuerzos con una dosis de biolégicos homdélogos o con plataformas ARNm, incluyendo en est
mayores a 70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada
Oficial No. 51.803 de 20 de septiembre de 2021.

El texto original es el siguiente:
Composicion.

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

- Cada dosis de 0,5 ml contiene al menos de 5x1010 de unidades infectivas de adenovirus de chimg
codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.

- La vacuna contiene los siguientes excipientes: L-Histidina, Hidrocloruro de L-histidina monohidr
magnesio hexahidratado, Polisorbato 80 (E 433), Etanol, Sacarosa, Cloruro de sodio, Edetato disoc
Agua para preparaciones inyectables.

Mecanismo de accién

Las vacunas contra la COVID-19 del grupo ChAdOx1-S son vacunas de vector viral. Los vectores
utilizado para el desarrollo de vacunas durante varias décadas y se caracterizan por una fuerte respt
linfocitos CD4 +y CD8 +, incluso en ausencia de un adyuvante, lo que los convierte en un vector ¢
adecuado para virus patdgenos que provocan una fuerte respuesta inmune celular (2,3), utilizando ¢
humanos (por ejemplo: Ad5, Ad26), adenovirus de origen animal u otros virus para producir vacun

Las vacunas fueron elaboradas a partir de la modificacion genética de un adenovirus recombinante
posee envoltura, es no replicativo y se cultiva en la linea celular humana (HEK293). ChAd, causa r
en los chimpancés, pero no causa enfermedades en humanos y es capaz de expresar la proteina S (e
SARS-CoV-2, coronavirus que causa la COVID-19 (5).



Cuando se inyecta la vacuna, el adenovirus modificado se une a la superficie de las células humana
cddigo genético de la proteina S. Las células procesan y fabrican la proteina S que estimula el siste
inmunologico para producir anticuerpos y células de memoria contra el virus SARS-CoV-2 sin cau
(5). Los anticuerpos frente al vector generados tras la primera dosis no parecen influir en la respues
segunda dosis de la misma vacuna, pero si en la respuesta celular. Los anticuerpos IgG producidos
anticuerpos neutralizantes y respuestas de células T con IFNy en todos los participantes tras la segL
mostraron interferencia entre la inmunidad previa anti-vector y la respuesta inmune a la primeray ¢
dosis (6,7).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica
Presentacion:
- Caja que contiene 10 viales multidosis.

- El vial es de vidrio transparente con tapon elastomérico y sello de aluminio que contiene 5 ml de
10 dosis de 0.5 ml (8).

- Una dosis (0,5 ml) contiene adenovirus que codifica la proteina S del SARS-CoV-2 (ChAdOXx1- ¢
menos de 5 x 1010 particulas virales (dosis estandar) (8,9).

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

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

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del
en personas de 18 afios 0 mas. El uso de esta vacuna debe estar de acuerdo con las recomendacione

Conservacion.
- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (+2°C - +8°C) en su envase y empaque origi
- Vial abierto: Hasta 6 horas después de la apertura (10,11).

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No lo devuel
refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna debe usarse ini

- Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion descrit
anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

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

- Esta vacuna debe ser manipulada por un profesional sanitario utilizando una técnica aséptica para
esterilidad de cada dosis.

- No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. La fecha de ve
refiere al Gltimo dia de ese mes.



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

- La vacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y decoloracion antes de su ad
- Deseche el vial si la suspension se decolora o se observan particulas visibles.

- No sacuda ni diluya la suspension.

Intercambiabilidad

No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
S/nCoV-19) con otras vacunas COVID-19 para completar el esquema de vacunacion.

- Todas las vacunas del grupo ChAdOXx1-S cubiertos en esta presentacion (AstraZeneca AZD1222-
Serum Institute India (SI1) Covishield y SK Bioscience) se consideran equivalentes e intercambiabl
dosis.

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

- Algunos paises de la Union Europea (14) han decidido restringir el uso de los productos del grupc
grupos de edad especificos y/o esperar pruebas para orientar las decisiones futuras sobre la vacunac
la proteccion efectiva contra COVID-19) para aquellos que hayan recibido la primera dosis. Por lo
evidencia disponible se ha evaluado frente a las siguientes opciones para la administracién de la se
(14):

1. Segunda dosis de productos del grupo ChAdOx1-S para todas las personas que recibieron una pr
productos del grupo ChAdOx1-S: Estéa aprobada, cuenta con la mayor evidencia, sigue las recomer
productor, no hay datos para hacer un cambio en las recomendaciones actuales, contindan las inves
acerca del TTS después de la 2da dosis.

2. Segunda dosis con una vacuna de ARNm segun calendario: Actualmente, esta opcion no esta res
evidencia disponible. Estudios en curso en estados miembros de la Union Europea.

3. Segunda dosis con otra vacuna basada en adenovirus como vector: Hasta el momento, no hay da
inmunogenicidad, seguridad y eficacia del uso de otra vacuna COVID-19 basada en vector de aden
segunda dosis en un esquema mixto.

4. No se administra ninguna dosis adicional: No esta autorizado para un régimen de dosis unicay e
para ser administrado como dos dosis estandar que proporcione una proteccion completa y a largo |
COVID-19. No hay evidencia que respalde esta opcion.

- Estas opciones pueden aplicarse en situaciones en las que las autoridades nacionales han emitido
recomendacion sobre el uso de las vacunas del grupo ChAdOXx1-S a determinadas edades o0 grupos
cuando se haya tomado la decision de retrasar la segunda dosis mas alla del intervalo de tiempo rec

Eficacia.

- Las vacunas del grupo ChAdOXx1-S tienen una eficacia del 70,4% (15,16) contra la infeccion sintt
SARS-CoV-2, como lo muestra el analisis primario en participantes del ensayo en el Reino Unido,
Sudafrica que recibieron 2 dosis estandar.



- Datos de analisis intermedios del ensayo de fase 3 realizado en los Estados Unidos donde se reclu
participantes, de los cuales el 22% de la poblacién del ensayo era de 65 afios 0 mas. El andlisis prin
eventos a partir de los 15 dias posteriores a la segunda dosis, aplicada con un intervalo entre dosis
eficacia de la vacuna contra la infeccion sintomatica por SARS-CoV-2 fue del 76% (IC del 95%: 6
produjeron casos graves o criticamente enfermos en el grupo vacunado y se reportaron 8 casos en €
placebo. La eficacia de la vacuna en los participantes del ensayo de 65 afios 0 mas fue del 85% (IC
94%) (17).

- En los participantes entre 18 y 55 afios que recibieron dos dosis estandar, después de la segunda d
fue mayor en aquellos con un intervalo de refuerzo mas prolongado ='? semanas (eficacia de la vac
95% 60,3-91,2]) que en aquellos con un intervalo corto <6 semanas (eficacia de la vacuna 55,1% [
Estas observaciones estan respaldadas por datos de inmunogenicidad que mostraron respuestas de ¢
mas del doble después de una intervalo de 12 semanas 0 mas en comparacion con un intervalo de n

semanas (10, 18, 19).

- Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios sefialan que se encontraron 64 casc
de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo control, 15 dias después de la 22 dosis
participantes sin evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2, en los que se administré con un i
dosis de 4 a 12 semanas, fue del 59,5% (1C95%: 45,8%-69,7%).

- E1 9,8% de los participantes tenian 65 afios 0 mas, entre los cuales hubo 12 casos de COVID- 19;
de vacunay 8 en el grupo de control (VE =51,91%; IC del 95%: -59,98% a 85,54 %), 15 dias desp
segunda dosis de vacuna (16).

- La eficacia en participantes con una o mas comorbilidades fue del 58,3% (1C95%: 33,6%-73,9%)
25y 60 casos de COVID-19 en los grupos vacunados (N=2.068) y control, (N=2.040) respectivame

Dosis, via, y sitio de administracion

Mo. de dosis Dosis BFT:::&" Sitio de aplicacion
1 d':“:fif‘. ; Misculo delivides idealmente del
(Considerese dia 0) brazo izquierdo a menos que por
2* dosis 0.5 mil Intramuscular alguna situacion particular se
12 semanas (54 dias) después de requiera aplicar en el brazo
aplicada la primera dosis) derecho.

| Mota: Mo inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica |

Administracion.

- La serie de vacunas del grupoChAdOXx1-S consta de dos dosis de 0,5ml cada una, administradas [
intramuscular preferiblemente en el masculo deltoides de la parte superior del brazo con un interva
semanas (84 dias) después de la primera dosis.

- Las personas que hayan recibido la primera dosis de las vacunas del grupo ChAdOx1-S deben rec
dosis de una de las vacunas del grupo ChAdOx1-S de la presentacion: AstraZeneca AZD1222, Sll
SK Bioscience, considerados equivalentes e intercambiables en ambas dosis para completar el esqt

- Si la segunda dosis se administra inadvertidamente antes de las 4 semanas posteriores a la primer:
necesario repetir la dosis. Si la segunda dosis se retrasa inadvertidamente, debe administrarse lo an

- Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de notificacion.

- La segunda dosis puede aplicarse con intervalo de cuatro (4) a doce (12) semanas, de manera que



coordinarse con la administracion del tratamiento de inmunosupresion ya programado.

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

- Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.
- No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
- Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

- Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y el fabricante |
de los bioldgicos del grupo ChAdOx1-S, 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
PAI y enviaré el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin.

- EI 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 debe verificar el nimero de dosis sobrantes por vial multidosis abie
ser las primeras dosis del vial usadas al dia siguiente. Para este caso el vial multidosis abierto ha de
estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la perforacion del vial hasta la administrac
tiempo no mayor de 6 horas almacenado a temperatura no mayor a 30°C o 48 horas almacenado en
(2a8°C).

Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben seguir todo
vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del consentimiento informado, recibir la ir
relacionada con la vacuna, permanecer el tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunt
condicion, registrar la informacion en el PAIWEB vy recibir el carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna.

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

- Una persona que presente sintomas de COVID-19 no debe vacunarse. Se puede ofrecer la vacuna
que se hayan recuperado de la COVID-19 sintomatico o asintomatico (20).

- Realice higiene de manos.

- Descubra el sitio de aplicacion. Muasculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que pc
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 torund;
pasar por el mismo sitio.

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

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



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

- Introduzca la aguja por via intramuscular.
- Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

- Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realic
manos.

- Al concluir el procedimiento realice la higiene de manos.
Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico no se informaron reacciones de hipersensibilidad. Sin embargo, la OMS
fabricante (1) recomiendan que las personas vacunadas permanezcan en observacion por o menos

- Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier gravedad a
terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.
En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tener

Si durante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna moles
alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su aten
ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran
salud previamente identificada para la atencion.

Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde se ir
en que se aplico la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir para la segunda dosis.

Coadministracion con otras vacunas.

- Debe haber un intervalo minimo de 14 dias entre la administracion de esta vacuna y cualquier otr
otras enfermedades hasta que se disponga de datos sobre coadministracion con otras vacunas (10,2

- Se debe priorizar la vacunacion contra la COVID-19.

- En jornada de vacunacion contra la influenza se puede vacunar 14 dias antes o después de haber r
cualquiera de las vacunas del grupo ChAdOx1-S.

Contraindicaciones.
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- No debe administrarse una segunda dosis de la vacuna a personas que hayan presentado una reacc



hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) a una dosis previa de la vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporalmente en personas con enfermedad aguda grave, pero una
leve sin fiebre o sin afectacion sistémica no es una razon valida para posponer la vacunacion.

Advertencias y precauciones especiales (21)

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

En el tramite para la obtencién de la Autorizacién de Uso de Emergencia (ASUE) la compafiia farr
AstraZeneca present6 al INVIMA documentos relacionados con la seguridad del medicamento biol
se establece dentro de las advertencias y precauciones lo siguiente **(...) se debe administrar con |
personas con trombocitopenia, cualquier trastorno de coagulacion, o a personas que estan re
tratamiento de anticoagulacion, debido a que puede ocurrir sangrado o formacion de hematc
de una administracion intramuscular® (22).

El Invima como autoridad sanitaria acoge las recomendaciones de la OMS y la Agencia Europea de
Medicamentos, razén por la cual se solicitd a la farmacéutica que incluya dentro de la informacion
Autorizacion de Uso de Emergencia, la posible presentacion de este tipo de eventos adversos. Todc
dado que se mantiene el balance riesgo - beneficio favorable a la aplicacion de la vacuna. De igual
Ministerio de Salud y Proteccidn Social, el Invima y el Instituto Nacional de Salud, trabajan de mai
en la vigilancia y seguimiento de cualquier evento adverso presentado posterior a la vacunacion, pc
reportes a traves de los sistemas de notificacion: Sivigila (para eventos graves) y VigiFlow (para ev
(22).

Trazabilidad

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, se debe registrar claramente el nombr
lote y el fabricante de cada uno de los bioldgicos del grupo ChAdOx1-S administrado.

Hipersensibilidad y anafilaxia.

- No se registraron reacciones alérgicas o anafilaxia por la vacuna en el contexto de los ensayos clii
de que se produzca un episodio anafilactico después de la administracion de la vacuna, siempre de
disponible el tratamiento y la supervision médica adecuada. Se recomienda una estrecha obsen
al menos 15 minutos después de la vacunacion.

- No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan experimentado anafilaxia
dosis con las vacunas del grupo ChAdOx1-S.

Reacciones relacionadas con la ansiedad

Las reacciones relacionadas con la ansiedad, incluidas las reacciones vasovagales (sincope), la hipe
las reacciones relacionadas con el estrés pueden ocurrir en asociacion con la vacunacion como una
psicdgena a la inyeccidn con aguja. Es importante que se tomen precauciones para evitar lesiones p

Enfermedad concurrente

La vacunacion debe posponerse en personas que padecen una enfermedad febril aguda grave o una
aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve y/o febricula no debe retrasar la vacunacién

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion



Al igual que con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion el
reciben terapia anticoagulante o aquellas con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulaci
hemofilia) porque pueden producirse hemorragias 0 hematomas después de una administracion intr
estas personas. Ver numeral 8.4. "Consideraciones respecto a la vacunacion de pacientes con anteci
desordenes de la coagulacion o anticoagulados™ del Anexo 1 de esta resolucion.

Se ha observado muy raramente una combinacion de trombosis y trombocitopenia, en algunos caso
de hemorragia, tras la vacunacion con las vacunas del grupo ChAdOx1-S. Esto incluye casos grave
presentan como trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la trombosis de senos
cerebrales, trombosis de la vena mesentérica, asi como trombosis arterial, concomitantes con tromk
mayoria de estos casos ocurrieron dentro de los primeros siete a catorce dias después de la vacunac
produjeron en mayor nimero en mujeres menores de 55 afios de edad; sin embargo, esto puede refl
uso de la vacuna en esta poblacion. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal (19).

El 21 de abril de 2021, Brighton Collaboration publicé una definicion de caso provisional para esta
tromboembdlicas eventos asociados con trombocitopenia como "Trombosis con sindrome de tromt
(TTS). El proposito de la definicidn de caso provisional es estandarizar la identificacion de los casc
investigados utilizando un protocolo armonizado (23,24).

Los factores de riesgo y el mecanismo bioldgico del TTS aln se estan investigando. Hasta la fecha,
encontrado evidencia de un mayor riesgo o de cualquier otro factor de riesgo para las personas con
coagulacién o plaquetas. Un estudio publicado recientemente resume las caracteristicas clinicas y ¢
11 pacientes en Alemania y Austria que desarrollaron TTS después de la vacunacion. Los autores ¢
la vacunacién con ChAdOXx1-S puede resultar en el raro desarrollo de trombocitopenia trombdtica

mediada por anticuerpos activadores de plaquetas contra PF4, que simula clinicamente la tromboci
autoinmune inducida por heparina. Los hallazgos pueden tener implicaciones clinicas, en términos
conocimiento de los efectos adversos, ensayos para la investigacion de casos potenciales y para el t
Estudios adicionales de Noruega y el Reino Unido también han encontrado anticuerpos contra PF4
de los pacientes que desarrollaron TTS después de la vacunacion (26,27).

El personal de salud debe estar alerta a los signos y sintomas de tromboembolismo y/o trombocitog
vacunados deben ser informados para que busquen atencion médica inmediata si desarrollan sinton
dificultad para respirar, dolor en el pecho, inflamacion de las piernas, dolor abdominal persistente ¢
vacunacion. Ademas, cualquier persona que después de la vacunacion, presente sintomas neurolégi
dolores de cabeza intensos o persistentes o vision borrosa o que experimente multiples pequefios he
piel (petequias) en un lugar diferente al de la vacunacion después de unos dias, debe buscar atencié
inmediata (19,28).

La OMS emitio unas consideraciones sobre los eventos tromboticos posteriores a la administracion
de AstraZeneca contra COVID-19 en Europa, en su trabajo coordinado con la Agencia Europea de
(EMA). Tomando en cuenta que los beneficios de la vacuna superan los riesgos, la OPS/OMS reco
los paises que continden utilizando la vacuna de AstraZeneca para enfrentar la COVID-19 mientras
los eventos mencionados; ademas de continuar el seguimiento de la seguridad de todas las vacunas
COVID-19 fomentando la notificacion e investigacion de presuntos eventos adversos (28,29).

Individuos inmunodeprimidos.

- No se ha evaluado la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna en personas inmunodepi
incluidas las que reciben terapia inmunosupresora. La eficacia de la vacuna Oxford-AstraZeneca A
(ChAdOx1-S/nCoV-19) puede ser menor en individuos inmunosuprimidos.



- Sin embargo, si forman parte de un grupo recomendado para la vacunacion, pueden vacunarse, da
vacuna no es de virus replicativo. Se debe proporcionar informacién y, cuando sea posible, asesora
seguridad y los perfiles de eficacia de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamenta
individual de los riesgos y los beneficios.

- Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la vacunacior
vacunarse.

- Las personas VIH positivas que estén bien controladas con terapia antirretroviral de gran actividas
parte de un grupo recomendado para la vacunacion pueden vacunarse, dado que la vacuna no se ref
necesario realizar pruebas de infeccion por VIH antes de la administracion de la vacuna (20).

Anticuerpos monoclonales o plasma (20)

Las personas que han recibido anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte de
con COVID-19, la vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferenci
tratamiento con la respuesta inmune inducida por la vacuna.

Duracion de la proteccion

Se desconoce la duracion de la proteccion que brinda la vacuna, ya que aln esta siendo determinad
clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna.

- La proteccion comienza aproximadamente 3 semanas después de la primera dosis de la vacuna O:;
AstraZeneca AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19). Es posible que las personas no estén completamer
hasta 15 dias después de la administracion de la segunda dosis.

- Como ocurre con todas las vacunas, la inmunizacion con el biolégico de Oxford-AstraZeneca AZ
(ChAdOx1-S/nCoV-19) puede no proteger a todos los receptores de la vacuna.

- Para personas mayores de 65 afios, teniendo en cuenta la totalidad de la evidencia, la vacunacion
ya que la respuesta inmune en las personas mayores esta bien documentada y es similar a las de otr
edad (20).

Interaccion con otros medicamentos, otras formas de interaccion e incompabilidades.

- No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracion concomitante d
grupoChAdOXx1-S con otras vacunas.

- No mezclar las vacunas ChAdOXx1-S con otras vacunas / productos en la misma jeringa.
- Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos ni diluirse.

Fertilidad, embarazo y lactancia (1,10)

Fertilidad.

- Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto a la toxicic
reproductiva.

- Los estudios en animales de toxicidad potencial para la reproduccion y el desarrollo ain no se har



(15).
Embarazo.

- Los datos disponibles sobre la administracion de las vacunas del grupo ChAdOXx1-S en mujeres el
insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna y / o informar los riesgos asociados con la vacun:
embarazo.

- Segun los resultados del estudio preliminar, no se esperan efectos sobre el desarrollo del feto.

- Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segur
convencional de toxicidad por dosis repetidas. Sin embargo, no se han concluido estudios de toxici
animales.

- No se realizaron estudios de genotoxicidad ni carcinogenicidad. No se espera que los componente
tengan potencial genotoxico.

- Un estudio preliminar de toxicidad reproductiva en ratones no muestra toxicidad en madres o fetc

- Las gestantes deben recibir vacunas del grupo ChAdOx1-S solo si el beneficio de la vacunacion
embarazada supera los riesgos potenciales de la vacuna, como si son trabajadores de la salud con al
exposicion o si tienen comorbilidades que las colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 s

- Las vacunas del grupo ChAdOx1-S es una vacuna que no se replica (20).

- La OMS no recomienda las pruebas de embarazo antes de la vacunacion o retrasar el embarazo de
vacunacion (20).

Lactancia.

- No existen datos o son limitados sobre el uso de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en mujeres la
los efectos en los nifios amamantados (20).

- No se puede excluir el riesgo para los recién nacidos/lactantes alimentados al seno. Se desconoce
del grupo ChAdOXx1-S se excreta en la leche materna.

- La lactancia materna ofrece importantes beneficios para la salud de las mujeres lactantes y de sus
amamantados. Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros ¢

- Como las vacunas del grupo ChAdOXx1-S no se replican (es decir, que no produce nuevas particul
poco probable que represente un riesgo para el nifio que recibe seno materno (20). Sobre la base de
consideraciones, a una mujer lactante que forme parte de un grupo recomendado para la vacunacioi
los trabajadores de la salud, se le debe ofrecer la vacuna. La OMS recomienda continuar la lactanci
después de la vacunacion (10).

Consideraciones para la vacunacion de adultos mayores (edad '=#* afios)

Hubo pocas personas mayores de 65 afios reclutadas para los ensayos clinicos. Sin embargo, la resg
inmunitaria inducida por la vacuna esta bien documentada y es similar a las de otros grupos de eda
cuenta la totalidad de la evidencia disponible, la OMS recomienda la vacuna para su uso en person:
mas (10).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas



Las vacunas del grupo ChAdOx1-S tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad pa
utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente |
para conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas esperadas.

- Segun el resumen de perfil de seguridad de las vacunas del grupo ChAdOx1-S, se basa en un anél
de datos combinados de los ensayos clinicos realizados en el Reino Unido, Brasil y Sudafrica (15).

- Las reacciones adversas notificadas con més frecuencia fueron sensibilidad en el lugar de la inyec
dolor en el lugar de la inyeccion (54,2%), dolor de cabeza (52,6%), fatiga (53,1%), mialgia (44,0%
(44,2%), pirexia (incluye fiebre (33,6%) y fiebre > 38 °C (7,9%)), escalofrios (31,9%), artralgias (2
nauseas (21,9%) (8).

- La mayoria de las reacciones adversas fueron de gravedad leve a moderada y, por lo general, se re
pocos dias de la vacunacion. En comparacion con la primera dosis, las reacciones adversas notifica
la segunda dosis fueron mas leves y menos frecuentes.

- Se presentaron 175 eventos adversos graves (84 en el grupo que recibi6 la vacunay 91 en el grup:
eventos posiblemente estuvieron relacionados con la intervencion: el primero corresponde a una m
que se produjo 14 dias después de una vacuna de refuerzo que se considero de etiologia idiopatica;
anemia hemolitica en un receptor del grupo control, y el tercero presento fiebre superior a 40 °C dc
de la primera dosis, se recupero y recibid la segunda dosis sin reaccion. Dos casos adicionales de i
transversa, se consideraron poco probables relacionados con la intervencién: uno 10 dias después d
dosis de la vacuna que se atribuyd a esclerosis multiple preexistente no diagnosticada y otro se pres
grupo de control que ocurri¢ 68 dias después de la vacunacion. Los casos de mielitis transversa die
resultado una pausa temporal del ensayo que continud después de que el comité independiente de n
expertos y todos los participantes se han recuperado o se estan recuperando (15,30).

- La reactogenicidad fue generalmente mas leve y se informé con menos frecuencia en adultos may

- El perfil de seguridad fue consistente entre los participantes con o sin evidencia previa de infeccic
CoV-2 al inicio del estudio; el nimero de participantes seropositivos al inicio del estudio fue de 71

- Al tratarse de un medicamento nuevo es importante notificar cualquier acontecimiento adverso gt
vacunacion al sistema de notificacion.

- Esta vacunacion no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccidn de antigeno. Una prueba pos
la proteina S puede indicar vacunacion o infeccidn previa. Si fuera necesario valorar en una person.
evidencia de una infeccion previa mediante serologia se debera usar una prueba especifica IgG fren
nucleocapside (19).

Sobredosis (1)

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con las vacunas del grupo ChAdOx1-S. Er
sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el tratamiento sintomatico segin corres)

Vacunacion segura

Antes de recibir las vacunas grupo ChAdOXx1-S debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas ¢
médicas, incluyendo si:



- Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de cit:
consentimiento informado si ha presentado reaccidn alérgica grave después de cualquier otra inyec:
0 después de que le han administrado alguna de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en el pasado.

- Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja.

- Tiene fiebre.. Tiene problemas de hemorragia 0 hematomas, o si estd tomando un medicamento ai
(para prevenir la formacidn de coagulos de sangre).

- Si su sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando me
debilitan el sistema inmunoldgico (como corticosteroides en dosis altas, inmunosupresores 0 medic
el cancer).

- Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19.

- En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estd embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando

Se debe recomendar a las personas que hayan recibido las vacunas del grupo ChAdOx1-S que busc
médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (15):

- Dificultad para respirar.

- Dolor en el pecho.

- Inflamacién de las piernas.

- Dolor abdominal que persiste después de la vacunacion.

- Cualquier persona con sintomas neuroldgicos.

- Dolores de cabeza intensos o persistentes que empeoran.

- Vision 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 mas después de la vacunacion.

Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas reacciol
incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacion de desmayo 0 mareo, (
latidos del corazon, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion de labios, cara o garganta, ron
sarpullido, nauseas o vomitos, dolor de estdmago.

Verifique si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carnet de vacunacion y si no lo trae, pro
en el PAIWERB el tipo de vacuna que se aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo al paso de ruta
de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion (ESAVI)



Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de |
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las reaccione
se presenten en la poblacidn después de la administracion, tomando como referencia el protocolo d
Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Cddigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en e
enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-.

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o inmuniz:
(ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado diligenciamiento y ¢
supervisores directos. Disponible en: https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian ser notificados son aquellos
con la definicion operativa de caso: Persona que presenta cualquier signo, sintoma, trastorno o sind
de la administracion de una vacuna, que cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vi
hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuid;
trabajadores de la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacio

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 9.

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA AD26.COV2.S JANSSEN CON
COVID-19.

<Anexo sustituido por el Anexo 9 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021.
CONSULTAR DIRECTAMENTE el Anexo 9 de la Resolucion 1866 de 2021>

Notas de Vigencia



- Acépite 'Conservacion' modificado por el articulo 3 de la Resolucion 2389 de 2021, 'por la cua
los Anexos Técnicos 1, 8, 9y 10 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacién con la aplicacion de
la poblacion y la conservacion de vacunas contra el Covid-19 de los biologicos Grupo CHADOX
19 (Astrazeneca), AD26. COV2.S Janssen y Moderna RNAM-1273', publicada en el Diario Ofic
de 29 de diciembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 9 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se moc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

<El texto original es el siguiente:>
Generalidades.

La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen filial Johnson and Johnson se basa en un vector de adenoviru:
(1), que por sus caracteristicas genéticas es incapaz de replicarse en las personas (2), actuando com
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 |
este gen para producir la proteina S y lo presenta en su superficie. El antigeno S presentado desenci
respuesta inmune que ayudara a preparar al cuerpo para responder a la exposicion futura al SARS-(

Cuando una persona recibe la vacuna, sus células leerén las instrucciones genéticas y produciran la
sistema inmunoldgico tratara a esta proteina como extrafia y producira defensas naturales (anticuer)
contra ella. Si mas adelante, la persona vacunada entra en contacto con el SARS-CoV-2, el sistema
reconocera el virus y estara preparado para atacarlo. Los anticuerpos y las células inmunes pueden
para neutralizar el virus, prevenir su entrada en las células del cuerpo y destruir las células infectadi
asi a protegerse contra SARS-CoV-2/COVID-19 (4).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica (2,5)

Presentacion:

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

- Cada dosis contiene 5 x 1010 particulas virales.

Forma farmacéutica:

Suspension estéril para inyeccién intramuscular de incolora a ligeramente amarilla, transparente ar

().
Componentes:

La vacuna contiene los siguientes ingredientes inactivos: acido citrico monohidrato, citrato trisodic
etanol, 2-hidroxipropil-..-ciclodextrina (HBCD), polisorbato 80, cloruro de sodio, hidréxido de sod
clorhidrico y Agua para preparaciones inyectables.



Indicaciones terapéuticas: Inmunizacién activa para prevenir el COVID-19 causado por el virus del
en personas de 18 afios 0 mas.

Conservacion (2,6,7).

- La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen inicialmente se almacena congelada por el fabricante a - 20°
una vida atil de 24 meses.

- Almacenada de 2 °C a 8 °C durante 3 meses.
- Si la vacuna aun esta congelada al recibirla, descongélela entre 2 °C y 8 °C.

- Una caja de 10 viales tardara aproximadamente 2 horas en descongelarse, y un vial individual tarc
aproximadamente 1 hora en descongelarse. No vuelva a congelar una vez descongelado.

- Una vez extraida la primera dosis, el vial debe mantenerse entre 2 °C y 8 °C durante un maximo ¢
- El vial debe desecharse si la vacuna no se usa dentro de estos tiempos.
Eficaciay seguridad (2,5,7,8).

- Los analisis de los criterios de valoracion secundarios demostraron que una sola dosis de Ad26.Ct
una eficacia del 66,9% (IC del 95%: 59,0 - 73,4) contra la infeccion sintomatica del SARS-CoV-2.

- De las 21.895 personas que recibieron una dosis Unica de la vacuna Ad26.COV2.S en los estudios
80.5% tenia entre 18 y 64 afios, 19.5% tenia 65 afios 0 mas y 3.7% tenia 75 afios 0 mas.

- La eficacia contra la COVID-19 grave despueés de 14 dias fue del 76,7% (IC del 95%: 54,6 - 89,1’
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 observé una estimacién de eficacia de la vacuna mas baja para el subgrupo de participantes de
edad o mas con comorbilidades en comparacion con la poblacion general.

- No hubo muertes relacionadas con COVID-19 ni casos de COVID-19 que requirieran intervencio
después de la vacunacion a los participantes de 60 afios 0 mas con comorbilidades médicas en el gr

- Los resultados de la eficacia para otros subgrupos con un pequefio numero de participantes (=75 af
ciertos subgrupos raciales) tienen una interpretacion limitada

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

- No se observaron diferencias globales de seguridad o eficacia en los participantes de los ensayos (

- Se informd que los datos de seguridad con una mediana de seguimiento de 58 dias después de la\
demostraron un perfil de tolerabilidad aceptable sin preocupaciones de seguridad significativas.

Preparacion y administracion de la vacuna.

- Inspeccione visualmente los viales de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, la solucion debe ser ir
ligeramente amarilla, transparente a muy opalescente. Sin presencia de particulas ni decoloracion a
administracion. Si existe alguna de estas condiciones, no administre la vacuna (6).



- Antes de retirar cada dosis de la vacuna, mezcle cuidadosamente el contenido del vial multidosis
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 mu
- Registre la fecha y la hora del primer uso en la etiqueta del vial de la vacuna Ad26.COV2.S de Ja

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

- Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de notificacion (ver vigilan

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

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marguelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
PAI y enviaré el reporte a través del correo electronico establecido para tal fin.

7. EI MSPS informard al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.
8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de esp
que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacién priorizada de acuerdo con la etapa en la c
desarrollando la vacunacion.

Dosis, via, y sitio de administracion

INo. de dosis |Dosis  ||\Via de aplicacion |Sitio de aplicacion

DOSIS UNICA 0.5ml |[Intramuscular Musculo deltoides idealmente del brazc
menos que por alguna situacion particu
aplicar en el brazo derecho.

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica
Técnica para aplicar la vacuna.

- Realice la higiene de las manos antes de manipular el vial del bioldgico, entre la atencion de pacie
que se ensucien las manos.



- Antes, durante y después de la vacunacion, todas las personas deben seguir las pautas actuales pai
contra COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener la distancia fisica e higiene de

- Lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto cada una de las vacun

- Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que pc
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 torund;
pasar por el mismo sitio.

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

- Antes de inyectar, compruebe que la jeringa con la dosis de vacuna no esté fria al tacto, que conti
adecuado de 0,5 ml y que el producto no presenta particulas ni anormalidades de color.

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

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

- Introduzca la aguja por via intramuscular.
- Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

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

Intercambiabilidad (10)

Esta vacuna es de una sola dosis. No hay datos disponibles sobre intercambiabilidad de la vacuna /
de Janssen para completar una serie de vacunacion iniciada con otro biol6gico contra COVID-19.

Coadministracion con otras vacunas.

- No hay datos que permitan evaluar la administracion concomitante de la vacuna Ad26.COV2.S di
otras vacunas.

- Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion, inc
vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

- Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19y «
ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracion simultanea de vacuna
otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias.

- Si la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen se administra simultdneamente con otras vacunas inyectak
administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

- No mezcle la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen con ninguna otra vacuna en la misma jeringa.



Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves; sin embargo, debido a alg
alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacion, el fabricante recomienda que las persona
permanezcan en observacion

- Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier gravedad a
terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.
- En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tene

- Si durante su estancia en el &rea de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna mole
alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su aten
ambulancia con equipo y personal idoneo; en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran
salud previamente identificada para la debida atencion.

- Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion.

- Al programar la vacunacion para grupos ocupacionales, por ejemplo, trabajadores de la salud, se
el perfil de reactogenicidad de Ad26.COV2.S observado en los ensayos clinicos, que ocasionalmen
requerir tiempo libre en el trabajo en las 24 a 48 horas posteriores a la vacunacion.

Contraindicaciones (2).

- No administre la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen a personas con antecedentes conocidos de una
alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de la vacuna Ad26.COV2.S de Jar
componentes de la vacuna)

Advertencias y Precauciones (6,10).

- El tratamiento médico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe estar disp
de que ocurra una reaccion anafilactica aguda después de la administracion de la vacuna Ad26.CO}
(7) por ello debe garantizarse el periodo de observacion (8).

- Inmunocompetencia alterada: las personas inmunodeprimidas, incluidas las personas que reciben
inmunosupresora, pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna Ad26.COV2.S dk

- Limitaciones de la eficacia de la vacuna: Es posible que la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen no p
las personas vacunadas.

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

Reacciones adversas esperadas (2).

- En los estudios clinicos se notificaron reacciones alérgicas graves, incluida anafilaxia, tras la adm
vacuna Ad26.COV2.S de Janssen. Las reacciones adversas pueden ser graves, y hacerse evidentes (
generalizado de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (10).



- Los estudios de seguridad de la vacuna mostraron que las reacciones adversas mas comunes asoci
Ad26.COV2.S fueron: locales como dolor en el lugar de la inyeccion (48,6%) y sistémicas como d
(38,9%), fatiga (38,2%), mialgia (33,2%), nauseas (14,2%) y fiebre (0,2%), estos fueron predomint
y moderados, con 0,7% y 1,8% de reacciones adversas locales y sistémicas, respectivamente.

- Se demostro que la reactogenecidad a Ad26. COV2.S en adultos **'® afios de edad es transitoria,
los eventos adversos (EA) se resolvieron entre 1y 2 dias después de la vacunacion.

- Los informes de reacciones adversas fueron menos comunes entre los participantes de 60 afios o r
- Se notifico urticaria en cinco personas vacunadas y en una persona que recibio placebo.

- Dentro de los 21.895 del grupo vacunado hubo 77 casos de hipersensibilidad (0.4%) vs. 65 casos
grupo placebo (n=21.888). Rash cutaneo 35 casos en el grupo vacunado y 23 en el placebo. Urtica
grupo vacunado y 5 en el grupo placebo (todas no graves) en los 7 dias posteriores a la vacunacion.
vacunado se presentaron 10 casos de dermatitis y eczemas frente a 16 en el placebo. Edema e inflar
presentd en 7 casos (grupo vacunado) y 3 en el placebo. Manifestaciones en 0jos, nariz y garganta ¢
vacunados con Ad26.COV2.Sy 16 en el grupo placebo.

- Ademas, se notificé un ESAVI grave de hipersensibilidad, en un individuo vacunado que inicié c
dias después de la vacunacion y angioedema de los labios sin dificultad respiratoria cuatro dias des
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 in
momento de la vacunacién, y que continuaba 74 dias después de la vacunacion, se informé en una |
recibio la vacuna.

- Una persona notificé un ESAVI de debilidad generalizada severa, fiebre y dolor de cabeza, que cc
siguiente a la vacunacion y se resolvio tres dias después de la vacunacion, probablemente relaciona
vacuna.

Se observaron otros eventos en los receptores de la vacuna vs. los receptores de placebo:

\Evento HGrupo vacunado HGrupo control

Eventos tromboembdlicos:  ||6 eventos (2 graves; 5 en los 28 dias posteriores a ||2 eventos (1 g1

Trombosis venosa profunda ||la vacunacion) 28 dias posteri
vacunacion)

Embolia pulmonar 4 eventos (3 graves; 2 en los 28 dias posteriores a ||1 evento (grav
la vacunacion) dias posteriore

vacunacion)

Trombosis del seno 1 evento (grave y dentro de los 28 dias de la 0

transverso vacunacion)

Convulsiones 4 eventos (1 grave; 4 dentro de los 28 dias 1 evento (0 gre
posteriores a la vacunacion). 3 participantes con de los 28 dias |
historia de epilepsiay 1 posterior a la trombosis del||vacunacion)
seno transverso

Tinnitus 6 eventos (0 graves; 6 en los 28 dias posterioresa |0
la vacunacion, incluidos 3 en los 2 dias posteriores
a la vacunacion)

Guillan Barré 11 evento 11 evento
\Neuropatia periférica HZ eventos HZ eventos
\Parélisis de Bell HS eventos H2 eventos




Fuente: Elaboracion propia a partir de (2,6).

- Para estos eventos, no se puede determinar una relacion causal con la vacuna Ad26.COV2.S de Je
evaluacion de la causalidad se vio confundida por la presencia de afecciones médicas subyacentes (
haber predispuesto a las personas a estos eventos. Se informaron 3 muertes en el grupo vacunado y
placebo, todos los cuales fueron considerados por los investigadores como no relacionados a la vac

- No hubo patrones adicionales notables o desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamientc
especificas para eventos adversos graves (incluidos eventos neuroldgicos, neuroinflamatorios y cart
que sugieran una relacién causal con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen.

Sobredosis (5)

No se ha reportado ningun caso de sobredosis con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen, que fue bie
los estudios Fase 1/2, en los que se administraron dosis mayores (hasta el doble); no obstante, los q
vacuna reportaron un incremento de la reactogenicidad.

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen. E
sobredosis, se recomienda el monitoreo de las funciones vitales y eventualmente un tratamiento sin
corresponda.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion (5).

- No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administraciéon concomitante d:
Ad26.COV2.S de Janssen con otras vacunas.

- No mezclar la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen con otras vacunas / productos en la misma jering
Vacunacion de poblaciones especificas (8).

- Personas mayores. Los estudios clinicos de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen incluyeron a pers
0 més y sus datos contribuyen a la evaluacién general de la seguridad y eficacia. De las 21.895 pers
recibieron una dosis Unica de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en COV3001, el 19,5% (n = 4.2
afios o mas y el 3,7% (n = 809) tenian 75 afios 0 mas.

El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del ensayo ¢
que la eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos los grupos de edad (mayores ¢
recomienda la vacunacion para personas mayores.

- Personas con comorbilidades. Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo (
grave por COVID-19 y muerte. El ensayo clinico de fase 3 demostro que la vacuna tiene perfiles de
eficacia similares en personas con diversas afecciones médicas subyacentes, incluidas aquellas que
mayor riesgo de COVID-19 grave. Las comorbilidades estudiadas en el ensayo clinico de fase 3 inc
hipertension, enfermedad pulmonar cronica, enfermedad cardiaca significativa, obesidad, diabetes
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Se recomienda la vacunacién para personas con tal
comorbilidades que se han identificado que aumentan el riesgo de COVID-19 grave.

- Embarazo (5). La experiencia con el uso de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en mujeres embe
limitada (6,10). Los estudios con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen en animales, no revelaron ef
lo que concierne a la toxicidad reproductiva.

- Los datos de seguridad con otras vacunas de Janssen basadas en Ad26 administradas durante los :



del embarazo, asi como durante el embarazo, no han mostrado evidencia de un mayor riesgo de res
adversos para la madre o el nifio, en mas de 1600 embarazos reportados con méas de 900 embarazos

- Es posible considerar la administracion de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen durante el embara
beneficios potenciales superen cualquier riesgo para la madre y el feto, como si son trabajadores de
alto riesgo de exposicién o si tienen comorbilidades que las colocan en un grupo de alto riesgo pare
Severo.

- Las mujeres embarazadas tienen un mayor riesgo de sufrir COVID-19 grave en comparacion con
edad fértil que no estdn embarazadas, y la COVID-19 se ha asociado con un mayor riesgo de parto
(6,10).

- Lactancia (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen se incluyerol
periodo de lactancia. Se desconoce si los componentes de la vacuna Ad26.COV2.S o los anticuerpc
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 lacta
produccion/excrecion de leche (6,10). No se anticipan efectos en el nifio amamantado considerandc
de estudios en animales y humanos con vacunas basadas en Ad26 que muestran una diseminacion |
vector, incapaz de replicarse, luego de la inyeccion intramuscular.

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

- La vacuna Ad26.COV2.S de Janssen es de vector no replicativo, bioldgica y por lo tanto, clinican
probable que represente un riesgo para el nifio que amamanta. Sobre la base de estas consideracion
lactante que forma parte de un grupo recomendado para la vacunacion, por ejemplo a los trabajadol
se les debe ofrecer la vacunacién sopesando riesgo beneficio. La OMS recomend6 continuar la lact
después de la vacunacion para la Ad26.COV2.S de Janssen (8).

- Fertilidad (5). En un estudio de toxicidad para el desarrollo reproductivo, se administro a conejos
de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen (una dosis Unica humana es de 0,5 ml) mediante inyeccion
dias antes del apareamiento y en los dias 6 y 20 de gestacion. No se observaron efectos adversos re
la vacuna sobre la fertilidad femenina, el desarrollo embriofetal o posnatal hasta el dia 28 posnatal

- Un estudio de toxicidad convencional (dosis repetidas) no revel6 ningn efecto sobre los 6rganos
masculinos, que pudiera afectar la fertilidad masculina.

- Personas que viven con el VIH (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de
incluyeron adultos con infeccion por VIH estable (bien controlada), no se observo ningun problem:

- Las personas que viven con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) pueden tener un mayt
contraer COVID-19 grave.

- Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede reducir su eficacia cl

- Las personas que viven con el VIH que forman parte de un grupo recomendado para la vacunacio
vacunarse.

- No es necesario realizar una prueba de infeccién por VIH antes de la administracion de la vacuna.

- Personas inmunodeprimidas (5). En los estudios clinicos fase 3 de la vacuna Ad26.COV2.S de Ja



incluyeron adultos bajo terapia inmunosupresora crénica a dosis bajas (menos de 20 mg de prednis
equivalente).

Los sujetos inmunodeprimidos, incluidos los que reciben terapia inmunosupresora, pueden desarro
respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen.

Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave. Actualment
disponibles son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o los riesgos asociados a la vacut
gravemente inmunodeprimidas, incluidas las que reciben terapia inmunosupresora. Es posible que |
inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede reducir su eficacia clinica. Mientras tanto, dado q
de vector no replicativo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo recomendac
vacunacion pueden vacunarse.

- Personas que han tenido previamente una infeccién por SARS-CoV-2. La vacuna debe ofrecerse
independientemente del historial de una persona de infeccion por SARS-CoV-2 sintomatica o asint
recomiendan las pruebas virales o seroldgicas para detectar una infeccidn previa con el fin de toma
sobre la vacunacion. Los datos de los anélisis combinados indican que Ad26.COV2.S es seguro en
evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2.

- Los datos disponibles muestran que la reinfeccion sintomatica es poco comin dentro de los 6 mes
una infeccién natural.

- Dado el suministro limitado de vacunas, las personas con infeccion por SARS-CoV-2 confirmada
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 |
vacunarse hasta que se hayan recuperado de la enfermedad aguda y se hayan cumplido los criterios
interrupcion del aislamiento. Adn no se conoce el intervalo 6ptimo entre una infeccion natural y la

- Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-19. Actualmen
sobre la seguridad o eficacia de la vacunacion en personas que recibieron anticuerpos monoclonale
convalecencia como parte del tratamiento con COVID-109.

La vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del tratamient:
anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

- Trombosis con Trombocitopenia (5).

- Se ha observado muy raramente una combinacion de trombosis y trombocitopenia, en algunos cas
de sangrado, después de la vacunacion con la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen. Estos casos ocurri
aproximadamente una a dos semanas después de la vacunacion.

- Esto incluye trombosis del seno venoso cerebral (TSVC) y puede conllevar a un desenlace fatal. E
de casos se han realizado con el fin de informar la orientacion clinica a medida que se vacuna con /
(12).

- 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/c
trombocitopenia.

- Se debe indicar a las personas vacunadas que busquen atencion médica inmediata si desarrollan si



dificultad para respirar, dolor en el pecho, dolor o hinchazén en las piernas o dolor abdominal prog
de la vacunacion.

- Cualquier persona con sintomas neuroldgicos que incluyan dolores de cabeza intensos o persisten
borrosa después de la vacunacion, o que experimente moretones en la piel (petequias) mas alla del
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 tromk
los pacientes presentan trombocitopenia concomitante, los profesionales de la salud deben consults
correspondiente (por ejemplo, de las autoridades sanitarias locales o grupos de expertos) y/o consu
especialistas (por ejemplo, hematologos) para diagnosticar y tratar esta condicion.

El Sindrome de trombosis con trombocitopenia TTS (por sus siglas en inglés) (12,13) es un sindrol
que implica trombosis arterial 0 venosa aguda y trombocitopenia de nueva aparicion en pacientes s
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 cerebra
Trombosis esplacnica, portal, mesentérica

2. Trombocitopenia leve a grave (recuento de plaquetas <150.000 X..L)
3. Ensayos positivos de ELISA de IgG anti-factor 4 (PF4) y activacidn plaquetaria.

ElI TTS parece ser similar a la trombocitopenia con trombosis inducida por heparina (HITT), unare
tratamiento con heparina similar, que se caracteriza por la induccién de anticuerpos anti-PF4. Fisio
heparina es una sustancia producida por varias células de nuestro cuerpo, especialmente el sistema
por ejemplo, mastocitos 0 macréfagos. Funciona activando la antitrombina e inhibiendo la coagula
A concentraciones mas altas, también afecta la funcion de las plaquetas (trombocitos) y el colestert
las cantidades producidas por nuestro cuerpo son minimas.

En las personas que presenten TTS, se debe evitar el uso de heparina, inicie la terapiacon g IV y a
sin heparina en espera de los resultados del ELISA de PF4 si:

- Signos / sintomas de trombosis grave Y al menos uno de los siguientes:
- Iméagenes positivas O.

- Plaquetas bajas * O.

- Ambas cosas

Si PF4 ELISA es negativo y no hay trombocitopenia, se descarta TTS. Tratar como tromboembolis
estandar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas

No se ha estudiado el efecto de la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen sobre la capacidad de conducit
maquinas. Algunos de los efectos mencionados en la seccién Reacciones Adversas pueden afectar 1
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



condiciones médicas, incluyendo:

- Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de citi
consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave.

- Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja.
- Tiene fiebre.

- Tiene problemas de hemorragia o0 hematomas, o si estd tomando un medicamento anticoagulante |
la formacion de coagulos de sangre).

- Si su sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando me
debilitan el sistema inmunoldgico (como corticosteroides en dosis altas, inmunosupresores 0 medic
el cancer).

- Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19.

- En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estd embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando

Se debe recomendar a las personas que hayan recibido la vacuna Ad26.COV2.S de Janssen que bus
médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (14):

- Dificultad para respirar.

- Dolor en el pecho.

- Inflamacién de las piernas.

- Dolor abdominal que persiste después de la vacunacion.

- neuroldgicos.

- Dolores de cabeza intensos o persistentes que empeoran.

- Vision 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 mas después de la vacunacion.

Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas reacciol
incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: sensacion de desmayo 0 mareo, (
latidos del corazon, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion de labios, cara o garganta, ron
sarpullido, nauseas o vomitos, dolor de estdmago.

Verifique, si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar el carnet de vacunacion y si no lo trae, pre
en el PAIWERB el tipo de vacuna que se aplicé en su primera dosis, antes de pasarlo a la ruta de la
vacuna

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta»



Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de |
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las reaccione
se presenten en la poblacion después de la administracion, tomando como referencia el protocolo d
salud publica de los ESAVI GRAVE - Codigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en el
enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-.

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o inmuniz:
(ficha 298) con todas las IPS y equipos de vacunadores para su adecuado diligenciamiento y entreg
supervisores directos. Disponible en: https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberi
notificados son aquellos que cumplen con la definicién operativa de caso: Persona que presenta cus
sintoma, trastorno o sindrome después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacit
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere clust
graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria atribui
vacunacion o proceso de inmunizacion (15).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 10.

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA RNAM-1273 CON
COVID-19.

<Anexo sustituido por el Anexo 10 -articulo 2- de la Resolucién 1866 de 2021.
CONSULTAR DIRECTAMENTE el Anexo 10 de la Resolucién 1866 de 2021>

Notas de Vigencia



- Acépite 'Conservacion' modificado por el articulo 4 de la Resolucion 2389 de 2021, 'por la cua
los Anexos Técnicos 1, 8, 9y 10 de la Resolucion 1151 de 2021, en relacién con la aplicacion de
la poblacion y la conservacion de vacunas contra el Covid-19 de los biologicos Grupo CHADOX
19 (Astrazeneca), AD26. COV2.S Janssen y Moderna RNAM-1273', publicada en el Diario Ofic
de 29 de diciembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 10 -articulo 2- de la Resolucion 1866 de 2021, 'por la cual se mc
Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucion nimero 1151 de 2021 en relacion con la v
inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, vacunacion a poblacion pediatrica de 3 al
adelante, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de Covid-19', publice
Diario Oficial No. 51.863 de 19 de noviembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 10 -articulo 2 - de la Resolucién 1656 de 2021, 'por la cual se m
Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 en relacién con la vacunacion inadv
gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo, reduccién de plazo para vacunacion de personas con al
Covid-19 e inclusién de poblacion mayor de 12 afios con el biolégico Moderna RNAm-1273', pu
Diario Oficial No. 51.835 de 22 de octubre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 10 -articulo 2 - publicado en la Resolucion 1426 de 2021, 'por la
modifica la Resolucion nimero 1151 de 2021 en sus anexos técnicos 1, 6, 8 y 10 en relacion con
de refuerzos con una dosis de biolégicos homdélogos o con plataformas ARNm, incluyendo en est
mayores a 70 afios y la modificacion del intervalo de aplicacion de las segundas dosis', publicada
Oficial No. 51.803 de 20 de septiembre de 2021.

- Anexo sustituido por el Anexo 6 -articulo 2 - publicado en la Resolucion 1379 de 2021, 'por la «
modifican los Anexos Técnicos 1, 6 y 10 de la Resolucion numero 1151 de 2021 que establece lo
lineamientos técnicos y operativos a la aplicacién de las vacunas contra el Covid-19', publicada e
Oficial No. 51.791 de 8 de septiembre de 2021.

<El texto original es el siguiente:>
Generalidades de la vacuna

La vacuna elaborada por Switzerland GMBH contra la COVID-19 denominada Moderna ARNm-1
mensajero monocatenario producido mediante transcripcion in vitro acelular, que codifica la protei
espicula (S) viral del SARS-CoV-2.

La vacuna estimula las defensas naturales (sistema inmunitario) y funciona haciendo que el organis
proteccion (anticuerpos) contra el virus que causa la COVID-19. Utiliza el ARNm para transportar
instrucciones con las cuales las células producen la proteina de espiculas que se encuentra en el vir
células del sistema inmunitario son estimuladas para fabricar anticuerpos contra la proteina de las €
luchar contra el virus y proteger a la persona vacunada contra la COVID-19 (2).

La vacuna contiene los siguientes excipientes: lipido SM-102, colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamoll, «
trometamol, acido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, agua para preparaciones inyectable

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacion:



- Caja por 10 viales multidosis, las cuales pueden venir con las siguientes dosis:

- Vial multidosis con un contenido de 10 dosis de 0,5 ml.

- Vial multidosis con un contenido maximo de 11 dosis: Rango de 10 a 11 dosis (0,5ml cada una).
- Vial multidosis con un contenido maximo de 15 dosis: Rango de 13 a 15 dosis (0,5ml cada una).

- Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (encapsulado en nano
lipidicas SM-102).

Forma farmacéutica:

- Concentrado dispersion inyectable.

- La vacuna es un liquido de color blanco o blanquecino (pH: 7,0 — 8,0) tanto en el vial como en la
Indicaciones terapéuticas:

- Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del SARS-CoV-2, en persot
maés. Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones del fabricante.

Conservacion

Periodo de validez..

- Vial sin abrir.
- Conservada congelada entre -25 °C y -15 °C tiene una duracion de 7 i pr
meses.

- Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar. ANV o o STOUCLE DAGNGI FO
- Se debe mantener la cadena de frio y evitar la exposicion de los viales a la
luz solar y ultravioleta.

- La vacuna debe descongelarse antes de su administracion... Después de
descongelar, se pueden extraer 10 dosis (0,5 ml cada una) de cada vial.

- Los viales de la vacuna sin abrir pueden almacenarse refrigerados entre de|
+2 °C a +8 °C, protegida de la luz, durante un maximo de 30 dias antes de
retirar la primera dosis. Dentro de este periodo, se puede transportar durante
12 horas.

Vial perforado.

- Una vez extraida la primera dosis, la vacuna tiene una estabilidad quimica y|| - besws éelaeoccts e o)

fisica en uso demostrada entre 2 °C y 25 °C durante las 6 horas siguientes de Sarce e 110
la primera perforacion y debe desecharse después de este tiempo de apertura. m T
- Desde un punto de vista microbioldgico, el medicamento debe utilizarse de|| |

inmediato. Si la vacuna no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las
condiciones de conservacion durante el uso son responsabilidad del usuario.

Nota: La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido demostrada durante 19 horas entre 2°C y 25 °C
primera perforacion (dentro del periodo de uso permitido de 30 dias entre 2°C y 8°C y de 24 horas ¢



25°C).
Eficacia

Se ha demostrado que la vacuna ARNm-1273 contra COVID-19 desarrollada por Moderna tiene ur
94,1%, segun una mediana de seguimiento de dos meses. Se mantuvo una alta eficacia en todos los
(mayores de 18 afos) y no se vio afectada por el sexo o la etnia. Los datos revisados por la OMS er
respaldan la conclusion de que los beneficios conocidos y potenciales del ARNm-1273 superan los
conocidos y potenciales (4-6). La eficacia frente a la COVID-19 severa fue del 100% (I1C=95%).

Dosis, via, y sitio de administracion (6,7)

No. de dosis Dosis Via de aplicacion Sitio de aplicacidn |
1° dosis Musculo deltoides idealmente
{Considerese dia 0) del brazo izquierdo a menos que

— 0.5m ntramuscular por abguna situacion particular se
dosis ; ) requiera aplicar en el brazo
(28 dias despues de aplicada 13 derecha
primera dosis)

| Mota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutinea o intradémica |

Administracion (6,8).

- La serie de vacunas de Moderna ARNm-1273 consta de dos dosis administradas por via intramus:
de 0,5 ml, con un intervalo de 28 dias.

- No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes de los 28 dias recomendadt
- 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
intervalos evaluados en el estudio de fase Ill.

- El fabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna Moderna RNAm-1273 de cualquier ot
no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente.

- Las segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha recon
segunda dosis aun se consideran validas.

- Deben tenerse en cuenta los siguientes factores al considerar el aplazamiento de la segunda dosis
6 semanas (dia 42) después de la primera dosis: durante un periodo inicial de suministro limitado ¢

Intercambiabilidad (6,8).

- No se dispone de datos sobre la intercambiabilidad de la vacuna Moderna RNAm-1273 con otras
ARNmM u otras plataformas de vacuna COVID-19 para completar la serie de vacunacion.

- No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.
- Ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

- En situaciones excepcionales en las que el producto de la vacuna de ARNm administrado para la
no se puede determinar o ya no esté disponible, se puede administrar cualquier vacuna de ARNm C
disponible en un intervalo minimo de 28 dias entre dosis para completar la serie de vacuna de ARN

- En situaciones en las que el mismo producto de vacuna de ARNm no esta disponible temporalme



preferible retrasar la segunda dosis (hasta 6 semanas) para recibir el mismo producto que recibir un
con un producto diferente.

- Si se administran dos dosis de diferentes productos de la vacuna de ARNm COVID-19 en estas si
inadvertidamente), no se recomiendan dosis adicionales de ninguno de los productos en este mome
personas se consideran completamente vacunadas contra COVID-19 =2semanas despues de recibir |
de una vacuna de ARNm

Coadministracion con otras vacunas.

- No hay datos que permitan evaluar la administracion concomitante de la vacuna de Moderna ARM
otras vacunas.

- Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracion, inc
vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

- Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19y «
ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracion simultanea de vacung
otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias.

- Si la vacuna de Moderna ARNm-1273 se administra simultaneamente con otras vacunas inyectab
administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

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

Procedimiento para la descongelacion de la vacuna.

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

- La caja térmica de Moderna ARN-m 1273 contiene 10 viales multidosis de vacuna congelados (1!
uno).

- Una vez abierta, descongelar los viales introduciéndolos al refrigerador para descongelarlos a una
+2°C a +8°C, alrededor de 2 horas y 30 minutos o dejar el vial 1 hora a temperatura ambiente (entr:
°C).

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

Procedimiento para la administracion de la vacuna.

- La vacuna debe ser administrada por un profesional sanitario mediante técnicas asépticas para gar
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 sac
- Una vez descongelado el vial de la vacuna se pueden extraer diez (10) dosis (de 0,5 ml cada una).
- Una vez descongelado el vial de la vacuna NO volver a congelar.

- Extraiga la dosis de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o0 23G) cc
auto descartable segun disponibilidad y deseche cualquier vacuna no utilizada dentro de las 19 hor:
la extraccion de la primera dosis

- Si la dosis es incorrecta, 0 hay un cambio de color y otras particulas presentes, no se debe admini

- Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para garantizar que puedan administrarse 10 do:
No acumule el exceso de vacuna de multiples viales.

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

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marguelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

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

7. El Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.
8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

- Al finalizar la jornada diaria se deben identificar las dosis sobrantes por inasistencia de personas ¢
disminucion del célculo de la pérdida por frasco abierto.

- Posteriormente, identificar la poblacion que no se encuentre vacunada y aplicar la vacuna priorize
y etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion. Si es el caso, usar la(s) dosis en personas inc
siguiente etapa.

- Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben seguir toc
vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del consentimiento informado, recibir la ir
relacionada con la vacuna, permanecer el tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunt
condicion, registrar la informacion en el PAIWEB vy recibir el carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna.

- Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que pc
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 torund;



pasar por el mismo sitio.
- Retire la funda protectora o capuchon de la aguja para aplicar la vacuna.
- Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

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

- Introduzca la aguja por via intramuscular.
- Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

- Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realic
manos.

Observacion post-vacunacion

Durante el estudio clinico se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% del grupo que |
vacunay el 1,1% de los participantes del grupo que recibi6 el placebo (4). Sin embargo, debido a a
reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacién, el fabricante recomienda que

vacunadas permanezcan en observacion.

- Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier gravedad a
terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.
- En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tene

- Si durante su estancia en el area de observacion, la persona vacunada presenta alguna molestia de
sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud capacitado para su atencion y/o une
con equipo y personal idéneo; en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidac
previamente identificada para la debida atencion.

- Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde se
fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que deberd acudir para la segunda d
después).

Contraindicaciones.
- Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacion para la va

- La vacuna Moderna RNAmM-1273 no debe administrarse a personas con antecedentes de anafilaxi;
polietilenglicol (PEG), uno de los componentes de la vacuna.

- Si se produce anafilaxia después de la primera dosis, no se debe administrar una segunda dosis de



ARNmM-1273 0 de ARNmM-BNT162b2 (Pfizer).
Precauciones.

- Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapia
intramusculares, intravenosas o0 subcutaneas) se considera una precaucion, pero no una contraindici
vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con experiencia especializada en trastor
debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas personas aun pueden recibir la vacuna. Aln es incier
mayor riesgo de anafilaxia, pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxiay los r
sopesarse con los beneficios de la vacunacion. Estas personas deben ser observadas durante 30 min
la vacunacidn en entornos de atencién medica donde la anafilaxia se puede tratar de inmediato.

- Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta como signo o sintc
urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningdn otro sintoma (tos, sibilancias, estridor), q
dentro de las 4 horas posteriores a la administracion de la primera dosis no deben recibir dosis adic
menos que se recomiende después de una revision por parte de un profesional de la salud con expe!
especializada. Sin embargo, sujeto a la evaluacién individual de riesgo-beneficio, el ARNm-1273
proporcionarse bajo una estrecha supervision médica si es la Unica opcion disponible para personas
de COVID-19 grave.

- Se ha informado de un pequefio nimero de reacciones anafilacticas en vacunados sin antecedente:
Por lo anterior, la OMS recomienda que la vacuna ARNm-1273 se administre solo en entornos don
tratar la anafilaxia. Hasta disponer de mas datos y conocimientos con respecto a la anafilaxia despt
vacunacion con ARNm-1273, todos los vacunados deben ser observados durante al menos 15 mint
la vacunacion.

- Los alimentos, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, el eccemay el a:
consideran una precaucion. Los tapones de los viales no estan hechos con latex de caucho natural y
contraindicaciones ni precauciones para la vacunacion de personas con alergia al latex. Ademas, cc
1273 no contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna contraindicacion o precaucion para la vacur
personas con alergia a cualquier sustancia alimentaria.

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

- Ver la evaluacion segun el riesgo (Tabla 5).

Tabla 5. Evaluacion de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19 de Moderna
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Advertencias y precauciones especiales de empleo (1,10)
Trazabilidad

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

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

- Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales (sincc
hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como respuesta psi
inyeccion con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

- La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave o |
aguda. La presencia de una infeccion leve y/o de fiebre de baja intensidad no debe posponer la vact

- Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucior
que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un t
coagulacion (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formac
hematomas tras una administracion intramuscular.

- No se ha evaluado la eficacia, la seguridad ni la inmunogenicidad de la vacuna en personas inmur
incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de la vacuna pued:
personas inmunodeprimidas.

- Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta det
ensayos clinicos en curso.



- 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 l¢
la reciban.

- No se dispone de datos sobre la seguridad y eficacia del ARNm-1273 en personas con afecciones
aunque estas personas fueron elegibles para la inscripcion en los ensayos clinicos. Las personas cor
autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la vacunacion pueden vacunarse.

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

- Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no controlas
vacunarse, aunque la respuesta inmunoldgica por su estado podria no garantizar la eficacia demostr
vacuna.

- Debido a que en los ensayos de Fase 11, no fueron incluidos, no se tiene informacién sobre la vac
personas menores de 18 afos, ni de mujeres embarazadas por lo que por ahora esta poblacién no se
la vacunacion contra COVID-19.

Vacunacion de poblaciones especificas (6)
Poblaciones para las que se dispone de datos de apoyo de ensayos clinicos de fase 2/3
Personas mayores.

- El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del ensayo
indican que la eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos los grupos de edad (m
anos).

- Se recomienda la vacunacion para las personas mayores sin un limite de edad. Los estudios de efe
vacuna posteriores a la introduccion han demostrado una alta efectividad y buenos perfiles de segui
grupo de edad.

Personas con comorbilidades.

- Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por COV
El ensayo clinico de fase 3 demostré que la vacuna tiene perfiles de seguridad y eficacia similares ¢
diversas afecciones médicas subyacentes, incluidas aquellas que las ponen en mayor riesgo de CO\
Las comorbilidades estudiadas en el ensayo clinico de fase 3 incluyeron enfermedad pulmonar cror
enfermedad cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepaética e infeccion por e/
inmunodeficiencia humana (VIH).

Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos del ensayo clinico de fase 3
Nifios y adolescentes.

Se estan realizando estudios para evaluar la inmunogenicidad y seguridad del ARNm-1273 en nifio
adolescentes. En la actualidad, las personas menores de 18 afios no deben vacunarse con esta vacur

Mujeres embarazadas.



- La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 VACCINE Moderna en mujeres embarazadas
estudios realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos con respectc
el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrollo posnatal.

- Los estudios de toxicologia reproductiva y del desarrollo completados en animales no han mostra
nocivos de la vacuna durante el embarazo.

- Actualmente no se dispone de datos de ensayos clinicos sobre seguridad e inmunogenicidad en el
Hasta el momento, los datos de farmacovigilancia de la vacuna posteriores a la introduccion no har
ningun problema agudo de seguridad, con un perfil de reactogenicidad y eventos adversos similar ¢
ausencia de embarazo.

Personas que viven con el VIH.
- Las personas que viven con el VIH pueden tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

- La vacuna no es un virus vivo, las personas que viven con el VIH que forman parte de un grupo re
para la vacunacion pueden vacunarse.

- Las personas VIH positivas que estan bien controladas con terapia antirretroviral de gran activida
un grupo recomendado para la vacunacion.

- Los datos disponibles sobre la administracion de la vacuna son actualmente insuficientes para per
evaluacion de la eficacia o seguridad de esta frente a las personas que viven con el VIH que no esté
controladas con la terapia. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que pt
eficacia.

- Se debe proporcionar informacidn y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de efica
de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la evaluacion individual de los rie:
beneficios. No es necesario realizar una prueba de infeccion por VIH antes de la administracion de

Personas inmunodeprimidas.
- 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 rie
a la vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas.

- Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede alterar su eficacia.

- La vacuna no es un virus vivo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo recc
la vacunacién pueden vacunarse.

- Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de efica
de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la evaluacion individual de los rie
beneficios.

Personas que han tenido previamente una infeccion por SARS-CoV-2.

- No se recomiendan las pruebas virales o seroldgicas para detectar una infeccion previa con el fin (
decisiones sobre la vacunacion.

- Los datos de los analisis combinados indican que la vacuna es segura en personas con evidencia ¢



previa por SARS-CoV-2.

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

Personas con COVID-19 agudo actual.

- Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta que se hayan t
enfermedad aguda y se hayan cumplido los criterios para la interrupcion del aislamiento. Aun no se
intervalo éptimo entre una infeccién natural y la vacunacion.

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

- Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacion en personas que recibier:
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 tratamier
anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Reacciones adversas esperadas (4,7).

- Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna Moderna ARNm-1273, las |
adversas notificadas con mas frecuencia fueron tanto las locales como las sistémicas; méas con la se
dolor en el lugar de la inyeccidn (92%), fatiga (70%), cefalea (64,7%), mialgia (61,5%), artralgia (¢
escalofrios (45,4%), nauseas/vomitos (23%), hinchazon/sensibilidad axilar (19,8%), fiebre (15,5%
lugar de la inyeccion (14,7%) y enrojecimiento (10%). Las reacciones adversas fueron, por lo genel
intensidad leve 0 moderada y se resolvieron entre 4 y 5 dias después de la vacunacidn, donde se eni
participantes mayores de 18 afios. En las personas de mayor edad se asocio a una frecuencia ligerar
acontecimientos de reactogenicidad.

- La frecuencia de eventos adversos de grado 3 en el grupo de placebo (1,3%) fue similar a la del gi
(1,5%), al igual que las frecuencias de eventos adversos atendidos médicamente (9,7% frente a 9,0
adversos graves (0,6% en ambos grupos).

- Se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y el 1,1% de los participantes en los grt
y placebo, respectivamente.

- Parélisis de Bell se produjo en el grupo de la vacuna (3 participantes (<0,1%)) y el grupo de place
participante (<0,1%)) durante el periodo de observacion del ensayo (mas de 28 dias después de la il

- En general, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y el 0,3% en el grupo de ARNm- :
eventos adversos que provocaron que no recibieran la segunda dosis, y menos del 0,1% de los parti
ambos grupos interrumpieron su participacion en el ensayo por eventos adversos después de cualqt

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

- Se observaron menos casos de Covid-19 grave o cualquier Covid-19 entre los participantes que re
ARNmM-1273 que entre los que recibieron placebo. Los eventos adversos que el equipo del ensayo ¢
estaban relacionados con la vacuna o el placebo se informaron entre el 4,5% de los participantes en
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 funciont
posible tratamiento sintomatico.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

- No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion concomitante d:
ARNM-1273 con otras vacunas.

- No mezclar la vacuna ARNm-1273 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna Moderna ARNm-1273 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente ¢
para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacion segura

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

- Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de cit:
consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave.

- Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.
- Tiene fiebre.

- Tiene problemas de hemorragia 0 hematomas, o si estd tomando un medicamento anticoagulante «
la formacion de coagulos de sangre).

- Si su sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si estd tomando me
debilitan el sistema inmunolégico (como corticosteroides en dosis altas, inmunosupresores 0 medic
el cancer).

- Ha recibido otra vacuna contra la COVID-109.

- En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Estd embarazada o planea quedar embarazada

- Estd amamantando.

- Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones.

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como con cualquiera de |
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las reaccione
se presenten en la poblacion después de la administracion, tomando como referencia el protocolo d
salud publica de los ESAVI GRAVE - Cadigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en el
enlace: https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-:



Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o inmuniz:
(ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado diligenciamiento y ¢
supervisores directos. Disponible en: https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberi
notificados son aquellos que cumplen con la definicidn operativa de caso: Persona que presenta cus
sintoma, trastorno o sindrome después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacit
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere clist
graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria atribui
vacunacion o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
inmunizacion ESAVI (ficha 298).

Adicionalmente, reportar cualquier Evento Adverso leve posterior a la vacunacién directamente al
farmacovigilancia de su institucion, para que los mismos realicen el reporte al Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (7).
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