INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° jz Q.s LZOZZ—JIINEN

REPUBLICA DEL PERy,
] il 3

RESOLUCION JEFATURAL

surquile, {5 de ABRIL 4o 2020

VISTOS:

Informe N° 000011-2022-CPCIAAS/INEN, del Jefe del Comité de Prevencién y Control de
Infecciones Asociadas a la Atencién de Salud(e), el Memorando N° 000707-2022-OGPP/INEN,
de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 000685-2022-OPE-
OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico y el Informe N° 00458-2022-OAJ/INEN
de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que a traves de la Ley N° 28748, se cred como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas - INEN, con personeria juridica de derecho publico
interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector
Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico Ejecutor en
concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N°
034-2008-PCM;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El Peruano, el
11 de enero de 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF - INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones
generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos
y Unidades Organicas;

Que, mediante Informe N° 000011-2022-CPCIAAS/INEN, del Jefe del Comité de Prevencion
y Control de Infecciones Asociadas a la Atencidn de Salud(e), remite a la Oficina de Asesoria
Juridica el proyecto del “PLAN DE VACUNACION DE TERCERA Y CUARTA DOSIS
CONTRA LA COVID - 19 PARA TRABAJADORES DE SALUD DEL INEN - 2022”, para su
revisién y aprobacién;

Que, mediante Memorando N° 000707-2022-OGPP/INEN, la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, alcanza la Opinién Técnica formulada por la Oficina de
Planeamiento Estratégico mediante Informe N° 000685-2022-OPE-OGPP/INEN, en el cual
concluye con opinion técnica favorable para la aprobacion del Proyecto en mencién y remite
los actuados al respecto para la validacién del “PLAN DE VACUNACION DE TERCERA Y
CUARTA DOSIS CONTRA LA COVID -~ 19 PARA TRABAJADORES DE SALUD DEL INEN -




Que, de la revisién efectuada al proyecto mencionado precedentemente, se aprecia que el

¢ j=idocumento tiene como finalidad aplicar la tercera y cuarta dosis de la vacuna contra la

:aga‘\\mw 72/ COVID — 19 a los trabajadores de salud del INEN de acuerdo a lo dispuesto por el MINSA,
IE

Y

Que, en mérito al sustento técnico de la Oficina de Planeamiento Estratégico, para la
aprobacion del “PLAN DE VACUNACION DE TERCERA Y CUARTA DOSIS CONTRA LA
COVID - 19 PARA TRABAJADORES DE SALUD DEL INEN - 2022", elaborado de acuerdo a
la Norma Técnica NTS N° 141-MINSA/2018/DGIESTP, “Norma Técnica de Salud que
establece el esquema Nacional de Vacunacion” aprobada a través de la Resolucion
Ministerial N° 719-2018-MINSA, corresponde emitir el acto resolutivo correspondiente para su
aprobacion;

Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General,
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, Oficina de Planeamiento Estratégico, del
. Jefe del Comité de Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud(e)
. )7 y de la Oficina de Asesoria Juridica;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-2007-SA,
que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucién Suprema N° 011-2018-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar el "PLAN DE VACUNACION DE TERCERA Y CUARTA
DOSIS CONTRA LA COVID - 19 PARA TRABAJADORES DE SALUD DEL INEN - 2022", que
en anexo forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusion de la Presente
Resolucion Jefatural, asi como su publicacién en la Pagina Web Institucional.

REGISTRESE, PUBLIQUESE Y COMUNIQUESE.

......... f e
Dr. gDijaze
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PLAN DE VACUNACION DE TERCERA Y CUARTA DOSIS CONTRA LA COVID-19
PARA TRABAJADORES, INEN - 2022.

. INTRODUCCION

En el Peru, la vacunacién contra la COVID-19 se inicid en febrero del afio 2021,
con la inmunizacién del personal de salud, pues son quienes presentan el nivel
mas alto de riesgo de exposicién a la infeccion. Posteriormente, se procedio con la
poblacion general segln grupos etarios, empezando por los mayores de 80. Elio
permitié la reduccion de morbimortalidad de las personas vacunadas.

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), actualmente, cuenta
con 4141 trabajadores, entre asistenciales y administrativos. Entre febrero a abril
del 2021, se desplegaron actividades a través de campafias de vacunacién con
apoyo del Ministerio de Salud (MINSA,) se logré la vacunacion de 3685
trabajadores con primera dosis, 3520 con segunda dosis, y 3392 con tercera dosis,
de acuerdo a las disposiciones de las normativas nacionales. Transcurrido mas de
un afo de la primera dosis, aln existen brechas de informacion cientifica respecto
al nivel de proteccion de la vacuna a largo plazo y seguimos enfrentando una nueva
etapa de la pandemia por SARS-CoV-2 con la introduccion de nuevas cepas que
podrian generar un nuevo brote de COVID-19 en el pais. Basados en las
conclusiones de los profesionales y autoridades de las instituciones competentes
como el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Comité de Expertos de la Direccién
de Inmunizaciones y el MINSA, se considera retomar las actividades de vacunacién
para continuar con la aplicacién de la tercera dosis y la incorporacion de la cuarta
dosis al esquema de vacunacioén contra la COVID-19.

Por lo anteriormente expuesto, el presente documento compila y organiza las
actividades a realizar en un Plan de Vacunacion para cumplir con el “Protocolo de
la Aplicacion de la Tercera y Cuarta Dosis para la Vacunacion contra la COVID-
19", segun la programacion establecida por el MINSA, dirigido a los trabajadores
del INEN, asistenciales y administrativos, cumpliendo las medidas de bioseguridad
y distanciamiento social en los puntos de vacunacion.

II. JUSTIFICACION

El presente documento se ha elaborado segtin lo dispuesto por el MINSA del Peri
sobre la base del “Protocolo de la Aplicacion de la Tercera y Cuarta Dosis para la
Vacunaciéon contra la COVID-19”, de la Directiva Sanitaria Nro. 137-
MINSA/2021/DGIESP “Directiva Sanitaria para la vacunacioén contra la COVID 19”
y la Norma técnica NTS Nro. 141- MINSA-2018/DGIESTE “Norma Técnica de
Salud que establece el esquema nacional de vacunacidon’, aprobada bajo
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
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Resolucion Ministerial 719-2018- MINSA, a fin de difundir sus principales alcances
referentes a la Estrategia de Inmunizaciones a Nivel Nacional.

. FINALIDAD

Aplicar la tercera y cuarta dosis de la vacuna contra la COVID-19 a los trabajadores
de salud del INEN de acuerdo a lo dispuesto por el MINSA.

. OBJETIVOS

1. Objetivo General:
» Reforzar la inmunidad de los trabajadores del INEN contra la COVID-19 de
acuerdo a lo dispuesto por el MINSA.

2. Objetivos Especificos:
» Aplicar la tercera y cuarta dosis de la vacuna contra la COVID-19 a los
trabajadores del INEN de acuerdo a lo dispuesto por el MINSA.

e Promover buenas practicas de prevencion de infecciones en los
trabajadores del INEN.

. AMBITO DE APLICACION

El presente Plan de Vacunacion de la Tercera y Cuarta Dosis Contra la COVID 19
para trabajadores del INEN — 2022, aplica para todos los trabajadores, tanto
asistenciales y administrativos, independientemente de la condicién laboral o
contractual.

VI. BASE LEGAL
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e Ley N”26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.
e Ley N° 28010, Ley General de Vacunas.

e Ley N- 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

» Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.
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o Decreto Legislativo N° 1278, que aprueba. la Ley de Gestion Integral de
Residuos Sélidos, y sus modificatorias.

e Decreto de Urgencia N° 110-2020, que dicta medidas extraordinarias para
facilitar y garantizar la adquisicion, conservacion y distribucion de vacunas
contra la COVID-19.

e Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que dicta disposiciones referidas. al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 014-2017-MINAM, que aprueba el Reglamento del
Decreto Legislativo N° 1278, Ley de Gestién Integral de Residuos Soélidos.

e Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, que declara Estado de Emergencia
Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacion a
consecuencia del brote del COVID-19, sus modificatorias y ampliatorias.

o Resolucion Suprema N° 079-2020-RE, que crea la Comision Multisectorial de
naturaleza temporal encargada de realizar el seguimiento de las acciones
orientadas al desarrollo, produccién, adquisicién, donacion y distribucion de
las vacunas y/o tratamientos contra el COVID-19.

o Resolucion Ministerial N° 372-2011/MINSA, que aprueba la Guia Técnica de
Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion de Ambientes en los
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo.

e Resolucion Ministerial N° 506-2012/MINSA, que aprueba la Directiva
Sanitaria N° 046- MINSA/DGE-V.01. “Notificacion de Enfermedades y
Eventos Sujetos a Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica’, y su
modificatoria.

e Resolucion Ministerial N° 063-2014/MINSA, que aprueba la Directiva
Sanitaria N° 054- MINSA/DGE-V.01 “Directiva Sanitaria para la Vigilancia
Epidemiolégica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVI)”.

e Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, y su
modificatoria.
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Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion vy Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y su
modificatoria.

Resolucion Ministerial N°© 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud que regula las actividades
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA, que aprueba la NTS N° 136-
MINSA/2017/DGIESP: Norma Técnica de Salud para el Manejo de la Cadena
de Frio en las Inmunizaciones.

Resolucion Ministerial N° 190-2018/MINSA, que conforma Comité Consultivo
de Inmunizaciones.

Resolucion Ministerial N° 719-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 141-
MINSA/2018/ DGIESP: "Norma Técnica de Salud que establece el Esquema
Nacional de Vacunacion".

Resolucion Ministerial N° 1295-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 144-
MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y Manejo
de Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de
Apoyo y Centros de Investigacion’.

Resolucién Ministerial N° 323-2019/MINSA, qua conforma el Comité de
Expertos de la Direccién de Inmunizaciones de la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica.

Resolucion Ministerial N° 214-2020-MINSA, que aprueba la Directiva
Sanitaria N° 93- MINSA/2020/DGIESP, Directiva Sanitaria que establece
disposiciones y medidas para operativizar las inmunizaciones en el Per( en
el Contexto del COVID-19.

Resolucion Ministerial N° 418-2020-MINSA, que crea Grupo de Trabajo
Multisectorial encargado de explorar. gestionar y buscar el financiamiento
para la adquisicién de la vacuna contra la COVID-19.

Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba
Formatos de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de registro
sanitario y del certificado de registro sanitario, y por los profesionales de la
salud.
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e Resolucion Ministerial N° 618-2021-MINSA, que aprueba la Directiva
Sanitaria N° 133-MINSA/2021/DGIESP, Directiva Sanitaria Actualizada para
la Vacunacion contra la COVID-19 en la Situacién de Emergencia Sanitaria
por la Pandemia en el Peru.

o Directiva Sanitaria Nro. 137- MINSA/2021/DGIESP “Directiva Sanitaria para
la vacunacién contra la COVID 19"

o Norma técnica NTS Nro. 141- MINSA-2018/DGIESTE “Norma Técnica de
Salud que establece el esquema nacional de vacunacion”, aprobada bajo
Resolucion Ministerial 719-2018- MINSA.

e Protocolo de Aplicacion de Dosis de Refuerzo de la Vacuna Contra la COVID-
19, para Personal de la Salud, Personal Administrativo y Personal que Brinda
Servicios Generales de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

e Protocolo de aplicacion de tercera y cuarta dosis para la vacunacion contra la
COVID 19.

VIl. ASPECTOS GENERALES

Definiciones Operacionales:

e Adyuvantes: Son sustancias incorporadas a la formula de las vacunas, con
la finalidad de incrementar la inmunogenicidad del antigeno y potenciar la
respuesta inmune especifica.

« Anafilaxia: Reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente
mortal.

e Anticuerpo: Son moléculas de la inmunidad humoral especifica cuya
principal funcion es la defensa contra microorganismos y toxinas producidas
por los distintos agentes microbianos. Estas moléculas que son proteinas
(inmunoglobulina) tienen la capacidad de unirse con el antigeno que ha
producido su formacion.

« Antigeno: Sustancia o grupo de sustancias que. son capaces de estimular la
produccién de una respuesta inmune, especificamente de anticuerpos.

o Brigada de vacunacion: Es un equipo de varios trabajadores de salud que

~~  se trasladan a domicilio, localidades o puntos definidos para realizar

actividades de vacunacion.

NEN

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf: 201-6500

www.inen.sld.pe

Linia - Per




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Cadena de frio: Conjunto de procedimientos y actividades necesarios para
garantizar la potencia inmunolégica de las vacunas desde su fabricacion
hasta su aplicacion.

Calibracion de las Data Logger: Conjunto de operaciones que determinan
‘bajo condiciones especificadas, la relacion entre los valores indicados por un
instrumento, un sistema de medicién y los valores conocidos correspondiente
a un patrén de referencia.

Camara de Congelaciéon: Cuarto frio programado para mantener
temperaturas a menos -20 °C.

Camara de Refrigeracion: Cuarto frio programado para mantener la
temperatura entre 2° y 8°C.

Capacidad de Almacenaje: Es el espacio (til que se dispone en los equipos
frigorificos para el almacenamiento adecuado de las vacunas.

Centros de vacunacién: Espacios fisico exclusivo dentro o fuera de los
establecimientos de salud publicos o privados, donde se realizan las
actividades de orientacion, consejeria y administracién de vacunas por un
personal debidamente capacitado.

Consentimiento informado: Es la conformidad expresa de la persona o de
su representante para recibir la vacuna en forma libre, voluntaria y consciente,
después que se le ha informado de la naturaleza de la atencion, incluyendo
los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos adversos, asi
como los beneficios, lo cual debe ser registrado y firmado en un documento,
por el paciente o su representante y el profesional responsable d Ia atencion.

Comunicacién de Riesgos: La comunicacién de riesgos en crisis y
emergencias es la estrategia que se utiliza para. brindar informacion que
pueda servir a una persona, a partes interesadas o a toda una comunidad
para tomar las mejores decisiones en un acontecimiento de crisis o
emergencia.

Congelador: Equipo con temperatura mantenida termostaticamente de -10°C
a menos, dependiendo de lo exigido para cada producto farmacéutico
(vacunas) a almacenar.

Crisis de Desconfianza Generada por ESAVI: Situacién en la cual hay una
pérdida real o potencial de la confianza en las vacunas y en los servicios de
vacunacion, generalmente desencadenada por reporte de eventos adversos
reales, supuestos o coincidentes.

Telf : 201-6500

www.inen.sld pe
Lima — Perty

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional™

e Educacion para la Salud: Se basa en la alfabetizacion general y engloba las
motivaciones, los conocimientos y las competencias de las personas.

o Evento Adverso de Interés Especial (AESI): Evento médico adverso
clinicamente importante que se sabe que ocurre después de la administracion
de la vacuna en estudio o que se considera un posible riesgo sobre la base
del conocimiento del contenido de la vacuna y/o su interaccion con el sistema
inmunolégico del huésped.

o Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o inmunizacién
(ESAVI): Cualquier evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacion,
que tiene una asociacion temporal y no necesariamente causal con el uso de
la vacuna.

e ESAVI Leve: Reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente
tolerados. No requieren tratamiento ni hospitalizacion.

o ESAVI Moderado: Reaccion que requiere de tratamiento farmacolégico o un
aumento de la frecuencia de la observacion del paciente.

e ESAVI Severo: Es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los siguientes
criterios: hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento.

o Farmaco vigilancia de la vacuna: Es la deteccion, evaluacion, comprension
y comunicacién de eventos adversos después de la inmunizacion y otros
problemas relacionados con la vacuna o la inmunizacion.

e Fecha de vencimiento de la vacuna: Fecha colocada en el empaque
inmediato de una vacuna que indica el periodo durante el cual se espera que
el producto satisfaga las especificaciones. Esta fecha se basa en la
estabilidad de la vacuna, por lo cual posterior a esa fecha no debe usarse. Si
la fecha de vencimiento registrada es seguin el mes y afio, se entiende que
es el ultimo dia del mes.

e Gestién Integral de Residuos: Toda actividad técnica administrativa de
planificacién, coordinacién, concertacién, disefio, aplicacion y evaluacion de
politicas, estrategias, planes y programas de accion de manejo apropiado de
los residuos soélidos.

X Inmunidad: Es la capacidad que tienen los organismos para resistir y
™  defenderse de la agresion de agentes extrafios.

¢ Inmunizacion: Proceso que previene enfermedades, discapacidades vy
defunciones por enfermedades prevenibles mediante vacunacion.
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Inmunogenicidad: Es la capacidad que tiene un antigeno de inducir una
respuesta inmune detectable.

Promocién de la Salud: Proceso por el cual las personas incrementan sus
conocimientos para mejorar su salud y ejercer un mayor control sobre la
misma, creando entornos saludables teniendo en cuenta los determinantes
sociales.

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): Es cualquier reaccion
nociva no intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o
producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagnostico o
tratamiento o para modificar funciones

Residuos Peligrosos: Son aquellos residuos que por sus caracteristicas o el
manejo al que son o van a. ser sometidos, representan un riesgo significativo
para la salud o al ambiente, se consideran a aquellos que tengan algunas de
las caracteristicas de patogenicidad, como los envases que lo contienen.

Tratamiento de Residuos Sélidos: Proceso, método o técnica que permite
modificar la caracteristica fisica, quimica o biolégica del residuo sélido, con el
objetivo de prepararlo para su posterior valorizaciéon o disposicion final.

Vacuna: Es la suspensién de microorganismos virales, bacterianos vivos,
inactivados o sus fracciones, subunidades, o particulas proteicas de los
mismos, que, al ser administradas, inducen en el receptor una respuesta
inmune especifica contra la enfermedad infecciosa respectiva.

Volumen Util de Almacenamiento: Es el volumen disponible para el
almacenamiento de las vacunas.

2. REQUERIMIENTOS BASICOS

2.1. Infraestructura.

Las jornadas de vacunacion se realizaran en el auditorio principal del INEN,
donde se implementaran 06 puntos de vacunacion con capacidad individual
de inmunizar a 113 trabajadores en 8 horas por vacunador. Asimismo 2
modulos mas para registradores de aplicativo de HIS MINSA y 02 modulos
para aplicativo de INEN.

eN
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2.2. Insumos y materiales

e [nsumos:

Las vacunas Yy jeringas que se usan en la actividad regular y
complementaria de inmunizaciones son adquiridas por el Gobierno
Peruano; debido a ello la vacunacion es totalmente gratuita en todos los
establecimientos de salud publicos y privados que usen vacunas provistas
por el Ministerio de Salud.

El INEN proporcionara los implementos a utilizar, como son:
v Bolsas para desechos contaminados.
/ Bolsa para desechos comunes.

v Tachos para la eliminacion de residuos comunes Yy
biocontaminados.

v Contenedores rigidos de punzocortantes.

v Contenedores rigidos para residuos especiales.

v Productos de limpieza y desinfeccion de superficies altas.
v Papel absorbente de alta densidad.

v Termos KST transportador de vacunas con sus debidos paguetes
frios.

v Termos RBC transportador de vacunas con sus debidos paguetes
frios.

v Coche de paro debidamente implementado.
v Kit de ESAVI.
7/ Solucion de base alcohdlica con clorhexina clorhidrato al 0.05%.

7 Solucién de base alcohdlica para higiene de manos.

v Algodoén.
v Alcohol al 70%.
v Tambores de acero quirdrgico (06)

v/ Rifioneras de acero quirtirgico (06)

e
Aw cAngamos Este 2520 - Surquillo
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v Mesas de trabajo (10).

&

Sillas de espera (100).
Termoémetro digital (08).

Espadrapo hipoalergénico de papel

SN

Balon de oxigeno equipado

<

Coche de transporte.
Camilla (02)
Silla de ruedas (01).

Material de escritorio (lapicero).

SN NS

Formatos de vacunas, consentimiento informado, ESAVI. cadena
de frio, acta de apertura y terminé de jornada de vacunacion.

v Biombos.

¢ Recursos humanos:

EI' INEN a través de la Jefatura Institucional y Comité de Prevencion y
Control de Infecciones Asociadas a la Atencién de Salud (CPCIAAS)
gestionaran los recursos humanos necesarios para la conformacién de las
brigadas y efectuar las jornadas de vacunacion con normalidad.

3. Equipos no médicos y biomédicos

v Equipos de computo (10) con instalacion a red de internet.
v Refrigerador de almacenamiento de vacunas.

v Monitor de tres parametros (02).

4. Procedimientos para mantener la cadena de frio

4.1. Procedimiento de Congelacion de Paquetes Frios de Agua.

La preparacion de los paquetes frios exige el cumplimiento de las siguientes
indicaciones:

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
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a) Los paquetes frios deben llenarse con agua solo hasta la linea sefialada
como nivel de llenado, nunca totalmente, debido a la propiedad fisica del
agua de expandirse durante la congelacién, lo cual ocasionarla
deformacioén o rotura del paquete frio.

b) Secar los paquetes frios de agua antes de ser introducidos al congelador.

c) El tiempo minimo de congelacién de los paquetes frios es de 24 horas,
dependiendo del volumen de paquetes frios a congelar.

d) Los paquetes frios que son congelados por mas de 3 dias, permiten
mantener la temperatura por mas horas.

IMPORTANTE:

PROHIBIDO el uso de paquetes frios eutécticos, ya que tiene como conservante
gel u otros compuestos quimicos y no agua.

4.2. Procedimiento para la Preparacion de Paquetes Frios

El procedimiento para la adecuaciéon de paquetes frios es fundamental para
evitar la congelacion de las vacunas, por lo que durante la preparacion de
termos porta vacunas y cajas transportadoras se debe cumplir
obligatoriamente lo siguiente:

a) Retirar los paquetes frios de la congeladora.

b) Colocar los paquetes frios sobre una superficie 0 mesa acanalada, para
facilitar la descongelacion homogénea del paquete por ambos lados.

c) Esperar el tiempo necesario hasta que el paquete frio se descongele y al
agitarlo se observe y escuche que el agua se mueve levemente dentro del
paquete frio

d) Colocar los paquetes frios en la termo porta vacunas o caja transportadora

previamente secados y en el interior un vaso de plastico suficientemente

//\:\ grande donde se colocara el termometro, esperar el tiempo necesario
hasta que se registre la temperatura adecuada.

)

N e) Debido a que la preparacion del termo porta vacunas y cajas
transportadoras toma su tiempo, se deben tomar todas las precauciones a
fin de que no afecte la atencién de las personas.

No debe forzarse la adecuacién de los paquetes frios, por to tanto:

Aw Angamos Este 2520 - Surquillo
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v NO debe colocarse los paquetes frios en recipientes con agua.
v NO debe lavarse en corrientes de agua.

v NO exponerlos a fuentes de calor.

5. Descripcion de las actividades para la vacunacion:

5.1. Procedimiento de Preparacién de Insumos y Materiales:

v/ El CPCIAAS gestionard los materiales e insumos para la jornada de
vacunacion:

« Tambores.

* Rifoneras.

» Coche de paro.

* Biombos.

» Monitor multiparametro.

*  Termdmetro digital.

+ Silla de ruedas

» Camillas.

* EICPCIAAS a su vez gestionara el personal para lo siguiente:
+ Elaboracion de torundas de algodén.
* Preparacién de kit de EPP.

* Limpieza de superficies altas (4rea de trabajo) cada 2 horas y al final
de la jornada de vacunacion.

* Control y abastecimiento de coche de paro.

* Implementacion diaria de los insumos de los médulos de vacunacion.

5.2. Procedimiento de Preparacion de Ambientes fisicos:

El personal de la Unidad Funcional de Gestion de Riesgo y Seguridad del
Paciente (UFGRSP), debe implementar y verificar el funcionamiento de lo
siguiente:
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v La estacién de registro se colocara en el ingreso principal del Auditorio del
INEN, la cual contara con 2 modulos que estaran equipados cada uno con
sus equipos de coémputo.

v Los 02 médulos para registro de HIS MINSA estara ubicado en la parte
central a la altura de la puerta de salida del personal de salud vacunado.

v Los 06 modulos de vacunacion se colocaran en el auditorio, 3 modulos al
lado derecho y 3 modulos lado izquierdo, todos manteniendo una distancia
no menor a 2 metros entre mesa.

v Cada mdédulo debera contar con una mesa, un equipo de computo y 2 sillas
y adicional debera contar con bolsas de eliminacion de residuos comunes
y contaminados, contendor rigido rojo para punzocortantes, contenedor
rigido amarillo, alcohol gel con clorhexidina al 0.05%, tambor de acero
quirtrgico implementado con algodén, rifioneras, espadrapo, frasco de
alcohol gel para la higiene de manos.

v La Licenciada del CPCIAAS debera dar visto bueno del orden y de la
limpieza del area de trabajo al inicio, durante y al final de la jornada de
vacunacion.

5.3. Procedimiento de Control de Cadena de Frio.

~ La Licenciada de enfermeria del CPCIAAS realizara el control de cadena de
frio, al momento de la recepcion de las vacunas desde los almacenes de
Cadena de Frio de la DIRIS Lima Centro, almacenamiento y abastecimiento
de vacunas en los KST para la jornada de vacunacion diaria.

v Departamento de Farmacia del INEN y Almacén Especializado es
responsable de la recepcién de las vacunas desde los almacenes de
Cadena de Frio de la DIRIS Lima Centro.

v/ La licenciada de enfermeria del Area de Salud Ocupacional, sera la
responsable en realizar los controles de cadena de frio, al inicio, durante y
al final de la jornada de vacunacion diaria, movimiento de vacunas,
abastecimiento de vacunas en los KST para la jornada de vacunacion diaria
y uso del registro establecidos.

/\@J ~ Departamento de Farmacia del INEN y Almacén Especializado realizara la
RY monitorizacién de la cadena de frio con el “data logger” - mientras las
AN vacunas estén bajo su custodia.
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5.4. Procedimiento de Control y trazabilidad de lotes vacunas.

v El encargado de Almacén Especializado en coordinacién con las
licenciadas del CPCIAAS vy licenciada del Area de Salud Ocupacional
abastecera de viales de vacunas a los termos etiquetandolo con: nimero
de vacunas, nimero de lote, fecha de vencimiento, asimismo son
responsables de su transporte hacia el auditorio principal.

v Laslicenciadas del CPCIAAS y de Salud Ocupacional asignaran los termos
KST a las diferentes brigadas al inicio de la jornada de vacunacién.

v De preferencia cada termo debe consignar un solo lote por vacunador.

v Cada vacunador debera dar validez a la informacién proporcionada
verificando la cantidad de vacunas, niumero de lote y fecha de vencimiento
de la vacuna.

v Al momento del registro del trabajador para su vacunacion, éste sera
asignado a un nimero de mesa con un lote y un vacunador ya registrado.

v Antes de aplicar la vacuna la licenciada de enfermeria vacunadora debera
corroborar los datos establecidos en el registro y verificara la identidad del
vacunado (verificacion cruzada para la identificacién segura).

5.5. Procedimiento de Control y trazabilidad de lotes vacunas

v Lajornada de vacunacién se inicia con la firma del acta de inicio de jornada
de vacunacion (Anexo N° 4-A).

v Al culminar la jornada de vacunacién, se firmara un acta de cierre de la
actividad (Anexo N° 4-B).

v Elacta de apertura y cierre de la vacunacion es diario, las responsables de
realizar las actas son las licenciadas de enfermeria del CPCIAAS y del
Area de Salud Ocupacional.

5.6. Ingreso a auditorio principal de los trabajadores a vacunarse.

El personal de Vigilancia es responsable de la seguridad e ingreso al auditorio
principal del personal para su vacunacién, verificara lo siguiente en forma_
obligatoria: o

(//

v Higiene de manos con alcohol gel.

v Verificar que el trabajador ingrese con mascarilla de triple filtro, N95 o KN95,
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5.7 Procedimiento de Inmunizacion de Trabajadores.

v La vacunacion para el personal de salud se considerara en dos grupos:
GRUPO A: Personal de salud asistencial que realiza trabajo presencial
iniciado areas COVID 19, Emergencia y Areas Criticas y personal
administrativo que laboran en dichas actividades descritas, personal de
salud de areas de hospitalizacion y consultorios externos. GRUPO B:
Personal asistencial, administrativo y de servicios generales que realizan
trabajo presencial, mixtas y remotas que se incorporaran después de
recibir la cuarta dosis, considerando la normativa vigente.

v La vacunacién contra la COVID 19 para mayores de 18 afios es con un
intervalo de 05 meses después de la tercera dosis.

v Lajornada de vacunacion sera en los horarios correspondientes:
09:00 am a 01:00 pm VACUNACION
01:00 pm a 02:00 pm ALMUERZO
02:00 pm a 05:00 pm VACUNACION

~ La programacion de los trabajadores se realiza mediante listas de
programacién de 06 modulos de vacunacion y cada médulo tendra una
programacion de 113 dosis dando un total de 678 dosis al dia
aproximadamente.

v La direccion General, OGA, Area de Salud Ocupacional y Oficina de
Informatica programaran las citas de vacunacion para los trabajadores de
salud y seran responsables de informar al CPCIAAS la cantidad
actualizada del total de trabajadores de la institucién hasta la fecha.

/ Los trabajadores citados se apersonaran al auditorio en el horario
especificado en su programacion evitando los conglomerados de
personas.

v El trabajador deberéa asistir con ropa que facilite la administracion de la
vacuna (polo maga corta, manga cero, etc.), en caso no se cumpla lo

/}f‘\, indicado, debera ingresar a los servicios higiénicos del auditorio para poder
[ \\% / descubrir la zona donde se realizaria la administracion de la vacuna.
/

v Al ingreso al Auditorio se hara entrega del formato de expresion del
consentimiento informado (Anexo N° 5-A) y la hoja informativa sobre la
vacunacion contra la COVID-19 (Anexo N° 5-B).

El digitador ubicado en la entrada del auditorio recibira el formato de
consentimiento informado, debidamente llenado y firmado (sin borrones),
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registrara al trabajador en la plataforma virtual del INEN vy verificara dosis
aplicadas en el HIS-MINSA.

Una vez registrado el trabajador ingresara al auditorio y permanecera en
la sala de espera hasta ser llamado en el médulo asignado.

La administracion de la vacuna se realizara de acuerdo al:

e Anexo N° 1-A: Vacuna ARN mensajero (“Comirnaty”) concentrado
para dispersién inyectable.

e Anexo N° 3-A: Funciones del vacunador (a).
e Anexo N° 3-B: Aplicacion de la vacuna.

e Anexo N° 7: Lineamientos para uso de frascos abiertos de las
vacunas contra la COVID-19.

Inmediatamente luego de la vacunacion, el trabajador debe pasar al area
de observacion y permanecera 15 minutos (sin antecedentes a reacciones
adversas) y 30 minutos (en caso de antecedentes a reacciones adversas).

Una vez terminada la vacunacion el trabajador debera dirigirse al médulo
de de registro para el ingresado en la base de datos del HIS-MINSA, luego
de lo cual se podra acceder de forma virtual a su carnet de vacunacion a
traves del aplicativo del MINSA para este fin.

En caso se requiera una atencién de emergencia dentro del auditorio se
cuenta con un coche de paro acondicionado para la atencidn de cualquier
eventualidad o posible ESAVI, el cual estara a cargo de una licenciada de
enfermeria designada por el Departamento de Enfermeria para manejo,
monitoreo y reporte de ESAVI.

El Equipo Funcional de Infectologia asignara a un médico para la atencion,
evaluacion, tratamiento y alta médica de posibles ESAVI.

RESPONSABILIDADES

a) Direccion General:

Brindar los permisos y facilidades a los encargados de ejecutar el presente
Plan de Vacunacion.

b) Presidente del CPCIAAS.

Revisar, aprobar y difundir el presente Plan de vacunacion.
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c¢) Licenciados del Enfermeria del CPCIAAS.

Elaboracion y Ejecutar el presente “Plan de Vacunacion de Tercera y
Cuarta dosis contra la COVID 19 para el personal del INEN - 2022”
gestionando los recursos necesarios para su cumplimiento.

Emitir el informe de vacunacion y realizar el reporte a la DIRESA y MINSA.
Administrar la base de datos del personal vacunado.

d) Direccién de Medicina

Asignara personal a su cargo para la atencion, evaluacion, y alta de
posibles ESAVI.

e) Equipo Funcional de Infectologia.

Asignara personal a su cargo para la ejecucion y orientacion durante el
proceso de vacunacion.

f) Oficina de General de Administraciéon (OGA).

Proporcionara el listado actualizado de personal de salud (nombrados,
contratados y terceros), inscritos en el INFORHUS que laboran en el INEN.

Garantizar la dotacion de personal necesario para la ejecucion del presente
Plan de vacunacion.

g) Departamento de Enfermeria.

Garantizar la dotaciéon de licenciadas de enfermeria y técnicas de

enfermeria necesarios para la ejecucion del presente Plan de vacunacion.

v Licenciada de Brigadas de la Vacunacion.

[0 Realizar y ejecutar la jornada de vacunacion segun lo establece
el presente Plan y el protocolo de vacunacion contra la COVID 19

vigente.

,ﬁ%
WM\\ ‘i’ - - . - .
{ [0 Realizara la administracion de la vacuna al personal de salud del

AN INEN.

v Licenciada de Enfermeria responsable de la atencién, control y

monitoreo de posibles ESAVI.

NeN
Av. Angamos Lste 2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

wwnwinen.sld.pe
Lima - Perit




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

L1 Atencion oportuna ante posibles ESAVI, segtn la Directiva
Sanitaria N° 054-MINSA.

v Licenciada de Enfermeria del area de Observacién.

00 Responsable de la identificacién de posibles ESAVI, durante

los 15 minutos de observacién pos vacuna.

O Brindara educacion a los trabajadores de salud en temas de
efectos secundarios de la vacuna y prevencion de COVID-19.

v Personal técnico de Enfermeria (02).

[l Limpieza y desinfeccion de médulos de vacunacién cada 4

horas.

Ll Preparacion de material e insumos para la jornada de

vacunacion.
O Preparacién de kits de EPP.

L1 Apoyo a la licenciada de enfermeria en atencién de posibles
ESAVI

h) Oficina de Informatica

Asignara las citas de vacunacion al personal de salud en coordinacién con
Direccion General, OGA y Area de Salud Ocupacional.

Asignard personal exclusivo para monitoreo virtual y posibles
eventualidades durante la jornada de vacunacién.

Proporcionaréa e implementard las computadoras para el registro de
personal vacunado. '

Elaborara la plataforma interna de vacunacién “Tercera y Cuarta Dosis
contra la COVID 19” del personal de salud del INEN 2022.

ANOS e
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i)

‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
Encargado de proporcionar informacién de los datos solicitados por el
MINSA y el CPCIAAS para los reporte e informes correspondientes.
Las coordinaciones se realizaran estrictamente con el CPCIAAS

Area de Salud Ocupacional.

Reprogramara las citas de vacunacion de los trabajadores de salud del
INEN en coordinacion con Direccién General, OGA y Oficina de
Informatica.

Elaboracién y entrega al CPCIAAS el padrén diario con dia de anticipacion
de la programacion de general y segiin médulos en duplicado y digital del
personal a vacunarse.

. Licenciadas de Enfermeria del Area de Salud Ocupacional.

Encargada de ejecutar el control de cadena de frio descritos anterior
mente y segun la Norma Técnica N° 136-2017-MINSA - Cadena de
Frio.

e Lic de Salud ocupacional realizara la verificacion cruzada cantidad de
vacunas 12pmy 5pm en cada modulo.

Oficina de Comunicaciones.

Difundir atreves de los diferentes medios de comunicacion la jornada de
vacunacion al personal de salud del INEN.

Departamento de Farmacia - Almacén Especializado.

Encargado del almacenaje y control de las vacunas COVID 19.
Encargado de la cadena de frio (mientras se encuentren bajo su custodia)
Encargado del control del lote a distribuir en cada termo trasportador.
Encargado de proporcionar los insumos de higienizacion de manos.
Encargado del abastecimiento de los Termos transportadores de vacunas.
Encargado de proporcionar los Kit de ESAVI.

Encargado del reporte diario de ESAVI a la DIRIS LIMA CENTRO.
Encargado de proporcionar EPP, para las brigadas de vacunacion.
Departamento de Atencién de Servicios al Paciente.

Encargado de proporcionar 03 digitadores para el registro de los

tragadores de salud del INEN en la jornada de vacunacion (plataforma
interna del INEN).

NEN
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I) Departamento de Epidemiologia

‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Encargado de proporcionar 02 digitadores para el registro de los
tragadores de salud del INEN en la jornada de vacunacion (plataforma del

HISS MINSA).

m) Servicio de Nutricion.
Seran responsables de la alimentacién y refrigerios de las brigadas de
vacunacion y brindara las facilidades para el consumo de sus alimentos,
se programa de 01:00 PM a 02:00 PM el almuerzo.

OIMS

Personal de Limpieza.
Encargado de proporcionar los contendores rigidos y bolsas para la
adecuada eliminacion de desechos.
Encargado de realizar la limpieza y desinfeccién del area antes y después
de cada jornada de vacunacion (diario en dos turnos).

Vigilancia

Seran responsables del ingreso y orden durante la jornada diaria de

vacunacion.

Facilitard un balén de oxigeno para el auditorio.

IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

UNIDAD DE
MEDIDA

11 al
13
de

Abril

RESPONSABLE

Elaboracion del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA
LA COVID-19 PARA
TRABAJADORES, INEN -
2022

DOCUMENTO

Ejecuciéon del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA
LA COVID-19 PARA
TRABAJADORES, INEN -
2022

DOCUMENTO

Ejecucién de rezagados del
PLAN DE VACUNACION DE
TERCERAY CUARTA DOSIS
CONTRA LA COVID-19
PARA TRABAJADORES,
INEN - 2022

DOCUMENTO

CPCIAAS

Elaboracion del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA
LA COVID-19 PARA
TRABAJADORES, INEN -

INFORME

O POl vicia
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X. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

e La jornada de vacunacion es dirigida al personal de salud en general
incluido el personal que labora como Terceros.

e Las Vacunas a administrar se dispondran segun la disposicion del
Ministerio de Salud.

Xl.  ANEXOS

e« ANEXO N° 1: Caracteristicas de la vacuna ARN mensajero (Comirnaty)
concentrado para dispersion inyectable.

o ANEXO N° 2: Hoja de control y registro diario de la temperatura de
refrigeracion e instructivo.

e ANEXO N° 3-A: Acciones del vacunador (a).

e ANEXO N° 3-B: Aplicacion de la vacuna.

o ANEXO N° 4-A: Acta de apertura de jornada de vacunacion.

e ANEXO N° 4-B: Acta de cierre de la jornada de vacunacion.

e ANEXO N° 5-A: Expresion de consentimiento informado.

e ANEXO N° 5-B: Hoja informativa sobre la vacuna contra la COVID-19.

e ANEXO N° 6: Criterios de elegibilidad para el personal de salud para
aplicacion de la vacuna contra la COVID-19
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Anexo 01

id See 1)

CIRECTIVA SBARITARIA ALTUALIZADA PARA LA VACUMACIIN CONTRA LA COVID-AB
EH LA SITUATKS DE BMERGERCIK SANITARSA POR LA FANDENIA EN EL PERD
ANEXD N 3-A

Caracteristicas de la vacuna ARN mensajero [Comirmaty) concentrads para
dlaparsién Inyectabls

£ una vacuna que 5o ulifize para prevenlt 1z COVIO-1S causada par of wirus SARS-
Tipo de Vacuna | ©oV2
Wanima ARN mensajor

f BioKTach Manulseiuring Gt
| Fabrisante

Plizer Manufaciurng Belgium Ny
Fresco mulligosis un visl (0,45 mi] conliene & dosis deo 0,2 ml, despuds o ja diugon
Clorurs de sodio 0.5% de 2ml
Jarings descartable da 1 ooy aguja 25 G x ¢ 8ulo retrack!
Jorings e 3 mlconaguie 21 1 % %,

Presentacih | poconstitucin: :
La vasung descongeiads se debe diuic en su wial piginal con 1.6 md de stluckin
npectabi de claren sddico a 3 mgired (0.8 %), ublizende jarirge de 3oc con agujp 21 4
b/
Ura wez reconsbiuids s durssidn de 58 vacuna as de 8 horss

. Vis y sitio de , -

adiminlsteacidn Wha Intra srazcular (Braze muscalo solloides)

Esquama de tera doss al prmer contacta

Vacunacion 2ea dosis & los 21 dias despuds do aplicoda s pimers desis

42 dogis. 200 un Intervalo de 21 digs
Mumero da dodis Cade dusis debre cortener 0,3 mi ge vacuna

Ne uttios esta varuna s ohserva parioutas vislbles en la dilucidn o un garmbis da color
on il vinlantes de s dducido o ya dihedo

indicaciones Para prevenir iz COVICD-18 causada por 5t vinus SARS-Cay-2

Wigl g atrir -

Dhaba conservuse enlve -85 0 y -B0 *C hasts 6 moses, otn recambin de paquelss do
nen saco

\ina ez retirates hed cangelador la wacana sir bvir se puade conservar artre 27y 2°,
[0F L1 periodto maximo oo 5 dies

Conssrvackin de

ta vacuna | Wacunag para uso!
| ¢ Retirar 185 vacunas par descongelar ¥ almasensa os viales sm diluir en el refrigerader
! enre 2 "Cade L.

Una bardesa compats de viales mukidasis se descongslard an un piscs 96 3 boras
Uniy vez descorgelds, '3 vecuns 1o 50 deds vobear a cangelar.
Para la vROURBCKIN, fas vacunay delien eslar conservadas en -2 g +R° G

nNeN

Telf:: 201-6300
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DIRECTIYA SANITARLS HUF A Jansaasntae sy

DIMESTINA SANITARIA ACTUALIZADA PAHA Lh WACUNATIIN CORTRA LA GOVID.1D
Eki LA BITUACION OF EMERGEMTzA SANMITARE POH La, sanpents BN £L PERU

Mo ge debe gdmiisliy, soes alérgico 3 principo 207260 0 8 Jlguns de o demgs

Contralndinac ;
ontraindicackin COMpPRNEles 60 25ta vasuna
Fartllistag, S g8t eniEeazada g en penodo de laclzncn, orer qla podng oskar embar2ata o
amirazo y Bleng iarsan de nundas oribanzads  CoAsLEE 3 50 MRRCn SYUeS (e reodin sty
lactancia YRTLTIR
Raatcioneg Stidomas
Adversas

LLgar de wessitn. ¢elae, hinshasdn, Canseacis, dolar ne canera, polsr sl

wuy frac S ;
Muy uante dAwdar et las adisuiaciones epmaleltios, et

Frecuents NALSERs, CORIETario en el lagar 8 miyacciii

Lintacarapala, assonnm, duor oo lz esteqmdad, malesar genseal priolo & e lugar

Poco irecuenie ) .
e myesede

Raras Parsisis facls! perifénca agude

Frecueusia no

conocida analilasie bperseasixtan

i Auibveerleigcia especisl v grecavcsdn do use

i P

| Conseile o gtorddino anles e reabic a vatuna s

o H wred0 308 v bR3 REOEOR SRgics rave o prolieriag pi respinar despuss 08 18 Inpecciin
de saakeer shia vesura a Seapaiss de nae se ke admisisaes Comiraty #0 el zasado.

= Sebudesrayado alguna wez despens ©f Jna INgSRclia Onn Jna egLia,

»  Tieae unn andeernndad grase o usa infnccoe $on fieare alle No ebstante. puede ser wacunade 5 bena
ara heheg iova o uns IRgcoice e e wiae ressliabinias arag ook un resfnada;

o Dale gn CroOlEME NemOTrAKCs, s b formar carderales con foliiad 0 gsa un medhicamerds paa
piswenir 1 formacidn de codgulos de sangre;

+  Tierne un sislema inmuelan debistano etz & und entesmeded sorw ki infssstn por e Wik o par
algn medizarnenio, como 105 Lot coslenaides, gue atectan ol sistema irmunitasg

s« Como con CuRiuins wACURA, (3 5ETR 09 vASUmanan 98 dis Jond de Camimaty puede na proteger
comaitamenie 3 10845 135 PEreonEs qua [0 seniddi v i b sube cudnin iampo eslars dsted orotagads

Aspectes aperatives para {2 vacunacidn con Ba sacuna Qomimmaty

¢ Avpectos Genpralas 4e B YACINA

Rt : L.a wasuna 96la covouasta por ut ARM rebsajere JARNIY que codilizg s gicoproleins spke (S de
; SARS-CoW-2 ¥ lamuitn par parlicwas lipddizas qua ayudan a ransporian ol ARNm & lag chluias.

- Tras la wecanansn, 13 parsena osarola ura eepdesia irnrune cortia «f “saike’ (51 y protoga as! rarts
Bl SARS-Gov-2.

- Mo kay galos dispontdes sedies la irjercarrbiablivaz de im vacna Pzer-BisNTech COVID-15 conolras
vizennas GOVID- 1S parg campleian 13 Se71e 58 VBLWECON, por 10 qus ey imprescindbie qur senita las
005 SOBIS GO IMEEME YEsuna.

- Tomes en cusnty sl nemen o dosz por val 2 in de: conlecipr ol fagior péreda de i vacuna
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BIRECTIVA BARTAR KL% MINs A2 TomaR

DHRECTAA RAMITARIA ACTUALIZAD, PARA LA VACURACKIN CONTRA LA S0WD-10
CEN LA SETUALION DY EMERIENGIA SANT AlGA POR LA PAHDEMIA BX £L PEAL

| Preparscitn de 1a vacuna Ji
[1._ Cestongatacitn antes de (a dilucién 1 o mmi d N
- B3 owal svallidosis se conserva congelads ¥ sze debe ";;:Ei ;: *
degcangelar antes da i diluoibn, Las vales congaladas 58 u‘i -
Haban pasar por une Zo0s reingarads de enim 2° 0y 6° 0 temperatura
pare dessongaliios, un envase de 105 wales preds bander smbdear
3 hoeas en desourgedarse. Como allenotva, los wales tepsis 30 4Cy

congaledos tambén se pueden dastonpaler dursnis 30
PrinUles 8 ternparaiurgs e hasta 300 G para uss aimediate,
- Doe gue o vial descongelarte akance la iemparstrs
arbignie & ovidtalin seavemants 10 vaces anies de I
dEucidn. No lo agite.
- Antes de iz dlucidn, la dispersién descongeiads pueds
workanar pasticulas arkarlas opecas de oofor antre béanss ¥

brlarsgiseeing. 4 .
2, Miucitn - L % B
- kg watufta descorpelade se debe diluir en 8o vid ariginal BN Ae i v gl b

can 1,8 ml, de uns sslocisn inpactatle de clarrp sedico s 9
gm0, 8%, ubillizendo urs aguis el oelites 71 o miss Ning
o esinas aueolics,

- Bgual Ip presian del vial antas de retrar In aguje det ispda
det vial extrayende 1,6 ml de @re & Ig @ringa del disyenta

wacla,

- dnvieta segvemente ln dispession diliida dier veces, Ko ks §
agae e, o

- Lavatung diluds depe e of aspeens de ura Segersion T ot e et 2ttt e
blanguecna gin particulas visibles Desecha o vacuna mHtrme st el vint

dHiuiea s presents pretictas visibles o un caTin e colar,
- Los wiglaa diliidos se deben marcsr aon la eche v bors
aprapsadas [ bt
Wz congele n agite la dispamsice dilsda Siesta refrigorads, L
dsje que la dispereibn gluda acancs 13 lempersiure
aenbsiefibe anles g osarly veavenscan 1 e

3. Praparecion de dosls individusies de 0,3 ml de
Comisnaty

» 7res g dihacn. el sl canllene 2,2% ml & ganty de los
cudles So puede sxdraer § dosis de 3.3 ml.

- Litilizardo upa tecnica asépbica, lopie of tapin dot viak con
ultE lonsrda aabisaptiog de wn 500 S0,

- Exiraiga 0,3 mi. de Cornirttaly

- Parg exiraar § doss de vn misma vial se deber atilixsr
jeingas wlo agulEs O oo volumen puern bk Le
chmbinatite de jeinga v aguja con 1n volumen musrta bajo
deba fenar un walman musrto dg 3§ mecrobiros cams WA et
MREXENG. -

- B se wtlizan joringus ¢ agujas compnciondes, puede ne
habar @l volurmen siguienta pare getranr uRg saxka dosis de
L e viak

- Cada dosis debe comfener 403 mt, deseche ol vl ¢ el
wolurmnen sobrants,

INEN
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EHESTIVA Sawitaiom TS MINSANI I BQIEST

CHRETIVA SANITTARIL ACTUALLIALIA PARA LA VAGLMACSN CONTRA L& COVIDLTY
b LA SITLAGION DE EMERGERTIA SAKTARM FOA LA PAHDEWA EN EL PERL

Desenka 1 vacdra que re ha sita ulikraca deatro de as &
Faorag wauients @ b difaciba.

4, Elisndnacian

- a alimenacion des mesbcaomieedn raoalilizao? ¢ de odos os 4-
migtanales qua kayen £SAna 50 coalanin con 4l serealizea
da atuardn oo is enaliva focat

B

o mbdy vcnns
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~§
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ANEXO 2

HOJA DE CONTROL Y REGISTRO DIARIO DE LA TEMPERATURA DE REFRIGERACION
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional™

ANEXO 3

ANEXQ 3-A
ACCIONES DEL VACUNADOR (A)

1, Antes dp vacupar

» Flmagsdr el Acta de agenura de la jormaca 0@ vacanasion por bngads de
VACnATIHN,

o Sardicar ln femeensiun Se los eomos parld saiunas y oias ransponadoras de
VACURES

« Asegurar e orden ¥ impisza del ambigele de vasunas [S2alr0 de vacunaciong,

« Proparar maerial (bermos porta vacunas, jBringas. sgus, jabon, entre olros
INSUIMGE).

» Preparar ol forme porte spcunas para 12 vaousasion

« Preparacion adecuada de les pagueles [Hos de los termas pona vacunas yla
C3j35 (ransportanoras

» Conocorlas dosis, wis de administacion y jeringa & ulszar

« Leor el mserls de la wesuna [cemo refenencia de o3 diferenes tipos de vacuna
segun la Tabricacidn).

* fsegura CPP para ol pessonal de sand

« Brindar at usuario Ffarrasdn campieta sobre la vatuna & administar: §por qud
as imponants la vacunacion? (qub facha debierd regresar pasa 1a 2da 40357 28
ddnde llarmas infosalud D800 -10626) sre cuslguior duda? Esla informacion
darach sar clara y sencilla pars la gersong que ta recbs.

2. Durante la vacunacién

o El personal de salud debe coatar con todos los insymes y Matenales (vacunas.
jringas, aigodan, clorhewicing o agea y jJabin, EPP, carné, formatos).

o Proceess al evade de manos con agua y jabdn antes y después ae A
vacunacian. No as necesanio ef use de guanles para admswslear una vacuna

o Elysoanc g vksunas debe saperar sU tereo semado y tranguilo

at Preparacién dae la vacuna
ia peegaracion y administrecidn debe reslizatse en fosma inmasdiate,
considersndo el ige ge vacuna aplicsr, para evitar erores rogamaticos yis
altorar iz sadens de frio el binlogica

b} Limpleza on e lugar de inyoccion

. La administracsdn de la vatuna debe hacerse can af usuario sertado y
franguiln

» Asapsia de la Zora i administracan con lorundas de agpndon (0.5 g}
aumnedecdos con clochaxidina al 2.05%., sealizando  cwewimienics
zircufares de adenira racis afuers.

~ Be encuentrs prohibido wilizar toruncas de algadén praviemenve
humadacicos ¥ guardados sn mBcnes u OIS reciplentas

3. Daspodés de vacunacién
«  Haoss gresibn suave un MERULD con uns torunda ge algoddn, evitar frotar o la
presion excesiva,
; ~ Debe 7elirarse pocoa minutos desguds fa torunda de algoadn
< +  [eiterare la lecha de la prigirea ola.
El usuario warunadae debse ser guiada al ambianle de espera donde se mantsrod
N sentadn pov le prenos 30 minules, en obeendazidn ante ura pesible reatcdn
\\ severa, antes de procedir a relzarsa del Centro de Wacunaman.
o informasie setve las posibles reacciones pest vacunales ¥ 1as aCC0nNes a saguy
en caso da oo oaser, ansis a su cenleg di Salud rnds cercano
»  Elaborar el Acla de cipne de jormada oe vacunacién por centro de vacunadion.

INEN
Av. Angamaos Lste 2520 - Surquitlo
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

RIRELEN A RANITARIA N'T.. 2 JINEN PADGIERP

DIRECTIA BEANITARIA ACTUALIZADA FARA LA YACUNACION COMTRA LA LMDt
EN LA SITUACION DE EMERGENTIA SANITARIR PO LY BANOEMIA EN EL PERL

4. En todas las esirategias v ticlicas de vacunacion
a} Implementos minkmos

® ¥ % ®E ¥ ¥ E ¥

Kit de Emargancia

Ampollas de Eginefring 1mg 1m)

Frascos ampollas de Hidroeoetisona succinate Sédice 100 mg

Ampallag de Clofanaming 10 mg 1md

Frascos Agus Destilada

Jeringas de Sml

Jeringas de 250 oon sgupa de S5,

Prodegional de enfermeria debe  estar cagaciada pas  Marejar
silnclones da ermergencia (shovk anaf@acticn)

b} Protocolo de Manejo en case de Shoek analfacticn:

-»

Administre adrenalina {soma solucidn 1 1000) 0.01 makg de paso por
inyeccitn siboutings,

Dosis: 0.04 myg / kg peso corporsl

Administre hidrocortisons 10 mg / kg, via IV, como dosis de CEIgE,
lusgo una dosis smilsr repartida cada seis (06} horas hasts la
recuparscion del choque.™®

%

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf: 201-6500
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FHRECTAA SANTEARIA u‘[‘!j NS A ICITICRE RI

DIRECTINA SANITARIA ACTURLESAGA FARA LA VACUNACICN CORTRA LA GOVIDAF
E% L& SITUACION OF ENERGENGW SAMITARG PO LA PANDEMIA £F PL PERU

AMNEXO N* 3.8
APLICACION DE LA VAGLINA

Aplisacida 1 Pasos T

fuscuio (reitoldes: |z focahzackla 88l e Explica a los perssoas soben (5 lecrica e

pusilo da ka ingeccitn soodentifica frasanda . gploacon g &l oo e vacung & administar

LA rianguio de base en el torde IMENor 88l | o | 5 persona dee estar sentads; € brazo se

acrormio y ef wérice, debaje de B insercicn dabda para sograr b relmacion del mascuio

@ misculo devtodes, an gl lercd SURSN | janoges v kEgo 58 mantiene el brazo en

et Ao, &R AOSCILA

»  Fara obicar of readscule dedoodes sa palpa el
SCTICULN COn 1os dedas ¢ con la olia mane
g8 ubica B Fnes edeena de D axilz, aorans
Cu GyeEs tore 2s ol detoides

« En ! geabo g§ esle masaln, o sea el
espario st ambas manss o3 el s de
aplicacisn da 3 inyaccidn.

» Cargar la @rags con B solacon de la
Yagund.

s Bl satsissdo rroeeld e wetriga cav o
vaguna disponitic parn sor admireslzzds, a
la paygora y su faciiar

=« Limp@a 2l sibo de aplcacion Gualro dedos
abajo Sel aombtro con un aigoddn oon
cuorhemding ©agua y Ebin en forma Sirewisr
do: centra Amcia afdera S omo oo dideraliro,
dedric secd”

« Irdrodyna cor FapAdeT 1 BgLa Be 1B jedivga
cont el bisel baci armiba, ercdegaks de 407,
nanern de oun Cadln goipeT s Wedos
dokrose  Aspire enles de sdmnistar b
CECHNE. RArR ASEJUTATEE que no exlres
sannie, arnfonces ploceda s adninisiac i
vaouna, S sabera SENgMA, A0 apldue =i
coitanida, relire le ponga y ovueba a
IRYaar an alrpUThd 52 DUt § wertaus
PuRvare s,

v Reting ks agos sie cealizay ragds en al lugar

donze 56 &plich 13 vacura. ra presoear r

hacser masaje v meestoa iy jEings vaclaxla

persang v 54 farmiliar,

Oksarva  cuidatosamante @b s de

apicacor ¥ &l pacienta para verificer algana

reanciin alérprs

Exptoa las  gositéos reacciones de s

VAOUNE

e Fogizado & procopmienty, desecnz la
gmring an lacua on hinseguridad y o bolsa
a5 Jesechos 08 oes JdespRrdoior Segdn
WTG Gaostdn vy Marain do Residuos
Sahdos,

iNeN
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

ANEXO 4

ANEXO N° 4 -A

ACTA DE APERTURA DE LA JORNADA DE VACUNACION POR
BRIGADA DE VACUNACION

APERTURA

Siendo el dia, del presente afio, a horas:
, se dio inicio a la actividad, en el centro de vacunacion del

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, del

distrito de Surquillo.

Con la presencia de la enfermera de CPCIAAS, del Area de Salud
Ocupacional y de la enfermera de la brigada de vacunacion, se da
conformidad a la cantidad de vacunas recibidas, de acuerdo a
la meta proyectada para el dia de hoy.

Hora de entrega:
Meta:

Cantidad de vacunas recibidas (frascos y dosis):
Lote de vacuna:

Dando conformidad con la:

Lic Enf. del CPCIAAS Lic Enf de Salud Ocupacional

Lic Enf. de brigada de vacunacién

= e
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf:: 201-6500

www. inen.sidpe
Lima — Peri




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

ANEXON°4-B

ACTA DE CIERRE DE JORNADA DE VACUNACI(JN POR CENTRO DE
VACUNACION

Siendo el dia, del presente afio, a horas:

, se procede al cierre de la actividad en el centro de vacunacion
del INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, del
distrito de Surquillo.

Con la presencia de la enfermera/de las brigadas de vacunacion,
enfermera de CPCIAAS, enfermera de Area de Salud Ocupacional y el
Presidente del CPCIAAS. se da conformidad al cierre de la jornada de
vacunacion donde se informa:

Movimiento de Insumos

Vacunas | Vacunas Saldos Reporte de Incidencias
recibidas | utilizadas

Dando conformidad con la:

Lic enf del CPCIAAS Lic enf de Salud Ocupacional

Lic Enferm de brigada de vacunacion Presidente del CPCIAAS

NEN
Av. Angamos Este 2520 - Surquitlo
Telf: 201-6500

www.inen.sld.pe
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”™

ANEXO 5

EMAGETIVA SANIT AR ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION COKTRA LA COVID-1Y
EN LA STURCHR DE ENEAGENCTA SAMITARIA POR LA PANDENSA EH EL PERU

ANEXO N° B-A
EXPRESION DE CONSENTIMIENTO INFORMADC

Facha . ode ... dal 2021 Harar ...

O e e e BN L, declaro i
siguante:

B[ yHNO( 3 tengo simtomas compaiibles con COVED-1B; o he dats positive & uns
Prucha a COVID-18, en las $limas dos samanas; o 2aioy &0 SELHMIEMD CHNCD por
LCOVID-19.

SIi THO [ ) beendo contacto con alguinn gue dio gesitive a 1 COVID-TD, Bn las
ifimas dos sermanas,; © esloy en cusrentena.

En ese senfide, he sida informado (&) de los beneficios v lns polenciales edectos
Boversos de la Vacuna conlra s COVID-19 v, resunitas fodis fas pregumtas y dudas al
regpects, conscanle da mis derechos y en fama woluntaria, eo complimients de la
normativa vigerte; 510 ) N0 | ) doy mi consestmiento para que sl parsanast de salud
e aplique la vaouns contra of COVID-18.

Flraes o oella cganl dol paoonke O Firma ¥ sedo dal personsd do seiud que
aosrnpafiants inforrna y o et congantmiaims
Dl M Dl W2

Revocateria ) Desistimlente del consentimiento

Fecha: . . de . ... ... 2027 Heta, ...
Firmray a huells dighatl det pasisnie o #irmin y sedn det persenal o salud o
szompatianle anforrna ¥ ioma el camsentirienta

DME M D0 M

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf:: 201-6500
uchando por e vida www.inen.sld pe
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Anexo 6

TRECT: ¢4 BENITAAIS 81T MIMGAGIZIDGIESS

CHEGETIA SARSTANLA ACTUALIFADA DANA L GACUNACHIR CORTRA LE COVID.1D
EM LA SITRACHA DE EVERGENSIS SANTAR POR LA PARDEMA EX EL FERU

AMEXG M5 -B
HOJA INFORMATIVA SOBRE LA VACUNA CONTRA LA COVID-18

La pandsmia noaslonads par  COVID-19 ha produsido hasta el mamento, mas S 193
wllones de casos y mas de 2,5 milkaas de muedes s o lge de tods el sunda La
COVID-19 5 enfermesad producii par e nueeo coranavirus, lamado SARS Cow-
2. agarodido en China on dicipnbre del 2018, Se estima gque ¢l B55% de lon casos de
nfecmdn por este weus presentaran sintomas leves un 153 sintomas modessdag y un
5% sintcmas severos que pueton llovar a ik myers

Daade & dentdicaainn del wrue causanle de @ pandemia se hen ido desamcllancs
giversas vacunas contra la COVID-1% y algunss ya se encuaniyan depondias pars su
150 an ol sonlaxio ¢ la emargentcia samrians.

La vacunacion eg la pncipal herraments para la prevencidn de @ COWI0-19 ¥ e
papers que cuando la mayoris de la prbiacdn 22 enouantre vacunadgs fantre el FO-65%)
la franssnision del wrug en l3 comurssad sea reinlina

Las warunes contrs b COVID- S reducen signifealivamsme b pstsislidad de oreseeta
sirdmmag b complicaciones 2 civess de s inleecies par o GARE-Cos-2

S lg oatd ofresiondn A wslod wna vacuna, aprcbada por el Ministerc de Balud, coria
Iz COWID-1S Las caracterisficas g ls vacuma, ¢l procedimients para la vacunasian, asi
corne ios bereficios ¥ jos riesgos de osla, seran informades v sxplicadaos poe of perscnal
de salud s oargo. Luaqo de elfis. usted decdicd vpuntariarmenie canlinuar con el proceso
de wrtunagion.

Le marera general, la mayesia de los aventos advarses prasentados por s vacunados
z& localizan £a of lugar da 33 invecsiin” dolor, ligers Ninchazdn, anrojecimaants. Sa han
reporlade algunas reaccicnas sslémaas toma dolor de cabuza, malestar ganeral,
dolores muscaiares o cansancio. EStes reacsionas se resuwelven ente 48 a 72 horas
despuds de Ja vacunaaitn.,

Poserisr a recibiv la vacena ushed s guadard 30 minulos en observacdn, pars
pasterinimens reliraras

Se lp hark eninega de ums cartile, donde sk regnla o vaduracsn y Gus deberd
CONSETET PETA dnsis pasisrionas dis 2 vacuns

En caso presertara alguns malostia, debe scescarse inmodistamentn sl
eatablecimients de salwd mas carcano & su domitilio.

Firma o huefa digdal del pacients o acompatanis
CrHl W™

INEN

A Anganios Este 2520 - Surquillo
Telf: 201-6500
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
‘Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”™

ANEXON' 8
CRITERIQS DE ELEGIBILIDAD PARA EL PERSONAL DE SALUD PARA
APLICACION DE L& VACUNA CONTRA LA COVIDAY

GERE%&%MM f ESTABLECIMIENTO DE SALUD
NOMBRES APELLIDOS EDAD DM
: TELF. DE
pomiciLio CONTACTO

Pregunins de deteccitn de COVID-19

B8i | ND

1. Enas ltimsss dos somanas, ¢ ha dado aositvo e SOVID-19 0 sctualvents sty
sizagio manitoneada par COVID- 197

<. En tas ithmas cos sermams, L ha terds conlasio oan aigeien gue dia pasiliva en
COVIEY s Bt en cunmriana?

whiridas o diarmea?,

3. ¢Tane achaiments 0 hateaklo an los ultrmos 14 dies febre, escalofrios, s,
difizeliad para raspirsr, Sia de @i, fbgs, dotres mdsoudsres o DUROCREGR,
dolor de cabeza, peedide 9 gusie v dal o¥ato, dolor dir gergarta, nsuseas,

TET WACUNAGION,

B LA RESPUESTA A ALGUNA DE LAS PREGUNTAS ES S|, SE POSTERGA LA

HASTA %0 DIAS DESPUES DEL ALTA ENLDS CASOS DE LA PREGUNTA 1 Y 3,
14 DIAS DESPUES DE CULMINADA SU CUARENTENA EN EL CASD DE LA PREGUNTA 2.

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

- www.inen.sid pe
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
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Anexo 7

PIRECTIVA SANITARIL WIS MHE0MEER

MRECTIVA SSHITAALA ACTUALIZALA DAy, L VADUKACIGN CIINTRA LA LoV
EN LA SITUACION GE EMERGENEU SANITARW BOR LA PANIEMIL EN EL PER(

ANEXO N7
LINEARIENTOS PARA USQ DE FRASCOS ABIERTOS DE LAS VACUNAS
CONTRA LA COVID-18

1. Aperiura de Viales de Vacunas:

Wacuna Duraclon de Fraseo aiks va abierto

h étiﬁt o Witilleat deatro de lus § horas de rncnmstituclﬂn

’ étaoéﬁam ‘ Wao ininediate -
ﬁb‘sk’l:a‘xélwca Witilizar dentro do las & har.z:dn uﬁé;twradn LH ";;;4:—

2. Mgrma de dosis:

Sk produce &0 & ANSPONS, amacenarienta. detriboion, gadusohn y veta
de eslos hanes gue sfocia Sue nauraleza v canstilusion sk, zonveligndose en
pardida cuanteativs.

Para iz vacunasian comire la COVIC-18, se depa considerar lo siguents:

. Puars b aparsurs oo Tascos muitigosis asequrar e nbmero 48 parsanzes igual
al nimere go dosis sefaladss o0 el nserle dei frasco.

2. Loy rascos mullidosis abierios no daben ullizarse despuss de lranscurmss
ol tismpao recomendado por of Fanncana an el nseno dal fraseo

¢ Las wasunas dobon estar smacenadas y Covervadas en condicionas
apropiadas de cadenn de frie, manterando la lenperalum eslablecida en el
insarto de la vacuna, 0era evites pérdidas de frastox de vacunas

1. Uso de Vacuna an cBsos axcapoinnales:

a. Bn e cass aa lener rastas abertos ¢ no confar con poblacion ob@tivo, se
£Oodrd YARCUNET & personas de fa misina suad o considarar ia siguisnie coborne
¢ manerg descerdeants,

b. La ingtilucdn que reallzd la vacunacks indoada en ol numeral anteriors, bajo
respongabilizad ke anfrega sy camé do vacunacion a la persons vacunada
pregramanda ia Techa de fa segunda degis de la vacuna corraspondients Asd
igrnn dibe cegislrar esle bacho gn el sistems o informacidn de vacunacion
conlea e COVIT-13 dispussio par of Minigiena oe Salua

'ANCS e

Av Angamos Este 2520 - Surquillo
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Limu — Perti

S50 DO b viclo



Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
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ANEXO 8

ERHECTIVA SAHIYARIA ACTUALIZADA PARAA LA VACLIGACION CONMTRS Lh COVITED
Ek LA STUSCION DE ERERSENC, BANTARA POR LA PANGEMIA BN B1, PERD

ANEXC N 2
FORMATO DE NOTIFICACION DE 54V

TEFTERA PERIAND DE FASMATOVESS AMCU, ¥ TECKIGCILANT A
ECHAATO DE NOTIFICACION DE mog SSPUESTANENRTE ATRIBUIDDS & LA WACUNASION £

NELIRIZACION CESAYH
A BRYOEDECFACIEAYE
Hostleay o lrlstien: . .
Fi Ls;m TETTTE l Y ] Wi Inria Ciirkc w DHE:
Burpare go geatacids (roks goalarial:
zmm;m.mg %J&Mz________,__‘__ﬂ [
VEMT (5 SR UERTAME NI RINIOLOE A LA TR BRGNS R AV
Em.m S ERAYE Fechy s Iefcla dw EBRWE: v 0
| Yechs Aad de Eltet [
| Grovedust oo E8AAE Méru‘h 3]
L] T Mol ade & Gigen
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11 HR PRk
o Py e raets
11 Enseppeaceiag
¢ RGN D SO
PR, e 3 oA ok T |
Dt s x’u:mw 2 X )
: B © PRa g 333 RECOFE
T M‘-MM T AN o Descotonddo
Secoakas sulommis proortetfin B O M o Ueosannion
[ ) Vesnusiniay Ay T i et
Chrerk (138 7 {or s by Thrdci, iy ¥ S ey PRI LORGO BT
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T WARLA SRR R : g
wix e
Dranty Paehl Haors dy fecha
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Anexo 9

DEECTIVA SAMITARIA W |08 v s AHESE
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ANEXG M- 10
FICHA DE HVESTIGACION CLENICA EPIDEMIOLOGICA
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Anexo 11
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ANEXO N 12 )
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Anexo 12

QBT SANTARIA ATE BT D0EsL

DURECTIVA BAMITATRA ATTUALIZADS FAIRA LA YATUHACON GO TS L8 COMID2E
EH LA 2TUACION DE EMEAGENGI SANTARW, PG/ LA PAKMIERIA EN R, PEAU

ANEXC M- 33
INSTRUMENTD DE SUPERVISION PARA EL CENTRO DE VACUNATION
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Anexo 13

DIREC N M AI20211] P

DIRECTIVA SAMITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-18
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA EN EL PERU

ANEXO N° 14
FLUJOGRAMA DEL CENTRO DE VACUNACION
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. PRESENTACION
El presente documento se ha elaborado, con la finalidad de informar y
estandarizar la secuencia y proceso de la jornada de vacunacion 3ra y 4ta
dosis, dirigida al personal de salud del INEN — 2022.

NOTA: Todo personal involucrado en la gjecuciéon de la jornada de
vacunacion debera de cumplir con lo descrito en el presente flujo.

ll. FLUJO DE ATENCION:

La 4ta jornada de vacunacion contra el Sars Cov 2, se realizara en el
auditorio principal considerando:

2.1. Cronograma de ejecucion:

2022

UNIDADDE | 04al | 11al | 18al | 20ai | 25al

ACTIVIDADES MEDIDA 08 13 19 21 29 RESPONSABLE
de de de de de

Abril | Abril | Abril | Abril | Abril

Elaboracion del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA | DOCUMENTO X
LA COVID-19 PARA
TRABAJADORES, INEN - 2022

Ejecucion del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA | DOCUMENTO X X
LA COVID-19 PARA

TRABAJADORES, INEN - 2022
CPCIAAS

Ejecucién de rezagados del
PLAN DE VACUNACION DE
TERCERA Y CUARTA DOSIS | DOCUMENTO X
CONTRA LA COVID-18 PARA
TRABAJADORES, INEN - 2022

Elaboracion del PLAN DE
VACUNACION DE TERCERA
Y CUARTA DOSIS CONTRA | INFORME X
LA COoVID-19 PARA
TRABAJADORES, INEN - 2022

2.2.  Horario de trabajo en la jornada de vacunacién: 8am a 5pm.

2.3. Horario de almuerzo: 1:30am a 2pm. -

2.4. Todo personal involucrado en la ejecucién de la jornada de
vacunacién debera dejar reporte del trabajo realizado a la enfermera
del CPCIAAS, encargada de la ejecucién de la 4ta jornada de

vacunacion.
NSy, 2.5, Toda incidencia presentada durante la jornada de vacunacién debera
Al de ser informada inmediatamente a la licenciada del CPCIAAS, quien

en su momento levantara un acta de incidencia con los involucrados.




2.6. Los cambios en el flujo y ejecucién de la jornada de vacunacién seran
comunicados linicamente por los miembros del CPCIAAS.

2.7. Se implementaran 6 puntos de vacunacion, tres puntos de registro
para la plataforma del INEN, y dos puntos de registro para el HISS-
MINSA.

2.8. La Cadena de frio estara a cargo de las licenciadas en enfermeria de
Salud Ocupacional, las cuales estaran controlando y registrando cada
2 horas la temperatura de cada KST.

2.9. Las licenciadas de enfermeria (vacunadora) de cada médulo antes de
abrir el vial de vacuna MODERNA, separa 10 jeringas de 1 ml.

2.10. El CPCIAAS es el responsable de la planificacién y ejecucion de la
jornada de vacunacion, toda coordinacion tendra que ser
directamente con sus integrantes.’

lli. PROCEDIMIENTO DE INMUNIZACION DE TRABAJADORES.
3.1. Vigilancia

o Verifica que trabajador este en la lista de programacién y en la hora
indicada.

e Solicita carnet de vacunacion emitido por el MINSA impreso
(obligatorio).

e Proporciona en formato de consentimiento informado.

3.2. Equipo funcional de Infectologia.

e Guia al trabajador en el llenado correcto del formato de
consentimiento informado.

3.3. DASP

e Digitadores asignados, para la ejecucién de la jornada de
vacunacioén, daran conformidad al llenado correcto de los formatos
de consentimiento informado y procederan al registro en la
plataforma del INEN.

o Registra en el formato de control de trazabilidad de vacuna contra el
Sars Cov 2 (anexo 01), los datos del trabajador y hora de registro
con letra legible.

e Indicara al trabajador de salud el modulo donde seran atendidos.

. 34 Médulo de Vacunacién.
3.4.1. Registrador:

¢ Verifica: nombre y apellidos y Nro. de DNI, del trabajador de forma
visual y verbal.



» De no estar incluido en el padrén de vacunacion, procedera a su
registro manual, llenando los datos solicitados en el padrén con
letra legible.

* Una vez realizado la verificacién de datos, solicitara al trabajador
firmar en el padrén de vacunacion.

NOTA: todo trabajador vacunado, tiene que firmar el padrén de
vacunacion, dando conformidad de la aplicacién de la administracion de
la vacuna.

3.4.2. Lic. en Enfermeria.

e Solicita formato de consentimiento informado y carnet digital de
vacunacion impreso, los cuales seran entregados a la licenciada del
CPCIAAS a horas 1pm y 5pm.

e Procedera al registro digital en la plataforma de INEN.

*» Informa sobre los posibles efectos secundarios de la vacuna (anexo 02)
e Higienizacién de manos aplicando los 5 momentos.

» Realizar asepsia de la zona donde se administrara la vacuna.

¢ Administra 0.5ml de vacuna COVID-19 VACCINE MODERNA, Vacuna
de ARNm (con nucleétidos modificados)

e La vacuna se administrara por via intramuscular, en el musculo
deltoides del brazo.

e Registra en el formato de control de trazabilidad de vacuna contra el
Sars Cov 2 (anexo 01), la hora de administracion de la vacuna. con letra
legible.

e Solicita al trabajador dirigirse al punto de registro del HISS-MINSA.

* Vacunadora firma y sella el carnet de vacunacion digital impreso, dando
conformidad a la atencion.

» En horario de 1pm y 5pm, realizara el reporte y cruce de informacion
sobre el total de vacunados a la licenciada del CPCIAAS, contemplado
el nimero de total de pacientes atendidos en el registro del INEN, total
de firmas de conformidad de la administracion de la vacuna, total de
Carnet digital de vacunacién y total de consentimientos informado.

NOTA: Cada vial de vacuna COVID-19 Vaccine Moderna, trae 10 dosis.
La dosis a administrar es de 0.5ml.
Una vez abierta el vial, tiene una duracion de 6 horas.
Una vez descongelada el vial de vacuna sin abrir tiene un tiempo de
duracion de 30 dias.




3.5. REGISTRO DEL HISS-MINSA.

» Digitador registra en el sistema del HISS-MINSA, datos y tipo de
vacuna del trabajador vacunado.

+ Registra en el formato de control de trazabilidad de vacuna contra el
Sars Cov 2 (anexo 01), la hora de registro en el HISS-MINSA con letra
legible.

e Indicaran al trabajador de salud pasar al area de observacion.

¢ Reporta total de trabajadores ingresados al HISS-MINSA, a la
licenciada del CPCIAAS en los horarios de 1:30pm y 5pm, y segun
se requiera.

3.6. Area de observacion
3.6.1 Licenciada de Enfermeria del area de Observacion.

« Responsable de la identificacion de posibles ESAVI, durante los 15

minutos de observacién post vacuna.

+ Brindara educacion a los trabajadores de salud en temas de efectos

secundarios de la vacuna y prevencion de COVID-19.

o Registra en el formato de control de trazabilidad de vacuna contra
el Sars Cov 2 (anexo 01), la hora de alta del éarea de observacién
con letra legible.

¢ Reporta a la licenciada del CPCIAAS en horario de 1:30pm y 5pm
el total de pacientes atendidos; informacién que sera cruzada con
el registro del HISS-MINSA, el cual tiene que coincidir.

 Reporta inmediatamente a la licenciada el CPCIAAS cualquier
incidente que se presente durante la jornada de vacunacion.

3.7. Area de ESAVI.
3.7.1. Licenciada de Enfermeria responsable de la atencion, control y

monitoreo de posibles ESAVIL.

¢ Encargada directa del control de material e implementacién del coche de
paro, para atencion de ESAVIL.
o Atencidn oportuna ante posibles ESAVI, segun la Directiva Sanitaria N°

054-MINSA.

e Reporte del total de trabajadores atendidos a las Licenciadas de
enfermeria del CPCIAAS.



» Entrega de formatos de atencion ESAVI a las Licenciadas de enfermeria
de CPCIAAS. L

3.7.2. Médico Cirujano designado por el departamento de Medicina

* Responsable de la atencién, evaluacion, y alta de posibles ESAVI.

* Registrara en el formato de ESAVI, los datos solicitados, con letra legible
y colocara su sello y firma en conformidad de ia atencién.

» Entregara a la Licenciada de enfermeria encargada de ESAVI, el formato
correctamente llenado.

NOTA: Toda atenci6n en el area de ESAVI tiene que ser registrada en el formato
con letra legible, datos completos y de manera correcta.

3.8. Personal de limpieza

» Asignara personal permanente para la jornada de vacunacion.

* Realizara limpieza del ambiente y médulos de atencidén en dos turnos:
1:30 pm y 6pm.

* Proveeréa el material necesario para la correcta eliminacion de residuos.




ANEXO 01
Control de Trazabilidad de Vacuna Contra el Sars Cov 2

Nombre y Apellidos:

MODULO

Hora de Registro:

Hora de Vacunacion:

Hora registro HISS MINSA

Hora de Alta:

LOTE DE VACUKA




ANEXO 02
FICHA TECNICA Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

YESIc medicamento csld sujete a seguimicnto sdicivnal, lo que agilizard la deleceion de naeva
informacion sebre su seguridad. Se invila a los profosionales santitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8 en ls que se incluye informacion sebre cémo notificaras.
I.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO

COVID-19 Vaccine Moderna, dispersion invectable

Vacuoa de ARNm frente s COVID-19 [con nucledsidos modificudos)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Este medicamento ¢s im vial multidosis v contiene 10 dosis de 005 ml.

Una dosis (0.5 mi} contiene [00 microgramos de ARN mensnjero { ARNm) (cncapsulado en
mnopurticulas lipidicas SMM-102).

ARN munsajera (ARNm} monoctenario con caperuzs en of extremo 57 producido mediante
transeripeién in vieno scchular & partir de Jos moldes de ADN comrespondientes, que codifics Ju proteins
de lx espiculy (81 viral det SARS-CoV-2.

Paru consultar Ju lists compleia de excipientes. ver seccion 6.1

3. FORMAFARMACEUTICA

Dispersion iyectable

Dispersion de color entre blance ¥ blanquecino (pil: 7.0 - 8.0).
4. bATOSCLINICOS

4.1  Indicacienes terapiuticas

COVID-19 Vaceine Moderna esta indicada pura Ls inmunizacion sctiva pars prevenic l COVID-19,
vausada por ol virus SARS-Co V-2, cor personas de 18 afos de edud v mayores.

Esta vacuna debe utilizarse conforme a les recomenduciones oficiales.
4.2 Posolegia y forma de administracién
Posolouia

Personay de 18 whos de edad v mayures
COVID-19 Vaceine Moderna se adminisira ¢n una serie de 2 dosis §0.5 ml cads una). Se recomiends
administrar la scgunda dosis 28 dias despuds de Ja primera dosis (ver los scociones 4.4y 5.1

No sc dispone de datos sobre lo mtercumbiabilidod de COVID-19 Vaccine Moderna con ofras vecunas
frente 2 ln COVID-19 para completar [s seric de vacunscion. Las porsonus que hayan recibido Ia
primera dosis de COVID-19 Vaccine Modemna debenin reeibir ln segunda dosis de COVID-16
Viceine Modemna para completar Ia serie de vacunacion.

Poblaciin pedidtrica
No se hon establecido todavia la segundad v la eficicia de COVID-12 Vaccine Modurna cn nifios v
adolescentes de menos de 18 atios. Ne s dispone de dalos.



Pobducion de edad wvanzadu
Ner s necesurio ajusiar fa dosis en personas de cdud avanzada de 265 agos de edad.

Forrue Je adomsdrmicum

{a vacuna debe sdministrane por v intromuseudor. E1 ugars mas adecuadir e ¢l miscudo deltides
del brazo.

No adminisirar vsta visvuna por vig antravascular. subcutdnea ¢ intradermica
La vacuna o debe meezclarse en li musma jeringa con alms vacunas o olres medcamentos.
Con respecty a las precaucivnes yue s debam tomar antes de admsmistrar ls vacun ver seceion 44

Puro vonsultar las mstrucviones de descongelacion, munapulocion v eliminacion de la vactng, ver
sevcion b,

4.3 {ontraindicaciencs

Hipersensibitidad ol prmcipio activo v a algune de los excipientes melurdos en fa seecion 6.1,
4.4 Advertencias v prevanciones especiales de emplen

Trazabiiiddad

Con wbjeto de mejora I trazabilidad de jos medacamentos bivkimcoes, ¢f nombre y ol nimero de lue
del medwamente sdmimstrado deben estar claramente regastmdos.

Hipersensihilidad v anafilaxis

St hae notificado casos de anafifaxie, Siempre debe haber Yialmenle dispenibles of tratarmsenio v fa
supereision méadico adecuada cr caro de que se prodice una reaccion anafactica ras la
administrooron de ko vacuna.

Se revomienda ung observacion estncha durante al menos 15 minutos 1rus la vacunoacion. No se debe
administrar [n segonda dosis de la vacuna a las pensomzs gue havan expermentade anafifaxis con s

pramera dosas de COVID-19 Vovane Modermi,

Reacciones relaciomdis von snsiedad

Se pueden producir reaciaones relaconisdas con ansicdad, incluidus. reaceiones vasovagales {sicopel.
hiperventilocitn o reaceiones selavionadas con estres, asociadas al acte vacunal coma respuesty
psicogena a la inveccion von aguju Es importante (omas precauciones pam evilar lesiones o cousi sde
ups destreyo.

Enfermedad concomitants

La vacunacion se ddebe pusponer en penonas que presenien una ealermedad febnl oguda grave o una
infeccion asda. La presencia de una infeccion leve yio de icbre de baju intensidad no debe posponer
lu vasunacson.

Trombucitupenia v rastomos de by congulacion

Comme sucede con olras mycecwones mrsrmesculares. ls vocuna debe adpunisirurse con precaudion a
Yus persvnasque reciban ratamiento anticeagulonte o 3 aquellus que presenten trembocitepenia o
padescan un trastomo de Lo coupulacion (como hemofiliad debido a gue en ostos personas se puede
protuctr sanprado o formavion de bematomas tray una sdiministracion wtnunescalar,




Personuy iomunodeprinmiclay

Ne se ha evalunde In eficacin, Ja seguridad ni la inmunogenividad de Ta vacun en personns
inmunodeprimidas. incluidas aquellas que ¢stén recibiendo tratamicnto mmunosopresor, La eficacia de
COVID-19 Vaccine Moderna puede ser menor en personas inmunodepriondas.

Duracidno de lu proteccicn
Se desconoce lu duracién de Ja proteccion proporciomada por la vacunz, ya que fodavia se esti
determinando co casayos clinicos en curse.

Limitaciones de efectividad de lu vacuna

Las personas pucden no estar totalmente protegiday husts 14 divs después de 1a segunda dosis. Como
con cualquier vacuna, [y vacunacion con COVID-19 Vaccine Moderna putede no proteger a todas las
personas que fa rectban,

Excipicntes con efecte conocidy

Sodio

Esta vacuna contien: menos de 1 mmol de sodie {23 mg} por dosis de 0.5 mi: o decir. esencialmente
“exenty de sodio”.

45 Interacciin con otros medicumentos y ofras formas de interaccién

Ne s hon realizadoe estudios de interoociones.

Nu se ha estudiado fa sdministrecion concomitante de COVID=£9 Vaccine Moderns con olms
vacunas.

4.6 Fertilidad. embarszo y Isctanciz

Embaraze

La experiencia con el uso de COVID-19 Vacome Moderna en mujeres ermbamzadas es limitada. Los
estudios realizados en animales no sugeren efectos perjudiciales dircctos pf indirectos con respecto al
embarazo. e desarrollo embricfetal, of parto o ¢l desarrollo posnatal ¢ver seccitn 5.3). Solo se debe
considerur la administracion de COVID-19 Vaccine Moderna durante ¢f embaraze si los posibles
beneficios superin los posibles riesgos parn o madre v of feto.

Laclancia

Se desconoce si COVID-19 Vaccine Moderna se exerets en le leche materna.

Feruslidad

Los estudivs en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de
tosicided pera Ja reproduccion (ver secadn 3.3

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utlizar miquinas

La miflucncia de COVID-19 Vaccine Moderna en la capacidad para conducir y utilizar maguinas es
ntla o insignificante. No obstante. algunos de los efectos mencionados en-seceion 4.8 pueden sfectar
tlemporalmente a fa capacidad pars conducir o utilizer miquinas,

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfi] de sesunidod



La sepundad de COVID-19 Vuoome Modernu se evaluo en un ensayo clinice ¢n curso oo fase 3,
aleatorizad. controlade cen placebe v con enmascarammients para f pbservador, reatizado oo Jos
Estados Unsdus con 301 331 panticipantes e 18 afos de odad o mevores gque recibieron al menvs una
dosiy de COVID-19 Vaguine Modema (0 - 15 185) o un placebo (o - 13 166 HINCTM4T0427). En ¢l
mseoeaty de da vacunacion, fa media de edad de la poblacion era de 32 ados (ntervalo 18-95%

22 %31 (TS %) de los participantes tenian entee 18 v 63 vfios de edad ¥ 7520 (24.8 %) de los
participantes eniin 63 anos o s,

Las reacciones adversas notificadies con mis Trecuencia fteren dolor en ef lugar de la myeccion

(92 %), Fatiga £T0 %90, cefalea 0647 %o, miclgia (613 e, artralygia (36,4 25], esvalofries (454 %),
ndusens vomitos 123 %), unchozonsensibiidad axilae (19,8 ol ficbee (15,5 %0, lnchazon en ol lupar
de L inyecelom (14,7 %0) v errojecimiento {10 %), Lus reacciones adversas Tueron. por ke general. de
intensidad leve o moderada v se resvbvieron unos dias despues de la vacungscdon, En jas personas de
muyor cdad se asocid o une frecuencin Tgeramente menor e acontecimientos de reactogenicidid.

En gencral. s¢ observo um mayor monlencia de alpunas reaccivnes adversas en los grupus de odad
s joveenes: 1a incidvavia de hinchezonisensibilidod aalar, fatiga, vefulea. mislyn, anralga.
csvalpfrivos. miuseas vomitos v febre foe mavor en los adultos de 18 a <68 afos de vdad gue en
aguellis personas de 63 afios «n adefunte. Eav reaccivnes adveesas locales v sisbimicas se notificaron
won mayer frecucncti déispuds de e dosts 2 gue después de la dosts 1

Tabla de copcctiones adversas

El perfil de seguridad gue se prosenta o contmucndn se busa en lus datos pencrados vn un esiudiv
clinteo controlade von placebe en 30 331 adultor 218 anos Je edad.

Las reacctones siversas nolificadas se emimeran de acuerdo con las categorias de frecuencia
stgutentes:

Muy frecuentos (23 Hh

Frecuentes (de =17100 a <1 1ih

Poso frevuentes dde =1 1000 « 11005

Raras jde =110 B0 o -~ 110005

Muy rarms (< 1 OO0

Frevuencia ne conovida {no puede estimarse o pariic de los datos dispenibles)

Las rracciones sibversas se presenian por vrden deceecwnie de gravedod dentro de coda imtervalo de
fercuenis,

Clastficacion de drganas del F recuencin [Reuceiones adversa
distema MedDRA
Trastornos de la sangre 3 det Dduy frecuenes Linfadenopatia®

sistemin ufitico

Trastornos del sistema Po vonecid Analilania
inmunalogico Hipersensibilidad
Trastornes del sistemu nerviosn  Muy Irecueates Celalen
Ririx Paratis lacial penifénics aguda*”

Trastornos gastroiniestinales Bduy frecuentos N ittsias v Omilos

Trustoraws de b picl v del tefide Frecuentcs ErupciGn culines
“subvutiancy
Frastornos muscalorsqueléticos v - Puy frecuentes Mralwia
el tejide conjuntivo Ariralgia




rastornos generales v niterm:ionesb!uy frecuenies Dolor en el luger de la inveccion
en el Jugar de sdministracién Fatiga

' Escalofrios

Fichre

Hinchazon en el lugar de o

iy eceion

Frecicntes Eriterna en of lugar de la
inyeccion, urticana ca of lugar de
la fmyeecion. erupeidn en ol lugar
i 1a mmyveccion

Poce frecucntes Prunio en ef lugar de la inyeccién
Raras Hinchazon focizi®?

* Lu Indadenapati Tue repsstrads como bnfadenopatia axdar oo ol mosmo Hdo dol lagar de b myveecion,

*" A& Jo Turgo ded periede de sepuanuents de seguradad, se eliticd purilisis factal penfivica sgpuds e rey particmpantes ded
grupe de COVID-LY Vacvine Moduma ¥ un participante del grupo de placebo. Bl muomento de aparicidn o los partivinuntes
ded grupo de la vacuna fue alos 22 diax, 28 dies v 32 dias despuds de s dosis 2.

"7 Huba don aconiecimientos adversos graves de bincharin Geiad en fos reveplures de bx vacins cun stecedonio e
miyeweiin dz rellenos dermoteligicos. La aparicidn de bs hincharin se notifice w2 diss, respectivimente. dospiice du o
waUnICHn,

La reactogenicided v el perfil de seguridad en 343 sujetos que recibieron COVID-19 Viaccine
Moderna. que cran seropositivos para el SARS-CoV-2 al inicio. fue comparable & lx de dus sujcios
seronegativos pars ¢ SARS-CoV -2 al inicie.

Ny chus de resecionss adversus

tificacion de sas

Es importanic notificar sospechas de reacciones adversas ol medicamente Iras su suterizacion. Ello
permite uns supervision continuada de Ja relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita s los
profeswniles sanitarios a notficar las sospechas de reacciones adversas a traves del sisterms micionzl
de notificacion incluido en ol Apéndice V e incluir ef nimero de lote si se dispone de 81

4.2  Sobredosis
No se¢ han notificade casos de sobredosis.

En caso de sobredosis. se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible ratamiento
sintomilico.

X PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

51  Propiedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna. ofras vacunas virales. codigo ATC: JI7TBX032

Mecanismo de secifn

COVID-19 Vaceine Moderna contiene ARNm encapsulado en nanoparticulas lipidicas. El ARNm
codifica Ja proteina de os espiculas del SARS-CoV-2 de longitud completa modificada con dos
suslituciones de proling dentro del domimio de | repeticion en hépladn (S-2P) pars estabilizar Ja
proteina de lu espicula en una conformacion pre-fusion. Despuds de fa inveccién intramuscular, las
eclulas del lugar de Ja inveccion y los panglios linfaticos drenantes tomen fa nanoparticala lipidica.
con lo gue ve introduce de forma eficaz la secuenciz de ARNm en lis céhlas para su traduceidn en la
proteina viral. EL ARNm introducido no penctra en el nicleo celular ni interaccions con e genomu, os
de tipe no replicative y se expresa de forma transitoria, principalmente por células dendriticas v
mucrofagos del seno subcapsular. Las celulas inmunitarias reconocen la proteina expresada de ta
expivula del SARS-CoV-I unida o Ja mermbrany como un antigena extraio. Esto desencadens
respuestas de los Iinfocitos T y B pare generar anticuerpos nestmlizontes que pueden contribuir o Ja
proteccion frente o la COVID-19.



Ehcavia climes

En el estodie clinico «n fase 3 alatonvado. controlado con placeho y con eonmascanimivnto dul
observador (NCTO44 704271 se excluyo a las personss inmunodeprmidas o gus habian cevibudo
inmunosupresores on un plase do b neses. ast como  Jas participaates cenburazadus o con
antecedentes conovidos de infrecidvn por SARS-CoV-2. No s excluyo a los pariicipanies con
enfermedad estable por ol YL Las vaconas aniigripaics pudicron admunistrarse 14 dius antes o

14 diasdespués de cualquier dosis de COVID-19 Vaceine Moderna, Tambadn se esigic a lus
partivipenies gue oespetaran ug inlervilo minimo de 3 meses despuss de ecibic
hemoderivadosproductos plasmitives o inmunopiobulinas antes del estudio pary necibir o placebo o
COVID-1% Yacome Modderna.

Si Hevo a cabo el semumntento de 30 351 supetos durmnie une medima de 92 dsas (mtervale: 1-3223 en
cuante a la spancion de TOVID-19.

La poblacion del andlisis prnneipal de efivacia (vonocida come publacion por protocole o PPP.
mcluyo a 28 207 sujetos que recibrieron COVID-1Y Viccine Moderno (o - 14 133) 0 un placebe

(n 14073}y eran negatives para SARS-CoV-2 u} imivio. La poblavion del estudio PPP incluyd un
474 %5 de majerves. un 320 Pa de varones, un 79,5 % de blancoes. une 9.7 % de afroamenicanos, un

1.6 P dde asiatiens v un 6.2 % de oiros. E1 9T % dde los particapantes se wdentificaren como de tazn
hispanvarnericies o ktinsnericana. Lo mediang de edad de los sujetos fue de 53 afios {intervale de
1% a 94). Se permit:d un inteevalo de administracion de la dosis de -7 i+ 14 dias pamn b adenmistracion
de le seguridi dosts [provrarads <f dia 29) para la inclisicnen la PPP. EL 98 %o de los receptores de o
vavund rectbivron la serunda dosis eotre 23 v 35 digs despucs due dadosss (o que comresponde a -3 g
-7 iy con respecte al imtervals de 28 dias).

Las casos de COVID-19 se confirmiren por medio de L reacaion on cadena de ta polimerse con
iransenpeion inversa {RT-PCRY v de un Comité de valdacion clinica

La cfivacta global de fa vacune v bos grupos de edad clave se presentan en la twhla 2.

Tabla 2: Anlisis de 1a eficacin de s vacuns: COVID-19 confirmady’, indepeadientemente de su
sravedsd, u partir de los 14 dias sipuicates 2 1a 2. dosis: poblackin por protscols

COVID-19% YVaccine Moderna Plactho
. Fasa de _ Tasn de
. Casm L i Casos L .
{zrups de incidencin de incidencia *2 de vlicacia de
de ".:da'd b'u'lttmf' COVID] de COVID-1 | DU ovnd de COVID-1y [l vacuna (1 del
(adas} N 1 N : 95 %)
por 1904 afios- 19 por 1000 afios-
b persenn n persona
Tentuh iy : 11 L3y « < W4,
H 228 17 X3 56,319 . S
218 I I i 451 L., 90K
Pe l¥a ) . 950
)5S 7 TRTS 32 5 40 7
0 10 351 : Y 1521 156 Han23 LG T
263
' 3543 + 48495 3552 24 33,728 Rk (6l 4932
Do =hSa . 824 "
e 39s3 4 2586 64 a2 11.7H =
- 1480 930
275 u,
3 Y u B8% 7 41,968 100 %

{NE. T4y
SCOVID-19: COVID- 14 simtomatcs gue segueria u esofado pesitivo on b POR-TR ¥ ab menos 2 sintomas
siseémicos o | sintomas rospiratorio. Casos aparecidos desde 14 dias después de ba 2.7 dosis,

* Eficawa Je by vacuns ¢ angorealo de cenfianzn (10) det 93 % segin el modelo de nesge prepercionat de Ciss
cstratficado.




“* IC no ajuswdo 2 la muhiplicidad. Los anilisis cstadisticos ajustados por multiplicidad se realizaron en un
analisis provisional basado en menos casos de COVID-1Y. no notificados aqui.

Entre todos los sujetos de fa PPP. oo se notificaren casos de COVID-19 graves en ¢l grupo de fa
vacumy. ¢n comparacion con 3 de 185 (16 %) casos notificsdos en el grupe de placebe. De los

30 porticipuntes con enformedad grave. 2 fueron hospitalizados. 2 de Jos cunles fueron ingresados en
una unidad de cuidados imtensivos. La mayoria de os casos graves restamies cumplieron solo cl
criteno de saturacion de oxigeno (SpO2) pura Iz enfermedad grave (93 % en of atre umbicntal).

La eficacin de COVID-19 Viceine Moderna para prevenir la COVID-19. independientemente de o
mleceion previa por SARS-CoV-2 (determinada mediante serologia mictal v prucbas de musestzas de
hisopedo nasoforingeo o partir de 14 dias despuds de ln dosis 2 fue del 92.6 % (infervido de confianzs
del 95 %z 88.5 % 96.4 %)

Asimismo, los undlisis de subgrupos del criterio de valoracion principal de L eficaciy mostraron
estimaciones puntuales de La eficucia similares entre sexos. grupos étnicos v los participantes con
enfermedades concomitantes asociadas v un alto ngsgoe de COVID-19 grave,

Poblacion de edad avanzada

COVID-19 Vaccine Moderna se ha evaluado en persones de 18 afios de cdud o adelante, inchidos
3768 sujetos de 63 afios de edad en adelante. La cficacia de COVID-19 Vaccine Moderna fue
umiforme enire los sujetos de edad avanzada (365 afos) ¥ los ndultos mas jovenes (18-64 afios).

Poblacion pediitrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titulr un aploamiento para presentar los
resultados de los ensuyos realizados con COVID-19 Vaccine Moderna en uno o mas grupos de le
poblacidn pedidtrica para lo prevencion de ls COVID-19 {ver seccion 4.2 para consultar fa
informucion sebre <l uso en la poblacién pedidtrica).

Aprobacion condicional

Este medicumento se ba avtorizado con lo que se denomina una «aprobacion condicionaly. Esta
modalidud de sprobacion significs yue se espera obtener mis datos sobre este medicamento. La
Agencia Eusopea de Medicamentos revisurd la informacion nueva de este medicumento al mmos una
vez al afto y esta ficha téenica o resumen de los caracieristicas del producto {(RCP) se actualizard
cuando seu pecesurio,

52 Prepicdades farmacocinéticas
No procede.
53 Dutos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muesiran riesgos especiales para Jos seres humanos segin los
ostudios convenvionales de toxicidad a dosis repetidas v toxicidad para bz reproduccion v ¢l desarroflo.

Toxicidad senersl:

Se realizuron estudios de toxicidad general en ras (administracion por via intcsmuscular de hasta

4 dosis gue excedian [a dosis humany una vez cada 2 semanas). Se observaron edema y enilema
transitorios ¥ reversibles en el lngar de Ja inyeceidn, ¥ cambios transitorios v reversibles en los prucbas
analiticas (incluidos aumentos en los cosinofilos. ticmpe de tromboplisting parcial sctivada v
fibrndgenw). Los resultados susieren que ¢l potescial de tosividud para los seres bunanos e2 bajo. ,

Genoloxicdad varcinomemcidud:

Se realizaron estudios de genotoxicidad in vitre ¢ in vive con o v comyimente Lipidico SM-102 de
la vacunu. Los resultados sugieren que ¢l potencial genotéxico para los seres hurmanos es miy bajo.

No se realizaron estudios de carcinogenicidad,




Toszcwdad pura 1s eproduscadn:

En oo wstuidio de woxicidad para el desarrollo, se adminstrron 0.2 mil de una fermulacion de vacuna
que contenia ke misma centidad de ARNm 4 1K) microgramas) y olass vompurnunies tcluidos on una
finica dosts humne de COVID-19 Yaccine Modemu a rates hembra por vig intramuscular on cuatro
ocasiomes: 28 v 14 dias antes del apareamienty. ¥ en los diss de pestacion 1y 130 Las respuestas de los
anticuerpus del SARS-CoV-2 vstuvieron presvates en dos animales maternos deside antes del
aparcamients hasta ¢l final del estudio ol div 21 de la Jactancia. asi como on los fows v bas crias. No se
netificaesn efevtos adversos relacionados von la socuna en s furtilided de lo hembeo, o} embaraga. o
desarrollo embriofetal o las coias o < desarrotlo pesnatal. Noose dispone de datvs en relacion con la
wransierencis plaventarin de Ja sacunz de ARNm-1273 o fo exerecton en la leche.

6  DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes

Lipide SM-102

Cudesterol

[ 2-diesivarodl-se-plheero-3-fostocoline 1DSPC)

1. 2-Dimiristod-rac-glicens-3-metoxspolicikenglivol - 2000 (PEGIHI0 DMG)
Trometamol

Clorhudriato de romelacnol

Aciduo aeetico

Acetate sodivo wihidre

Savarasa

A pari preparsaones invoclables

6.2  lacompatibilidades
Este medicumente no debe meeclarse con otros mi diluinice,
6.3  Periodo de validez

T meses boemiee ~23 "C oy -1

A

e

La vawuna s10 abrir puede almucenarse refrigerada entoe 2 °C v % °CL protegida de fe Juz. durante un
mmuaxima de 30 dias.

Uins ver descengeladn, fa viscuna no se debe volver o comelar.
I W

La vacuna sin abrir poede almusenamse o entre 8 °C v 25 °C durante hista 12 boras tras eataerla de Jas
cundiciones de neingeracidn.

La estubilidud quimica y fistca en use ha sido demostrada duronte 6 horas a entre 2 70 v 25 C después
Je la prmera perforacion. Desde un punte de vista micmobiologico, el medicamento debe ulihizorse de
mmediato. Sila vacuna mo s piilize needitlammente, tos ticeapos ¥ fas condicionas de conseryvacion
durante el uso sun respomsabilidud del usuanio.

6.4 Precauciones capecinles de conservacion

Cunsersar congelade o cotre -23°C v <13 "C oo compeludor,

Conservar ¢n la coje originad para protegerlo de la luz

No conservar en hiclo seco 0 8 menos de -0 %C.

Para vonsollar fus condiciones de censervacion tras by desconpelacion ¥ pranera aperturt. ver
sevuien 6.3



65  Naturaless v contenido del envase

Dispersion de 3 ml en un vial {vidrio de tipe | o detipo | equivalente) con un pén {caucho
clorobutilico) y precinto con tapon levadizo de plistico (precinte de aleminia),

Coda vial contiene 10 dosis de 6.5 ml

Tamatio del envase: 10 visles multidosis,

6.6 Precauciones especizles de eliminacién ¥ otras manipolaciones

La vacunz debe ser preparada v administrada por un profesional sanitariv mediante tecnicas nsépticas
pura gurantizar ka estertlidad de ls dispersién.

La vacuna es1d lista para usarse uma vez descongelada.

No agitar ni diluir. Girar el vial susvemente después de la descongelucion v antes de cada extraceicn.
Los viales de COVID-19 Vaccine Moderna son multidosis.

Se pueden extruer diez (101 dosis (de 0.5 mi cada unal de cadz viul.

Se incluye un sobrellensdo adicional en cada vial pars garantizar que puedan sdministrorse 10 dosis de
035 ml.

Almacenamiento en congelador

Se punde conserver cangelioda hasta la
fecin de coducidad
wnilbte 35 ©y 1570
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instrucclones uno vez descongelndo
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7 TITULAR DE LA ATTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SHADERNA BIOTECH SPAIN 5L
Calie Monte Exguarua 30

I8RO AMsdesd
Fapiatin

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

ade Lo promere sutoracions [DO mes AAARA]

. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La infermacion detalinds de este medicamenio esta disponible on la paging web de le Agencin Buropus

Jdu Medicomentos hilpoow sow @ ims curome v,




