DIRECTIVA SANITARIA N° 133 -MINSA/2021/DGIESP

DIRECTIVA SANITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA
COVID-19 EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA
EN EL PERU

l FINALIDAD

Contribuir con la reduccién del riesgo de la morbimortalidad por la COVID-19 en la poblacién
de 18 afios a mas residentes en el territorio peruano, en el marco de la Emergencia S anitaria
por la pandemia.

Il OBJETIVO

Establecer los criterios técnicos para la vacunacion contra la COVID-19, a la poblacién a
partir de los 18 aflos a mas, que reside en el territorio peruano.

M. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Sanitaria es de aplicacién en todo el ambito nacional, en los
establecimientos de salud publicos (Ministerio de Salud, Seguro Social de Salud — EsSalud,
Sanidades de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del Peru, Gobiernos
Regionales) del Sector Salud, que realicen actividades de vacunacién. Los establecimientos
de salud privados y mixtos que, seguin lo dispuesto por la Autoridad Sanitaria, participan en
las actividades de vacunacioén contra la COVID-19, se sujetan a la presente Directiva
Sanitaria.

Iv. BASE LEGAL

o Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

e Ley N° 28010, Ley General de Vacunas.

e Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la
enfermedad por coronavirus SARS-CoV-2 y de otras enfermedades que dan origen a
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacién
Mundial de la Salud.

e Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, y sus modlf catorias.

o Decreto de Urgencia N° 110-2020, que dicta medidas extraordinarias para facilitar y
garantizar la adquisicién, conservacion y distribuciéon de vacunas contra la COVID-19,
y su modificatoria.

o Decreto de Urgencia N° 009-2021, que dicta medidas extraordinarias y
complementarias en materia econdémica y financiera para crear y gestionar el padrén
nacional de vacunacién universal contra la COVID-19 y oftras disposiciones
complementarias.

s Decreto de Urgencia N° 043-2021, que dicta medidas extraordinarias, en materia
econdmica y financiera, que permitan incrementar la capacidad logistica, monitoreo del
proceso logistico y de soporte de la vacunacién y la implementacion de la plataforma
digital para el Padrén Nacional de Vacunacién Universal contra la COVID-19.

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

o Decreto Supremo N°002-2021-SA que aprueba el Reglamento para el Registro
Sanitario Condicional de Medicamentos y Productos Biolégicos.
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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 Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)".

Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba fa 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° 1295-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 144-
MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: “Gestién Integral y Manejo de
Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y Centros
de Investigacion”.

Resolucion Ministerial N° 214-2020-MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 093-
MINSA/2020/DGIESP, Directiva Sanitaria que establece disposiciones y medidas para
operativizar las inmunizaciones en el Peru en el Contexto del COVID-19.

Resolucién Ministerial N° 139-2021/MINSA, que conforma el Equipo Técnico Consultivo
de Alto Nivel, encargado de recomendar al MINSA los criterios y consideraciones éticas
en cuanto a la priorizaciéon de grupos a ser vacunados en el pais, y sus modificatorias.
Resolucion Ministerial N° 389-2021/MINSA que aprueba el Padréon Nacional de
Vacunacién Universal contra la COVID-19.

Resolucién Ministerial N° 488 -2021/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Plan
Nacional Actualizado de Vacunacién contra la COVID-19.

Resolucién Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Formato de
Notificacién de Eventos supuestamente atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI).

DISPOSICIONES GENERALES
Definiciones operativas

e Anafilaxia: Reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente mortal
que se presenta ante una reaccién adversa luego de la administracién de un
medicamento y/o vacuna.

e Anticuerpo: Moléculas de la inmunidad humoral especifica, cuya principal funcién
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 para
neutralizarlo y permitir su eliminacién.

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

s Brigada de vacunacion: Es un equipo de varios trabajadores de salud que se
trasladan a domicilio, a localidades o puntos definidos para realizar actividades de
vacunacion.

e Centros de vacunacion: Espacio fisico exclusivo dentro o fuera de los
establecimientos de salud publicos o privados, donde se realizan las actividades de
orientacién, consejeria y administraciéon de vacunas por un personal debidamente
capacitado.
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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 atencién, 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 de la atencion.

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (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.

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

ESAVI Moderado: Reaccién que requiere de tratamiento farmacolégico o un
aumento de la frecuencia en la observacién del paciente.

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

Farmacovigilancia de la vacuna: Es la deteccion, evaluacion, comprension y
comunicacion de eventos adversos después de la inmunizacién y otros problemas
relacionados con la vacuna o la inmunizacion.

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. Si la fecha
de vencimiento sefiala mes y afio, se entiende que es el Ultimo dia del mes.

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

Inmunizacién: Proceso que previene enfermedades, discapacidades y defunciones
por enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

Inmuncgenicidad: Es la capacidad que tiene un antigeno de indu :ir una respuesta
inmune detectable.

Manejo de residuos sdlidos: Toda actividad técnica operativa de residuos sdlidos
que involucre manipulacién, acondicionamiento, segregacion, transporte,
almacenamiento, transferencia, tratamiento, disposicion final o cualquier otro
procedimiento técnico operativo utilizado desde la generacién hasta la disposicion
final de los mismos.

Reasignacién de vacuna: Es la accion de destinar la vacuna al grupo priorizado de
vacunacion en ejecucion, que se encuentre en el Padréon Nacional de Vacunacion
Universal contra la COVID-19.

Vacuna: Es la suspension 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.
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5.2 El Gobierno peruano ha establecido la vacunacién de la poblacién contra la COVID-
19, como una politica publica en el contexto de la pandemia.

53 La vacunacién contra la COVID-19 es voluntaria, se realiza previo consentimiento
expreso de las personas de 18 afios a mas residentes en el territorio peruano.

5.4 El Ministerio de Salud (MINSA) garantiza la provisién de las vacunas contra la
COVID-19, para su administracién gratuita a la poblacién objetivo.

5.5 El Proyecto Especial Legado Juegos Panamericanos y Parapanamericanos, en el
marco del Decreto de Urgencia N° 043-2021, realiza la funcion de operador logistico
para la distribucidn de las vacunas, desde los almacenes del Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) hasta los centros
de vacunacion definidos por el MINSA a nivel nacional.

5.6 El MINSA, a través de CENARES, segun su competencia, realiza la adquisicion y
distribucién de jeringas y otros insumos necesarios para la vacunacion, a las
GERESA/DIRESA/DIRIS.

5.7 La Gerencia Regional de Salud (GERESA), la Direccion Regional de Salud
(DIRESA) y las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) organizan la
vacunacion con la participacion conjunta de las instituciones de salud publicas y
privadas, en cada ambito territorial, para asegurar la vacunacion de la poblacion
objetivo independientemente de la adscripcién a una determinada institucién.

5.8 Las GERESA/DIRESA/DIRIS realizan las acciones necesarias para garantizar el uso
eficiente de las vacunas y de todos los insumos necesarios para la vacunacion, en
el ambito de su jurisdiccién.

Vi. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1 Poblacién Objetivo

La poblacion objetivo estd compuesta por las personas de 18 afios a mas que residen en el
territorio peruano, registrados en el Padrén Nacional de Vacunacién Universal contra la
COVID-19, que tiene como base de datos el Registro Nacional de Identificaciéon y Estado
Civil (RENIEC), complementado con los -datos de las personas extranjeras, con sus
diferentes modalidades de identificacion, de acuerdo con los datos de las instituciones
correspondientes (Superintendencia Nacional de Migraciones).

Respecto del Padrén Nacional Universal contra la COVID-19, el MINSA se encuentra a
cargo de su elaboracién, consolidacién, supervision, proteccién, resguardo, administracion
y gestion. El Registro Nacional de Identificaciéon y Estado Civil (RENIEC) implementa la
plataforma digital de comunicacién, el procesamiento de la informacién requerida para el
Padr6n Nacional de Vacunaciéon Universal contra la COVID-19 y los servicios de registro en
el desarrollo del proceso de vacunacién a nivel nacional, de acuerdo con las pautas técnicas
propuestas por el Ministerio de Salud, de acuerdo con el Decreto de Urgencia N° 043-2021.

La vacunacién se inicia de manera secuencial por grupos de edad, en orden decreciente de
mayor a menor edad:
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Tabla N° 01.
Grupos etarios para la vacunacién contra la COVID-19

[ GRUPODEEDAD
80 afos a mas

70 a 79 aiios

60 a 69 arios

50 a 59 afos

40 a 49 afos

30 a 39 afios

20 a 29 afos

18 a 19 afios

Con base a criterios epidemiolégicos y disponibilidad de la vacuna, el MINSA prioriza la
vacunacion de la poblacién con comorbilidades y otros criterios de vulnerabilidad.

La distribucién de los grupos de edad se realiza tomando en cuenta la densidad poblacional
y la capacidad de los centros de vacunacion para atender la demanda.

6.2 Escenarios geograficos para la vacunacién

Para realizar la vacunacion de la poblacion objetivo, las GERESAS/DIRESAS/DIRIS deben
tener en cuenta el riesgo epidemiolégico y la densidad poblacional, vacunando en el
siguiente orden:

o A0 Gran Metrépoli: Son los distritos que conforman la ciudad de Lima Metropolitana y la
Provincia Constitucional del Callao.

e A1 Metrépoli Regional: Son los distritos que forman parte de una metrépoli regional o
ciudad con una poblacién mayor a 250, 000 habitantes.

e A2 Ciudades intermedias: Son los distritos con poblacién con mas 20,000 hasta 250,000
habitantes.

¢ A2.1 Capitales de provincias: Son los distritos en el que al menos hay un centro poblado
con una poblacién entre 2,001 y 20,000 habitantes.

¢ Resto urbano: Son los distritos con centros poblados con poblacién menor o igual a 2,000
habitantes. = - e 8

o Rural: Poblaciones pequefias o alejadas. Se incluye a las poblaciones originarias,
dispersas y de dificil acceso.

e Poblacion total: Es la suma de todos los subgrupos de la poblacién.

En caso de modificacion del orden de escenario geografico y grupo de edad para la
vacunacion, la GERESA/DIRESA/DIRIS debe solicitar a la Direcciéon de Inmunizaciones del
MINSA, adjuntando el sustento e informe correspondiente.

A partir de ello, las GERESAS/DIRESAS/DIRIS, en coordinacién con EsSalud, Sanidad de
la Policia Nacional del Pert, Sanidad de las Fuerzas Armadas y de otros prestadores
publicos y privados, identifican los centros de vacunacién y su georreferenciacion.

6.2.1 Registro de los centros de vacunaciéon

e Se ingresa al formulario de "Centros de Vacunacién" a través del enlace
https://forms.gle/kye6cwgONJtfcTWPA
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e Se registra toda la informacién requerida en el formulario, validando e! punto
geolocalizado del centro de vacunacion.

e En el caso que se requiera modificar alguna informacion ya registrada, se puede
realizar a través del correo de confirmacién donde se encontrara un enlace.

o La Direccién de Inmunizaciones del MINSA envia a la Oficina General de
Tecnologias de la Informacion del MINSA el registro de los centros de vacunacion
para ser procesado con todas las bases de datos nacionales y el resultado final
para su programacién y publicacion.

6.2.2 Asignacion de la poblacion a los Centros de Vacunacion

La Oficina General de Tecnologias de la Informacion del MINSA realiza la asignacién
de la poblacién a vacunarse contra la COVID-19, en funcién a los criterios
establecidos por la Direcciéon de Inmunizaciones.

6.3 Plan de actividades de vacunacion a nivel de GERESA/DIRESA/DIRIS

Las GERESAS y DIRESAS formulan y remiten el Plan de Actividades de Vacunacién al
MINSA, de acuerdo con las disposiciones establecidas en la Resolucion Ministerial N° 488-
2021/MINSA.

En caso de Lima Metropolitana, el Plan de Actividades de Vacunacion se formula y presenta
por cada DIRIS.

La formulacién debe ser con la participacion de otras instituciones como EsSalud, la Sanidad
de las Fuerzas Armadas y Sanidad de la Policia Nacional del Peru, asi como las instituciones
privadas.

El plazo maximo para la presentacion de los planes es no mayor de 7 dias habiles, a partir
de la aprobacién de la presente Directiva Sanitaria.

El plan debe contener como minimo los siguientes aspectos:

a) Lugar o ambito

b) Objetivo

¢) Metas por actividad

d) Actividades por componentes

e) Indicadnres

f) Responsabies

g) Plazo

h) Financiamiento: modalidades, fuentes, genérica y especificas de gasto
i)  Monitoreo y evaluacion

6.4 Vacunas para la prevencion de la COVID-19

La informacién de las vacunas contra la COVID-19 que se estan aplicando en el pais a la
poblacion en el pais, se encuentran en el Anexo N° 1-A, 1-By 1-C.

6.5 Cadena de frio

Las GERESA/DIRESA/DIRIS garantizan la operatividad de los equipos y complementos de
la cadena de frio, en cada ambito territorial.
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Las GERESA/DIRESA/DIRIS garantizan el cumplimiento de la normativa vigente respecto
al almacenamiento, transporte y distribucién en los distintos niveles para la cadena de frio!.
Se debe considerar que cada vacuna contra SARS-CoV-2, tiene caracteristicas particulares
de conservacion las mismas que se encuentran precisadas en el Anexo N° 1-A, N° 1-By N°
1-C.

En los centros de vacunacion, las vacunas son recepcionadas por el Coordinador de gestion
de la vacuna, quien debe cumplir con la normativa de cadena de frio, de acuerdo con el tipo
de vacuna que se esté aplicando, por lo cual se requiere que el Coordinador de gestién de
la vacuna conozca el rendimiento (autonomia frigorifica y vida fria) de los equipos y
complementos de cadena de frio durante todo el proceso de vacunacion.

El Coordinador de gestion de la vacuna debe asegurar el control de la temperatura al inicio
y al término de la actividad de vacunacién, utilizando el termémetro digital, termémetro de
alcohol o data logger. Este dato debe ser registrado en la Hoja de control diario y registro de
la temperatura de refrigeracion e instructivo, consignado en el Anexo N° 2.

Las brigadas de vacunacion deben revisar y garantizar la adecuada preparacién del termo
portavacunas y existencia del termometro digital, termémetro de alcohol o data logger para
el control de la temperatura, antes de la recepcion de la vacuna.

6.6 Estrategia de vacunacion

Las estrategias de vacunacién para la prevencion de la COVID-19 establecidas son las
siguientes:

Centros de Vacunacion

Brigadas de vacunacion

Vacunacién en vehiculos o vacuna car

Vacunacion territorial a poblaciones originarias, dispersas y de dificil acceso.
Otras estrategias locales

Las brigadas de vacunacion se movilizan para vacunar a personas que no puedan
movilizarse, previa identificacién y programacion por el servicio de salud de su jurisdiccién.

La vacunacién en vehiculos o vacuna car se utiliza de acuerdo con la disponibilidad de
espacio para el parqueo de vehiculos motorizados.

. . _ 3
La vacunacién a poblaciones originarias, dispersas y de dificil acceso se realiza a toda
la poblacién objetivo que reside en estos territorios, independientemente de la edad
(personas de 18 afios a mas).

La adscripcion de la poblacién a vacunar en los centros de vacunacion es realizada por la
Oficina General de Tecnologias de la Informacién del MINSA.

La poblacion adscrita a cada centro de vacunacioén se define de acuerdo con el distrito que
registran las personas en su Documento Nacional de Identidad (DNI).

Excepcionalmente, las personas que residen en un distrito diferente al consignhado en su
DNI pueden vacunarse, cumpliendo con lo siguiente:

1 Norma Técnica Sanitaria N2 136/MINSA/2017/DGIESP, Norma Técnica de Salud para el Manejo de la
Cadena de Frio en las Inmunizaciones, aprobada con Resolucién Ministerial N° 497-2017/MINSA.
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La estrategia de vacunacion precisada en el Plan Nacional Actualizado de
Vacunacioén contra la COVID-19, aprobado con Resolucién Ministerial N° 488-
2021/MINSA.

En el caso de las personas que, siendo residentes actualmente en un distrito, tienen
su DNI consignado en otro no adscrito al Centro de Vacunacién, pueden vacunarse,
presentando un recibo de luz o agua.

Para los adultos mayores, que siendo residentes actualmente en un distrito, tienen
su DNI consignado en otro no adscrito al Centro de Vacunacién, su acompafante
presenta su DNI con la direccién correspondiente al distrito en el que se encuentra
el Centro de Vacunacion. Si ambos no tuviesen el DNI con la direccion del distrito,
se vacunara al adulto mayor presentando un recibo de luz o agua que valide la
direccion.

La organizacién e implementacion de los centros de vacunacion se realiza de acuerdo con
los criterios establecidos en el Plan Nacional Actualizado de Vacunacioén contra la COVID-
19, aprobado con Resolucion Ministerial N° 488-2021/MINSA.

6.7

6.71

Proceso de Vacunacion
Programacion y distribucion de las vacunas

¢ La Direccién de Inmunizaciones del MINSA elabora el cuadro de distribucion de
vacunas y comunica al Proyecto Especial Legado Juegos Panamericanos y
Parapanamericanos, autorizado en el marco del Decreto de Urgencia N° 043-
2021, para la entrega de las vacunas.

e El transporte de las vacunas hasta los centros de vacunacion lo realiza el
Proyecto Especial Legado Juegos Panamericanos y Parapanamericanos,
autorizado en el marco del Decreto de Urgencia N° 043-2021.

* En Lima y Callao, la distribucién se realiza desde el almacén del Proyecto
Especial Legado Juegos Panamericanos y Parapanamericanos, autorizado en el
marco del Decreto de Urgencia N° 043-202, a los centros de vacunacion.

* La Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID) vy el
técnico de cadena de frio en GERESAS/DIRESAS, en coordinacién con el
Proyecto Especial Legado Juegos Panamericanos y Parapanamericanos, en el
marco del Decreto de Urgencia N° 043-2021, son responsables de la recepcion
de las vacunas en los almacenes especializados.

» Enlos puntos de vacunacion, las vacunas son recepcionadas por el Coordinador
de gestion de vacunas. i

Organizacion de los centros de vacunacién

Los criterios de seleccién y los lineamientos de implementacion de los centros de
vacunacion se establecen en el Documento Técnico: Plan Nacional Actualizado de
Vacunacion contra la COVID-19, aprobado con Resolucién Ministerial N° 488-
2021/MINSA.

Los centros de vacunacién tendran los siguientes responsables:
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Responsables

Funciones

Coordinador(a)
general del
centro de
vacunacion

Es el responsable del centro de vacunacion.

Dirige y coordina la participacién del coordinador logistico, del coordinador de
gestion de la vacuna, del coordinador de gestion de la informacion y de los
enfermeros responsables de las brigadas

Establece la metodologia y disposicién de flujos para la vacunacion.

Organiza, coordina y dispone las actividades de las brigadas.

Vela por el cumplimiento de las disposiciones sobre el acceso al centro de
vacunacion.

Supervisa el desarrollo del proceso de vacunacion: centro de acopio, aplicacion
de las vacunas por las brigadas, tépico, triaje, vacunatorio, area de monitoreo,
entre otros.

Resuelve las incidencias correspondientes al centro de vacunacién en
coordinacion con las instancias respectivas (DIRIS/DIRESAS/GERESAS o
MINSA).

Vigila la posible impericia, mala praxis o el uso indebido de la vacuna.

Asegura los medios para atender posibles ESAVIS y posibles ocurrencias
relacionadas a la salud de las personas que acuden a los centros de vacunacion.
Firma el acta de cierre de la jornada de vacunacion.

El coordinador del centro de vacunacion es designado por la entidad que gestiona el
centro de vacunacion.

Coordinador(a)
logistico

Proporciona las vacunas necesarias al centro de vacunacién en cantidad y
oportunidad, segun la programacion; la reposicion para atender la demanda; y
las condiciones fisicas que permitan un adecuado manejo de la cadena de frio.
Gestiona la puesta en funcionamiento de los centros de vacunacion,
acondicionandolos con toldos, sillas, sillas de ruedas, sefialética y otros servicios
conexos, para las areas de admision, evaluacion clinica y epidemioldgica,
vacunatorio y observacion / monitoreo.

Organiza el ingreso al centro de vacunacion de forma ordenada y segura.
Organiza y capacita a los orientadores/voluntarios/agentes comunitarios para
que brinden informacion a los usuarios.

Coordinador(a)
de gestion de
la vacuna

Recepciona la vacuna en funcién a la meta establecida.

Garantiza la cadena de frio en el centro de acopio.

Realiza la entrega de las vacunas a las brigadas, evaluando y asignando en
diferentes momentos de la jornada de acuerdo con la demanda.

Firma el acta de inicio de cada punto de vacunacion con la enfermera
responsable de la brigada. i .

Reporta los remanentes de dosis de las vacunas, al finalizar la jornada de
vacunacion (ultimo dia).

Firma el acta de cierre de la jornada de vacunacion.

Coordinador(a)
de gestion de
la informacién

Realiza el registro diario en el HIS-MINSA de las personas vacunadas en el
centro de vacunacion.

Responsable del ingreso de la informacién de conteo rapido en el aplicativo del
MINSA en las horas establecidas: 10:00 am, 12:00 pm. y 4:00 pm.

Asegura que en el mismo dia se ingrese la informacion de vacunados en el HIS-
MINSA.

Enfermero(a)
responsable
de la brigada
de vacunacion

Las funciones se detallan en el Anexo N° 3-A
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Los centros de vacunacién deben contar como minimo con los siguientes ambientes:

o  Admision

e Ambiente de evaluacion clinica y epidemioldgica — con prioridad para
vacunacioén de personas mayores y con comorbilidad.
Vacunatorio
Ambiente de observacion

6.7.3 Desarrolio de la vacunacién en los centros de vacunacién
a) Aperturay cierre de la jornada de vacunacién

e La jornada de vacunacion en los centros de vacunacion, se inicia con la firma
del acta de inicio de jornada de vacunacion (Anexo N° 4- A).

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

» Elacta de apertura y cierre de la vacunacion es diario y esta sujeto a verificaciéon
posterior.

b) Ingreso de las personas a vacunar

Durante el ingreso de las personas al centro de vacunacién, de manera obligatoria,
se realiza lo siguiente:

¢ Toma de temperatura

 Higiene de manos con alcohol gel o alcohol de 70°, o lavado de manos con agua
y jabén.

* Verificar que la persona y su acompafiante, de ser el caso, ingresen con equipos
de bioseguridad necesarios y orientar su uso adecuado.

c) Admision

Los procesos que se realizan son los siguientes:

o Verificacion de datos personales en el Padrén Nacional de Vacunacion
Universal contra la COVID-19 con tipo y nimero de documento de identidad
(DNI, carné de extranjeria u otro documento de identificacion) y verificacion de
vacunacion contra la COVID-19 en la pagina web de consulta Pongo el Hombro.

* La administracion de la vacuna contra la COVID-19 se realiza &n laffecha y hora
programada en la pagina web de consulta Pongo el Hombro
(https:/iconsultas.pongoelhombro.gob.pe/#/)

e Excepcionalmente, las personas que residen en un distrito diferente al

L. HOAMANI

consignado en su DNI pueden vacunarse cumpliendo con lo establecido en el

numeral 6.6 de la presente Directiva Sanitaria.

Entrega del formato de Expresién del Consentimiento Informado (Anexo N° 5-

A) y de la Hoja informativa sobre la vacuna contra la COVID-19 (Anexo N° 5-B).

* Recepcion del formato de Expresion del Consentimiento Informado,
debidamente firmado.

Sen Salutl_w
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d) Evaluacién clinica y epidemiolégica
Los procesos que se realizan son los siguientes:

¢ Control de funciones vitales, verificacién del consentimiento informado y decidir
la pertinencia de la vacunacion.
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e El personal de salud administra la vacuna, tomando en consideracion la
informacion que el usuario consigna en el Anexo N° 6.

e) Administracion de la Vacuna

Se realiza de acuerdo con el tipo de vacuna. Los procesos se encuentran descritos
en los siguientes anexos:

e Anexo N° 1-A: Vacuna ARN mensajero (“Comirnaty”) concentrado para
dispersién inyectable.
Anexo N° 1-B: Vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada.
Anexo N° 1-C: Vacuna COVID-19 ChAdOx1-S (“Vaxevria”).

f) Aspectos técnicos de la vacunacion

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

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

g) Observacion / Monitoreo

¢ Inmediatamente luego de la vacunacion, la persona debe pasar al area de
observacion y permanecer de 15 a 30 minutos, a fin de monitorear y detectar
algun evento adverso y tratarlo inmediatamente2.

e En caso de presentarse un ESAVI, debe cumplirse con la atencién inmediata y
notificacién.

h) Registro de Vacunacién

> El registro de la vacunacion se realiza inmediatamente en el centro de
vacunacion, generandose el Carné de vacunacién, en el que se consignan los
siguientes datos: Fecha de administracién de la 1era dosis y 2da dosis, N° de
Lote de vacuna. El Carné de vacunacion se entrega a la persona vacunada o
a su acompafiante (Anexo N° 8).

» Asimismo, el Carné de vacunacion y el Certificado de vacunaciéon pueden ser
consultados a través de la pagina Web

https://gis.minsa.gob.pe/CarneVacunacion/

> Sistema de informacién de vacunacién contra la COVID-19:
¢ Moédulo de inmunizaciones HIS-MINSA
e Aplicativo del vacunador
e Carné de vacunacion (https://gis.minsa.gob.pe/CarneVacunacion/)
e Registro manual en Formato A3, para aquellos lugares donde no se
dispone de Internet, se ingresa al sistema en cada punto de digitacion
segun ambito.

2 Directiva Sanitaria N° 054/MINSA/DGE - V.01 “Directiva Sanitaria para la vigilancia epidemioldgica de
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI)”, aprobada por R.M. N° 063-
2014/MINSA.

3 E| Formato A se encuentra en la Norma Técnica de Salud N° 141 - MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica
de Salud que establece el Esquema Nacional de Vacunacion”, aprobada con RM N° 719 - 2018/MINSA o
la que haga sus veces.
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6.7.4 Personal que administra la vacuna

e La vacunacion contra la COVID-19 esta a cargo del personal profesional de
Enfermeria. Donde no se cuente con este profesional, vacunara el personal
técnico de enfermeria capacitado.

o La GERESA/DIRESA/DIRIS garantiza la capacitacién al personal que realiza la
vacunacién y otras actividades relacionadas con esta.

o El personal que realiza la vacunacién cumple estrictamente con las medidas de
proteccién personal.

6.7.5 Gestion y manejo de residuos sélidos

La gestibn y manejo de residuos sélidos generados durante el proceso de
vacunacion contra la COVID-19, se aplicara segun normativa vigente*.

La GERESA/DIRESA/DIRIS garantiza el cumplimiento de las disposiciones respecto
al manejo de los residuos sélidos.

Los residuos biocontaminados se manejan de la siguiente manera:

o Bolsa Roja: algodén, empaque de jeringa, tapa de agujas, EPP, y frascos de
diluyentes.

¢ Caja de Bioseguridad carton: jeringa con aguja.

o Tachos de material resistente (carton o plastico): frascos de vacuna.

6.8 Reasignacion de la vacuna

Las vacunas descongeladas tienen una duracion de 5 dias con una cadena de frio de 2°C a
8°C, por lo que la administracién debe realizarse en dicho periodo. En caso existan dosis
disponibles, en el ultimo dia, por baja demanda, estas deben ser reasignadas a las personas
gque se encuentran en el grupo priorizado de vacunacién en ejecucion, registradas en el
Padrén Nacional de Vacunacién Universal contra la COVID-19, a quienes se les aplica la
vacuna a reasignar.

El Coordinador(a) de gestiéon de la vacuna informa en el acta de cierre de la jornada de
vacunacion sobre los saldos de vacuna que se generan por las siguientes causas:

a) Persoria.que desiste de la vacuna y firma su Hoja de la revocatcria / desistimiento
del consentimiento.

b) Persona que no acude a su cita programada de vacunacion.

¢) Persona que tenga alguna condicion de salud que le impida vacunarse.

Los saldos de vacuna por causas descritas en los literales anteriores pueden reasignarse
de la siguiente manera:

¢ El Equipo de Inmunizaciones de las GERESAS/DIRESAS/DIRIS, elabora una lista
de espera del grupo priorizado de vacunacion en ejecucion, tomando en cuenta que
deben estar registradas en el Padrén Nacional de Vacunacion Universal contra la
COVID-19, asi como segun las disposiciones que emita la Autoridad Sanitaria
Nacional y las recomendaciones del Equipo Técnico Consultivo de Alto Nivel
conformado por Resolucion Ministerial N° 139-2021/MINSA y modificatorias.

4 Resolucién Ministerial N2 1295-2018/MINSA, Norma técnica N2 144-2018/MINSA-DIGESA.

12



DIRECTIVA SANITARIA N°{ 53 -MINSA/2021/DGIESP

DIRECTIVA SANITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA EN EL PERU

¢ Se considera en la lista de espera el grupo priorizado de vacunacién en ejecucion
correspondiente al personal que realiza las siguientes funciones: bomberos
voluntarios, personal de la Cruz Roja, personal de seguridad, serenazgo, policia
municipal, brigadistas, personal de limpieza, estudiantes de la salud y otros que
determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

e Para los casos descritos en los literales b) y c), se reprograma su fecha de
vacunacién en funcion a la disponibilidad de vacunas.

e El uso de los saldos de vacuna es decidido por el titular de la institucion, a través
del Comité Operativo de Vacunacion® o quien haga sus veces en la
GERESA/DIRESA/DIRIS.

En el caso de tener frascos abiertos y no contar con poblacién objetivo, para su uso
inmediato considerar las precisiones descritas en el Anexo N° 7.

6.9 Vigilancia epidemiolégica de los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacién (ESAVI)

En caso de presentarse un ESAVI, debe cumplirse con la notificaciéon respectiva y la
atencién inmediata, segun corresponda en un establecimiento de salud con la capacidad
resolutiva necesaria, segun el caso.

a) Vigilancia de ESAVI Leve — Moderado

El personal de salud que identifique un ESAVI leve o moderado debe notificarlo al
comité o al responsable de farmacovigilancia del establecimiento de salud o al Centro
de Referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia segtin corresponda®, haciendo
uso del formato de notificacién de ESAVI (ver Anexo N° 9) en un plazo no mayor de 72
horas de conocido el caso, segun corresponda’.

b) Vigilancia epidemioldgica de ESAVI Severo

La notificacién individual e investigacion obligatoria de todo caso ESAVI severo debe
ser cumplida por todo el sector salud a lo largo de territorio del pais.®

Para la notificaciéon e investigacion de ESAVI severo se emplea la Ficha de
Investigacion Clinico-Epidemiol6gica (Anexo N° 10). Los casos son registrados en
forma individual en el sistema NOTI-WEB por las unidades notificantes y, asimismo,
deben ser.ingresados al sistema informatico Web ESAVI, el cual debe ser actualizado
permanentemente segun el avance de la investigacion.

6.9.1 Clasificacion de ESAVI

Para la clasificacion de los ESAVI se aplica lo dispuesto en la Directiva Sanitaria N°
054-MINSA/DGE-V.01 “Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiolégica de

5 Resolucion Ministerial N° 488-2021/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Plan Nacional
Actualizado de Vacunacién contra la COVID-19.

6 Resolucién Ministerial N2539-2016/MINSA, 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

7 Resolucién Directoral N°001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Formato de Notificacién de
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizaciones (ESAVI).

8 Directiva Sanitaria N° 054/MINSA/DGE - V.01 “Directiva Sanitaria para la vigilancia epidemiolégica de
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI)”, aprobada por R.M. N° 063-
2014/MINSA, o la que haga sus veces.
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6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.10
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Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI),
aprobada por la Resolucion Ministerial N° 063-2014/MINSA, o la que haga sus
veces.

Notificaciéon negativa diaria y la investigacion de los ESAVI severo

Se establece la vigilancia intensificada o reporte de la notificacion negativa diaria al
sistema de vigilancia de los ESAVI, donde los establecimientos de salud del MINSA
o cualquier otro establecimiento de salud, indican la ausencia o presentacién de los
casos ESAVI severos, empleando el formato de Reporte consolidado de notificacién
negativa diaria (Anexo N° 11).

La hora de remision de la informacion es a mediodia y su consolidacién se realiza
inmediatamente en el nivel nacional, siguiendo los flujos establecidos por
epidemiologia.

El inicio de la notificacion negativa diaria es a partir de la fecha de inicio de la
vacunacion con vacuna contra COVID - 19 y se extiende hasta 42 dias después del
término de esta.

Responsabilidad en materia de ESAVI

e En los niveles locales las areas de epidemiologia, farmacovigilancia e
inmunizaciones deben trabajar coordinadamente; evaluando el avance de la
vacunacion, los ESAVI presentados, el cumplimiento oportuno de los reportes,
las medidas correctivas de ser necesario, respetando los flujos de informacion
y las funciones segun competencia.

e La DIRIS/DIRESA/GERESA es la responsable del cumplimiento adecuado de
la vigilancia epidemiolégica de los ESAVI en los establecimientos de su
jurisdiccion.

e El Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades
(CDC) realiza el consolidado nacional del monitoreo diario de la notificacion
negativa, monitoreo de los ESAVI notificados en su investigacion hasta
clasificacion y continGa realizando el apoyo técnico virtual ante los ESAV! por
vacuna contra COVID-19 y las vacunas del esquema regular.

De la atencién de emergencia del ESAVI

La anafilaxia es un evento que se puede presentar ante el uso ce cualquier
medicamenic o la administracién de una vacuna, siendo un evento exticmadamente
raro. Ante la presentacion de este evento, el establecimiento de salud, donde se
vacuna la persona, debe estar preparado para su atencién inmediata.

a) La atencién de la anafilaxia se hace de acuerdo con lo dispuesto en el Anexo 3-
A de la presente Directiva Sanitaria, o la Guia de Practica Clinica del
establecimiento de salud, o con el criterio del médico tratante.

b) Es importante que el personal esté entrenado en diferenciar una anafilaxia de
un sincope para el abordaje correspondiente (Ver Anexo N° 12).

Supervision y Monitoreo

El monitoreo y supervisién son realizados por los equipos de gestion del nivel nacional y
regional segun corresponda, para verificar el cumplimiento de metas, logro de objetivos y
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desarrollo de actividades relacionadas a la vacunacion para proponer o implementar
medidas correctivas inmediatas.

El monitoreo y supervision se realiza en las distintas etapas de la vacunacion contra la
COVID-19 y esta a cargo del personal de salud designado en cada nivel y se utilizan los
instrumentos definidos para tal efecto, segun Anexo N° 13.

6.11 Evaluacioén

La Direccion de Inmunizaciones evalia el proceso de vacunacién contra la COVID-19,
aplicando los siguientes indicadores en base a los reportes del Sistema de Informacién para
la vacunacién contra la COVID - 19 remitidos por la OGTI:

Indicadores:

¢ Porcentaje de acceso: % de la poblacion objetivo que recibe la primera dosis de la
vacuna.

¢ Cobertura: % de la poblacion objetivo que completa el esquema de vacunacion segun
el esquema recomendado por el laboratorio productor.

« Porcentaje de desercién entre primera y segunda dosis segun esquema establecido
por cada laboratorio.

e Razones de no vacunacién por solicitud de la persona o quienes no fueron
vacunadas por algin motivo.

VII. RESPONSABILIDADES
7.1 Nivel Nacional

El MINSA, a través de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
(Direccién de Inmunizaciones), es responsable de difundir la presente Directiva Sanitaria
hasta el nivel regional, brindar asistencia técnica, monitorear, supervisar y evaluar su
cumplimiento.

7.2 Nivel Regional

La GERESA/DIRESA/DIRIS es responsable de difundir, brindar asistencia técnica,
implementar y hacer cumplir lo establecido en la presente Directiva Sanitaria; asi como
monitorear, supervisar y evaluar su cumplimiento en el ambito de su competencia, e informar
de lo ejecutado al nivel inmediato superior.

7.3 Nivel Local

Las Redes de Salud, Redes Integradas de Salud y establecimientos de salud publicos
(MINSA, EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del
Perti, Gobiernos Regionales, entre otros) son responsables de aplicar y cumplir lo
establecido en la presente Directiva Sanitaria e informar de lo ejecutado al nivel inmediato
superior.

VIl. DISPOSICIONES FINALES

Los aspectos no contemplados en la presente Directiva Sanitaria son resueltos o dispuestos
por la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP),
mediante documentos especificos.
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IX. ANEXOS

ANEXO N° 1-A: Caracteristicas de la vacuna ARN mensajero (Comirnaty) concentrado
para dispersién inyectable.

ANEXO N° 1-B: Caracteristicas de la vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell),
inactivada.

ANEXO N° 1-C: Caracteristicas de la Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S) (Vaxzevria).
ANEXO N° 2: Hoja de control y registro diario de la temperatura de refrigeracion e
instructivo.

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

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

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

ANEXO N° 4-B: Acta de cierre de jornada de vacunacién por centro de vacunacion.
ANEXO N° 5-A: Expresion de consentimiento informado.

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

ANEXO N° 6: Criterios de elegibilidad para el personal de salud para aplicacién de la
vacuna contra la COVID-19.

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

ANEXO N° 8: Carné de vacunacién.

ANEXO N° 9: Formato de notificacion de ESAVI.

ANEXO N° 10: Ficha de Investigacion Clinica Epidemiolégica.

ANEXO N° 11: Reporte Consolidado de la Notificacion Negativa Diaria.

ANEXO N° 12: Diferenciacioén de caracteristicas de una reaccién anafilactica y de un
sincope.

ANEXO N° 13: Instrumento de supervision para el centro de vacunacion.

ANEXO N° 14: Flujograma del centro de vacunacion.
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ANEXO N° 1-A

Caracteristicas de la vacuna ARN mensajero (Comirnaty) concentrado para

dispersion inyectable

Tipo de Vacuna

Es una vacuna que se utiliza para prevenir la COVID-19 causada por el virus SARS-
CoV-2.

Vacuna ARN mensajero

Fabricante

BioNTech Manufacturing GmbH
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Presentacion

Frasco multidosis: un vial (0,45 ml) contiene 6 dosis de 0,3 mi, después de la dilucion.
Cloruro de sodio 0.9% de 2ml.

Jeringa descartable de 1 cc y aguja 25 G x 1 auto retractil

Jeringa de 3 ml con aguja 21 x 1 %.

Reconstitucion:

La vacuna descongelada se debe diluir en su vial original con 1,8 ml de solucién
inyectable de cloruro sédico a 9 mg/ml (0,9 %), utilizando jeringa de 3cc con aguja 21 x
1%.

Una vez reconstituido la duracion de la vacuna es de 6 horas.

Via y sitio de
administracion

Via Intra muscular (Brazo musculo deltoides)

Esquema de
Vacunacioén

1era dosis al primer contacto
2da dosis a los 21 dias después de aplicada la primera dosis

Numero de dosis

02 dosis, con un intervalo de 21 dias
Cada dosis debe contener 0,3 ml de vacuna

No utilice esta vacuna si observa particulas visibles en la dilucién o un cambio de color
en el vial antes de la dilucién o ya diluido

Indicaciones

Para prevenir la COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2

Conservacién de
la vacuna

Vial sin abrir:

Debe conservarse entre —90 °C y —60 °C hasta 6 meses, con recambio de paquetes de
hielo seco

Una vez retirado del congelador la vacuna sin abrir se puede conservar entre 2° y 8°,
por un periodo maximo de 5 dias

Vacunas para uso:

Retirar las vacunas para descongelar y almacenar los viales sin diluir en el refrigerador
entre2°Cag8°C.

Una bandeja completa de viales multidosis se descongelara en un plazo de 3 horas.
Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.
Para la vacunacion, las vacunas deben estar conservadas en +2 a +8° C
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No se debe administrar, si es alérgico al principio activo o a alguno de los demas

indicacié
SCLUC L componentes de esta vacuna

Fertilidad, Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
embarazo y tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de recibir esta
lactancia vacuna.
Reacciones Sintomas
Adversas

Lugar de inyeccion: dolor, hinchazén. Cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular,

uente ) ; .
Muy frec dolor en las articulaciones, escalofrios, fiebre.

Frecuente Nauseas, enrojecimiento en el lugar de inyeccién

Linfadenopatia, insomnio, dolor en la extremidad, malestar general, prurito en el lugar
Poco frecuente de inyeccion
Raras Paralisis facial periférica aguda

Frecuencia no

conocida Anafilaxia, hipersensibilidad

Advertencia especial y precaucion de uso

Consulte a su médico antes de recibir la vacuna si:

e Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave o problemas para respirar después de la inyeccion
de cualquier otra vacuna o después de que se le administrara Comirnaty en el pasado;

¢ Se ha desmayado alguna vez después de una inyeccién con una aguja;

* Tiene una enfermedad grave o una infeccién con fiebre alta. No obstante, puede ser vacunado si tiene
una fiebre leve o una infeccién de las vias respiratorias altas como un resfriado;

* Tiene un problema hemorrégico, se le forman cardenales con facilidad o usa un medicamento para
prevenir la formacién de coagulos de sangre;

* Tiene un sistema inmunitario debilitado debido a una enfermedad como la infeccién por el VIH o por
algun medicamento, como los corticosteroides, que afectan al sistema inmunitario.

e Como con cualquier vacuna, la serie de vacunacién de dos dosis de Comirnaty puede no proteger
completamente a todas las personas que lo reciban y no se sabe cuanto tiempo estara usted protegido.

. Aspectos operativos para la vacunacién con la vacuna Comirnaty

Aspectos Generales de la vacuna

- Lavacuna esta compuesta por un ARN mensajero (ARNm) que codifica la glicoproteina “spike” (S) del
SARS-CoV-2 y también por particulas lipidicas que ayudan a transportar el ARNm a las células.

- Tras lavacunacion, la persona desarrolla una respuesta inmune contra el “spike” (S) y protege asi frente
al SARS-CoV-2.

- No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 con otras
vacunas COVID-19 para completar la serie de vacunacion, por lo que es imprescindible que reciba las
dos dosis de la misma vacuna.

- Tomar en cuenta el nimero de dosis por vial a fin de controlar el factor pérdida de la vacuna.

18




L. HUAMAN

DIRECTIVA SANITARIA N°

D -MINSA/2021/DGIESP

DIRECTIVA SANITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA EN EL PERU

|Preparaci6n de la vacuna

[1.

Descongelacién antes de la dilucién

2.

El vial multidosis se conserva congelado y se debe
descongelar antes de la dilucién. Los viales congelados se
deben pasar por una zona refrigerada de entre 2° Cy 8° C
para descongelarlos; un envase de 195 viales puede tardar
3 horas en descongelarse. Como alternativa, los viales
congelados también se pueden descongelar durante 30
minutos a temperaturas de hasta 30° C para uso inmediato.

Deje que el vial descongelado alcance la temperatura
ambiente e inviértalo suavemente 10 veces antes de la
dilucion. No lo agite.

Antes de la dilucién, la dispersion descongelada puede
contener particulas amorfas opacas de color entre blanco y
blanquecino.

Dilucién
La vacuna descongelada se debe diluir en su vial original
con 1,8 ml. de una solucién inyectable de cloruro sédico a 9

mg/ml (0,9%), utilizando una aguja del calibre 21 o mas fina
y técnicas asépticas.

Igual la presion del vial antes de retirar la aguja del tapén
del vial extrayendo 1,8 ml. de aire a la jeringa del diluyente
vacia.

Invierta suavemente la dispersién diluida diez veces. No la
agite.

La vacuna diluida debe tener el aspecto de una dispersién
blanquecina sin particulas visibles. Deseche la vacuna
diluida si presenta particulas visibles o un cambio de color.
Los viales diluidos se deben marcar con la fecha y hora
apropiadas.

No congele ni agite la dispersion diluida. Si esta refrigerada,
deje que la dispersion diluida alcance la temperatura
ambiente antes de usarla

Preparacién de dosis
Comirnaty

individuales de 0,3 ml. de

Tras la dilucién, el vial contiene 2,25 ml. a partir de los
cuales se puede extraer 6 dosis de 0,3 ml.

Utilizando una técnica aséptica, limpie el tapon del vial con
una torunda antiséptica de un solo uso.

Extraiga 0,3 ml. de Comirnaty.

Para extraer 6 dosis de un mismo vial se deben utilizar
jeringas y/o agujas con un volumen muerto bajo. La
combinacién de jeringa y aguja con un volumen muerte bajo
debe tener un volumen muerto de 35 microlitros como
maximo.

Si se utilizan jeringas y agujas convencionales, puede no
haber el volumen siguiente para extraer una sexta dosis de
un mismo vial.

Cada dosis debe contener 0,3 ml., deseche el vial y el
volumen sobrante.

No mas de
2 horas a
temperatura
ambiente
(hasta 30 °C)

1,8 ml de una solucién invectabtle de
cloruro saédico al 0.9 %

Tirve del émbolo hasta 1,8 snl par
extrner nive del vial

Q=

Suavemente 10 veces

y 4

=
U
Anotels fechs y Is hara spropiadas
Se debe miar en I21 6 horas siguientrs a ls
dilucién.
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- Deseche la vacuna que no ha sido utilizada dentro de las 6 0.3 ml de vacuna
horas siguientes a la dilucién. diluida
Y
4. Eliminacién
- La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los ‘
materiales que hayan estado en contacto con él se realizara
de acuerdo con la normativa local.

RRANI
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ANEXO N° 1-B

Caracteristicas de la vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada

Tipo de Vacuna

Vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada

Fabricante

Beijing Institute of Biological Products Co. Led/Sinopharm.

Presentacion

6.5U/0.5 ml/ dosis/ vial (jeringa)

Via y sitio de
administracion

Via Intramuscular (Brazo: musculo deltoides)

Esquema de Vacunacion

1era dosis al primer contacto
2da dosis a los 21 dias después de la primera dosis.

Numero de dosis

02

Indicaciones

Los anticuerpos contra el SARS-CoV-2 pueden producirse después de la
vacunacion, para prevenir la enfermedad por COVID-19.

Conservacion de la vacuna

Almacene y transporte en condiciones de refrigeracion (2°C - 8°C),
proteja de la luz. No congele.

Contraindicacion

Esta vacuna esta completamente prohibida en los siguientes casos:

1. Individuos que son alérgicos a cualquier componente (activo,
excipientes) de este producto, o aquellos que han tenido reacciones
alérgicas a esta vacuna antes.

2. Individuos que tienen enfermedades serias cronicas o historial de
hipersensibilidad

3. La vacunacién debe posponerse si los individuos tienen fiebre o
durante una fase aguda de una enfermedad.

Fertilidad, embarazo y
Iactan‘cia:

e

No se conoce si la vacuna puede causar dafo al feto cuando se
administra a una mujer gestante o puede afectar la capacidad
reproductiva.

Solo debe darse la vacuna a mujeres gestantes si realmente lo necesitan,
con autorizacion médica.

3 o
e gaudt
RETT

Reacciones adversas

Sintomas

Muy comun Dolor donde se aplic6 la inyeccion

Fiebre temporal, fatiga, dolor de cabeza, diarrea, enrojecimiento,
Comun hinchazén, picazén y endurecimiento en el lugar donde se aplicé la

inyeccion

Sarpullido de la piel en el lugar donde se aplicé la inyeccién; nduseas y
Anormal vomitos, picazon en el lugar donde no se aplico la inyeccion, dolor

muscular, artralgia, somnolencia, mareos, etc.
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Reaccion adversa seria No se observaron reacciones adversas serias relacionadas a la vacuna.

Advertencia especial y precaucion de uso

Aspectos generales

e Lainyeccion intravascular se encuentra estrictamente prohibida.

¢ Medicamentos y equipos como epinefrina deben estar disponibles para un tratamiento de emergencia
en el caso de una reaccion alérgica severa infrecuente. El vacunado debe ser vigilado durante al
menos 30 minutos después de la vacunacion.

e Como todas las vacunas, este producto puede no tener un efecto preventivo al 100% para el
vacunado.

¢ No use desinfectante para entrar en contacto con la vacuna cuando se retire la tapa protectora y la
inyeccion.

Esta vacuna debe usarse inmediatamente después de abrirla.

e Lavacuna debe mezclarse cuidadosamente antes de su uso. No use si observa anormalidades como
coagulos, objetos extrafios. Etiqueta ilegible, fecha de expiracion vencida y grietas en la jeringa (o
vial), etc.

e Mantenga lejos del alcance de los nifios

Esta vacuna debe usarse con cuidado si

e Presenta trastornos de la sangre como disminucién en plaquetas (trombocitopenia) o trastornos de
coagulacion debido al riesgo de sangrado que puede presentarse durante la administracién
intramuscular de la vacuna.

¢ Se encuentra llevando un tratamiento que suprime sus defensas inmunes o si presenta una deficiencia
inmune, la respuesta inmune a la vacuna puede ser reducida. En tales casos, se recomienda posponer
la vacunacién hasta que se culmine con el tratamiento o asegurese que los sujetos estén bien
protegidos. Si presenta deficiencia inmune crénica, esta vacuna puede recomendarse incluso si la
enfermedad que padece puede causarle una respuesta inmune limitada.

o Tiene epilepsias no controladas y otros trastornos neurolégicos progresivos.
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ANEXO N° 1-C

Caracteristicas de la Vacuna COVID-19 ChAdOx1-S (Vaxzevria)
Vacuna COVID-19 AstraZeneca, solucion inyectable en envase multidosis

Tipo de Vacuna

Es una vacuna que se utiliza para prevenir la COVID-19 causada por el virus SARS-
CoV-2.

Vector de adenovirus de chimpancé, recombinante y no replicativo, que codifica para
la glicoproteina de la espicula del SARS-CoV-2. Producido en lineas celulares
procedentes de células embrionarias de rifion humano (HEK) 293 modificadas
genéticamente (OMG)

Laboratorio biofarmacéutico AstraZeneca

Fabricante AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje, Suecia
Una dosis (0,5 ml) contiene:
*Vacuna frente a COVID-19 (ChAdOx1-S * recombinante), no menos de 2,5 x 108
unidades infecciosas (U Inf), que corresponden a 5 x 1010 particulas viricas (pv).

Presentacion *Vector de adenovirus de chimpancé, recombinante y no replicativo, que codifica para
la glicoproteina de la espicula (S) del SARS-CoV-2. Producido en lineas celulares
procedentes de células embrionarias de rifion humano (HEK) 293 modificadas
genéticamente.
Este producto contiene organismos modificados genéticamente (OMG).

Via y sitio de . .

administracion Via intramuscular (Brazo musculo deltoides)

Esquema de 1era dosis al primer contacto

Vacunacién

2da dosis entre las 4 y 12 semanas de aplicada la primera dosis

Numero de dosis

02 dosis, con un intervalo de 4y 12 semanas
Cada dosis debe contener 0,5 ml de vacuna

Indicaciones

Para prevenir la COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2, personas de 18 aflos a
mas

Conservacion de
la vacuna

Periodo de validez, vial multidosi; ~sin abrir: 6 meses

Vial multidosis sin abrir:

Conservar entre 2 °C y 8 °C.

No congelar.

Conservar los viales en el cartonaje exterior para protegerlos de la luz.

Vial muitidosis abierto:

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento:
Utilizar tan pronto como sea posible y en el plazo de 6 horas.
La vacuna debe almacenarse entre 2 °C y 8 °C durante el periodo de uso.

23




DIRECTIVA SANITARIA N°| 23 -MINSA/2021/DGIESP

DIRECTIVA SANITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA EN EL PERU

Después de la extraccion de la primera dosis, utilice el vial tan pronto como sea
posible y en un plazo de 6 horas (conservado entre 2 °C y 8 °C). Deseche la vacuna
no utilizada.

No se debe administrar, si es alérgico o tiene hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los demas componentes de esta vacuna (L-histidina Hidrocloruro de L-
histidina monohidrato Cloruro de magnesio hexahidrato Polisorbato 80 Etanol
Sacarosa Cloruro de sodio Edetato disédico dihidrato Agua para preparaciones
inyectables).

Contraindicacion Contraindicada en pacientes con antecedentes de trombocitopenia y trombosis

inducidas por heparina (HITT o HIT tipo 2).

Los pacientes que han experimentado trombosis arterial y / o venosa importante con
trombocitopenia después de la vacunacion con cualquier vacuna COVID-19 no deben
recibir una segunda dosis de la vacuna COVID-19 AstraZeneca

Fertilidad, Como medida de precaucion, la vacunacién con COVID-19 Vaccine AstraZeneca no se
embarazo y recomienda durante el embarazo, evitarla durante |a lactancia. No se dispone de datos
lactancia respecto a efectos en la fertilidad.
Reacciones Sintomas
Adversas

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Sensibilidad en el
lugar de la inyeccion, dolor en el lugar de la inyeccion, calor en el lugar de la inyeccion,
prurito en el lugar de la inyeccion, fatiga, malestar, pirexia incluye sensacion febril
(muy frecuente) y fiebre 238 °C (frecuente), escalofrios.

Muy frecuente ) .
Trastornos del sistema nervioso: Cefalea
Trastornos gastrointestinales: Nauseas

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Mialgia, artralgia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Hinchazon en el

Frecuente lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la inyeccién

Advertencia especial y precaucién de uso

Informe a su médico antes de la vacunacién:

e Si zlguna vez ha tenido una reaccién alérgica grave (anafilaxia) después de la inyeccién de cualquier
otra vacuna o después de haber recibido COVID-19 Vaccine AstraZenaca en el pasado;

* Si su sistema inmunitario no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o esta tomando medicamentos
que debilitan el sistema inmunitario (tales como dosis altas de corticoesteroides, inmunosupresores o
medicamentos para el cancer);

o S actualmente tiene una infeccién grave con fiebre alta (mas de 38 °C);
¢ Sitiene un problema de sangrados o hematomas, o si est4 tomando un medicamento anticoagulante
(para prevenir coagulos de sangre).

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores le aplica a usted, consulte con su médico,
farmacéutico o enfermero antes de que le administren la vacuna.

Como con cualquier vacuna, la vacunacién con COVID-19 Vaccine AstraZeneca podria no proteger
completamente de la COVID-19 a todos los que estan vacunados. Todavia no se sabe durante cuanto
tiempo estaran protegidas las personas que reciben la vacuna.
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ANEXO 3-A
ACCIONES DEL VACUNADOR (A)

Antes de vacunar

Elaborar el Acta de apertura de la jornada de vacunacién por brigada de
vacunacion.

Verificar la temperatura de los termos porta vacunas y cajas transportadoras de
vacunas.

Asegurar el orden y limpieza del ambiente de vacunas (centro de vacunacién).
Preparar material (termos porta vacunas, jeringas, agua, jabén, entre otros
insumos).

Preparar el termo porta vacunas para la vacunacion

Preparacion adecuada de los paquetes frios de los termos porta vacunas y/o
cajas transportadoras.

Conocer las dosis, via de administracién y jeringa a utilizar.

Leer el inserto de la vacuna (como referencia de los diferentes tipos de vacuna
segun la fabricacion).

Asegurar EPP para el personal de salud.

Brindar al usuario informacién completa sobre la vacuna a administrar: ¢ por qué
es importante la vacunacién? ;qué fecha debera regresar para la 2da dosis? ¢ a
donde llamar (Infosalud 0800 -10828) ante cualquier duda? Esta informacién
debera ser clara y sencilla para la persona que la recibe.

Durante la vacunaciéon

El personal de salud debe contar con todos los insumos y materiales (vacunas,
jeringas, algodon, clorhexidina o agua y jabén, EPP, carné, formatos).

Proceder al lavado de manos con agua y jaboén antes y después de la
vacunacion. No es necesario el uso de guantes para administrar una vacuna.

El usuario para vacunar debe esperar su turno sentado y tranquilo.

a) Preparacion de la vacuna
La preparacion y administracién debe realizarse en forma inmediata,
considerando el tipo de vacuna aplicar, para evitar errores programaticos y/o
alterar la cadena de frio del biolégico.

b) Limpieza en el lugar de inyeccioén

o La administracion de la vacuna debe hacerse con el usuario sentado y
tranquilo.

o Asepsia de la zona de administracién con torundas de algodén (0.5 gr.)
humedecidos con clorhexidina al 3.05%, realizando movimientos
circulares de adentro hacia afuera.

o Se encuentra prohibido utilizar torundas de algodén previamente
humedecidos y guardados en tambores u otros recipientes.

Después de vacunacion

Hacer presion suave un minuto con una torunda de algodén, evitar frotar o la
presion excesiva.

Debe retirarse pocos minutos después la torunda de algodén.

Reiterarle la fecha de la préxima cita.

El usuario vacunado debe ser guiado al ambiente de espera donde se mantendra
sentado por lo menos 30 minutos, en observacion ante una posible reaccién
severa, antes de proceder a retirarse del Centro de Vacunacion.

informarle sobre las posibles reacciones post vacunales y las acciones a seguir
en caso de no ceder, acudir a su centro de salud mas cercano.

Elaborar el Acta de cierre de jornada de vacunacién por centro de vacunacion.
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4. En todas las estrategias y tacticas de vacunacion
a) Implementos minimos

Kit de Emergencia

Ampollas de Epinefrina 1mg 1ml

Frascos ampollas de Hidrocortisona succinato Sédico 100 mg

Ampollas de Clorfenamina 10 mg 1mi.

Frascos Agua Destilada

Jeringas de 5ml

Jeringas de 25G con aguja de 5/8.

Profesional de enfermeria debe estar capacitado para manejar
situaciones de emergencia (shock anafilactico)

b) Protocolo de Manejo en caso de Shock anafilactico:
e Administre adrenalina (como solucién 1:1000) 0.01 mg/kg de peso por
inyeccién subcutanea.
Dosis: 0.01 mg / kg peso corporal
Administre hidrocortisona 10 mg / kg, via IV, como dosis de carga,
luego una dosis similar repartida cada seis (06) horas hasta la
recuperacion del choque.'

1 Norma Técnica de Salud N° 141 - MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de Salud que establece el Esquema Nacional de
Vacunacion”; aprobada con RM N° 719 — 2018/MINSA o la que haga sus veces.
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ANEXO N° 3-B
APLICACION DE LA VACUNA

Aplicacion

Pasos

Musculo Deltoides: la localizacion del
punto de la inyeccién se identifica trazando
un triangulo de base en el borde inferior del
acromio y el vértice, debajo de la insercién
del musculo deltoides, en el tercio superior
del brazo.

Explica a las personas sobre la técnica de
aplicacién y el tipo de vacuna a administrar.
La persona debe estar sentada; el brazo se
dobla para lograr la relajacién del muscuio
deltoides y luego se mantiene el brazo en
esa posicion.

Para ubicar el musculo deltoides se palpa el
acromion con los dedos y con la otra mano
se ubica la linea externa de la axila; la zona
que queda libre es el deltoides.

En el centro de este musculo, 0 sea el
espacio entre ambas manos, es el sitio de
aplicacién de la inyeccion.

Cargar la jeringa con la solucién de la
vacuna.

El vacunador muestra la jeringa con la
vacuna disponible para ser administrada, a
la persona y su familiar

Limpia el sitio de aplicacion, cuatro dedos
abajo del hombro con un algoddn con
clorhexidina o aguay jab6n en forma circular
del centro hacia afuera 5 cm. de diametro,
dejarlo secar.

Introduce con rapidez la aguja de la jeringa
con el bisel hacia arriba, en angulo de 90°,
hacerlo de un “solo golpe” es menos
doloroso. Aspire antes de administrar la
vacuna, para asegurarse que no extrae
sangre, entonces proceda a administrar la
vacuna. Si saliera sangre, no aplique el
contenido, retire la jeringa y vuelva a
inyectar en otro punto de puncién, y verifique
nuevamente.

Retira la-aguja sin realizar masaje en el lugar
donde se aplicé la vacuna, no presionar ni
hacer masaje y muestra la jeringa vacia a la
persona y su familiar.

Observa cuidadosamente el sitio de
aplicacion y al paciente para verificar alguna
reaccion alérgica.

Explica las posibles reacciones de la
vacuna.

Finalizado el procedimiento, desecha la
jeringa en la caja de bioseguridad y en bolsa
de desechos los otros desperdicios segun
NTS: Gestion y Manejo de Residuos
Sélidos.
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ANEXON°4-A
ACTA DE APERTURA DE LA JORNADA DE VACUNACION POR BRIGADA DE VACUNACION

APERTURA

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

Del distrito:

Con la presencia del/a coordinador/a de la gestion de la vacuna y de la enfermera/o responsable
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

Coordinador/a de la gestion de la vacuna Enfermera/o responsable de la brigada de vacunacién
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ANEXON°4-B
ACTA DE CIERRE DE JORNADA DE VACUNACION POR CENTRO DE VACUNACION

Siendo el dia, del presente aiio a horas: se procede al
cierre de la actividad en el centro de vacunacion:

Del distrito:

Con la presencia del coordinador/a del centro de vacunacién, de la enfermera/o responsable de
la brigada de vacunacién y del coordinador de gestién de la vacuna.

Movimiento de Insumos

Vacunas | Vacunas

recibidas | utilizadas Saldo Reporte de incidencias

Dando conformidad al cierre de la actividad firman los presentes:

Coordinador/a del centro de vacunacién Enfermera/o responsable de la brigada de vacunacién

Coordinador de gestién de la vacuna
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ANEXO N° 5-A
EXPRESION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha: ....de............. del 2021 Hora: .........

Y O o e conDNI ... , declaro lo
siguiente:

SI( )NO ( ) tengo sintomas compatibles con COVID-19; o he dado positivo a una
prueba a COVID-19, en las Ultimas dos semanas; o estoy en seguimiento clinico por
COVID-19.

SI( )NO ( ) he tenido contacto con alguien que dio positivo a la COVID-19, en las
Ultimas dos semanas; o estoy en cuarentena.

En ese sentido, he sido informado (a) de los beneficios y los potenciales efectos
adversos de la Vacuna contra la COVID-19 y, resueltas todas las preguntas y dudas al
respecto, consciente de mis derechos y en forma voluntaria, en cumplimiento de la
normativa vigente; Sl ( ) NO ( ) doy mi consentimiento para que el personal de salud
me aplique la vacuna contra el COVID-19.

Firma o huella digital del paciente o Firma y sello del personal de salud que
acompafante informa y toma el consentimiento
DNI N° DNI: N°

Revocatoria / Desistimiento del consentimiento

Fecha: ....de .............. del 2021 Hora: ............
‘!_ ;éi ¢ Firma o huella digital del paciente o Firma y sello del personal de salud que
: . acompanfante informa y toma el consentimiento
LRI DN N® DNI: N°
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ANEXON°5-B
HOJA INFORMATIVA SOBRE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19

La pandemia ocasionada por la COVID-19 ha producido hasta el momento, mas de 113
millones de casos y mas de 2,5 millones de muertes a lo largo de todo el mundo. La
COVID-19 es la enfermedad producida por un nuevo coronavirus, llamado SARS Cov-
2, aparecido en China en diciembre del 2019. Se estima que el 85% de los casos de
infeccion por este virus presentaran sintomas leves, un 15% sintomas moderados y un
5% sintomas severos que pueden llevar a la muerte.

Desde la identificacion del virus causante de la pandemia se han ido desarrollando
diversas vacunas contra la COVID-19 y algunas ya se encuentran disponibles para su
uso en el contexto de la emergencia sanitaria.

La vacunacion es la principal herramienta para la prevencion de la COVID-19 y se
espera que cuando la mayoria de la poblacién se encuentre vacunada (entre el 70-85%),
la transmision del virus en la comunidad sea minima.

Las vacunas contra la COVID-19 reducen significativamente la posibilidad de presentar
sintomas o complicaciones a causa de la infeccion por el SARS-CoV-2.

Se le esta ofreciendo a usted una vacuna, aprobada por el Ministerio de Salud, contra
la COVID-19. Las caracteristicas de |la vacuna, el procedimiento para la vacunacién, asi
como los beneficios y los riesgos de esta, seran informados y explicados por el personal
de salud a cargo. Luego de ello, usted decidira voluntariamente continuar con el proceso
de vacunacién.

De manera general, la mayoria de los eventos adversos presentados por los vacunados
se localizan en el lugar de la inyeccién: dolor, ligera hinchazén, enrojecimiento. Se han
reportado algunas reacciones sistémicas como dolor de cabeza, malestar general,
dolores musculares o cansancio. Estas reacciones se resuelven entre 48 a 72 horas
después de la vacunacion.

Posterior a recibir la vacuna, usted se quedard 30 minutos en observacion, para
posteriormente retirarse.

Se le hara entrega de una cartilla, donde se registra la vacunacién y que debera
conservar para dosis posteriores de la vacuna.

En caso presentara alguna molestia, debe acercarse inmediatamente al
establecimiento de salud mas cercano a su domicilio.

Firma o huella digital del paciente 0 acompafiante
DNI N°
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ANEXO N° 6
CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD PARA EL PERSONAL DE SALUD PARA
APLICACION DE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19

GERESSHI;:JSIRESA I ESTABLECIMIENTO DE SALUD
NOMBRES APELLIDOS EDAD DNI

DOMICILIO

TELF. DE
CONTACTO

Preguntas de deteccién de COVID-19

Sl | NO

siendo monitoreado por COVID-197?

1. En las ultimas dos semanas, ¢ ha dado positivo en COVID-19 o actualmente esta

COVID-197? ; Esta en cuarentena?

2. En las ultimas dos semanas, ¢ ha tenido contacto con alguien que dio positivo en

vémitos o diarrea?,

3. ¢ Tiene actualmente o ha tenido en los ultimos 14 dias fiebre, escalofrios, tos,
' dificultad para respirar, falta de aire, fatiga, dolores musculares o corporales,
' dolor de cabeza, pérdida del gusto y del olfato, dolor de garganta, nauseas,

VACUNACION.

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

HASTA 90 DIAS DESPUES DEL ALTA EN LOS CASOS DE LA PREGUNTA 1Y 3.
14 DIAS DESPUES DE CULMINADA SU CUARENTENA EN EL CASO DE LA PREGUNTA 2.
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ANEXO N° 7
LINEAMIENTOS PARA USO DE FRASCOS ABIERTOS DE LAS VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

1. Apertura de Viales de Vacunas:

Vacuna Duracién de Frasco una vez abierto

Pfizer Utilizar dentro de las 6 horas de reconstitucién
Sinopharm Uso inmediato

Astrazeneca Utilizar dentro de las 6 horas de aperturado el frasco

2. Merma de dosis:

Se produce en el transporte, almacenamiento, distribucién, produccién y venta
de estos bienes que afecta su naturaleza y constitucion fisica, convirtiéndose en
pérdida cuantitativa.

Para la vacunacién contra la COVID-19, se debe considerar lo siguiente:

a. Para la apertura de frascos multidosis asegurar el nimero de personas igual
al nimero de dosis sefialadas en el inserto del frasco.

b. Los frascos multidosis abiertos no deben utilizarse después de transcurrido
el tiempo recomendado por el fabricante en el inserto del frasco.

c. Las vacunas deben estar almacenadas y conservadas en condiciones
apropiadas de cadena de frio, manteniendo la temperatura establecida en el
inserto de la vacuna, para evitar pérdidas de frascos de vacunas.

3. Uso de Vacuna en casos excepcionales:

a. En el caso de tener frascos abiertos y no contar con poblacion objetivo, se
podra vacunar a personas de la misma edad o considerar la siguiente cohorte
de manera descendente.

b. La institucién que realizé la vacunacién indicada en el numeral anterior, bajo
responsabilidad, le entrega su carné de vacunacion a la persona vacunada,
programando la fecha de la segunda dosis de la vacuna correspondiente. Asi
mismo debe registrar este hecho en el sistema de informacién de vacunacién
contra la COVID-19 dispuesto por el Ministerio de Salud.
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ANEXO N° 8
CARNE DE VACUNACION

CARNE DE con
. ) 11 Mi
&

MAYORES DE 5 ANOS

@mbres: \

Apellidos:
Domicilio:
Tipo Doc: N°:
Edad: Distrito:
Provincia:
N° Celular:
Inst. Laboral: /
@LOGKOS DOSIS FECHA LOTN
1ra Dosis !/ /
Hepatitis B 2da Dosis i
3ra Dosis / /
Antiamarilica |Dosis Unica / /
SR Dosis Unica !/ /
influenza
(Comorbilidad/ |Dosis unica / /]
Riesgo)
Contra 1ra Dosis / /
COVID-19 2da Dosis [/
\ Otros / /
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RECOMENDACIONES

1.- Conservar y portar este carné es requisito para su
vacunacion.

2.- Tres dosis es necesario para estar protegido contra la
Hepatitis B, Tetanos y Difteria.

3.- Cumplir con las fechas y dosis indicadas para cada vacuna.

4.- Si viajas a zonas endémicas de fiebre amarilla, vacunate y
porta este carné, vacunate 10 dias antes del viaje.

BIOLOGICOS DOSIS FECHA LOTE
Toxoide 1ra Dosis !/ /
Tetanico 2da Dosis ! /
Diftérico (dT) |3ra Dosis /! /
VPH 1ra Dosis ! /
2da Dosis !/
dTpa Una Dosis
Gestante !/
Neumococo 1ra Dosis /. /
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ANEXON° 9
FORMATO DE NOTIFICACION DE ESAVI

oS 0 A
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E

INMUNIZACION (ESAVI)
A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniclales:
Edad: | Sexo oF oM | Peso | Historia Clinicay DNI:
(Kg):

Semanas de gestacién {solo gestantes):

Establecimiento donde se vacuné:

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

Describir el ESAVI Fecha de inicio de ESAVI: ___./___/
Fecha final de ESAVI: ___./___/

Gravedad del ESAVI (Marcar con X)
o Leve o Moderado o Grave

Solo para ESAVI grave (Marcar con X)
o Hospitalizacién
o Riesgo de muerte
o Discapacidad
o Anomalia congénita
o FallecimientoFecha (/[ )

Desenlace (Marcar con X)
o Enremision o Recuperado oRecuperado con secuela
o No recuperado o Mortal o Desconocido

Se realiz6é autopsia (mortal): o Si o No o Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas).

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes
(ejemplo alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepatica, etc.)

C. VACUNA (S) SOSPECHOSA(S) DILUYENTE (sl aplica)
Via de
Dosis Fecha Hora de Fecha
Nombre Laboratorio Lote 1,2,3 A::'ﬁmo vacunacién | vacunacién Lote Vencimiento
Et paciente recibi6 tratamiento para el evento o Si o No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Rugistro Sanitario: Fecha de
vencimiento_ ./ ./ i
D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER VACUNADO (excluir medicamentos para tratar el evento)
Nombre
comerciat Dosis/ Via de
° frecuencia Adm. Fecha inicio Fecha final Motivo de prescripcion
genérico
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Establecimiento/ Institucién:
Nombres y apellidos:
Teléfono: Correo electrénico:
Profesién: Fecha de notificacién__./ ! . N° Notificacién:

CONFIDENCIAL

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
1. Notifique, aunque Ud. no tenga la certeza de que la vacuna causé el ESAVI. La sospecha de una asociacién es razén

suficiente para notificar.

N

relacionados con vacunas.

Utilice un formato por paciente.

NGO AW

Notifique todos los eventos esperados o conocidos, inesperados o desconocidos, leves, moderados o graves

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.
Si la informaci6n solicitada no esta disponible, colocar “Desconocido”.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.
ESAVI grave: También conocido como SEVERO, es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los siguientes criterios:

resulta en muerte, amenaza la vida, requiere hospitalizacién o prolonga la hospitalizacién, resulta en discapacidad

significativa o permanente, en aborto o una anomalia congénita.!

8. Los ESAVIs graves deben ser notificados dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y si son leves o
moderados en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviados segun el flujo de notificacion

establecido en cada establecimiento.

DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniclales: Registrar los nombres o iniciales del paciente.
Edad: Use como referencia el primer signo, sintoma, hallazgo
anormal de laboratorio, se debe expresar de forma numérica en
aflos/meses/dias. En caso el dato no esté disponible se podra colocar
fecha de nacimiento (Dia/Mes/Aio)

Sexo: Marcar con una “X” la opcién que corresponda

Peso: Expresarlo en Kg.

Historia Clinica y DNI: Completar la informacién solicitada.
Semanas de gestacion: en el caso de que se trate de un gestante
llenar el tiempo de gestacién en semanas.

Establecimiento donde se vacuné: Indicar el nombre completo del
establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud u otra
institucién) donde recibi6 la(s) vacuna(s).

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION
E INMUNIZACION (ESAVI)

ESAVI: Describa detalladamente cuéles fueron los signos o sintomas
que considere puedan estar relacionados con la administracién de la
vacuna. Describa el evento resumiendo toda la informacion clinica
relevante. Ademas, sefialar el tiempo transcurrido entre la
vacunacion y aparicién de sintomas (dias, horas, minutos). Indicar la
modalidad de vacunacién (programa regular, campana, barrido o
jomaday).

Fecha de inicio de ESAVI: indicar la fecha (Dia/Mes/afo) exacta en
la cual se present6 el evento.

Fecha final de ESAVI: Indicar la fecha (Dia/Mes/aiio) exacta en la
cual desaparece ef evento.

En caso de existir mas de un ESAVI, describa la fecha de inicio y final
de cada uno de ellos.

Gravedad del ESAVI: Marcar con “X" la gravedad del evento.

Si el ESAVI es grave marcar con una “X” la(s) opcién(es) que
apliquen.

Desenlace: Marcar con una “X” la opcién que corresponda.

Si el desenlace fue mortal marcar con “X” si se realiz6 autopsia.
Resultados relevantes de exadmenes de laboratorio (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnéstico del evento.

Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar condiciones
médicas previas de importancia, asi como patologias concomitantes
(por ejemplo, Hipertension arterial, Diabetes mellitus, disfuncion
renal/hepatica, etc.) u otras condiciones en el paciente (por ejemplo,
alergias, embarazo, consumo de tabaco, alcohol, etc.).

VACUNA (S) SOSPECHOSA(S) / DILUYENTE

Nombre de la vacuna: Colocar el nombre indicado en el rotulado de
la vacuna administrada, incluyendo la concentracion y forma
farmacéutica.

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante.

Lote: Registrar las letras y/o numeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis: Indicar el numero de dosis administrada.

Via de administracién: Sefalar la via de administracion de la
vacuna.

Sitio de administracion: Indicar el lugar de administracién de la
vacuna (Ejemplo musculo deltoides derecho

Fecha de vacunacion: sefialar la fecha (Dia/Mes/aiio) en que se
realizé 1a vacunacién

Hora de vacunacién: Colocar la hora en recibié la vacuna. Lote del
Diluye nte: Colocar el nimero y/o letras que figuran en el “lote” del
envase.

Fecha de vencimiento: colocar la fecha de vencimiento que figura
en el envase del diluyente.

El paciente recibié tratamiento para el evento. Indicar si el
evento requiri6 tratamiento (farmacolégico, quirdrgico, etc.) y
de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar
la informacién solicitada.

MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER
VACUNADO

Registrar los medicamentos que esta recibiendo el paciente al
momento de ser vacunado. Considerar los productos
farmacéuticos prescritos o automedicados. Excluir los
medicamentos usados para tratar el evento.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento: Indicar el nombre completo del
establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud u
ofra institucién) donde se detecta el ESAVI.

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo
electrénico (de contacto de la persona): Su objetivo es para
solicitar informacién adicional y/o para canalizar una respuesta
del caso notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) en que
se completd el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del
Centro de Referencia Regional o Institucional de
Farmacovigilancia.

Nota: El uso de los datos registrados en el
presente formato se enmarca en Ias
disposiciones legales sanitarias vigentes.
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ANEXO N° 10
FICHA DE INVESTIGACION CLINICA EPIDEMIOLOGICA

FICHA DE INVESTIGACION CLINICA
EPIDEMIOLOGICA DE ESAVI SEVERO

zan ’ Centro Nacional de
>0 PERU | Ministerio de Salud Epidemiologia, Prevenciony
Control de Enfermedades

ESAVI = EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIDO A LA VACUNACION O INMUNIZACION

Definicion operativa: ESAVI severo: Es todo cuadro clinico supuestamente atribuido a vacunacion o inmunizacién que cumple uno o mas de los siguientes
_criterios: 1. Hospitalizacién. 2. Riesgo de muerte. 3. Discapacidad. 4. Fallecimiento. También se incluye los conglomerados leves - moderados.

| I. NOTIFICACION SEVERO O CONGLOMERADO (LEVE-MODERADO) O
Cédigo de registro Fecha de identificacion local del Fecha de notificacién de Fecha de inicio de investigac}o
caso (o consulta) DIRESA/GERESA/DIRIS a
CDCIMINSA (notificacion nacional)
] / / / / )
1l. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD NOTIFICANTE
DIRESA/ RED MICRORED Establecimiento de
GERESA/DIRIS r J r Salud notificante
1
Nivell O Nivelll O Nivel Il O Nivel v O Teléfono del

P | de salud

Minsa O EsSalud O FF.AAyPNP I  Sector Privadod SisolO OtroO

. DATOS DEL PACIENTE S = —— = S
Sexo MO FO Teléfono:
1er Apellido 2do Apellido Nombre(s)
Fecha de Nacimiento Edad: Domicilio actual;
~ Departamento:
— /Aﬂ 1.Afos O 2.MesesO pistrito Provincia
s Mes  Afo 3.Dias O 4.Hora O |Localidad:
5. Minutos OJ Direccién

Referencia

Pueblo étnico:
[__:——l Tipo de localidad: Esta asegurado: Ocupacion Documento de identificacion:

. Sin ocupacion 0
— Urbano O sid NoO Estudiante O onvt O Pasaporte (]
:: Periurbanc O sis.....0 Comerciante O Carne de extranjeria (J
Empleado O )
G:aztanle Ne O siO Rural O EsSalud.(J Personal de salud O] Sin documento O
e semanas .
de gestacion Fiivagetl Sgﬁél? o "
IV DATOS DE LA VACUNACION (colocar codigos) 5
1.Nombre de 2.Adyuv 3. Dosis 4. Via 5. Sitio Fecha de EESS que  Fabricante Lote Fecha de
Vacuna (c6d) vacunacion (Hs:m) vacuné expiracion
Y M Wi aeerens I
A a1
I/ I

1. VACUNA: 01 BCG, 02 DPT, 03 APO, 04 Hepatitis B, 05 Hib, 06 Pentavalente, 07 SPR. 08 fiebre amarilla, 09 SR, 10 DT, 11 Influenza
estacional, 12 Anti-sarampién, 13 Contra neumococo, 14 Contra rotavirus, 15 Contra VPH, 16 IPV, 17 contra Varicela, 18 dTpa, 19
anti COVID-18, 20 Otro

ADYUVANTE: 01 Si, 02 No

DOSIS: 01 primera, 02 segunda, 03 tercera, 04 adicional, 05 dnica, 06 refuerzo

VIA: 01 oral, 02 intradérmica, 03 subcutanea, 04 intramuscular

SITIO: 01 hombro derecho, 02 hombro izquierdo, 03 brazo derecho, 04 brazo izquierdo, 05 Vasto extemo de muslo derecho, 06 Vasto
extemo de muslo izquierdo, 09 oral

Lo ol
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V. ANTECEDENTES

PERSONALES FAMILIARES EPIDEMIOLOGICOS
Condicionss de comorbilidad Cuadros Patolégicos ;:gr_eér:‘nedades prevalenites en la
ion:
Nis?:\l" previe? Alergia . = Enf Renal - /X::g;a g _?é)(\:l 1019 El Dengue w]
Convulsion O Dafio hepético O s :
si O Asma O  Cancer o Urticaria =] HTA o Malaria =)
Disbetes O Enf. Pumonar O Epilepsia a Enf. cardiovascular O Zika g
Cual: Obesidad O Enf Reumatol. O Dlabe_les a Enf. Pulmonar ju] Leptospwo;ns o
Convulsién a HTA o Obesidad [m] Enf Reumatol a Bartonelosis O
Rush o Enf. Cardiovascular O Céncer ' CI . _ Enf Renal [m] Rabia [m]
Pérdida conoc.O | Enf neurolégica o neuromuscular Convulsién febril infancia o
Otra o Inmunodeficiencia (incluye VIH) 00 Inmunodeﬁqencaa (incluye VIH) O Otra, especifique.
Otra, especificar Otra, especifique
V1. SIGNOS/SINTOMAS =
Tiempo entre i6n e inicio Fecha de Fecha de
del cuadro clinico Inicio Término
1. Absceso en el sitlo de inyeccién Minuto Hora Dias dia/mes/afic  dia/mes /afo
a)  Estéril RN SR SN SN
b) Bacteriano Y S S S S
2. Linfadenitis supurativa Minuto Hora Dias
a)  Nodulo Linfatico mayor a 1.5 cm PR A AN S N
b)  Nédulo Bacteriano R Y Y R S
3. Reaccién local Severa Minuto Hora Dias
a) Inflamacién mas alla de la articulacion mas cercana [ R S N
b)  Dolor enrojecimiento e inflamacion de mas de 3 dias PN S S SN N
¢) Inflamacién >10 cm mas limitacién funcional AN S S S
4. Llanto persistente (mayor de 3 horas) Minuto Hora Dias
a) Solo asociado a fiebre Y N N SN B
b) Asociado a otros sintomas PN S S | M
5. Convulsiones Minuto Hora Dias
a) Febril R S S R R
b) Afebril —_t g
6. Sindrome hipoténico - hiporreactivo Minuto Hora Dias
a) Asociada a depresion respiratoria, cianosis iy il NN | SN .
b) No asociada a depresion respiratoria, cianosis [ SN S R B
7. Reaccién Alérgica Minuto Hora Dias
a) Reaccién Anafilactica P S S N B
b) Shock anafilactico SE S S S R e
8. Purpura trombocltopénica Minuto Hora Dias
a) Sélo manifestaciones dérmicas (petequias) — 4
b) Asociadas a otros sintomas [ S S N
9. Sincope o reaccién vasovagal
10. Pardlisis fidcida aguda Minuto Hora Dias
a) Asimétrica S N | R A
b) Simétrica (d/c SGB, Mielitis transversa, otra) [ S S S
11.. Encefalopatias Minuto Hora Dias
a) Convulsiones —_
b) Severa alteracidn de conciencia por uno o mas dias Y A S S
¢) Cambio de conducta por uno o méas dias Y AN S AU
d) Dafio cerebral permanente = _J = Sy
12. Encefalitis —_
13. Meningitis Y Y SR B A
14. Osteitis / osteomielitis
16. Artralgia Minuto Hora Dias
a) Persistente — & n_J_ 7
b) Transitorio —_ g
16. Sepsis
17. Sindromes de shock toxico _
18. Otros eventos severos e Inusuales especifique Minuto Hora Dias / / / I

2Cudl?
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Vii. DESCRIPCION DEL CUADRO CLINICO

Fecha de Inicio:
Gravedad del caso:

Secuencia cronolégica de instalacién de signos sintomas:

Examenes auxiliares:
Tratamiento recibido:

Evolucion:

VIil HOSPITALIZACION

N* Historia Clinica Diagndsticos de Ingreso: ¢ Transferido?
Estado de Alta s O No O
i o
Fecha de Ingreso: / / Mejorado
9% e —es ARG jorado 00
Secuela 0O A donde?
Diagndstico de Egreso: Fallecido 1 ¢ nde
Fecha de Alta: / /
Dia ~Mes Ao
IX SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
1. Caso no ubicable [m] 2. En rehabilitacién a 3. Requiere solo control médico O
4, Requiere tratamiento quirdrgico O 5.(3)y(4) (m] 6. Recuperado s/ secuela [m]
7. Recuperacion ¢/ secuela [m] 8. OtroestudioFinal D
X CLASIFICACION FINAL
1. Reaccion relacionada a la vacuna [m]

2.Reaccidn relacionada con un defecto en la calidad de la vacuna O
3.Reaccion relacionada con un error en la inmunizacion a
4.Reaccién relacionada con la ansiedad por la inmunizacién [m]
5. Eventos coincidentes [m]

[m]

6. Evento no concluyente

Nombre del Investigador Firma Cargo

Teléfono:
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Signos y sintomas Reacciones anafilacticas | Sincope o Reacciones Otras reacciones
vasovagales {locales o sistémicas)
Tiempo de aparicién La mayoria entre 15-30 La mayoria antes de 15 | Entre 1y 3 dias después
tras la vacunacién min min de la vacunacion (La
mayoria el primer dia)
Generales Sensacion de muerte Sensacion de calor o frio | Fiebre, escalofrios, fatiga
inminente
Cutaneas Aprox 90% presenta Palidez, diaforesis, piel Dolor, eritema o
sintomas de Ia piel como sudorosa, sensacion de | hinchazon en el lugar de
prurito, urticaria, calor facial. inyeccion; linfadenopatia
rubefaccion, angioedema. en el mismo brazo de la
vacunacion.
Neurolégicos Confusion, desorientacion, | Mareo, vahido, sincope | Dolor de cabeza.
mareo, vahido, pérdida de | (a menudo tras sintomas
conciencia. prodrémicos durante
segundos o minutos),
debilidad, cambios en la
vision (tales como
puntos, luces
parpadeantes, vision en
tunel), cambios en la
audicion.
Respiratorios Respiraciones cortadas, Variable; si se acompafia | N/A
sibilancias, con ansiedad puede
broncoespasmo, estridor, | acompafarse de una
hipoxia frecuencia respiratoria
elevada.
Cardiovascular Hipotension, taquicardia. Variable: puede N/A
-t presentar hipotension o
‘ bradizardia durante un
cuadro sincopal.
Gastrointestinal Nauseas, vomitos, Néauseas y vomitos Vomitos o diarrea
calambres abdominales,
SN, t diarrea.
L. HURWMANL
Musculo esquelético N/A N/A Mialgia, artralgia

DIRECTIVA SANITARIA ACTUALIZADA PARA LA VACUN
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR

DIRECTIVA SANITARIA N°|Qa -MINSA/2021/DGIESP

ANEXO N° 12

DE UN SINCOPE

ACION CONTRA LA COVID-19
LA PANDEMIA EN EL PERU

DIFERENCIACION DE CARACTERISTICAS DE UNA REACCION ANAFILACTICA Y

Fuente: CDC Clinical Outreach and Communication Activity “COVID-10 vaccines: update and allergic reactions,
contraindications and precautions” 30 de diciembre de 2020 https://emergency.cdc.gov/cocalppt/2020/dec-30-coca-

call.pdf
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ANEXO N° 13

INSTRUMENTO DE SUPERVISION PARA EL CENTRO DE VACUNACION

NOMBRE DEL CENTRO DE VACUNACION:

SUPERVISOR: FECHA

ACTIVIDADES

INFORMACION / OBS ERVACIONES

Registrar el nombre y numero de celular del coordinador
general del centro de vacunacion.

Registrar el nombre del responsable de entrega de las vacunas.

Registrar nombre y numero de celular del responsable de Ia
informacion

Registrar el nimero de orientadores en la puerta de ingreso del
centro de vacunacion. Registrar acciones adoptadas. Verificar
la presencia de aglomeracion y registrar acciones adoptadas
frente a la aglomeracion.

Registrar nimero de vacunados reportados con cortes de la
informacion: 10:00 am, 12:00 my 04:00 pm

Verificar el cumplimiento de las medidas de bioseguridad, como
distanciamiento, desinfeccion, material de residuos y reportar
acciones tomadas frente al incumplimiento.

Registrar nimero de mesas o brigadas de vacunacion
instaladas

Registrar el nimero de ESAVI reportados durante el dia.

Listar los cuellos de botella identificados y como se
solucionaron -

. Identificar los aspectos positivos mas resaltantes en la
organizacion de la jornada de vacunacién
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ANEXO N° 14
FLUJOGRAMA DEL CENTRO DE VACUNACION

i { - EVALUACION Yoo
CENTRODE BRIyl .[ INGRESO |-» | ADMISIGN |-»  CLNICAY  |->| VACUNACION |-» oss;:;%cll‘ggm »|  CIERRE
VACUNACION [ EPIDEMIOLOGICA L
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MINISTERIO DE SALUD no @1 8- 2024 [MinSA

Visto, el Expediente N° 21-054549-001, que contiene el Informe N° 143-2021-DMUNI-
DGIESP/MINSA de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica; vy, el
Informe N° 714-2021-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud;
disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
salud de las personas; y, su articulo 4 dispone que el Sector Salud estd conformado por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
piblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan
actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto
directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 4-A del citado Decreto Legislativo, modificado por el Decreto Legislativo
N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y
control de las enfermedades, refiere que la potestad rectora del Ministerio de Salud comprende
la facultad que tiene para normar, supervisar, fiscalizar y, cuando corresponda, sancionar, en
los ambitos que comprenden la materia de salud. La rectoria en materia de salud dentro del
sector la ejerce el Ministerio de Salud por cuenta propia o, por delegacion expresa, a través de
sus organismos publicos adscritos y, dentro del marco y los limites establecidos en Ia
mencionada Ley, la Ley Organica del Poder Ejecutivo, las normas sustantivas que regulan la
actividad sectorial y, las normas que rigen el proceso de descentralizaciéon. El Ministerio de
Salud, ente rector del Sistema Nacional de Salud, y dentro del ambito de sus competencias,
determina la politica, regula y supervisa la prestacion de los servicios de salud, a nivel nacional,
en las siguientes instituciones: EsSalud, Sanidad de la Policia Nacional del Pery, Sanidad de
las Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno nacional y de los gobiernos regionales
y locales, y demas instituciones publicas, privadas y publico-privadas;




Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1504, seiialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud,
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial
de promocion de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas préacticas en salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para
la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud:

e, Y Que, la Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo

NS4 de la enfermedad por coronavirus SARS-CoV-2 y de otras enfermedades que dan origen a
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacién Mundial
de la Salud, sefiala que el Ministerio de Salud, como ente rector, establece un esquema de
vacunacion con participaciéon de los gobiernos regionales y de los sectores de la salud para
garantizar el acceso y cobertura;

Que, el articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-
2017-SA, establece que la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica,
competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de salud publica en materia
de inmunizaciones, entre otras;

Que, asimismo, los literales a), b) y d) del articulo 64 del precitado Reglamento, sefialan
como funciones de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica,
coordinar, proponer y supervisar las intervenciones estratégicas de prevencién, control y

reduccion de riesgos y dafios en materia de inmunizaciones; proponer, evaluar y supervisar la

=% implementacién de politicas, normas, lineamientos y otros documentos normativos en materia
|de intervenciones estratégicas de salud publica; asi como proponer, conducir, supervisar y
& Jevaluar el planeamiento y/o modelo de las acciones de las intervenciones estratégicas de
\LDG_# prevencion, control y reduccién de riesgos y dafios a la salud, en coordinacién con los 6rganos
iR competentes del Ministerio de Salud, asi como con los gobiernos regionales;

Que, con Resolucién Ministerial N° 161-2021/MINSA se aprueba la Directiva Sanitaria
N° 129-MINSA/2021/DGIESP, Directiva Sanitaria para la vacunacién contra la COVID-19 en la
situacion de Emergencia Sanitaria por la pandemia en el Perq;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 488-2021/MINSA se aprueba el Documento
Técnico: Plan Nacional Actualizado de Vacunacién contra la COVID-19;

Que, con los documentos del visto, la Direccién General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica propone la aprobacién del proyecto de Directiva Sanitaria actualizada para la
vacunacion contra la COVID-19 en la situacion de emergencia sanitaria por la pandemia en el
Perq;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Pdblica;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, del Director General del Centro Nacional de Epidemiologia,
Prevencién y Control de Enfermedades, de la Directora General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, del Director General de la Oficina General de Tecnologias
de la Informacién, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;

O.UGARTE



MINISTERIO DE SALUD No@?i%‘.zozjlm.lms A

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion
rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencién y control de las enfermedades; y el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N°
032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Directiva Sanitaria N° 133 -MINSA/2021/DGIESP, “Directiva
Sanitaria actualizada para la vacunacién contra la COVID-19 en la situacién de emergencia

sanitaria por la pandemia en el Perd”, que como Anexo forma parte integrante de la presente
Resolucién Ministerial.

i@ Articulo 2.- Dejar sin efecto la Resolucién Ministerial N° 161-2021/MINSA.
% .
:’::E% Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria

General la publicacién de la presente Resolucion Ministerial y su Anexo en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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OSCAR RAUL UGARTE US8I
Ministro de Salud
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