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: i‘)_:% * | MINISTERIO

g w 1DE SALLUILY

OB BT PO 10
EL SALVALR,

Acuerdo n.°1718
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerandos:

VI.

Que la Constitucion de la Republica, en su articulo 65, determina que la salud de los
habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

Que el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, en el articulo 42, numeral 2), establece
que compete al Ministerio de Salud: Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la
poblacion.

Que la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud, en sus articulos 3 y 13, establecen que
el Sistema Nacional Integrado en Salud, esta constituido por las instituciones publicas y
privadas que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio
de Salud, el ente rector de dicho Sistema, por lo que esta facultado para coordinar, integrar
y regular el mismo.

Que la Ley de Vacunas en su articulo 1 establece que se debe garantizar a la poblaciéon una
adecuada inmunizacion de las enfermedades infecciosas prevenibles a través de la
regulacion y promocion de mecanismos que garanticen en el Sistema Nacional Integrado
de Salud, la adquisicion de vacunas, su abastecimiento, disponibilidad, distribucion,
conservacion, aplicacion y prescripcion.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha reconocido que la pandemia del
COVID-19 es una emergencia sanitaria y social mundial que requiere una accion efectiva e
inmediata de los gobierncs y las personas, y que de acuerdo a lo establecido en los
articulos 136, 139, 151, 193, 184 y 195 del Codigo de Salud, corresponde al Ministerio de
Salud, adoptar las medidas necesarias para prevenir el peligro, combatir el dafio y evitar la
propagacion de epidemias, como lo es el COVID-19.

Que conforme a lo establecido en los considerando anteriores, se hace necesario actualizar
las disposiciones técnicas para la vacunacion de la poblacion contra el SARS-CoV-2.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes

Lineamientos técnicos para la vacunacion contra el SARS-CoV-2.



I. Introduccion

La prevencion y control de las enfermedades inmunoprevenibles, constituye uno de los elementos
claves en la atencion integral en salud, tendientes a disminuir las tasas de morbimortalidad en la
poblacion y grupos prioritarios de riesgo en El Salvador.

El 31 de diciembre del 2019, la OMS notifica un brote de casos de neumonias, de etiologia
desconocida, en Wuhan, provincia de Hubei, China; ante tal situacion el Gobierno de El Salvador, el 23
de enero de 2020, decretdé Emergencia Sanitaria, por la probable llegada de casos sospechosos de
2019-nCoV y se inicia con los preparativos para enfrentar la pandemia, de lo que posteriormente se
denomind como agente causal el COVID-19. Al momento, se estan desarrollando mas de 169 vacunas
candidatas contra la COVID-19, de las cuales 52 se encuentran en fase de ensayos en seres humanos.

Ante la necesidad apremiante de brindar alternativas esperanzadoras para el control de la mortalidad
por dicha enfermedad, en nuestro pais estan por introducirse las vacunas que han mostrado la mas
alta eficacia, considerando los resultados prometedores de estudios existentes al momento.

Este hecho, marca la necesidad, de disefar los Lineamientos técnicos para la vacunacion contra el
SARS-CoV-2, a fin de establecer las disposiciones técnicas al personal de salud del Sistema Nacional
Integrado de Salud en los procesos de conservacion, transporte y aplicacion de la vacuna a la
poblacion objetivo.



II. Objetivos

Objetivo general:
Establecer las disposiciones técnicas para la realizacion de las acciones a ejecutar durante la
vacunacion de la poblacion contra el SARS-CoV-2.

Objetivos especificos:

1. Establecer la logistica y organizacion de la cadena de suministros que integran la importacion y
entrega de vacunas contra SARS-CoV-2 a los diferentes establecimientos del SNIS.

2. Garantizar el uso eficiente de la vacuna contra SARS-CoV-2 en los establecimientos de salud
asignados para su aplicacion oportuna.

3. Implementar los procesos y plan de contingencia para el manejo del bioldgico contra SARS-
CoV-2.

4. Establecer el manejo clinico en caso de anafilaxia y posibles complicaciones por el uso de la
vacuna contra SARS-CoV-2.

III. Ambito de aplicacién

Estan sujetos a la aplicacion de los presentes lineamientos técnicos, el personal de las instituciones del
Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS).

IV. Contenido técnico

A.Objetivos de la implementacién de la vacunacion contra el SARS

CoV-2, en la poblacidn salvadoreia:

1. Proteger la integridad del personal de salud.

2. Garantizar la operatividad y la infraestructura necesarias, para brindar los servicios esenciales a
la poblacion salvadorenfa.

3. Reducir la morbilidad severa y mortalidad asociada a COVID-19.

B. Grupos objetivos y metas

Las personas prioritarias para vacunarse son:

1. Adultos mayores de 60 afios.
2. Personal del Sistema Nacional Integrado de Salud que brinda atencion directa a pacientes, asi

como personal técnico y administrativo.



3. Encargados de la seguridad nacional (PNC, Fuerza Armada, personal de centros penales, fronte-
ras terrestres, maritimas y aéreas) y cuerpos de socorro.

4. Personal docente y administrativo de centros educativos que brinden atencion a estudiantes.

5. Personas a partir de los 18 afilos con enfermedades no transmisibles o con algun tipo de disca-
pacidad.

6. Personal que labora en las instituciones que conforman el Gobierno Central, Corte Suprema de
Justicia, Asamblea Legislativa, Gobiernos municipales, autdbnomas.

Estas personas deben ser citadas para la vacunacion en cada establecimiento de salud, de acuerdo a su
accesibilidad. La meta de vacunacion a nivel nacional es lograr coberturas por grupo objetivo iguales o
mayores al 85%. De no cubrir la meta diaria de personas citadas a vacunacion, se debe implementar el
plan de contingencia.

C. Estrategias de vacunacion

Por las caracteristicas de conservacion de las vacunas, solamente se considera la vacunacion
intramural, o de conformidad a los cambios de estrategia que establezca el Programa de Vacunaciones
e Inmunizaciones.

Todas las personas que acepten ser vacunadas, deben firmar un consentimiento informado antes de
ser vacunados.

La vacunacion intramural, se hara en los establecimientos del SNIS, previamente seleccionados por el
Ministerio de Salud, siguiendo el proceso descrito a continuacion:

1. Todas las personas que acepten o demanden la vacuna, mayores de 18 afios, deben presentar su
Documento Unico de Identidad.

2. El personal de salud, ademas de su Documento Unico de Identidad, debe presentar su carné de
empleado o el carné de la junta de vigilancia de su profesion.

3. A todas las personas mayores de 18 afios, se les debe preguntar si padecen alguna enfermedad
cronica y se debe indagar, si trabajan en alguna de las instituciones consideradas esenciales o si
son parte de las actividades o profesiones consideradas esenciales previamente a la vacunacion..
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D.Vacunas a utilizar
Las vacunas a utilizar tienen diferentes caracteristicas que podran cambiar de acuerdo a las
actualizaciones a nivel mundial.

1. Vacuna de conservacion a temperatura a +2 a +8 ° C (Vacuna de Oxford-

AstraZeneca)

a)

Plataforma tecnoldgica: vacuna vectorizada por un adenovirus no replicante de chimpance,
que codifica la proteina espiga (S) de SARS-CoV-2.

Presentacion: liquida multidosis frascos de 10 dosis.

Numero de dosis a aplicar: 2 dosis con intervalo para la sequnda dosis de 12 semanas.

Dosis de vacuna: 0.5 ml primera dosis y segunda dosis.

Via de aplicacion: intramuscular.

Jeringa de aplicacion: 22G x 1 de 0.5 mlLAD

Lugar de aplicacion: musculo deltoides.

Temperatura de conservacion: +2 a + 8 °c.

Duracion de frasco abierto 6 horas.

1.1 Efectos adversos:

Dolor y/o sensibilidad en el sitio de la inyeccién
Enrojecimiento en el sitio de la inyeccion
Fatiga

Dolor de cabeza

Fiebre

Mialgia

Artralgia

1.2 Contraindicaciones

a)
b)
c)

Menores de 18 afios
Mujeres embarazadas
Reaccion alérgica a algun componente de la vacuna o a la primera dosis.

2. Vacuna ultra congelada (Vacuna de Pfizer-BioNTech)

a)

Plataforma tecnoldgica: vacuna basada en ARN mensajero sintético modificado con
nucleotidos, encapsulado en nano-particulas lipidicas, que codifica la proteina espiga mutante
P2 (S-P2) de SARS-CoV-2.

Presentacion: Liofilizada, multi-dosis de 5 dosis.

Diluyente: frascos de 2 ml de solucion salina normal (cloruro de sodio al 0.9%),
reconstituyendo la vacuna con un cantidad de 1.8 ml por cada frasco multidosis.

Numero de dosis a aplicar: 2 dosis con intervalo minimo de 21 dias entre dosis (puede aplicarse
hasta 6 semanas después de la primera dosis).

Duracion del frasco abierto ya reconstituido: 6 horas.

Dosis de vacuna: 0.3ml.

Via de aplicacion: Intramuscular

Lugar de aplicacion: musculo deltoides.
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k)

Temperatura de conservacion: - 70 grados o C.

Procedimiento de descongelamiento de vacuna con temperaturas ultra congelada: Paso 1:
Descongelar la vacuna en el area de farmacia o en un area del establecimiento con aire
acondicionado por 2 horas o hasta alcanzar su estado liquido a una temperatura de entre +2 a
+ 8°C, posteriormente almacenarla en los frigorificos en el drea de vacunas, entre + 2 a + 8
grados centigrados y proceder a reconstituirse, para aplicarse a las personas. Paso 2: Se debe
llenar la hoja de registro de control de descongelamiento de vacuna con temperaturas ultra
congelada, vigencia de la potencia de la vacuna después de descongelada y reconstituida: la
vacuna tiene vigencia de su potencia hasta un maximo de 5 dias después de descongelada y
una vigencia de 6 horas después de reconstituida. Paso 3: La vacuna de Pfizer una vez
descongelada puede almacenarse entre mas 2 a mas 8 grados centigrados hasta un mes (30
dias).

A cada frasco reconstituido, se le debe colocar la hora exacta de su reconstitucion.

2.1 Efectos adversos:

o O 0O T Q

)
)
)
)
)

-

)
9)

Dolor y/o sensibilidad en el sitio de la inyeccion
Enrojecimiento en el sitio de la inyeccion

Fatiga

Dolor de cabeza

Fiebre

Mialgia

Artralgia

2.2 Contraindicaciones

a)
b)
)

Menores de 18 afos
Mujeres embarazadas
Reaccion alérgica a algun componente de la vacuna o a la primera dosis.

3. Vacuna CoronaVac

a)

c)

Es una vacuna de virus inactivado, derivada de la cepa CZ02 de coronavirus. Este virus es culti-
vado en células renales de mono verde africano (Células Vero), posteriormente cosechado,
inactivado para evitar su replicacion, concentrado, purificado y adsorbido con hidroxido de
aluminio que actua como un agente adyuvante, el cual estimula la respuesta inmune.1 2.
Ensayos clinicos 2 CoronaVac es una vacuna candidata inactivada contra COVID-19 que ha
demostrado una buena inmunogenicidad en ratones, ratas y primates no humanos con anti-
cuerpos neutralizantes inducidos por la vacuna contra el SARS-CoV-2, que podrian neutralizar
diez cepas representativas de SARS-CoV-2.

Ademas, los resultados indicaron que CoronaVac proporciond proteccion parcial o completa
en macacos de la neumonia intersticial grave después de una exposicion al SARS-CoV-2, sin
un aumento de la infeccion dependiente de anticuerpos observable, lo que respalda la progre-
sion a ensayos clinicos en humanos.
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3.1 Indicacién

La vacuna estd indicada para la prevencion de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 en per-
sonas desde los 18 afios.

3.2) Composicion

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

a) 600 SU de virus SARS-CoV-2 inactivado como antigeno

b) Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de sodio clo-
ruro de sodio.

3.3) Forma farmacéutica
Frasco Vial monodosis

3.4) Dosificacion

La vacuna “CoronaVac” se administra por via intramuscular en un esquema de dos dosis (0,5 ml cada
una) con 4 semanas de diferencia (0, 28 dias).

3.5) Preparacion
a) Agite bien antes de usar.
b) No lo use si el frasco de la vacuna esta roto, mal rotulado o es ineficaz, o si hay un material extra-
fo en el frasco de la vacuna.
c) No combine con otras vacunas en la misma jeringa.
d) No congele este producto.
e) Lavacuna debe usarse inmediatamente después de abierta

3.6) Apariencia fisica
La vacuna es una suspension opalescente o blanco lechoso, se puede formar un precipitado estratifi-
cado que se puede dispersar mediante agitacion.

3.7) Via administracion
Intramuscular. No administrar por via intravascular.

3.8) Presentacion
Vial monodosis.

3.9) Interaccion con otros medicamentos

a) Administracion concomitante con otras vacunas: No se han realizado estudios clinicos sobre el
efecto (pre, post o simultaneo) de otras vacunas sobre la inmunogenicidad de Coronavac.

b) No existe informacion disponible para evaluar el efecto de la administracion simultdnea de Coro-
navac con otras vacunas.

3.10) Contraindicaciones
a) Personas con antecedentes conocidos de alergia a cualquier componente de esta vacuna.
b) Embarazo
c) Pacientes febriles que cursen con una enfermedad aguda o que sufran un cuadro agudo producto
de sus enfermedades croénicas (vacunar al resolver cuadro agudo).
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3.11) Precauciones

a)

La inyeccion intramuscular de esta vacuna en pacientes con trombocitopenia o trastornos he-
morragicos, puede causar hemorragia.

La respuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido terapia
inmunosupresora o que tengan inmunodeficiencia.

Como parte del proceso de vacunacion habitual, se recomienda mantener en observacion al
usuario 15 minutos post vacunacion.

3.12) Reacciones adversas
A continuacion, se describen los ESAVI que han sido observados durante la comercializacion de otras
vacunas de virus inactivados:

a)

La reaccion adversa mas comun fue dolor en el sitio de puncién, con una incidencia de 26%
(esquema 0,14 dias) y 11% (esquema 0,28 dias).2 La mayoria de las reacciones adversas fueron
moderadas y los pacientes se recuperaron en 48 horas. No hubo ninguna reaccion adversa
grave relacionada a la vacuna después de 28 dias desde la administracion de la segunda dosis.
Linfadenopatia local en el sitio de inyeccion.

Reacciones alérgicas causadas por cualquiera de los componentes de la vacuna: ronchas,
erupciones alérgicas y purpura, shock anafilactico.

Convulsiones (con o sin fiebre).

3.13) Condiciones de almacenamiento

a)
b)
)

Almacenar entre +2°Cy +8°C.
Proteger de la luz.
No congelar.

4. Vacuna contra COVID-19 de Moderna @

a)
b)

)

Es una vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados)]

Es una vacuna para prevenir la enfermedad provocada por el coronavirus 2019 (COVID-19)
en adultos a partir de 18 afios.

Contiene una molécula denominada ARN mensajero (ARNm) programada con instruccio-
nes para producir una proteina del SARS-CoV-2, el virus causante de la COVID-19.

4.1 Presentacion
a) Es un vial multidosis que contiene 10 dosis de 0.5 ml.

b) Una dosis (0.5 ml) contiene:

1 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (formulado en nanoparticulas lipidicas SM-
102).

1 ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido me-
diante transcripcion in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes,
que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2.

1 Los demas ingredientes son lipido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-ox0-6-
(undeciloxi)hexillamino}octanoato), colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMQG), tro-
metamol, clorhidrato de trometamol, acido acético, acetato de sodio trihidrato, sacaro-
sa, agua para preparaciones inyectables.
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4.2 Administracion
a) Via intramuscular en el musculo deltoides
b) Dos dosis con un intervalo de 28 dias
c) Dosis: 0.5ml
d) Jeringa a utilizar: 22 G x 1 1/2 de 0.5ml

4.3 Mecanismo de Accién

) Actua preparando al organismo para defenderse contra la enfermedad.

) Contiene una molécula denominada ARN mensajero (ARNm) que incorpora instrucciones

para producir proteina espicular.

c) Se trata de una proteina que se halla sobre la superficie del virus SARS-CoV-2 y que este ne-
cesita para introducirse en las células del organismo.

d) Cuando se administra la vacuna a una persona, algunas de sus células leeran las instrucciones
del ARNmensajero y produciran temporalmente la proteina espicular.

e) A continuacion, el sistema inmunitario de esa persona reconocera esta proteina como extra-
fia, producira anticuerpos y activara las células T (leucocitos) para atacarla.

f) Si mas adelante la persona entra en contacto con el virus SARS-CoV-2, su sistema in-
munitario lo reconocera y estara preparado para defender al organismo contra él.

o o

4.4 Eventos adversos
Se han producido reacciones alérgicas en personas que han recibido la vacuna, incluido un nu-
mero muy pequefio de casos de reacciones alérgicas graves (anafilaxia). Al igual que todas las
vacunas. Los efectos adversos mas frecuente:

a) Fiebre por lo general de intensidad leve o moderada,

b) Dolor e inflamacion en el lugar de la inyeccion,
c) Cansancio,

d) Escalofrios,

e) Fiebre, hinchazén o sensibilidad axilar,

f) Dolor de cabeza,
g) Dolores musculares y articulares,
h) Nauseas y vomitos.

Puede producirse tambien:
a) Enrojecimiento.
b) Urticaria y erupcion cutanea en el lugar de la inyeccion.
c) Erupcién cutanea.

En raras ocasiones:

a) Hinchazon facial, que puede afectar a las personas con antecedentes de inyeccion de re-
llenos dermatologicos, y

b) Debilidad muscular en un lado de la cara (paralisis facial periférica aguda), en menos de 1
de cada 1 000 personas.

4.5 Contraindicaciones
a) La vacuna no se debe administrar si es alérgico al principio activo o a alguno de los de-
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b)

mas componentes de esta vacuna.
Fiebre alta o una infeccion grave.

4.5 Condiciones de almacenamiento

Informacién sobre su almacenamiento y manipulacién

Almacenamiento en congelador

Conservar congelado
-25°Cy-15°C.

No conservar en hicko seco © por debajo de —50 °C
Comservar en ef embaioje original para protegerio
de la

Descongelar cada vial antes de usarlo
Iméagenes del vial solo con ines ilustrativos

—{ 'Iholnu‘.t at bicnte }

- E
entre 15°Cy 25°C ]

—{ 2 horas y 30 minuh
enfre2°Cy8°C

(deniro del periodo
de validez de
30 dias a entre

2°Cy8°C)

Dejar el vial a

£ viol debe mantenere o una
temperatura entre 2 °C y 25°C.
Registror ia fecha y horo de eiminacion
en la efiqueta del vial
Desachar & vial perforado despuéds
de 19 horos.

Extraer del vial cada dosis de 0,5 mi de lo vacuna usando una cguja y jeringa estériles nuevas para cada
inyeccion para evitar la transmision de agentes infecciosos de una persona a ofra.
La dosis de la jeringa debe utilizarse inmediatamente.

Una vez que se ha producido el pinchazo del vial para exiraer la dosis inicial, la vacuna debe utilizarse
te y d h después de 19 horas.

=
inr

Cualquier vacuna no utilizada o residuo debe desecharse de acuerdo con los requisitos locales.

! NO volver a congelar una vacuna descongelada |

5. Precauciones

a)

b)

)

d)

Mantener en observacion a la persona, durante al menos 15 minutos, después de la
vacunacion.

Mantener en observacion por 30 minutos a todas las personas con antecedentes conocidos a
reaccion alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectable.

Aplazar la vacunacion de las personas con enfermedad febril aguda grave (mas de 38 grados
centigrados) o infeccion aguda, incluida la infeccién sintomatica por SARS-CoV-2, hasta que el
paciente se haya recuperado de la enfermedad aguda.

Mujeres embarazadas: En la actualidad no se recomienda la vacunacion durante el embarazo.
En las mujeres en periodo de la lactancia: se debe ofrecer la vacunacion. La OMS no
recomienda suspender la lactancia materna después de la vacunacion.
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Las personas que hayan recibido anticuerpos monoclonales o plasma convaleciente, deben
esperar 3 meses para ser vacunados.

Las personas con PCR positiva a COVID-19 ya sea asintomaticas o no, deben esperar por lo
menos 3 semanas después del resultado de la prueba positiva para ser vacunada.

Las alergias alimentarias, de contacto o estacionales, incluidos los huevos, la gelatina y el latex,
son No consideradas precauciones o contraindicaciones.

6. Recomendaciones

a)

b)

En personas con comorbilidades como hipertension arterial, diabetes, asma e infecciones es-
tables y bien controladas (por ejemplo, hepatitis B o C), se recomienda la vacunacion.

Las personas inmunodeprimidas, pueden ser vacunadas si forman parte de un grupo de vacu-
nacion.

Las personas con antecedentes de paralisis de Bell, pueden ser vacunadas si no hay contrain-
dicaciones.

Las personas con enfermedades autoinmunes, pueden ser vacunadas si no hay contraindica-
ciones para la vacunacion

Las personas con VIH, pueden vacunarse, si estan controlados con terapia antirretroviral de
gran actividad y forman parte de un grupo recomendado para la vacunacion.

Las vacunas contra COVID-19 producidas por diferentes laboratorios, no son intercambiables
entre si. Por lo cual se debe utilizar la misma vacuna para aplicar ambas dosis.

Al decidir si coadministrar otra (s) vacuna (s) con las vacunas COVID-19, los vacunadores deben
considerar si el paciente esta atrasado o en riesgo de retrasarse con las vacunas recomenda-
das, su riesgo de enfermedad prevenible por vacunacion y el perfil de reactogenicidad de las
vacunas.

6.1 Simultaneidad de Vacunas
La vacuna contra COVID puede administrarse simultdneamente con otras vacunas, en sitios anatomi-
cos diferentes, ya sea el mismo dia o sin respetar ningun tipo de intervalo de tiempo.

6.2Las mejores practicas para maultiples inyecciones incluyen

a.

Antes de administrar la inyeccion verifique el nombre y la dosis de la vacuna, el numero de lote,

el tiempo exacto después del uso, si corresponde.

Si solo se aplican 2 vacunas tienen que ser en sitios distintos: una en cada brazo

Si se aplican mas de 2 inyecciones: Separe los sitios de inyeccion por 1 pulgada o mas, si es po-
sible.

Administre las vacunas COVID-19 y las vacunas que tienen mas probabilidades de causar una

reaccion local (p. Ej., Vacunas que contienen toxoide tetanico y vacunas con adyuvante) en dife-
rentes miembros, si es posible.

7. Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

a)

Los eventos supuestamente asociados a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) serios y no
serios deben informarse al Centro Nacional de Farmacovigilancia de forma inmediata.
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b) Cuando el ESAVI sea considerado serio, se debe investigar en las primeras 24 horas segun los
Lineamientos establecidos.

c) El centro de vacunacion sera responsable de resguardar los frascos vacios y enviarlos a la
Region de Salud correspondiente para que dicha region los recolecte y los envie al Centro
Nacional de Biologicos en los primeros 5 dias habiles de cada mes.

E. Manejo de anafilaxia

La anafilaxia es altamente probable. El personal de salud debe vigilar la aparicion de alguno de los
siguientes criterios de anafilaxia:
1. Inicio agudo de sintomas (minutos u horas) con afectacion de piel, mucosas o ambos (habones
generalizados, prurito o rubor, inflamaciéon de labios-lengua-uvula).
Y al menos uno de los siguientes:
a. Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias, estridor, reduccion de PEF, hipoxemia)
b. Reduccioén de tension arterial o sintomas asociados a disfuncion de érgano (hipotonia
[colapso], sincope, incontinencia)
c. Sintomas gastrointestinales severos (dolor abdominal severo, vomitos a repeticion),
especialmente posterior a la exposicion de alérgenos no alimentarios
2. Inicio agudo de hipotension o broncoespasmo o afectacion laringea, posterior a la exposicion
de un alérgeno conocido o altamente sospechoso, para el paciente (minutos a horas), aun en
ausencia de lesiones cutaneas tipicas.

Tratamiento de primera linea

» Debe colocarse en el tercio
medio del vasto lateral del
muslo.

* Efectos

* Receptoresal
* Vasoconstriccion
periférica
* Receptores 31
* Aumentode
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* Broncodilatacion y
disminucionen la
liberacion de
mediadores
inflamatorios

* No hay ninguna
contraindicacion.
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Dosis de Adrenalina
Intramuscular

Dosis puede repetirse cada 5 a 15 minutos.
IMvs EV
+ Dosis IM es bien tolerada.
* Dosis EV con riesgos de arritmias.
+ EV necesita canalizacidon por personal
capacitado.
* EV necesita personal capacitado en
dilucion y colocacion.

0.01 mg/kg de peso corporal, con una dosis

maxima total de 0.5 mg - Equivalente a 0.5
ml de 1mg/ml (1:1000)

Infantes menores  0.01 mg/kg = 0.01 ml/kg
de 10 kg de 1mg/ml (1:1000)

Nifios entrel1 a5 0.15 mg = 0.15 ml de

afios 1mg/ml (1:1000)

Nifios entre 6 a 0.3 mg =0.3 mlde 1mg/
12 afios ml (1:1000)
Adolescentes y 0.5 mg = 0.5 ml de 1mg/
adultos ml (1:1000)

Protocolo de Manejo

+ Contactoy transferencia a centro médico.
« 02

+ Distrés respiratorio,
* Usode 2 o mas dosis de adrenalina.

*  FluidosEV

* Pacientes con inestabilidad cardiovascular.
+ Eleccion: Cristaloides
+ Bolus: 20 mi/kg

+ B2 corta accion (salbutamol/albuterol)

+ Sintomas de broncoconstriccion.

* Posicionamiento adecuado del paciente.
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l nte rvencione * Probable efecto en prevencion de sintomas
’ prolongados de anafilaxia.
a
S d e 3 e I In€a * Estridor acompafante: Dosis altas de budesonide
nebulizado.
* Glucagon

* AntiH1yH2
* Alivio de sintomas cutaneos.
* Usode Anti H1 endovenosos asociado a hipotension .

* Glucocorticoides

* Enpacientes que no responden a manejo con
adrenalina (B bloqueadores).

F. Insumos y equipos necesarios en el drea de vacunacién @

1.

INNREN

© N o v

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Recipientes térmicos y paquetes frios

Vacunas

Ampollas de solucion salina normal

Jeringas descartables: de 5 cc 22 G x 1 2 para la reconstitucion de lavacunayde 1 mlL 23 Gx 1
para la aplicacion de la vacuna

Depdsito de torundas estériles

Frascos con agua estéril

Cajas de seguridad para descarte de material punzo cortante

Envases de paredes rigidas para el descarte de los frascos de las ampollas vacias de los diluyen-
tes

Basurero y bolsas para basura comun y para descarte de bioinfecciosos

Jabon, toalla y alcohol gel para la higiene de manos

Medicamentos para manejo de shock anafilactico y/o reacciones adversas graves (adrenalina
de 1 mg, antihistaminicos, inhalador de salbutamol, aéreo camara, jeringas de 3cc, alcohol y
algodon).

Carnés de vacunacion

Formularios para registro de dosis de vacuna aplicadas

Formularios de notificacion de ESAVI

Hojas de consentimiento informado

Equipo de proteccion de bioseguridad para el vacunador, anotador y orientador (entes o care-
tas, mascarillas y gorros)

Oximetro
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G. Estaciones y pasos a habilitar para el proceso de vacunacion
Cumplir los 7 pasos segun lo establecido en el anexo 9

H. Actividades del equipo vacunador

1. Orientador

Debe

ser personal de salud o administrativo del establecimiento y tendra las siguientes

responsabilidades:

a)

Asistir a la capacitacion y leer cuidadosamente los Lineamientos técnicos para la vacunacion
contra el SARS-CoV-2

Cumplir lo establecido en los pasos 3,4 y 7 segun la zona que le sea asignada.
Cumplir las medidas de bioseguridad.

Si se encuentra en la estacion 4, dara aviso al personal responsable de atencion clinica, notifi-
cara al director del establecimiento de salud los ESAVI.

En el caso que una persona decida ya no vacunarse o se identifigue una contraindicacion, co-
locara el sello en el consentimiento informado, registrando el motivo de la no vacunacion y
colectara estos documentos para entregarlos al registrador al final de la jornada.

2. Vacunador
Debe tener experiencia en la aplicacion de vacunas y tendra que estar debidamente capacitado para la
aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2.

Asistir a la capacitacion y leer cuidadosamente los lineamientos técnicos operativos de vacuna-
cion contra el SARS-CoV-2.

Leer las instrucciones del fabricante

Coordinar con la enfermera jefe del establecimiento de salud, la ubicacion de areas adicionales
de vacunacion, en caso de sobredemanda durante el dia, asi como la estrategia de vacunacion a
utilizar.

Higiene de manos

Reconstituir la vacuna y observar su aspecto fisico.

Verificar fecha de caducidad.

Anotar la fecha y hora exacta de la reconstitucion de la vacuna en el frasco.

Extraer del frasco la dosis de vacuna indicada para el usuario

Limpiar el sitio de aplicacion con agua y jabon. Enjuagar y secar bien.

Asegurar el abastecimiento de vacunas, jeringas, recipientes térmicos, y otros insumos,

Cumplir con los procedimientos y técnicas que garanticen una vacunacion segura, tanto para el
vacunador como para el usuario y la comunidad.

Cumplir con los Lineamientos técnicos para la conservacion de cadena de frio.

Preparar y transportar adecuadamente las vacunas, segun técnica descrita en el Procedimiento
de descongelamiento de vacuna con temperaturas ultra congelada.

Informar a la persona, previo a su vacunacion, sobre la vacuna que se aplicard y sus beneficios.
Informar al registrador, la edad de la persona vacunada y la vacuna que se aplico.

Llevar una caja de seguridad para desechar jeringas utilizadas y frascos rigidos para el descarte de
las ampollas de diluyente utilizados.
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q) Llevar una caja de cartdon corriente para desechar los frascos de vacuna utilizados, la cual debera
colocarse en una bolsa roja como desecho bioinfeccioso.
r) De presentarse una reaccion secundaria o un evento adverso a la vacunacion, esta debera ser no-
tificada de inmediato al nivel correspondiente.
s) De presentarse un ESAVI grave debera ser comunicado de inmediato al nivel correspondiente.
3. Registrador

Funciones segun instructivo de registro y manejo de consentimiento informado y procedimiento de
vacunacion (Anexo 7y 8).

I. Implementacion del plan de vacunacién

Las
Sani

regiones de salud, deben coordinar para garantizar que los establecimientos del MINSAL, ISSS,
dad Militar, cuenten con la logistica de transporte y recurso humano para la distribucion de

vacunas e insumos (jeringas, cajas de seguridad, formularios F actualizados para el registro, torundas,
cartillas de vacunacion, formularios de ESAVI, hoja de consentimiento informado, entre otros)

J. Almacenamiento de las vacunas

K.

a) Garantizar el manejo del bioldégico y demas insumos, segun la normativa institucional vigente
b) Garantizar y verificar el monitoreo de temperaturas de los equipos
c) Mantener a una temperatura entre mas dos a mas ocho grados centigrados.
d) No congelar.
e) Mantener la vacuna en un frigorifico exclusivo de acuerdo a capacidad instalada
f) Para garantizar una correcta conservacion de las vacunas, se debe seguir el siguiente
procedimiento:
f.1) Asegurar un ambiente limpio y climatizado, segun corresponda.

f.2) Asegurarse de que los recipientes térmicos estén limpios antes de utilizarlos y una vez
que se termina la jornada.

Monitoreo y supervision

Se debe monitorear la implementacion de la vacunacion contra el SARS- CoV-2 regularmente,
considerando los siguientes aspectos:

a) Plan de implementacion de la vacunacion contra el SARS-CoV-2.

b) Abastecimiento suficiente para satisfacer la demanda de la poblacidn asignada (jeringas y otros
iNnsSUMOS necesarios para la vacunacion).

c) Personal vacunador capacitado sobre la aplicacion de dicha vacuna

d) Equipo capacitado en el proceso de aplicacion y registro de la vacuna

e) Verificar el cumplimiento de los Lineamientos técnicos para la conservacion de la cadena de
frio.

f)  Aplicacion de los doce pasos de vacunacion segura.

g) Cumplimiento de la normativa para el manejo de desechos bioinfecciosos.

h) Registro de vacunas (utilizacion de formularios actualizados)

i) Vigilancia y notificacion de ESAVI segun los Lineamientos técnicos para actividades de farma-
covigilancia.

j)  Aplicacion de los Lineamientos técnicos para la vacunacion contra el SARS-CoV-2.

k) Coberturas de vacunacion
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L. Vigilancia de ESAVI y seguridad de la vacuna

Se considera una de las actividades mas importantes ante la introduccion de una nueva vacuna. Esto se
vuelve particularmente importante, cuando se trata de la vacuna contra el SARS- CoV- 2, debido a las
caracteristicas propias del contexto pandémico y tiempo récord de su elaboracion, investigacion,
desarrollo y produccion.

1. Promocién de la vigilancia activa

El “personal de los establecimientos del SNIS asi como sus distintos niveles administrativos y técnicos,
las instituciones y organismos pertenecientes al Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), no
prestadores directos de servicios de atencion en salud, sin excepcion alguna; deben promover, entre
todo su personal, en especial el personal de salud que brinda atencion directa a pacientes,
vacunadores, equipos de vacunacion y entre todas las personas vacunadas, la deteccion y reporte
(notificacion) oportunos de cualquier ESAVI que se presente, después de aplicarse la vacuna contra el
SARS-CoV- 2, asi como cualquier evento que ponga en duda la seguridad de la misma, la vacunacion
segura y el objetivo de la campafia de vacunacion.

La vigilancia activa debe realizarse de acuerdo a como lo establezca el MINSAL.

2. Tipos de ESAVI y eventos de notificacién obligatoria
Se considera como ESAVI y eventos sujetos a la notificacion obligatoria, todos los siguientes:

a) Muerte posterior a la aplicacion de la vacuna, sin otra causa aparente o claramente identifica-
ble.

b) Todas las reacciones post vacunales descritas en este documento, las descritas y agregadas a
la fecha por el laboratorio productor, las reportadas a nivel internacional por la Organizacion
Panamericana de las Salud / Organizacion Mundial de la Salud y los organismos de alta vigilan-
cia, las descubiertas y reportadas por investigaciones independientes, las descubiertas y repor-
tadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) del Ministerio de Salud (MINSAL),
durante la vigilancia activa de ESAVI.

c) Todos los errores programaticos, independientemente que presenten o no algun sintoma o
reaccion, como:

c.l) Falta de observancia a las contraindicaciones y precauciones al momento de aplicar la
vacuna a la poblacion objetivo, descritos en este documento y aquellos establecidos a la fe-
cha por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y el Programa de Vacunaciones e inmuni-
zaciones del Ministerio de Salud.

c.2) Aplicacion de vacuna a personas fuera de los grupos objetivos descritos en este docu-
mento o los establecidos por el Programa de Vacunas e Inmunizaciones.

c.3) Aplicacion de vacuna fuera del tiempo de uso después de reconstituida o reconstitu-
cion indebida.

c.4) Falta de cumplimiento de cualquiera de los 12 pasos correctos de vacunacion segura.
c.5) Falta de cumplimiento de la normativa de vacunacion establecida por el MINSAL.

d) Sospecha de vacunacion fallida o ineficacia vacunal.

e) Sospecha de aplicacion de una vacuna falsificada o fraudulenta.

f) Cualquier reaccion o sintoma serio o no serio desconocido o raro que ocurra después de la
vacunacion.
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g) Cualquier rumor o noticia que ponga en duda la seguridad de la vacuna utilizada a nivel nacio-
nal, la vacunacion segura, los objetivos y acciones de la campafa de vacunacion.

3. Notificacién de ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la vacuna
El personal de las instituciones pertenecientes al SNIS y al SNFV, incluyendo la industria farmacéutica
productora y proveedora de la vacuna contra el SARS — CoV - 2 y al sector privado prestador de
servicios de salud, con o sin fines de lucro, que detecte un ESAVI en la poblacion vacunada a nivel
nacional, debe notificarlo en la "Hoja RAM-ESAVI electronica en linea”, disponible en la pagina web del
Centro Nacional de Farmacovigilancia: http://cnfv.salud.sv/, a la cual puede acceder de manera
irrestricta desde cualquier dispositivo electronico con conexion a internet.

La recoleccion de datos de todos los ESAVI debe hacerse llenando completamente el “Formulario de
notificacion de ESAVI | FV-01-CNFV.HERO04 | VERSION 03", el cual esta disponible en la pagina web del
CNFV, direccion: http://cnfv.salud.sv/ y puede accederse a él de manera irrestricta desde cualquier
dispositivo electronico con conexion a internet. Este formulario tiene incluido su instructivo de llenado
al reverso. Debido a que pueden existir varios tipos de vacuna utilizadas simultaneamente, se enfatiza
en anotar la vacuna utilizada, formulacion, numero de lote y el establecimiento o puesto de
vacunacion que aplico la vacuna

3.1 Flujo de notificacién
Sin exclusion o detrimento de lo anterior, se debe notificar por cualquier medio disponible, todo caso
de ESAVI detectado, segun el siguiente flujo:

a) El personal de los establecimientos de primer, seqgundo y tercer nivel de atencion del MINSAL,
deben notificarlo al epidemiologo y referente de vacunacion del SIBASI o Region de Salud res-
pectiva.

b) El personal de los establecimientos de salud de primer y segundo nivel de atencidn del resto de
instituciones miembros del SNIS, deben notificarlo al referente de farmacovigilancia y referente
de vacunacion designado en cada una de sus instituciones.

c) Los médicos particulares y clinicas privadas con o sin fines de lucro de primer y segundo nivel
de atencion en salud, deben notificarlo a una de las siguientes instancias: al director del esta-
blecimiento de salud mas cercano o al epidemiodlogo o referente de vacunacion del SIBASI
respectivo o al epidemiologo o referente de vacunacion de la Region de Salud del MINSAL res-
pectivo.

d) El personal de las instituciones del SNFV no prestadoras de servicios de servicios de salud, que
detecten un caso de ESAVI a nivel nacional, deben notificarlo al referente de farmacovigilancia
O gerente nacional o regional designado por su organizacion.

e) Los epidemiologos y referentes de vacunacion de SIBASI y region de salud del MINSAL, los re-
ferentes de farmacovigilancia y referentes de vacunacion de las instituciones que forman parte
del SNIS, y los referentes de farmacovigilancia o gerentes nacionales o regionales, designados
por sus instituciones, que forman parte del SNFV, deben notificarlo directamente al Centro Na-
cional de Farmacovigilancia, especialmente aquellos casos de emergencia, fallecimiento o con
potencial de generacion de crisis social, ante la aplicacion de la vacuna contra el SARS- CoV-
2.

Todos estos casos de ESAVI y eventos, también deben ser reportados al Programa de Vacunaciones e
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Inmunizaciones del Ministerio de Salud, por los medios de comunicacion y contactos establecidos por

este.

3.2 Tiempo de notificacién

a) Todo ESAVI serio debe ser notificado inmediatamente

b) Todo ESAVI no serio debe ser notificado en un tiempo no mayor a 48 horas.

c) Se considera ESAVI serio aquellas reacciones que ponen en riesgo la vida, que ameritan
hospitalizacion, que ameriten una atencion médica especializada, las que ocasionan incapacitada
temporal o permanente y los casos de fallecimiento sin otra causa identificable distinta a la
vacunacion.

4. Investigacidon y seguimiento de ESAVI

a)

Toda persona que presente un ESAVI, debe recibir atencion médica oportuna y se debe investigar
todos los diagnosticos diferenciales posibles, haciendo uso de las tecnologias meédicas, pruebas
diagnosticas de laboratorio y gabinete necesarias o ser referido a un centro de mayor complejidad
para su realizacion y evaluacion por especialidades médicas pertinentes. La notificacion del ESAVI
no implica esperar ninguna confirmacion diagnostica, por lo que debe notificarse inmediatamente
a la sospecha.

El personal de los establecimientos de salud publicos y privados que atiendan un ESAVI, deben
hacer un resumen clinico del caso y foliar el expediente médico para su posterior revision.

Los epidemiodlogos y referentes de vacunacion de SIBASI y Regiones de Salud del Ministerio de
Salud, deben dar seguimiento a todos los ESAVI detectados que vivan en su drea geografica de res-
ponsabilidad, segun los procedimientos descritos en la “Guia para el seguimiento de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacién e inmunizacion serios y abscesos | fv-02-
cnfv.guiOl | version 01°, el cual estd disponible de manera irrestricta en la pagina
web del CNFV, en la siguiente direccion electronica:
http://cnfv.salud.sv/download/guia-para-el-seguimiento-de-eventos-supuestamente-atribuibles-
a-la-vacunacion-e-inmunizacion-serios-y-abscesos-fv-02-cnfv-guiOl-version-01/

Los epidemiodlogos vy referentes de vacunacion de SIBASI y de Regiones de Salud del Ministerio de
Salud, deben realizar un informe complementario del seguimiento de los ESAVI en investigacion y
enviarlo al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Los referentes de farmacovigilancia y referentes de vacunacion de las instituciones del Sistema
Nacional Integrado de Salud, deben dar seguimiento a los ESAVI detectados en sus servicios, segun
los procedimientos descritos en la “Guia para el seguimiento de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacién serios y abscesos | fv-02-cnfv.guiO1 |
version 01", el cual estd disponible de manera irrestricta en la pagina web del CNFV,
en la siguiente direccion electrdnica:
http://cnfv.salud.sv/download/quia-para-el-seguimiento-de-eventos-supuestamente-atribuibles-
a-la-vacunacion-e-inmunizacion-serios-y-abscesos-fv-02-cnfv-guiOl-version-01/ 'y  deben
realizar un informe complementario de la investigacion y enviarlo al Centro Nacional de
Farmacovigilancia; Ademas deben proporcionar y facilitar toda la informacion necesaria y
pertinente del caso, que les sean solicitados por los delegados del Ministerio de Salud del SIBASI,
region de salud o el CNFV.

Los referentes de farmacovigilancia o gerentes nacionales o regionales designados por las institu-
ciones u organizaciones, pertenecientes al SNFV no prestadoras de servicios de salud, deben pro-
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porcionar y facilitar toda la informacion necesaria y pertinente de la vacuna y del caso notificado,
incluidos estudios y analisis publicados o no publicados o preliminares sobre la vacuna u otros ha-
llazgos de riesgos/beneficios que le sean solicitados por el Centro Nacional de Farmacovigilancia,
el programa de vacunas e inmunizaciones, la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) o los
delegados del Ministerio de Salud.

g) El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) brindara asesoria y monitoreo sobre los procedi-
mientos de investigacion de ESAVI y los eventos vinculados a la seguridad de la vacuna a todas las
instituciones del SNIS y en los casos necesarios o requeridos, se haran visitas de investigacion di-
rectas a los pacientes y al personal de salud (técnico y administrativo) de los hospitales, estableci-
mientos de salud de primer nivel y comunitarios u otras dependencias relacionados, tanto publicas
como privadas; con el fin de acompanar y colaborar con la investigacion, la cual incluye, entre
otros: la identificacion, recoleccion y complementacion de datos no reportados o faltantes rele-
vantes para el andlisis de los casos, verificar el cumplimiento de los procedimientos de vigilancia de
ESAVI, vacunacion segura y la normativa vigente, re historiar a pacientes, verificar datos clinicos y
pruebas diagndsticas reportadas al CNFV, identificar signos y sintomas no descritos, diagnosticos
diferenciales y otras pruebas diagnosticas no investigadas que contribuyan al diagnostico final;
Adicionalmente también se pueden implementar acciones que complementen el manejo y trata-
miento de los casos a fin de lograr su pronta recuperacion. Esta investigacion, puede incluir el
acompanamiento del equipo nacional de evaluacion y analisis de ESAVI dependiendo de cada caso
particular. Todas estas acciones seran realizadas dentro de un marco de colaboracion e intercam-
bio de experiencias, capacitacion en servicio y supervision facilitadora.

5. Investigacién y seguimiento de eventos especiales vinculados a la
seguridad de la vacuna

Los epidemiologos y referentes de vacunacion de SIBASI y de Regiones de Salud del Ministerio de
Salud, deben investigar y dar seguimiento a todo rumor divulgado por redes sociales, medios de
comunicacion o de persona a persona que ocurran en su area geografica de responsabilidad y que
ponga en duda la sequridad de la vacuna, la vacunacion segura o el objetivo o interés de la campana
de vacunacion, asi como cualquier situacion que cause preocupacion en la poblacional o que tenga
potencial de generar crisis, independientemente de que se relacione o no a un ESAVI claramente
identificado.

Se debe constatar la veracidad del rumor, situacion y la fuente de informacion y se debe enviar un
informe al Programa de Vacunas e Inmunizaciones y al CNFV para su analisis y constatacion.

El Programa de Vacunas e Inmunizaciones y el CNFV, en caso de ser necesario debe indagar con
pruebas adicionales, para constatar la veracidad de dicho rumor, situacion y fuente de informacion,
dando respuesta adecuada y oportuna a las instancias superiores correspondientes o los voceros
oficiales designados para los mismos para la aclaracion debida y el manejo de crisis.

6. Registro estadistico de los ESAVI
a) Todos los SIBASI y Regiones de Salud del MINSAL, deben Llevar un registro consolidado de los
ESAVI correspondiente a su area geografica de responsabilidad, segun el domicilio de cada caso e
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independientemente de la instancia que lo detecto y notifico, se deben resguardar los originales
del Formulario de notificacion de ESAVI y de los informes complementarios enviados al CNFV.

b) Todas las instituciones del SNIS y las pertenecientes al SNFV no prestadoras de servicios de salud,
deben llevar un registro consolidado de los ESAVI notificados y resguardar los originales del For-
mulario de notificacion de ESAVI y de los informes complementarios enviados.

c) ELCNEFV llevara el registro nacional de todos los ESAVI notificados.

7. Analisis y evaluacion de ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la
vacuna

a) Procesos de analisis y evaluacion de casos
El analisis y evaluacion de ESAVI, seran realizados inicialmente por el CNFV, en posteriormente,
dependiendo de cada caso, seran presentados y discutidos con el Equipo Nacional de
Evaluacion y Analisis de Casos.

b) Equipo Nacional de Evaluacion y Analisis de Casos
Se debe conformar este equipo con la participacion de: un representante del Programa de
Vacunaciones e Inmunizaciones, El comité Asesor de Practicas de Inmunizaciones y el técnico
responsable de evaluacion de ESAVI del CNFV y se podran convocar eventualmente a otros
actores o expertos necesarios a nivel nacional e internacional, dependiendo de cada caso
particular.

8. Manejo de crisis y confidencialidad de la informacién

Toda la informacion relacionada a los ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la vacuna es de
caracter confidencial y las vocerias oficiales para la divulgacion de los mismos seran designadas por las
autoridades superiores del MINSAL, a quienes se les debera prestar toda la colaboracion y asistencia
requerida y en el momento oportuno.

M. Procedimientos para la importacion, distribucion, entrega y aplicacion
de vacunas contra el SARS-CoV-2

1. Consideraciones especiales para los procedimientos de importacion,
distribucidén y entrega de vacunas
a) El CENABI y demas establecimientos que recibiran vacunas directamente, deben tener con
anticipacion los documentos requeridos para el procedimiento de recepcion (Cuadros de
distribucion, copia de factura, copia de documentos de adquisicion o donacion, permiso de uso
por la DNM).
b) Los datos referentes a lugares de entrega y cantidades a entregar, deben estar definidos desde el
inicio del tramite de contratacion.
c) La DNM ha autorizado un procedimiento para entregar junto al permiso de importacion, el
documento para autorizar el uso de la vacuna.
d) Sila vacuna se adquiere a través del mecanismo COVAX, la vacuna llegara al Centro Nacional de
Bioldgicos (CENABI); en dicho almacén se descongelara y se distribuird a los centros de
vacunacion contra el SARS-CoV-2. Por lo que se tendra que aplicar en un periodo de 4 dias.
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2.

Descripcion de

los

procedimientos de

distribucion, entrega y recepciéon de vacunas

importacion,

transporte,

Proceso: AO1-GCS Gestionar la cadena de suministros

Sub proceso: Operativizar la cadena logistica de importacién y entrega de vacuna

Procedimiento: importaciéon de vacunas +2 A +8 con entrega a establecimientos

N° Responsable Actividad Registro y normativa
Fase No.1 Contratacién y coordinacion
Normativa: LACAP, Lineamiento
1 Delegado d tratacis Remite documento de compra al drea de para donaciones, Ley de vacunas.
elegado de contratacion | hortaciones del MINSAL Formato: N/A
Contrato
. Normativa: LACAP, lineamiento para
. Recibe documento de compra donde establece ) P
Coordinador de donaciones, Ley de vacunas.
2 . . el proveedor de los productos para contactarlo y
importaciones MINSAL . - Formato: N/A
coordinar actividades
Contrato
Normativa: lineamientos técnicos
) . . para el mantenimiento,
Remite correo electrénico u otro medio de - .
o administracion y desarrollo de
comunicacién al representante de empresa , . .
" . . tecnologias de informacion 'y
. solicitando documentos para gestionar permiso B o
Coordinador de . . comunicaciones, Codigo aduanero
3 . A ante la DNM, consultard informacién sobre la | | . )
importaciones MINSAL . . . unico centroamericano  CAUCA,
ULD y a nombre de quien se hara la importacion .
) ) ) i Reglamento al cddigo RECAUCA,
temporal de dicha unidad si es necesario el uso . e
) Ley de simplificacién aduanera, Ley
por mantener la cadena de frio.
de vacunas,
Correo Institucional Formato: N/A
Normativa: Contrato, lineamientos
técnicos para el mantenimiento,
: . ) ) administracion y desarrollo de
Revisa correo electrénico, adjunta y remite , . .
. ; - tecnologias de informacion vy
documentos para permiso de importacién (1.- comunicaciones. Codiao aduanero
4 | Proveedor Analisis del producto; 2.- Certificado de BPM; -©! - Lodig
e ) unico centroamericano CAUCA,
3.-Certificado de producto terminado; 3.- Factura L
i ) Reglamento al codigo RECAUCA,
comercial (consignada al MINSAL) ) L
Ley de simplificacion aduanera, Ley
de vacunas,
Formato: N/A
Recibe y revisa documentos y prepara oficio para Normativa: Manual de uso de
5 Coordinador de remitir;/DNM y prep P marca/ Guia de importacién de
importaciones MINSAL ' Medicamentos, Ley de vacunas.
Formato: N/A
Fase No.2 Gestionar permiso de importacién
Remite oficio firmado por el titular del ramo de
salud (MINSAL) con documentos adjuntos a la Normativa: Manual de wuso de
6 Coordinador de DNM, posterior marca/ Guia de importacion de

importaciones MINSAL

Registra en sistema de informacion Datos de
vacuna (Numero de Factura, Cantidad, Lote, FV,
precio)

Medicamentos
Formato: N/A
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Jefa de Importaciones

Recibe y revisa documentacion; si la
documentacion es correcta y completa emite

Normativa: Cédigo aduanero unico
centroamericano CAUCA,
Reglamento al codigo RECAUCA,

7 DNM permiso de importacion, caso contrario devuelve Ley de simplificacion aduanera, Ley
documentacion devuelve a paso 5. de vacunas.
Formato: N/A
Normativa: Cédigo aduanero unico
centroamericano CAUCA,
3 Coordinador de Recibe permiso de importacion y consolida Reglamento al cédigo RECAUCA,
importaciones MINSAL documentos. Ley de simplificacion aduanera, Ley
de vacunas.
Formato: N/A
Fase No.3 Gestiones para desaduanaje
. Coordina con proveedor el envio de documentos
Coordinador de .
9 . . complementarios al momento de carga de Formato: N/A
importaciones MINSAL . .
mercaderia (Guia aérea).
Normativa: Codigo aduanero unico
Gestiona carga de mercaderia y envia J\roamericano CAUCA,
9 o Y Reglamento al codigo RECAUCA,
10 | Proveedor documentos (Guia Aérea) a encargado de T
) ) Ley de simplificacion aduanera, Ley
importaciones de MINSAL.
de vacunas.
Formato: N/A
Prepara oficio de declaracién de mercancia
firmado por el titular del MINSAL.
Remite documentos (Factura Comercial, Carta Normativa: Codiqo aduanero Gnico
de Titular MINSAL, Guia Aérea, Visado de DNM) al - ~od9
agente aduanero / Personal de CEPA 'y ADUANA centroamericano CAUCA,
Coordinador de J . Y Reglamento al cdédigo RECAUCA,
11 . . Debera de tener certeza de cuantas e
importaciones MINSAL . . ) Ley de simplificacion aduanera, Ley
Declaraciones de Mercancia se necesitan para
. . de vacunas.
llevar a cabo el desaduanaje efectivo de las
. . e o Formato: N/A
mercancias: La de importacion Definitiva de las
Vacunas y si se necesita Declaracion de
Mercancia de importacion temporal para la ULD
Normativa: Codigo aduanero unico
centroamericano CAUCA,
12 Coordinador de Verifica y registra informacién de mercaderia Reglamento al cdédigo RECAUCA,
importaciones MINSAL (Cantidad, lote, Fecha de Vencimiento, precio) Ley de simplificacion aduanera, Ley
de vacunas.
Formato: N/A
Registra Declaracion de Mercancias en SIDUNEA
WORLD (transmisidén automatica a personal de Normativa:
13 | Agente aduanero aduana) presentando resolucion de desaduanaje;
Paga taza de servicios no intrusivos ($18.00) de Formato: N/A
forma electrdnica
Fase No.4 Transporte y distribucién
Recibe carga aérea y verifica documentos vrs Normativa: Coédigo aduanero Unico
. . carga fisica (ULD) centroamericano CAUCA,
Equipo de pista Regl to al codigo RECAUCA, L
14 | (ADUANA-CEPA- eglamento al codigo . Ley

MINSAL)

de simplificacion aduanera, Ley de
vacunas.
Formato: N/A
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Transborda las mercancias de aeronave a
camiones designados para tal fin, CEPA ejecuta
las opciones en sistemas informaticos arribo de

Normativa: Codigo aduanero unico
centroamericano CAUCA,
Reglamento al codigo RECAUCA, Ley

Coordinador CEPA
15 cordmador aeronave y entrada en bodega de simplificacion aduanera, Ley de
vacunas
Formato: N/A
Ejecuta operacion de ORDEN DE LEVANTE
(Pueden suceder tres escenarios: 1) Orden de
Levante: entrega inmediata de la carga; 2 . o .
V. ik regal I rga; 2) Normativa: Cédigo aduanero unico
Verificacion Documental: En espera que un .
Oficial Aduanero haga la revision documental en centroamericano CAUCA,
16 | Agente aduanero ; 9 . o Reglamento al cédigo RECAUCA, Ley
sistema de la Declaracidon de Mercancias si es ) .
. ) X de simplificacién aduanera, Ley de
conforme redirige a verde y si no estd conforme
o . . . vacunas.
re dirige a rojo; 3) verificacidén Inmediata:
Intervencion del Contador Vista para revisar
fisicamente las mercancias
Delegado de operador Recibe indicacién y establece logistica de retiro
17 | logistico/delegado de camiones para la vacuna de temperatura +2
logistica MINSAL a+8 Normativa: Cdédigo aduanero unico
centroamericano CAUCA,
Reglamento al cddigo RECAUCA, Ley
Autor gio d tad V. de simplificacion aduanera, Ley de
utoriza por medio de nota de salida el traslado
18 | Delegado de ADUANA port vacunas.
de mercaderia en transporte terrestre.
Indica la descarga de transporte aéreo y carga
19 | Coordinador CEPA ) 9 ) P y carg
mercaderia en camiones para su transporte
Normativa:
-Ley de vacuna
-Lineamientos técnicos de cadena de
frio
Manual de procedimientos,
Traslada la mercaderia al establecimiento adquisicion y distribuciéon de vacunas
20 | Transportista MINSAL W, .q y
indicado (CENABI). € insumos.
-Lineamientos técnicos para las
buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en
almacenes del Ministerio de Salud.
Formato: N/A
Normativa:
-Ley de vacuna
-Lineamientos técnicos de cadena de
frio
-Manual de procedimientos,
adquisicion y distribucion de vacunas
21 | Transportista MINSAL Descarga mercaderia en almacén de CENABI. g y

€ insumos.

-Lineamientos técnicos para las
buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en
almacenes del Ministerio de Salud.
Formato: N/A
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22

Guardalmacén CENABI

Verifica fisicamente mercaderia vrs documentos

Formato: N/A

Guardalmacén CENABI

Normativa:

frio

-Manual de procedimientos,
adquisicion y distribucion de vacunas
e insumos.

buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en
almacenes del Ministerio de Salud.

Guardalmacén CENABI

Normativa:

-Ley de vacuna

-Lineamientos técnicos de cadena de
frio

Manual de procedimientos,
adquisicion y distribuciéon de vacunas
€ insumos.

buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en
almacenes del Ministerio de Salud.

Transportista MINSAL

Normativa:

-Lineamientos técnicos de cadena de
frio

Manual de procedimientos,
adquisicion y distribuciéon de vacunas
€ insumos.

-Lineamientos técnicos para las
buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en

Formato: N/A

Transportista MINSAL

Normativa:

-Lineamientos técnicos de cadena de
frio

Manual de procedimientos,

€ insumos.

-Lineamientos técnicos para las
buenas practicas de almacenamiento
y gestion de suministros en
almacenes del Ministerio de Salud.
Formato: N/A
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