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Republica de Colombia

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO ... 1703 DE 2022
( 1 5 SEP 2022 )

Por la cual se modifica la Resolucién 1140 de 2022, en relacién con la aplicacion del
segundo refuerzo de vacuna contra la COVID-19 en poblacion entre 18 y 49 afios, la
vigilancia de eventos adversos posteriores a la vacunacién, la ampliacion del rango de
edad para el uso de la vacuna SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA en menores
de 6 a 11 aiios y el desarrollo de espacios de coordinacién al interior de las entidades
territonales

LA MINISTRA DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el literal b del
articulo 488 de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la Ley 100 de
1993, 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2 del Decreto Ley
4107 de 2011, 19.1 del articulo 19 del Decreto 109 de 2021, y

CONSIDERANDO

Que el Gobierno nacional mediante el Decreto 109 de 2021 modificado por los Decretos
404, 466, 630, 744, 1671 de 2021 y 416 de 2022 establecid como objetivos del Plan
Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 la reduccién de la morbilidad grave y la
mortalidad especifica por COVID-19, disminuir la incidencia de casos graves, proteger a
la poblacién con alta exposicion al virus y aportar a la reduccién de la transmision del
SARS-CoV-2 en la poblacion general con el propésito de contribuir al control de la
epidemia en el pais.

Que mediante la Resolucién 1140 de 2022 se adoptaron los nuevos lineamientos para la
aplicacion de las vacunas contra la COVID-19.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA mediante
la Resolucién 2022019162 del 24 de junio de 2022, concedio la renovacioén automatica de
la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, por una (1) sola vez, por el
término de un (1) afo, al producto SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA, en la cual
se incluye la indicacion de uso para la poblacion mayor a 6 afnos.

Que en sesion del 24 de agosto de 2022 el Comité Asesor para el Proceso Estratégico de
Inmunizacion de la Poblacion Colombiana frente a la COVID-19, analizé y recomendo la
aplicacién de un segundo refuerzo de la vacuna contra COVID-19 a la poblacion de 18 a
49 afios sin que para ello sea necesario una recomendacion médica.

Que, adicionalmente, se requiere especificar que el Instituto Nacional de Salud -INS es el
responsable de consolidar los casos de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion -
EAPV graves y la informacion en Vigifiow e informar esos casos al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

Que, el articulo 20 del Decreto de 109 de 2021, refiere las responsabilidades de las
entidades territoriales departamentales y distritales y en sus numerales 20.5 establece
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que deben gestionar las acciones intersectoriales para la articulaciéon de estrategias que
permitan el cumplimiento de los objetivos del Plan Nacional de Vacunacion contra el
COVID-19 y en el 20.6 dispone que les corresponde definir las estrategias y tacticas de
vacunacion y el proceso. de mlcro planificacion para el Iogro de la meta establecida a los
municipios, localidades ‘o o 4relas de su jurisdiccion.

Que, se hace necesario que las entidades territoriales a través de sus equipos de
vigilancia en salud publica, los prestadores de servicios de salud y las entidades
responsables del aseguramiento cuenten con un espacic de coordinacidén en el que se
realice la conciliacidn de las estrategias a emplear en el Plan Nacional de Vacunacién y
el seguimiento al registro adecuado de las vacunas aplicadas.

Que, en desarrolio de tales espacios y en el marco de la estrategia de apertura y cierre
de los puntos de vacunacion asociados a las sedes de los prestadores, se dispondra un
instrumento en el que se diligencia dicha informacion.

Que en consideracién a lo expuesto se hace necesario modificar los numerales 2.1 ,2.4,
6.1,6.2.2., 8.1 y 14.1 del Anexo Técnico 1 de la Resolucion 1140 de 2022 y sustituir sus
 Anexos Técnicos 2y 7.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Modificar los numerales 2.1 “Entidades territoriales departamentales y
distritales” y 2.4 “Prestadores de servicios de salud” del numeral 2 del Anexo Técnico 1
“Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19" de la
Resolucion 1140 de 2022, en los siguientes términos:

“2. Responsabilidad de los actores

Los actores que tienen a cargo ef desarrolio de fas actividades de vacunacion contra la COVID-
19 deberan.

2.1 Entidades terriforiales departamenlales y distritales

2.1.1. Adoptar y adaptar ios lineamientos técnicos y operalivos de la vacunacion conira la
COVID-19.

2.1.2. Verificar el cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 3100 de 2019 por parte de
las IPS de su territorio, asi como de la suficiencia def talento humano para garantizar la
vacunacién con oportunidad contra fa COVID-19.

2.1.3. Contar con personal para la gestién y operacion de la vacunacion contra la COVID-19,

2.1.4. Participar en las reunicnes de actualizacion y seguimiento de acuerdc con la
convocatoria por parte de este Ministerio.

2.1.5. Apoyar, con su equipo de vigilancia en salud publica y a través espacios de coordinacion,
fas actividades de vacunacion confra fa COVID-19, con la parlicipacion de los
prestadores de servicios de salud y fas entidades responsables del aseguramiento que
operen en el territorio.

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

2.1.7. Brindar asistencia técnica a los municipios y demas entidades responsables de la
vacunacion en la planeacitn, gjecucion, seguimiento y evaluacion de la vacunacion en
su territoric incluyendo la realizada contra la COVID-18.

2.1.8 Coordinar con instituciones responsables de la vacunacién en el territorio, asi como con
actores aliados y demas entidades que desarroffan politicas pablicas, la difusion y
divulgacion de la vacunacién como una medida mas costo efectiva para la prevencion
de enfermedades, incluyendo la vacuna contra la COVID-19.
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2.1.13.

2.1.14.
2.1.15.

2.1.16.
2.1.17.

2.1.18.
2.1.19.

2.1.20.
2.1.21.
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Fortalecer los equipos de farmacovigilancia.

. Verificar que se realice la nofificacion oportuna del error programatico en el aplicativo

VigiFlow, informar el caso al Ministerio de Salud y Proteccién Social, participar en las
mesas técnicas que se programen, realizar seguimiento a los compromisos establecidos
en las actas de mesa técnica en sus municipios e instituciones prestadoras de servicios
de salud, donde se evidencien las acciones derivadas de los planes de mefora en las
Instituciones vacunadoras, asi como fortalecer las estrategias de capacitacion y
adherencia a los lineamientos del Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19 en
su territorio, para evitar errores o eventos adversos.

Notificar al Ministerio de Salud y Proteccién Salud en la herramienta Excel de error
programatico y fortalecer las acciones de seguimiento, asi como de fortalecimiento de
capacidades descritas en el Manual Técnico y Operativo del PAI, en su capitulo 6 titulado
Vacunacién Segura.

Realizar solicitud de biolégicos e insumos para la vacunacién contra COVID-19 al
Ministerio de Salud y Proteccion Social de manera periddica, garantizando un stock
suficiente para cubrir las necesidades de sus instituciones prestadoras de servicios de
salud y municipios.

Distribuir oportunamente las vacunas, diluyentes, jeringas, carné y otros insumos al
interior de su territorio.

Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biologicos.

Amparar las vacunas e insumos para la vacunacion, mediante péliza de seguro con
cobertura todo riesgo, mientras estos estén bajo su custodia.

Consolidar de forma semanal los reportes del avance de la vacunacion contra la COVID-
19 segun lo defina este Ministerio, con criterios de calidad de fa informacion reportada.
Monitorear y evaluar los resuftados del avance de la vacunacién conira la COVID-19 y
priorizar intervenciones tendientes a mejorar las coberturas en su terriforio.

Garantizar la correcta custodia y almacenamiento de los bioldgicos e insumos.
Garaniizar fa cadena de frio segtin los requerimientos del fabricante y lo establecido por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Garantizar ef monitorec permanente de las condiciones de almacenamienio y de
transporte con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo su custodia.
Contar con una planta eléctrica con transferencia automética y garantizar el combustible
para su funcionamiento.

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

2.4 Prestadcres de servicios de salud

2.4.1.
2.4.2.
2.4.3.
2.4.4.

245

2.4.6.
2.4.7.

2.4.8.
249
2.4.10.

2.4.11.

Realizar el célculo de necesidades de talento humano, vacuna e insumos de la
vacunacion contra la COVID-19 segun la meta.

Garantizar la contratacion de los equipos vacunadores de acuerdo con la poblacion
asignada.

Capacitar y actualizar permanenternente al talento humano en salud encargado de la
vacunacion contra la COVID-19.

Realizar seguimiento a la aplicacién del esquema completo de fa vacuna contra la
COVID-19.

Desarroflar las estrategias y lacticas de vacunacién acordadas con las enfidades
responsables def aseguramiento que tienen a cargo actividades dentro del Plan Nacional
de Vacunacion y entidades territoriales, teniendo en cuenta el enfoque diferencial para
grupos vulnerables y grupos étnicos y registrar en SISPRO el anexo denominado
“Formulario para la actualizacion de los puntos de vacunacion por sede de prestador”.
Almacenar y custodiar los bioldgicos cumpliendo las normas de cadena de frio.
Amparar mediante péliza de seguro todo riesgo las vacunas e insumos para la
vacunacion contra la COVID-19, mientras estos estén bajo su custodia.

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

Distribuir el biolégico a sus vacunadores segtin meta dia, de acuerdo con las normas de
cadena de frio.

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

Garantizar la correcta custodia y almacenamiento de los biolbgicos e insumos.
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2.4.12. Garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y de
transporte con instrumentos debidamente calibrados de las vacunas bajo su custodia.

2.4.13. Contar con una planta eléctrica con transferencia automatica y garantizar ef combustible
para su funcionamiento.

2.4.14. Elaborar, socializar y garantizar el protocolo y ruta de atencion, al servicio de urgencias
para los usuarios que asi lo requieran.

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

2.4.16. Cargar la informacion al aplicativo PAIWEB y consolidar la informacién en los formatos
disefiados para la vacunacién contra la COVID-19. De no ser posible reafizarlo en su
institucion, debera hacer las gestiones pertinentes para que la informacion sea cargada
al aplicativo PAIWEB desde ofro punto que cuente con la conectividad requerida para
dicho proceso y que esta se manfenga actualizada.

2.4.17. Consclidar el informe de avance de las personas vacunadas conlra fa COVID-19 y
enviarlo al nivel superior de forma semanal

2.4.18. Garantizar la confidencialidad de la informacion de los usuarios vacunados.

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

2.4.20. Dar cumplimiento al Flan de Gestién Integral de Residuos Hospitalarios frete al mansjo
de los residuos que genere el procedimiento de vacunacion y aclualizarlo de acuerdo
con los sitios de expansitn y a los residuos generados por la red de frio.

2.4.21. Realizar fa facturacion y envio de soportes definidos para el pago del servicio.

2.4.22. Garantizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos de red de frio.

2.4.23. Notificar al MSPS en la herramienta Excel de error programatico y fortalecer las acciones
de seguimienfo, asi como de fortalecimiento de capacidades descritas en el Manual
Técnico y Operativo del PAI, en su capitulo 6 titulado Vacunacion Segura.

2.4.24. Verificar que se realice la notificacion oportuna del error programatico en el aplicativo
VigiFlow, informar el caso al departamento o distrito

2.4.25. Realizar mesas técnicas interinstitucional con las éreas de seguridad del paciente,
oficina de calidad, gestion def riesgo, falento humano, farmacovigifancia, epidemiologia
y PAl, la cual como resulftado debe generar un acta, plan de mejora y seguimiento al
usuario.

2.4.26. Realizar seguimiento a los compromisos establecidos en las actas que soportan el
proceso, donde se evidencien las acciones derivadas de los planes de mejora en las
Instituciones.

2.4.27. Detectar y nofificar los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion graves y
garantizar la atencion integral en salud.

2.4.28 Implementar Jas acciones de informacion en salud y educacion y comunicacion para la
salud acerca de la vacunacion contra la COVIDI-18, cumpliendo medidas de
accesibilidad y adaptabilidad, conforme a los lineamientos de esfe Ministerio.

2.4.29. Garantizar los apoyos y ajustes razonables para que fas personas accedan segin el
enfoque diferencial a la vacunacion sin barreras fisicas, comunicacionales y
actitudinales.

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

2.4.31. Informar a los usuarios que la vacunacion es voluntaria y diligenciar el consentimiento
informado, asi como salvaguardario.

2.4.32. Cumplir con los requisitos definidos, tanto en la modalidad inframural como en la
extramural”.

Articulo 2. Modificar el numeral 6.1 “Esquema primario” del Anexo Técnico 1
“Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19" de la
Resolucion 1140 de 2022, en los siguientes términos:

“6.1 Esquema primario

El esquema primario estd constituido por la aplicacion de dos dosis 0 vacunas de dosis tnica a la
poblacion segan el siguiente esquema:

Tabla 1. Esquema y biologico recomendado para vacunacion confra la COVID-19
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Edad recomendada de Biolégico recomendado
aplicacién
3ab5anos Sinovac Life Scienses Co Lid denominada CoronaVac

6 a 11 afios Sinovac Life Scienses Cp Ltd def;ominada Coronau\./ac ]
Moderna ARNm-1273 :Switzerland GmbH* -
T e T . . - PfizerincyBioNTech v * . =
L &12a 17 ahos < 1 £ £F Moderna ARNm-1273, Swiltzerfand GmbH

. .. & 2=t ISinovac Life Scienses Co Lid denominada CoronaVac
Sinovac Life Scienses Co Ltd denominada CoronaVac
Pfizer Inc y BioNTech

Moderna ARNm-1273, Switzerland GmbH
ChAdOx1-S* recombinante o AZD1222 del laboratorio
AstraZeneca
Janssen Pharmaceutica NV
* 1 a administracion de vacuna Moderna ARNm-1273, Switzerfand GmbH, en nifios de 6 a 11 afios
se realizara en una serie de 2 (dos) dosis de 50 microgramos (0,25 mi cada una) con un intervalo

de 28 dias después de la primera dosis”

18 afios y mas

Articulo 3. Maodificar el numeral 6.2.2. “Segundo refuerzo” del Anexo Técnico 1
“Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19" de la
Resolucion 1140 de 2022, en los siguientes términos:

“6.2.2. Segundo refuerzo

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

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

Articulo 4. Modificar el numeral 8.1 Estrategias de vacunacion del Anexo Técnico 1
“Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién confra el COVID-19” de la
Resolucion 1140 de 2022, en los siguientes términos:

“ 8.1 Estrategias de Vacunacion

Dando cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 3100 de 2019, la vacunacién se realiza a través
de fas modalidades intramural o extramural como parte de las acciones de salud piblica para lograr fa
proteccion de la poblacién y segin los estandares establecidos para la prestacion del servicio. En la
medida en que progresivamente se da cumplimienfo a la vacunacién en la poblacion sujeto, se deben
ir evaluando los avances y las tacticas establecidas e ir incorporando nuevas cuando las anteriores ya
disminuyan su productividad, incluso el operar varias tacticas al tiempo puede agilizar los procesos de
vacunacion, siempre y cuando se realice evaluacion periédica de las mismas.

La estrategia de vacunacién se define entre los prestadores de servicios de salud y las entidades
promotoras de salud, las entidades adapladas, los administradores de los regimenes Especial y de
Excepcion en salud, el Fondo Nacional de Salud de las personas privadas de la libertad y los
departamentos y distritos en los espacios de coordinacion territorial, debiendo diligenciar el prestador
de servicios de salud el “Formulario para la actualizacion de los puntos de vacunacion por sede de
prestador” en fa Plataforma SISPRQ y la entidad territorial un acta o registro de contro! del desarrollo
de dichas mesas.

Articulo 5. Modificar el numeral 14.1 “Vigilancia de eventos adversos posteriores a la
vacunacion Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion” del Anexo técnico 1
‘Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19" de la
Resolucion 1140 de 2022, en los siguientes términos:
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“14.1 Vigilancia de eventos adversos posteriores a la vacunacion EAPV

La vigilancia de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion — EAPV contribuye a la
deteccion temprana y clasificacion adecuada de los casos producidos por vacunas COVID-19;
de acuerdo con el Decreto 601 del 2021 "Por el cual se desarrollan fas competencias frente a la
vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion contra el Covid — 12 y se
reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020"

Articﬁlo 6. Sustituir el Anexo Técnico 2 “Consentimiento informado para fa aplicacion de
la vacuna contra el SARS-COV-2/ COVID-19"y el Anexo Técnico 7 “Anexo técnico para la
aplicacién de la vacuna Moderna Rnam-1273 contra la COVID-19" de la Resolucion 1140
de 2022.

Articulo 7. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion y modifica el
Anexo Técnico 1 y sustituye los Anexos Técnicos 2 y 7 de la Resolucion 1140 de 2022.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 15 SEP 2022

"ulaCbicloo

DIANA CAROLINA CORCHO MEJIA
Ministra de Salud y Proteccion Social

[2

Viceministerio de Salud Publica y Prestaci¢ Servicios ’
Direccion de Promocién y Prevencion —
Direccion de Epidemiologia y Demografia

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud efv ¢
Direccion Juridica
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL SARS-
CoV-2/ COVID-19

CIUDAD FECHA: DIiA MES ANO HORA:
"DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA - T
NOMBRES
APELLIDOS _
TIPO DE IDENTIFICACION: RC__TI__CC__CE__OTRO__NUMERO ]
FECHA DE NACIMIENTO DiA MES ANO EDAD ANOS
NOMBRE DE LA EAPB RESPONSABLE
MUJER EN ESTADO DE EMBARAZO Si NO NO APLICA

INFORMACION PREVIA. La vacunacién es una forma segura y eficaz de prevenir enfermedades y
salvar muchas vidas. En la actualidad el pais dispone de vacunas para proteger contra al menos 26
enfermedades, entre ellas, la difteria, el tétanos, I1a tos ferina, la poliomielitis, la hepatitis, el cancer de
utero y et sarampion. Con la aplicacién de las vacunas las personas se protegen a si mismas y a quienes
las rodean.

1 a vacunacién contra el SARS- CoV-2/COVID-19 reducira la posibilidad de presentar la enfermedad.
Con su aplicacién se han receonocido beneficios y riesgos, que es importante que usted conozca antes
de dar el consentimiento para su aplicacién. Esta vacuna tiene Aprobacion de Uso de Emergencia y
surtid los pasos para Ja validacion cientifica y sanitaria que permite su aplicacién segura en humanos.

DATOS IMPORTANTES DE LA VACUNA (por favor, leer con detenimiento. Puede formular preguntas)

g E,COMO S | Administracién via intramuscular en el brazo (tercio medio del muscuto delloides).

APLICA? i
VACUNAY | Nombre de lavacuna a aplicar__ .
BOSIS Primera dosis segunda dosis dosis unica

| Prevencion de la enfermedad COVID-19, causada por e! virus SARS-CoV-2.
BENEFIcIOS | Reduccién de la severidad de la enfermedad en caso de presentarse.
Potencial proteccion del entomo familiar y los allegados.

Presentacion de efectos adversos a corto y mediano plazo posterior a su aplicacion como:
dolor en el sitio de inyeccién, dolor de cabeza (cefalea, articulaciones (artralgia), muscular
(mialgia); fatiga (cansancio); resfriado; fiebre (pirexias); enrojecimiento e inflamacién leve
' RIESGOS en el lugar de la inyeccion; inflamacién de los ganglios (linfadenopatia); malestar generat;
. sensacion de adormecimiento en las extremidades, reacciones alérgicas leves, moderadas
0 severas.

Estos no se presentan en todas las personas.

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

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

Esta tiene aprobado el uso en mujeres gestantes desde la semana doce (12) y durante los 40 dias posiparto,
siempre que los posibles beneficios superen los posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizada
en conjunto por el médico tratante y la gestante.

La vacuna que se le esta administrando es eficaz para evitar complicaciones severas y muerte por SARS
CoV-2 COVID-19 en la gestante, en el feto o necnato.

A la fecha no hay pruebas gue la vacuna cause efectos adversos diferentes a los observados en la poblacion
general importantes para la mujer embarazada, el feto o la placenta.

A nivel poblacional son muchos mayores los beneficios de administrar el biolégico, sobre los riesgos de llegar
a padecer COVID-19 durante la gestacién, por el impacto que sobre la salud matema y perinatal produce la
infeccién por SARS-CoV-2 y ante el alto riesgo de complicaciones severas, ingreso a UCI, morbilidad y
mortalidad matema y fetal asociada a esta enfermedad.

Manifiesto que soy mujer con mas de 12 semanas de gestacién o que me encuentro dentro de los 40 dias
postparto y realicé previamente la evaluacion riesgo — beneficio junto con mi médico.
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EXPRESION DE LA VOLUNTAD

De manera voluntaria, después de haber recibido informacién por el personal de salud clara, concreta,
sencilla y en términos acordes con mi condicion, asi como ias explicaciones adecuadas, informo que
comprendo ios beneficios, riesgos, alternativas e implicaciones de la aplicacion de la vacuna gue se me
ofrece. De la misma manera, se me han indicado las recomendaciones que debo seguir, de acuerdo con
la informacion entregada por el laboratorio productor de la vacuna.

Entiendo que la suscripcion de este documento constituye una expresion auténoma de mi voluntad, vy
que NO tiene por objeto eximir de responsabilidad a las autoridades sanitarias 0 gubernamentales ni a
las entidades que participaron en la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/COVID-19 de brindar
la atencion en salud gue sea necesaria por la aparicion de posibles reacciones adversas no reportadas.

En consecuencia, decido ACEPTAR: ___ que se me aplique la vacuna. NO ACEPTAR: ___ gue seme
aplique la vacuna.

Firma de la persona;

En caso de requerirse, identificacion y firma de! representante legal;

Nombres
Apellidos
Tipo de Identificacion: - CC__ CE__ OTRO___ Numero

Firma

En caso de requerirse firma a ruego:

En virtud de que la persona a vacunar

identificado(a)con C.C.__ C.E._ OTRO Numero de

no sabe o] no puede firmar, a su ruego firma
identificado(a) con C.C_ CE.__

OTRO___ numero de

Huella dactilar o plantar del rogante Firma del rogado

ccC c.cC.

Nombres y apellidos del vacunador

Firma

Tipo de Identificacion; CC__CE__OTRO__ Ndmero

DATOS DE LA INSTITUCION . L L I T A

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS SALUD (IPS)

DEPARTAMENTO/DISTRITO MUNICIPIO:

Nota: Los menores de edad deben firmar junto con uno de sus padres o su representante legal.

Tipos de documentos de identidad: RC: Registro Civil, TI: Tarjeta de Identidad, CC: Cédula de
ciudadania, CE: Cédula de extranjeria”
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ANEXO 7

ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA RNAm-1273 CONTRA LA
COVID-19

Generalidades de la vacuna

La vacuna elaborada por Switzerland GMBH contra la COVID-19 denominada Moderna ARNm-1273
es ARN mensajero monocatenario producido mediante transcripcion in vitro acelular, que codifica la
proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2.

La vacuna estimula las defensas naturales {sistema inmunitario} y funciona haciendo que el organismo
genere proteccion (anticuerpos) contra el virus que causa ifa COVID-19. Utiliza el ARNm para
transportar las instrucciones con las cuales las células producen la proteina de espiculas que se
encuentra en el virus. Luego, las células del sistema inmunitario son estimuladas para fabricar
anticuerpos contra la proteina de las espiculas para luchar contra el virus y proteger a la persona
vacunada contra la COVID-19 (1).

La vacuna contiene los siguientes excipientes; lipida SM-102, colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000  (PEG2000 DMG),
trometamol, clorhidrato de trometamol, acido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, agua para
preparaciones inyectables.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacidn terapéutica
Presentacion:

Caja por 10 viales multidosis, las cuales pueden venir con las siguientes dosis:

Vial multidosis con un contenido de 10 dosis de 0,5 ml.

Vial multidosis con un contenido maximo de 11 dosis: Rango de 10 a 11 dosis (0,5ml cada una).
Vial multidosis con un contenido maximo de 15 dosis: Rango de 13 a 15 dosis (0,5ml cada una).
Una dosis (0,5 m!) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (encapsulado en
nanoparticulas lipidicas SM-102).

Forma farmacéutica:

s«  Concentrado dispersién inyectable.
e Lavacuna es un liquido de color blanco o blanquecino (pH: 7,0 — 8,0) tanto en el vial como en
la jeringa.

Indicaciones terapéuticas:

¢ Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del SARS-CoV-2, en
personas de 6 afios 0o mas. Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendacicnes del
fabricante.

Conservacién

Periodo de validez

¢ Vial sin abrir

+ Conservada congelada entre -25°C y -15°C tiene una Conservar congelado
‘. - * -
duracién de 9 meses. enfre -25°C y -15°C
s Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a No cariservas 8n higla seco o por debajo de —40°C
Conservar en el embalaje odginal pars protegeno
congelar. clex far huz.

s  Se debe mantener la cadena de frio y evitar la exposicion
de los viales a la luz solar y ultravioleta.

« La vacuna debe descongelarse antes de su
administracion.

+ Después de descongelar, se pueden extraer 10 dosis de
0,5 ml cada una o 20 dosis de 0.25 ml de cada vial.
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« Los viales de la vacuna sin abrir pueden almacenarse
refrigerados de +2°C a +8 °C, protegida de la luz, durante
un maximo de 30 dias antes de retirar la primera
dosis.

+ Lavacuna sin abrir, tras extraerla de las condiciones de
refrigeracién puede almacenarse entre 8 *C y 25 °C
durante 24 horas.

+ Vial perforado

« Lla estabilidad quimica y fisica en uso ha sido
demostrada durante 19 horas entre 2°C y 25 °C después
de la primera perforacién {(dentro del periodo de uso
permitido de 30 dias entre 2°C y 8°C y de 24 horas entre
8°C y 25°C).

* Desde un punto de vista microbiolégico, el medicamento
debe dtilizarse de inmediato. Si la vacuna no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de
conservacion durante el uso son responsabilidad del
usuario.

Eficacia

Se ha demostrado que la vacuna ARNm-1273 contra COVID-19 desarrollada por Moderna tiene una
eficacia del 94,1%, segun una mediana de seguimiento de dos meses. Se mantuvo una alta eficacia
en todos los grupos de edad (mayores de 18 arfios) y no se vio afectada por el sexo o la etnia. Los
datos revisados por la OMS en este momento respaldan. la conclusién de que los beneficios
conocidos y potenciales det ARNm-1273 superan los riesgos conocidos y potenciales (2—-4).

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

Dosis, via, y sitio de administracion en nifios de 6 a 11 afios de edad (4, 5y 11)

; . ' f |77 Viade . L
. No. de dqsus . B Dosis _ aplicacién ~ Sitio de aplicacién
12 dosis Muasculo deltoides idealmente
y . del braze izquierdo a menos gue
(Considérese dia 0) 0,25ml | Intramuscular |por alguna situacién particular
2°dosis se requiera aplicar en el brazo
(28 dias después de aplicada la primera dosis) derecho.

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

_ No. de dosis : _ Dosis a p\lli?ag?én Sitig_d_e aplicacién
12 dosis Musculo dg|toic}es idealmente
(Considérese diz Q) del brazo izquierde a menocs
0,5 ml Intramuscular | que por alguna situacion
2dosis particular se requiera aplicar
(28 dias después de aplicada la primera dosis) en el brazo derecho.

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

Administracién (4 6)

* Laserie de vacunas de Moderna ARNm-1273 en personas mayores de 12 afios consta de dos
dosis administradas por via intramuscular cada una de 0,5 ml.

¢ La serie de vacunas de Moderna ARNm-1273 en nifios de 6 a 11 afos consta de dos dosis
administradas por via intramuscular cada una de 0,25 ml.

+ La poblacién mayor de 6 afios se aplicaré la segunda dosis con un intervalo de 28 dias y no
antes; sin embargo, las segundas dosis administradas dentro de un periocdo de gracia de 4
dias antes de la fecha recomendada para la segunda dosis alin se consideran validas.

s Lavacuna no debe mezclarse en [a misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.

o El fabricante no ha evaluado la seguridad o eficacia de la vacuna de Moderna ARNm-1273
fuera de los intervalos evaluados en el estudio de fase ill.
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El fabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna Moderna RNAmM-1273 de cualquier
otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente.

Intercambiabilidad (4,6)

La informacién de que se dispone sobre la intercambiabilidad de la vacuna Moderna RNAm-
1273 con otras vacunas de ARNm u otras plataformas de vacuna COVID-19 para completar la
serie de vacunacidn es limitada a la fecha. La vacunacion con esquemas heterdlogos
(productos diferentes en cada dosis del esguema) debe limitarse a personas con
inmunosupresion (descritas en el numeral 8.2.).

Se recomienda que ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.
En situaciones excepcionales en las que el preducto de la vacuna de ARNm administrado para
la primera dosis no se puede determinar 0 ya no esta disponible, se puede administrar
cualguier vacuna de ARNm COVID-19 disponible en un intervalo minimo de 28 dias entre dosis
para completar la serie de vacuna de ARNm COVID-19.

Si se administran dos dosis de diferentes productos de la vacuna de ARNm COVID-19 en estas
situaciones (o inadvertidamente), no se recomiendan dosis adicionales de ninguno de los
productos en este momento. Estas personas se consideran completamente vacunadas contra
COVID-19 = 2 semanas después de recibir Ia segunda dosis de una vacuna de ARNm.

Coadministracidn con otras vacunas

No hay datos que permitan evaluar la administracién concomitante de la vacuna de Moderna
ARNmM-1273 con otras vacunas.

Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracién,
incluso con otras vacunas gue se sabe que son mas reactogénicas.

Si bien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-
12 y otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la
administracion simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como
dentro de los 14 dias.

Si la vacuna de Moderna ARNm-1273 se administra simultaneamente con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccién.

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

Preparacidén de la vacuna

Procedimiento para la descongelacion de la vacuna .

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

La caja térmica de Moderna ARN-m 1273 contiene 10 viales multidosis de vacuna congelados
(10 dosis cada uno).

Una vez abierta, descongelar los viales introduciéndolos al refrigerador para descongelarlos a
una temperatura de +2°C a +8°C, alrededor de 2 horas y 30 minutos o dejar el vial 1 hora a
temperatura ambiente {entre 15°C y 25 °C).

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

Procedimiento para la administracién de la vacuna

La vacuna debe ser administrada por un profesional sanitario mediante técnicas asépticas para
garantizar la esterilidad del procedimiento.

Inicialmente realice lavado o higiene de manos.

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

Verifique que el liquido tiene un color blanco o blanguecino tanto en el vial como en la jeringa.
La vacuna puede contener particulas blancas o transparentes relacionadas con el producto.

Gire el vial suavemente después de la descongelacién y antes de cada extraccién. No agitar
ni sacudir.

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

Una vez descongelado el vial de la vacuna NO volver a congelar.
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Extraiga la dosis de 0,5 mi de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G)
convenciconal o auto descartable segtin disponibilidad y deseche cualquier vacuna no utilizada
dentro de ias 19 horas posteriores a Ia extraccion de la primera dosis.

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

Se incluye un sobrelienado adicional en cada vial para garantizar que puedan administrarse
10 dosis de 0,5 mi. No acumule el exceso de vacuna de miltiples viales.

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biclogico, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

APON

oo

® ~

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y margquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

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

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
del CNE para PAIl y enviara el reporte a través del correo electrdnico establecido para tal fin

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

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

Al finalizar la jornada diaria se deben identificar las dosis sobrantes por inasistencia de
personas a las citas o disminucion del calculo de la pérdida por frasco abierto.
Posteriormente, identificar la poblacién que no se encuentre vacunada y aplicar la vacuna
priorizando segun fase y etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacién. Si es el caso,
usar fa(s) dosis en personas incluidas en la siguiente etapa.

Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas ¢ no, deben
seguir todo el proceso de vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del
consentimiento informado, recibir la informacién relacionada con la vacuna, permanecer el
tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunacion segun su condicién, registrar la
informacién en el PAIWEB y recibir el carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazeo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una
torunda de algoddn sin pasar por €l mismo sitio.

Retire la funda protectora o capuchon de la aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el planc de la piel.

Introduzca la agufa por via inframuscular,

Presicne el émbolo para que penetre la vacuna.

Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificic que dejé fa aguja.

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

Contraindicaciones

Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacion para la
vacunacion,

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

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

Precauciones

Un historial de anafilaxia a cualguier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o
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terapias intramusculares, intravenosas ¢ subcutaneas) se considera una precaucién, pero no una
contraindicacion para la vacunacion. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas
personas aun pueden recibir la vacuna. Aln es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia, pero
deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse con
los beneficios de la vacunacion. Estas personas deben ser observadas durante 30 minutos
después de [a vacunacion en entornos de atencién médica donde la anafilaxia se puede
tratar de inmediato.

Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta como
signo o sintoma, como urticaria, angicedema o sintomas respiratorios sin ninguan otro
sintoma (tos, sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas posteriores a
la administraciéon de la primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos
que se recomiende después de una revision por parte de un profesional de la salud con
experiencia especializada. Sin embargoe, sujeto a la evaluacion individual de riesgo-
beneficio, el ARNm-1273 podria proporcionarse bajo una estrecha supervisién médica si
es la Gnica opcién disponible para personas con alto riesgo de COVID-19 grave.

Se ha informado de un pequefio numero de reacciones anafilacticas en vacunados sin
antecedentes de anafilaxia. Por lo anterior, la OMS recomienda que la vacuna ARNm-
1273 se administre solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Hasta
disponer de mas datos y conocimientos con respecto a la anafilaxia después de la
vacunacioén con ARNm-1273, todos los vacunados deben ser observados durante al
menos 15 minutos después de la vacunacion.

Los alimentos, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, el
eccema y el asma no se consideran una precaucion. Los tapones de los viales no
estan hechos con latex de caucho natural y no hay contraindicaciones ni precauciones
para la vacunacion de personas con alergia al latex. Ademas, como el ARNm-1273 no
contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna contraindicaciéon o precaucion para la
vacunacion de personas con alergia a cualquier sustancia alimentaria.

Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a
38,5°C) debe posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

Ver la evaluacion segin el riesgo en la siguiente tabla.

Evaluacién de personas candidatas a la vacunacién frente a la COVID-19 de Moderna

FODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAIMDICACIONES
SONDICIONES LONDICIONES CONIDN CYORRES
jante ta falta actund de evidencia: En enfermedad apuda moderada o grave .
P Minguna
N N ¥ &N MASTOCitoXks;

o Persones MUNoOCoOMprometidas. La vacuna
o considera ipua de segura, ta repoetta - Evaluar ef riesgo
nmare puede sar inferior a fo habkusab en .
pobtlacion generad, - Valorar posponer (a vaounaodn

- Embarazadas. Se pueds valorar af Dalance - Observar dirante un tiempo de 15
beneficofriesgo £n suAcnes con alto riesgol minutos <i la persona ya ha sido
Ge exposicion y/o complicacionas. vacunada previamente

PUEDEN VACUNARSE PRECALICIONES CONTRAINDECACIONES
i ALERGIAS ALERGIAS ALFRGAS
amnecedente de alergias no relacionadas ocon - Antecedente de reaccibn alfrgics 3 jantecedentes de o siguitnte son
komponentes de i3 vacund, OUras vacunas o COtris VATUNES o ratamientos joomoraindicaciones de recibir la
tratamientos iryectables, como! nyectables (diferenzes 3 los hracuna oe Modarna;
N componemnes de 2 vacuna de L. .

- Alergia a medicamentos orales (incluyendo e Moderna o polisorbato, en estos - Resccion slérgca grave (por
esquivatente ora! de un medicanento casont (2 vacuna estéd contraindicada). apamplo, snafilaxia) ras una
inyectable) dosis previa de o cuslcuines de

TS COHTPOTEINES

- alergixs aimentarias, 2 animales, insectox, | cchin akérpaca inmeds de
venenos, slergencs ambientales, tex eo. uaiguier gravedad a una dasis

L Historia familiar de anafilaxia previa de o cuaigquiers de s

COITpOrentes_

= Reaccitn alirgica inmediata de
astguler gravedad »
polisorbato.

AcTuacron ACTUACION ACTUACION

- Observar durante un tiempo de 30 minutosa | ., » Novacmz'
fas personas con amecedentns de reaccones evaluar del riesgo : )
aldrgicas graves (por ejemplo, anafiaxia) por |- valorar posponer 12 vacmacisn > Darivar pava estudio en
oraltprier CaUsm, sarvicio o Alergia /

- Qbservar durante un tempo Jde 30 mermologia

" Ohservar durante tn tiampo de 15 minutos a minutos i la persona ya ha sido
tas persoras con amecedentes de reacciones vaounada
alérgkcas no anafilicricas.

Fuente: Direccién General de Salud Piblica {(Consejeria de Sanidad) (7)
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Advertencias y precaucicnes especiales de empleo (8,9)
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgices, el nombre y el namero de lote
del medicamente administrado deben estar claramente registrados.

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

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

» La vacunacién se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda
grave o una infeccién aguda. La presencia de una infeccion leve y/o de fiebre de baja
intensidad no debe posponer la vacunacién,

+ Como sucede con ofras inyecciones intframusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucion a las personas que reciban tratamiento anticoagulante ¢ a aguellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacién {como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado o formacién de hematomas tras una
administracién intramuscular.

» No se ha evaluado la eficacia, la seguridad ni la inmuncgenicidad de fa vacuna en personas
inmunodeprimidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La
eficacia de la vacuna puede ser menor en personas inmunodeprimidas.

» Se desconcce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

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

* No se dispone de datos sobre la seguridad y eficacia del ARNm-1273 en personas con
afecciones autoinmunes, aunque estas personas fueron elegibles para la inscripcion en los
ensayos clinicos. Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen
contraindicaciones para [a vacunacion pueden vacunarse.

s Las personas inmunodeprimidas, incluidas las personas que reciben terapia inmunosupresora,
pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna. No hay datos disponibles
sobre el uso concomitante con inmunosupresores.

» Personas con inmunosupresién severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no
controlado), pueden vacunarse, aungue la respuesta inmunologica por su estado podria no
garantizar la eficacia demostrada de la vacuna.

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

Personas mayores

» El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del
ensayo de fase 3 indican que la eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos
los grupos de edad (mayores de 18 aftos).

+« Serecomienda la vacunacion para las personas mayores sin un limite de edad. Los estudios
de efectividad de la vacuna posteriores a |a introduccion han demostrado una alta efectividad
y buenos perfiles de seguridad en este grupo de edad.

Personas con comorbilidades

* Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por
COVID-19 y muerte. El ensayo clinico de fase 3 demosiré que la vacuna tiene perfiles de
seguridad y eficacia similares en personas con diversas afecciones médicas subyacentes,
incluidas aquellas que las ponen en mayor riesge de COVID-19 grave. Las comorbilidades
estudiadas en el ensayo clinico de fase 3 incluyeron enfermedad pulmonar crénica,
enfermedad cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepatica e infeccion
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).
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Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos del ensayo clinico de fase 3
Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y la eficacia de Spikevax en nifios y adolescentes de
menas de 6 afios. No se dispone de datos. |

Mujeres embarazadas

s La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 Moderna ARNmM-1273 en mujeres
embarazadas es limitada. Los estudios realizados en animales no sugieren efectos
perjudiciales directos ni indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto
o el desarrollo posnatal, por lo que por ahora esta poblacién no sera incluida en la
vacunacién contra la COVID-19 con esta vacuna.

+ Los estudios de toxicologia reproductiva y del desarrolio completados en animales no han
mostrado efectos nocivos de la vacuna durante el embarazo.

e Actualmente no se dispone de datos de ensayos clinicos sobre seguridad e inmunogenicidad
en el embarazo. Hasta el momento, los datos de farmacovigilancia de la vacuna posteriores a
la introduccién no han identificado ningun problema agudo de seguridad, con un perfil de
reactogenicidad y eventos adversos similar al informado en ausencia de embarazo.

Personas que viven con el VIH

« Las personas que viven con el VIH pueden tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.
La vacuna no es un virus vivo, las personas que viven con el VIH que forman parte de un grupo
recomendado para |a vacunacién pueden vacunarse.

» Las personas VIH positivas que estan bien controladas con terapia antirretroviral de gran
actividad son parte de un grupo recomendado para la vacunacion.

* Los datos disponibles sobre la administracién de la vacuna son actualmente insuficientes para
permitir {a evaluacion de la eficacia o seguridad de esta frente a las personas que viven con el
VIH que no estan bien controladas con la terapia. Es posible que la respuesta inmunitaria a la
vacuna se reduzca, lo que puede alterar su eficacia.

+«  Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacion individual de los riesgos y beneficios. No es necesario realizar una prueba de
infeccion por ViH antes de 1a administracion de la vacuna.

Personas inmunodeprimidas

» Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

s  Actualmente, los datos disponibles son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o los
riesgos asociados a la vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas.

s Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo que puede alterar su
eficacia.

» Lavacuna no es un virus vivo, las personas inmuncdeprimidas que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacién pueden vacunarse.

+ Se debe proporcionar infermacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacién individual de tos riesgos y los beneficios.

Personas que han tenido previamente una infeccién por SARS-CoV-2

* No se recomiendan las pruebas virales 0 seroldgicas para detectar una infeccion previa con el
fin de tomar decisiones sobre la vacunacion.

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

« Las personas con antecedente de COVID-192 confirmado, en el marco del PNV contra la
COVID-19 seran vacunadas noventa {90) dias contados a partir del inicio de sintomas en
personas sintomaticas y a partir de la toma de muestra en personas asintomaticas.

Personas con COVID-19 agudo actual
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Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta que se
hayan recuperado de la enfermedad aguda y se hayan cumplido los criterios para la
interrupcion del aislamiento. Aun no se conoce el intervalo optimo entre una infeccion natural
y la vacunacion.

Personas que previamente recibieron ter;apia con anticuerpos pasivos para la COVID-19.

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

La vacunacién debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del
tratamientc con anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Reacciones adversas esperadas (2,5)

Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna Moderna ARNm-1273,
las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron tanto las locales como las
sistémicas; mas con la segunda dosis: dolor en el lugar de la inyeccion (92%), fatiga (70%,),
cefalea (64,7%), mialgia (61,5%), artraigia (46,4%), escalofrios (454%), nauseas/vomitos
(23%}, hinchazon/sensibilidad axilar {19,8%), fiebre (15,5%), edema en el lugar de la inyeccién
(14,7%) y enrojecimiento (10%). Las reacciones adversas fueron, por lo general, de intensidad
ieve 0 moderada y se resolvieron entre 4 y 5 dias después de la vacunacion, donde se
enrolaron participantes mayores de 18 afios. En las personas de mayor edad se asocié a una
frecuencia ligeramente menor de acontecimientos de reactogenicidad.

La frecuencia de eventos adversos de grado 3 en el grupo de placebo (1,3%) fue similar a la
del grupo de vacuna (1,5%), al igual que las frecuencias de eventos adversos atendidos
médicamente (9,7% frente a 9,0%) y eventos adversos graves (0,6% en ambos grupos).

Se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y el 1,1% de los participantes en tos
grupos de vacuna y placebo, respectivamente,

Paralisis de Bell se produjo en el grupo de la vacuna (3 participantes (<0,1%)) y el grupo de
placebe (1 participante (<0,1%)) durante el periodo de cbservacién del ensayo (mas de 28 dias
despues de la inyeccién).

En generai, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y el 0,3% en el grupo de ARNm-
1273 tuvieron eventos adversos que provocaron que no recibieran la segunda dosis, y menos
del 0,1% de los participantes de ambos grupos interrumpieron su participacion en el ensayo
por eventos adversos después de cualquier dosis.

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

Se observaron menos casos de COVID-19 grave o cualquier COVID-19 entre los participantes
que recibieron ARNm-1273 gue entre los que recibieron placebo. Los eventos adversos que el
equipo del ensayo consideré que estaban relacionados con la vacuna o el placebo se
informaron entre el 4,5% de los participantes en el grupo de placebo y 8,2% en el grupo ARNm-
1273,

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones
vitales y un posible tratamiento sintomatico.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracion
concomitante de la vacuna de ARNmM-1273 con ofras vacunas.
No mezclar la vacuna ARNm-1273 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna Moderna ARNm-1273 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

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

+ Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario si ha presentado reaccion alérgica
grave. o
Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.
Tiene fiebre
Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si estd tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacién de coagulos de sangre).
=  Sisu sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunolégico {como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores o medicamentos contra el cancer).
Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19
s Encaso de ser mujer en edad reproductiva preguntar;
Estd embarazada o planea quedar embarazada
Esta amamantando
. Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones
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