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ASUNTO: Lineamiento para vacunacién contra la COVID-19 para personas inoculadas con vacuna no
disponible en el Ecuador (Version 3)

De mi consideracion:

Luego de un cordial saludo por medio del presente se solicita realizar el registro de dosis de refuerzo de vacuna
no disponible en el Ecuador.

Objetivo

Registrar las vacunas inoculadas en el exterior, garantizando la disminucién del ndimero de morbilidad y
mortalidad por la Enfermedad de la COVID-19 en el Ecuador.

Consideraciones Generales

1. El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP) es el ente rector del Plan Nacional de Vacunacién y el
organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos operativos en referencia al esquema
de vacunacion regular y contra el virus SARS-Cov2. Todos los planes y lineamientos operativos del Plan
Nacional de Vacunacién, se encuentran publicados en medios digitales oficiales del MSP
(https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuadot/).

2. El Ministerio de Salud Publica del Ecuador ratifica el compromiso en la prevencién y control efectivo de
la COVID-19. La pandemia de la COVID-19 se ha convertido en el mayor acontecimiento de salud publica
y la principal amenaza para la salud de los tltimos cien afios. Ha tenido un gran impacto sanitario, politico,
econdémico y cultural en el mundo, y el Ecuador no es la excepcion. La estrategia de Ecuador en materia de
vacunas contra la COVID-19 pretende garantizar la disponibilidad de vacunas de calidad, seguras y
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eficaces, asi como el acceso rapido y equitativo a las dosis disponibles. El Ministerio de Salud Publica del
Ecuador (MSP) es el ente rector del Plan Nacional de Vacunacién y el organismo encargado de elaborar todas
las directrices y lineamientos operativos en referencia al esquema de vacunacion regular y contra el virus
SARS-Cov2. Todos los planes y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunacién se encuentran
publicados en medios digitales oficiales del MSP
(https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/).

. En el Ecuador, al momento para la inmunizacién contra COVID-19 se dispone de cuatro

vacunas, Pfizer/BionTech, AstraZeneca, Sinovac y Cansino todas con autorizacion de la Organizaciéon Mundial
de la Salud.

. Hasta el 31 de mayo del 2022, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), publica la siguiente lista de

vacunas para uso en emergencias contra la COVID-19:

Tabla 1.
Lista de vacunas de uso de emergencias contra la COVID-19

Ministerio de Salud Publica
Despacho Ministerial

INo. Nombre adoptado Nombre alternativo
| Pfizer/BioNTech COMIRNATY
AstraZeneca .
P (AZD1222 o0 ChAdOx1 o Vaxzevria) (Corea del Sur)
s AstraZeneca (AZD1222 o ChAdOx1 o Vaxzevria) (Europa)
n Covishield (ChAdOx1 - AstraZeneca) (India)
5 Janssen IAd26.COV2-S
6 Moderna Spikevax (USA)
7 Moderna Spikevax (Europa)
8 Sinopharm
o Sinovac CoronaVac
10 Bharat Biotech COVAXIN
11 Novavax COVOVAX
12 Novavax NUVAXOVID
13 |CanSino Convidecia

Fuente y elaboracién: GIGPNV, 2022

1. El documento emitido por parte de la OMS “Recomendaciones provisionales para calendarios de vacunas
heterélogas contra el COVID-19” la OMS apoya un enfoque flexible de los calendarios de vacunacién
homologos frente a los heter6logos, y considera que dos dosis heterélogas de cualquier vacuna incluida en
la lista de uso de emergencia es una serie primaria completa.
2. Se deben considerar dosis de refuerzo para todas las vacunas COVID-19, que hayan recibido autorizacion
por parte de la OMS y seguir las recomendaciones provisionales especificas del producto de la OMS.

Lineamientos

Para las personas que residen en el Ecuador, que hayan recibido una dosis de vacunacién en otro pais y que
solicitan la vacunacién para completar la pauta, se realizard una valoracién individual sobre la vacuna recibida,
la fecha en la que se administrd y la pauta recomendada.

Se plantean los siguientes escenarios:
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1. Si la primera dosis administrada es de una vacuna autorizada y disponible en el Ecuador, se considerara esa
dosis como vilida y se le administrard la segunda dosis de la misma vacuna dentro del intervalo
recomendado y acorde a los lineamientos del Ministerio de Salud Publica.

2. Si la primera dosis administrada es de una vacuna no autorizada en el Ecuador, se considerard como vélida
la dosis administrada y se le ofrecerd como segunda dosis una alternativa siguiendo las recomendaciones
que se recogen en la tabla nimero 3.

3. En casos en que no se aporte documentacion suficiente que permita concluir que la persona ha recibido
vacunacién previa; considerando que el interés de la Estrategia Nacional de Inmunizaciones (ENI) es
garantizar la proteccion de las personas mediante la vacunacidén, y dado que es muy poco probable que
aumenten los riesgos por recibir dosis adicionales de vacunas, se le ofrecerd la pauta de vacunacién
completa que corresponda, de acuerdo a los lineamientos del Ministerio de Salud Publica para la
vacunacion contra la COVID-19.(
https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/)

Recomendaciones vacunacion contra la COVID-19.

1. La edad de autorizacién para la inoculacién de la vacuna contra la COVID-19, se resume de la siguiente
manera:

Sinovac: mayores de 3 afios

Pfizer tapa morada: mayores de 12 afios
AstraZeneca: mayores de 18 afios
Cansino: mayores de 18 afios

1. La vacunacién primera dosis de refuerzo contra la COVID-19 se administrard a todos los usuarios mayores
de 12 afios con una temporalidad de 4 meses desde la finalizacién de su esquema primario.

2. En el Ecuador, la vacunacién contra la COVID-19 es obligatoria, con esquemas completos: esquema
primario + ler refuerzo, para mayores de 18 afios.

3. La vacunacién segunda dosis de refuerzo contra la COVID-19 se administrard con una temporalidad de 4
meses desde la inoculacién del primer refuerzo, a la que se incluye la siguiente poblacién:

1. Usuarios mayores de 50 afios.

2. Usuarios mayores de 12 afios con inmunosupresion moderada o severa.

3. Usuarios mayores de 18 afios que se encuentran en los siguientes grupos estratégicos: Grupos
priorizados (Bomberos, Estudiantes de sector salud, Fuerzas Armadas, GAD (provincial, municipal,
cantonal), Persona de apoyo a respuesta de pandemia, Personal de educacion, Personal de salud,
Personas en situaciéon de movilidad (migrantes), Policia Nacional, PPL (personas privadas de
libertad), Recolectores de basura, Sectores Estratégicos, Enfermedades crénicas, Personas con
enfermedades catastréficas, Personas con discapacidad, Cuidadores de personas vulnerables, Personas
con VIH, Trabajadores sexuales).

4. Usuarios mayores de 18 afios vacunados en el exterior con vacuna Janssen (Johnson & Johnson) que
recibieron primera dosis de refuerzo hace 4 meses.

5. ***Caso especial***. La vacunacién segunda dosis de refuerzo, exclusivamente en caso de usuario
viajero cuyo pais de destino exige para su ingreso la inoculacién de dos dosis de vacunas autorizada
para ese pais (Pfizer, AstraZeneca, Sinovac), o dosis tinica de la vacuna (Cansino) se inoculard 28 dias
posterior a la primera dosis de refuerzo.

4. La vacunacion dosis adicional en personas mayores de 5 afios con inmunosupresion moderada o severa,
que se vacunaron en el exterior, recibirdn una dosis adicional para completar su esquema primario y
posterior si se encuentran dentro del grupo poblacional recibirdn su primer o segundo refuerzo.

5. Reportar los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién inmunizacién (EASVI) producidos por la
vacunacion en los formatos establecidos.

6. El registro de la informacién se realizard en los aplicativos de registro de vacuna contra la COVID-19
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(online) creados para tal efecto, y en el caso de que el aplicativo antes mencionado no se encuentre
operativo por falta de conectividad (sin internet), se ingresara la data en la macro de Excel dispuesta para este
fin, o en fisico (si fuera el caso). Las vacunas efectuadas en el exterior serdn registradas en los instrumentos
tecnoldgicos descritos en el parrafo anterior, con los parametros contemplados en la tabla 2; y el registro de las
primeras y segundas dosis efectuadas en el pais debe contener la informacién general de datos de filiacion y
sobre la dosis aplicada los campos siguientes: Nombre de la vacuna, Nimero de dosis, fecha de la inoculacién
de la vacuna, lote de la vacuna correspondiente, nombre completo e identificacion del vacunador/a.

Tabla No.2

IParametros de registro de la vacunacion en el exterior

Primera y/o segundas dosis en el extranjero

Pais donde se administré la primera dosis y/o segunda dosis

INombre de la vacuna

Fecha de administracién de la vacuna de la primera dosis y/o segunda dosis|
ILote de la vacuna administrada en el exterior (opcional)

Fuente y elaboracién: GIGPNV, 2022

8. Finalmente, el establecimiento de salud a nivel nacional, debe entregar obligatoriamente el carné de
vacunacién con datos claros y precisos, llenando todos los espacios del formulario (segin corresponda)
disefiado para tal efecto.

9. Las recomendaciones de inmunizacién en personas que recibieron vacuna en el exterior se resume en la
tabla No 3.

Tabla No. 3
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Recomendaciones de inmunizacion

'Vacuna Aprobado Es'quen.la Vacuna no fl,lsponlble Ecuad()l: .
or primario |Recomendacion [Recomendacion
completo  esquema primario primer y segundo ||
[Fabricante Nombre de la vacuna incompleto refuerzo
Institute of India Covishield (ChAdOx1 o OMS > 18 gnos
|AstraZeneca) R dosis
Vacuna Moderna > 18 afios
Moderna (MRNA1273) OMS 2 dosis
Novavax (NVX > 18 afios
Novavax CoV2373 o Covovax) OMS 2 dosis
IChina National . > 18 afos
Biotec Group Sinopharm OMS 2 dosis
Ministerio Segtin
Ministerio de Salud| deSaludde | (¢ 5os  |disponibilidad de  [Segiin
de la Federacién ~ Sputnik V la . S D . -
.. 2 dosis biolégico: Pfizer o disponibilidad de
IRusa [Federacion L. .
IAstraZeneca o bioldgico: Pfizer o
Rusa . .
Sinovac o Cansino. |AstraZeneca o
ICenter for the State e . .
Control of D Ministerio S 2 ai Sinovac o Cansino.
ontrol of Drug i afios
Quality (CECMED, IAbdala (CIGB-66) de Salud 3 dosis
Cuba
ICuba)
Centro para el
IControl Estatal de la| Ministerio -
. > 2 afios
ICalidad de los Soberana 02 de Salud b dosis
IMedicamentos Cuba
CECMED, Cuba)
s > il .
fanssen/ Johnson & .\ e\ (Ad26.COV2.5)(OMS 18 aflos 5. plica
Johnson Dosis tnica
Desde 5 aﬁ052 dosis de la
Pfizer/BionTech  [Pfizer/BionTech hasta 11 aﬁosvacu‘n;1 Sinovac
pediatrica) (pedidtrica) OMS 11 meses 29 |. No aplica
. . ., intervalo de 28
tapa naranja) (tapa naranja) dias.

dias. (2)

2 dosis.

IPrevio a la inmunizacidn se debera evaluar:

1. Evaluar la edad de autorizacién de uso de cada vacuna.

2. Evaluar contra-indicaciones y precauciones de cada vacuna.

3. Evaluar los grupos poblaciones para el primer y el segundo refuerzo.
K. Evaluar casos especiales “viajero”.

Fuente y elaboracion: GIGPNV, 2022
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Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,
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