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1. Marco Legal

La Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, establece como expresa que
son deberes primordiales del Estado: “garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce
de los derechos establecidos en la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en
particular la educacién, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus
habitantes”, asi también, en su articulo 32 preceptia “la salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este
derecho mediante politicas econdémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de
los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género
y generacional.”

Ademas, el articulo 361 indica que “el Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regularda y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector.”

La Ley Organica de Salud, en su articulo 52, indica que “la autoridad sanitaria nacional
proveera a los establecimientos de salud los biolégicos e insumos para las enfermedades
Inmunoprevenibles contempladas en el esquema basico nacional de vacunacion, en forma
oportuna y permanente, asegurando su calidad y conservacion, sin costo al usuario final.”

En el articulo 53 de la referida Ley, se estipula que “es obligacion de los servicios de salud
y otras instituciones y establecimientos publicos y privados, inmunizar a los trabajadores
gue se encuentren expuestos a riesgos prevenibles por vacunacion, de conformidad con la
normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.”

Asi también, en el articulo 57 de esta ley, se indica que “los biolégicos importados por el
Ministerio de Salud Publica a su arribo al pais, deben pasar al Banco Nacional de
Vacunas, en un plazo no mayor de cuarenta y ocho horas, debiéndose garantizar el
mantenimiento de la cadena de frio y la calidad de los productos, siendo esto
responsabilidad de la autoridad aduanera y de la autoridad sanitaria nacional.”

El Decreto Ejecutivo Nro. 1290 publicado en el suplemento No 788, reformado en 2016,
sefiala: En el articulo 9, “La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, sera el organismo técnico encargado de la
regulacién, control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes productos: medicamentos
en general, productos nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopdaticos y productos dentales; dispositivos médicos,
reactivos bioquimicos y de diagnéstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso
doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacién, exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se
reciban en donacién y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal,
relacionados con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a
vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demas normativa
aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y privados. La referida
Agencia tendré su domicilio principal en la ciudad de Guayaquil.”
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2. Introduccion

La COVID-19, causado por el virus SARS-CoV-2, se origind en Wuhan, China, a
finales de 2019 (1). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6 al COVID-19
como una pandemia el 11 de marzo de 2020 (2), el 05 de mayo del 2023 se declara el
fin de la pandemia (3). Desde el inicio de la pandemia de la COVID-19 hasta marzo del
2025, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) notifico un total de 7 millones de
muertes asociadas a la COVID-19 (4). Se estima que el niumero real de muertes
relacionadas directa o indirectamente con la COVID-19 es aun mayor. La pandemia
tuvo un profundo impacto en la salud publica, la economia global y la vida cotidiana de
millones de ciudadanos. Las medidas para contener su propagacion incluyeron
confinamientos, uso obligatorio de mascarillas, distanciamiento social y campafas de
vacunacion masiva a la poblacion(s).

La vacunacion contra la COVID-19 en Ecuador inicié a finales de enero del 2021 y se
mantiene hasta la actualidad, a partir del afio 2023, el Ministerio de Salud Publica
(MSP), realiza la vacunacién con temporalidad estacionaria(6). Las vacunas contra el
virus SARS-CoV-2 utilizadas inicialmente, se basaron en la cepa ancestral de
(Wuhan). Sin embargo, en el transcurso de la pandemia ,el virus, ha sufrido multiples
mutaciones que han originado distintos tipos de variantes, con lo cual las vacunas se
han ido actualizando a lo largo del tiempo (7). Las vacunas disponibles han ayudado a
reducir los resultados mas graves causados por la COVID-19 (hospitalizacién y
muerte) (8),pero la inmunidad disminuye a lo largo del tiempo (8). Sin embargo, las
vacunas reducen la probabilidad de aparicién de nuevas variantes (9)

En el afio 2021, las vacunas contra el virus SARS-CoV-2 salvaron aproximadamente
14,4 millones de vidas en todo el mundo(10),reduciendo aproximadamente el 59% de
muertes asociadas a la COVID-19 en personas de 25 afios o0 mas. Hasta el 31 de
diciembre del 2023, a nivel mundial se han inoculado 13,4 billones de vacunas contra
la COVID-19, las autoridades reguladoras de cada pais y la OMS monitorean la
seguridad de las vacunas(4). La estrategia de salud publica respecto a la vacunacion
contra la COVID-19, es disminuir la enfermedad grave, las hospitalizaciones, las
muertes y las complicaciones posteriores por el virus de la COVID-19(11).

En 2025, el SARS-CoV-2 sigue circulando a nivel mundial y adn se presentan
complicaciones como hospitalizaciones y muertes. Las muertes por la COVID-19 se
asocian frecuentemente a usuarios de 65 aflos 0 mas y usuarios con patologias
coexistentes. Las variantes del SARS-CoV-2 actualmente en circulacion derivan de la
variante JN.1. La variante XEC continla aumentando, mientras que todas las demas
variantes de interés (JN.1) o variantes en seguimiento (KP.2, KP.3, KP.3.1.1, JN.1.18
y LB.1) estan disminuyendo (11).
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3. Antecedentes y Justificacion

El SARS-CoV-2 continla circulando en la poblacion manteniéndose como un agente
infeccioso activo, causando hospitalizacioén o incluso la muerte. Desde el inicio de la
pandemia hasta el 10 de noviembre de 2024, la OMS notifico mas de 776,8 millones
de casos confirmados de COVID-19 y mas de 7 millones de muertes confirmadas en
234 paises La mayoria de muertes asociadas a la COVID-19 se produjeron en 2020,
2021 y 2022 y posterior, el aumento de la inmunidad condujo a una disminucion
significativa de muertes. Las complicaciones relacionadas a la enfermedad post-
COVID-19 (ECP), conocida también como "COVID persistente”, se estima represente
un 6% de las afecciones por SARS-CoV-2, representando una carga significativa
para los sistemas de salud. (14)

Las estimaciones de efectividad de la vacuna (EV) frente a las variantes del SARS-
CoV-2 de reciente circulacion, incluyendo los linajes descendientes XBB o JN.1, son
limitadas en cuanto al numero y la diversidad geografica de los estudios, las
plataformas de las vacunas evaluadas, las poblaciones evaluadas y la duracién del
seguimiento. Ademas, la poblacion de referencia para las estimaciones de EV varia
considerablemente con respecto al historial de vacunacién previo (11). La efectividad
de la vacuna contra las variantes BA.2.86, JN.1 y KP, 3 meses después de la Ultima
dosis recibida contra la COVID-19, fue del 45% contra la enfermedad sintomatica, 65%
contra la enfermedad severa y 75% contra la muerte(12).

La inmunidad hibrida ofrece mayor proteccion contra la infeccion y la enfermedad
grave a diferencia de una infeccion previa ,0 la vacunacion por si sola; sin embargo,
esta proteccién también disminuye con el tiempo (13-15). La vacunacion parece
ofrecer un efecto protector, reduciendo la probabilidad de desarrollar ECP(16,17). La
evidencia sefiala una disminucion de la eficacia y efectividad de las primeras dosis de
refuerzo con el transcurso del tiempo(12).

En mayo de 2023, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indica que la
emergencia sanitaria de la COVID-19 ha terminado .Pero el virus continda
propagandose y poniendo en peligro la vida de las personas, especialmente en
personas vulnerables a las complicaciones por la COVID-19, en las que se incluyen
adultos mayores, pacientes con enfermedades crénicas, usuarios con diagnéstico de
inmunosupresién y embarazadas, sin embargo, la enfermedad por COVID-19 persiste
como una prioridad de salud publica. Ademés la OMS manifiesta que se debe integrar
la vacunacién contra la COVID-19 en los programas de vacunacion a lo largo del curso
de vida, y mantener las medidas para aumentar la cobertura total de los grupos de alta
prioridad (3).

Las vacunas contra la COVID-19, son seguras, eficaces y garantizan la prevencion de
la enfermedad a estados graves e incluso la muerte(11). En noviembre de 2023 el
Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién de la OMS
(SAGE) emite nuevas recomendaciones en referencia la vacunacion contra la COVID-
19; se indica que la vacunacion contra la COVID-19 debe ejecutarse cada 6-12 meses
en grupos de alto riesgo de presentar complicaciones: adultos mayores, usuarios
mayores de 50 afios con comorbilidades, usuarios con inmunosupresion. En la
poblacion con consideraciones especiales se recomienda la vacunacion contra la
COVID-19 cada 12 meses (grupo poblacional desde los 50 hasta los 60 afios, adultos
con comorbilidades, trabajadores de la salud en atencion directa con pacientes y en
embarazadas se recomienda una dosis en cada embarazo (18).
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Para el afio 2024, la OMS recomienda la vacunacion con el biologico monovalente del
linaje JN.1, por la amplitud de las respuestas inmunes demostradas por las vacunas
monovalentes del linaje JN.1, sin embargo, recomienda seguir ofreciendo la
vacunacion contra la COVID-19 segun las recomendaciones del Grupo de Expertos en
la Vacunacién (SAGE) de la OMS. Los programas de vacunacion pueden seguir
utilizando la vacuna contra la COVID-19 siempre y cuando se encuentre precalificada
0 esté incluida en la lista de uso de emergencia de la OMS.(11)

En este contexto, la prevencion primaria mediante la aplicacién anual de la vacuna
contra la COVID-19 en grupos priorizados constituye una intervencion esencial de
salud publica. La persistencia del riesgo epidemiolégico, la capacidad de mutacién del
virus SARS-CoV-2 como la proteccién a personas vulnerables, inmunodeprimidas y de
enfermedades cronicas y las recomendaciones formuladas por organismos
internacionales de salud respaldan la necesidad de consolidar la vacunacion anual
como una medida de proteccion poblacional y mitigacion del impacto sanitario
asociado a esta enfermedad. La vacunacién se realizara entres los meses de junio y
diciembre al cumplir un afio de la ultima dosis recibida contra la COVID-19.

4. Situacion epidemioldgica de SARS-CoV-2

Desde la notificacion del primer caso de SARS-CoV-2 en Ecuador en febrero de 2020,
el pais ha enfrentado mdultiples olas epidemioldgicas asociadas a distintas variantes
del virus, con impacto diferenciado por regiones y grupos de riesgo.

Durante el periodo 2020 — 2022, se registraron elevadas tasas de morbilidad y
mortalidad, especialmente en poblacion vulnerable como personas mayores de 65
afos, individuos con comorbilidades y trabajadores del sistema de salud.

Co la implantacién progresiva del Plan nacional de vacunacién contra la COVID-19
desde el segundo semestre del 2021, se observé una reduccion significativa de casos
graves, hospitalizacién y defunciones.

A finales del 2022 y durante el 2023, la circulacién del virus mostré una tendencia a la
endemizacién, caracterizada por la presencia intermitente de casos, con picos
estacionales relacionados principalmente con nuevas sus variantes de Omicron. Sin
embargo, estas nuevas variantes han demostrado una menor severidad clinica,
atribuible en parte al efecto protector de la vacunaciéon masiva.

En 2024 y lo que va de 2025, la vigilancia gendmica realizada por el Instituto Nacional
de Investigacion en Salud Publica (INSPI) ha evidenciado una circulacién
predominante de sublinajes de Omicron (XBB y sus descendientes), con alta
transmisibilidad, pero baja letalidad. A pesar de ello, se mantiene la ocurrencia de
casos graves en personas con condiciones de riesgo, inmunocomprometidos o con
esquemas de vacunacion incompletos.

Actualmente, Ecuador mantiene activa la vigilancia epidemiolégica y gendémica del
SARS-CoV-2 a través del Sistema de Vigilancia Integrada de COVID-19 y Otros Virus
respiratorios PAHO- FLU, en coordinacién con la red de laboratorios nacionales INSPI
y de la red de laboratorios privados a nivel nacional. Esta vigilancia permite la
deteccion temprana de cambios en el comportamiento del virus y contribuye a la toma
de decisiones oportunas para la actualizacion de las estrategias de vacunacion.
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El contexto epidemioldgico actual justifica la continuidad de estrategias de vacunacion
contra la COVID-19, con especial énfasis en la proteccién de los grupos de alto riesgo,
el mantenimiento de la inmunidad poblacional y la preparacion ante eventuales
reemergencias de variantes con potencial pandémico.

Grafico No 1. Incidencia semanal de casos confirmados COVID-19. Ecuador
2020-2025.

Grafico 1. caos conofirmados de COVID-19, Ecuador 2021 - 2025
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Elaborado por: Direccion Nacional Vigilancia Epidemiol6gica
Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi + COVID-19-PCR
+ Sistema de Vigilancia integrada de COVID

Durante el periodo 2021- 2025, Ecuador ha evidenciado una marcada disminucién en
la carga de enfermedad por COVID-19. En el afio 2022, se observé el dltimo gran pido
epidémico, especialmente en las primeras semanas del afio, asociado a la alta
circulacion de la variante Omicron. Desde entonces, la transmisién ha mostrado una
tendencia sostenida a la baja, con patrones estacionales de baja intensidad y sin
brotes significativos durante los afios 2023, 2024 y lo que va del 2025.

Este comportamiento refleja una transicion del SARS-CoV-2 hacia una circulacion
endémica, con bajo impacto clinico gracias a la inmunidad acumulada por vacunacién
e infeccion natural. No obstante, se mantiene la necesidad de fortalecer la vigilancia
genomica y epidemioldgica, asi como priorizar la vacunacién en grupos de riesgo para
prevenir casos graves y complicaciones ente eventual aparicion de nuevas variantes.
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Grafico No 2. Incidencia de casos confirmados de Infecciones respiratorias
agudas graves (IRAG) por COVID-19 por grupo de edad. Ecuador 2024-2025.
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Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi + COVID-19-PCR
+ Sistema de Vigilancia integrada de COVID

Durante el afio 2024, la mayor incidencia de casos confirmados de Infeccién
Respiratoria Aguda Grave (IRAG) por COVID-19 se registr6 en los grupos etarios de 0
a 6 meses, mayores de 65 afos y nifios de 1 a 4 afios de edad.

Grafico No 3. Porcentaje de casos notificados por Infecciones respiratorias

agudas graves (IRAG) segln la semana epidemioldgica y el agente etioldgico.
Ecuador 2024-2025.

Agente Etioldgico
2024 B Anosubtipificable

Semana Epid A/HIN12009
| YCEDE
Adenavirus
M influenza B

@
=

Metapneumovirus
M ovr

Parainfluenza |

II W Parainfluenza ||

| | I B Parainfluenza lil
l SARS Cavz
] |l .. lll | II p.
THLHTH.

1234567 8 91011121314151617 18192021 22 23 2425 26 27 2829 30 31 3233 34 353637 38394041 444 44 45 46 47 48 49 50 51 52

2025
_-

.
=3

Recuento de casos IRAG

20

Semana Epid
80

@
S

Recuento de casos IRAG
IS
&

[
S

=
H I.‘

N I.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi + COVID-19-PCR
+ Sistema de Vigilancia integrada de COVID

Direccidn: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan 9
Cadigo postal: 170146 / (uito-Ecuador

[&’Miﬁw //



Ministerio de Salud Publica

El virus de la Influenza es uno de los principales virus respiratorios que contribuyen a
los casos de IRAG en Ecuador. Ademas del virus Influenza AH1N1, otros virus
respiratorios como el virus sincitial respiratorio (VSR), SARS-CoV-2, Influenza B
pueden causar casos IRAG.

La tasa de mortalidad por COVID-19 ha presentado variaciones a lo largo de los
cuatro aflos de pandemia, influenciada por factores como la disponibilidad y
oportunidad en la capacidad de respuesta del sistema de salud y la circulacién de
diferentes variantes del virus. (ver tabla 1)

Tabla No.1.Tasas de mortalidad de COVID-19 desde el afio 2020 hasta marzo de
2025 *por 100.000 habitantes

SIVE-ALERTA- 2025
Elabor

COVID-19 PCR- 2019 | 2020| 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | (al 15 mayo) | ado

PAHOFL -
100%00ﬁ§§r 0 [5613[6026| 954 | 068 | 0,25 0,02 por:

on

Nacional de Vigilancia.
Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE), MSP. Sistemas ViEpi + COVID-19-PCR +
Sistema de Vigilancia integrada de COVID
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5. Objetivos
5.1. Objetivo general

Establecer directrices para la implementacion de la vacunacién estacionaria contra la
COVID-19 en el durante el periodo 2025-2026, con el propésito de reducir el riesgo de
complicaciones graves asociadas al virus SARS-CoV-2.

5.2. Objetivos especificos

e Reducir las posibilidades de complicaciones graves como COVID-19
prolongado, hospitalizaciones y muerte por el virus de la COVID-19 en grupos
determinados como los de alto riesgo.

e Disminuir la carga de la enfermedad por el virus COVID-19, en grupos de alto
de riesgo.

e Disminuir el impacto sanitario de la transmision del virus SARS-CoV-2 y sus
variantes en la poblacion de alto riesgo.

6. Alcance

La aplicacion del presente lineamiento es de cumplimiento obligatorio para todos los
profesionales de salud del Ministerio de Salud Publica, a través de las Coordinaciones
Zonales, Direcciones Distritales, Oficinas Técnicas y Establecimientos de Salud
encargados de la aplicaciéon de la vacuna, con el objetivo de asegurar una ejecucion
uniforme y efectiva de la vacunacion.
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7. Glosario de Términos

Caperuza o postraduccional: (relativo a RNA mensajero) Nucleétido modificado que
se afiade al extremo 5 de una cadena de ARN mensajero creciente y que es
necesario para su normal procesamiento, estabilidad y traduccion del ARN mensajero
(41)

COVID-19 persistente: es un cuadro clinico crénico, que ocurres posterior a la
infeccién por SARS-CoV-2 con una duracién aproximada de al menos 3 meses, el
cuadro clinico incluye varias condiciones médicas que pueden mejorar, empeorar o
persistir entre las que incluyen sintomatologia respiratoria, cardiaca, endocrina,
gastrointestinal, neuroldgica entre otras(19).

Coadministracion: aplicaciéon de vacunas diferentes en dias distintos. La definicion
aplica hasta 4 semanas; en otras palabras, cuando la administracién de una vacuna se
da en un dia, pero la administracion de otra, en la misma persona, se da en otro dia.
Siempre que no hayan pasado 4 semanas, se habla de coadministracion (20).

ESAVI: evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion, se define
como signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad desfavorable, no
intencionada, que ocurra posterior a la vacunacidon/inmunizacion y que no
necesariamente tiene una relacién causal con el proceso de vacunacion o con la
vacuna (21).

Incidencia: Numero de casos nuevos de enfermedades, o de personas enfermas,
durante determinado periodo en una poblacién especifica. También es usado para el
indice en que nuevos eventos ocurren en una poblacion especifica (20).

Inmunidad hibrida: es la resultante de tres 0 mas exposiciones al antigeno del virus
(es decir, una o mas exposiciones de la vacunacién y una o mas de infecciones por
SARS-CoV-2 antes o después de la vacunacién) puede proporcionar una proteccion
superior (medida por la capacidad de neutralizacion) contra los COV, incluido
Omicron, en comparacion con dos dosis de vacunacién o una infeccién previa por la
COVID 19 (22).

Prevencién primaria: Practicas especificas para la prevencion de enfermedades o
trastornos mentales en individuos o poblaciones susceptibles. Incluyen la promocion
de la salud, incluida la salud mental, los procedimientos preventivos, tales como el
control de enfermedades transmisibles, y la supervision y regulaciéon de los
contaminantes ambientales (20).

Simultaneidad: es la administracién de dos vacunas diferentes en la misma visita,
pero en sitios anatémicos diferentes (20).

Sincope Vasovagal: la pérdida subita y transitoria de la conciencia y del tono
postural. Casi el 3% de las personas pueden experimentarlo en algiin momento de su
vida, aunque hay informes que refieren una incidencia de hasta un 30% en la
poblacion adulta joven. Puede ser causado por varias alteraciones patoldgicas o por
cambios fisiolégico (23).

Revacunacion: se refiere al proceso de inocular una vacuna a personas que ya tienen

inmunidad natural o adquirida, con la finalidad de incrementar el nUmero de
anticuerpos (24)
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8. Desarrollo

8.1. Periodo de ejecucién
La campafa de vacunacion contra la COVID-19 iniciaré en el mes de junio del 2025 y
finalizara en diciembre del 2025. Las actividades de vacunaciéon se intensificaran en

los meses de septiembre y octubre.

8.2. Poblacion objetivo de la campafia de vacunacion contra la
COVID-19.

Tabla No.2 Poblacién objetivo de vacunacion. Ecuador 2025-2026.

Antecedente vacunal | Poblacién Acciones
2 dosis de 0.25 ml
Usuarios desde los 6 meses de edad hasta | con un intervalo
los 4 afios 11 meses 29 dias de edad. minimo entre dosis
de 28 dias.
4 Dosis 0.25 ml:
e Serie primaria: 3
Sin antecedente Usuarios desde los 6 meses de edad hasta g(r)]tsrlg (ljnot;rsvaélg
vacunal contrala los 11 afios 11 meses con diagnéstico de dias
COVID-19 inmunosupresion (Anexo 1) :
e Dosis de
refuerzo: alos 6
meses.
1 dosis verificar
. o tabla No.4
Usuarios mayores de 5 afios de edad Dosificacion
Adultos > 50 afios
Adultos 18 - 49 afios con comorbilidades
(Anexo 2)
Usuarios >6 meses de edad con
diagnostico de inmunosupresion (Anexo 1)
Usuarios > 6 meses de edad con
discapacidad
Con antecedente Cuidadores de personas con discapacidad
vacunal deal menos | Trabajadores de la salud (incluye a
1 dosis contra la personal administrativo, personal que | Revacunacion 1
COVID-19. labora en residencia de ancianos y de | dosis anual (0.5 cc)
nifios. estacionaria anual.
(Intervalo minimo de
2 meses desde la Policias activos, militares activos vy
ultima dosis recibida | bomberos.
contra la COVID-19) Usuarios mayores de 18 afios que laboran
en sectores estratégicos en los que se
incluyen docentes activos, recolectores de
basura, recicladores, personas privadas de
la libertad (PPL).
Lactantes
Embarazadas independientemente de la | Una dosis (0.5) en
edad gestacional. cada embarazo

Fuente: Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades OMS. (25,26)
Elaboracién: Direcciéon Nacional de Inmunizaciones
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8.3. Descripcion

La vacuna de Moderna (Spikevax)Variante JN.1 es un ARN mensajero (ARNm)
monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido mediante transcripcion in vitro
acelular, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2 (27).

8.3.1. Caracteristicas de la vacuna

La vacuna de Moderna (Spikevax) o vacuna de ARNmM contra COVID-19
(denominacién genérica). (27).

8.3.2 Composicion de lavacuna
Vial multidosis, 5 dosis de adulto o 10 dosis pediatricas, la vacuna contiene:

Tabla No 3. Composicién vacuna. Moderna. 2025

50 microgramos de ARNm Variante JN.1, una vacuna de ARNm
contra la COVID-19 (nucledsidos modificados)

(encapsulado en nanoparticulas lipidicas SM-102).

25 microgramos de ARNm Variante JN.1, una vacuna de ARNmM
Una dosis (0.25 ml) contra la COVID-19 (nucledsidos modificados) (encapsulado en
nanoparticulas lipidicas SM-102)

Fuente: Inserto de vacuna Moderna (Spikevax).(27).
Elaborado: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Una dosis (0.5 ml)

8.3.2. Presentacion de la vacuna

Vial multidosis 2.5 ml, la vacuna no necesita dilucion, ni reconstitucion (27).
8.3.3. Indicaciones de la vacunacion

Autorizacion de uso: usuarios mayores de 6 meses de edad (27).

8.3.4. Aplicacion y dosis

Tabla No. 4. Dosis de la vacuna contra la COVID-19. Ecuador 2025

Edad Dosis Via

6 meses — 11 afios 11 meses 29 dias 0.25 ml (25 mcqg) Intramuscular

Mayores de 12 afios de edad. Se
incluye todos los grupos prioritarios
como, embarazadas, adultos mayores
y demas condiciones, Se excluyen a
aquellos, que presenten alguna
contraindicacion (ver tabla 5)

0.5ml (50 mcg) Intramuscular

Direccian: Av

Cadigo postal

Teléfono:

Fuente: Inserto de vacuna (Spikevax) JN1 (27)
Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

8.3.5. Contraindicaciones de la vacuna

El personal de salud que realiza el procedimiento de vacunacion, previo a la misma
debe verificar las contraindicaciones de la vacuna, conforme la tabla No. 5. (27).
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Tabla No. 5. Contraindicaciones de la vacunacion contra la COVID-19. Ecuador-

2025.

Contraindicaciones

Contraindicaciones Acciones

Contraindicaciones Absolutas

Antecedente de anafilaxia a una dosis
previa de la vacuna Moderna.

No vacunar
Hipersensibilidad a los principios activos
0 a cualquiera de los excipientes.

Contraindicaciones Relativas
Enfermedad aguda moderada o grave | Diferir el proceso de
(fiebre =38 grados centigrados, crisis vacunacion hasta que el
asmatica, cardiopatia o nefropatia | cuadro clinico mejore.

descompensada).
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Fuente:

: Inserto de vacuna (Spikevax) JN1 (27)

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

8.4. Vacunacion Segura

El sistema de vacunacién segura esta constituido por varios componentes que deben
interactuar de manera permanente y por actividades desarrolladas de forma
simultdnea por diferentes instituciones en todos los paises. La practica de inyeccion
segura, la vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacién (ESAVI) y el fortalecimiento de alianzas con la comunidad y medios de
comunicacion, para transmitir a la poblacién las prioridades y la seguridad de la
vacunacion (28).

8.4.1. Directrices previas de la vacunacion

8.4.1.1. Cadena de frio

Una vez descongelado, el biolégico del fabricante Moderna no podra volver a
ser congelado nuevamente.

Los bancos de vacunas zonales, distritales, oficina técnicas y los
establecimientos de salud deben almacenar el biolégico a temperatura de
refrigeracion entre + 2 °C y + 8 °C, hasta por 28 dias partir del dia de la fecha
descongelacién que se realizara en el Banco Nacional de Vacunas (27).

Las actas de entrega recepcion deben incluir: fecha de acta, descripcion,
presentacion pediatrica o adulto, fabricante o proveedor, cantidad, fecha de
descongelamiento, precio, lote, firmas de responsabilidad de quien entrega y
quien recibe.

Las Coordinaciones Zonales, los distritos, oficinas técnicas deben anotar la
fecha de descongelacién del biolégico en el acta entrega recepcion del
biolégico.

Verifique que los equipos cuenten con su mantenimiento preventivo y correctivo
a fin de evitar pérdidas de la vacuna por dafios en los equipos de cadena frio.
Conservar el registro manual y registro digital e temperaturas dos veces al dia,
asi como el control de la temperatura en los termos (28).

La notificacion de ruptura de cadena de frio debe realizar el establecimiento de
salud de manera inmediata, conforme al procedimiento vigente de ruptura de
cadena de frio implementado por la autoridad reguladora Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)(29).
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8.4.1.2. Politica de frasco abierto de la vacuna.
Al momento de la apertura del vial, el personal responsable de la vacunacién debe
registrar la fecha y hora, una vez puncionado el vial, la duracion del biolégico sera de
méximo de 24 horas. Y sus excedentes se generan como desperdicios en frasco
abierto

8.4.1.3. Aspectos previos a la vacunacion dirigidos al
personal de salud.
Previo a la vacunacion, el personal que administra el biolégico debe considerar los
siguientes aspectos:

o El personal de salud debe contar con ropa de trabajo, cabello recogido, ufias
cortas sin tintura, las manos durante la vacunacién no deberan contar con ningun
accesorio relojes, anillos, pulseras (30).

e Realizar un adecuado lavado y desinfeccion de manos (30,31).

e Revisar los 7 correctos: paciente correcto, edad correcta, vacuna correcta,
condicién correcta, dosis correcta, via de administraciébn correcta, registro
correcto (31).

e Las torundas para realizar el proceso de vacunacién deben ser almacenadas en
un recipiente seco (no mantener torundas en solucion liquida) (30).

e Previo al proceso de vacunacion debe revisar las contraindicaciones de la
vacuna, de acuerdo con la tabla nimero 5 (27).

¢ Minimizar la exposicién del bioldgico a la luz ambiental, solar directa y ultravioleta
(30,31).

e Cada termo debe ser armado con los paquetes frios de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, para garantizar la cadena de frio de los
biol6gicos, durante la jornada laboral la temperatura oscilara entre + 2 °Cy + 8 °C
y ademas se debe garantizar la disponibilidad de un termémetro en cada
termo(32).

e Colocar la vacuna en un recipiente de plastico para proteger la vacuna de la
congelacion de acuerdo a las caracteristicas de los termos.

e En el caso de usuarios adolescentes y adultos jovenes para la vacunacion se
colocard al usuario en la posicibn sentado con la finalidad de evitar
complicaciones por el sincope vasovagal (30,31).

e Enlos termos, por ninglin motivo se debe disponer de jeringas precargadas(31).

e Los representantes de usuarios menores de 18 afos, que rechacen la
vacunacion deberan realizar el llenado del documento de la declaracion de
rechazo a la vacunacion. (Anexo 3).

e Para administrar los bioldégicos a la poblacion objetivo se debe contar con
personal con experiencia, de no ser el caso se debe realizar la capacitacion
tedrica y practica al personal que cumplira con el rol de vacunador.

8.4.2. Directrices: durante de la vacunacion
Durante la administracién del biolégico, el personal vacunador debe tomar en
consideracion lo siguiente:

e Elegir un sitio de inyeccién que esté libre de vello, lunares, erupciones, cicatrices
y otras lesiones en la piel (30).
e La administracion de la vacuna contra la COVID-19 es por via intramuscular,
escoger el sitio anatdmico acorde a la siguiente descripcion:
v" En los usuarios menores de 3 afios, el sitio anatémico es la cara
anterolateral del muslo (musculo vasto externo) tercio medio (grafico 4)
(30).
16
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Gréfico No. 4. Punto de Inyeccidn en usuarios menores de 3 afios

Fuente: Ministerio de Salud Australia (30)
Adoptado: Ministerio de Salud Australia

En los usuarios mayores de 3 afios, el sitio anatdbmico sera el musculo deltoides
(gréfico 5). El punto de inyeccion se encuentra delimitado por un tridngulo de base en
el borde inferior del acromion y del vértice inferior debajo del lugar de insercion del
musculo deltoides, el espacio delimitado por el triangulo es el sitio donde se podra
inocular la vacuna (30).

Grafico No. 5. Zona de inyeccidn en usuarios mayores de 3 afos

Acromion

Injection
Clavicle site
Deltoid

muscle
Scapula

Deltoid

tuberosity
Brachial

artery

Humerus

Fuente: Ministerio de Salud Australia (30)
Adoptado: Ministerio de Salud Australia

e Realizar inspeccion visual del sitio de puncién:
v' Si la zona de puncién esta visiblemente sucia, se debera realizar una
limpieza exhaustiva con solucion salina, secar la zona; posterior realizar
un movimiento circular firme de dentro hacia afuera (30,33).
v' Sila zona de puncién esta limpia se debe realizar un movimiento circular
firme de dentro hacia afuera(30,33).
v No utilizar agua oxigenada, yodo povidona ni alcohol (30,33).
o Utilizar siempre aguja y jeringa nuevas y estériles para cada inyeccion.
e Laagujay lajeringa deben estar bien aseguradas, para evitar que la vacuna se
filtre inadvertidamente durante la preparacion y la administracion (30).
e No aspirar el biolégico antes de vacunar. No existe riesgo de ingreso de la
solucion al torrente sanguineo y ademas se evita el dolor por aspiracion (30).

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan 17

/A



-

Direccian: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan

Feuad £ NUEVD

Cadigo postal

Teléfono:

/|| REPUBLICA
S77/) DEL ECUADOR

Introducir rapidamente la aguja en el espacio elegido en angulo de 90° via
intramuscular (30).

Si se interrumpe el proceso de administracibn de una vacuna por via
intramuscular, por ejemplo, al desconectar la jeringa y la aguja y se administré
menos de la mitad de la dosis de vacuna, administrar una dosis de reemplazo de
manera inmediata. (30)

Retirar la aguja y presionar con una torunda seca (30).

No dar masajes (30).

8.4.3. Directrices: después de la vacunacion

8.4.3.1. Observacion después de la vacunacion
En caso de antecedente de alergia a cualquier sustancia, debe observar al
usuario por 30 minutos(34).
En caso de no presentar antecedentes de alergias, debe observar al usuario por
15 minutos (34).
Contar con el kit de anafilaxia en todos los centros de vacunacion (1 ampolla de
adrenalina, 1 jeringa de 1 cc, algoritmo de manejo), mismo que esta disponible en
los establecimientos de salud (34).
No se recomiendan las pruebas serolégicos anticuerpos antes o después de
recibir la vacuna contra la COVID-19(35).

8.4.3.2. Simultaneidad y coadministracién con otras vacunas

La vacuna Moderna se podra administrar con otras vacunas acorde a la siguiente
descripcion:

e En el caso de vacunas inactivadas y atenuadas se debe administrar
simultaneamente o independientemente del tiempo transcurrido entre cada
dosis (coadministrar), la vacunacién se realizara en sitios anatoémicos
diferentes(36).

e En el caso de las vacunas contra viruela simica, se debe separar al menos
cuatro (4) semanas entre si (36).

e El uso de inmunoglobulinas y la vacuna antirrabica deben administrarse
siempre sin esperar ningun intervalo de tiempo tras la administracion de la
vacuna, por el riesgo de la enfermedad (36).

8.4.3.3. Eliminaciéon de los desechos

Eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de vacunacion, no
reencapsular la jeringa, respetar el nivel de llenado de las fundas y guardianes (75%),
los bioldgicos y jeringuillas utilizadas en el proceso de vacunacion deberan ser
eliminados acorde a la normativa de eliminacion de desechos, posterior coordinar con
la instancia correspondiente para la eliminacion final de los desechos (24).

8.5. Seguridad de la vacuna

Las reacciones adversas notificadas se enumeran de acuerdo con las categorias de
frecuencia de acuerdo a la siguiente descripcion:
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Tabla No 6. Reacciones adversas de estudios clinicos de Spikevax (Original) y
de la experiencia posterior a la autorizacion en nifios y en participantes de 6
meses y mayores. Moderna 2025.
Reacciones adversas Frecuencia
Linfadenopatia*
Hiporexia
Irritabilidad o llanto
Muy frecuente Cefalea
(=1/10) Somnolencia
Nauseas o vomito
Dolor, eritema e hinchazén en el sitio de la puncion.
Pirexia y escalofrios
Mialgia y artralgia
Diarrea
Frecuentes Erupcién cutdnea
(de 21/100 a <1/10) Urticaria, erupcion y reaccion retardada en el sitio
de la puncién
Poco frecuentes Ma'r €
(de 21/1000 a <1/100) lFJ,”'C.a”a _ _
rurito en el sitio de puncién
Paralisis facial periférica aguda
Raras Hipoestesia
(de 21/10 000 a <1/1000) Parestesia
Hinchazon facial
Muy raras (<1/10 000) Miocarditis
Pericarditis
Fuente: SPIKEVAX JN1 (27)
Elaborado: Direccion Nacional de Inmunizaciones.
* La linfadenopatia fue notificada como linfadenopatia axilar en el mismo lado del lugar
de la inyeccion, la localizacion de los ganglios linfaticos afectados fueron ganglios
cervicales, ganglios supraclaviculares.
8.6. Notificacion de casos de ESAVI
En el caso de que el usuario presente un ESAVI, el profesional de salud que realiza la
deteccion del evento, debe seguir el procedimiento de natificacion:

e Si es ESAVI no grave a través de la ficha blanca de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)(38)

e Si el evento cumple con los criterios de ESAVI grave realice la notificacion
acorde al Manual de Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) grave y de Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE)(39).

8.7. Estrategias y tacticas de vacunacion

Las estrategias y las tacticas de vacunacion deben ser ejecutadas por cada
establecimiento de salud de acuerdo a la realidad local y las caracteristicas
particulares de cada territorio.
Estrategia intramural: es la aplicacion de la vacunacion dentro del establecimiento de
salud y para el desarrollo se debe aplicar las siguientes tacticas:
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e El equipo de salud debe coordinar actividades a fin de captar al 100% de la
poblacion objetivo que se acerque al establecimiento de salud y evitar la pérdida
de oportunidad de vacunacion.

e Ofertar la vacuna contra la COVID-19 a los grupos objetivo, en salas de espera,
vacunatorio, estadistica, toma de signos vitales, consultorios de medicina,
odontologia, obstetricia, nutricion, psicologia, entre otros.

Estrategia extramural: es la aplicacion de la vacuna fuera del establecimiento de salud
y para el desarrollo se debe aplicar las siguientes tacticas:
e Vacunacion a poblacién cautiva grupos de alto riesgo
Micro concentracion
En sitios de mayor concentracion de la poblacion
Centros comerciales
Ferias
Iglesias
Lugares o sectores definidos por el personal de salud, en el marco de la
seguridad

e En las actividades de vacunacion extramurales se deben incluir vacunas del

esquema regular para iniciar o completar esquemas.
Para la ejecucion de estas tacticas se debe realizar las siguientes acciones:

e Socializar la organizacién y planificacion de la vacunacion al equipo técnico
coordinador, para la asignacion de recursos materiales, movilizacion de ser
el caso.

e Coordinar con responsables de las diferentes instituciones como Ministerio
de Educacién, junta parroquial, comités locales de salud, organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales.

¢ Reuniones con personal docente de las instituciones educativas y
reuniones con padres de familia

e Realizar actividades integrales entre los diferentes procesos con el fin de
optimizar recursos.

8.8.Sistema de informacioén

Para registrar los datos de las personas vacunadas contra la COVID-19, se debe
utilizar el parte de vacunacién campafa fisico o digital en cada establecimiento de
salud y registro en la Plataforma de Registro de Atencion de Salud (PRAS) por medio
del registro nominal.

Coordinar con el area de estadistica para el reporte de datos semanal y mensual con
el fin de que los datos lleguen al nivel central validados por las dos areas estadistica e
inmunizaciones.
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9. Siglas

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
DNEAIS: Direccion Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacién del
Sistema Nacional de Salud

DNI: Direccion Nacional de Inmunizaciones

DNVE: Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a La Vacunacién o Inmunizacion
ECP: Enfermedad post-COVID-19

GTA: Grupo Técnico Asesor de Inmunizaciones

IRAG: Infecciones respiratorias agudas graves

MSP: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PRAS: Plataforma de Registro de Atenciones en Salud

PPL: Persona Privada de la Libertad.

SAGE: Grupo Asesor Estratégico de Expertos de la OMS, por sus siglas en

inglés (Strategic Advisory Group of Experts on immunization)
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11. Anexos

Anexo 1.

Usuarios con diagnéstico de inmunosupresion modera-severa

1. Usuarios en tratamiento activo o reciente para tumores solidos o neoplasias
hematoldgicas en las que incluye radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal
(23).

2. Usuarios que hayan sido receptores de trasplante de érgano sélido en los que
se incluye corazén, pulmones, rifidén, higado, pancreas.

3. Usuarios con recepcion de terapia de célula T con receptor de antigeno
quimérica o trasplante de células madre hematopoyéticas (dentro de los 2 afios
posteriores al trasplante o la terapia de inmunosupresion) (23).

4. Usuarios con inmunodeficiencia primaria moderada a grave, por ejemplo,
Sindrome de DiGeorge, Sindrome de Wiskott-Aldrich.

5. Usuarios con enfermedad definitoria de SIDA o VIH con diagnéstico de
tuberculosis en los Ultimos 12 meses antes de comenzar la serie de vacunas, 0
compromiso inmunolégico severo con CD4 < 200 células/uL o0 CD4% 15%.

6. Usuarios con condiciones crénicas asociadas con diversos grados de déficit
inmunolégico como por ejemplo pacientes en dialisis, pacientes con
antecedente quirtrgico de asplenia.

7. Usuarios Tratamiento activo con las siguientes categorias de terapias

inmunosupresoras:
o Terapias anti- células B (anticuerpos monoclonales dirigidos a CD19,
CD20y CD22).

Corticoides sistémicos a dosis alta (equivalente de prednisona = 2
mg/kg/dia o 20 mg/dia si pesa > 10 kg, durante = 14 dias).

Anti- metabolitos (Ciclofosfamida, Leflunomida, Metotrexato, Azatioprina,
Mercaptopurina, Acido Micofendlico, Micofenolato, Mofetilo).

Inhibidores de la calcineurina (Tacrolimus, Ciclosporina, Sirolimus).

Inhibidor JAK (Baricitinib, Tofacitinib, Upadacitinib).

Anti-TNF (Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, Infliximab).

Anti-inflammatorios (Sulfasalazina).

Anti-CD20 (Rituximab, Ocrelizumab)

Anti-IL6 (Tocilizumab).

Anti-IL17 (Secukinumab).

Bloqueador selectivo de célula T estimulacion (fingolimod).

Antagonista de la integrina (Vedolizumab).
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Anexo 2.

Patologias cronicas o comorbilidades que podrian estar asociadas ala
poblacidén objetivo de vacunacion de 18 hasta 64 afos

Enfermedades pulmonares:

Individuos con una afeccion pulmonar grave, incluidos aquellos con asma y
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), que incluye bronquitis
cronica y enfisema; bronquiectasias, fibrosis quistica, fibrosis pulmonar
intersticial, neumoconiosis y displasia broncopulmonar. (40)

Enfermedades hepaticas:

Hepatitis cronica, atresia biliar. (40)

Enfermedades cardiacas:

Cardiopatias congénitas, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca, individuos
gue requieren medicacion regular y/o seguimiento por cardiopatia isquémica;
se incluyen pacientes con fibrilacién auricular, enfermedad vascular periférica o
antecedentes de tromboembolismo venoso. (40)

Enfermedades renales cronicas:

Enfermedad renal crénica estadio I, 11, lll, IV. (40)

Enfermedades endocrinas:

Cualquier diabetes, incluida la diabetes controlada por dieta, la diabetes
gestacional y la enfermedad de Addison, enfermedades tiroideas, obesidad
(IMC >30). (40)

Enfermedades neuroldgicas cronicas:

Accidente cerebrovascular, ataque isquémico transitorio. Condiciones en las
que la funcién respiratoria puede verse comprometida debido a una
enfermedad neurolégica o neuromuscular (por ejemplo, pacientes con
sindrome de poliomielitis). Este grupo también incluye a personas con paralisis
cerebral, discapacidades de aprendizaje severas o profundas y mdltiples
(PMLD), incluidos todos aquellos en el registro de discapacidad de aprendizaje,
sindrome de Down, esclerosis multiple, epilepsia, demencia, enfermedad de
Parkinson, enfermedad de la neurona motora y condiciones relacionadas o
similares; o enfermedad hereditaria y degenerativa del sistema nervioso o de
los musculos; o discapacidad neurolégica severa. (40)

Enfermedad mental severa:

Individuos con esquizofrenia o trastorno bipolar, o cualquier enfermedad mental
que provoque un deterioro funcional grave. (40)

Disfuncién del bazo: enfermedad de células falciformes homocigéticas, la
talasemia y el sindrome celiaco. (40)
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Anexo 3. DECLARACION DE RENUNCIA A LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
Lineamientos de Vacunacién contrala COVID-19
e Lavacuna contra la COVID-19 cumple los lineamientos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
e Lavacuna contra la COVID-19 tiene autorizacion de uso en los usuarios mayores de 6 meses de edad
Ventajas de lavacunacion contrala COVID-19
e Las vacunas reducen previenen complicaciones por la COVID-19, como hospitalizaciones, COVID
persistente y muerte relacionadas en la COVID-19.
e La OMS, acreditan la seguridad y la efectividad de la vacuna contra la COVID-19.
Tabla No 6. Reacciones adversas de estudios clinicos de Spikevax (Original) y de la experiencia posterior
a la autorizacion en nifios y en participantes de 6 meses y mayores. Moderna 2025.
Reacciones adversas Frecuencia
Linfadenopatia*
Hiporexia
Irritabilidad o llanto
Muy frecuente Cefalea
(21/10) Somnolencia
Nauseas o vomito
Dolor, eritema e hinchazén en el sitio de la puncion.
Pirexia y escalofrios
Mialgia y artralgia
Diarrea
Frecuentes Erupcion cutanea
(de 21/100 a <1/10) Urticaria, erupcion y reaccion retardada en el sitio de la
puncién
Poco frecuentes Mareo
Urticaria
(de 21/1000 a <1/100) Prurito en el sitio de puncion
Pardlisis facial periférica aguda
Raras Hipoestesia
(de 21/10 000 a <1/1000) Parestesia
Hinchazén facial
Muy raras (<1/10 000) Miocarditis
Pericarditis
Fuente: SPIKEVAX IN1 (27)
Elaborado por: Direcciéon Nacional de Inmunizaciones.
* La linfadenopatia fue notificada como linfadenopatia axilar en el mismo lado del lugar de la inyeccion, la
localizacién de los ganglios linfaticos afectados fueron ganglios cervicales, ganglios supraclaviculares.
Una vez que he entendido claramente el procedimiento de vacunacion y las posibles
consecuencias posibles de la no administracion de la vacuna, en ejercicio de la autonomia de
manera libre y voluntaria no acepto recibir la vacuna contra la COVID-19. Ofertada por el
funcionario...... perteneciente al Centro de Salud...... Distrito......... Fecha .........
Padre Madre Tutor legal
Cl: Cl: Cl:
Nombres y apellidos Nombres y apellidos Nombres y apellidos
Y MANIFIESTO:
e Que tengo atribuida la patria potestad de mi representado, por lo que ostento la autoridad legal para dar
mi consentimiento para la no administracion de la vacuna Moderna a mi representado menor de edad.
¢ Que entiendo los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de la enfermedad de la COVID-19, de los
que se me informa en este documento.
¢ Que entiendo que tengo la opcidon de aceptar o rechazar la vacuna en nombre de mi representado.
Me considero responsable de esta decision. Asimismo, sé que puedo reconsiderarla y solicitar la
vacunacion de mi hijo en cualquier momento.
Direccion: Av. ( 28

Cadigo postal
Teléfono:

Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
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Ministerio de Salud Publica

Nombre Area Cargo Sumilla
Viceministerio de ,
. | Esp.Bernardo ' - BERABES e
Aprobado: Gobernanzade la Viceministro DARQUEA ARIAS
Darq uea Salud ZEEVal i dar Gni camente con Fi rmaEC
Subsecretaria de
Mgs. Valeria Vigilancia, . 2, md el ot oncamntc
J 9 y: Subsecretaria VggER'SA PATRI G A
Torres Prevencion, y (E) i dar in camente con i e
Control de la Salud
Esp Cynth|a SUbsecretaria de 4 Firmado el ectr énl cament e
Yanéua Rectoria del Sistema | Subsecretaria s CYNTH A GABR ELA
Nacional de Salud vl il camente con i
Mgs. Cristina Direccion Nacional . e e oo an ot
J o Directora ”*”9?' (ABEL
Jacome de Inmunizaciones I ACOME OQLIVO
Revisado y
Validado:
' D|regc!on N_aC|onaI _ iy e game
Mgs. Zoila Yar | de Vigilancia Directora (E) A
Epidemioldgica
Direccion Nacional
Mgs Danlela de POlI,tlcaS' Firmdo el ectr6nicanent e por
Chaves Normatividad y Directora (E) SNVEZ aRcos - ©
Modelamiento de Val i dar Gni camente con Fi r maEC
Salud
Direccion Nacional
Bq. Paola de Regulacion de .
, . Directora
Hemandez Medicamentos y
Dispositivos Médicos
Mgs. . ., . s
Segbastién Direccion Nacional Analista b DR SR A
. de Inmunizaciones fF BALDECN ESPI NCSA
Baldeon \_ Val i dar Gni camente con Fi rmaEG
Bg. Yasser Direccion Nacional -
Cglero de Inmunizaciones Especialista GOm0
Elaborado Val i dar ani canente con Fi rmaEC
Direccion Nacional
de Politicas,
Dra. Martha L .
- Normatividad y Especialista
Calvopifia .
Modelamiento de
Salud

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
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