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Antecedentes

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo coronavirus que emergio
recientemente (SARS-CoV-2 por sus siglas en inglés). La pandemia del COVID-19 fue declarada
por la OMS el 11 de marzo del 2020, la misma se ha expandido a mds de 200 paises, y ha
afectado a mas de 10 millones de personas en el mundo.

Aproximadamente la mitad de los casos han sido reportados en la Regidn de las Américas.

En cuanto al Paraguay, el 7 de marzo se produjo la identificacién del primer caso
confirmado importado, y posteriormente, el 9 de marzo se confirmé el segundo caso
importado, a este caso se asocio la aparicion de casos secundarios en profesionales de la salud
a partir de este momento, la Direccién General de Vigilancia de la Salud, y el equipo técnico del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, pasan a la fase de mitigacion.

La pandemia ocasionada por COVID-19, representa una verdadera crisis sanitaria sin
precedentes, siendo una enfermedad con posibles consecuencias graves y elevado costo de
internacidn, se hace necesario implementar acciones preventivas.

En la elaboracién de la Estrategia de Vacunacién para Paraguay se han tenido en cuenta las
recomendaciones de organismos internacionales. La estrategia de vacunacién tiene como
objetivo general reducir la morbimortalidad por COVID-19 mediante la vacunacién de la
poblacién. Teniendo en cuenta que la disponibilidad de vacunas serd progresiva, es necesario
establecer las lineas fundamentales que debe de seguir esta estrategia de vacunacion,
incluyendo la priorizacidn de los grupos de riesgo.

La Estrategia de Vacunacién COVID-19 se ha elaborado a partir de la informacién disponible
en este momento y pretende ser un documento agil y flexible, que se ird actualizando
conforme a las evidencias que surjan en relacion al avance, hallazgos cientificos y técnicos en
relacion a las vacunas, la logistica de las mismas, caracteristicas de almacenamiento, dosis, via
de administracién y eficacia de las vacunas autorizadas para uso de emergencia y aprobadas
para uso general por las agencias regulatorias.

Debe tenerse en cuenta que Paraguay dispone de una gran experiencia en cuanto a
logistica, distribucion y vacunacién, tanto en vacunacién sistemdtica como en campaias
puntuales. Tomando como referencia la campafia de vacunacion frente al virus de la influenza,
en un contexto de gestién pandémica, los niveles de vacunacién se han incrementado de
manera relevante en todas las regiones sanitarias.

En el presente documento se describen los Lineamientos técnicos y operativos de la
Vacunacién contra COVID-19 en Paraguay, basados en la informacion cientifica y técnica
disponible.
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Desarrollar el componente de vacunacién como parte de las intervenciones farmacoldgicas
para el control y prevencién del COVID-19 en el marco del Plan Nacional de Respuesta a la
Pandemia de COVID-19.

Objetivo General

El objetivo general de la Estrategia de Vacunacion COVID-19 en Paraguay es reducir la
morbilidad y la mortalidad causada por esta enfermedad, mediante la vacunacién frente al
SARS-CoV-2, en un contexto de disponibilidad progresiva de dosis, protegiendo a los grupos
mas vulnerables.

Objetivos especificos

e Establecer un orden de prioridad de grupos de poblacién a vacunar, teniendo en cuenta
criterios cientificos, éticos, legales y econdmicos, en una situaciéon de disponibilidad
progresiva de dosis de vacunas.

e Preparar los aspectos fundamentales relacionados con la logistica, la distribucién y la
administracion de las vacunas que estaran disponibles para el Paraguay en los préximos
meses.

e Establecer las lineas prioritarias para el seguimiento y la evaluacién de la vacunacion,
incluyendo la cobertura, seguridad y efectividad de las vacunas, asi como su impacto en
la epidemiologia de la COVID-19, que permita ir evaluando y adaptando la estrategia
para conseguir el maximo beneficio poblacional.

e Preparar los aspectos claves para el desarrollo de una estrategia de comunicacién
dirigida al personal sanitario y a la poblacidon general, con informaciéon adecuada,
sencilla y veraz, para lograr la confianza en las vacunas y elevada cobertura de
vacunacion.

Bases Legales para la introduccion de la Vacuna contra la
COVID-19

El Articulo 3° de la Ley N° 836/1980 “Cddigo Sanitario”, establece que el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social (MSP y BS) es la mas alta dependencia del Estado competente en
materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social.

Que la Ley N° 1119/1997 “De Productos para la Salud y Otros” refiere en su Articulo 3°
como organismo ejecutor créase la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS),
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y
financiera.
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Que la Ley N° 4621/2012 “Nacional de Vacunas” designa como responsable de su aplicacion

al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a través del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI).

Que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social crea una instancia permanente,
multidisciplinaria, intersectorial, consultiva y responsable de recomendar, promover y apoyar
acciones de prevencion, control, eliminacidn y erradicacion de enfermedades prevenibles por
vacunas estableciendo los siguientes marcos legales.

Resolucion S.G. N° 633/2018 por la cual el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Otorga su Reconocimiento a los Integrantes del Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones en el
Paraguay.

Resolucion S.G. N° 808/2018 la cual se amplia la composicién del Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones en el Paraguay.

Resolucién S.G. N° 509/2020 por la cual se conforma el Comité Nacional de Vigilancia de
Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI).

Resoluciéon S.G. N° 618/2020 de conformacion del Comité Nacional para la incorporacion de
la vacuna contra el COVID-19.

“La Ley N° 6685/2020 “QUE MODIFICA LOS ARTICULOS 24 Y 30 DE LA LEY N° 4621/2012
“NACIONAL DE VACUNAS", establece en su Articulo 1° “Modificanse los Articulos 24 y 30 de la
Ley 4621/2012 “NACIONAL DE VACUNAS”, los cuales quedan redactados como sigue:... “Articulo
30.- Las vacunas y jeringas adquiridas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
contempladas dentro del Esquema Nacional de Vacunacion y aquellas que se requieran para el
servicio de vacunacion, serdn consideradas insumos de seguridad nacional.

En ese sentido, se establecerd como sistema de compra, la adquisicion de vacunas y
jeringas a través del Fondo Rotatorio de Vacunas de la Organizacion Panamericana de la Salud.

La adquisicion de vacunas, por parte del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
realizada a través del mecanismo previsto en este articulo podrad ser exceptuada:

a) En caso de que el Fondo Rotatorio de vacunas de la Organizacion Panamericana de
la Salud no oferte las vacunas o no disponga de la cantidad suficiente para cubrir los
requerimientos en base a la poblacion objetivo de la vacuna perteneciente al
Esquema Nacional de Vacunacion.

b) En caso de Emergencia Sanitaria, ante la pandemia del COVID-19, que justifique la
intervencion y proteccion inmediata de la poblacidn, objetivo con vacunas.

En este caso, se autoriza al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, la adquisicion

de los bioldgicos mediante otros mecanismos distintos al Fondo Rotatorio de Vacunas de la
Organizacion Panamericana de la Salud, ya sea atraves de otros organismos internacionales o
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directamente, de los proveedores autorizados. Asi mismo, se autoriza la tramitacion y el pago

de anticipos correspondientes, para la adquisicion de nuevas vacunas.
Las vacunas deberdn cumplir con todos los requisitos, que serdn establecidos por la
Autoridad Nacional Regulatoria”.

Asi también, el mencionado articulo a continuacién menciona que “Las vacunas deberan
cumplir con todos los requisitos, que seran establecidos por la Autoridad Nacional Regulatoria”

Resolucién S.G. N° 746/2020 “POR LA CUAL SE AUTORIZA EN CARACTER DE
EMERGENCIA VACUNAS CONTRA EL COVID-19”. Dispone en sus articulos cuanto sigue:

Articulo 1°. Autorizar con caracter de emergencia las vacunas contra el COVID-19,
autorizadas para uso de emergencia por las Autoridades Reguladoras de paises de alta
vigilancia sanitaria como FDA, EMA y Autoridades Reguladoras de Referencia Regional.

Articulo 2°. Encomendar a la Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria la realizacién de
informes periddicos sobre la actualizacion del estado de las vacunas autorizadas por las
Autoridades Reguladoras mencionadas en el Articulo 1° de esta Resolucién.

“Que la Ley N° 6707/2021, “QUE DECLARA BIEN PUBLICO LA INVESTIGACION,
DESARROLLO, FABRICACION Y ADQUISICION PARA LA DISTRIBUCION GRATUITA A LA
POBLACION DE LAS VACUNAS CONTRA EL COVID-19”, dispone en su articulo 1°: “Declarase bien
publico la investigacién, desarrollo, fabricacién y adquisicidon para la distribucién gratuita a la
poblacion de las vacunas contra el COVID-19 de conformidad con lo establecido en el Articulo
5° de la Ley N° 4621/2012: NACIONAL DE VACUNAS”, en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por Ley N° 6524/2020 “QUE DECLARA ESTADO DE EMERGENCIA EN TODO EL
TERRITORIO DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY ANTE LA PANDEMIA DECLARADA POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD A CAUSA DEL COVID-19 O CORONAVIRUS Y SE
ESTABLECE MEDIDAS ADMINISTRATIVAS, FISCALES Y FINANCIERAS”, ante la pandemia
declarada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) con relacién a la mencionada
enfermedad”

Resolucion S.G. N° 43/2021, por la cual se aprueba el Plan Nacional de Vacunacion
contra el COVID-19

Ambito de aplicacién

El presente lineamiento es de aplicacién obligatoria en todo el dmbito nacional, en las
instituciones prestadoras de servicios de vacunacion del sector publico, IPS, Sanidad de las
Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional, asi como para los puestos de vacunacion de centros
médicos privados con convenio vigente con el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y
cualquier otra entidad que disponga la Autoridad Sanitaria del Estado.
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Basado en los principios de equidad, con la firme conviccién de que se lograran mejores

resultados de aceptabilidad si la vacunacion es voluntaria y opcional.

Desarrollo y disponibilidad de vacunas

Encontrar una vacuna segura y eficaz es un elemento clave de la estrategia de salida de la
pandemia. Por ello, se esta desarrollando un esfuerzo colectivo sin precedentes en el que
participan paises, instituciones, investigadores y compaiias de todo el mundo con el fin de
disponer de vacunas en un plazo breve.

Al dia de hoy, a nivel mundial, se estdn desarrollando mds de 250 proyectos diferentes
candidatos a vacunas COVID-19, basadas en distintas plataformas tecnoldgicas, desde las mas
habituales (virus inactivados o subunidades proteicas purificadas de los virus), las basadas en
tecnologias mas recientes de las que ya hay vacunas comercializadas (vectores virales
replicativos y no replicativos), como asi también plataformas innovadoras nunca antes
aprobadas para uso humano, ni comercializadas hasta este momento (vacunas con tecnologia
de ADN y ARNm).

A continuaciodn, se detalla las fases de desarrollo para las vacunas contra el COVID-19:
PRUEBAS DE SEGURIDAD DE LA FASE 1

Los cientificos administran la vacuna a un pequefio numero de personas para probar la
seguridad y las dosis, asi como para confirmar que estimula el sistema inmunolégico.

ENSAYOS AMPLIADOS DE LA FASE 2

Los cientificos administran la vacuna a cientos de personas divididas en grupos, como
nifios y ancianos, para ver si la vacuna actua de manera diferente en ellos. Estos ensayos
prueban aun mas la seguridad y la capacidad de la vacuna para estimular el sistema
inmunolégico.

PRUEBAS DE EFICACIA DE LA FASE 3

Los cientificos administran la vacuna a miles de personas y esperan ver cuantas se
infectan, en comparacion con los voluntarios que recibieron un placebo. Estos ensayos pueden
determinar si la vacuna protege contra el coronavirus. En junio, la FDA advirtié a los fabricantes
de vacunas que querrian ver pruebas de que las vacunas pueden proteger al menos al 50 por
ciento de la poblacién que la recibe. Ademas, los ensayos de la fase 3 son lo suficientemente
grandes como para revelar evidencia de efectos secundarios relativamente raros que podrian
pasarse por alto en estudios anteriores.

APROBACION
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Los reguladores de cada pais revisan los resultados del ensayo y deciden si aprueban o
no la vacuna. Durante una pandemia, una vacuna puede recibir una autorizacién de uso de
emergencia antes de obtener una aprobacién formal. Una vez que se autoriza una vacuna, los
investigadores continlan monitoreando a las personas que la reciben para asegurarse de que
sea segura y efectiva.

FASES COMBINADAS

Una forma de acelerar el desarrollo de vacunas es combinar fases. Algunas vacunas
contra el coronavirus se encuentran ahora en ensayos de fase 1/2, por ejemplo, en las que se
prueban por primera vez en cientos de personas.

A la fecha 10 de febrero del afio 2021, se encuentran 37 vacunas en Fase 1, 27 en Fase
2, 20 en Fase 3, 8 con autorizacidn para uso limitado de emergencia, aln ninguna aprobada por
la OMS para uso general.

Tablal. Descripcion de la metodologia de elaboracion segun plataformas utilizadas.

PLATAFORMA DESCRIPCION

ARN Acido nucleico RNA unido a un vector (e]., nano particulas lipidicas).

ADN Plasmido de DNA conteniendo la secuencia codificada del antigeno(s) contra el cual
se busca una respuesta inmune.

. Virus atenuado quimicamente para transportar parte del patégeno - generalmente
Vectores virales , o , .
antigenos que codifican proteinas de la superficie.

Inactivad Versidn muerta del microorganismo que causa la enfermedad, proporciona
nactivados L, . .
proteccién de menor duracidn y requiere refuerzos.

Atenuados Virus atenuado para estimular la respuesta inmune.

VLP Particulas similares al virus - moléculas muy parecidas al virus, pero no son
infecciosas ya que no contienen material genético viral.

. Antigenos proteinicos purificados o recombinantes de un patogeno para obtener
Sub-unidades de

tef una respuesta inmune. Algunos utilizan un sistema de entrega de nano particulas
proteina

para mejorar la presentacién del antigeno.

Reutilizadas Vacuna ya utilizadas en el mercado, como Sarampién o BCG.

Avances de la vacuna contra COVID-19

Fasel Fase Il Fase lll U. Emergencia Aprobada Uso Regular por OMS

Publicado 10 de febrero de 2021, (sujeto a cambios)
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Vacunas contra COVID-19. Detalle de las mas avanzadas

NVX-
BNT ARNm  CoV AZD
Nombre 162b2 1273 2373 1222
Pfizer
Laboratorio BioN tech Moderna Novavax AZD

Ad 26 Ad26 Sputnik
COV2-S CoV2-S \Y

BBIP-
CorV  Covaxin

Corona
Vac

Johnson Johnson

y y
Johnson Johnson Gamaleya

Bharat
Sinovac Sinopharm Biotech

Cansino
Bio

Sub
unidad Vector Vector Vector Vector Vector Virus Virus
Plataforma Genética Genética Proteica Viral Viral Viral Viral Viral Inactivado Virus Inact Inact
Plataforma usada
antes en
humanos No No si si si si si si si si si
Administracion IM IM IM IM IM IM IM IM IM IM IM
Numero de Dosis 2 2 2 2 2 1 2 1 2 2 2
Intervalo de Dosis  21d 28d 21d 28d 56 d 21d 14 d 21d 28d
Fase Actual 1l 1 1 11 11 1 11 1 11 1 1
Fase I/Il
Publicada Si Si Si Si No Si Si Si Si Si No
Fase Ill Publicada Si Si No. Si No No Sl No No No No
94-95% 94% en DM +
Ir?fo.rme enbasea basea DE=90% 91,6% 100 % G 79%
Preliminarde 169 casos 196 DE+DE= 79% M
Eficacia + €asos + No 62% No No No 50,3% L No
Temperatura de
Conservacion 2C -80 -20 SD 2a8 -20 -20 -20 SD 2a8 2a8 SD

Informacion 7 de febrero de 2021

Asignacion mundial de vacunas COVID-19

“En Paraguay se halla vigente la Ley N° 4621/2012, modificada por Ley N° 6685/2020 en
sus articulos 24 y 30. En el mes de junio del afio 2020, conforme al marco legal vigente en aquel

entonces, se suscribio el acuerdo de compra comprometida, basado en mecanismo mundial de
asignacion equitativa de vacunas contra el COVID-19 a través de COVAX FACILITY por medio del

Fondo Rotatorio de la OPS...”

Participan de la misma iniciativa 184 paises, por citar algunos: Japdn, Israel, Bélgica,

Dinamarca, Canada, Arabia Saudita, Francia, Italia, Argentina, Brasil, Uruguay entre otros,

siendo la asignacién de vacunas proporcional para todos los paises, la entrega a los paises sera

realizada en 2 fases, conforme a la capacidad de produccidon de vacunas de las agencias

fabricantes.
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Fase 1: Asignacion proporcional a todos los paises participantes:

e Inicialmente cubren el 3% de la poblacién nacional. Se anticipa que esta asignacion
inicial serd para trabajadores de la salud. Al optar por establecer un pardmetro de
referencia del 3%, la OMS desea asegurarse de que los volumenes satisfagan las
necesidades de sistemas de salud con recursos suficientes sin penalizar a los paises con
una menor proporcidon de trabajadores de la salud. Si los trabajadores de la salud
constituyen menos del 3% de la poblacién nacional, se pueden utilizar dosis adicionales
para el siguiente grupo prioritario dentro del pais.

e Posteriores envios incrementales para llegar a otro 17% de la poblacién de un pais. Esto
sera para personas mayores y personas con problemas de salud subyacentes.

Fase 2: Los paises recibiran dosis para vacunar poblaciones superiores al 20% inicial incluido
en la primera fase.

e El Paraguay dispondra de un 10% de dosis adicionales, con ello el pais estaria cubriendo
el 30% de su poblacidn, con las vacunas remitidas por el Mecanismo COVAX FACILITY y
la OPS.

e El 17 de diciembre del 2020 la Camara de Senadores y la Cadmara de Diputados de la
Nacién aprobaron la modificacién del articulo 30 de la ley de vacunas, el 22 de
diciembre del 2020 tras la promulgacidon de la Ley 6685, se obtuvo el aval para la
realizacion de acuerdos bilaterales con las agencias productoras, con el fin de contar con
dosis adicionales de vacunas que pudieran ser remitidas al pais antes del Mecanismo
COVAX; la eleccion de las plataformas de vacunas para los acuerdos deberdn
sustentarse en evidencias cientificas de seguridad, eficacia y logistica acorde a las
caracteristicas del pais.

e Fue asi que el gobierno inicié las gestiones con dos agencias productoras de las siete
gue cuentan con autorizacién para uso de emergencia, de modo a asegurar dosis para el
pais antes de la fecha estimada por el mecanismo COVAX.

Hoja de ruta del SAGE de la OMS para el establecimiento de prioridades en el
uso de vacunas contra la COVID-19, en un contexto de suministros limitados.

Las pruebas actualmente disponibles son demasiado limitadas y por el momento no
permiten formular recomendaciones sobre el uso de una vacuna concreta contra COVID-19 (7
de octubre de 2020). El consenso del SAGE ha establecido una hoja de ruta Unicamente a
efectos de planificacién.

Las recomendaciones especificas de grupos prioritarios respecto de cada producto
vacunal, a medida que se autorice su empleo, requeriran la integracién de los principios éticos
detallados en el Marco de valores con pruebas e informacién sobre: i) la situacién de la
pandemia en la zona de implementacion propuesta (es decir, el contexto epidemioldgico dado
por el grado de transmisidon del coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo de tipo 2

Pagina 15|60



PROGRAMA AMPLIADO
| DE INMUNIZACIONES
Q/ PARAGUAY

Ministeriode | ] GOBIERNO r
VBiENEsTARSociAL B NACIONAL  defogente

(SARS-CoV-2) y la carga de COVID-19); ii) la cantidad y el momento del suministro y la
disponibilidad de la vacuna, respectivamente; iii) las caracteristicas especificas del producto
vacunal disponible; y iv) la evaluacion de beneficios y riesgos de los diferentes subgrupos de
poblaciéon en el momento en que se estd considerando poner en marcha la vacunacion, asi
como otros criterios normalizados que se apliquen en la elaboracién de recomendaciones del
SAGE (viabilidad, aceptabilidad y uso de recursos). Estos factores, junto con el marco de
valores, son los que deben guiar la estrategia de salud publica adecuada para el despliegue de
vacunas concretas.

Situacion epidemioldgica del COVID-19 en Paraguay

Al 09 de febrero en el pais se han confirmado 139.819 casos y 2.862 fallecidos.

Todas las regiones sanitarias han reportado casos confirmados; siendo la mas afectada
el departamento Central con el 45,1% de los casos confirmados, la ciudad de Asuncién 24,1% vy
el departamento del Alto Parana 7,5%.

SEGUN DISTRITO DE RESIDENCIA | fuera de albergues SEGUN DPTO DE RESIDENCIA | fuera de albergues
Datos acumulados Datos acumulados

CEMTRAL I ¢ o 332 | 45,1%
ASUNCION I 53321 | 24,1%

ALTO PARANA I 10.389 | 7,5%

CAAGUAZU I 5.1143.7%

ITAPUA W 4.407 | 3,2%
CORDILLERA M 2.840( 2.8%
GUAIRA W2.839|21%

CONCEPCION W2.299(1,7%
PARAGUARI  12.093 | 1,5%
CANINDEYU 0 1.966|1,4%
SANPEDRO N 1.932|1,4%
AMAMBAY 11.584|1,1%
PTE.HAYES  11.503|1,1%
MISIONES 11.269|0,9%
CAAZAPA 11.205|0,9%
REEMBUCU  11.152|0.8%
BOQUERON | 612 |0.4%

ALTOPARAG.. 210|0,2%

© 2021 Mapbox € OpenStreetMap

Fuente: https://www.mspbs.gov.py/reporte-covid19.html

El mayor nimero de casos confirmados se ha presentado en el grupo de 25 a 29 aios de
edad, 15% del total de casos. Sin embargo el mayor nimero de fallecidos se ha presentado en

la poblacién de 60 y mas afios.

CONFIRMADOS POR SEXO CONFIRMADOS POR EDAD”

Oa4afos
Salafos
10a14 afos
15a19 afos

20a24 afos 15.611 |11%
25a 29 afos 20.506 | 15%
MASCULIND 30a34afios 19.652 | 14%
67.951|49% 25339 afos 17.207 | 12%
40 a 44 afos 12.309 | 9%
FEMENING 9.400 | 7%
71.888 | 51% 8.906 | 6%

fos EE—— 7717 | 6%

602364 anps EE——— 5,039 | 4%

65a 69 afos EE— g 23] | 200

70274 afos; T 2 309 | 2%

75a79 afos 1943 |1
B0 e 2,211 | 2%

Fuente: https://www.mspbs.gov.py/reporte-covid19.html
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Factores de riesgo/Enf. pre-existentes por grupo etario en pacientes fallecidos

confirmados COVID-19, Paraguay

Inmunosupresicn
Enf. Neurlagica n= 1582
Enf. Renal

Enf. Pulmonar
Obesidad
Diabetes

n=1147

Comorbilidades

Cardiopatia

<1500 -1000 -500
Grupos de edad

L=]

500 1000

Menoresde65afios  WMayores de 65afios

Fuente:http://dgvs.mspbs.gov.py/files/boletines covid19/SE04 2021 Boletin Covid19.pdf

Entre las enfermedades pre-existentes/ comorbilidades, las cardiopatias representan el
68% para los menores de 65 afios y el 75% para los mayores de 65 afios. Siendo la HTA la
mayormente descripta en las historias clinicas. Seguido de: diabetes (37% <65 anos, 34% »65
afios). Sin embargo la obesidad se encuentra presente en el 30% de los fallecidos menores de
65 afios y en las mayores sélo el 14%.

Escenarios de suministro de vacunas

Dado que no se dispondra inmediatamente de un suministro suficiente de vacunas para
inmunizar a todos los posibles beneficiarios, se consideraron 3 escenarios de suministro
limitado de vacunas, acorde a la Informacién proporcionada por OPS, las vacunas adquiridas
por el mecanismo COVAX Facility estaran disponibles para los paises participantes, entre el
primer y segundo trimestre del 2021, se detalla aqui los escenarios conforme a la disponibilidad
mundial:

Escenario (Etapa I) de disponibilidad muy limitada de vacunas (entre el 1% y el 10% de la
poblacion total de cada pais) para la distribucion inicial.

Escenario (Etapa IlI) en el que va aumentando el suministro de vacunas pero la
disponibilidad sigue siendo limitada (entre el 11% y el 20% de la poblacién total de cada pais)

Escenario (Etapa lll), cuando el suministro de vacunas va alcanzando una disponibilidad
moderada (superior al 20 %).

Estrategias generales de salud publica por contexto epidemiologico y etapa de
suministro de vacunas.

Pagina 17|60



PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
QP ARAGUAY

Ministeriode B GOBIERNO r
SALUD PUBLICA
Y BIENESTARSOCIAL B NACIONAL de(n/;enla

Contexto de transmision comunitaria: Cuando los suministros de vacunas son gravemente
limitados, justifica centrarse en la reduccién directa de la morbilidad y la mortalidad y en el

mantenimiento de la _mayoria de los servicios esenciales criticos, teniendo presente la

reciprocidad hacia los grupos que han de afrontar riesgos desproporcionados para mitigar las
consecuencias de esta pandemia (tales como el personal sanitario de primera linea).

A medida que aumentan los suministros de vacunas, dependiendo de las caracteristicas
de la vacuna, la estrategia se amplia a la reduccién de la transmisidon con el fin de seguir

disminuyendo la disrupcion de las funciones sociales y econdmicas. Se presta especial atencion
a las funciones que afectan de manera desproporcionada a los nifios y a la reduccién de la
morbilidad y mortalidad en los grupos desfavorecidos, en consonancia con los principios del
Marco de valores del SAGE.

Contexto de casos espordadicos o conglomerados de casos: Cuando los suministros de vacunas
estdn gravemente limitados, inicialmente se mantiene la atencidn preferente a la reduccion
directa de la morbilidad y la mortalidad y al mantenimiento de la mayoria de los servicios
esenciales criticos, asi como a la reciprocidad. Sin embargo, a diferencia del contexto
epidemioldgico de transmision comunitaria, en este caso el centro de atencidn inicial se situa
en lugares con elevada transmision efectiva o prevista, parte de las vacunas se destinan a
reservas de emergencia, para utilizarlas en respuesta a un brote o en la mitigacién de un brote
(por ejemplo: brotes localizados). Se sigue haciendo hincapié en la reduccién de la morbilidad y
la mortalidad de los grupos desfavorecidos en zonas de alta transmision efectiva o prevista. A
medida que aumentan los suministros de vacunas, la estrategia se amplia para controlar la
transmisién de manera sustancial y reducir la disrupcién de las funciones sociales y econdmicas.

Contexto de ausencia de casos: Este contexto epidemioldgico es el de los paises que han
logrado detener la transmision por medio de intervenciones no farmacéuticas y controles
fronterizos. Cuando los suministros de vacunas estan gravemente limitados, el objetivo inicial
se centra en la prevencion de la transmisién comunitaria a partir de la importacién de casos y la
reciprocidad respecto de los trabajadores criticos, en particular el personal sanitario de primera
linea. A medida que aumenta el suministro de vacunas se incluye a los adultos de edad
avanzada, que son el grupo con mayor riesgo de enfermedad grave y muerte, para reducir al
minimo los dafios en caso de que las condiciones epidémicas cambien repentinamente.
Ademads, a medida que aumenta el suministro de vacunas, la estrategia se amplia para
preservar el control de la transmision y, en la medida de lo posible, para reducir el recurso a
intervenciones no farmacéuticas gravosas.

Escalonamiento de los grupos prioritarios: El escalonamiento de los grupos prioritarios por
etapas es secuencial. Si el suministro de vacunas no fuera suficiente para cubrir a los grupos
prioritarios de la Etapa |, se debera continuar con estos grupos antes de avanzar a la siguiente
etapa.
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Priorizacion de la vacunacion

Teniendo en cuenta el comportamiento epidemiolégico de la enfermedad en nuestro pais,

se han identificado factores que aumentan la mortalidad, los cuales serdn tomados en cuenta al

momento de establecer prioridades, tales como la edad mayor de 60 anos, presencia de

comorbilidades, realizacion de trabajos asociados a mayor exposicion: trabajadores de la salud;

fundamentados en los siguientes principios, conforme a los objetivos:

Principio

Objetivo

Grupos y otras consideraciones

Bienestar humano

Reducir la carga de
mortalidad y morbilidad
causada por la pandemia de
COVID-19

Grupos poblacionales con riesgo significativamente
elevado de sufrir un cuadro grave o la muerte:
e  Adultos mayores definidos por el riesgo basado
en la edad, que podria variar por pais/region, el limite
especifico debe ser decidido a nivel de pais por
expertos nacionales de salud y los grupos asesores
técnicos nacionales sobre inmunizacion, sobre la base
de la mortalidad diferencial por edad.
e  Adultos mayores en situaciones de alto riesgo
(ejemplos: establecimiento de atencién a largo plazo;
personas que no pueden distanciarse fisicamente).
. Grupos con comorbilidades o situaciones de salud
(por ejemplo, embarazo/lactancia) que se determine
que estdn expuestos a un riesgo significativamente
mayor de tener un cuadro grave o de muerte (la lista
se elaborara posteriormente).
. Grupos sociodemograficos con un riesgo
desproporcionadamente mayor de presentar un
cuadro grave o de morir.
Grupos poblacionales con un riesgo significativamente
alto de contraer la infeccién:
. Trabajadores de salud con un riesgo alto o muy
alto, de conformidad con lo definido por la préxima
orientacidn provisional de la OMSy la OIT.
. Categorias de trabajadores que no pueden
distanciarse fisicamente.
. Grupos sociales que no pueden distanciarse
fisicamente (ejemplos: poblaciones de lugares
geograficos remotos en espacios pequeiios,
establecimientos de detencidn, residencias
universitarias, personal militar que vive en cuarteles
pequefios, campamentos de refugiados).
. Grupos que viven en vecindarios urbanos con una
alta densidad poblacional.
. Grupos que forman parte de familias
multigeneracionales.

Reducir la perturbacidn social
y econdmica (ademas de
reducir el nUmero de muertes
y la carga de enfermedad)

e  Grupos etarios expuestos a un alto riesgo de
transmision del SARS-CoV-2.

e  Grupos poblacionales no basados en la edad que
estan expuestos a un riesgo significativamente
elevado de infeccién y transmision.

e Nifios en edad escolar, para reducir al minimo la
perturbacion de su educacion y desarrollo
socioemocional.
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e Grupos destinatarios como parte de la respuesta
de emergencia a los brotes utilizando reservas de
vacunas de emergencia.

e Trabajadores en sectores no esenciales, pero
econdémicamente fundamentales, en particular
en ocupaciones que no permiten el trabajo
remoto ni el distanciamiento fisico mientras se
trabaja

Proteger el funcionamiento
continuo de los servicios
esenciales, en especial de los
servicios de salud

e Trabajadores de salud.

e Trabajadores esenciales externos al sector de la
salud

e Lideres del gobierno y personal administrativo y
técnico necesario para funciones imprescindibles
del Estado (este grupo debe interpretarse
estrechamente para incluir a un nimero muy
reducido de personas).

e Personal necesario para la produccion de vacunas
y medios de tratamiento y diagndstico.

Respeto igualitario

Tratar los intereses de todas
las personas y grupos con la
misma consideracion
mientras se adoptan y aplican
las decisiones de asignacion
de las vacunas y
establecimiento de
prioridades.

Brindar una oportunidad
significativa de vacunarse a
todas las personas y grupos
que reunen los criterios de
asignacion de prioridades.

El principio del respeto igualitario exige que se preste una
atencidn cuidadosa a la cuestion de quién deberia incluido
en los programas nacionales de vacunacion, de manera
que nadie quede fuera de consideracion por razones
injustificables. El principio del respeto igualitario también
exige que se incluya en ese grupo a todo aquel que
cumpla los criterios y el razonamiento que apoyan la
priorizacidn de un determinado grupo.

Equidad mundial

Asegurarse de que la
asignacion de las vacunas
tenga en cuenta los riesgos y
las necesidades especiales en
cuanto a la epidemia de todos
los paises; en particular, de
los paises de ingresos
medianos y bajos.

Los grupos prioritarios que se identifican mediante este
proceso del marco de valores sustentan las decisiones de
asignacioén a nivel mundial, con especial atencidn a las
necesidades de los paises de ingresos medianos y bajos.

Asegurarse de que todos los
paises se comprometan a
satisfacer las necesidades de
las personas que viven en
paises que no pueden
asegurar por cuenta propia la
vacunacion de su poblacion,
en especial los paises de
ingresos medianos y bajos.

Los paises que cuentan con suficientes recursos
financieros deben abstenerse de socavar el acceso a la
vacuna de los paises de ingresos medianos y bajos al
contribuir a crear condiciones de mercado que
perjudiquen sustancialmente a los paises con menos
poder econdmico.

Los paises con capacidad financiera deberian participar y
apoyar enfoques que garanticen el acceso a la vacuna
contra la COVID-19 a las poblaciones con recursos
limitados, (por ejemplo, el Mecanismo COVAX),
mecanismos bilaterales de compras u otros medios de
apoyo)

Fuente: Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacion y priorizacién de la vacunacién contra la COVID-

19
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Porcentaje de poblacion con mayor riesgo de COVID-19 grave debido a
condiciones subyacentes, por grupos de edad y sexo. Paraguay

100%
80%
60%
40%
20%

0%

o Mujeres  m Hombres

o
<10afos 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-90 90+ afog Todas las
anos anos anos anos anos anos anos anos edades
<20 anos ‘ 20-59 afios >60 afnos
Poblacién con mayor riesgo 103.212 801.098 417.171
% 4% 22% 59%

Fuente: Modelo sobre condiciones de salud subyacentes para COVID-19 grave — Paraguay. Colaboracion
entre OPS y London School of Hygiene and Tropical Medicine (LSHTM)

Estimacion del nimero (%) de poblacion con mayor riesgo y riesgo alto de
COVID-19 grave debido a condiciones de salud subyacentes.

Mayor riesgo
(tiene al menos una condicion incluida en las guias)

Numero Poblacion %
Al menos una condicién de salud subyacente 1.321.481 7.132.530 19%
Sin condiciones, pero mayor que 65 afios 184.826 7.132.530 3%
Total 1.506.307 7.132.530 21%

Nota: los valores presentados se basan en estimaciones intermedias. El modelo permite generar
estimaciones de prevalencias bajas, intermedias y altas.

Fuente: Modelo sobre condiciones de salud subyacentes para COVID-19 grave — Paraguay. Colaboracion
entre OPS y London School of Hygiene and Tropical Medicine (LSHTM)
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Priorizacidn de la poblacion a ser vacunada, conforme al Suministro de Vacunas

Cuadro 1. Contextos epidemioldgicos y escenarios de suministro de vacunas, y recomendaciones de casos de uso prioritario de vacunas contra
la COVID-19 en un contexto de suministros limitados

Escenario epidemiolégico: Transmision comunitaria

Estrategia general de salud publica para este contexto epidemioldgico: Atencidn inicial a la reduccidn directa de la morbilidad y la
mortalidad y el mantenimiento de los servicios esenciales mas criticos; también, la reciprocidad. Ampliar a la reduccién de la transmisién
con el fin de reducir aun mas la disrupcién de funciones sociales y econdmicas, basado en las recomendaciones de SAGE

Escenario de

suministro de Grupos prioritarios
vacunas
Etapal Etapa la (puesta en marcha inicial):
(disponibilidad
de vacunas muy e Personal sanitario en riesgo alto a muy alto de contraer y transmitir la infeccidn, segun se define en
limitada, para el orientaciones provisionales de la OMS que se publicaran proximamente, personal administrativo que agenda
1%-10% de la pacientes en ventanilla y de limpieza del hospital
poblacion e Personal de laboratorio de alto riesgo (que procesan muestras para deteccién de COVID-19)
nacional)
Etapa Ib:

e Personas de 60 afios 0 mas

e Personal sanitario que participa en la prestacién de servicios de inmunizacion (especificos del programa de

Etapa ll vacunacion ordinario y contra la COVID-19) no cubiertas en la Etapa |
(disponibilidad e Personas de 18 a 59 afios con comorbilidades o estados de salud de los que se determine que corren un
de vacunas riesgo significativamente mayor de sufrir cuadros graves de enfermedad o muerte.
limitada, para el e Grupos sociodemograficos con un riesgo significativamente mayor de enfermedad grave o muerte (indigenas,
11%'29% dela personas con discapacidad, trabajadores migrantes con enfermedad de base, refugiados).
ﬁ:?ljrcmla?)n e Personal docente (maestros de preescolar y de primaria, maestros de nifios para los que la ensefianza a
i

distancia es muy dificil o imposible).
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Trabajadores esenciales (ejemplos: agentes de policia, trabajadores de servicios municipales, proveedores
de servicios de guarderia, trabajadores del transporte, personal esencial para el funcionamiento critico de la
administracion no incluidos en otras categorias)

Etapa lll
(disponibilidad
de vacunas
moderada, para
mas del 20% de
la poblacién
nacional)

Otros trabajadores esenciales no pertenecientes a los sectores de la salud y la educacién no cubiertos en la
Etapa Il

Grupos sociales/de empleo que corren mayor riesgo de contraer y transmitir la infeccién porque no pueden
distanciarse fisicamente de manera efectiva (personas que viven o trabajan en centros de detencion,
personas encarceladas, albergues, asentamientos marginales en condicién de hacinamiento)
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Orden de prioridad para la vacunacion contra COVID-19 segun grupos de poblacion

de riesgo, Paraguay

Abreviaturas:

(E 1) Personal de salud (escalonamiento en funcién de
la estratificacion de riesgo de la actividad)

(E 1) Adultos de 70 afios y mas / Personas mayores
residentes en hogares de larga estancia

(E1) Adultos de 60 a 69 afios

(E2) Adultos de 18 a 59 afios con enfermedad de base
(E2) Personal Docente de nivel inicial y primaria

(E2)Fuerzas Armadas, policias, militares, bomberos

(E2) Trabajadores esenciales: puntos de entrada al pais, funcionarios de servicios
esenciales con atencidn al cliente: ANDE, COPACO, ESSAP, trabajadores
gubernamentales, comunicadores

(E2) Indigena
(E2) Refugiados

(E3) Personas privadas de la libertad

El: Etapal E2:Etapa2 E3: Etapa3.

Se aclara que si la persona es un trabajador esencial, docente o comunicador menor de 60
anos y tiene enfermedad de base serd vacunada en el grupo de adultos de 18 a 59 afios de edad
con enfermedad de base y deberd presentar constancia médica que certifique la enfermedad de

base al momento de presentarse en el vacunatorio
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Meta

Para el afio 2021, la meta de vacunacién contra COVID-19 es vacunar al 80 % de la
poblacion de riesgo.

Dosis gestionadas por el pais

Cantidad de dosis Fecha probable de

Solicitadas entrega segun agencia
(Esquemas de 2 dosis) fabricante

Segunda quincena de

% %k
COVAX FACILITY 4.279.800 Febrero-Marzo*

Acuerdos bilaterales

Plataforma Virus Inactivado 2.000.000** Mayo*

Segunda quincena de

i * %
Plataforma Vector Viral 1.000.000 Febrero-Marzo*

Fecha estimada de envio primer lote, segiin agencia productora, sujeta a variaciones de acuerdo a
disponibilidad de los biolégicos, segln la Ultima comunicacidn

** Entrega fraccionada por lotes, la cantidad de dosis del lote estara sujeta a la capacidad de produccién de
los fabricantes

Duracion de la Campaiia

Una vez que las vacunas arriben al pais, se procederd a la liberacién de lotes y distribucion
a las Regiones Sanitarias, cada etapa de vacunacion durara entre 4 a 6 semanas, dependiendo de
los escenarios de entrega de dosis de vacunas al pais, segun disponibilidad mundial de vacunas
(muy limitada, limitada o moderada).

Segun ultima informacién proveida en el mes de enero por la Organizacién Panamericana
de la Salud y el Mecanismo COVAX FACILITY, se estima que las vacunas seran remitidas al pais en
el Primer trimestre del afio 2021, conforme a la disponibilidad de vacunas de las agencias
productoras

Etapa 1: 4 a 6 semanas
Etapa 2: 4 a 6 semanas
Etapa 3: 4 a 6 semanas

Se aclara que cada etapa pudiera durar mds dependiendo de la capacidad de produccion y

entrega de vacunas por parte de los laboratorios fabricantes.
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Estrategia de vacunacion

Diferentes estrategias de vacunacion se implementaran de acuerdo a los objetivos
definidos, las vacunas disponibles y los grupos a vacunar, con tacticas de vacunacion acordes a la
poblacién objetivo y tipos de vacunas.

Proceso de pre inscripcion
Personal de salud

La Direccidon General de Tecnologia y Comunicacién ha desarrollado una herramienta de
agendamiento mediante un enlace de acceso en el portal del Ministerio de Salud para la pre
inscripcion del personal de salud, en el cual el funcionario deberd ingresar y a través de su nimero
de cédula de identidad verificar sus datos, seleccionar el servicio de salud con mayor riesgo de
exposicion al COVID-19 y el area o servicio donde cumple funciones. Ademas indicar el Servicio de
Salud de su preferencia para acudir a la vacunacion.

Atraves del sistema de agendamiento, el responsable del Servicio de Vacunacién COVID19
(dependiente de la Regién Sanitaria) le confirmara la fecha de vacunacién, una vez verificados y
confirmados los criterios para la priorizacion, el personal de salud recibird un SMS informando el
servicio de salud, fecha y hora de su vacunacion. Anexo 1

Poblacion en general a partir de los 18 afios de edad

El proceso de pre inscripcidn sera en el portal del Ministerio de Salud, a través del nimero
de cedula de identidad, con el fin de que se realice la identificacién. El usuario debera seleccionar
el departamento, municipio, Servicio de Salud, dia y turno de su preferencia para acudir a la
vacunacion.

Atraves del sistema de Agendamiento, el responsable del Servicio de Vacunacién COVID19
(dependiente de la Regidn Sanitaria) le confirmara la fecha para la vacunacion, el usuario recibira
mediante de un SMS la cita de vacunacién.

Los servicios de salud deberan realizar seguimiento y confirmacion de la cita de vacunacién
a los usuarios, con el fin de garantizar el acceso y el cumplimiento de las medidas higiénico
sanitarias para la prevencion del contagio durante la estrategia de vacunacién. Anexo 2

Poblaciones especiales

La estrategia de vacunacion serd por concentracion en las mismas instituciones donde se
encuentra la poblacidn mencionada. Se movilizardn brigadas especiales a fin de cubrir los
requerimientos de vacunacion.

Pertenecen a este grupo:
e Personas privadas de libertad (poblacién penitenciaria) y guardias.
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e Religiosas/os que viven en conventos o comunidades religiosas.
e Pacientes del Neurosiquiatrico.

Estas poblaciones deberdn ser identificadas a través de los organismos del Estado
respectivos a fin de establecer un cronograma de vacunacion.

Vacunacion de poblacion indigena

La poblacidn indigena sera vacunada por concentracidn a través de brigadas de vacunacién de los
servicios de salud que tienen dentro de su area de influencia las comunidades indigenas.

Importante: En caso de vacunacion in situ fuera de los establecimientos de salud, las brigadas
deberdn contar con el acompafiamiento de un profesional médico apto para el manejo de
reacciones alérgicas, podran utilizarse en estos casos las vacunas de 2 a 8 grados celsius de
conservacion, por ser vacunas termoestables.

Logistica, distribucion y administracion

El programa de vacunacién frente a COVID-19 conlleva varios puntos criticos diferenciales
con los programas de vacunacién habituales. Estos tienen que ver con la exigencia de condiciones
de frio extraordinarias en el transporte y almacenamiento de algunas vacunas, su distribucion en
viales multidosis que requieren planificar las actividades para evitar la pérdida de dosis, la posible
coincidencia de uso de diferentes vacunas con diferentes formatos e instrucciones especificas de
manejo y que para completar la cobertura de vacunacion pueden requerir 1 o 2 dosis, la necesidad
de mantener la distancia fisica y las medidas preventivas durante el proceso (para lo cual la
experiencia durante la campafa de vacunacién antigripal sirve de referencia), las caracteristicas
especiales del registro de vacunacién o la necesidad de considerar posibles puntos de vacunacion
adicionales a los habituales.

Para facilitar el correcto funcionamiento del proceso de vacunacion es, por tanto, clave
asegurar que el almacenamiento, la distribucién y la administracidn de cada vacuna se realicen en
condiciones éptimas que garanticen la calidad de las vacunas durante todo el proceso.

La administracién de las vacunas se realizara siguiendo los protocolos de seguridad. Las
dosis de vacunas administradas se incluiran en los sistemas de registro nominal, se incluiran la
fecha y los datos de la vacuna recibida. Todas las personas vacunadas recibirdn informacién
adecuada sobre la vacuna administrada y una tarjeta de vacunacion, o similar, en la que constara
el tipo de vacuna administrada y el numero de lote, la fecha de vacunacién y la fecha para la
administracion de la segunda dosis, si procede, asi como la manera de proceder ante cualquier
sospecha de reaccion adversa.

Un punto importante a tener en cuenta, en caso de que la vacuna adquirida cuente con
autorizacidon para uso de emergencia y no disponga aun de aprobacion por la Organizacién
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Mundial de la Salud, la vacuna deberda ser administrada previa firma del consentimiento

informado, siendo la vacunacién voluntaria y opcional.

Cadena de Frio y Suministro

En toda actividad de vacunacién se debe garantizar seguridad para el vacunador, para el

vacunado y para la comunidad. Para lograr este objetivo, es necesario observar y ejecutar

practicas de vacunacién segura que incluya:

1. Adecuado almacenamiento, transporte y conservacion de la vacuna.

1.1. Almacenar y conservar en todo momento, dentro de la temperatura recomendada,
siguiendo las normas de las buenas practicas de almacenamiento y distribucién.

1.2. Ubicar en forma adecuada en el refrigerador.

1.3. Verificar en forma permanente la operatividad de la cadena de frio

1.4. Evitar el contacto directo de los frascos de vacuna con los paquetes frios o agua.

1.5. Control y registro de la temperatura como minimo en tres tiempos durante el dia

Manipulaciéon adecuada y administracién segura de la vacuna.

2.1. Cargar la jeringa con la dosis y vacuna correcta

2.2. Usar el diluyente especifico de cada vacuna

2.3. Administrar la vacuna con la jeringa y aguja correcta

2.4. Administrar la vacuna en el sitio y por la via correcta

2.5. Administrar la vacuna respetando el intervalo minimo indicado segln el esquema.

Correcta disposicion de los desechos de vacunacion.

3.1. Una vez utilizada la vacuna, desechar la jeringa en la caja de bioseguridad junto con los
demas desechos bioldgicos de vacunacion.

3.2. Los desechos generados por la vacunacién seran recolectados por los vacunadores en los
recipientes recomendados, rotularse como “Material corto punzante”, sellarse y
manejarse como residuo peligroso para ser enviado a su disposicién final.

3.3. En el caso de vencimiento o pérdida de cadena de frio proceder segin lo estipulado en
PROTOCOLO PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACION EN CASO DE: INTERRUPCION DE
LA CADENA DE FRIO 2019.

Observacion: una vez recibida la informacién de las agencias productoras en relacion a la
presentacion de los viales de las diferentes plataformas de vacunas que seran entregadas al
pais, se agregara al presente documento.

Flujograma y alcance de Responsabilidades en el control del almacenamiento,
distribucion y uso de biolagicos.

a.

El PNEI-PAI y el Centro Nacional de Vacunas tienen como funcién primordial la gestion de
los biolégicos e insumos necesarios para la vacunacion, en el caso de las vacunas contra el
COVID-19 serd responsabilidad del Programa Nacional la elaboracién del plan y de los

lineamientos técnicos conforme a las recomendaciones emanadas de SAGE y del Comité
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Técnico Asesor de Inmunizaciones, estara a cargo de la socializacidn del plan y capacitacion
al Nivel Regional, de la recepcidn, almacenamiento y distribucidn de vacunas a las Regiones
Sanitarias, monitorear, verificar el desempefio de las Regiones Sanitarias, evaluar los
resultados.

b. Las Regiones Sanitarias son responsables de la recepciéon de los biolégicos e insumos
remitidos por el Centro Nacional de Vacunas, el almacenamiento, la distribucién a los
servicios vacunatorios habilitados para la vacunacién contra COVID-19 dependientes de la
region, el uso, la disposicidn final de los bioldgicos e insumos, asi como de la rendicion de
cuentas al nivel central de la cantidad de dosis administradas, carga nominal del acto de
vacunacion, remitir informe del stock de vacunas en depdsito y en los distintos niveles
dependientes de la regién, asi también deberan informar las pérdidas o mermas que
hubieren en el proceso de vacunacién o por vencimiento. Es también responsabilidad del
nivel de atencién dependiente de la Regidn Sanitaria, la retroalimentacion correspondiente
en cuanto al comportamiento del bioldgico en la poblacidn objetivo hacia el nivel central,
manteniendo una vigilancia permanente y comunicando cualquier hecho o evento
relacionado con la seguridad de las vacunas.

Red de Frio

Para el transporte de esta vacuna desde el nivel nacional a los niveles regionales y de estos a
los niveles locales, se utilizaran las cajas térmicas de procedencia con sus respectivos paquetes
frios a temperatura recomendada. Las vacunas deberan protegerse de la luz y mantenerse dentro
de los rangos establecidos por el productor.

Sobre el punto logistico es importante mencionar que el Programa Nacional de Enfermedades
Inmuprevenibles y PAI, se hace cargo del mantenimiento preventivo de las cdmaras regionales de
vacunas instaladas en: Concepcién, San Estanislao, Cnel. Oviedo, Misiones, Ciudad del Este y
Hernandarias, al igual que del mantenimiento preventivo del Centro Nacional de Vacunas (CNV),
no obstante el control y seguimiento del funcionamiento de las cdmaras regionales tras el servicio
de mantenimiento es responsabilidad de cada regidn sanitaria a través del encargado del almacén,
Jefe PAI Regional y Director Regional (responsabilidad individual).

Se recuerda a todos que existe un plan de URGENCIA a ser aplicado en caso de corte de
energia eléctrica en los niveles locales de salud, este plan se encuentra estipulado en las Normas
de vacunacion del PAI.
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Inventario de Red de Frio aiho 2020

N° de A . ; N° de
., . N° Refrigeradores N° Refrigeradores R N° Camara
Regién Servicios de i . N termos
o Lo Verticales Especiales para
Sanitaria Salud Publicos . Generadores para
. (Heladeras) (horizontales) vacunas
y Privados vacunas

San Pedro
71 74 6 3 1 325
Sur

Cordillera 79 67 15 8 0 327

Caaguazu 82 91 23 1 1 264

Itapua 131 112 29 13 0 623

Paraguari 89 75 17 4 0 478

Central 200 190 26 34 0 934

Amambay 34 28 8 8 0 130

Pdte. Hayes 64 40 7 0 0 207

Alto
Paraguay

14 14 6 1 0 68

Fuente: Centro Nacional de Vacunas
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CNV: Cantro Nacional de \Vacunas CRV: Cantro Reglonal de Vacunas

Necesidad de Cadena de Frio

En este punto es relevante mencionar que las vacunas que se encuentran mds avanzadas
dentro de la Fase 3 de desarrollo, han demostrado buena capacidad de inducciéon de respuesta
inmunitaria tanto humoral y celular, como asi también eficacia preliminar similar que se describe a
continuacion:

Pfizer BioNTech: 95%, Moderna 94%, Astrazeneca 90% cuando se utiliza 1 dosis de
mediana potencia seguida de 1 dosis estandar, Sputnick V 92%, SinoVac (CoronaVac) 100% a
50,3%, Synopharm 87-79%; por lo que un punto relevante y decisivo para su uso en el pais sera la
termoestabilidad y facilidad logistica de la misma.

El Paraguay cuenta con capacidad adecuada para la recepcion de vacunas contra el COVID-
19 con conservacion entre 2 a 8 °C, 12 cdmaras de vacunas para el efecto, de igual manera, a
través de la Cooperacion de la OPS se han adquirido 1.450 monitores de temperatura E006-040
FRIDGE TAG 2-E (dispositivos de control remoto de temperatura) para garantizar la adecuada
conservacion de las vacunas

En cuanto a las vacunas con temperaturas de conservacion -20 grados C el Paraguay cuenta
con 3 camaras frigorificas y ha gestionado con fondos propios la adquisicion de una Camara Dual
mas, con el fin de fortalecer la cadena de frio, ademas de 250 refrigeradores especiales para
vacunas que seran adquiridas con los fondos de emergencia para la Pandemia por medio del
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Fondo Rotatorio. El Ministerio de Secretaria de Emergencia Nacional ha brindado apoyo con 6
contenedores con capacidad de conservacidn a -202C que seran instalados en 5 almacenes
regionales y en la Regiéon de Central (J. Augusto Saldivar) para aumentar la capacidad de
resguardo.

Las vacunas a -70 grados C pertenecen a una nueva plataforma de vacunas de ARNm, el 11
de diciembre fueron autorizadas por primera vez para uso de emergencia en humanos, son
termolabiles, por el momento se desconoce la duracién de la proteccién conferida por la vacuna,
se sabe que en 43.252 personas ha resultado ser segura, se desconoce la incidencia de efectos
adversos inusuales al administrarse a un nimero mayor de personas, recientemente el SAGE ha
recomendado evitar su uso en personas con antecedentes alérgicos severos. Considerando las
caracteristicas propias de nuestro pais: clima tropical, suministro inestable de energia eléctrica,
falta de caminos con dareas de dificil acceso a los servicios de salud, su uso implicaria riesgos
logisticos y operativos que podrian afectar la eficacia de la vacuna, la agencia fabricante ha
informado que estdn trabajando en el desarrollo de vacunas de ARNm con conservacion a bajas
temperaturas en lugar de ultrabajas temperaturas, las cuales estaran disponibles para el afio 2022,
por lo anteriormente expuesto el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones y el Programa
Ampliado de Inmunizaciones en fecha 24 y 25 de noviembre consideraron necesario expectar el
uso de dicha plataforma en nuestro pais hasta que se tenga mayor observacién en el tiempo,
optar por vacunas convencionales con evidencia cientifica demostrada en cuanto a seguridad y
eficacia y requerimiento logistico acorde al pais para garantizar la equidad.

Vacunacion Segura

La vacunacion segura incluye una serie de procesos y estrategias para garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los productos bioldgicos desde la produccién, transporte y distribucion,
hasta la ejecucion de practicas adecuadas de aplicacidn y uso del bioldgico, debiendo implementar
un sistema de vigilancia posterior a la comercializacién.

La calidad de la vacuna esta garantizada por la OMS y las Agencias Regulatorias
Internacionales, quienes verifican los diferentes procesos de buenas practicas de manufacturacion
y luego de un riguroso proceso de control de calidad autorizan la liberacién de los lotes de vacunas
para su comercializacién.

Por tratarse de vacunas autorizadas para uso de emergencia, es necesario realizar una
buena vigilancia de los efectos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacién, durante el uso
pos introduccion a los programas de vacunacién, con el fin de identificar oportunamente los
efectos adversos serios y reportarlos a nivel nacional e internacional, el Paraguay cuenta con el
Comité Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos supuestamente atribuidos a las vacunas e
inmunizacidn, establecido por Resolucion S.G. N° 509/2020

Los pilares fundamentales de la vacunacién segura se sustentan en garantizar tres
aspectos:
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e La seguridad del vacunado.
e La seguridad de vacunadory
¢ La seguridad del medio ambiente.

Vigilancia de ESAVI

Un sistema de informacidon sobre la seguridad de vacunas se configura como una
herramienta indispensable que sirve para apoyar la toma de decisiones, dado que evalla
permanentemente los riesgos generados por las intervenciones propuestas, de ahi la importancia
del relevamiento y comunicacién de datos referente a la aparicién de cualquier sospecha de
evento adverso atribuido a vacunas SARS CoV-2.

“La notificacion de Eventos Adversos es obligatoria para todos los Profesionales de la
Salud”

Evento Supuestamente Atribuible a Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)

Es un cuadro clinico que presenta una persona posterior a recibir una vacuna y es
supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

Los ESAVI se clasifican seglin su severidad en:

e Graves
e NO Graves

TIPOS DE FARMACOVIGILANCIA
e Farmacovigilancia pasiva
Notificacién espontanea
e Farmacovigilancia activa o intensiva
Sistemas centrados en el medicamento (vacuna)
Sistemas centrados en el paciente
PLAZOS PARA NOTIFICAR

e Casos leves y moderados: 72 horas
e (Casos graves: inmediato, no mas de 24 horas

NOTIFICACION DE ESAVI

v' Mediante ficha de notificacidn, disponible en pagina web del PAl y pueden ser remitidas al
siguiente correo electrdnico. Anexo 4
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https://www.mspbs.gov.py/pai.html

e-mail: esavicovid.py@gmail.com

e Via on-ling, en el link o en el enlace para reporte de reacciones adversas a medicamentos
(vacunas) disponible en la pagina web del MSP y BS
e https://www.mspbs.gov.py/index.php

e https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=PY

Disposicion final de desechos

El manejo de desechos se realizard en base a las indicaciones y normas de DIGESA, de
acuerdo a la organizacion e infraestructura utilizada en campafias de vacunacién anteriores.

Todas las instalaciones que aplican vacunas tienen establecidos los procedimientos para el
manejo adecuado de desechos ya sea dentro de sus propias instalaciones o en lugares
previamente especificados para tal fin, por ejemplo incineradores de hospitales o puntos
preestablecidos y protegidos en vertederos publicos.

Los desechos de las actividades de vacunacidn, particularmente jeringas y frascos vacios,
son depositados en cajas de seguridad después de su utilizacién, hasta su disposicidn final.

Cada Regidn Sanitaria es responsable de la disposicion final de los desechos generados en
los centros de vacunacién de los servicios de salud de su area de influencia.

Sistema de Informacion

El Programa Ampliado de Inmunizaciones cuenta con un Sistema Nominal de Vacunacion
en plataforma web. Siendo dispuestos por Resolucién Ministerial RVE en Capital y PAI Infovac en
las demas Regiones Sanitarias del pais.

La dosis de vacunas contra la COVID-19 se registrara en el Sistema Nominal y en un carnet
de vacunacidén unico. Anexo 3y 4

Procedimiento para acceder a la vacunacion contra SARS-COV2;

a- El ciudadano deberd registrarse en el sistema de registro Vacunate ubicado en la pdgina
web del Ministerio de Salud y acudir al lugar de vacunacién en la fecha y hora indicada por
el encargado de agendamiento de cada uno de los servicios.

b- El funcionario responsable del agendamiento debera comprobar; la identidad del
ciudadano segun la nédmina de registros, asignar fecha y hora de vacunacion

c- El funcionario responsable del triage debera comprobar el uso de las medidas de seguridad
sanitaria del Ciudadano como ser, uso de tapaboca, lavado de manos.
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d- El funcionario responsable deberd comprobar si el ciudadano no presenta

contraindicaciones; gravidez, cuadro respiratorio, sindrome febril, etc.

e- Sino es posible aplicarse la vacuna, re agendar.

f- Si es apto, entregar al ciudadano la hoja de consentimiento informado, si el ciudadano
acepta la vacunacion indicar al ciudadano que pase a la sala de vacunacién

g- El funcionario responsable registra los datos personales del ciudadano en el registro diario
de vacunacién contra SARS-COV?2, verificar con la ndmina de agendamiento de la fecha.

h- El vacunador/a realiza la vacunacién de acuerdo a los Lineamientos técnico-operativo.

i- El funcionario responsable registra en el sistema los datos personales del ciudadano vy
luego registra el acto vacunal.

j- El funcionario responsable entrega la Tarjeta o Libreta de Vacunacién e indicar que la
misma se encuentra disponible en el portal de Identidad Electrdénica, portal mspbs.gov.py o
acudir a cualquier establecimiento de salud para obtener una copia de la Libreta de
Vacunacion.

k- El funcionario responsable deberd indicar la fecha de la préxima dosis.

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA LA INFORMACION MINIMA
REQUERIDA, ES DE CARACTER OBLIGATORIO PARA ESTA CAMPARNA

Generalidades

1. Actualizar la ndmina de vacunadores, en caso de nuevas incorporaciones remitir la némina
de vacunadores adjunto una copia de cedula de identidad y registro profesional mediante
nota firmado por el Director/a del Establecimiento al PAI Nacional.

2. El Director/a de cada Establecimiento de Salud debe designar a los funcionarios
responsables del uso y actualizacion de los datos, solicitar al PAl Nacional los usuarios de
acceso a las plataformas de registro nominal, para el operador del sistema y el Jefe/a PAI
del establecimiento de Salud.

3. Registro de personas en el sistema, si el ciudadano aun no se encuentra registrado en el
sistema, agregar todos los datos solicitados; datos personales, domicilio y criterio de riesgo
(seleccionar el criterio de riesgo mas relevante). Anexo 5

4. Registro del acto vacunal, registrar el acto vacunal inmediatamente a la vacunacién, con
toda la informacion solicitada. Anexo 6

5. Noémina de personas registradas en el sistema con vacuna contra SARS-CoV2. Anexo 7
6. Reporte de produccion por criterios de riesgo. Anexo 7

Comunicacion

El desarrollo de una estrategia de comunicacién debe contribuir a que el acceso a la
vacunacion sea efectivo, equitativo, cumpla con los principios éticos y se desarrolle con pleno
respeto a la transparencia, como eje fundamental de toda decisién y politicas publicas y, en

especial, de las adoptadas en el ambito de la salud publica. La comunicacidon serd realizada
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preferiblemente por el personal técnico designado por el Ministro de Salud, se informara sobre la

estrategia de vacunacion y la poblacién objetivo, la seguridad de las vacunas. El personal sanitario

juega un papel fundamental a la hora de informar a la ciudadania. En definitiva, se trata de

generar un alto nivel de confianza que se traduzca en buenas coberturas de vacunacion.

Esta estrategia de comunicacidn se regira por la aplicacién de los siguientes principios:

e Veracidad: informacién fundamentada en la evidencia cientifica disponible sobre
los beneficios y riesgos de la vacunacién.

e Transparencia: se proporcionara en todo momento informacion veraz de forma
clara y accesible que incluya también las incertidumbres.

e Participacion: se escuchardn las dudas de la poblacién y el personal sanitario con el
fin de dirigir la estrategia de comunicacién a responder a las necesidades
existentes.

e Equidad: se adaptardan los mensajes a la audiencia para garantizar que sea
accesible.

Evaluaciodn: se iran reevaluando periédicamente las informaciones.

La estrategia de comunicacién creard un marco de veracidad, transparencia y confianza con

objetivos diferenciados para personal sanitario y poblacién general.

1.

El personal sanitario debe estar informado sobre el desarrollo, la autorizacién, los
procedimientos de adquisicion, la distribucidn y la utilizacidn de las vacunas COVID-19 en
las diferentes etapas de disponibilidad de las mismas, estableciendo sinergias con actores
clave en la vacunacién y transmision de informacién veraz (participacién de asociaciones
de profesionales). Se han establecido los siguientes objetivos:

a. Asegurar la confianza en el proceso de evaluacién, autorizacidén y vigilancia tras la
administracion de las vacunas (evaluacién continuada en la relacidn beneficio-riesgo).

b. Concienciar de la necesidad de realizar priorizacidon en la vacunacidén como un criterio
de solidaridad y en consonancia con los datos de seguridad y eficacia de las vacunas.

c. Concienciar en el compromiso deontoldgico hacia las vacunas, de manera que
transmitan a la poblacién el ejemplo de proteccién de su salud para proteger a los
demas.

d. Recordar la importancia de notificar los acontecimientos adversos que pudieran
aparecer tras la vacunacion.
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2. La poblacién general debe estar informada sobre el desarrollo, la autorizacidn, distribucién
y utilizaciéon de las vacunas frente a COVID-19.

a. Comunicar sobre el proceso de evaluacion, autorizacién de las vacunas y que la vigilancia
continua tras la autorizaciéon de uso de emergencia o aprobacién, responder dudas.

b. Explicar los motivos de priorizacién como criterio de solidaridad

c. Informar sobre las evidencias cientificas de las vacunas, su historial y las caracteristicas
cientificas de las vacunas que se distribuyan.

d. Informar sobre las reacciones adversas de las vacunas identificadas antes de su
autorizacion y tras la misma. En este sentido, contar con datos sobre las reacciones
adversas que se producen en otras vacunas.

La Direccién General de Comunicacidon elaborard el material de comunicacién para
situacion de crisis.

Supervision, Monitoreo y Evaluacion

La supervisién es una estrategia instituida en el PAl para acompanar a los equipos de todos
los niveles a fin de garantizar el seguimiento de las actividades, la capacitacion permanente del
recurso humano y ayudar en la solucién de problemas locales. La supervision es clave en la
introduccién de la vacuna contra el COVID-19 ya que permitira monitorear todos los componentes
y corregir las deficiencias detectadas, a través de un proceso de capacitacién permanente en
terreno.

Para desarrollar esta estrategia, el PAl cuenta con tres niveles de Supervision:

- Supervision Nacional: Constituido por un equipo de Supervisores nombrados por
Resolucién Ministerial, quienes se mantienen actualizados en todos los componentes del
programa regular; cada uno de ellos tendrd asignada una o dos regiones segun densidad
poblacional y/o distancia geografica para acompafiar el proceso de gestion de las regiones,
con énfasis en las nuevas vacunas.

- Supervisidon Regional: en cada Region Sanitaria existe un responsable de PAIl quien
desempeiia las actividades de supervision a nivel distrital con apoyo del Supervisor
Nacional.

- Supervisores Distritales: cada municipio cuenta con un responsable del PAI que se
desempefiard como supervisor distrital. El mismo deberd capacitar permanentemente a los
vacunadores, tanto en el proceso de vacunacidon segura para evitar errores programaticos y
en el proceso de registro para garantizar la calidad de la informacién. Es también
responsable de la programacidn y ejecucidn de actividades a nivel local, verificando que la
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disponibilidad permanente y adecuada de vacunas e insumos, asi como la oferta de Ila
vacunacion todos los dias, a fin de evitar oportunidades perdidas y desperdicios de vacuna.

Para monitorizar la estrategia de vacunacidn es esencial contar con registros adecuados que
garanticen que los datos de vacunacion se recopilen adecuadamente y que ayuden a su vez a la
vigilancia y las actividades de seguimiento. El Registro de vacunacién COVID-19 de los sistemas
RVE (Capital), PAI Infovac (demds regiones sanitarias) tiene por objetivo tener constancia de las
dosis y de los tipos de vacuna que se vayan administrando frente a COVID-19 en los distintos
grupos de poblacién. Este registro se utilizard para calcular las coberturas de vacunacién que se
vayan alcanzando.

Cada servicio de salud debe disponer de los instrumentos que le ayuden a monitorear las
actividades realizadas cada dia, como el registro de avance de vacunacién por grupo priorizado y
por estrategia de vacunacién. Estos datos e instrumentos deben estar dispuestos en una sala
situacional.

Indicadores del sistema de monitoreo de la vacunacion

Se evaluard el acceso (aplicacion de primera

- dosis de vacuna)
Persona = El nimero de personas vacunadas segun
Numerador < Lugar ndmero de dosis
Tiempo
Tipo de biologico - Cobertura (aplicacion del esquema
: completo).
Poblaciones: - Cada uno de ellos desagregado por las
‘ Por edad variables anteriormente descritas de
Denominador 4 Por ocupacion persona, y lugar en un periodo especifico
Co—mgtl:glsades de tiempo por ejemplo durante un mes.

Porcentaje de desercién entre primera y
segunda o mas dosis.

Analisis de los datos para la toma de decisiones

Se realizaran reuniones semanales con los equipos supervisores en todos los niveles para
monitorear los avances de la vacunacién para analizar las fortalezas y debilidades y medidas
correctivas para el logro de la meta propuesta.

Realizar rutinas estandarizadas de analisis de informacion.

Capacitacion

La capacitacion para la introduccién de la vacuna contra COVID-19, se planifico en
diferentes etapas, desde el nivel central al nivel regional y distrital.
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Primera Etapa: Capacitacion virtual sobre campafas de vacunacién de alta calidad y
proceso de micro planificacion, en los meses de octubre a diciembre del 2020, en el cual se
capacité a las 18 Regiones Sanitarias y a 255 equipos locales de salud-

Segunda Etapa: Capacitacion sobre el uso de dispositivos de control remoto de
temperatura, con el fin de garantizar una adecuada cadena de frio: 29 Enero del 2021, de la cual
participaron 311 personas

Tercera Etapa: capacitacion de los lineamientos técnicos y operativos.

v Presentacion del Plan Nacional de Vacunacién: 30 de Diciembre 2020

v’ Capacitacion sobre el Plan Nacional de Vacunacidn a los Directores Regionales y Jefes PAI
Regionales: 15 de enero de 2021

v’ Socializacidn de los lineamientos técnicos y operativos de vacunacién contra COVID-19:
Nivel Regional y Local: 1 de febrero de 2021, con 318 participantes

Socializacién de los lineamientos técnicos y operativos a médicos y enfermeras del sector

publico y privado: 15 de Febrero de 2021 por medio de la plataforma del Instituto Nacional de
Salud

Las mismas se haran extensivas a los diferentes servicios de salud del Ministerio de Salud
Publica, Instituto de Previsidn Social, Hospital de Clinicas, Sector Privado y Sociedades Cientificas.
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Vacuna Plataforma Vector Viral: Sputnik V
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La vacuna SPUTNIK V se obtiene por biotecnologia, y no contiene al virus SARS-CoV-2 ni su
genoma completo. El producto consta de dos componentes: “componente 1” y “componente 2”.
El componente 1 incluye como vector un adenovirus recombinante no replicativo basado en el
serotipo 26 de adenovirus humano que porta el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2; el
componente 2 incluye un vector basado en el serotipo 5 de adenovirus humano que porta el gen
de la proteina S del virus SARS-CoV-2.

La vacuna induce la inmunidad humoral y celular contra la infeccion por coronavirus
causada por el virus SARS-CoV-2. Sus propiedades inmunoldgicas y la seguridad de la vacuna
fueron estudiadas en un estudio clinico en voluntarios adultos sanos de ambos sexos de 18 a 60
anos. La inmunogenicidad se evalué por el nivel de anticuerpos IgG especificos contra la proteina S
del coronavirus SARS-CoV-2 y por anticuerpos neutralizantes contra el virus, asi como por la
formacién de linfocitos T-helper (CD4 +) y citotéxicos (CD8+) especificos. La evaluacion del nivel de
IgG especifica se realizd en comparacion con el nivel inicial de anticuerpos (antes de la
vacunacion). Todos los participantes del estudio que recibieron el producto desarrollaron
anticuerpos especificos.

Al dia 42 post vacunacién, el titulo medio geométrico fue de 14703, con una
seroconversion del 100% y se detectaron anticuerpos neutralizantes contra el virus SARS-CoV-2
con un titulo medio de 49,3 en el suero de todos los voluntarios. La actividad de la inmunidad
celular se evalud en la prueba de linfoproliferacion CD4 + y CD8 +, asi como por el aumento de la
concentracion de interferén gamma en respuesta a la estimulacion con mitégeno (glicoproteina S).
La vacunaciéon con SPUTNIK V provocé la formacion de una intensa inmunidad celular especifica de
antigeno en el 100% de los voluntarios (la formacidn de células especificas de antigeno de ambas
poblaciones de linfocitos T: Thelper (CD4+) y T killer (CD8+) y un aumento significativo en la
secrecion de IFNy).
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Actualmente se desconoce la duracion de la proteccion, por lo cual es importante el

seguimiento de las personas vacunadas de modo a contar con esta informacion en un futuro
mediato

Recientemente se han publicado los resultados de fase Ill, 16.501 personas fueron
vacunadas y 5476 recibieron placebo, la eficacia de la vacuna fue del 91,6 %, la mayoria de los
eventos adversos fueron leves (gradol), las reacciones adversas mas comunes fueron: cuadro
pseudogripal, dolor en el sitio de la inyeccién, dolor de cabeza, fatiga, 5% de los eventos adversos
fueron grado 2, 0,3 % efectos adversos grado 3 en el grupo de los vacunados y 0,4% en el grupo
control.

En cuanto a paises que actualmente utilizan la vacuna Sputnik, Argentina realiza una buena
vigilancia de los efectos adversos, la incidencia de estos efectos adversos segun el ultimo boletin
publicado el 9 de febrero del 2021 es cuanto sigue: de 436.269 dosis aplicadas se han reportado
16.455 eefectos adversos el 99,5% fueron leves y moderados, 84 eventos (0,5%) requirieron
atencion médica y hospitalizacidon con buena respuesta al tratamiento y recuperacién. Al analizar
los eventos clasificados como relacionados, la fiebre acompafiada de cefalea y/o mialgias fue el
diagndstico mas frecuente (38,46%), seguida de la cefalea y/o mialgias no asociadas a fiebre
(34%). 1 caso de Guillain Barré (0,01%) el cual respondid satisfactoriamente al tratamiento con
inmunoglobulina.

Composicion y caracteristicas de la vacuna

Vacuna contra la COVID-19 que utiliza como plataforma un vector viral no replicativo
combinado (adenovirus humano 26 y adenovirus humano 5, respectivamente para el Componente
1y Componente 2).

Cada componente se presenta en un embalaje secundario separado (caja individual) con un
cddigo de color y numero, es fundamental respetar el orden de aplicacién de los componentes.

Tapa o franja AZUL, para el Componente 1 (rAd26-S)

Tapa o franja ROJA, para el Componente 2 (rAd5-S)
Composicion y caracteristicas del componente 1 (12 dosis)

Principio activo: particulas recombinantes de adenovirus humano del serotipo 26, que
contienen el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2, en una cantidad de (1,0 £ 0,5) x 1011
particulas / dosis.

Excipientes: 1,21 mg de Tris (hidroxilmetil) aminometano, 2,19 mg de cloruro de sodio, 25
mg de sacarosa, 102 ug de cloruro de magnesio hexahidrato, 19 ug de sal sddica dihidrato de
EDTA, 80-250 ul de polisorbato, 2,5 pl de etanol 95%, solvente para preparaciones inyectables
hasta 0,5 ml.
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Descripcidon: Solucion congelada, masa blanquecina densa, endurecida. Después de

descongelar: solucién homogénea incolora o amarillenta ligeramente opalescente.
Composicion y caracteristicas del componente 2 (22 dosis)

Principio activo: particulas recombinantes de adenovirus humano del serotipo 5, que
contienen el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2, en una cantidad de (1,0 £ 0,5) x 1011
particulas / dosis.

Excipientes: 1,21 mg de Tris (hidroxilmetil) aminometano, 2,19 mg de cloruro de sodio, 25
mg de sacarosa, 102 pg de cloruro de magnesio hexahidrato, 19 pg de sal sédica dihidrato de
EDTA, 80-250 ul de polisorbato, 2,5 pl de etanol 95%, solvente para preparaciones inyectables
hasta 0,5 ml.

Descripcidon: Solucion congelada: masa blanquecina densa, endurecida. Después de
descongelar: solucién homogénea incolora o amarillenta ligeramente opalescente.

Forma farmacéutica y conservacion

Forma farmacéutica de presentacion: Solucidon para inyeccidon intramuscular, en vial
multidosis por 5 dosis (frasco ampolla). La soluciéon congelada es una masa blanquecina densa,
endurecida.

Después de descongelar: es una solucién homogénea incolora o ligeramente amarillenta
opalescente.

Condiciones de conservacion: La vacuna es termoldbil y debe almacenarse en un lugar
oscuro. Se requiere de una cadena de frio que asegure una temperatura de congelacién de menos
dieciocho grados Celsius (-18 °C) o menor. Todas las etapas de almacenamiento y transporte desde
el momento de la produccidn hasta el momento de su uso deben asegurar la cadena de frio. Una
vez descongelada, las 5 dosis que contiene el vial deben ser administradas en un plazo maximo de
dos (2) horas.

Condiciones de conservacion en contexto de transporte: El transporte del producto debe
realizarse a una temperatura de congelacién de menos dieciocho grados Celsius (-18 ° C) o menor.

El cumplimiento del régimen de temperatura debe estar debidamente documentado,
registrando los controles de temperatura dos veces por turno. Una persona debe realizar las
lecturas de temperatura y garantizar el control continuo de la temperatura de almacenamiento.

Los servicios de salud deben contar con un plan de contingencias para situaciones de
emergencia. En caso de mal funcionamiento del freezer o cortes de energia, se debe contar con
fuente de energia de reserva (conectado a un generador) y freezer alternativo acondicionado para
reacomodar las vacunas con urgencia. Alternativamente, para conservar las vacunas, se puede
contar con suficiente cantidad de paquetes frios congelados listos en todo momento, conservados
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en termos especiales de transporte. Se debe entrenar al personal a cargo del almacenamiento

para situaciones de emergencia. Este procedimiento de contingencia debe estar monitoreado
permanentemente, teniendo en cuenta que debe tratarse de un periodo de tiempo minimo.

Se recomienda que el procedimiento se encuentre escrito y puesto a disposicién del
personal interviniente.

IMPORTANTE: Una vez sacado del congelador, el contenido del vial debe
descongelarse para su aplicacion (tiempo estimado: 10 minutos dependiendo de la
temperatura ambiental) debe administrarse en un plazo maximo de dos (2) horas
luego de descongelado. Una vez descongelado, no se puede volver a congelar.

Para el transporte de la vacuna, debe colocarse dentro de contenedores isotérmicos de
transporte validados y preparados previamente, aislados con paquetes frios congelados ubicados
en la parte superior e inferior del recipiente para garantizar una temperatura estable de -18 °C o
menos durante el transporte. Al momento de la recepcidn de las vacunas, la persona a cargo debe
asegurarse que el numero de viales recibidos corresponde al nuimero especificado en los
documentos de transporte, se debe anotar la hora exacta de apertura del contenedor isotérmico
de transporte y la hora de finalizacion. El freezer donde se almacenaran las vacunas debe estar
preparado y en rango térmico (-18°C o menos) antes de abrir las cajas, asegurando la temperatura
adecuada por al menos 24 horas previas.

Antes de abrir el contenedor de transporte aislado, asegtirese de haber realizado todos
los preparativos.

A nivel regional y local, una vez abierto el contenedor de transporte:

1. Sacar con cuidado la caja de cartdn grande con los viales.
Abrir la caja de cartdn grande.

3. Luego, colocar sin demora la caja de cartdon grande o las cajas individuales inmediatamente
en el freezer validado, o en una cdmara de congelaciéon enfriada de antemano, para
garantizar el almacenamiento de las vacunas a -18 °C o menor.

4. Lla duracion total del procedimiento para los puntos 1, 2 y 3 no debe exceder los 10
minutos.

5. Si no se pueden realizar todos los procedimientos dentro de los 10 minutos asignados,
mantener las vacunas en el recipiente de transporte aislado cerrado, hasta que el freezer
equilibre la temperatura a -18 °C permita volver a abrirse. Después de eso, debe continuar
la descarga.

6. Una vez que el contenedor de transporte esté vacio, sacar los data loggers de transporte y
presionar el botén “STOP”para detener el registro de temperatura. Identificando en una
planilla a que caja corresponde cada uno de los dispositivos.
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Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente. El informe debe incluir la

descripcion de los eventos que llevaron al desvio, asi como los datos de los dataloggers. El nivel
central evaluara los datos y confirmara si la vacuna es adecuada.

Dosis y via de administracion
Dosis: 0,5 ml.
Via de administracion: intramuscular.
Sitio de aplicacion: musculo deltoides (el tercio superior externo del hombro externo).
El calibre de la aguja para esta ubicacién de inyeccidén 23 G descartable de 1 ml.

La vacuna estd destinada a inyeccién intramuscular unicamente, la inyeccidén intravenosa
del producto esta estrictamente prohibida. Si por error operativo se hubiera administrado por otra
via distinta a la intramuscular, la dosis debe considerarse no valida y notificar como ESAVI (error
programatico)

Esquema de vacunacion
ESQUEMA DE VACUNACION CON LA VACUNA SPUTNIK V
Numero de dosis
2 (dos) de aplicacion intramuscular.
e 192dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul
e 29dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja
Intervalo minimo entre dosis: 21 dias (segunda dosis a partir del dia 21).

Intercambiabilidad con otras vacunas contra el COVID-19: Las personas que inician una
serie con la vacuna Sputnik V deben completar la serie con el mismo producto. No hay datos que
avalen la intercambiabilidad entre las distintas vacunas disponibles contra la COVID-19

Vacunacion en personas con exposicion conocida a casos confirmados de COVID-19
(contacto estrecho): Se recomienda aplazar la vacunacidon hasta que finalice el periodo de
aislamiento, para evitar exponer al personal de salud durante la vacunacion y a otras personas.

IMPORTANTE: Para lograr la maxima proteccion se debe completar el esquema de 2 (dos) dosis,
aunque transcurran mas dias de lo recomendado como intervalo minimo. No se reiniciaran
esqguemas en ninguin caso, independientemente del tiempo que haya transcurrido desde la
aplicacion de la primera dosis.
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Antes de su aplicacién, el producto (componente que corresponda) debe sacarse del
refrigerador y mantenerse a temperatura ambiente hasta que esté completamente descongelado
y por no mas de dos (2) horas; agitar suavemente el vial (ampolla) antes de usar.

Otras consideraciones:
No agitar el producto bruscamente.
No volver a congelar la preparacién una vez descongelada.

No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con
un cambio en las propiedades fisicas (turbidez, tincidn), con una vida util caducada, o
almacenamiento inadecuado.

Coadministracion con otras vacunas

La coadministracion de la vacuna SPUTNIK V con otras vacunas del Calendario Nacional no
ha sido evaluada. Por este motivo, y hasta tanto se tenga mas informacion al respecto, se
recomienda respetar un intervalo de 4 semanas entre la vacuna contra el COVID-19 y la aplicacién
de vacuna contra la influenza.

En el caso de haberse aplicado simultdneamente con otra vacuna o con un intervalo menor
a lo expresado, deberd realizarse la notificaciéon correspondiente del ESAVI, y a la fecha no esta
indicado aplicar nuevamente ninguna de las vacunas administradas.

Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en Estudios Clinicos, asi como en
estudios de otras vacunas basados en una plataforma tecnoldgica similar, son principalmente
leves o moderados y pueden desarrollarse en el transcurso del primer o segundo dia después de la
vacunacion, resolviendo dentro de los 3 dias posteriores.

Mas frecuentes:
Locales: dolor en el lugar de la inyeccion, hiperemia, hinchazén

Generales: reacciones a corto plazo como sindrome pseudogripal de corta duracién (caracterizado
por escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia, astenia, malestar general, dolor de cabeza).

Se recomienda el uso de AINEs/paracetamol ante la aparicion de fiebre después de la vacunacion.
Menos frecuentes:

Generales: nauseas, dispepsia, disminucion del apetito y adenomegalias regionales. Algunos
pacientes pueden desarrollar reacciones alérgicas, un aumento a corto plazo del nivel plasmatico
de transaminasas, creatinina y creatinfosfoquinasa. En un estudio clinico abierto sobre la
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seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de SPUTNIK V se han notificado los siguientes EA
después de la vacunacion:

Trastornos y reacciones generales en el lugar de la inyeccidn, fiebre, dolor, edema, picazén
en el lugar de la vacunacidn, astenia, dolor, malestar general, pirexia, aumento de la temperatura
de la piel en el lugar de la vacunacién, disminucién del apetito.

Alteraciones del sistema nervioso: dolor de cabeza, diarrea.

Alteraciones del sistema respiratorio: dolor en la orofaringe, congestion nasal, dolor de
garganta, rinorrea.

Alteraciones de laboratorio: (linfocitos T, células NK, linfocitos B, linfocitos CD4, CD8 y
relacién CD4/CD8,inmunoglobulina (Ig) A e IgE), alteraciones en el analisis de sangre general:
aumento en el nimero absoluto de leucocitos, aumento en el porcentaje y nimero absoluto de
linfocitos, aumento en el numero absoluto de monocitos, disminucion en el nimero absoluto de
neutrdfilos, aumento o disminucion en el recuento plaquetario, disminucidn del hematocrito,
aumento en la velocidad de sedimentacidn globular.

Alteraciones en el andlisis de orina: presencia de eritrocitos en la orina.
La mayoria de los eventos adversos tuvieron una recuperacion sin secuelas

Al dia 42 del estudio, 31 EA no completaron el seguimiento de anomalias en laboratorio de
pardmetros inmunoldgicos (se desconocia EA y proceso de recuperacion en 4 EA), que no tienen
importancia clinica (no requieren procedimientos de diagndstico ni terapéuticos adicionales).

En caso de presentar efectos secundarios, se puede indicar tratamiento sintomatico si es
necesario: antihistaminicos y/o antitérmicos.

El uso de estos medicamentos en estudios clinicos no ha demostrado interacciones
farmacoldgicas.

Contraindicaciones para la administracion de la vacuna

Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a una vacuna que contenga
componentes similares; antecedentes de reacciones alérgicas graves; enfermedades agudas
graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacién de enfermedades crénicas, que impliquen
compromiso del estado general,;

Embarazo y periodo de lactancia (no se ha estudiado su eficacia y seguridad durante este
periodo);

Menores de 18 afos (debido a la falta de datos sobre eficacia y seguridad en este grupo
etario).

Pagina 46|60



PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q. /P ARAGUAY

Ministeriode O GOBIERNO r
VBiENesTARSociaL B NACIONAL  defvgente

Contraindicaciones para la administracion del Componente 2:

Complicaciones graves pos vacunacidon tras la primera dosis: reacciones alérgicas
generalizadas y graves, sindrome convulsivo, fiebre superior a 402C.

Situaciones Especiales

Vacunacion durante embarazo y lactancia: A la fecha del presente documento, no hay
estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracion de la vacuna Sputnik V en esta
poblacién.

Vacunacion en inmunocomprometidos: A la fecha del presente documento, los datos de
eficacia y seguridad relacionados a la administracion de esta vacuna en inmunocomprometidos
son limitados, por ser una vacuna de vector viral no replicativo y no una vacuna de virus vivo se
considera segura, sin riesgo de causar infeccién por adenovirus en este grupo, razén por la cual
podria ser administrada en personas con inmunocompromiso y seguimiento médico por un
médico tratante.

Vacunacion en personas cursando infeccion aguda por SARSCoV-2: La vacunacion debe
posponerse hasta la recuperacién de la enfermedad aguda (en personas sintomaticas) y hasta que
se hayan cumplido los criterios para interrumpir el aislamiento, se asume que las personas que
padecieron la enfermedad cuentan con anticuerpos protectores durante 6 meses, por lo cual, en
un escenario de disponibilidad limitada de vacunas estas personas podrian vacunarse una vez
transcurrido 6 meses de la infeccidon confirmada por PCR (+) para COVID-19.

No se recomienda la solicitud de pruebas virales o serolégicas para deteccidn de infeccidon
aguda o previa (respectivamente), en funcion de definir la vacunacién.

Vacunacion en personas que recibieron tratamiento con anticuerpos monoclonales
contra SARS-CoV-2 o plasma de convaleciente: Actualmente no hay datos sobre la seguridad o
eficacia de la vacunacién COVID-19 en personas que hayan recibido anticuerpos monoclonales o
plasma de convaleciente como parte del tratamiento para la COVID-19.Se recomienda que la
vacunacion se posponga durante al menos 90 dias desde el tratamiento para evitar su
interferencia en la respuesta inmune inducida por la vacuna.
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Vacuna AstraZeneca

Es una vacuna de vector viral no replicativo que ha completado los estudios de fase 1,2 y 3.

Los datos interinos de eficacia Phasell/Phase Ill reportan una eficacia del 70,4% (95.8% Cl
54.8 a 80.6) basado en los datos de investigacion del Reino Unido y del Brasil, los cuales enrolaron
11636 participantes.

La eficacia de la vacuna fue 62,1% (95% Cl 41 a 75,7) en el grupo de dosis de mediana
potencia seguido de dosis estandar y del 90% (95% ci 67,4 A 97) para el grupo que recibié dos
dosis estandar.

Los analisis preliminares de la vacuna AstraZeneca 1222 contra el COVID-19 del Reino
Unido, Brasil y Sudafrica valoraron la eficacia con esquema de dos dosis segun el intervalo entre
ambas, siendo la eficacia superior a mayor intervalo, los niveles de anticuerpos alcanzados eran
mayores a mayor intervalo, el tiempo medio de seguimiento de las personas vacunadas, luego de
la segunda dosis, fue de 80 dias, acorde al laboratorio fabricante el intervalo entre primera y
segunda dosis es de 4 a 12 semanas, teniendo en cuenta la evidencia cientifica de que a mayor
intervalo mayor produccion de anticuerpos y eficacia, el SAGE recomienda un intervalo de 8 a 12
semanas entre las dosis, si la segunda dosis inadvertidamente es administrada antes de las 4
semanas o posterior a las 12 semanas, no serd necesario reiniciar el esquema de vacunacion ni
administrar dosis adicionales.

Informacion Técnica de la Vacuna AstraZeneca

Plataforma de Vacuna Vector Viral no Replicativos

Antigeno/adyuvante Sin adyuvante
. Liquida, lista para el uso
Presentacion . . . .
Viales multidosis (10 dosis)
» 2 dosis intervalo de 4-12 semanas
Esquema de vacunacién .
Preferiblemente 8-12 semanas
Dosis 0,5 ml
Via de administracion intramuscular
L 18 a 59 anos con enfermedad de base
Edad de aplicacién N .
60 afos y mas
Requerimiento cadena de frio 2a8¢9C
Vida media frasco cerrado 6 meses
6 horas a temperatura ambiente

Limite de uso frasco abierto
48 hs a temperatura entre 2 y 82C

Se recomienda que las personas que reciben una primera dosis de la vacuna COVID-19
AstraZeneca completen el ciclo de vacunacion con la vacuna COVID-19 AstraZeneca.
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Lista de excipientes

L-Histidina

Clorhidrato de L-Histidina monohidrato
Cloruro de magnesio hexahidratado
Polisorbato 80

Etanol

Sacarosa

Cloruro de sodio

Edetato de disodio dihidrato

Agua para preparaciones inyectables

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La vacuna COVID-19 AstraZeneca es una solucidon de incolora a ligeramente marron,
transparente a ligeramente opaca. La vacuna debe inspeccionarse visualmente antes de la
administracion y desecharse si se observan particulas o diferencias en la apariencia descrita. No
agite el vial.

Cada dosis de vacuna de 0,5 ml se extrae en una jeringa para inyeccién que se administra
por via intramuscular. Use una aguja y una jeringa estériles separadas para cada individuo. Cada
vial contiene al menos el nimero de dosis indicado. Es normal que el liquido permanezca en el vial
después de retirar la dosis final. Cuando se utilizan jeringas y / o agujas de bajo volumen muerto,
la cantidad restante en el vial puede ser suficiente para una dosis adicional. Se debe tener cuidado
para asegurar que se administre una dosis completa de 0,5 ml. Cuando no se pueda extraer una
dosis completa de 0,5 ml, se debe desechar el volumen restante.

La vacuna no contiene conservantes. Se debe utilizar una técnica aséptica para retirar la
dosis para la administracion.

Después de la extraccion de la primera dosis, use el vial tan pronto como sea posible y dentro de
las 6 horas siguientes (almacenado entre 2 °Cy 25 °C). Deseche cualquier vacuna no utilizada.

Para facilitar la trazabilidad de la vacuna, el nombre y el nimero de lote del producto
administrado deben registrarse claramente para cada receptor.

Astrazeneca
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Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

e Reaccidn alérgica severa tras la primera dosis

e Al igual que con otras vacunas, la administracién de la vacuna COVID-19
AstraZeneca debe posponerse en personas que padecen una enfermedad febril
aguda grave

e Trombocitopenia severa

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Vacuna COVID-19 AstraZeneca 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.

Seguridad y reactogenicidad

La seguridad general de la vacuna COVID-19 AstraZeneca se basa en un analisis intermedio
de datos combinados de ensayos clinicos realizados en el Reino Unido, Brasil y Sudafrica. En el
momento del analisis, 23.745 participantes 218 afos habian sido asignados al azar y recibieron la
vacuna COVID-19 AstraZeneca o placebo. De estos, 12.021 recibieron al menos una dosis de la
vacuna COVID-19 AstraZeneca. La mediana de duracidon del seguimiento en el grupo de la
vacunaCOVID-19 AstraZeneca fue 105 dias después de la dosis 1 y 80 dias después de la dosis 2.

En general, entre los participantes que recibieron la vacuna COVID-19 AstraZeneca, el
90,3% tenia entre 18 y 64 afos y el 9,7% tenia 65 afios o mas.

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron dolor a la palpacion en el
lugar de la inyeccién, dolor en el lugar de la inyeccion, dolor de cabeza, fatiga; dolores musculares;
fiebre, dolores dseos, nduseas. La mayoria de las reacciones adversas fueron de gravedad leve a
moderada y por lo general, se resolvieron a los pocos dias de la vacunacién. El dia 7, la incidencia
de sujetos con al menos una reaccion local o sistémica fue del 4% y 13% respectivamente. En
comparacion con la primera dosis, las reacciones adversas notificadas después de la segunda dosis
fueron mas leves y menos frecuentes.

Las reacciones adversas fueron generalmente mds leves y se notificaron con menos
frecuencia en adultos mayores (265 afos).
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Para los casos de fiebre, dolor de cabeza o articular, dias después de la vacunacidn, se
recomienda el uso de paracetamol en lugar del ibuprofeno debido a que estos signos y sintomas
se observan también en los casos de dengue.

Situaciones Especiales Recomendaciones Interinas del Comité de Expertos
en Inmunizacion SAGE en relacion a la vacuna AstraZeneca:

Personas de 65 afos y mas: el nimero de participantes de 65 anos y mas reclutados en los
ensayos clinicos fue reducido, con pocos casos confirmados de COVID-19 en el grupo de
vacunados y el grupo control. La respuesta inmune inducida por la vacuna en adultos mayores ha
sido documentada y fue similar al de los otros grupos, esto sugiere que la vacuna podra beneficiar
a los adultos mayores. Los estudios clinicos demuestran que la vacuna es segura en dicho grupo.
Tomando en cuenta toda la evidencia publicada hasta el momento, WHO recomienda el uso de la
vacuna AZD en personas de 65 afios y mas.

Personas con comorbilidades: los hallazgos clinicos de la vacuna demostraron similar eficacia en
personas con enfermedad de base. Las comorbilidades estudiadas fueron obesidad, enfermedad
cardiovascular, enfermedad respiratoria crénica y diabetes. Se recomienda la vacunacién de
personas con comorbilidad identificada para formas graves de COVID-19

Nifios y adolescentes menores de 18 afios: Por el momento no se recomienda la vacunacion a
este grupo

Personas con inmunocompromiso: Los datos actuales son limitados, es posible que la respuesta
inmune sea menor vy la eficacia clinica menor. Teniendo en cuenta de que se trata de vacuna
vector viral con virus no replicativo, las personas inmunocomprometidas podrian ser vacunadas.

Personas con enfermedad autoinmune: Los datos son limitados, personas con enfermedad
autoinmune que forman parte de los grupos de riesgo podria vacunarse

Personas que recibieron previamente terapia pasiva de anticuerpos para COVID-19, anticuerpos
monoclonales o plasma: Por medida de precaucién se recomienda un intervalo de 90 dias entre el
tratamiento recibido y la vacunacion.

Embarazo y Lactancia: Las evidencias cientificas de seguridad en estos grupos son muy limitados,
si bien no hubo teratogénesis en fetos de animales, en fetos humanos se desconoce el efecto,
tampoco se tiene conocimiento del pasaje de los componentes de la vacuna a la leche materna,
hasta el momento no se conoce la dosis ideal de la vacuna en poblacién pediatrica, si bien el SAGE
ha recomendado la vacunaciéon de mujeres embarazadas y en periodo de lactancia cuando los
beneficios superan los riesgos segln criterio médico, hemos considerado que ante el
desconocimiento de lo anteriormente expuesto, respetando el principio de precaucién, hasta
contar con mayores evidencias cientificas de seguridad para el feto y el lactante, posponer la
vacunacion en estos grupos.
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Anexo 1
VACUNACION COVID-19 INSCRIPCION DE PERSONAL DE SALUD
DATOS DE LA PERSONA
mm/dd/yyyy [m]
) Sexo:

Nombre Completo O Masculino O Femenino Foad
Email N° de Celular Confirmar N° de Celular

Email Prefijo v N° de Celular Prefijo v Ultimos 6 digitos
LUGAR DE TRABAJO DE MAYOR EXPOSICION AL COVID
Departamento: Distrito: Establecimiento:
‘ --- Seleccionar departamento --- | --- Seleccionar distrito --- ¥ ‘ ‘ --- Seleccionar establecimiento --- X
Servicio: Dia de preferencia: Turno de preferencia:
‘ --- Seleccionar servicio --- ol --- Seleccionar Dia --- b \ ‘ --- Seleccionar turno --- i ‘

DATOS DE LA PERSONA

VACUNACION COVID-19 INSCRIPCION

Ingrese N° de Cédula Comprobar N° de Cédula ©

= Sexo:
Nombye Gompleto O Masculino O Femenino Edad
Fecha de Nacimiento N° de Celular Confirmar N° de Celular
mm/ddfyyyy =) --Prefijo-- v N° de Celular Ultimos 6 digitos
RESIDENCIA
Departamento: Distrito: Barrio:
| --- Seleccionar departamento --- g ‘ \ --- Seleccionar distrito --- Vi \ \ --- Seleccionar barrio --- |

;Tiene riesgos para la salud relacionados con COVID? Incluyen afecciones relacionadas con SelECEORE mrn &
mayor riesgo de muerte por COVID, las enfermedades cardiacas, cancer, diabetes, obesidad

u otras afecciones inmunodeprimidas.

Usted se encuentra encamado o con imposibilidad de trasladarse a un establecimientode | SelECEONR-~m o

salud por su enfermedad.
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- PROGRAMA AMPLIADO
) DE INMUNIZACIONES
Q/PARAGUAY

PROGRAMA AMPLIADO - = TETA REKUAI
l?‘;“:{"i”'é‘ﬁ"’:f‘s{ @ m GOBIERNO NACIONAL
T Frtngus telisqgecitn mabae

CERTIFICADO DE VACUNACION

DEL ADULTO
Ley Nacional de Vacunas N°4621/12

Afio de implementacion 2021

Establecimiento de Salud:
Distrito:
Apellido:
Nombre:
Fecha de
Nac.:
Direccidn:

A PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q@/ PARAGUAY

Vacunas Dosis Fecha N° de Lote Firma
1°d.
2°d.
1°d.
Ref.
1°d.
2°d.
Td 3°d.
4° d.
5°d.

TESAI HA TEKO B TETA REKUAI
O\ Fomnoic = GOBIERNO NACIONAL
) Wity gl tambsts

Y BIENESTAR SOCIAL

CERTIFICADO DE VACUNACION

Covid - 19

Neumo 23

Anual

Influenza Anual

Anual

Ley Nacional de Vacunas N2 4621/12
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Anexo 4
REGISTRO DIARIO DE VACUNACION CONTRA COVID 19
FORMULARIO PAI 2 - HOJA 12
Departamento: Municipio: Mes: Institucional: E Zona: 3 Urbano: ]
Servicio de salud: ARO: oo Extramural: F. de zona: Rural: ]
Registro de lote de vacuna: Com. Indig.: N
CovID-19 CRITERIO DE RIESGO

N° de 18a19 [20a24|25a29|30a39 [40a49 |50a59 | 60afios 1.Trabajadores de salud
N°| DiadeVac. | Fecha deNacim. Idenii-;':;/c(i:z:ifgr::oral Nombre y Apellido Municipio de Residencia CriFerio de| 2fios afios afios afios afios afios y mas 2. Adultos de 50 afios y mis

riesgo 1d.| 2d. | 1d.| 2d.| 1d.| 2d.]| 1d.| 2d. | 1d.| 2d.| 1d.| 2d.| 1d. | 2d. 3. Respiratotrio
1 (asméticos, EPOC)
2 4. Cardidpatas
3 5. Diabetes
4 6.Renales
5 7. Inmunodepresion
6 (VIH, Céncer, Enf. Reuma
7 toldgicas, Inmunode
8 ficiencia congénita)
9 8. 0Obesidad
10 9. Poblacién Indigena
11 10. Personal docente
12 11. Personal policial
13 12. Personal militar
14 13. Medios de prensa
15 14. Organismos de NNUU
16 15. Tomadores de desiciones
17 (Poderes del Estado)
18 16. Bomberos
19 17. Personal operativos (ESSAP,
20 ANDE, Comunicaciones)

Total Masculino:

18. Poblacién cautiva

Total Femenino:

Total General:
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Farscar Porsorses s Paaserics g Porm
Diatos Aliatarios Critcrin i Rizaa:
Tk )
Frit OADLLTOS B0 ARICS O MAS
O BOMBERDS
e
O CARDICPATAS
Apelichs: * [ DWEETES
Faha mammicnlo * | ddimmizasa ] O MMUNCDERSESIOH
Sewn ® Slecrame el aran - O MEDIOS DE PREMSA
I SEESIDAD
Saqpmanyimsdion
O PERSOMAL DOCENTE
1 wmmdic
O FERSOMAL MILITAR:

O FERSOMAL DFERATIVO [AMDE ESEAF COMUNICADIONES)

B e

O PERSOMA PRIVADA DE LIEERTAD

Felihors s 0 POBLACION INDKSENA,
l padic [ PODERES DELESTADD
CFEMALES
Maanbre pad [ REERRATORICS (ASMATICOE, EFCC)
Tudidimo ped O 5N OTRICS CRITERICE

O TRAEALDORES OE 5ALLD
. Domicilin

O TRAEALADORES DU
epatarmda - | CENTRAL = |
Dadrio | REMVHY - |
Linalibad | Scleaime una huadidhe = |
Fakd:bamicrio * | HLIH. - REVIEY - |
Dhrcocior
lkdime
Foefrerci dhmiilio
P u [m]
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Pariente: EDUARDO ERNESTO AGUILERA LUGO

- PROGRAMA AMPLIADO
) DE INMUNIZACIONES
Q@ PARAGUAY

Datos de vacuna a aplicar

Fecha aplicacion * 02/02/2021 i

Céodigo Lote * HOROH-BRRCA,

Vacuna * COVID19 1d

Estrategia vacunacion * INSTITUCIONAL -
Departamento * CENTRAL
Distnto ®  wimnEy
Establecimiento HD. -NEMBY

Vacunador * Elegir vacunador

Ohbzervacion
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Anexo 7

r

REPORTE DE VACUNAS APLICADAS

Establecimiento: H.D. - NEMBY
Distrito: NEMBY
Departamento: CENTRAL
Desde: 21/1/2021 Hasta: 21/1/2021

Total registros: 2
Cedula Nombre Apellido Edad Vacuna Fecha Aplicacién
EEAL0603196( EDUARDO AGUILERA LUGO 60 CORONAVIRUS 21/01/2021
ERNESTO
MLRO5041999| MARIA LUISA ROJAS 21 CORONAVIRUS 21/01/2021
Anexo 8

[y ; PROGRAMA AMPLIADO |
i QOFRREER L RREENR

PWM

Produccion de vacunas por criterio de riesgo

FECHA DESDE: 21-01-2021
FECHA HASTA: 21-01-2021

REGION DISTRITO ESTABLECIMIENTO
CENTRAL NEMBY H.D. - NEMBY
CRITERIO DE RIESGO ZONA F. ZONA TOTAL
TRABAJADORES DE SALUD 1 0 1
BEOMBEROS 0 1 1
Totalizado de vacunas por establecimiento.
ZONA F.2ZONA
DEPARTAMENTO DISTRITO ESTABLECIMIENTO | TOTAL VACUNA CON | TOTAL VACUNA 5IN | TOTAL VACUNA CON | TOTAL VACUNA SIN
CRITERIO DE RIESGO | CRITERIO DE RIESGO | CRITERIO DE RIESGO | CRITERIO DE RIESGO
CENTRAL NEMBY H.D. - NEMBY 1 0 0
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Anexo 9

ff{ .'1‘-'\ EA.LI:IIi:II o e MM EACIONE Y

Ik Ex ] UL ] AL | ]

xL.H;J  BIENESTAR SOCIAL s P AR AGAY B NACIOMAL “I"r"?’*’[”
=

PROGRAMA NACIONAL DE ENFEREMEDADES INMUMNOPREVENIBLES Y PAI
FORMULARID DE NOTIFICACHN PARA EVENTOS ADVERSOS & LA INMIUNIZACKON [ESAVT) PARA COVID-1

personales del Pacients Datos del Motificador *
Fmd:ﬁ:dl.hdel Padiente: Matificador *
| Profesion *
INomires v Apellidos cel Paciente: Tedefono =
| E-rriail *
JFecha de Nacimiento {dd,mmy'aasa): Departamento
| I Distrito
e Masculing Embarazada E Establecimientn
Femenino Lactzmte: Fecha de mptacion del pacinete [dd/mm,/a=aa)

de Residencin Fecha de notificcian(dd/mm/aasa]
r)ireu:ii'm ___________ |

[Telefora
| = afios Jrreses
o Grupo de Edad

18- =;“::J-ﬁﬂ:l a0 ]

Edﬂl&bﬂeﬁnﬁmﬁudﬂfﬂld-%rdﬁ'{mﬁh

Vacuna Diluyente
Marca y Fechide | Homde | Dosis | . Fecha de Fecha de |Fndny|'l-nnnt
Fobricamte | Vecussciin | veeunseitn | 1ra f2da [ % 1 yongimients [V %] yencmiento | reconsttuidn

Jrecha de inicio del evento adverso L1 | I

Dolor JFatizm Mizh=ia | Jcomusian
Calor Cefalea Ictericia 1pnea

Rubor Sudoracin Rash [ [ecems
umefaccian Samnolendia Paralisiz de Bell Hemiplejia
Necrasis Iritabiidad Hemigaresia [ Jaritmia Cardiaca
Fietre va Anafilaxia [Slersia Leve
Nauseas Diarrea (Otros |describir..)

[Descripcion del evento adverso [signos y sintomas)

JE| mvento adverso s monsiderado I_Gi:w I Nopgrave  (En oo de Grave marcar abajo)

JHospitalizacion [ |Discpacidad || Amenaza de vida Muerte [ Janomalia congenita
l:urmmé:iwhwmnteﬂl‘spﬁiﬁm..]

TADCH:

Muerte Fecha del deceso (defmezsss) [ ||  Asepsia S| Me Desconacidsl

Historial medico, [descibir patologias de base, alerzias, otros.|

Porg complator @n o primer nivel die decizion
Peimimemgcin | |5 | o Fecha te mestgastn (@i Il

IM:&rﬂcﬂpﬂﬁnd&l:mﬁﬁﬂd&n[ﬂd{m‘zaa] | I I |
DB5.. BN CASOS GRAVES COPLA DEL EXPEDIENTE CLINICT SE REMITIRAM AL NIVEL CENTRAL [PAI) POSTERIOR AL ALTA O
EALLECIBYENTO DEL PACIENTE
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