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Acuerdo n° 2521
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Considerando

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

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

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

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

V. Que la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS), ha reconocido que el brote de viruela
simica como una emergencia de salud publica de importancia internacional que requiere
una accién efectiva e inmediata de los gobiernos y las personas, y que de acuerdo a lo
establecido en los articulos 136, 139, 151, 193, 184 y 195 del Cédigo de Salud, corresponde
al Ministerio de Salud, adoptar las medidas necesarias para prevenir el peligro, combatir el
dafio y evitar la propagacion de enfermedades como la viruela simica.

VI. Que de acuerdo a los considerandos anteriores es necesario regular las disposiciones
técnicas para prevenir la morbilidad y mortalidad en personas con alto riesgo de exposicién
a la enfermedad.

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

Lineamientos técnicos para la vacunacion contra la viruela simica
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. Introduccién

La Viruela simica (CIE-10: BO4) es una zoonosis viral, transmitida de animales a humanos, con
sintomas parecidos a la viruela, aunque de menor gravedad. Fue aislada por primera vez en 1958 en
brote de enfermedad parecida a viruela en colonias de monos en Dinamarca.

El primer caso humano se reportd en 1970, en la Republica Democratica del Congo. Desde 1970 a
2022, 11 paises africanos (Benin, Camerun, Republica Centroafricana, Republica Democrética del
Congo, Gabdén, Costa de Marfil, Liberia, Nigeria, Republica del Congo, Sierra Leona y Sudan del Sur),
han reportado casos de manera endémica.

A partir de mayo de 2022, Inglaterra reportd el primer caso de viruela simica con transmision local
fuera de Africa, posterior a lo cual, ha seguido el aparecimiento de casos alrededor del mundo.

En la evidencia que se tiene de lo reportado en los paises endémicos, esta enfermedad afecta a
todos los grupos de edad, con menos frecuencia en nifios, generalmente suele ser de curso
benigno y sin complicaciones. Sin embargo, se ha observado un porcentaje mayor de
complicaciones en grupos de riesgo como: embarazadas, nifios, adultos mayores e
inmunocomprometidos.

En los casos notificados recientemente fuera de los paises antes mencionados, la mayoria son
adultos hombres y con menor tasa de hospitalizacibn o complicaciones. Los datos en poblacién
menor de edad o embarazadas es insuficiente para establecer conclusiones sobre aumento de
riesgo en estos grupos, mientras tanto, se consideraran de alto riesgo, con base a la evidencia
encontrada en los paises endémicos.

Debido a ser un evento inusitado o imprevisto con impacto en varios paises de diferentes regiones;
la Organizacibn Mundial de Salud (OMS), la ha declarado como Emergencia de Salud Publica de
Importancia Internacional a partir del 23 de julio de 2022.

La vacunacioén constituye una estrategia de prevencién primaria costo efectivo de gran impacto en
muchas enfermedades a lo largo de la historia. La vacuna para la viruela simica fue aprobada por la
FDA en 2019 para la prevencion de la enfermedad de la viruela simica en adultos desde los 18 afios
de edad.

Los presentes lineamientos establecen orientaciones para la vacunacion contra la viruela simica,
basada en las recomendaciones dadas por la Organizaciéon Mundial de la Salud, y estara sujeto a
actualizaciones acorde a la nueva evidencia que se vaya generando.



II. Objetivos

General
Prevenir la morbilidad y mortalidad en personas con alto riesgo de exposicion a la enfermedad.

Especificos

1.. Pre-exposicion:

El objetivo es proteger a las personas con mayor riesgo de exposiciéon al virus, reduciendo la
probabilidad de contagio o de los sintomas asociados.

2. Post-exposicion:

En contactos estrechos de casos confirmados con alto riesgo de exposicion, el objetivo de esta
vacunacion es:

2.1 Prevenir la apariciébn de la enfermedad, administrando la vacuna dentro de los 4 dias
posteriores a la fecha de exposicion.

2.2 Reducir la probabilidad de una enfermedad grave, administrando la vacuna entre 4 y 14 dias
después de la fecha de exposicion.

I11. Ambito de aplicacion

Estan sujetos al cumplimiento de los presentes lineamientos técnicos las personas naturales o
juridicas publicas, privadas y autbnomas de los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de
Salud.

IVV. Contenido técnico

1. Estrategias de vacunacion

La vacunacidon se hard de manera extramural o intramural, por medio de equipos vacunadores
capacitados conformado por personal médico y de enfermeria, de la siguiente manera:

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

b) Todas las personas que acepten o demanden la vacuna, mayores de 18 afos, deben
presentar su Documento Unico de Identidad, en los casos de una persona extranjera debera
de presentar su pasaporte o su carné de residencia si lo tiene.

c) A cada persona se le realizard una entrevista previa a la vacunacion para identificar alguna
condicibn de riesgo o (alergia a algun componente de la vacuna, persona
inmunocomprometida, entre otros) o contraindicacion.

d) Se le explicara la técnica de vacunacion, los efectos adversos y cualquier duda que tuviera la
persona a vacunar.

Se vacunara a personas de 18 afios en adelante, que cumpla con los siguientes criterios:
a) Personal del laboratorio que manipule muestras de pacientes sospechosos de viruela
simica.
b) Contactos estrechos con pacientes confirmados de viruela simica.



2. Vacuna a utilizar

La vacuna que se utilizara para iniciar la vacunacion en el pais sera el bioldgico JYNNEOS (Smallpox
and Monkeypox Vaccine, Live, Non-Replicating).

a)
b)

Plataforma tecnoldgica: vacuna con virus vivos atenuados, no replicante

Presentacion: suspension para inyeccion. Vial de dosis Unica (0.5 ml)

Numero de dosis a aplicar: 2 dosis con intervalo para la segunda dosis de 28 dias (4
semanas).

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

Via de aplicacion: subcutanea

Jeringa de aplicacién: con aguja 25G x de 5/8pulgadas.

Lugar de aplicacion: masculo deltoides.

Temperatura de conservaciéon: +2 a + 8 °C, (una vez descongelado y abierto el frasco de

vacuna, esta tiene una duracién de 12 horas) .

2.1 Efectos adversos:
Locales

gL

Lae

Dolor en sitio de puncion.
Enrojecimiento.

Edema.

Induracion.

Prurito.

Sistémicos

Dozl

Dolor muscular.
Cefalea.

Fatiga.

Nausea.
Escalofrios.
Fiebre.

2.2 Contraindicaciones

a)
b)
c)

Menores de 18 afios.

Mujeres embarazadas o lactando

Reaccion alérgica a algin componente de la vacuna (proteinas del pollo, huevo,
ciprofloxacina o gentamicina) o a la primera dosis.

3. Refuerzos

Hasta la fecha, no hay evidencia que sustente este item.
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4. Vacunacion en situaciones especiales

4.1 Personas con dermatitis atOpica, eccema u otras afecciones

exfoliativas de la piel

Los estudios que evaluaron JYNNEOS en personas con dermatitis atopica demostraron
inmunogenicidad para provocar una respuesta de anticuerpos neutralizantes. No se revelaron
sefiales de seguridad. Sin embargo, las personas con estas afecciones pueden correr un mayor
riesgo de sufrir una enfermedad grave si se produce una infeccidn ocupacional a pesar de la
vacunacion.”

4.2 Personas con condiciones inmunocomprometidas

JYNNEOS es seguro para administrar a personas con condiciones inmunocomprometidas. Sin
embargo, dichas personas podrian tener un mayor riesgo de enfermedad grave si se produce una
infeccidn ocupacional, a pesar de la vacunaciéon. Ademas, es menos probable que las personas con
afecciones inmunocomprometidas generen una respuesta eficaz después de cualquier vacunacion,
incluso después de JYNNEOS; se debe considerar la relacién riesgo/beneficio junto con si se
considera imperativo vacunar a una persona inmunodeprimida.(l)

4.3 Mujeres embarazadas

Los datos humanos disponibles sobre JYNNEOS administrado a mujeres embarazadas son
insuficientes para determinar los riesgos asociados con la vacuna durante el embarazo. Sin
embargo, los modelos animales, incluidas ratas y conejos, no han mostrado evidencia de dafio al
feto en desarrollo.”’ Al momento no se vacunara a mujeres que estén embarazadas.

4.4 Mujeres lactantes

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de JYNNEOS en mujeres lactantes. No se sabe si
JYNNEOS se excreta en la leche humana. No hay datos disponibles para evaluar el impacto de
JYNNEOS en la produccién de leche o la seguridad de JYNNEOS en lactantes. Sin embargo, debido
a que la vacuna JYNNEQOS es de replicacion deficiente, es probable que no presente un riesgo de
transmision a los bebés amamantados y se puede administrar a mujeres que estan amamantando si
la vacunacion es critica.”’ No se han realizado estudios para ver si la vacuna JYNNEOS™ pasa a la
leche. Sin embargo, debido a que el virus debilitado en la vacuna no puede replicarse y propagarse
a través del cuerpo, no se espera que ingrese a la leche. La lactancia por si sola no es una razén
para evitar recibir la vacuna JYNNEOS™ para alguien a quien se le recomienda recibirla.®

No se sabe si los anticuerpos (proteccién) que una persona produce después de recibir una vacuna
JYNNEOS™ pueden pasar a través de la leche y proteger al bebé contra la viruela del mono @

4.5 Nifios y adolescentes menores de 18 anos

Aunque la exposicidén ocupacional a los ortopoxvirus es poco probable en personas menores de 18
afios, es importante tener en cuenta que JYNNEOS no esta autorizado para personas menores de
18 aflos y no se ha evaluado rigurosamente en esta poblacion. Se debe tener precaucién al
considerar la administracion de JYNNEOS a nifios y adolescentes menores de 18 afnos.”
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4.6 Personas con multiples factores de riesgo cardiaco

Los estudios clinicos no han detectado un mayor riesgo de miopericarditis en los receptores de
JYNNEOS. Las personas con una enfermedad cardiaca subyacente o tres 0 mas factores de riesgo
cardiaco importantes deben recibir asesoramiento sobre el riesgo tedrico de miopericarditis
después de la vacunacion con JYNNEOS, dada la etiologia incierta de la miopericarditis asociada
con las vacunas contra la viruela con capacidad de replicacion.

5. Insumos y equipos necesarios en el drea de vacunacion Viruela simica

Recipientes térmicos
Paquetes frios.
Vacunas.
Jeringas estériles desechables (1 ml)
Paquetes individuales de torundas estériles
Frasco con agua estéril de 50 ml a 100 ml
Cajas de seguridad para descarte de material punzo cortante.
Envases de paredes rigidas para el descarte de los frascos de las ampollas vacias de los
diluyentes.
Basurero y bolsas para basura comun
Bolsa roja para descarte de desechos bioinfecciosos
Jabdn, toalla y alcohol gel para la higiene de manos.
Equipo de emergencia ante shock anafilactico (Medicamentos para manejo de shock
anafilactico y/o reacciones adversas graves adrenalina de 1 mg, antihistaminicos, inhalador de
salbutamol, aéreo camara, jeringas de 3cc, alcohol y algodon).
. Carnés de vacunacion.
Formularios para registro de dosis de vacuna aplicadas.
Boligrafo, lapiz, borrador.
Formularios de notificacion de ESAVI.
Hojas de consentimiento informado.

e =
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6. Implementacion del plan de vacunacion

Las regiones de salud deben coordinar para garantizar que los establecimientos del MINSAL, ISSS,
Sanidad Militar, cuenten con la logistica de transporte y recurso humano para la distribucién de
vacunas e insumos (jeringas, cajas de seguridad, tabulador C actualizados para el registro de
personas vacunadas, torundas, cartillas de vacunacién, hoja de consentimiento informado).
Dependiendo la situacion epidemioldgica se tomaran decisiones con respecto a la distribucion del
bioldgico.

La priorizacion de la vacunacion sera para las personas que han sido contacto estrecho de un caso
confirmado de viruela simica y que se encuentren dentro de los 14 dias posterior al dltimo
contacto.

7. Almacenamiento de las vacunas JYNNEQOS

a) Mantener buenas practicas de almacenamiento y transporte de las vacunas de acuerdo con
los Lineamientos técnicos para la conservacion y control de cadena de frio
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b) Garantizar y verificar el monitoreo de temperaturas de los equipos de resguardo de vacuna,
se debe de realizar 2 veces al dia y se debe de garantizar el monitoreo en dias festivos y fines
de semana.

c) En el caso de la vacuna congelada para su resguardo estas se deben almacenadas en cuarto
frio a una temperatura de -20°C.

d) Mantener a una temperatura de los frigorificos entre +2°C a +8°C en los establecimientos de
salud que se utilicen para resguardo, recuerde que una vez descongelada la vacuna tiene una
duracion de 8 semanas para almacenamiento y no se debe de volver a congelar, una vez
abierto el frasco tiene una duracién de 12 horas.

e) Mantener la vacuna en frigorifico exclusivo para el almacenamiento de vacuna de acuerdo
con capacidad instalada.

f) Para garantizar una correcta conservacion de las vacunas, se debe seguir el siguiente
procedimiento:

f.1) Asegurar un ambiente limpio y climatizado, segun corresponda.
f.2) Asegurarse de que los recipientes térmicos estén limpios antes de utilizarlos y una vez
gue se termina la jornada.

8. Monitoreo y supervision
Se debe monitorear la implementacién de la vacunacién contra el virus de la viruela simica
regularmente, considerando los siguientes aspectos:

a) Abastecimiento suficiente para satisfacer la demanda de la poblacién priorizada (jeringas y

otros insumos necesarios para la vacunacion).
b) Personal vacunador capacitado sobre la aplicaciéon de dicha vacuna.
c) Equipo capacitado en el proceso de aplicacion y registro de la vacuna.
d) Verificar el cumplimiento para la conservacion de la cadena de frio.
f) Cumplimiento de la normativa para el manejo de desechos bioinfecciosos.
g) Registro de vacunas (utilizacion de formularios definidos).

h) Vigilancia y notificacion de ESAVI segun lineamiento vigente de farmacovigilancia.

9. Vigilancia de ESAVI y seguridad de la vacuna

Se considera una de las actividades mas importantes ante la introduccién de una nueva vacuna.

9.1 Promocioén de la vigilancia activa

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

La vigilancia activa debe realizarse de acuerdo a como lo establezca el MINSAL.
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9.2 Tipos de ESAVI y eventos de notificacion obligatoria
Se considera como ESAVI y eventos sujetos a la notificacion obligatoria, todos los siguientes:

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

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

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

c.1l) Falta de observancia a las contraindicaciones y precauciones al momento de aplicar la
vacuna a la poblacién obijetivo, descritos en este documento y aquellos establecidos a
la fecha por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y el Programa de Vacunaciones e
inmunizaciones del Ministerio de Salud.

c.2) Aplicacién de vacuna a personas fuera de los grupos objetivos descritos en este
documento o los establecidos por el Programa de Vacunas e Inmunizaciones.

c.3) Aplicaciébn de vacuna fuera del tiempo de uso después de reconstituida o
reconstitucién indebida.

c.4) Falta de cumplimiento de cualquiera de los 12 pasos correctos de vacunacion segura.

c.5) Falta de cumplimiento de la nhormativa de vacunacioén establecida por el MINSAL.

d) Sospecha de vacunacion fallida o ineficacia vacunal.

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

f) Cualquier reaccion o sintoma serio 0 no serio desconocido o raro que ocurra después de
la vacunacion.

g) Cualquier rumor o noticia que ponga en duda la seguridad de la vacuna utilizada a nivel
nacional, la vacunacién segura, los objetivos y acciones de la campafia de vacunaciéon

9.3 Notificacion de ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la vacuna

El personal de las instituciones pertenecientes al SNIS y al SNFV, incluyendo la industria
farmacéutica productora y proveedora de la vacuna contra la Viruela Simica y al sector privado
prestador de servicios de salud, con o sin fines de lucro, que detecte un ESAVI en la poblacién
vacunada a nivel nacional, debe notificarlo en la oja RAM-ESAVI electrénica en linea , disponible en
la pagina web del Centro Nacional de Farmacovigilancia: http://cnfv.salud.sv/, a la cual puede
acceder de manera irrestricta desde cualquier dispositivo electronico con conexion a internet.

La recoleccion de datos de todos los ESAVI debe hacerse llenando completamente el Formulario de
notificaciéon de ESAVI | FV-01-CNFV.HERO4 | VERSION 03 el cual esta disponible en la pagina web
del CNFV, direccion: http://cnfv.salud.sv/ y puede accederse a €l de manera irrestricta desde
cualquier dispositivo electrénico con conexidn a internet. Este formulario tiene incluido su
instructivo de llenado al reverso. Debido a que pueden existir varios tipos de vacuna utilizadas
simultdneamente, se enfatiza en anotar la vacuna utilizada, formulacién, nimero de lote y el
establecimiento o puesto de vacunacion que aplico la vacuna.
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9.4 Flujo de notificacion
Sin exclusion o detrimento de lo anterior, se debe notificar por cualquier medio disponible, todo
caso de ESAVI detectado, segun el siguiente flujo:

a) El personal de los establecimientos de primer, segundo y tercer nivel de atencion del
MINSAL, deben notificarlo al epidemidlogo y referente de vacunacion del SIBASI o Regién
de Salud respectiva.

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

c) Los médicos particulares y clinicas privadas con o sin fines de lucro de primer y segundo
nivel de atencidn en salud, deben notificarlo a una de las siguientes instancias: al director
del establecimiento de salud més cercano o al epidemidlogo o referente de vacunacion
del SIBASI respectivo o al epidemidlogo o referente de vacunacion de la Regién de Salud
del MINSAL respectivo.

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

e) Los epidemidlogos y referentes de vacunacidn de SIBASI y region de salud del MINSAL, los
referentes de farmacovigilancia y referentes de vacunacion de las instituciones que forman
parte del SNIS, y los referentes de farmacovigilancia o gerentes nacionales o regionales,
designados por sus instituciones, que forman parte del SNFV, deben notificarlo
directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia, especialmente aquellos casos de
emergencia, fallecimiento o con potencial de generacion de crisis social, ante la aplicacion
de la vacuna contra la Viruela simica

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

9.5 Tiempo de notificacion

a)

b)

c)

Todo ESAVI serio debe ser notificado inmediatamente.

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

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

9.6 Investigacion y seguimiento de ESAVI

a)

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

El personal de los establecimientos de salud publicos y privados que atiendan un ESAVI, deben
hacer un resumen clinico del caso y foliar el expediente médico para su posterior revision.
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Los epidemidlogos y referentes de vacunacion de SIBASI y Regiones de Salud del Ministerio de
Salud, deben dar seguimiento a todos los ESAVI detectados que vivan en su area geogréfica de
responsabilidad, segun los procedimientos descritos en la Guia para el seguimiento de
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion serios y
abscesos | fv - 02-cnfv.guiOl | version 01, el cual esta disponible de manera irrestricta
en la pagina web del CNFV, en la siguiente direccién electrénica:
http://cnfv.salud.sv/download/guia-para-el-seguimiento-de-eventos-
supuestamente-atribuibles- a-la-vacunacion-e-inmunizacion-serios-y-abscesos-
fv-02-cnfv-guiOl-version-01/

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

Los referentes de farmacovigilancia y referentes de vacunacion de las instituciones del Sistema
Nacional Integrado de Salud, deben dar seguimiento a los ESAVI detectados en sus servicios,
segin los procedimientos descritos en la Guia para el seguimiento de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacidon e inmunizacidn serios y abscesos |

fv- 02 - cnfv. gui 01 | version 01 , el cual esta disponible de manera irrestricta en la
pagina  web del CNFV, en la  siguiente direccion electroénica:
http://cnfv.salud.sv/download/guia-para-el-seguimiento-de-eventos-
supuestamente-atribuibles- a-la-vacunacion-e-inmunizacion-serios-y-abscesos-
fv-02-cnfv-guiOl-version-01/ deben realizar un informe complementario de la
investigacion y enviarlo al Centro Nacional de Farmacovigilancia; Ademas deben proporcionar
y facilitar toda la informacién necesaria y pertinente del caso, que les sean solicitados por los
delegados del Ministerio de Salud del SIBASI, regién de salud o el CNFV.

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

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

9.7 Investigacion y seguimiento de eventos especiales vinculados a la seguridad de
la vacuna

Los epidemidlogos y referentes de vacunacion de SIBASI y de Regiones de Salud del Ministerio de
Salud, deben investigar y dar seguimiento a todo rumor divulgado por redes sociales, medios de
comunicacion o de persona a persona que ocurran en su area geografica de responsabilidad y que
ponga en duda la seguridad de la vacuna, la vacunacién segura o el objetivo o interés de la
campafa de vacunacion, asi como cualquier situacidon que cause preocupacion en la poblacional o
que tenga potencial de generar crisis, independientemente de que se relacione o0 no a un ESAVI
claramente identificado.

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

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

9.8 Registro estadistico de los ESAVI

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

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

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

9.9 Analisis y evaluacion de ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la
vacuhna
a) Procesos de analisis y evaluacion de casos
El andlisis y evaluacion de ESAVI, seran realizados inicialmente por el CNFV, en
posteriormente, dependiendo de cada caso, serdn presentados y discutidos con el Equipo
Nacional de Evaluacion y Andlisis de Casos.
b) Equipo Nacional de Evaluacion y Analisis de Casos
Se debe conformar este equipo con la participacion de: un representante del Programa de
Vacunaciones e Inmunizaciones, EI comité Asesor de Practicas de Inmunizaciones y el
técnico responsable de evaluacion de ESAVI del CNFV y se podran convocar eventualmente a
otros actores o expertos necesarios a hivel nacional e internacional, dependiendo de cada
caso particular.
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9.10 Manejo de crisis y confidencialidad de la informacion
Toda la informacion relacionada a los ESAVI y eventos vinculados a la seguridad de la vacuna es de
caracter confidencial y las vocerias oficiales para la divulgaciéon de los mismos seran designadas por
las autoridades superiores del MINSAL, a quienes se les debera prestar toda la colaboracion y
asistencia requerida y en el momento oportuno.

V. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Sistema Nacional Integrado de Salud dar cumplimiento a los
presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la
legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion

Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan cambios o
avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento del MINSAL,
0 cuando se determine necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolverd a peticion de
parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razén de
lo no previsto, técnica y juridicamente.

V1. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entrardn en vigencia a partir de la fecha de la firma de los
mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Comuniquese,

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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VIIl. Anexos

Ministerio de Salud
Consentimiento informado para la aplicacién de vacuna contra la viruela simica.

Favor llenar con letra de molde

Fecha: Establecimiento:
Yo: Apellidos

Nombres

De: ainos de edad, y con el numero de identificacion:

Edad Sexo | M F DUl o carnet de residencia
Del domicilio:  Departamento
Municipio:

Teléfono:

El Programa de vacunas en El Salvador es una de las intervenciones mas exitosas en la salud publica que ha
contribuido a eliminar y erradicar enfermedades. Se tiene experiencia en programas de vacunacion de gran
alcance y capacidad de respuesta agil para atender a la poblacion salvadorefia respecto a los servicios de salud.

Informo no tener fiebre, ni haber presentado reacciones alérgicas severas, asi como reacciones adversas
severas o0 shock anafilactico a otras vacunas. En el caso de ser mujer, manifiesto no encontrarme embarazada.

Ademas, doy fe de que he podido realizar todas las preguntas y que estas han sido aclaradas, que he
comprendido los beneficios de las dosis necesarias y los riesgos que la vacuna puede provocar como los
siguientes efectos secundarios: Dolor en sitio de puncidn, enrojecimiento, edema, induracion, prurito, dolor
muscular, cefalea, fatiga, nausea, escalofrios o fiebre.

Por tanto, de conformidad con el Art. 15 de la ley de Derechos y Deberes de los Pacientes y Prestadores de
Servicios de Salud, en el libre ejercicio de los derechos que la Constitucion y las Leyes me otorgan, de manera
libre y voluntaria, SOLICITO al personal del Ministerio de Salud que me apliquen la vacuna, y permito que la
informacidon de inmunizacion sea ingresada en el Sistema de Informacidn establecida por el Ministerio de
Salud.

Firma
Espacio reservado para uso oficial
Vacuna aplicada: Enfermedades crénicas: Factor de riesgo

Diabetes M Personal de lab

1.  JYNNEOS . . :
Hipertension personal de salud Nombres del vacunador
Cardiopatias Contacto cercano
Obesidad Morb Otro Apellidos del vacunador:
Cancer

Insuficiencia renal
Otras Lote: Dosis: 12
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