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VACUNAS Y VACUNACION

Una vacuna para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) tal vez sea la
mejor esperanza para terminar con la pandemia. En este momento se encuentran en
distintas etapas de desarrollo y en vias de aprobacién un namero significativo de vacunas
para prevenir la infeccion con el virus SARS-CoV-2, causante de la enfermedad COVID-
19.

Los coronavirus son una familia de virus que causan enfermedades como el resfriado
comun, el sindrome respiratorio agudo grave (SARS, por sus siglas en inglés) y el
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS, por sus siglas en inglés). La COVID-
19 esta causada por un virus que esta estrechamente relacionado con el que causa
el SARS. Por esta razon, los cientificos nombraron a este nuevo virus SARS-CoV-2.

El 31 de diciembre de 2019, China notificé la aparicion de casos confirmados por
laboratorio de una nueva infecciéon por coronavirus (SARS-CoV-2) que posteriormente se
diseminé en varios paises de todos los continentes. El 30 de enero de 2020, el Director
General de la OMS declar6 que el brote del nuevo

coronavirus constituia una emergencia de salud publica de importancia internacional
(ESPII) en el marco del Reglamento Sanitario Internacional 2005 (RSI 2005) y, finalmente,
el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de Salud (OMS) declar6 el estado de
pandemia.

El impacto de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) ha sido generalizado con
95.773.665 casos diagnosticados en 191 paises y 2.047.697 muertes desde que se
identificd el virus al 18 de enero de 2021. El primer caso en la Regién de las Américas se
confirmé en Estados Unidos el 20 de enero del 2020 vy, el 26 de febrero, Brasil notifico el
primer caso en América Latina. Desde entonces, la COVID-19 se ha propagado a los 54
paises y territorios de la Regién de las Américas.

En Argentina, el primer caso de COVID-19 se confirmé el dia 3 de marzo de 2020 al 18 de
enero de 2021, las 24 jurisdicciones se vieron afectadas confirmando, hasta el 18 de enero
de 2021, 1,818,185 casos y un total de 46.257 personas fallecidas.

Los trabajadores de la salud, poblacion estratégica para sostener adecuadamente el
funcionamiento y la respuesta del sistema sanitario, representé una proporcion significativa
de las infecciones. Al 19 de noviembre de 2020, se registraban 58.721 casos acumulados
en este grupo, representando un porcentaje del 4,4% sobre el total del pais.

La COVID-19 ha presentado mayor riesgo de hospitalizacién, complicaciéon y muerte en
individuos que pertenecen a determinados grupos de riesgo (adultos mayores de 60 afios,
personas con obesidad, diabetes, enfermedades cardiacas, respiratorias y renales
cronicas, inmunocomprometidas, entre otras). En mayores de 60 afios, la diabetes y la
insuficiencia cardiaca fueron los factores de riesgo asociados que se presentaron con
mayor frecuencia; mientras que en menores de 60 afios fueron diabetes y obesidad.

La evidencia cientifica disponible demuestra que los adultos mayores de 60 afios
presentan mayor riesgo de enfermedad grave, hospitalizaciones y muerte por infeccién por
SARSCoV-2, representando este grupo en Argentina el 14,9% de los casos confirmados y
el 82,7% de los fallecidos. A su vez, la tasa de letalidad por grupo etario en Argentina
presenta un incremento sustancial por encima de los 70 afios. Para todos los grupos de
edad la letalidad promedio es de 2,7%, mientras que para el grupo de adultos de 70 afios
y mas, esta cifra crece al 18,3% y alcanza un 30,1% en el grupo de 80 afios y mas.

La pandemia ocasionada por este nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) estd causando
enormes costos humanos, sanitarios, sociales y econémicos en Argentina y en el mundo.

Los coronavirus son ARN-virus de gran tamafio, de 120 a 160 nm, cuyo material genético



esta representado por una molécula de ARN (&cido ribonucleico), y que poseen una
envoltura externa. En la superficie externa de la envoltura se observan proyecciones
ampliamente espaciadas en forma de palos de golf o de pétalos o de espiga de 20 nm de
longitud, lo que sugiere la forma de una corona solar. De alli el nombre genérico por el que
se los conoce.

Este tipo de virus estan integrados por tres o cuatro proteinas estructurales. Entre ellas se
encuentra una glucoproteina (proteina unida a un hidrato de carbono) que forma las
espigas que se observan en la superficie exterior de la envoltura viral. Esta proteina de
espiga es conocida como la proteina S (spike, en inglés).

La proteina S se adhiere a la superficie de las células humanas, especificamente a la
membrana celular, y facilita el ingreso de la molécula de ARN viral al interior de la célula
humana. A partir de esa informacion genética, la célula construye las proteinas
estructurales y el material genético del virus. Finalmente, las particulas virales asi
sintetizadas son liberadas al interior del organismo, expandiendo la infeccion.

Para comprender coémo acttan las vacunas contra la COVID-19, es conveniente explicar
brevemente como nuestro cuerpo lucha contra una infeccion.

Cuando un patogeno (bacterias, virus, parasito) alcanza el interior de nuestro organismo,
se multiplica un nimero elevado de veces. Esta invasién y multiplicacion, a la que
llamamos una infeccién, es la que causa la enfermedad.

Nuestro sistema inmune emplea distintas estrategias para luchar contra la infeccion. La
sangre contiene células blancas o leucocitos, involucradas en ese proceso. Distintos
tipos de células blancas actian durante la respuesta impune de distintas formas:

e Los macréfagos son leucocitos (células blancas) que rodean al patégeno, al que
reconocen como extrafios al organismo, lo engullen, a través de un proceso
denominado fagocitosis, los digieren y destruyen. Al hacerlo, liberan al interior del
organismo porciones de los patégenos destruidos. El cuerpo reconoce esas
porciones, a las que se las denomina antigenos, como extrafias a él y las identifica
como peligrosas. Esto estimula la produccién de unas proteinas denominadas
anticuerpos especificos para esos antigenos.

e Los anticuerpos, también denominados inmunoglobulinas (Ig) reconocen al
antigeno, por ejemplo, una proteina de la superficie bacteriana, viral o del parasito,
y actlan neutralizando al patégeno. Se unen al antigeno, impidiendo que el
patégeno ingrese a nuestras células, Al unirse varios anticuerpos al patégeno, por
ejemplo, hacen que el complejo formado aumente de tamafo, facilitando su
reconocimiento y fagocitosis por parte de los macréfagos. Mediante éstos y otros
mecanismos mas complejos impiden que el patdégeno se multiplique y produzca la
infeccion.

e Los linfocitos B, mas modernamente denominados células B, son células
especializadas del sistema inmune que constituyen el principal mecanismo de defensa
contra aquellos patégenos que se multiplican fuera de las células humanas. Esto es,
patdgenos que no requieren ingresar a la célula humana para su multiplicacion. La
principal funcién de las células B es el reconocimiento de moléculas extrafias al
organismo, los antigenos, y la produccion de anticuerpos especificos para
neutralizarlas. Una vez que tiene lugar la interaccidén con el antigeno especifico, las células
B se activan y se diferencian en dos tipos de células:

v' Células B de memoria, que permitiran que, la préxima vez que el mismo patégeno
entre en el cuerpo, se genere una respuesta inmune especifica de forma mas rapida
y eficaz, y

v' Plasmocito, células B especializada en la fabricaciéon y secrecién de anticuerpos
circulantes en sangre.



e Los linfocitos T o células T son células blancas que juegan un papel central como
mediadores de la respuesta inmune dirigida principalmente contra patdgenos que se
multiplican dentro de las células del organismo, tal como ocurre con el SARS-CoV-2. Son
esenciales en la regulacion de la respuesta inmune.

A diferencia de los linfocitos B, los linfocitos T necesitan que el antigeno sea presentado
0 expuesto en el exterior, en la membrana celular, de otra célula. No reconocen antigenos
libres.

Se distinguen una serie de subtipos de linfocitos T con diferentes funciones:

v Linfocitos T citotéxicos que detectan los antigenos presentados en la membrana
de otras células y destruyen las células infectadas;

v Linfocitos T cooperadores (o linfocitos CD4+ o helper) que detectan los antigenos
presentados en la membrana de células humanas infectadas y activan otras células
del sistema inmune, tales como macréfagos y células B, mediante la secrecion de
sustancias como las citoquinas, responsables de procesos inflamatorios; y

v Linfocitos T de memoria, generados después de la activacion de las otras células
T, que responderan a nuevas exposiciones al mismo patdégeno de una forma mas
rapida y mas especifica.

La primera vez que un individuo es infectado por el virus, el sistema inmune tarda varios
dias o semanas, dependiendo del tipo de patdgeno, en responder, a través de todas estas
herramientas disponibles, en forma efectiva para detener o atenuar la infeccién. Mientras
tanto, la infeccion avanza.

El cuerpo mantiene unos pocos linfocitos B y T de memoria especificos. de manera que,
si nuevamente ingresa el mismo patdgeno, éstos son capaces de actuar y generar una
respuesta inmune completa de forma mucho mas rapida y eficiente, en el transcurso de
pocas horas y ain menos. impidiendo que la infeccién prospere.

En el caso de la COVID-19, una vacuna que tenga como objetivo generar una respuesta
inmune controlada frente a la proteina S, especifica del SARS-CoV-2, permitira la
formacion de células By T de memoria que prevendran nuevas infecciones.

El desarrollo de una vacuna puede llevar afios y aun varias décadas. Asi, la primera vacuna
aprobada para su uso fue la antivaridlica. Aunque hubo intentos previos para generar una
vacuna, con resultados no satisfactorios, Jenner la probd por primera vez en un Unico
paciente de 8 afios, en 1796. Recién en 1840 fue aprobada por el Reino Unido para su uso
masivo, el primer pais en hacerlo.

En el caso de la COVID-19, la ciencia no esta empezando de cero: Las investigaciones
previas asociadas al desarrollo de vacunas contra el SARS y el MERS han identificado
acercamientos posibles.

En la actualidad, hay tres grandes grupos de vacunas que estan siendo probadas a gran
escala (Fase 3) o que estan aun en desarrollo:

e Vacunas a mARN (vacunas a ARN mensajero): contienen una pequefia porcién
del material genético, similar al del virus, que permite que nuestras células
sinteticen la proteina S especifica del SARS-CoV-2. Esta proteina, por si sola, no
causa ningun dafio. Una vez producidas copias de la proteina, esa porcion de ARN
es destruida por la célula. La proteina S sintetizada es reconocida como extrafia
al organismo, generando la formacion de células B y T de memoria especificas,
capaces de responder rapida y efectivamente, en el futuro, ante el ingreso del virus
en el organismo.

e Vacunas a proteina S: contienen proteinas no dafinas del virus, tal como la
proteina S, en lugar del patégeno entero. Una vez recibida la vacuna, el cuerpo


https://www.misistemainmune.es/inmunidad-celular-e-inmunidad-humoral/

reconoce que esas proteinas son extrafias al organismo, generando linfocitos B y
T, y anticuerpos. Si fuéramos infectados en el futuro con el virus, las células de
memoria reconoceran al virus y rapidamente producirdn una respuesta inmune
efectiva.

e Vacunas mediante vectores: contienen una version atenuada de un virus vivo
(generalmente, adenovirus, el virus del resfrio comun) que lleva una porcién
pequefia del material genético del SARS-CoV-2. A este sistema se lo denomina un
vector viral. Una vez que el vector viral ingresa a nuestras células, esa porcion de
material genético le da instrucciones a la célula para sintetizar la proteina S
especifica del SARS-CoV-2. Una vez que se han sinterizado copias de la proteina,
nuestro cuerpo reacciona produciendo células By T de memoria, que responderan
rapidamente frente a una nueva infeccion.

En la actualidad, se encuentran en desarrollo mas de 260 vacunas contra la COVID-19,
las cuales estan basadas en distintas plataformas tecnolégicas: plataformas tradicionales
(virus vivos y atenuados o inactivados y subunidades proteicas), plataformas mas recientes
y de las que ya hay vacunas comercializadas (vectores virales replicativos y no
replicativos); y también plataformas innovadoras que utilizan acidos nucleicos (ADN y
ARNmM), tal como se indic6 en parrafos anteriores.
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Las vacunas desarrolladas por los Laboratorios Gamaleya (Rusia), conocida como Sputnik
V, y Astra-Zeneca - Universidad de Oxford, las que se encuentran en la etapa de ensayos
clinicos a gran escala (Fase 3), ya aprobadas por el ANMAT, requieren dos aplicaciones
sucesivas, separadas entre si por algunas semanas (tres semanas a un mes). La primera
aplicacion comienza a construir la proteccién inmune. La segunda dosis permite generar
la mayor proteccion inmune que la vacuna puede ofrecer. Las vacunas desarrolladas por
los laboratorios CanSino Biologics (China) y Janssen — Johnson & Johnson requieren una
Unica dosis de aplicacion. La Fase 3 de esta Ultima esta siendo ensayada en la Republica

Argentina.
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Como se indicé antes, el desarrollo de una vacuna puede llevar afios de trabajo,
especialmente cuando implican el uso de nuevas tecnologias que no se han puesto a
prueba en términos de su seguridad ni se han adaptado para permitir la produccién en
masa.

En una primera etapa, la vacuna se prueba en animales para evaluar su eficacia y
seguridad. Esta etapa debe seguir pautas de laboratorio estrictas, y generalmente lleva de
tres a seis meses.

Posteriormente, y sobre la base de los resultados de los ensayos sobre animales, el
organismo de regulaciéon del pais donde se estén llevando a cabo las pruebas autoriza el
ensayo de la hueva vacuna en seres humanos. Los ensayos clinicos a menor escala (Fase
1) evallian la seguridad de la vacuna sobre humanos. Implican la aplicacién en un pequefio
numero de voluntarios (10 a 30).

En la Fase 2 se evalla la formulacién y las dosis de la vacuna para probar su efectividad,
aplicandola en una centena de individuos voluntarios seleccionados por edad y estado
clinico.

Finalmente, y sobre la base de los resultados obtenidos en las fases previas, se autoriza
a realizaciéon de ensayos clinicos de Fase 3, donde se evalla la seguridad y eficacia de la
vacuna en un grupo extendido de personas (varias decenas de miles de individuos).

La fabricacion de vacunas también debe seguir practicas que aseguren la calidad y la
seguridad.

A causa de la gravedad de la pandemia de la COVID-19, las entidades gubernamentales
de regulacién han aprobado mas aceleradamente que en otras oportunidades los ensayos
clinicos de cada Fase, facilitando los procesos burocréaticos. El hecho de que se haya
acelerado el proceso no implica menores requerimientos de seguridad ni de verificacion
de la eficacia de las vacunas.




Dada esta situacion, los organismos de regulacion exigen a las organizaciones publicas y
privadas desarrolladoras y productoras de las vacunas que continien compilando datos
sobre su seguridad durante la vacunacion masiva.

El Gobierno Nacional promulgé la Ley 27.573/2020 que declara de interés publico la
investigacion, desarrollo, fabricacién y adquisicion de las vacunas destinadas a generar
inmunidad adquirida contra el coronavirus, en el marco de la emergencia sanitaria por esa
enfermedad. La norma fue aprobada por las Camaras de Diputados y senadores por
amplia mayoria.

La Ley de Vacunas Destinadas a Generar Inmunidad Adquirida contra el COVID-19 tiene
como objetivo dar una “herramienta” al Ministerio de Salud de la Nacién para una
contratacion rapida de vacunas que, en todos los casos deberan haber sido autorizadas
previamente por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), con eficacia y seguridad comprobadas.

Dado que, a nivel mundial, no hay ninguna vacuna contra la COVID-19 que haya sido
aprobada por una autoridad sanitaria para su venta, suministro y aplicacion de manera
masiva, la ley es un marco legal para la futura compra por parte del Estado de alguna o
algunas vacunas que demuestren eficacia contra esta enfermedad.

La Ley 27.491/2018 de Control de Enfermedades Prevenibles por Vacunacion garantiza
la gratuidad de las vacunas y le impone al Estado la responsabilidad de mantener
actualizado el Calendario Nacional de Vacunacion y promover su cumplimiento.

La ley no otorga inmunidad juridica a las organizaciones publicas y privadas a cargo del
desarrollo y produccion de las vacunas por lo que, si hay un problema legal, éste puede
resolverse en los tribunales del pais o la ciudad que el contrato establezca. Esto atafie a
los eventuales litigios entre los Estados y las empresas productoras de las vacunas, por
ejemplo, por diferencias en la cantidad de dosis compradas y finalmente entregadas;
problemas de distribucidon o demoras en los plazos establecidos en los contratos.

El articulo 2° de la iniciativa sancionada establece que, en ningln caso, la prorroga de
jurisdiccion podra extenderse o comprender a terceros residentes en la Republica
Argentina, sean personas humanas o juridicas, quienes en todos los casos conservan su
derecho de acudir a los tribunales locales o federales del pais por cuestiones que se
susciten o deriven de la aplicacion de estos contratos”. En consecuencia, un ciudadano
argentino que se aplique una vacuna autorizada por la ANMAT contra la COVID-19 podra
demandar al laboratorio por eventuales efectos adversos atribuibles a la vacunacion en
tribunales locales.

El articulo 4° de la ley faculta al Poder Ejecutivo a incluir en los contratos “clausulas o
acuerdos de confidencialidad acordes al mercado internacional de las vacunas”. La
confidencialidad no se relaciona con el nimero de vacunas adquiridas, las empresas
contratadas o el precio de adquisicién, sino sobre la forma en que fue desarrollada y
elaborada la vacuna. En el articulo 8°, la ley establece que las vacunas deben ser
autorizadas por el Ministerio de Salud con la evaluacion y el registro por parte de la
ANMAT, lo que implica el conocimiento de todos los detalles técnicos del formulado y
produccion de la vacuna, aunque no podra ser hecho publico.

Dado que se requiere un tiempo prolongado, una vez aprobada su aplicacion a nivel
masivo, para la produccion, distribucidén, y administracion de las vacunas, es esperable
gue se establezcan criterios de priorizacion para la vacunacion de los trabajadores de la
salud, trabajadores en industrias esenciales y cruciales, y las personas expuestas a alto
riesgo debido a afecciones prevalentes, y las personas de 60 afios y mayores, que han
mostrado ser mas afectadas por las formas mas graves de la enfermedad.

Detener la pandemia requiere el empleo de mudltiples instrumentos. Las vacunas actian
sobre nuestro sistema inmune de manera que esté preparado para responder a infecciones
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futuras del virus. Reducen la posibilidad de infecciones y, consiguientemente, la circulacion
del virus en el medio. Otras estrategias, como el uso de barbijos, que cubran nariz, bocay
menton, el distanciamiento social a mas de dos metros de otra persona y la supresion de
reuniones en ambientes cerrados no adecuadamente preparados, ayudan a reducir la
probabilidad de la exposicién al virus y de su propagacion en la poblacion. Junto con la
vacunacion, la proteccion personal y de los otros constituyen la mejor proteccion contra la
COVID-19.

VACUNACION A NIVEL NACIONAL

De acuerdo a lo discutido antes, disponer de vacunas eficaces y seguras a corto plazo,
gue puedan utilizarse en una estrategia nacional, contribuird a reducir la incidencia de la
enfermedad, las hospitalizaciones y las muertes relacionadas con la COVID-19 y ayudara
a restablecer de manera gradual una nueva normalidad en el funcionamiento de nuestro
pais.

El desarrollo de vacunas con estas caracteristicas, su adquisicion, distribucion y
administracion supone un reto sin precedentes a nivel mundial. Su adecuada
implementacion constituye el desafio de vacunacidbn mas importante de las ultimas
décadas para nuestro pais.

El 23 de diciembre de 2020 el Ministerio de Salud de la Nacion presenté el “Plan
Estratégico para la vacunacion contrala COVID-19 en Argentina”, teniendo en cuenta
la informaciébn y recomendaciones de organismos internacionales disponibles. El
documento se actualiza a medida que avanza el conocimiento de los resultados de los
ensayos clinicos que se estan llevando a cabo con las vacunas candidatas, y de las
vacunas presentadas a ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica), asi como también todos los avances en la informacién sobre la
inmunidad adquirida por haber padecido la enfermedad o por producto de la vacunacion.

De acuerdo al Ministerio de Salud de la Nacion se trata de una estrategia nacional que se
rige por un marco ético que incluye el principio de equidad, con una base técnica sélida, y
gue sera coordinada, participativa y multisectorial, con la firme conviccion de que debe
abogarse por la conciencia solidaria de la comunidad que favorezca la vacunacion en
forma voluntaria.

Plan Estratégico de vacunacion contra la COVID-19 para la
Republica Argentina:

Objetivo general: Vacunar al 100% de la poblacién objetivo en forma escalonada y
progresiva, de acuerdo con la priorizacion de riesgo y la disponibilidad gradual y
creciente del recurso.

Objetivos especificos:
e Establecer un orden de prioridad en la poblacién objetivo a vacunar, teniendo en
cuenta criterios cientificos y éticos, en una situacion de disponibilidad progresiva
de dosis de vacunas; considerando la proteccion de los grupos con mayor riesgo,



junto a grupos de poblacion estratégicos necesarios para asegurar el desarrollo de
actividades prioritarias.

e Preparar los aspectos fundamentales relacionados con la logistica, la distribucion
y la administracion de las vacunas a medidas que estén disponibles.

e Establecer ejes prioritarios esenciales para evaluar las metas de vacunacion: tasas
de cobertura, monitoreo continuo de seguridad y efectividad de las vacunas, en
correlacion con el impacto epidemioldgico que produzca la vacunacion sobre la
COVID-19 y, de esta manera, permita la adaptacion de la estrategia en pos de
lograr el mayor beneficio poblacional.

e Definir los aspectos relacionados a la estrategia de comunicacion que estara
dirigida al personal sanitario y a la comunidad, para brindar informacién oportuna,
adecuada, validada y transparente a fin de fortalecer la confianza en la vacunacion.

En nuestro pais, la decision del Gobierno Nacional y los antecedentes en materia de
investigacion clinica, han permitido ser parte de los paises seleccionados para el desarrollo
de ensayos clinicos de vacunas contra el SARS-CoV-2, atento a nuestro reconocido
desarrollo cientifico a nivel mundial, la calidad de los investigadores argentinos, contar con
un robusto programa de inmunizaciones y la presencia de una autoridad regulatoria de
referencia a nivel mundial como la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT). Bajo la Disposicion N° 6677/10, a la fecha, tres estudios
de Fase 3 se llevan adelante en la Republica Argentina.

Estudio de fase 1/2/3,
controlado con placebo,
aleatorizado, con
enmascaramiento para el
observador, de busqueda
de dosis para evaluar la
seguridad, tolerabilidad,
inmunogenicidad y eficacia
de posibles vacunas de ARN
del SARS-COV-2 frente ala
COVID-19 en adultos sanos.

BioNTech RNA

Vacunas de ARNm del PharmaceuticalsGmbH
SARS-COV-2 representado en Argentina
por PFIZER S.R.L.

/111

Ensayo clinico de fase

1, aleatorizado, de doble
enmascaramiento,controlado
con placebo, en grupos
paralelos para evaluar la

T . Vacuna inactivada contra el | Laboratorio ELEA
eficacia, inmunogenicidad

mediada por SARS-CoV-2 en proteina S del SARS-CoV-2 S.R.L
adultos a partir de 18 afios de
edad.

: SARS.CoV2 PHOENIX S.A.
y la seguridad de la vacuna
inactivada contra el SARS-
CoV-2 en una poblacion sana
entre los 18 afios y los 85
afnos de edad.
Estudio aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo
de fase 3, para evaluar Vacuna contrala COVID-19 | Janssen
la eficacia y la seguridad basada en un vector Ad26 Vaccines&Prevention B.V,,
de Ad26.COV2.S para la sin capacidad de replicacion | representado en Argentina Il
prevencion de COVID-19 humano que codifica la por IQVIARDS Argentina




La provision inicial de las primeras vacunas contra la COVID-19 autorizadas sera limitada,
dado que la demanda responde a las necesidades a nivel mundial. La produccién se ira
incrementando de forma progresiva y esto permitird contar paulatinamente con una mayor
disponibilidad del insumo. Es por esto que Argentina, al igual que otros paises del mundo,
implementd una estrategia de vacunacion escalonada y en etapas, en la que se iran
incorporando distintos grupos de la poblacién definidos como “poblacion objetivo a
vacunar” en forma simultanea y/o sucesiva, sujeta al suministro de vacunas y priorizando
las condiciones definidas de riesgo.

La poblacion objetivo para las campafias de vacunacién se define por criterios
epidemioldgicos, y su implementacion se organiza de acuerdo a diferentes aspectos:
logisticos; disponibilidad de los insumos y recursos y criterios epidemiologicos. Entre estos
ultimos se incluyen carga de enfermedad, tasa de mortalidad por grupos de edad, tasa de
incidencia de la enfermedad por sitio geografico y una variable fundamental dada por la
disponibilidad de dosis.

En funcién de todos los criterios considerados se puede establecer un esquema de
priorizacion para la organizacion de la vacunacién de la poblacién objetivo.

La vacunacion sera coordinada desde el sector publico con articulacion intersectorial que
incluye al sector privado, seguridad social, alcanzando a toda la poblacién que habita en
el pais.

El criterio de distribucion de las vacunas se establece en consenso con las provincias de
acuerdo a la poblacion objetivo definida en los planes operativos provinciales y la
disponibilidad de vacunas que puede afectar las estimaciones iniciales.

Criterios para la priorizacién de personas a vacunar:
e Riesgo por exposicion y funcién estratégica:
v" Personal de salud (escalonamiento en funcion de la Fuerzas armadas, de
seguridad y personal de servicios penitenciarios.
Personal docente y no docente (inicial, primaria y secundaria).
Otras poblaciones estratégicas definidas por las jurisdicciones y la
disponibilidad de dosis.

v
v

e Riesgo de enfermedad grave:

Adultos de 70 afios y mas.

Personas mayores residentes en hogares de larga estancia.
Adultos de 60 a 69 afios.

Adultos 18 a 59 afios de grupos en riesgo.

ANANENRN

e Vulnerabilidad:
v/ Barrios populares/Personas en situacion de calle/Pueblos
originarios/Personas privadas de libertad/ Migrantes/Docentes
universitarios/Otros grupos.
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POBLACION OBJETIVO

PRIORIZACION PARA LA DEFINICION DE ETAPAS

{@Bp Argentinaunida

Inicio de la vacunacion en Personal de salud (escalonamiento en funcion de

los grandes la estratificacién de riesgo de la actividad)
AGLOME 08 Adultos de 70 aiios y mds // Personas mayores
URBANOS y en residentes en hogares de larga estanda
PERSONAL DE SALUD,
donde la evidencia indica
Fuerzas Armadas, de Seguridad y Personal de
que se presenta una mayor Servicios Penitenciarios
proporcion de casos Adultos 18 a 59 aios de Grupos en Riesgo
confirmados, con
o . Personal Docente y No Docente
transmision comunitaria (inicial, primaria y secundaria)
sostenida y las mayores tasas Otras poblaciones estratégicas definidas por
brutas de mortalidad. las jurisdicciones y la disponibilidad de dosis

Nota: este esquema puede ser modificado a la luz de nueva evidencia cientifica, la
situacion epidemiolégica y la disponibilidad de dosis.

Fuente. Plan Estratégico de Vacunacion contra la COVID-19 para la Republica Argentina,
Ministerio de Salud, 23 de diciembre de 2020

Poblacion objetivo:

a) Poblacion priorizada:
e Personal de salud:

v' “...Toda persona que realice tareas y/o preste servicios en establecimientos de
salud, publicos o privados, cualquiera sea la relacién contractual a la que se
hallaren sujetas”.

v/ Estimacién segun datos del REFEPS (Registro Federal de Personal Sanitario):
763.000 trabajadores de la salud (datos al 9/11/20).

e Personal estratégico

v' “... Toda persona que desarrolle funciones de gestién y/o conduccion y
funciones estratégicas necesarias para adecuado funcionamiento del Estado,
asi como las personas pertenecientes con riesgo de infeccién o transmision”.

v" Fuerzas de Seguridad y Armadas: segun reportes de cada una de las fuerzas
nacionales y provinciales: 500.000 personas (datos al 24/10/2020).

v" Docentes y personal no docentes de todos los niveles educativos: 1.300.000
personas.

v Funcionarios del Estado.

v Personal del Servicio Penitenciario.

e Personas mayores de 60 afios

v' Estimacion: 7.279.394 personas (informacion por DNI de SUMAR, REDES,
PROTEGER e INCLUIR SALUD vy Proyecciones poblacionales 2021
elaboradas en base al Censo Nacional de Poblacion, Hogares y Viviendas
2010).




v' Abordaje especial para residentes en Instituciones para Adultos Mayores,

94.000 personas segun INDEC.
e Personas de 18 a 59 afios con factores de riesgo

v Diabetes (insulinodependiente y no insulinodependiente), Obesidad grado 2
(indice de masa corporal -IMC- mayor a 35) y grado 3 (IMC mayor a 40),
enfermedad cardiovascular, renal y/o respiratoria cronica.

v' Estimacién: 20% de 41 cohortes de nacidos vivos (Encuesta Nacional de
Factores de Riesgo 2018, Ministerio de Salud de la Nacion), 5.653.000
personas.

b) Otras poblaciones:

Poblaciones estratégicas por su rol en la comunidad y en las economias locales a
ser definidas por las jurisdicciones y la disponibilidad de dosis,

Personas que viven en barrios populares,

Personas en situacion de calle,

Pueblos originarios,

Personas privadas de libertad,

Migrantes, y

Otros a definir.

AN N NANE YN

De acuerdo al Ministerio de Salud de la Nacion, sobre la base de los recursos
estadisticos mencionados, los grupos prioritarios estarian integrados por mas de
14.000.00 de personas.

Poblacion objetivo identificada en los Planes Operativos de
Vacunacién provinciales

Grupos priorizados

821.394 trabajadores de la salud.

1 4 492 299 7.414.866 de 60 0 mas aiios de edad.
* L]

(167.936 en las 5.173 residencias de adultos mavores)®.
personas a vacunar en los 493.727 Fuerzas Armadas y Fuerzas de seguridad.
grupos priorizados )
4.063.968 entre 18 y 59 afos de edad con comorbilidades.
1.417.310 personal de educacion (primario, secundario y terciario).

266.034 Otros (por ejemplo, personal esencial del Estado, docentes

universitarios, etc.).

*Identificacién exhaustiva del grupo mas vulnerable: poblacion de adultos mayores en
residencias {167.936 contra 94.000 proyectado por INDEC).

Los equipos de vacunacién requeridos para el desarrollo del Programa deberian contar
con 116.000 integrantes, incluyendo 36.000 vacunadores capacitados y 80.000
trabajadores de apoyo. Se prevé el requerimiento de 7.749 puntos de vacunacién en el
pais, incluyendo 56 establecimientos de alta tecnologia para almacenamiento de las
vacunas, 1.873 establecimientos de salud acondicionados con freezer para vacunacion y
5.715 establecimientos de salud acondicionados para vacunacion con equipamiento apto
para mantener una temperatura de -18 ° C.



Equipos y puntos de vacunacion identificados en los
Planes Operativos

Equipos de vacunacion

/Q\ 1 1 6mil* 3 6.000 vacunadores (capacitados y adicionales)
integrantes de los equipos
R € qup 80. 000 personal de apovo (registradores. orientadores, etc.)

de vacunacion

@ *Se estd trabajando en la ampliacién de los equipos con més de 10 mil Voluntarios para la Vacunacion contra COVID-19 con la
participacion de 54 universidades nacionales.

Puntos de vacunacion

SO establécintientos con sistemas dé alia tecnalogia para Almacenimiento ¢

7.749

establecimicntos de salud |, 873
acondicionados para
vacunar

establecimientos de salud acondicionados para vacunar con frezeer
-18°C.

5.7 1 5 establecimientos de salud acondicionados para vacunar con 2 a 8°C.

Se prevén distintas estrategias de vacunacion incluyendo vacunacién en centros de

salud, en escuelas y establecimientos deportivos y a domicilio en instituciones cerradas,
de acuerdo al siguiente esquema:

Diversas estrategias de vacunacion

4]

En escuelas o polideportivos
(para grandes aglomerados)

En centros de salud A domicilio 0 en

instituciones cerradas

Trubajadores de lo saled
. veldentes v traba 0% B
Pablacion miyor & 60 sias Residentes y trubejadores de

POblaCién Objelivo . Poblacion mayoee de 6 afos Aetintmcins G ACUEOR UYLIRE,

- Adulios mayores o pacientes
Adultos de I8 a 59 anos con factores ; S Y PO 2

Adultos de 18 % 59 5508 con factores & cgo cranicas con limitacionss motrces
Adultos Ry 59 actores de tiess
de riesgo

Tumos programados de acuerdo a . Padedn electoral
= - Relevamiento de anchinciones corradas

Pacdron con mformmucion
nomanalzzads . Padron con imformacion nominalizada

Se prevé que el total de dosis requeridas para el cumplimiento de los objetivos sea:

Total de dosis estimadas: 54.431.000

Considerando un esquema de aplicacion de dos dosis, calculando una tasa de pérdida
estimativa del 15%, promedio entre presentaciones monodosis y viales multidosis, se

alcanzaria a vacunar 23.000.000 -24.000.000 de personas durante el periodo 2020 —
2021.

De acuerdo a la informacién actualizada del Ministerio de Salud se encuentran ya
contratadas 51.431.000 dosis con tres laboratorios proveedores y se encuentran en
negociacion acuerdos con otros laboratorios para la provision de las dosis restantes.



1) Pfizer - en negociacion
2) AstraZeneca - 22.431.000 dosis
25 millones 3 covax-9.000.000 dosis

personas a vacunar aprox. (2 2
dosis por persona) 4) Gamaleya - 20.000.000 dosis

Durante el afio 2021 se estima vacunar por 5) Janssen — en l\t‘;{(l(‘i:l\‘i()ll
lo menos a 25.000.000 de personas
mayores de 18 aios, que representa,
aproximadamente, el 85% de esta
poblacion.

6) Butantan/Sinovac Biotech — en negociacion
7) Sinopharm — en negociacion

8) Moderna — en negociacion

Las vacunas y el material descartable necesario seran provistos por el Estado Nacional
para todos los que integren la poblacién objetivo, independientemente de la cobertura
sanitaria y su nacionalidad.

La vacunaciéon sera en etapas, voluntaria e independiente del antecedente de haber
padecido la enfermedad.

Marco regulatorio:

e Ley N° 27573 de vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la
COVID-19

Resolucion Ministerio de Salud de la Nacion

Resoluciones provinciales para la ejecucion de las acciones y uso de los fondos
Incorporacion de la figura de vacunadores eventuales

Términos contractuales con productores

Autorizacion de vacunas por ANMAT

La estrategia nacional para la vacunacion contra la COVID-19 est4 encabezada por el
Gobierno Nacional y coordinada por el Ministerio de Salud de la Nacion, e incluye la
participacién intersectorial con otras carteras del gobierno nacional, las 24 jurisdicciones
(a través del Consejo Federal de Salud — COFESA) y la participacion de expertos de
diversas éareas.

Por su parte, la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CoNaln), compuesta en forma
representativa y federal por expertos independientes, representantes de sociedades
cientificas vinculadas con la tematica y de un o una representante del Programa Ampliado
de Inmunizaciones de cada una de las cinco regiones de nuestro pais, genera
recomendaciones consensuadas, no vinculantes, en el marco de la evidencia cientifica
disponible, que aportan confianza y transparencia tanto para el equipo de salud como para
la poblacién.

La CoNalm realiza el seguimiento de los avances de los proyectos de investigacion y
desarrollo de las vacunas contra el SARS-CoV2, como asi también se avanza en la
construccion de consensos para emitir recomendaciones en relacion con la poblacién
objetivo y las estrategias a implementar, con el acuerdo de las 24 jurisdicciones. Avala el
avance en la exploracion de opciones con laboratorios productores de la vacuna contra la
COVID-19 y la eventual realizacion de acuerdos, sobre la base de la situacion de
emergencia y la relevancia de contar con una herramienta de prevencion en forma
oportuna.

Desde el punto de vista regulatorio, Argentina cuenta con la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), entidad de reconocida



experiencia en la materia y de prestigio internacional.

Nuestro pais cuenta con el antecedente de un amplio calendario de vacunacién nacional,
con elevado impacto sanitario en la prevencion de enfermedades inmunoprevenibles y la
consecuente reduccion de la morbilidad y mortalidad; situacion que se ha hecho posible a
través de la coordinacion técnica, conocimiento, experiencia y capacidad instalada de los
programas de inmunizaciones de cada una de las 24 jurisdicciones.

El Ministerio de Salud, a través del Programa Redes de Salud, efectua transferencias a
las jurisdicciones conforme la planificacion presentada por cada jurisdiccion previamente
acordada. Estos recursos seran destinados para la implementacion del Plan Estratégico
para la Vacunacién contra la COVID-19.

Conduccion, coordinaciéon y planificacion

e Conducciony coordinacioén

A nivel nacional, el Ministerio de Salud de la Nacién interactuara con otros ministerios,
instituciones, organizaciones no gubernamentales, Asociaciones Civiles, Sociedades
Cientificas, seguridad social y subsector privado de salud y lideres de opinién.

En el nivel jurisdiccional, los Ministerios de Salud provinciales y de la Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires seran los responsables de la conduccién la implementacion de la estrategia,
para lo cual se propone la conformacién de un Comité Operativo de Inmunizaciones,
gue cuente con la presencia de funcionarios con alto nivel de decision que deberan asignar
responsabilidades a nivel de las direcciones de inmunizaciones.

e Planificacion

Cada provincia y CABA debe elaborar un plan de accién que incluya la planificacion por
componente, organizacion, ejecucion y evaluacion de la introduccién de la vacuna contra
SARS-CoV-2, segun objetivos. Ese plan operativo sera acompafiado por todas las areas
del Ministerio de Salud de la Nacién. El plan debe consolidar las acciones por municipios,
en el caso de las provincias, y debe considerar:
e Analisis e identificacion de la poblacién objetivo segun condiciones de riesgo.
e Elaboracion de estrategias individualizadas acordes a la poblacién a vacunar para
realizar un abordaje integral e intensivo.
e Programacion, cronograma y distribucion de vacunas e insumos relacionados.
e Requerimiento y disponibilidad de recursos humanos, fisicos y financieros para la
implementacién de las tareas de vacunacion, registro y supervision.
e Tareas de supervision provincial, departamental y municipal.

¢ Recursos necesarios para laimplementacion

La implementacion del plan estratégico para la vacunaciéon contra la COVID-19 requiere
gue todas las jurisdicciones cuenten con personal capacitado dedicado especificamente
para las siguientes tareas:

e Sostener las actividades habituales del PAL.

e Dar apoyo en el nivel central para las tareas relacionadas a la planificacion,
implementacion y seguimiento de la estrategia de vacunacion contra la COVID-19.
Vacunacion contra la COVID-19 para las actividades intra y extramuros.

Registro de dosis aplicadas. Nominalizacion de la poblacién vacunada.
Registro de dosis descartadas.
Registro y seguimiento de ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuibles a



Vacunacion e Inmunizacion) en el nivel central y en el nivel jurisdiccional.

Difusion y convocatoria de la poblacion objetivo al centro de vacunacion, su
organizacion en la espera para dar cumplimiento con las medidas de cuidado
general.

Supervision y seguimiento del cumplimiento de las actividades en el nivel local, de
supervision a nivel gerencial intermedio y local para la implementacion y
seguimiento de la estrategia de vacunacién contra la COVID-19.

En cuanto a los requerimientos y adecuacion de espacios fisicos, todos los planes
provinciales deberan prever:

Adaptacion de espacios destinados para la vacunacion y el registro.

Adecuacion y/o adquisicion de insumos especificos de cadena de frio acordes a
la/las vacunas disponibles.

Disponibilidad de elementos de proteccion personal (EPP) para las actividades de
vacunacion.

Tecnologia y conectividad necesarias para las tareas de registro y seguridad.
Espacios adecuados que contemplen las condiciones climaticas para la espera de
la poblacién a vacunar. Asegurar la disponibilidad de agua y servicios sanitarios.
Previsién de espacio seguro para la guarda de material descartable vinculado a la
vacunacion y su disposicion luego del uso hasta el momento del retiro.

Instalacién de generadores eléctricos ante fallas en la provision y procedimiento de
emergencia ante el corte de energia para evitar una pérdida excesiva de dosis.

El Ministerio de Salud de la Nacion prevé una inversion adicional a fin de:

Garantizar la distribucibn de insumos y recursos descartables en las 24
jurisdicciones para la campafia de vacunacion (agujas, jeringas, equipos de
proteccion personal, entre otros).

Transferir a todas las jurisdicciones 3.000 (tres mil) millones de pesos para
fortalecer las capacidades de vacunacion a través de los programas SUMAR,
Redes y Proteger.

. | a de F A
Programa Sumar mzwcmo para la camparia de vacunacidn (se pueden comprar Freezer y/o

+ Honorarios, incentivos y/o bonos a profesionaies y no profesionales con perfiles relacionados a las
iitggo mi'l‘l.g?:: qu bsl atividades de vacunacion del COVID-19
Provincial de Emergencia cr¢:d + Adaptacidn de Software y equipamiento informdtico para el registro nominal de vacunas
especiaimente para afrontar la « Tratamiento y disposicién final de los residuos de establecimentos de salud [RES)
pandemia, y desde dicho fondo + Viaticos y Traslados del personal
utiizarios para . Capacitaciones
Programa Proteger + Honorarios, incentivos y/o bonos a profesionales y no profesionales con perfiles
relacionados a las actividades de vacunacidn ded COVID-19
$600 millones + Equipamiento, distribucién, mantenimiento adecuada y utiizacién de vacunas,
cormespondientes a componente de bre + Adaptatién de Software y equipamiento informdtico para el registro nominal de vacunas
dispenibibdad provincial, en of cual s + Insumos para actividades de promocién, difusion y capacitacién.
han ampliado los gastos elegbles  Tratamiento y disposicién final de los residuos de establecimientos de saiud (RES)
relacionados a & emergencia Covid-19 y - @ '
programa Redes + Campadias de vacunacién,
8400 millones destrodosala ~ * Trastadoscepersondl
@ecuaion de los proyectos jurisdiccionales + Capacitaciones.
y que pueden ser utikzadas para « Fortalecer sistemas de informacién,

fortalecer el PNA atendiendo a



Recursos que aporta Nacion

4 SER ® =

Vacunas e insumos 10.000 voluntarios $ 3.500 millones Capacitaciones
(mas de 50 millones a traves del Programa (Programas Sumar, Redes especificas
de dosis) ACTIVAR y Proteger) para la para vacunadores y
compra de equipamiento, registradores.

logistica, recurso humano
y otros insumos

e Capacitacion

Resulta indispensable para el Ministerio de Salud de la Nacién contar con recursos
humanos capacitados para enfrentar exitosamente los desafios que plantea la estrategia
de vacunacion en contexto de pandemia.

Se requiere personal capacitado para las tareas de vacunacion, registro nominal de dosis
aplicadas en tiempo real y de dosis descartadas, promocion comunitaria de la vacunacion
y busqueda de la poblacion objetivo, ordenamiento de las acciones territoriales, logistica
de los insumos, seguridad y custodia, supervision; voluntarios realicen la recepcion y
orientacion de la persona a vacunar y tareas de apoyo al equipo y las personas que
concurren.

Con este fin se encuentra en desarrollo:

Conformacion de un equipo multidisciplinario a nivel nacional, integrado en funcién
a los componentes de la estrategia de vacunacién contra SARS-CoV-2, ya
cumplido en el marco de la DICEI (Direccion de Control de Enfermedades
Inmunoprevinibles).

Disefio de contenidos y elaboracién de materiales e instrumentos metodologicos
por componentes segun lineamientos técnicos. El proceso para determinar los
contenidos de las capacitaciones como el disefio de instrumentos metodoldgicos,
es una actividad conjunta entre los especialistas disciplinares y las integrantes del
area de capacitacion, ya disponibles en la pagina web del Ministerio de Salud de la
Nacion.

Desarrollo de actividades de capacitacion antes y durante la implementacion de la
Campanfa dirigidas a lograr el compromiso y apoyo de socios estratégicos, a través
de encuentros programados con diferentes instituciones.

Se han programado y se encuentran en ejecucién espacios sincrénicos con los
Equipos provinciales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, Direcciones y
Planes del Ministerio de Salud de la Nacion, Programas nacionales,
Organizaciones no Gubernamentales como asi también encuentros por
videoconferencias con Sociedades cientificas y académicas.

Elaboracion y divulgacion de recursos educativos en soporte digital a través del
espacio Camino a la Vacunacion contra COVID 19 en la Plataforma Virtual de
Salud (PVS) del Ministerio de Salud de la Nacién. Se presentan diferentes recursos
y materiales con informacion oportuna sobre el desarrollo de las vacunas contra
SARS-CoV2 para la actualizacion permanente de los trabajadores de la salud y la



poblacién de acuerdo se vayan produciendo. Algunos de ellos ya se encuentran
disponibles en la pagina web del Ministerio de Salud de la Nacién.

e Edicion y difusion de espacios de formacion y actualizacion sobre los componentes
del PAI y los ejes tematicos de la vacunacion de COVID en Plataforma Virtual de
Salud del Ministerio de Salud de la Nacién. Ya se encuentra disponible el Curso
Autoadministrado Campafia de vacunacion contra SARS-CoV-2.

e Capacitacion virtual a los recursos humanos a los integrantes del equipo de salud
y diversos actores sociales involucrados en la provision o apoyo a los servicios de
vacunacion en la Campafa. Disponibles en Plataforma de PVS — Curso
Autoadministrado Formacion Integral en Inmunizaciones y Curso
Autoadministrado Vacunas del Adulto

El Ministerio de Salud de la Nacién ha desarrollado, ademas, un Sistema de Informacién
y Registro para monitorear la estrategia de vacunacion y garantizar que los datos de
vacunacién se recopilen adecuadamente y permitan realizar, con datos de calidad, las
tareas de registro nominal, vigilancia de seguridad en vacunas y las actividades de
seguimiento, de acuerdo a la Ley Nacional 27.491. El Sistema permite ademas la
busqueda activa de personas pertenecientes a la poblacién objetivo que deban iniciar o
completar el esquema.

Ya se encuentra disponible en linea el Registro Nominal Obligatorio de Vacunas contra
la COVID-19 (NomiVac) que permite operar en linea y fuera de linea (online y offline). Se
dispone de Servicios WEB operativos para permitir la interoperacion con los sistemas
juridisccionales de registro nominal ya existentes. Se cuenta con un Formulario WEB
exclusivo COVID-19 para dar soporte para la carga nominal, en el caso de jurisdicciones
gue no utilizan NomiVac, y no puedan lograr la interoperabilidad.

Se utiliza un carnet Unico personal en formato papel para el registro de vacunas contra
la COVID-19 de cada ciudadano, a fin de minimizar eventuales errores programaticos. El

registro nominal permitird la consulta individual de los datos registrados en la plataforma
Mi Argentina.

REGISTRO DE DOSIS APLICADAS

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA

saluc
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LA INFORMACION MINIMA REQUERIDA, ES DE CARACTER

OBLIGATORIO PARA ESTA CAMPANA

Registro nominal de dosis ap]icadas de vacuna COVID-19.

Padrones de las Poblaciones objetivo con las provincias (en

especial PEI’SODH.S con {:H.CtOI'ES de I'i.ESgO).

Carnet tinico para registro e identificacién de vacunas COVID-

19 ap]icadas.

Recordatorio de 2° dosis si corresponde.




CARNET UNICO DE VACUNACION
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Para estar protegide contra la COVID-19, Carnet tinico de vacunacién
ademds de la vacuna tenés que cumpliv l2s el
recomendacion es vigentes: contra el SARS Co\2
- Uso de harhija (COVID9)
- Lavado frecuente de manas con agua y jabén MAYIRES DE 18 ANOS
- Mantener |a distancia de 2 metros con otras
personas R S

- N compartir el mate nila vajilla

Errp— ™
la i de skt A e ]
P
COVID-19 consultd inmadistaments al sistema Cr—y
de salud de tu localidad y evitiel comtactoeon | |° 0
otras personas. =
AN e e e e e R e

Ecte carret es un dooumenta importante,
Guardala &n un lugar segurn  sarale una fato
para tererlo disponible sismpre.

Al momenta de 3 vacunadan recibids
infarmacidn adicional sobre |2 vacuna zplicada.

SEVRUMATION [ s]
______ - BRSO
e . Pt vacunackin s sorti de
ONSLEVAZIONLS:
3
]
HOJA INFORMATIVA o
3
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£
USTED RECIBIRA UNA DOSIS DE LA VACUNA ‘s‘
SPUTNIK-V CONTRA EL SARS COV 2 :T:"
La vacuna se basa en una plataforma conocida come “vector viral”. Esta tecnologla 1
permite generar una respuesta de anticuerpos sequra sin producir a e @
El esquema es de dos (2) dosis, con un intervalo minime de 21 dias entre |a primera y
Ia segunda aplicacion. Se aplica via intramuscular en el brazo. Es importante, para I

lograr la maxima proteccidn, recibir las dos daosis.

Actualmente esta vacuna estd recomendada para pemnasa%rﬁrde los 18 afios,
independientemente del antecedente de haber padecido -19.

Si fue W“‘gf“? estrecho de un caso confirmado, puede vacunarse después de

ANTES DE RECIBIR CADA UNA DE LAS DOSIS ES IMPORTANTE QUE
INFORME AL PERSONAL Sl TIENE ALGUNGC DE ESTOS ANTECEDENTES:

+ Alergia a cualguier componente de la vacuna o a una vacuna gue contenga componenies
similares

+ Reacciones alérgicas graves {con compromiso respiratono gue requirid atencion meédica).

= Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o agravamiento de
enfermedades cronicas con compromiso del estado general.

~ Inrunosupresidn, embaraze o lactancia (porgue no se ha estudiado su eficacia y
seguridad en estos casos)

NO DEBE RECIBIR LA SEGUNDA DOSIS si posterior a la primera presentd camplicaciones
como reacciones alérgicas generalizedas y graves, convulsiones, entre otras,

EFECTOS ADVERSOS MAS FRECUENTES:
* Locales: dolor, hinchazdn y aumento de temperatura en el lugar de la inyeccidn.

+ Generales: reacciones a corto plazo coma cuadro similar a gripe de corta duracidn
{caracterizado por escalofrios, fiebre, dolores articulares y musculares, cansancio,
malestar general y dolor de cabeza),

Si después de la vacunacién Ud. presenta estos o algdn otro
sintoma, consulte al centro de salud més cercano y muestre el

carnet de vacunacién.

PARA CONSULTAS SOBRE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19 COMUMNICARSE A LA LINEA 120.

. tiistaria de Salud
Argentinaunida Argentina

e Evaluacién




e Cada provincia, region sanitaria, departamento de salud y municipio deberd utilizar
los indicadores propuestos por inmunizaciones, que se deberan incorporar al
informe provincial.

e Evaluacion del desarrollo de la estrategia a nivel provincial, regional y
departamental.

ALGUNAS CONSIDERACIONES ACERCA DE LA VACUNA
SPUTNIK V

Caracteristicas de lavacuna (Fuente: Lineamientos técnicos para la Campafia Nacional
de Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina, Ministerio de salud, diciembre 2020)

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V

®  Vector adenovirus no replicativo (2 componentes con

adenovirus distintos: rAd26-S - rAd5-S).
®  Plataforma que utiliza un adenovirus (virus distinto al

SARS-CoV2) modificado para NO producir enfermedad

generando una respuesta de anticuerpos segura.

Tapa o fran]a AZUL para el Componente 1
(rAd26-S)

°

Cada componente se presenta en un embalaje secundario

separado (caja individual) con un cédigo de color y S)

ntimero, es fundamental respetar el orden de aplicacién de

Tapa o franja ROJA para el Componente 2 (rAd5-

{ Argentinaunida salud
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|

los componentes.

Formulacién liquida: conservacién a -18°C




INFORMACION TECNICA DE LA VACUNA

Nuimero de dosis

12 dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul

22 dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja

Intervalo minimo

21 dias entre primera dosis (componente 1) y la segunda dosis

(componente 2). No administrar antes de los 21 dias.

Esquema completo | Paralograr la maxima proteccion se debe completar el esquema de 2

(dos) dosis, aunque transcurran mas dias que los recomendados como

intervalo minimo.

Via de

administracién

Intrasmuscular en la region superior del brazo (region deltoidea)

Simultaneidad

La coadministracion con otras vacunas del Calendario Nacional no ha

sido evaluada y por tanto no se recomienda la aplicacién simultanea.

No se reiniciaran

esquemas en ningun caso, independientemente del tiempo que haya

transcurrido desde la aplicacion de la primera dosis.

Situaciones especial

es en relacion a la posibilidad de recibir la vacunacion:

(Fuente: Lineamientos técnicos para la Campafia Nacional de Vacunacion contra la
COVID-19 en Argentina, Ministerio de salud, diciembre 2020)
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SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacién en menores de 18 afios

[-@p Argentinaunida | salu¢

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién.
Vacunacién durante embarazo y lactancia

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién,
Se recomienda evitar el embarazo dentro de las 4 semanas post vacunacién.
Vacunacién en inmunocomprometidos

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién.

SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacién en personas que recibieron tratamiento con anticuerpos monoclonales contra

SARS-CoV-2 o plasma de convaleciente

l @ Argentina unida salu

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 vacunacién se posponga durante al menos 90 dias desde el tratamiento para evitar su interferencia en la

respuesta inmune inducida por la vacuna.
Vacunacién en personas con exposicién conocida a casos confirmados de COVID-19 (contacto
estrecho)

Se recomienda aplazar la vacunacién hasta que finalice el perfodo de aislamiento, para evitar exponer al personal de salud

durante la vacunacién y a otras personas.




Contraindicaciones: (Fuente: Lineamientos técnicos para la Campafia Nacional de
Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina, Ministerio de salud, diciembre 2020)

CONTRAINDICACIONES

®  Antecedentes de alergia a cualquier componente de otra vacuna aplicada previamente.

®  Antecedente de reacciones alérgicas graves (requirié asistencia médica).

®  Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacién de enfermedades crénicas,

que impliquen compromiso del estado general;

® Inmunocompromiso, embarazo o lactancia (porque no se ha estudiado su eficacia y seguridad en estos

casos).

Contraindicaciones para la administracién del Componente 2:

® Complicaciones graves (shock anafildctico, reacciones alérgicas generalizadas y graves, entre otras) luego

de la aplicacién del Componente 1 de la vacuna.

Efectos adversos posibles: (Fuente: Lineamientos técnicos para la Campafa
Nacional de Vacunacién contra la COVID-19 en Argentina, Ministerio de salud, diciembre
2020)
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EVENTOS ADVERSOS

Efectos adversos més frecuentes de la vacuna Sputnik V:

|® Argentinaunida ‘ salud

Locales: dolor, hinchazén y aumento de temperatura en el lugar de la

inyeccion

Generales: reacciones a corto plazo como sindrome pseudogripal de
corta duracidn, caracterizado por: escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia,

astenia, malestar general, dolor de cabeza.

En el caso de haberse aplicado simultineamente con otra vacuna o con un intervalo

menor a 4 semanas, deberd realizarse la notificacion correspondiente del ESAVL

Seguridad de la vacuna: (Fuente: Lineamientos técnicos para la Camparia Nacional
de Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina, Ministerio de salud, diciembre 2020)

SEGURIDAD DE LAS VACUNAS

¢ Farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19 (notificacién,

‘-@p Argentina unida ‘ salu

investigacion, evaluacion de causalidad, comunicacién de

riesgos y respuesta en materia de ESAVI).

Recurso humano capacitado en la deteccién para las

actividades de vigilancia en cada nivel jurisdiccional y local.

Estrategias de vigilancia activa de eventos adversos de interés

especial (AESI) relacionados con la vacunacién contra la

COVID-19.



Después de recibir la vacuna — Normas de seguridad:

La proteccion de la vacuna no es inmediata (1-2

semanas luego de la segunda dosis para

considerar que la proteccion es adecuada).
Ninguna vacuna es 100% efectiva .

Las personas vacunadas deben seguir respetando
todas las actuales de cuidado,

pautas para

protegerse a si mismos y a los demas.

[ ] L ]
-1
Mantené la distancia
de 2 metros

orf
=

Lavate las manos
con agua y jabén

B

Limpid los objetos
que usds
frecuentemente

&

Usa barbijo casero al
salir y en el trabajo

Y

No compartas el
mate nila vajilla

i

=l

Ventilé los
ambientes

VACUNACION — GOBIERNO DE LA CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES

Hasta la fecha, la Gltima actualizacion oficial disponible data del 28 de diciembre de 2020.

El GCBA considera las etapas de vacunacion definidas por el Ministerio de Salud de la Nacién,
estableciendo criterios propios de priorizacion, a saber (Fuente:
https://www.buenosaires.gob.ar/coronavirus/vacunacion-covid-19

e Etapa l: Personal de salud (escalonamiento en funcion del riesgo de actividad), en
ejecucion

e Etapa 2: Adultos mayores de 70 afios y personas que residen en geriatricos u
hogares de adultos mayores de la Ciudad.

e FEtapa 3: Adultos mayores de 60 a 69 afios.

e FEtapa 4: Fuerzas de seguridad.

e FEtapa 5: personas entre 18 y 59 afios con factores de riesgo.
v Diabetes (insulinodependientes y no insulinodependientes),
v" Obesidad grado 2 (indice de masa corporal -IMC- mayor a 35) y grado 3 (IMC

mayor a 40),

v' Enfermedades cardiovasculares, renales y/o respiratorias cronicas.

e FEtapa 6: Personal docente y no docente de los tres niveles.

Evitd reuniones en
aspacios cerrados

&

Tosé y estornudd en
el pliegue del codo

O

Mo te toques la cara


https://www.buenosaires.gob.ar/coronavirus/vacunacion-covid-19

e Etapa 7: Otros grupos estratégicos.

Es necesario mencionar que la Unica fuente oficial disponible es la péagina web
mencionada. La busqueda en el Digesto GCBA no arrojé resultados. De acuerdo a las
Ultimas expresiones publicas del Jefe de Gobierno de la Ciudad y de su Ministro de Salud
pareceria que el mencionado orden de etapas seria alterado. Sin embargo, no existe aun
documentacion oficial al respecto

En la primera etapa se vacuna al personal de primera linea de 17 hospitales del Sistema
de Salud Publico de la Ciudad y de 20 centros de salud privados o dependientes de otras
esferas, de forma gradual y escalonada. En esta primera instancia, que comenzé el 29 de
diciembre, se incluy6 al personal de Terapia Intensiva, de guardias, de laboratorios que
manipulan muestras de COVID-19, y de ambulancias que transportan personas
contagiadas.

No existe registro publico oficial del nimero de trabajadores de la salud que han sido
vacunados hasta la fecha

El Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires indica que la vacuna no evitara que el
COVID-19 continte circulando. A medida que avancen las etapas y cada vez mas
personas sean inmunizadas, colaborara en la disminucion de su transmision a lo largo del
territorio portefio. Sin embargo, es necesario continuar con todas las medidas de
prevencion y cuidado recomendadas para mitigar los contagios.

Aquellas personas que sean parte de los grupos de riesgo o estén mas expuestas al virus
pueden evitar enfermarse o disminuir la potencialidad de padecer la enfermedad de forma
grave.

Se informa que diversos estudios de seguridad y eficacia, sin indicar las fuentes de
informacion, se han elaborado para determinar cuales son las contraindicaciones de la
vacuna. Para la primera dosis las contraindicaciones pueden ser:
o Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o0 a una vacuna que
contenga componentes similares;
e Antecedente de reacciones alérgicas graves;
o Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacién de
enfermedades cronicas, que impliquen compromiso del estado general;
o Personas embarazadas, en periodo de lactancia y menores de 18 afios (los datos
sobre su eficacia y seguridad se encuentran en estudio).

Se recomienda que, luego de recibir la vacuna, es fundamental continuar con todas las
medidas de prevencion y cuidado recomendadas ya que el proceso de inmunizacion tiene
dos etapas segun la vacuna aplicada. Se deben seguir los pasos que indique el equipo de
salud (sin informar cudles son) e informar de manera inmediata cualquier sintoma que
pueda estar vinculado a un efecto adverso de la vacunacién, incluyendo dolor, hinchazén
y aumento de temperatura en el lugar de la inyeccién, reacciones a corto plazo como
sindrome pseudogripal de corta duracién, caracterizado por escalofrios, fiebre, artralgia,
mialgia, astenia, malestar general y/o dolor de cabeza.

Algunos medios de informacién han indicado que, en la primera etapa de vacunacion, se
dispone de 16 centros de vacunacion en los hospitales publicos, principalmente los de
Agudos (Argerich, Pifiero, Penna, Ramos, Vélez Sarsfield, Fernandez, Alvarez y Torn() y
los dos hospitales de Nifios (Elizalde y Gutiérrez). Ademas, se estarian cerrando entre 15
y 20 acuerdos con instituciones privadas que hayan cumplido con los requerimientos
necesarios como los de almacenamiento, para garantizar que se cumpla la cadena de frio.
Si estas instituciones son avaladas podran incluir a su personal en la campafia de
vacunacion y luego seran parte de la logistica cuando se sume la poblacion de riesgo y la
general. No existe informacion oficial respecto de cudles serian las instituciones privadas
mencionadas.

De acuerdo a los medios de informacion no oficial, los responsables del operativo del



GCBA contarian con una némina de todo el personal de salud para organizar la
vacunacion que se realiza, con turno previo, de 8 a 17 y de lunes a lunes. La prioridad de
atencion se determinard de acuerdo a un scoring que elabor6 el Ministerio de Salud de la
Nacion en base a diez puntos que, entre otros aspectos, evalla el grado de exposicion al
virus y la forma de trabajo, presencial o de forma remota.

De acuerdo a esta informacién no oficial, los trabajadores de la salud comprendidos en
esta primera etapa serian 30.000 personas, por lo que no todos recibiran la primera dosis
en la primera instancia.

La misma informacion extraoficial sefiala que, cuando las vacunas estén disponibles en
mayor cantidad y todos los grupos de riesgo hayan recibido la doble dosis, llegaria el turno
de la poblaciéon en general. Para ese momento, que aun no tiene fecha definida, se
sumarian otras 30 postas de vacunacion, en las que habria cinco enfermeros que podrian
aplicar entre 300 y 350 vacunas por dia.

Este informe fue realizado por la:
Dra. Maria del Carmen Tortorelli, secretaria P.A.M. APDH CABA

Copresidentes APDH CABA
Ramiro Geber
Mariana La Morgia
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