MARITZABEL PARRA TRIVINO
Profesional en Salud Ocupacional
Licencia No SOC-62
CC 40.782.323 de Florencia
Mza 19 casa 11 B/ Los Angeles
mariparra2008@hotmail.com
Celular- 3138107252
Florencia-Caqueta

PERFIL PROFESIONAL

Gracias a mi experiencia me considero una persona idénea en el desarrollo y
aplicacion de la Salud Ocupacional para elaborar célculos, chequeos y disefio
requerido en la prevencién, supervision, control y evaluacién de los diferentes factores
de riesgo existentes en los procesos productivos, a partir de la relacion entre el
individuo, la sociedad y el medio ambiente.

PERFIL OCUPACIONAL

%+ Asesora y consultora en Salud Ocupacional.
% Directora de programas de Salud Ocupacional.

% Administradora y asesor de proyectos especializados de servicios y equipos
para la salud ocupacional.

“» Investigadora y generadora de estrategias en Salud Ocupacional.

% Supervisora en Salud Ocupacional Higiene y Seguridad Industrial.

% Asesora del programa de Identificacion y Priorizacion de riesgos en las
empresas distribuidoras de energia eléctrica.( Res 1348 de 2009)

% Asesora de los programas para trabajo en alturas de acuerdo a la Res. 1409 de
2013.

% Asesor en el disefio y ejecucion de Sistemas de Gestion en Seguridad y Salud
en el Trabajo.

FORMACION ACADEMICA

UNIVERSIDAD DE LA AMAZONIA EN CONVENIO UNIVERSIDAD DEL TOLIMA,
profesional en Salud Ocupacional, Florencia 16 de diciembre de 2006.


mailto:mariparra2008@hotmail.com

EXPERIENCIAS Y LOGROS

EXPERIENCIA LABORAL

BELISARIO CUBILOS CUELLAR

Asesorias en Salud Ocupacional

Febrero de 2005- octubre de 2005

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL- SECCIONAL CAQUETA

Coordinadora Proyecto Evaluacion y Control de Factores de Riesgo para Poblacion
Vulnerable en el Municipio de Puerto Rico- Caqueta.

Enero 22 de 2007- Julio 28 de 2007.

J.E JAIMES INGENIEROS S.A

Coordinador SISOMA — Seguridad Industrial Salud Ocupacional y Medio Ambiente.
Enero 14 de 2008- mayo 15 de 2008

ELECTROCAQUETA S.A ESP

7
0.0

Elaboracion del Programa de Salud Ocupacional Vigencia 2007.

Actualizacion y ejecucion del Programa de Salud Ocupacional desde el 2008 a la

fecha 2012.

% Implementacion del programa de Priorizacion de riesgos en las empresas
distribuidoras de energia eléctrica Res 1348 de 2009. Electrocaqueta S.A ESP
2012

% Implementacién del programa de proteccidn contra caidas — Res 3673 de 2008.

Electrocaqueta S.A ESP — 2012

X3

%

SEMINARIOS

+ Desarrollo Eficiente de los Programas de Promocién y Prevencion.
Camara de Comercio de Florencia — Mayo 2004.

% Formulacion, Evaluacion y Sostenibilidad de Proyectos de Desarrollo.
FUIDESCO, Florencia- septiembre de 2004.

« Hacia La Cultura Del Auto Cuidado De Los Accidentes De Trabajo Y Las
Enfermedades Profesionales,
Ministerio de la Proteccion Social, Florencia — Abril de 2005.

% Promocién De La Cultura Del Autocuidado Y La Prevencion De Los Riesgos
Profesionales.
UNIMSALUD, Florencia —septiembre de 2005



7
0.0

Reporte De Accidentes De Trabajo Y Enfermedad Profesional, Una Oportunidad
Para La Prevencion
Ministerio de la Proteccion Social Florencia, octubre de 2006.

7
0.0

Creacién de Modelos Estrategias Didacticas Innovadoras
Servicio Nacional de Aprendizaje SENA, junio de 2011

7
0.0

Sistema de Gestidn de Calidad Seguridad y Salud Ocupacional

Servicio Nacional de Aprendizaje SENA, marzo 2012

« Capacitaciébn Basica en Control de Incendios Primeros Auxilios y Evacuacion,
Cuerpo de Bomberos de Florencia noviembre de 2012.

| REFERENCIAS PERSONALES

7
0.0

Jorge Andres Bolivar Gomez
Medico Especialista en Medicina Laboral
Tel 4340886 -3203052455

« Paola Vallejo Gutiérrez

Profesional en Salud Ocupacional
Cel. 3105733162

Certifico que todo lo escrito anteriormente es veridico.

MARITZABEL PARRA TRIVINO
CC. 40.782.323
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GOBERNAGION _ _ ) _
' QU'ET{(}_ RESOLUCION No. 0335

{26 de Septiembre de 2016)

For la-cual se renueva unalicencia como Profesional en ‘Seguridad y Salud en ei Trabajo

$5-60.6
EL SECRETARIO DE SALUD DEPARTAMENTAL (E)

En uso de s5us atribucionés legalesy en especial las copferidas por Ja ley 1562 de 2012,
el Arffculo 1 de [a Resolucién 4502 de 2012, v

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante Resolucion No,4502 de fecha 28
de diciembre de 2012 réglamento el procedlmlento requisitos para el otorgam[ento v
renovacidn de- Jas Licencias. de Salud Qcupacional; y en su articulo 1° confirio la
competenma a las Secretarias de Salud Departamental para la expedicion, renovacion,
vigitancia y control'de fas Licencias de Salud Qoupacional a las personas naturales o
Juridicas publicas-oprivadas que oferten a nivel nacienal servicios de seguridad y salud en

-l frabajo.

‘Que, MARITZABEL PARRA TRIVINOG con Cédula de Ciudadania No.40.782.323 de
Florencia presenté a la Secretaria de Salud Departamental de Caqueta solicitud de-
repovacion de. Licéncia para la prestacién de Servicios en Seguridad y Salud en el
Trabajo en el formato establemdo para tal fin, Anexo técnico No.2 de la Resolucién 4502
de 2012,

Que'ia peticionaria adjunta a la solicitud los documentos que acreditan el cumplimiento de
los requisitos indicados en el fiteral A del articulo 2 de la Resolucién No. 4502 de fecha 28
de diciembre de. 2012 asi:

a) Anexo Técnico No.2 de la Resolucidn No.4502 de 2012, debidamente diligenciado.

‘b) ‘Resolucion No.002518 de fecha 26 de Septiembre 2008, proferida por el Instituto.
Depattamental de Salud dej Cagquetd IDESAC, por medio del cual se concede licencia: de
‘Salud Ocupac:|ona| para prestaciéon de servicios como profesmna[

¢) Fotocopia del Diploma y Acta de Grado de fecha 16 de Diciembre de 2005, de la
Universidad del Tolima en convenio con la Universidad de La Amazonia; que otorgan el
titulo de Profesional en Salud Ocupacional. ‘
d) Considerando: que |a fechia.de grado del solicitante es anterior a fa entrada en vigencié;
de fa ley 1188 de'2008, por medio de la cual se regula el registro calificado para los
programas académicos de educacién superior; no se exige tal requisito.

8) Fo"tocopié_del'l?'i'éi_'n_' de-estudios.del programa cursado por el solicitante,

Que conforme a lo anterior, se concluye que la Profesional MARITZABEL PARRA
TRIVINO, acredito el cumplimiento de los requisitos establecides en el literal A del articulo

NIT.800.091;554-4, ‘Calle’ 18 No. 8-80 Barrio Siete de Agosta. Tels: 57 (8)-4352160
linea Gratuita: 018000955505 www caqueta :gov.co salud@caqueta.gov.co contactenos@caqueta.gov.co
Florencia —Caquets
Colombia
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GOBERNACION DE

RESOLUCION No. 0335
(26 de Septiembre de 2016)

Por la-cual se renueva.una licencia cemo Profesional en ‘Seguridad y Salud en el Trabajo

2-de la Resolucion.4502 de 2012; para el otorgamiento de la renovacién de licencia
comd Profesional en Seguridad y-Salud-en el Trabajo.

Que por lo anteriormente expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Renovarta Licencia como. Profesional en Seguridad y Salud en
el Trabajo, a MARITZABEL PARRA TRIVINO con Cédula de Ciudadania No.40.782.323
de Florencia, coniel: mgu;ente campo de accion: - [nvestigacion del Acciderite de Trabajo.
— Educacién. — Capacnacmn - Disefio, -Administracion y Ejecucién del Sistema de
Gestion dela Segutidad y'Salud en el Trabajo.

ARTICULO ‘SEGUNDO: La licencia que se renueva tiene caracter personal e
‘intransferible; y tieng validez en-todo el Territario Nacienal.

ARTICULO TERCERO: Lz licencia de que trata el articulo anterior, se cancede. por un
término de diez (1 D) afios, contades a partir de la ejecutoria de ia presente Resolucion y
-podréd ser renovada por - un término igual, siempre y cuando cumpla con los requisitos
estlpulados en la normatwldad vigente al momente de la renovacion, PARAGRAFO: La
‘sulicitud de renovacion debera radicarse en la Secretaria de Salud Departamental del
Caqueta con treinta’ (30) dias de aritelacién a sl vencimiento, a fin de proceder a proferir
el acto administrative pertinente.

ARTICULO CUARTO: La Autoridad Sanitaria, aplicara las sanciones a que haya lugar
‘cuahdo se sorprenda ‘a la persona natural o juridica, haciendo uso indebido de Licencia
péra la Prestacion de Servicios en Seguridad 'y Salud en el Trabajo.

ARTICULO QUINTO: Contra la presente Resolucién procede el recurse de reposicion.
ante [a Secretaria de Salud: Departamental y en:subsidio de apelacion ante el Goberniador
del depar{amento dentro.delos diez. (10) dias siguientes a |a notificacion, de conformidad:
con el articulo: 13 de la Resolucion No0.4502 de 2012 y el Cédige Contencioso
Administrativo. Los fecursos deberan interponerse y sustentarse por escrito.

Florencia Caqueta, Septiembre 26 dg20To

by o

Secretarlo de Salud Departamental (&)
Reso[umon 001811 de fecha 23 de Septiembre de 2016

Proyecto: Gloria Mercedes Gonzalez Restrepo Profesional Universitario Gficina duridica
NIT.800, 1,594 “f Ca![e 18 MNo. 8-80 Barrio Siete de Agosto. Tels: 57 (8) 4352160
-Llnea Gratmta 018000965505 www cagueta.gov.co’ salud@caqueta.gov.co contactenos@caqueta.gov.co
Florencia - Caquets
Colonmibia

Apronoé: Lilibet-Johana' Galyan Mosheyoff: Directora Técnica Direccion Desarrollo de Servicios g e Salud i




bOBERNAc:Om BE

CAQUETA

NOTIFICACION PERSONAL

En Fforenma a Ios 26 dias del ' mes de Septiembre de 2016, siendo las 9:00 am, se
presentod Ia Sec 'tarla de Salud Departamental del Cagueta,
MARITZABEL PARRA TRIVINO - con Cédula de Ciudadania No.40.782.323 de Florencia,
con e fin de notificarse personalmente de [a Resolucién No.0335 del 26 de Septlembre
de 2016; por la cual se renuevauna Licencia como Profesional en Seguridad y Salud en
el Trabajo, '

Para constancia: se firma y.se hace entrega a: la notificada de un ejemplar integro y
gratuito de’la Resalucion précitada; asi mismo, se: le hace saber gue conira la presente
Reselucion procede el recurso de reposicion ante: la Secretaria de Salud Departamental y
en subsidio de apelacién ante-el. Gobernador del departamento, dentro de los diez (10)
: d|as siguientes’ & la notificacidn, de conformidad con el Codigo Contencioso
Adrinistrativo, Los fecursos deberan inferponerse y sustentarse por escrito.

La notificada m_a_iﬁ_ifie_sta gue repuncia a términos de ejecutoria; la cual es aceptada. Por
‘tanto se deja constancia que a partir del dia 27 de Septiembre de 2016, queda
‘ejecutoriada la. Resolucion No.0052 -del 09 de Febrero de 2018, fecha referente para
‘Contabilizar 1a'vigencia de 1a Licencia cuya renovacion se confiere.

Notifidada |

Notificadota

NIT, 800, 091 594-4, Cal[e 18 No. 8-80 Barrio Siete de Agosto. Tels: 57 (8) 4352160
Linea Gratuita: 018000965505 AW caguéta.gov.co salud@caqueta.gov.co contactenos@caqueta BOV.CO
‘Florencia - Cagueta
Colombia-
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MARITZABEL PARRA TRIVINO

Por su asistencia al Seminario Taller:

! L.O EFICIENTE DE LOS PROGRAMAS DE PR( WOCION Y PREPEN( TN Y P,

74

Con una duracion de horas, dictado por el conferencista
CLAUDIA LUCIA B JADA CHAPARRO

/. P o 7
/] ; 1Yz UL )u /7/ 2004
Floreneia— =

O U o
f - - - y SR
Conferencista

Prestdente Ejecutivo Camara de Comercio
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= Libertad y Orden

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Certifica
Que .~ MARITZABEL PARRATRIMINQ e
C.C.,_,_,,,,,43,.7,82.32_L_,,,,,, S

Asistio al Seminario

Hacia la cultura de la prevencion de [0S accidentes
de trabajo y las enfermedades profesionales

con una intensidad de 10 horas
Florencia — Abril 21y 22 de 2005

Registro Ng17

D!réd’m General'de R(esgos Profesionales

Consejo
Colombiano de
Seguridad

qk



Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Libertod y Orden

CERTIFICA QUE
. j///:}//)“/ﬂé(’/ o Qi

Asistio al Seminario Nacional

ULTURA DEL AUTOCUIDADO
OS RIESGOS PROFESIONALES”

Septiembre  de 2005

“pROMOCION DE LA C
Y LA PREVENCION DE L

Realizado en  Florencia, Caqueta
con una duracion de 16 horas

los dias 20y 30 de

ra
(_/(/\_,v\ . . r T
7 | achs
JUAN CARLOS LLANO RONDON
Director General de Riesgos Profesionales é
Ministerio de la Proteccion S0 jal L
UNIMSALUD LTDA.
SERVICIOS DE SALUD OCUPACIONAL

11



El Servicio Nacional de Aprendizaje SENA

En Cumplimiento de la Ley 119 de 1994

Hace Constar que  _
MARITZABEL PARRA TRIVINO
Con CEDULA DE CIUDADANIA No. 40782323

) Cursé y aprobd la accion de Formacion
CREACION DE MODELOS DE ESTRATEGIAS DIDACTICAS INNOVADORAS

Con una duracion de 40 Horas

En testimonio de lo anterior se firma en Dos quebradas a los Veintiocho (28) dias del mes de Junio de Dos Mil Once (2011)

(o I

SUBDIRECTOR CENTRO DE DISENO E INNOVACION TECNOLOGICA INDUSTRIAL SGCV20113367121 28/06/201 1
REGIONAL RISARALDA No. Y FECHA DE REGISTRO

Para verificar la validez de este Certificado consulte la pagina http://sis.senavirtual.edu.co

Resolucion 000484 del 06 de Marzo de 2006



Libertad y orden
REPUBLICA DE COLOMBIA

El Servicio Nacional de Aprendizaje SENA

En cumplimiento dela Ley 119 de 1994

Hace constar que

MARITZABEL PARRA TRIVINO
Con Cedula de Ciudadania No. 40.782.323

Curso y aprobo la accién de Formacion
SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO SG-SST

con una duracion de 50 horas

En testimonio de lo anterior, sefirma el presente en Chia, a los cuatro (4) dias del mes de julio de dos mil diecisiete (2017)

Firmado Digitalmente por

LEONORA BARRAGAN BEDOYA

SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE - SENA
Autenticidad del Documento

Bogota - Colombia

LEONORA BARRAGAN BEDOYA
Subdirectora 44360208 - 04/07/2017
CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL FECHA REGISTRO
REGIONAL CUNDINAMARCA
La autenticidad de este documento puede ser verificada en €l registro electronico que se encuentra en la pagina web http://certificados.sena.edu.co, bajo el nimero
9513001444449CC40782323C.
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P_fﬁfﬂ' TTVA  POSITIvA EDUGA

Perganzo enh

LA REPUBLICA DE COLOMBIA

Mediante registro RCO-002 del Ministeric del Trabajo, que avala el proceso d
formacidn acorde con la circular 083 del 2020 v en su nombre

POSITIVA COMPANIA DE SEGUROS S.A

Certifican que:

13 1]

Maritzabel Parra Triviio

T BPTIRCL AL
WL (0 e

TE@IL & DD
Pt e - 4

Identificado (a) con No. 40782323

Cursd y aprobd satisfactoriamente el

CURSO DE 20 HORAS DEL SG-SST

Actualizackon o procaso educativg virtual da 50 horas avianmlan DO BEaREs MEMCOHAR

Con una intensidad de estudio de 20 horas

Se expide en Bogotd D.C. a los 25 dias del mes de junio de 2021

El proceso academics s garantizado por la Universidad de la Salbana

baje cormenia susonio con POSITIVA Compania dae Sagurs 5S4

I El futuro
es de todos

60d64513-bd24-49fa-acc3-16b60a0al 707



http://www.tcpdf.org

SUPERINTENDENCIA FINANCIERA
DE COLOMBIA

VIGILADO

T
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POSITIVA

COMPANIA DE SEGUROS

Pagina 1 de 2

CONSTANCIA

Positiva Compaiiia de Seguros S.A, hace constar que la empresa I.P.S. Medi - Salud S.A.S., identificada con NI
900617163 afiliada en el ramo de riesgos laborales, aplicé el 04/11/2021 la autoevaluacion de los Estandares
Minimos del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST para la vigencia 2020 conforme a la
Resolucion 0312 del 2019. Aplicando el capitulo 1 y obteniendo un resultado del 100,00%, ACEPTABLE.

Resultados Evaluacion por Ciclo

100.00
E
2
=
1]
=
=
0w
&
PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR
Ciclo
I. PLANEAR
V. ACTUAR Il. HACER

lll. VERIFICAR

CicLO RESULTADO ESPERADO RESULTADO OBTENIDO PORCENTAJE DEL CICLO OBTENIDO
PLANEAR 25,00% 25,00% 100,00%
HACER 60,00% 60,00% 100,00%
VERIFICAR 5,00% 5,00% 100,00%
ACTUAR 10,00% 10,00% 100,00%
TOTAL 100% 100,00% 100,00%

Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170,

Bogota: 330-7000 / Portal Web: www,positiva.gov.co

{» Positiva Compaiia de Seguros

2 @PaositivaCol

) PositivaColombia

El emprendimiento

es de todos Ll g

CJ



POSITIVA

COMPANIA DE SEGUROS

Resultados Evaluacion por Estandar

I Resultados Esperados Resultados Obtenidos
30
0.00
25
20
0.00
15.005.00
15
10 10.000.00 10.000.00 10.000.00
5.005.00
5 ]
0
1 RECURSOS 3 GESTION DE LA 5 GESTION DE 7 MEJORAMIENTO
[10%) SALUD [20%) BMENAZAS [(10%) [10%)
PORCENTAJE
ESTANDAR RESULTADO | RESULTADO DEL
ESPERADO | OBTENIDO | ESTANDAR
EVALUADO
1 RECURSOS (10%) 10,00% 10,00% 100%
PLANEAR 2 GESTION INTEGRAL DEL SISTEMA
& GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL 15,00% 15,00% 100%
9 TRABAJO (15%)
<
Zx
L3 3 GESTION DE LA SALUD (20%) 20,00% 20,00% 100%
[51+]
iife]
8o HACER 4 GESTION DE PELIGROS Y RIESGOS (30%) 30,00% 30,00% 100%
ps
= .
z 5 GESTION DE AMENAZAS (10%) 10,00% 10,00% 100%
2
5 VERIFICAR 6 VERIFICACION DEL SG-SST (5%) 5,00% 5,00% 100%
]
< ACTUAR 7 MEJORAMIENTO (10%) 10,00% 10,00% 100%
-l
© TOTAL 100,00%
-

Las actividades a desarrollar de acuerdo a los resultados obtenidos, seran ejecutadas por la empresa como
parte de la implementacién del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST.

Se expide la presente constancia a solicitud del interesado.
Fecha de expedicion: 05 noviembre 2021.

La autenticidad de este documento electrénico puede

Para
ser verificado dando click en el siguiente enlace: verificacién
(https://alissta.gov.co/EvaluacionEstandarMinimo/VCEnI? .
de Positiva

token=F1Mcg9Qn03GMQ4KYJdLtg==

"

Ay, Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170, o
:@ Bogota: 330-7000 / Portal Web: www. positiva.gov.co $ Els e;'g;:;%r:glmlento Minhaciars
\:._.'.af @ Positiva Compaiia de Seguros ¢ @PaositivaCol & PositivaGolombia


https://alissta.gov.co/EvaluacionEstandarMinimo/VCEnl?token=F1Mcg9Qn03GMQ4KYJdLJtg==

ACUSE RECIBIDO

Positiva Compania de Seguros S.A, acusa recibido de
la empresa I.P.S. MEDI - SALUD S.A.Sidentificada con
NI 900617163, la presentacion del Plan de Mejora con los
resultados de los Estandares Minimos vigencia 2020 del
Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
SG-SST conforme al capitulol de la Resolucion 0312 de
2019, obteniendo un resultado del 100%, ACEPTABLE.

Fecha de presentacion ARL: 05/11/2021

Numero de Consecutivo: 027588

==l Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170, P
: V/’ Bagotd: 330-T000 / Portal Web: www,positiva.gov.co ;@ Elemprendimiento
AL " ; P _ Lol e<de todos

-3 Positiva Compaia de Seguros (@PaositivaCol PositivaColombia

B



2/11/21 9:34 Estandares Minimos

Evaluacion Inicial SGSST (/Evaluacion/Index)

Estandares Minimos SGSST (/EvaluacionEstandarMinimo/Inicio)
Evaluacién SST Positiva (/EvaluacionEstandarMinimo/EvaluacionPositiva)
Reportar ARL (/EvaluacionEstandarMinimo/reportarARL)

Generar Constancia (/EvaluacionEstandarMinimo/GenerarCertificado)

Avance Plan de Mejora (/PlanMejoramiento/Index)

Planificacion / Evaluacion de Estandares Minimos (/EvaluacionEstandarMinimo/Inicio)
/ Realizar Evaluacion

ESTANDARES MiNIMOS
CAPITULO I = RIESGOS 1,11 Y 11l (10 O MENOS TRABAJADORES)

Seleccione el ciclo para iniciar con la calificacién

|. PLANEAR Il. HACER I1l. VERIFICAR IV. ACTUAR

EL RESULTADO DE LA AUTOEVALUACION DE ESTANDARES MINIMOS ES:

CRITERIO

Puntaje mayor a 85%

VALORACION
ACEPTABLE

PUNTAJE

Todos los derechos reservados - Positiva Compafiia de Seguros S.A.

https://alissta.gov.co/EvaluacionEstandarMinimo/Index?ideval=86542 1/2
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» Mantener la calificacion y evidencias a disposicion del Ministerio del Trabajo, e incluir en el Plan
de Anual de Trabajo las mejoras detectadas
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\" CALIDAD
\ LP.S MEDI SALUD S.A.S

SISTEMA OBLIGATORIA DE LA GARANTIA DE LA

IPS MEDI-SALUD SAS.

NIT No. 900617163

REGLAMENTO DE HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL

Empresa: IPS MEDISALUD SAS

Identificacion Nit: 900617163

Ciudad Florencia

Departamento  Caqueta

Direccion Cl 6 9 B-10 Brr. Las Avenidas

Teléfono 4358300

Afiliado a la Administradora de Riesgos Laborales: A.R.L. PSITIVA

Clase de riesgo: Riesgo 1.
Y cuya actividad econdmica consiste en: PRESTACION DE SERVCIOS DE SALUD

Prescribe el siguiente reglamento, contenido en los siguientes términos:

ARTICULO 1. La IPS MEDISALUD SAS, se compromete a dar cumplimiento a las disposiciones legales
vigentes, tendientes a garantizar los mecanismos que aseguren una adecuada y oportuna prevencion de los
accidentes de trabajo y enfermedades laborales, de conformidad con los articulos 34, 57, 58, 108, 205, 206,
217, 220, 221, 282, 283, 348, 349, 350 y 351 del Codigo Sustantivo del Trabajo, la Ley 9a de 1979, Resolucion
2400 de 1979, Decreto 614 de 1984 (derogados articulos 10, 11, 32 y 34 por el decreto 1072 de 2015),
Resolucion 2013 de 1986, Decreto Ley 1295 de 1994 (derogados articulos 69 y 70 por el decreto 1072 de 2015),
Circular Unificada 2004, Ley 776 de 2002 y el articulo 55 de la Ley 962 de 2005, Resolucién 156 de 2005
(modificado articulo 3 por la resolucion 02851 de 2015), Resolucion 1401 de 2007, Resolucion 2346 de 2007,
Resolucion 2646 de 2008, Resolucién 1918 de 2009, Circular 0038 de 2010, Resolucién 1409 de 2012, Ley
1562 de 2012, resolucion 653 de 2012, resolucion 1356 de 2012, resolucion 1903 de 2013, decreto 1477 de
2014, resolucién 1507 de 2014, resolucion 3368 de 2014, decreto 1072 de 2015, decreto 052 de 2017,
resolucion 0312 de 2019 y demas normas que con tal fin se establezcan.

ARTICULO 2. La IPS MEDISALUD SAS , se obliga a promover y garantizar la constitucién y funcionamiento
del Comité Paritario de Seguridad y Salud en el Trabajo (COPASST) y/o Vigia de Seguridad y Salud en el
Trabajo, de conformidad con lo establecido por el decreto 614 de 194 (derogados los articulos 10, 11, 32y 34
por el decreto 1072 de 2015), la Resolucién 2013 de 1986, Decreto Ley 1295 de 1994 (derogados articulos 69
y 70 por el decreto 1072 de 2015), ley 1562 de 2012, decreto 1072 de 2015, decreto 052 de 2017, resolucion
0312 de 2019. .
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ARTICULO 3. La IPS MEDISALUD SAS , se compromete conjuntamente con la ARL, las EPSs, y la Caja de
Compensacion, a desarrollar actividades permanentes, de conformidad con cronograma del Sistema de Gestidn
de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST), elaborado de acuerdo con la Ley 1562 de 2012, decreto 1072
de 2015, decreto 052 de 2017, resolucion 0312 de 2019, las cuales contemplan como minimo, los siguientes
aspectos:

a) Funcionamiento del Comité Paritario de Seguridad y Salud en el Trabajo: tiene como funciones promover,
vigilar y apoyar el desarrollo de los programas y actividades encaminados hacia la prevencién, asi como la
toma de medidas preventivas y correctivas frente a enfermedades y accidentes de trabajo.

b) Actividades de Medicina Preventiva: Acciones encaminadas a la promocién de estilos de vida y trabajo
saludable tendiente a mejorar las condiciones de salud de los trabajadores y sus familias.

c) Actividades de Medicina Preventiva y del Trabajo: Orientado a promover y mantener el mas alto grado de
bienestar fisico, mental y social de los trabajadores, en todos los procesos de la empresa, prevenir cualquier
dafio a su salud, ocasionado por las condiciones de trabajo, proteger a los trabajadores de los riesgos
generadores por la presencia de agentes y procedimientos inadecuados; ubicar y mantener al trabajador
en una actividad acorde con sus aptitudes fisiologicas y psicosociales y desarrollar Sistemas Vigilancia
Epidemioldgica de acuerdo a los riesgos detectados como prioritarios en el documento de identificacion de
peligros, evaluacion y valoracion de riesgos de la IPS MEDISALUD SAS .

d) Actividades de higiene y seguridad industrial: Dirigido a establecer adecuadas condiciones de Saneamiento
Basico Industrial, tendientes a mejorar las condiciones ambientales y a crear los procedimientos que
conlleven a eliminar o controlar los factores de riesgo que se origen en los lugares de trabajo y que puedan
ser causa de enfermedades, disconfort o accidentes. Consolidad y capacitar al Grupo de Brigadistas de la
empresa con las finalidades de que se encuentren debidamente preparados para enfrentar eventuales
emergencias.

ARTICULO 4. Los peligros y riesgos existentes en la IPS MEDISALUD SAS  estan constituidos,
principalmente, por:

CLASIFICACION DE LOS FACTORES DE RIESGOS

RIESGOS FISICOS: RIESGOS QUIMICOS:

e Ruido e Liquidos
e lluminacion
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RIESGOS BIOLOGICOS: CONDICIONES DE SEGURIDAD:
o \Virus e Mecanico
e Bacterias e Eléctrico
e Hongos e Locativo
e Parasitos o Tecnoldgico
e Picaduras e Accidentes de Transito
e Fluidos e Publico
RIESGO ELECTRICO: FENOMENOS NATURALES
o Media tension. e Sismo.
e Baja tension. e Terremoto
o Electricidad estatica. e Vendaval

e Inundacién

o Precipitaciones

Tormentas eléctricas

RIESGOS BIOMECANICOS: RIESGOS PSICOSOCIALES:
e Postura o  Gestion organizacional
o Esfuerzo o Caracteristicas de la organizacién del trabajo
e Movimiento Repetitivo o Condiciones de la tarea

e Jornada de trabajo

PARAGRAFO: A efecto de que los peligros y riesgos contemplados en el presente Articulo, no se traduzcan
en accidentes de trabajo o enfermedad laboral, la IPS MEDISALUD SAS ejerce su control en la fuente, en el
medio transmisor o en el trabajador, de conformidad con lo estipulado en el Sistema de Gestion de la Seguridad
y Salud en el Trabajo (SG-SST) de la empresa, el cual se dara conocer a todos los trabajadores al servicio de
ella.

ARTICULO 5. La IPS MEDISALUD SAS vy sus trabajadores daran estricto cumplimiento a las disposiciones
legales, asi como a las normas técnicas e internas que se adopten para lograr la implementacién de las
actividades de Medicina Preventiva y del Trabajo, Higiene y Seguridad Industrial, que sean concordantes con
el presente Reglamento y con el Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST) de la
empresa, destacandose la obligacion que tienen todos los empleados de participar en las capacitaciones y
orientaciones que se desarrollen dentro del mencionado Sistema.

ARTICULO 6. La empresa IPS MEDISALUD SAS ha implantado un proceso de induccion del trabajador
encaminado al conocimiento de la empresa, de su puesto de trabajo, del manejo de los riesgos, de los
conceptos basicos de Seguridad y Salud en el Trabajo (SST) las actividades y programas anual del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST), invitandose a empleados, pasantes, contratistas y
subcontratistas a participar activamente dentro del mencionado proceso, asi como de las distintas actividades

SISTEMA OBLIGATORIA DE LA GARANTIA DE LA
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que se programen para el fomento de la salud individual y colectiva en la prevencion de riesgos derivados del
trabajo.

ARTICULO 7. Este Reglamento permanecera exhibido de acuerdo con lo establecido en el articulo 349 del
Codigo Sustantivo del Trabajo, en por lo menos dos (2) lugares visibles 0 medios electronicos de las
instalaciones de la empresa y su contenido se dara a conocer a todos los trabajadores en el momento de su
ingreso.

ARTICULO 8. El presente Reglamento entra en vigencia a partir de su firma por parte del representante legal
de la empresa y durante el tiempo que la IPS MEDISALUD SAS conserve sin cambios sustanciales en las
condiciones existentes en el momento de su aprobacion, tales como la actividad economica, procesos de
construccién, instalaciones locativas o cuando se dicten disposiciones gubernamentales que lo modifiquen o
que limiten su vigencia.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 55 de la Ley 962 de 2005, ya no debe ser presentado para
aprobacién al Ministerio de Trabajo, firma el presente Reglamento la IPS MEDISALUD SAS, a los dos (2) dias
del mes de febrero de 2019.

I ;.; VIEDISALUD S.A.5

= NIT. 200617163-5

EFU"““SD X

A wokes, 13
ANGECA WA Aﬁ‘dﬁn "BOHORQUEZ
Representante Legal

IPS MEDI-SALUD S.A.S
Tel: 435 8300




IPS MEDSALUD SAS.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES SST 2020

Requisito o
elemento

Actividad

Frecuencia

DIRIGIDO

2020

Respons
able
Enero

Obsevaciones

Administracién
de los riesgos

Desarrollo de reuniones gerenciales

Trimestral

REPRESENTANTE, SST

Elaboracion de presupuesto en SST ANUAL REPRE:&TSNTE SST
Verificacién de la ejecucién del presupuesto ANUAL hl “IE:,Z";'IAM E SST
Evaluacion de Desempefio (responsabilidades) en ANUAL TODO EL PERSONAL SsT
Auditoria interna Semestral NA JEFESGI
Copasst CADA 2 ANOS NA SST
Presidente
. 5 MENSUAL O y
Registro de reuniones mensuales (Actas) EXTRAORDINARIA COPASST Secretario
sistema COPASST
de Gestién SISO [Seguimienfo a actividades MENSUAL COPASO COPASST

GERENTE

Actualizacion Matriz Identificacion de peligros,
evaluacién de riesgos y determinacion de
controles

Elaboracion de examenes medicos para

NA

SST

Revision por Gerencia SG-SST JEFE SGI Semestral NA GERENTE
De acuerdo ala CUANDO SE DEN
Requisitos legales en SST expedicion de NA SST CAMBIOS
normas legales NORMATIVOS
De acuerdo ala CUANDO SE DEN
Revision procedimiento requisitos legales en SST expedicion de NA SST CAMBIOS
normas legales NORMATIVOS
De acuerdo ala CUANDO SE DEN
Actualizacion requisitos legales en sst expedicion de NA SST CAMBIOS
normas legales NORMATIVOS

ANUAL O POR
CAMBIO DE
PROCESO o

IMPLEMENTACION DE
NUEVOS NEGOCIOS

CUANDO SE DEN
CAMBIOS
ESTRUCTURALES

Re- socidlizacion plan de emergencias

rabaiador. ANUAL POBLACION EXPUESTA | SST

Capacitacién EXPOSICION RIESGO BILOGICO SEMESTRAL POBLACION EXPUESTA

Eg’fgg‘c‘gm" EN USO DE EPP PARA CONTROL DE RIESGO SEMESTRAL POBLACION EXPUESTA | SST

INSPECCION DE EQUIPOS Y HERRAMIENTAS MENSUAL POBLACION EXPUESTA SST

ot « cown s saers wumons| | CADAGUESE | moouay | g

Cronograma 2020
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES SST 2020

IPS MEDISALUD SAS.
2 2020
Requisito o - . oy ° - o | E 3 £ 2 .
d Actividad Frecuencia DIRIGIDO a3a s © g | = S 2 2 T | Lo ] g9 | E, | Obsevaciones
elemento 8 ° 2 kS g | 2| & 5 3 S| 25 2 35| ¢
= " £ = <| 3 o 2 a
. - SST
Simulacro de emergencias. SEMESTRAL TODOS GERENCIA
Capacitacion primeros Auxilios ANUAL TODOS SST
Capacitacion Evacuacion SEMESTRAL TODOS SST
Capacitacion Contraincendios DOS VECES AL ANO TODOS SST
Capacitacion Rescate DOS VECES AL ANO SST

PERSONAL QUELO

Reinduccién uso adecuado de herramientas
manuale y uso de EPP

SEMESTRAL

CADA QUE SE

Enfrega de Dotacién ANUAL REQUIERA GERENTE
POBLACION EXPUESTA

Entrega de EPP MENSUAL ALRIESGO SST

Inspeccion de EPP TRIMESTRAL PERSONAL QUELO

REQUIERA

PERSONAL QUELO
REQUIERA

ENN BENEE B

Inspecciones de Gestidn SST de confratistas REQUIERA CONTRATISTAS SST CUANDO SE REQUIERA
Control_ de estadisticas de accidentalidad de CADA QUE SE CONTRATISTAS CUANDO SE REQUIERA
contratistas REQUIERA
Generaciéon de Informes a la gerencia sobre la
gestion  del Programa de  inspecciones, MENSUAL Gerencia SST
condiciones anormales y repetitivas
Inpeccion de comportamientos Sequros BIMENSUAL POBLACION EXPUESTA SST ] ] ] ]
" - AREAS DE LA
Inspeccién de Seguridad MENSUAL EMPRESA SST
Inspeccidn botiquines MENSUAL TODOS SST
Inspeccién Extintores SEMESTRAL TODOS SST x [ o x I ! 1 ! [ |
Evaluaciones Médicas Ocupacionales ingreso, DE ACUERDO Asesor .
egreso, periodicas, de reubicacion PERMAMENTE PROCEDIMIENTO Medicina Cuadro de Exdmenes
Diagnéstico de condiciones de salud ANUAL NA Asgsgr
Medicina
Vacunar al personal contra Hepatitis B CADA QUESE TODO EL PERSONAL
REQUIERA QUE LO REQUIERA
. CADA QUE SE TODO EL PERSONAL
Vacunar al personal contra Tétanos REQUIERA QUE LO REQUIERA SST
Titulaciéon para conteo de anticuerpos para CADA QUE SE TODO EL PERSONAL SsT
Hepatitis B REQUIERA QUE LO REQUIERA
. TODO EL PERSONAL
Charlas de 5 minutos PERMANENTE QUE LO REQUIERA SST
Registro y seguimiento de accidentes de tfipo CADA QUE SE TODO EL PERSONAL
biologico hasta cierre de caso REQUIERA QUE LO REQUIERA SST CUANDO SE PRESENTE
Sensibilizacion enfermedades infecciosas, anual TODO EL PERSONAL SsT
parasitarias y/o profesionales QUE LO REQUIERA
Redlizar segumiento a recomendaciones emitidas TODO EL PERSONAL
en conceptos medicos ocupacionales PERMANENTE QUE LO REQUIERA SST
Campana de Higiene de manos (LANZAMIENTO
Medicina || yAGEN Y ESLOGAN) CUIDA TUS MANOS,|  PERMANENTE TODO EL PERSONAL SsT
Preventivay del |qeNTELAS LIMPIAS QUE LO REQUIERA
Trabajo
Capacitacion el personal expuesto a presentar
. . TODO EL PERSONAL
ploslblels’ desordenes rnuscolcresquelehcos en la TRIMESTRAL QUE LO REQUIERA SST
ejecucion de su trabajo
Registro y seguimiento de accidentes o posibles CADA QUE SE TODO EL PERSONAL
er\fermodtles de tipo laboral en relacién a riesgo REQUIERA QUELO REQUIERA SST CUANDO SE PRESENTE
biomecanico
Realiazar tamizaje cardiovascular a todo el ANUAL TODO EL PERSONAL SsT
personal
Redlizar seguimiento a las personas que TODO EL PERSONAL
presentaron alterado su IMC TRIMESTRAL QUE LO REQUIERA SST
Dar continuidad a la realizacion semanal de TODO EL PERSONAL
pausas activas SEMANAL QUE LO REQUIERA SST
Capacitacién sobre prevencién de ETS ANUAL TODO EL PERSONAL
Brigada de salud visual y auditiva ANUAL TODO EL PERSONAL SST
Fomentar la practica frecuente de lavado de MENSUAL TODO EL PERSONAL SsT
manos
C.QDQ.CI?GCIOD sobre prevencion de enfermedad SEMESTRAL TODO EL PERSONAL SsT
diarreica aguda
Capacitacion sobre prevencion de obesidad semana de la SO TODO EL PERSONAL SST
RRHH Ejecucion de Induccion o reiduccidn SST ANUAL NA SST
Evaluacién de induccidon ANUAL NA SST
. e . L CADA QUE SE COLABORADOR
) ” Inv estigacion y andilisis de incidentes REQUIERA ACCIDENTADO SST CUANDO SE PRESENTE
Sistema de Registros estadisticos de incidentes MENSUAL NA SST IT\ITZ)%SATEZIEEES
Gestion en SST
Inv estigacion y Andilisis de incidentes PERMAMENTE NA SST
Reporte estadisticos a la direccion MENSUAL NA SST
[ Total A P Mes [ 185 7 19 17 [18 [ 14 15 19 14 17 15 13 17 ]
Aplazadas
ﬁ }
Porcentaje Cumplimiento Mensual (%): | #### | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Porcentaje Cumplimiento Trimestral (%): 00%| 00%| 00%| 00%|
0 ’orcentaje Cumplimiento Anual (%): - _ _

Cronograma 2020
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~ ACTA DE REUNION
COMITE DE CONVIVENCIA LABORAL

/ -
&M ACTA N° 1 VERSION 1
CODIGO F-SST-016

IPS MEDI-SALUD SAS.

Fecha: 11 Noviembre de 2020

Hora: 8:00 AM
Lugar: IPS MEDISALUD SAS

ORDEN DEL DiA

Eleccion del Representante del comité de convivencia laboral.
Siendo las 8 de la mafiana del dia 11 de Noviembre se reunieron los funcionarios y el

representante legal de la IPS MEDISALUD SAS con el fin de realizar eleccion del vigia
SST con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el cronograma de actividades del
SG-SST, en dicha reunion se eligio a la funcionaria MARITZABEL PARRA TRIVINO como

vigia SST; quien en adelante hara el acompafiamiento al desarrollo de las actividades de
seguridad y salud en el trabajo, encaminadas a prevenir el acoso laboral.

En constancia se firma a los 11 dias del mes de Noviembre del 2020

Aondelg M 2 Megales B-

Représentante Legal
Nombre: Angela Maria Morales Bohérquez

CC 34.536.086

Répres AB
Nombre: Maritzabel Parra Trivifio

CC 40.782.323

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com

FLORENCIA - CAQUETA



i ACTA DE REUNION
COMITE PARITARIO DE SALUD Y SEGURIADD ENEL

C

- TRABAJO
ACTA N° 1 VERSION 1 1

CODIGO F-SST-015 \

IPS MEDI-SALUD SAS.

Fecha: 11 Noviembre de 2020

Hora: 8:00 AM
Lugar: IPS MEDISALUD SAS

ORDEN DEL DIA
Eleccion representante Comité de Convivencia Laboral

DESARROLLO DE LA REUNION
Siendo las 8 de la mafana del dia 11 de Noviembre se reunieron los funcionarios y €l
ALUD SAS con el fin de realizar eleccion del yigia
lo establecido en el cronograma de actividades del

a la funcionaria LEYDI VANESSA HOYOS PEREZ

representante legal de la IPS MEDIS
o al desarrollo de l\as

SST con el fin de dar cumplimiento a
SG-SST, en dicha reunion se eligio

como vigia SST; quien en adelante hara el acompafiamient
actividades de seguridad y salud en el trabajo, con el apoyo del asesor externo.

En constancia se firma a los 11 dias del mes de Noviembre de 2020

{ngela ™M Modles B-

Représentante Legal
Nombre: Angela Maria Morales Bohorquez

CC 34.536.086

Loy, coneoO \OYOD

VigiaSST
Nombre: Leydi Vanessa Hoyos Perez

CC1.117547.537

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com

FLORENCIA - CAQUETA



POSITIVA

COMPANIA DE SEGUROS

CONSTANCIA

Positiva Compaiiia de Seguros S.A, hace constar que la empresa I.P.S. Medi - Salud S.A.S., identificada con NI
900617163 afiliada en el ramo de riesgos laborales, aplicoé el 18/11/2022 la autoevaluacion de los Estandares
Minimos del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST para la vigencia 2021 conforme a la
Resolucion 0312 del 2019. Aplicando el capitulo | y obteniendo un resultado del 99,50%, ACEPTABLE.

Resultados Evaluacion por Ciclo

100.00
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=
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§8 PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR
w
ES Ciclo
I
w
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“ I. PLANEAR
(=]
[a]
<
-l
[}
=
V. ACTUAR Il. HACER
ll. VERIFICAR
cicLo RESULTADO ESPERADO RESULTADO OBTENIDO PORCENTAJE DEL CICLO OBTENIDO
PLANEAR 25,00% 24,50% 98,00%
HACER 60,00% 60,00% 100,00%
VERIFICAR 5,00% 5,00% 100,00%
ACTUAR 10,00% 10,00% 100,00%
TOTAL 100% 99,50% 99,50%
L4 v é
Resultados Evaluacion por Estandar
e Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170,
'@ Bogota: 330-7000 ¢ Portal Web: www. positiva.gov.co @ N e Minhacienda
k'-4.,""" & Positiva Compaiia de Seguros 2 @PositivaCol =) PositivaColombia
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I Resultados Esperados Resultados Obtenidos

30
0.00

25

20

15 15.005.00

10 10.009 50 10.000.00

10.080.00
5.005.00

; H
0

1 RECURSOS 3 GESTION DE LA 5 GESTION DE T MEJORAMIENTO
[10%) SALUD [20%) AMENAZAS [10%) [10%)
PORCENTAJE
ESTANDAR RESULTADO | RESULTADO DEL
ESPERADO | OBTENIDO | ESTANDAR
EVALUADO
1 RECURSOS (10%) 10,00% 9,50% 95%
PLANEAR 2 GESTION INTEGRAL DEL SISTEMA
¥ GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL 15,00% 15,00% 100%
9 TRABAJO (15%)
4
£
<< 3 GESTION DE LA SALUD (20%) 20,00% 20,00% 100%
oo
==
Q .
8o HACER 4 GESTION DE PELIGROS Y RIESGOS (30%) 30,00% 30,00% 100%
]
= ‘
z 5 GESTION DE AMENAZAS (10%) 10,00% 10,00% 100%
3
o VERIFICAR 6 VERIFICACION DEL SG-SST (5%) 5,00% 5,00% 100%
[ ]
< ACTUAR 7 MEJORAMIENTO (10%) 10,00% 10,00% 100%
=l
© TOTAL 99,50%
=
Las actividades a desarrollar de acuerdo a los resultados obtenidos, seran ejecutadas por la empresa como
parte de la implementacién del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST.
Se expide la presente constancia a solicitud del interesado.
Fecha de expedicion: 18 noviembre 2022.
La autenticidad de este documento electronico puede i Para
ser verificado dando click en el siguiente enlace: : verificacion
(https://alissta.gov.co/EvaluacionEstandarMinimo/VCEnI? : de Positiva
token=/d/HW1uX403s8WWobHCzcw== :
e Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170, - = i
2l 1 } Bogota: 330-7000 4 Portal Web: www, positiva.gowv.co ‘% ggp;?:ln imiento Minhacienda
‘H;-\}:Ei% » Positiva Compaiia de Seguros 2 @PositivaCol =) PositivaColombia a == feces



https://alissta.gov.co/EvaluacionEstandarMinimo/VCEnl?token=/d/HW1uX403s8WWobHCzcw==

ACUSE RECIBIDO

Positiva Compania de Seguros S.A, acusa recibido de
la empresa I.P.S. MEDI - SALUD S.A.Sidentificada con
NI 900617163, la presentacion del Plan de Mejora con los
resultados de los Estandares Minimos vigencia 2021 del
Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
SG-SST conforme al capitulol de la Resolucion 0312 de
2019, obteniendo un resultado del 99,5%, ACEPTABLE.

Fecha de presentacion ARL: 18/11/2022

Numero de Consecutivo: 058752

==l Positiva Compafiia de Seguros S.A. « Nit: 860.011.153-6 « Linea gratuita: 01-8000-111-170, P
: V/’ Bagotd: 330-T000 / Portal Web: www,positiva.gov.co ;@ Elemprendimiento
AL " ; P _ Lol e<de todos

-3 Positiva Compaia de Seguros (@PaositivaCol PositivaColombia

B



CONSTANCIA DE HABILITACION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE

SERVICIOS DE SALUD.

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA.

DIRECCION DESARROLLO SERVICIOS DE SALUD.

DIRECTOR TECNICO .

HACE CONSTAR

Que el prestador de servicios de salud IPS MEDI-SALUD S.A.S, en su sede de prestador IPS MEDISALUD S.A.S del municipio de FLORENCIA -
departamento de CAQUETA, radicé el formulario de inscripcién en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud de SECRETARIA DE
SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA y se considera inscrito como clase de prestador Instituciones - IPS y autorizado para prestar los

siguientes servicios habilitados:

IDENTIFICACION DEL PRESTADOR.

Caédigo y Nombre del Prestador:

1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

NI:Nit / CC:Cédula

NI1:900617163-6

Nombre o razén

IPS MEDI-SALUD S.A.S

social:
. S Fecha de o
Fecha de inscripcién:|2013/07/23 o 2023/08/31 |Clase de prestador: [Instituciones - IPS
vencimiento:
o Nivel de Atencion del
Clase de persona: JURIDICO |Naturaleza Juridica: |PRIVADA

Prestador:

Empresa Social del Estado:

Caracter Territorial de la Entidad:

Representante Legal: [ANGELA MA

RIA MORALES BOHORQUEZ

Direccion

. . CALLE 6 NO. 9B - 10 B. AVENIDAS
administrativa:

Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA
ACTO DE CREACION DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD.
NOMBRE ACTO. NUMERO ACTO FECHA ACTO ENTIDAD QUE EXPIDE CIUDAD QUE EXPIDE

CAMARA DE COMERCIO DE FLORENCIA -

MATRICULA MERCANTIL 83707 20130322 FLORENCIA
CAQUETA

FORMATO: FECHA ACTO DE CREACION DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD.(AAAAMMDD)

SEDE PRINCIPAL.

Caédigo y Nombre Sede Principal: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 |Barrio: AVENIDAS

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: |ipsmedisaludsas@gmail.com
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

Gerente: Fecha de Apertura: 2013/07/23

MARIA




|FLORENCIA

Municipio: Departamento: CAQUETA
SEDE CON SERVICIOS HABILITADOS.
Cdédigo y Nombre Sede: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S
Direccion: CALLE 6 N 9B-10 |Barrio: AVENIDAS
Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
MORALES BOHORQUEZ ANGELA
Gerente: Fecha de Apertura: 2013/07/23
MARIA
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA
ACREDITACION EN SALUD PARA LA SEDE DEL PRESTADOR.
No se encontraron registros de acreditacién en salud para esta sede del prestador.
SERVICIOS DE SALUD HABILITADOS.
FECHA
GRUPO M- M. M. M M.
COD SER NOMBRE SERVICIO M-INT | M-EXT | M-UM | M-DOM | M-JS M-TEL M-PR | M-PRTI M-PRE COMPL | APERTURA- DISTINTIVO
SER PRTNI PRTE PRTM PRETE | PRETM
(AAAAMMDD)

CONSULTA

328 MEDICINA GENERAL SI SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232222
EXTERNA
CONSULTA N

337 OPTOMETRIA SI Sl NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232223
EXTERNA
CONSULTA .

344 PSICOLOGIA SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232224
EXTERNA
CONSULTA 356 OTRAS CONSULTAS DE SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO M 20130723 DHSS0232225
EXTERNA ESPECIALIDAD
CONSULTA .

420 VACUNACION Sl SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20130723 DHSS0232226
EXTERNA
APOYO
DIAGNOSTI
coy
COMPLEME | 739 FISIOTERAPIA SI Sl NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sC 20180709 DHSS0232227
NTACION
TERAPEUTI
CA
APOYO
DIAGNOSTI
coy o

FONOAUDIOLOGIA Y/O
COMPLEME | 740 SI Sl NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sc 20180709 DHSS0232228
TERAPIA DEL LENGUAJE

NTACION
TERAPEUTI
CA

CONVENCIONES:

M-INT:Modalidad
Intramural

M-PRTI:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina Interactiva

M-PR :Modalidad Prestador
Referencia-Telemedicina

M-EXT:Modalidad
Extraamural

M-UM :Modalidad Unidad
Movil
M-PRTNI:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina No
Interactiva

M-PRETE:Modalidad

M-PRETE:Modalidad
Prestador Remisor-
Telemedicina Telexperticia

Prestador Remisor-
Telemedicina
Telemonitoreo

COMPL :Complejidad.
*SC:SIN COMPLEJIDAD

M-DOM:Modalidad
Domiciliario

M-PRTE:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina Telexperticia

M-JS :Modalidad Jornada
de Salud

M-PRTM:Modalidad
Prestador Referencia-
Telemedicina
Telemonitoreo

M-TEL:Modalidad
Telemedicina

M-PRE:Modalidad
Prestador Remisor-
Telemedicina




SERVICIOS DE SALUD CERRADOS TEMPORALMENTE, POR EL PRESTADOR, CON FECHA DE CIERRE DEL SERVICIO, INFERIOR A UN ANO A LA FECHA DE
IMPRESION DE ESTE DOCUMENTO.

No se encontraron servicios cerrados, por el prestador, con fecha de cierre del servicio, inferior a un afio a la fecha de impresién de este documento.

HORARIOS DE LOS SERVICIOS (FORMATO HORA MILITAR) DE LA SEDE DEL PRESTADOR.

GRUPO DEL . X
SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
CONSULTA
EXTERNA 328 MEDICINA GENERAL |00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
CONSULTA .
337 OPTOMETRIA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
EXTERNA
CONSULTA .
344 PSICOLOGIA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
EXTERNA
CONSULTA OTRAS CONSULTAS
356 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
EXTERNA DE ESPECIALIDAD
CONSULTA . 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12- 00:08A00:12-
420 VACUNACION 00:08A00:12
EXTERNA 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
APOYO
DIAGNOSTICO Y
COMPLEMENTAC | 739 FISIOTERAPIA 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
ION
TERAPEUTICA
APOYO
DIAGNOSTICO Y FONOAUDIOLOGIA
COMPLEMENTAC | 740 Y/O TERAPIA DEL 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12
ION LENGUAJE
TERAPEUTICA
ESPECIFICIDADES DE LOS SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR.
No se encontraron servicios con especificidades.
APOYO PRESTADORES REFERENCIA PARA TELEMEDICINA DE LA SEDE DEL PRESTADOR.
No se encontraron registros de apoyo de prestadores referencia para telemedicina de la sede del prestador.
CAPACIDAD INSTALADA - POR GRUPOS DE CAPACIDAD.
GRUPO CAPACIDAD CONCEPTO CANTIDAD

CONSULTORIOS

CONSULTA EXTERNA

DETALLE AMBULANCIAS.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.

DETALLE UNIDADES MOVILES.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.




La presente CONSTANCIA se expide previa revision por parte de SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETA, de los formularios
de inscripcion, novedades y medidas de seguridad diligenciados por el prestador IPS MEDI-SALUD S.A.S, quien manifiesta haber efectuado la
autoevaluacion de cumplimiento de las condiciones de habilitacion como parte de las responsabilidades asignadas en el Decreto 780 de 2016,

Resolucion 3100 de 2019 y la(s) norma(s) que la modifique o sustituya, segin corresponda.

Dada el dia viernes 07 de octubre de 2022 (9:23 am)

EDWAR ANDRES RIOS ZUNCE.
DIRECTOR TECNICO .
Los anteriores datos tienen como fuente de informacion, el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS

Elaborado por el usuario del ente territorial: 18000REPS

Impreso por el usuario del ente territorial: 18000REPS
Fecha de impresién:viernes 07 de octubre de 2022 (9:23 a.m.).

Version 3.0.



DECLARACION

La salud Ginaa AUTOEVALUACION SERVICIOS
es de todos DE SALUD - RESOLUCION 3100
DE 2019.

***DEFINITIVO***

El prestador de servicios de salud para esta sede como se menciona en este documento Sl
FINALIZO LA DECLARACION DE AUTOEVALUACION DE SERVICIOS.

**|NICIO DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS. ***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S
IDENTIFICACION DEL PRESTADOR.

Caédigo y Nombre del Prestador: |1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

. 3 Nombre o razén
NI:Nit / CC:Cédula NI:900617163-6 social- IPS MEDI-SALUD S.A.S
Fecha de inscripcion: |2013/O7/23 Clase de prestador: |Instituciones - IPS

. Nivel de Atencién del
Clase de persona: JURIDICO [Naturaleza Juridica: |PRIVADA

Prestador:
Empresa Social del Caracter Territorial de,
Estado: la Entidad:
Direccion
Representante Legal: JANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ - . CALLE 6 NO. 9B - 10 B. AVENIDAS
administrativa:
Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE PRINCIPAL DEL PRESTADOR.

Codigo y Nombre Sede Principal: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS
Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA Fecha de Apertura:  |2013/07/23
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS - RESOLUCION 3100 DE 2019.
Codigo y Nombre Sede: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS
Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA Fecha de Apertura:  |2013/07/23
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA
Fecha de la Periodo de la
Declaracion de Declaracion de
. Jul 8 2022 1:34PM . 20210827 - 20220831
Autoevaluacion de Autoevaluacion de
Servicios de Salud: Servicios de Salud:

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA; SUFICIENCIA PATRIMONIAL Y FINANCIERA; CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA, PARA LA
SEDE DEL PRESTADOR

CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO

INFORME DE LAS DECLARACIONES DE AUTOEVALUACION SERVICIOS DE SALUD - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Caodigo del prestador: 1800107623

Prestador: IPS MEDI-SALUD S.A.S

Péagina: 1 de 2 Sede principal del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S



CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA

SI CUMPLE

CAPACIDAD PATRIMONIAL Y FINANCIERA

SI CUMPLE

CONDICIONES CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA
SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS - RESOLUCION 3100 DE 2019.

GRUPO DEL SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO CUMPLE
CONSULTA EXTERNA 328 MEDICINA GENERAL SI
CONSULTA EXTERNA 337 OPTOMETRIA Sl
CONSULTA EXTERNA 344 PSICOLOGIA Sl
CONSULTA EXTERNA 356 OTRAS CONSULTAS DE ESPECIALIDAD SI
CONSULTA EXTERNA 420 VACUNACION Sl
APOYO DIAGNOSTICO Y

. . 739 FISIOTERAPIA S|
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA
APOYO DIAGNOSTI Y B
ovo GNOS ,CO . 740 FONOAUDIOLOGIA Y/O TERAPIA DEL LENGUAJE Sl
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA

Los anteriores datos tienen como fuente de informacién, el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

Elaborado por el usuario: 180010762301

Impreso por el usuario: 180010762301

Version 2.0.

Péagina: 2 de 2

Fecha de impresion: viernes 08 de julio de 2022 (1:36 p.m.).

**FIN DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS ***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S

INFORME DE LAS DECLARACIONES DE AUTOEVALUACION SERVICIOS DE SALUD - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Caodigo del prestador: 1800107623
Prestador: IPS MEDI-SALUD S.A.S
Sede principal del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S




REPUBLICA DE COLOMBIA

La salud
es de todos Minsalud

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS

Codigo y Nombre del Prestador 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
Codigo y Nombre de la Sede 180010762301-IPS MEDISALUD S.A.S
< L ) L, CALLE 6 N 9B-10 . Barrio:
Departamento CAQUETA Municipio FLORENCIA Direccién
AVENIDAS.
Grupo del Servicio Consulta Externa

420 - VACUNACION

Namero Unico del Distintivo de Habilitacién de Servicios: DHSSOZSZZZG

Verifique la informacién de este documento, ingresando a: https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/consultadistintivo_dhss.aspx
y posteriormente digitando el Namero Unico del Distintivo de Habilitacion de Servicios:DHSS0232226

En caso de cualquier inquietud con el DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS comuniquese con la Secretaria de Salud
Departamental del Caqueta - Direccion:Calle 18 No. 8-10 - Telefono(s):4352160 Ext:103 4352160 ext 124 - Correo
Electronico:salud@caqueta.gov.co

Fecha de apertura del servicio: 23 - 07 - 2013 (DD-MM-AAAA).

Fecha de impresién: jueves 12 de agosto de 2021 (5:37 p. m.).

El presente documento se expide de conformidad con lo previsto en la Parte 5, Titulo 1, Capitulo 1 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 3100 de 2019, o las normas que la modifiquen o sustituyan.

Codigo interno MinSalud_PS:782424433

Version 3.0.




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Fecha de impresion: miércoles 08 de marzo de 2023 (11:57 a.m.).

Formulario declaracién autoevaluacién servicios de salud en

PRESTADOR

DE SERVICIOS DE SALUD.

FORMULARIO DECLARACION
AUTOEVALUACION SERVICIOS
DE SALUD EN NOVEDADES -
RESOLUCION 3100 DE 2019.

novedades.

***DEFINITIVO***

DECLARACION DE AUTOEVALUACION DE SERVICIOS DE SALUD EN LAS NOVEDADES.

**|NICIO DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS EN NOVEDADES . ***

IDENTIFICACION DEL PRESTADOR.

1800107623 - 01 - IPS MEDISALUD S.A.S

Codigo y Nombre del Prestador:

1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

NI:Nit / CC:Cédula

NI1:900617163-6

Nombre o razén

IPS MEDI-SALUD S.A.S

social:
. o Fecha de L .
Fecha de inscripcion: [2013/07/23 encimientor: 2023/08/31 |Clase de prestador: |[Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS
. Nivel de Atencién del
Clase de persona: JURIDICO [Naturaleza Juridica: |PRIVADA
Prestador:

Empresa Social del
Estado:

Carécter Territorial de
la Entidad:

Representante Legal:

ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ

Direccion
administrativa:

CALLE 6 NO. 9B - 10 B. AVENIDAS

Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE PRINCIPAL DEL PRESTADOR.

Caédigo y Nombre Sede Principal: |180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS

Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA Fecha de Apertura:  [2013/07/23

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETA

SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS EN NOVEDADES - RESOLUCION 3100 DE 2019.

Caédigo y Nombre Sede:

|18001076230l - IPS MEDISALUD S.A.S

Direccion: CALLE 6 N 9B-10 Barrio: AVENIDAS

Telefono: 435 8300 |Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
Gerente: MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA
Municipio: FLORENCIA

Departamento: CAQUETA

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA; SUFICIENCIA PATRIMONIAL Y FINANCIERA; CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA, PARA LA

Péagina: 1 de 2

DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS DE SALUD-RES.3100 DE 2019.

Prestador: 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

Cadigo y nombre sede del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S



SEDE DEL PRESTADOR

CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO CONDICION DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO

CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA SI CUMPLE CAPACIDAD PATRIMONIAL Y FINANCIERA SI CUMPLE

SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACION DE LA AUTOEVALUACION DE SERVICIOS EN NOVEDADES - RESOLUCION
3100 DE 2019.
GRUPO DEL SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO CUMPLE

CONSULTA EXTERNA 407 MEDICINA DEL TRABAJO Y MEDICINA LABORAL S|

Los anteriores datos tienen como fuente de informacién, el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS. Formulario de Novedades de Prestadores de Servicios de Salud.

Elaborado por el usuario: 180010762301

Impreso por el usuario: 180010762301
Fecha de impresién: miércoles 08 de marzo de 2023 (11:57 a.m.).

**EIN DOCUMENTO DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS EN NOVEDADES . **
1800107623 - 01 - IPS MEDISALUD S.A.S

Versién 2.0.

DECLARACION AUTOEVALUACION DE SERVICIOS DE SALUD-RES.3100 DE 2019.
Prestador: 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
Péagina: 2 de 2 Cadigo y nombre sede del prestador: 1800107623-01 - IPS MEDISALUD S.A.S
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RESOLUCION NUMERO DEL 2013

Por la cual se expide licencia para prestacién de servicios en salud ocupacional

El Secretario de Salud Departamental, en uso de sus facultades legales conferidas por el
Decreto 00769 de 21 de Julio de 2012M y en el Articulo 1° de la Resolucién 4502 de 2012

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud y Protecciéon Social mediante Resolucién No.4502 de
fecha 28 de diciembre de 2012 reglamenté el procedimiento, requisitos para el
otorgamiento y renovacién de las licencias de salud ocupacional; y en su articulo 1°,
confirié la competencia a las Secretarias de Salud Departamental para la expedicion,
renovacion, vigilancia y control de las licencias de salud ocupacional a las personas
naturales o juridicas publicas o privadas que oferten a nivel nacional servicios de
seguridad y salud en el trabajo.

Que la IPS MEDI-SALUD S.A.S., con NIT 900617163-6, mediante oficio radicado
ante la Secretaria de Salud Departamental de Caqueta con el No. 03922 de fecha 04
de Julio 2013; ha solicitado la expedicion de licencia de salud ocupacional,
anexando a su peticién la documentacion pertinente para acreditar el cumplimiento de
los requisitos indicados en el articulo Resoluciéon No.4502 de 2012 asi:

a) La relacion de cuatro profesionales identificados con las Cédulas de Ciudadania
que aparecen al pie de sus nombres: Maritzabel Parra Triviio C.C. No.
40.782.323, Julian Alberto Quintero Quintero C.C.76.323.481, Raul Arturo Lasso
Lopez C.C.17.335.146, Heidelberg Guionaretd Quitian Ardila C.C.4.613.254,
vinculados a MEDI-SALUD SAS, mediante contrato de prestacion de servicios
profesionales, vigentes. Segln verificacion de las hojas de vida de los
profesionales; cumplen con lo indicado en el requisito del numeral 1 del literal B
del articulo 2 de la Resolucion 4502 de 28 de diciembre de 2012.

b) Relacion de los equipos y descripcion de las instalaciones destinadas a garantizar
la prestacion de servicios en las areas de seguridad y salud en el trabajo. A
traves visita de vigilancia técnica de verificacion de la informacién suministrada y
garantia de la calidad en la prestacién de los servicios de seguridad y salud en el
trabajo, de fecha 22 de Julio de 2013 , realizada por el equipo AMPARO
BETANCIR PARRA Auditor de Calidad —Habilitacion, CLAUDIA LILIANA LASSO
TRIANA Referente de Entornos Laborales, JAMES GALEANO MARTINEZ
Coordinador PAl,de la Secretaria de Salud Departamental: se emite concepto
FAVORABLE segun consta en acta.
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¢) Los equipos relacionados por el solicitante para prestar el servicio, segun se
verifico en el acta de visita .descrita en el numeral anterior son de su propiedad
y se encuentran disponibles para la prestacién de los servicios de seguridad,
salud en el trabajo. En cuanto a la calibracion de los equipos que indica la norma
se tiene contratd con Ingeniero Biomédico.

d) El certificado de existencia y representacién legal de la IPS MEDI-SALUD S.A.S.
con NIT 900617163-6, expedido por la Camara de Comercio de Florencia el dia
22 de Marzo de 2013, en el cual se sefialan las caracteristicas basicas de los
servicios de seguridad y salud en el trabajo que se van a ofertar.

Que bajo los criterios contenidos en el Anexo Técnico No.3 de la Resolucion se
definié el campo de accion que esta en capacidad de prestar la IPS MEDI-SALUD
S.A.S. en cuanto a los servicios de seguridad y salud en el trabajo: es en las areas
de: Programa Salud Ocupacional y Educaciéon, Capacitacion, Investigacion de
Accidentes de trabajo, Disefio, Administracion y Ejecucion de programas del Sistema
de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo; Medicina y Salud para ejercer en
el Territorio Nacional.

Que conforme a lo anterior, se concluye que la IPS MEDISALUD S.A.S acredito el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el literal B del articulo 2 de la
Resolucion 4502 de 2012; para el otorgamiento de la licencia de salud ocupacional.

Que por lo anteriormente expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder la Licencia de Salud Ocupacional a la I.P.S. MEDI-
SALUD S.A.S., Nit.900617163-6, en las areas de: Programa Salud Ocupacional y
Educacién, Capacitacion, Investigacién de Accidentes de trabajo, Diserio,
Administracion y Ejecucion de programas del Sistema de Gestion de la Seguridad y
Salud en el Trabajo; Medicina y Salud.

ARTICULO SEGUNDO: La licencia que se concede tiene caracter personal e
intransferible; lo que implica que solamente aplica para la persona juridica 1.P.S.
MEDI — SALUD S.A.S. con Nit.900617163-6 vy tiene validez en todo el Territorio
Nacional.

ARTICULO TERCERO: La licencia de que trata el articulo anterior, se concede por
un término de diez (10) afios, contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion y podréa ser renovada por un término igual, siempre y cuando cumpla con
los requisitos estipulados en la normatividad vigente al momento de la renovacion.

Calle 18 No. 8 - 80 Esquina - Telefono (098) 4352160 - Fax 4352160
www.caqucla.gov.co-salud(mid(:sac.qov.co
Florencla-Caqueta-Colombia

#



" i
I”‘“

Republica de Colombica
Crobernacion de Claeuerc
Secreraria /)L’/)('ll‘lcll)lc’llIt'l/ de Salredd
NIT: SOOOQ] S594_-f

000457

PARAGRAFO: Si la I.P.S. MEDI-SALUD S.A.S. modifica alguno de los requisitos
acreditados para obtener la presente licencia, debera informarlo a la Secretaria de

Salud Departamental del Caqueta con treinta (30) dias de antelacion a su ocurrencia,
a fin de proceder a modificar la presente Resolucion.

ARTICULO CUARTO: La Autoridad Sanitaria, aplicara las sanciones a que haya
lugar cuando se sorprenda a la persona natural o juridica, haciendo uso indebido de
Licencia para la Prestacion de Servicios en Salud Ocupacional.

ARTICULO QUINTO: Contra la presente Resolucién, procederan los recursos de
reposicion y apelacion, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion No.4502 de
2012.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Florencia Caqueta, 4 | AGQ 2013

WILLIAM RAMON MONTOYA
Secretario
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VIP: Vacuna de virus Inactivado de Polio

VO: Via Oral

VOP: Vacuna Oral contra Poliomielitis

VPH: Virus de Papiloma Humano

VRS: Virus Respiratorio Sincitial

VVZ: Virus Varicela-Zdster



INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de
la Salud han definido el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI),
como el resultado del esfuerzo conjunto de muchos organismos gu-
bernamentales y no gubernamentales, tendiente a lograr una cobertura
universal de vacunacion, con el fin de disminuir la morbilidad y la morta-

lidad causadas por enfermedades prevenibles con vacunas.

El PAI obedece a una prioridad politica en salud publica en favor de
toda la poblacién, enmarcado en un conjunto secuencial y ordenado de
politicas articuladas en los diferentes planes de beneficio, mediante una
serie de procesos ldgicos, cuyo fin Ultimo es lograr erradicar, eliminar y

controlar las enfermedades prevenibles por vacuna.

El Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 establece como uno de
sus objetivos “disminuir el riesgo de enfermar y morir por enfermeda-
des prevenibles con vacunas”. Para lograrlo, traza un conjunto de inter-
venciones sectoriales, transectoriales y comunitarias que busca preveni,
controlar o minimizar los riesgos de presencia de estas enfermedades y
tener una cobertura igual o superior al 95% en todos los bioldgicos que
hacen parte del esquema nacional, asi como mantener la erradicacion
de la poliomielitis, consolidar la eliminacion del sarampidn, la rubéola, el
sindrome de rubéola congénita, controlar el tétanos neonatal, la fiebre
amarilla, difteria, tuberculosis meningea, hepatitis A y B, la enfermedad
grave por neumococo o Haemophilus influenzae tipo b, la enfermedad
diarreica por rotavirus, la tos ferina, parotiditis, influenza, varicela y el

cancer de cuello uterino producido por el virus del papiloma humano.

Es asi como nos permitimos presentar el Manual Técnico-administrativo
del Programa Ampliado de Inmunizaciones 2015, como parte de las he-
rramientas que facilitardn el trabajo de los coordinadores del Programa

en los departamentos, distritos, municipios, localidades y empresas

%
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administradoras de planes de beneficios, asi como el
de los vacunadores de las instituciones prestadoras
del servicio de vacunacion publicas y privadas, profe-
sionales de la salud que ofertan este servicio a nivel
privado vy funcionarios que dfa a dfa hacen su mejor
esfuerzo para asegurar que los nifios vy las nifias de
nuestro pafs cuenten con su esquema completo de
vacunacién en la edad apropiada. Este manual debe
ser la base para el mejoramiento de la prestacion del
servicio de vacunacién y conducir a un servicio con

altos estdndares de calidad.

Este manual sirve de consulta técnica de los aspectos
de cada uno de los componentes que hacen parte
de la estructura del Programa. En una primera parte,
se da a conocer un resumen de la historia del Pro-
grama Ampliado de Inmunizaciones, su ubicacién en
el Sistema General de Seguridad Social en Salud y el
marco legal que permite su funcionamiento; conocer
su historia y papel en el sistema permitird reconocer

el cardcter universal e integrado de la vacunacién.

Se orienta sobre los requisitos que debe cumplir el

servicio para su funcionamiento y cdmo se enmarcan

los deberes y derechos de los usuarios, los aspectos
relacionados con la gestidn, la microprogramacién y
el talento humano v las diferentes estrategias que fa-

cilitan el acceso vy la operacién del programa.

Se profundiza en los conceptos generales de la va-
cunacién e inmunizacién, las vacunas o productos
inmunobioldgicos, el esquema de vacunacion, las
enfermedades que se previenen, vacunacion segura,
cadena de frio, vigilancia de las enfermedades inmu-
noprevenibles, sistema de informacién, educacion,

comunicacién y supervision, monitoreo y evaluacion.

El manual le facilitard identificar los fundamentos del
Programa en sus principales tdpicos. En su disefio,
intenta construir tablas de resumen para cada tema
y referencias bibliogréficas para profundizar y ampliar
en ellos. Es una gufa prdctica que permite su aplica-

ciéon en todos los niveles de desarrollo del programa.

Se espera que este Manual Técnico-administrativo
genere el nivel de informacién y conocimiento nece-
sario que fortalezca la gestién del programa y con-
tribuya al logro de las metas y con ello estaremos

aportando a una infancia sana y feliz.



Vacunas al dia,
se la ponemos facil

Capitulo 16

Esquema de Vacunacion
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16. Esquema de vacunacion

|_as recomendaciones para la vacunacién de la po-
blacién se fundamentan en diversos elementos, ta-
les como los avances e investigacion cientifica de los
productos bioldgicos, los principios de la inmuniza-
cién, los indicadores de vigilancia epidemioldgica de
las enfermedades inmunoprevenibles, los estudios de
carga de enfermedad y de salud publica', asi como

los estudios de costo-efectividad.

Cuando una vacuna es introducida en la poblacién,
uno de los objetivos es la disminucién de la inciden-
cia de la enfermedad, alcanzando niveles aceptables
de control. Con la vacunacién y vigilancia sistematica
se alcanza la eliminacién de dicha patologfa, esto es,
la interrupcién de la transmisién y disminucién de
casos a cero, hasta conseguir su erradicacion, que es
cuando no hay incidencia de la enfermedad y se de-
tiene la transmision del agente causal y su desapari-

cién en el drea geogrdfica’.

El esquema de vacunacion es la secuencia cronoldgi-
ca de vacunas que se administran sistemdticamente
en un palfs o drea geografica, cuyo fin es obtener una
inmunizacion adecuada en la poblacidn frente a las
enfermedades para las que se dispone de una vacu-
na eficaz’. La OPS/OMS recomienda un esquema de
vacunacion que les sirve de referencia a los paises de

las Américas®.

Curso de gerencia para el manejo efectivo del PAI. Mddulo II. Op. cit, p. 8.
Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit,, p. 305.
Ibid.

Recomendaciones de la OMS para la inmunizacién de rutina. Mesas de
resumen. Consultado el 20 de noviembre de 201 3. Disponible en http:/
www.who.int/immunization/policy/immunization_tables/en/index.html

AW N -

El esquema de vacunacién en cada pais es dindmico,
flexible y de aplicacién universal, en relacién con los
grupos de poblacién beneficiados, las edades, las va-
cunas contenidas, el nimero de dosis, la inclusién de
nuevas vacunas o exclusién de otras. Se adapta segin
la situacién de salud de la poblacidn y es coordinado
por los programas nacionales de inmunizacién, con
metas definidas y variaciones entre paises, aunque
cada uno tenga uno propio®. Incluye la vacunacién
sistemadtica, es decir, la estrategia que ha demostrado
ser eficaz contra las enfermedades transmisibles de

reservorio humano y transmisién interhumana.

Para que este esquema de vacunacion sea el ideal,
es necesario que reuna unas caracteristicas miimas,

CcoOmMo:

 Eficacia, es decir, que proteja frente a las enferme-

dades infecciosas que abarca.

« Técnicamente aprobado por el Comité Nacio-
nal de Prdcticas de Inmunizaciones de Colombia
(CNPI), teniendo en cuenta las recomendaciones

de los organismos rectores, OMS y OPS.

» Socializado, conocido y aceptado ampliamente

por el talento humano en salud vy la sociedad.

« Adaptado a las necesidades de la poblacién y a
sus caracteristicas epidemioldgicas, demogrdaficas

y socioecondmicas.

+ Unificado para el pafs.

5 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, pp. 305, 320.
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« Actualizado permanentemente conforme al de-
sarrollo de nuevas vacunas, aparicién de nuevas
patologias, reemergencia o desaparicién de pato-

logfas existentes, etc.

16.1 Esquema de vacunacion en

Colombia

En los paises de la regién de las Américas, la va-
cunacion sistemdtica a través de los programas de
inmunizacién ha incluido como minimo las vacunas
de DPT (difteria, tos ferina y tétanos), VOP (vacuna
oral de polio), BCG (vacuna contra la tuberculosis
meningea), SRP o triple viral (sarampidn, rubéola y
parotiditis), Hib (Haemophilus influenzae tipo b) vy
hepatitis B.Y se ha avanzado en algunos de ellos, in-
cluido Colombia, en la incorporacion a su esquema
oficial, de otras vacunas como neumococo, rotavirus,
VPH (virus del papiloma humano), hepatitis A, la

vacuna inactivada contra la poliomielitis y la varicela.

6 Ibid,p.65

El pais ha definido en el esquema nacional de vacu-
nacién del PAI” los grupos de poblacidn al que va

dirigido prioritariamente el programa, estos son:

»  Nifos y nifias hasta los cinco afios de edad.

*  Mujeres gestantes.

*  Mujeres en edad fértil (10 a 49 afios).

»  Poblacién susceptible de fiebre amarilla re

sidente o viajera en dreas geogrdficas de riesgo.

*  Nifias a partir de los 9 afios de edad.

*  Poblacién adulta (60 y mas afios).

A continuacidn, en latabla | se relacionan las vacunas

vigentes contenidas en el esquema nacional del PAI.

7 Disponible en: http://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/Esquemasde-
Vaunaci%C3%B3n.aspx. Consultado el 20 de noviembre de 2013.

Tabla |. Esquema nacional de vacunacién. Ministerio de Salud y Proteccién Social. 2015

Nuamero de Enfermedad - .
Vacuna dosi " Administracién
osis que previene

Antituberculosis (BCG) Unica

Recién nacido

Lugar anatémico: Regidn supraes-
capular izquierda.

Via: Intradérmica.

Meningitis tuberculosa  posis: 0,05 cm3 o 0,1 cm3 segtin

laboratorio productor.

Calibre de aguja: 26 G x 3/8" — 27
Gx %"

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

De recién

Hepatitis B nacido

Hepatitis B Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".



Tabla |. Esquema nacional de vacunacion. Ministerio de Salud y Proteccidn Social. 2015 (continuacion)

Numero de Enfermedad . na
Vacuna dosi h Administracion
osis que previene

A los 2 meses

A los 4 meses

Difteria, B.
pertussis, té-
tanos (DPT)

Pentavalente* Haemophilus

influenzae
tipo b

Hepatitis B

Antipoliomielitica

Vacuna inyectable de polio (VIP)**

Rotavirus*##**

Neumococo conjugada

Difteria, B.
pertussis, té-
tanos (DPT)

Pentavalente* Haemophilus

influenzae
tipo b

Hepatitis B

Antipoliomielitica
Vacuna oral de polio (VOP)
Vacuna inyectable de polio (VIP*#*)

Rotavirus*###

Neumococo conjugada

Primera

Primera

Primera

Primera

Segunda

Segunda

Segunda

Segunda

Difteria, tos ferina, té-
tanos

Meningitis y otras en-
fermedades causadas
por Haemophilus in-
fluenzae tipo b

Hepatitis B

Poliomielitis

Gastroenteritis  (dia-
rrea) por rotavirus

Neumonfa, otitis vy
meningitis

Difteria, tos ferina, té-
tanos

Meningitis v otras en-
fermedades causadas
por Haemophilus in-
fluenzae tipo b

Hepatitis B

Poliomielitis

Gastroenteritis  (dia-
rrea) por rotavirus

Neumonia, otitis vy
meningitis

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja: 23 G x |".

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular:

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".
Vfa: Oral

Dosis: Todo el contenido de la je-
ringa prellenada.

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja:23 G x |".

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja:23 G x |".

Vacuna oral de polio (VOP)
Via: Oral.

Dosis: 2 gotas.

Vacuna inyectable de polio (VIP)

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Vfa: Intramuscular:

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".
Via: Oral.

Dosis: Todo el contenido de la je-
ringa prellenada.

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja:23 G x |".
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Tabla |. Esquema nacional de vacunaciéon. Ministerio de Salud y Proteccidon Social. 2015 (continuacion)

Numero de Enfermedad
Vacuna d Administracién
osis que previene

A los 6 meses

A los 7 meses

A los 12 meses

Difteria,
pertussis, te—
tanos (DPT)

Pentavalente* Haemophilus Tercera

influenzae
tipo b

Hepatitis B

Antipoliomielitica

Vacuna oral de polio (VOP)

Tercera
Vacuna inyectable de polio (VIP*#¥)
Influenza estacional Primera
Influenza estacional Segunda
Sarampidn, rubéola, paperas ;

Unica
(SRP o triple viral)
Varicela Primera
Neumococo conjugada Refuerzo
Hepatitis A Unica
Influenza estacional®*** Anual

20

Difteria, tos ferina, té-
tanos

Meningitis y otras en-
fermedades causadas
por Haemophilus in-
fluenzae tipo b

Hepatitis B

Poliomielitis

Enfermedad respira-
toria causada por el
virus de la influenza

Enfermedad respira-
toria causada por el
virus de la influenza

Sarampidn, rubéola y
parotiditis (paperas)

Varicela y herpes zds-
ter

Neumonfa, otitis vy
meningitis

Hepatitis A

Enfermedad respira-
toria causada por el
virus de la Influenza

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular:

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".
Vacuna oral de polio (VOP)
Via: Oral.

Dosis: 2 gotas.

Vacuna inyectable de polio (VIP)

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".

Lugar anatémico: Vasto externo
tercio medio cara anterolateral
del muslo.

Via: Intramuscular:
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 23 G x |".

Lugar anatémico: Regidn inferior
del brazo.

Vfia: Subcutdnea.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 25 G x 5/8".

Lugar anatémico no caminadores:
Vasto externo tercio medio cara
anterolateral del muslo. Camina-
dores: Regidn superior central
del muisculo deltoides (brazo).

Via: Intramuscular
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".



Tabla |. Esquema nacional de vacunaciéon. Ministerio de Salud y Proteccidn Social. 2015 (continuacion)

Numero de Enfermedad . oA
Vacuna dosi " Administracién
osis que previene

Lugar anatémico no caminadores:
Vasto externo tercio medio cara
anterolateral del muslo. Camina-

Primer Difteria, Tos ferina, Té-  dores: Region superior central

Difteria, B. pertussis, Tétanos (DPT) del misculo deltoides (brazo).

refuerzo tanos
Via: Intramuscular.

Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja:23 G x |".

Vacuna Oral de polio (VOP)
Via: Oral.
Dosis: 2 gotas.

A los 18 meses  Antipoliomielitica Vacuna inyectable de polio (VIP)

de edad ; .
Vacuna oral de polio (VOP) Primer Poliomielitis Lugar anatémico: Vasto externo
Vacuna inyectable de polio (VIP*#*)  refuerzo tercio medio cara anterolateral

del muslo.

Vfa: Intramuscular:

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 23 G x |".

Lugar anatémico: regidn inferior
del brazo.

Fiebre amarilla (FA) Unica Fiebre amarilla Via: Subcutdnea.

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 25 G x 5/8".

Lugar anatémico no caminadores:

Vasto externo tercio medio cara
anterolateral del muslo. Camina-

Segundo Difteria, tos ferina y dores: Regién superior central

Difteria, B. pertussis, tétanos (DPT) del musculo deltoides (brazo).

refuerzo tétanos
Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.
Calibre de aguja:23 G x |".
Vacuna oral de polio (VOP)
Via: Oral.
Antipoliomielitica Dosis Z.gotas. :
eera el 8 palie (UG5 Primer refuer Vacuna |nye/ctalble de polio (VIP)
Vacuna inyectable de po|io 70, al afio de la Poliomielitis Lugar, anatomlco: Vasto externo
A los 5 afios de  (VIP*<¥) 3% dosis tercio medio cara anterolateral
edad del muslo.

Via: Intramuscular.

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:23 G x |".

Lugar anatémico: Regidn inferior

del brazo.
Sarampidn, rubéola, paperas Sarampidn, rubéola y
Refuerzo

(SRP o triple viral) paperas

Via: Subcutdnea.

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 25 G x 5/8".

Lugar anatémico: Regién del bra-
zo0.

Varicela####ss Refuerzo Varicela Via: Subcutdnea.

Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 25 G x 5/8".

21
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Tabla I. Esquema nacional de vacunacién. Ministerio de Salud y Proteccidn Social. 2015 (continuacion)

Numero de Enfermedad L na
Vacuna dosi " Administracién
osis que previene

Nifias de cuarto
grado de bdsica
primaria con 9
afios o mds de
edad

Mujeres en edad
fértil (MEF), en-

tre los 10 y 49
ahos
Gestantes

Adultos de 60 y
mds afios

Virus del papiloma humano (VPH)

Toxoide tetdnico y diftérico, uso en
adulto (Td)

Influenza estacional

Tétanos, difteria reducida, B. per-
tussis acelular (Tdap)

Influenza estacional

Primera: Fecha
elegida

Segunda: 6 me-
ses después de
la I* dosis

Tercera: 60
meses después
de la I? dosis.

5 dosigH#sssss
e TdlI: Dosis
inicial.

* Td2: Al mes
deTdl.
*Td3:Alos 6
meses de Td2.
* Td4: Al afio
de laTd3.

* Td5: Al afio
de laTd4.
Refuerzo cada
10 afios.

Una dosis a
partir de la
semana |4
de gestacion

Dosis Unica
a partir de
la semana 26
de gestacion
en cada em-

barazo*##**
Una dosis
anual

Céncer de cuello ute-
rino

Difteria, tétanos y té-
tanos neonatal

Enfermedad  respira-
toria causada por el
virus de la influenza

Tétanos neonatal, dif-
teria, tos ferina al re-
cién nacido

Enfermedad  respira-
toria causada por el
virus de la Influenza

Lugar anatémico: Regidn superior
central del musculo deltoides
(brazo).

Via: Intramuscular:
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 23 G x 1,22 G
x 17022 G x |, de acuerdo
con la masa muscular.

Lugar anatémico: Regidén superior
central del musculo deftoides
(brazo).

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja: 22 G x | 0 22
Gx |,

Lugar anatémico: Regidn superior
central del musculo deltoides
(brazo).

Via: Intramuscular
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:22 G x |0 22
Gx "™,

Lugar anatémico: Regidn superior
central del musculo deltoides
(brazo).

Via: Intramuscular:
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:22 G x |0 22
Gx '™,

Lugar anatémico: Regidén superior
central del musculo deltoides
(brazo).

Via: Intramuscular.
Dosis: 0,5 cm3.

Calibre de aguja:22 G x |0 22
Gx '™,

22

Pentavalente: Presentacién polivalente (5 antigenos), para menores de | afio. Contiene células enteras de Bordetella pertussis.

VIP:Vacuna inactivada contra la poliomielitis, indicada para toda la poblacién infantil que inicie esquema con primera dosis.

VIP:Vacuna inactivada contra la poliomielitis, indicada para nifios y nifias que presenten contraindicacion a laVOP o contactos con inmunosuprimidos.
Ver esquema capitulo inmunobioldgicos - Vacuna contra el rotavirus y la influenza estacional.

Para mujeres gestantes residentes de dreas dispersas se debe aplicar a partir de la semana 20 de gestacion.
Para la cohorte de nifios y nifias nacidos a partir del |° de julio de 2014, es decir, que la aplicacién del refuerzo iniciard a partir del 2019.
* Segln antecedente vacunal.



16.2 Vacunacion en poblacion
infantil con esquema
incompleto

Es el esquema de vacunacion que se encuentra in-
completo para la edad de acuerdo con el esquema
de vacunas vigente, y por tanto debe adaptarse se-

gun la situacién de susceptibilidad del nifio o la nifia.

Para efectos de proteccién, es muy importante que
toda la poblacidn infantil haya recibido las vacunas
a la edad indicada. Cuando hay retrasos en el es-
quema de vacunacion, este nunca se debe reiniciar;
lo importante es revisar el nimero total de dosis
que se haya aplicado el usuario y continuar con el
esquema, teniendo en cuenta el antecedente vacu-
nal, de manera que se disminuya la posibilidad de las
oportunidades perdidas, siempre y cuando no haya
contraindicaciones evidentes para la aplicacién de las

vacunas®’.

Cuando se presenten casos de nifios sin carné o
sin informacion del esquema de vacunacidn, se
debe realizar la busqueda del antecedente vacunal
de manera exhaustiva en las diferentes fuentes de
informacién disponibles, tales como carnés anterio-
res, puntos de vacunacion, carpetas de los jardines
u hogares infantiles, registros diarios, sistemas de
informacidn, historia clinica, entre otros, incluido un
exhaustivo interrogatorio a los padres o cuidadores,
con el fin de continuar la vacunacion de acuerdo con
el antecedente vacunal del nifioc o nifia, para evitar al
maximo la revacunacién. En los casos en los que no

hay ninguna prueba documentada de las vacunas, la

8 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op.cit,
pp. 35, 36.

9 Curso de gerencia para el manejo efectivo del PAL Mddulo II:Vacunas del
PAI. Op.cit, p. I5.
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persona debe ser considerada como susceptible v se

aplicardn todas las vacunas para la edad'®.

Segun lo anterior, los esquemas de vacunacion para
completarse en poblaciones susceptibles correspon-

den a

16.2.1 Poblacién infantil menor de 12 meses

A la poblacién infantil menor de 12 meses que se
encuentre con esquema incompleto o tardio se le
debe iniciar o continuar el esquema, conservando
el intervalo de 8 semanas segin su antecedente

vacunal.

16.2.2 Poblacién infantil de 12 a 23 meses sin
antecedente vacunal o con esquema de

vacunacién incompleto

« Una dosis de vacuna BCG si pertenece a pobla-

cién indigena o rural dispersa.

« Tres dosis de vacuna contra la poliomielitis, con
intervalo de 4 semanas, primera dosis VIF segun-

das y terceras con VOP o VIP segin indicacion.

« Una dosis de vacuna pentavalente. Se completa

con

» Dos dosis de vacuna contra DPT con interva-

lo de 4 semanas.

» Dos dosis de vacuna contra la hepatitis B con

intervalo de 4 semanas.

+ Una dosis de vacuna triple viral (SRP).

10 CDC. General recommendations on immunization. January 28,201 |. Dis-
ponible en: http://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr6002.pdf.
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Una dosis de vacuna contra la fiebre amarilla.

Una dosis de vacuna contra la hepatitis A.

Dos dosis de vacuna antineumocdcica conjugada,

con intervalo de 8 semanas.

Dos dosis de vacuna contra la influenza estacio-

nal, con intervalo de 4 semanas.

Una dosis de vacuna contra la varicela (si nacié

después del |1° de julio de 2014).

A nifios y nifias con esquema de vacunacion in-
completo se les debe continuar y completar el

esquema segun sea el caso.

De |2 a 23 meses solo se requiere una dosis de
vacuna contra Hib; si ya se tiene una dosis pre-
via, se completa el esquema con vacuna contra
DPT vy vacuna contra la HB, con intervalo de 4

semanas.

Deben recibir el primer refuerzo de VOP y vacu-
na contra DPT un afio después de la aplicacion
de las terceras dosis y citar para el segundo re-

fuerzo a los 5 afios de edad.

16.2.3 Poblacién infantil de 2 a 5 afios sin

antecedente vacunal o con esquema de

vacunacién incompleto

Una dosis de vacuna BCG si pertenece a pobla-

cién indigena o rural dispersa.

Tres dosis de vacuna contra la poliomielitis, con
intervalo de 4 semanas, primera dosis VIE segun-

das y terceras con VOP o VIP segin indicacion.
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e Tres dosis de vacuna contra DPT con intervalo
de 4 semanas. Completar esquema con los dos
refuerzos respectivos contra DPT oTd pedidtrico

segln sea el caso.

« Tres dosis de vacuna contra la hepatitis B con

intervalo de 4 semanas.

« Una dosis de vacuna triple viral (SRP) y refuerzo

alos 5 afios de edad.

« Una dosis de vacuna contra la fiebre amarilla.

« Una dosis de vacuna contra la hepatitis A (si na-

cié después del |° de enero de 2012).

+  Una dosis de vacuna antineumocdcica conjugada.

« Una dosis de vacuna contra la varicela y un re-
fuerzo a los 5 afios de edad (para los nacidos

después del 1° de julio de 2014).

A nifios y nifias con esquema de vacunacion incom-
pleto se les debe continuar y completar el esquema

segln sea el caso; es importante mencionar que:

» A partir de los 2 afios no se requiere dosis de

vacuna contra Hib (contenida en la pentavalente).

« El intervalo miimo requerido entre dosis debe

ser de 4 semanas.

« El primer refuerzo con vacuna contra la polio-
mielitis y DPT se debe aplicar al afio de la tercera
dosis de estas mismas vacunas y el segundo re-

fuerzo a los 5 afios, || meses y 29 dias de edad.



16.2.4 Poblacién infantil de 6 afios en adelante
sin antecedente vacunal o con esquema

de vacunacién incompleto

A la poblacién infantil con esquema de vacunacién
incompleto se le debe continuar y completar el es-

quema primario de vacunacidn segin sea el caso:

» Tres dosis de vacuna contra la poliomielitis con
intervalo de 4 semanas, primera dosis con VIR
segundas vy terceras con VOP o VIP segin indi-

cacion.

« Tres dosis de vacuna contra TDaP* o Td** o

TD*** con intervalo de 4 semanas.

» Una dosis de vacuna triple viral (SRP) hasta los

| 7 afios de edad.

« Una dosis de vacuna contra la fiebre amarilla.

*  TDaPAplicar Unicamente a poblacién de 6 afos a 6 afios, | | meses y 29
dfas de edad.Ver capitulo inmunobioldgicos

Td. Aplicar a partir de los 7 afios.Ver capitulo inmunobioldgicos.

TD. Para casos de reacciones a dosis previas de DPT de células enteras
o acelulares.

16.3 Carné de vacunacion

El carné de vacunacién es un documento personal
tanto para nifios y nifias como para adultos que con-
tiene el registro completo de las vacunas recibidas; su
diligenciamiento y entrega es de responsabilidad de
la IPS de vacunacién. Debe ser adecuadamente dili-
genciado por el talento humano de salud e incentivar

su cuidado y conservacion.

El pais reglamentd el uso del carné de salud infantil

en el sistema de salud mediante la Resolucidn 1535
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de 2002. La presentacién de este documento es un
requisito de ingreso a los establecimientos educati-
vos y de bienestar publicos o privados mediante el
Decreto 2287 de 2003.

Adicional a este carné, a nivel nacional se cuenta con
un carné unico de vacunacion infantil, un carné dnico
de vacunacion del adulto y el certificado internacio-
nal de vacunacién, los cuales se distribuyen por el
MSPS a todas las entidades territoriales y estas a su
vez los hacen llegar a cada una de las IPS publicas y
privadas del pais que presten el servicio de vacuna-
cion; este debe ser entregado de manera obligatoria

y gratuita a la poblacién vacunada.

A partir del afio 2013, desde el sistema de informa-
cién nominal del PAl, se consulta y obtiene copia del
carné de vacunas, siempre y cuando se encuentre
actualizada la informacién correspondiente en dicho
sistema por la IPS vacunadora. Los padres, a su vez,
pueden consultar e imprimir una copia del carné de

vacunas registrado en el sistema.

En el caso de que el carné se encuentre en mal es-
tado, se recomienda hacer uno nuevo, transcribiendo
toda la informacién existente como ‘fiel copia del ori-
ginal'. La entidad de salud que realiza el cambio debe
conservar en sus archivos el original reemplazado;
debe resaltar ademds a los padres o cuidadores la

importancia de su cuidado y conservacion.
16.4 Vacunacion en situaciones
especiales

En general, deben considerarse los beneficios y los

riesgos de administrar una vacuna especifica a una
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persona. Si se considera que el riesgo de supera el
beneficio, no debe ser administrada. Si se considera
que el beneficio supera el riesgo, la vacuna debe ser

administrada''.

A continuacion se plantean recomendaciones de va-
cunas en condiciones especiales, teniendo claro que
el PAl solo garantizard el esquema de vacunacion na-
cional vigente Unicamente a la poblacion objeto del
programa; para garantizar la vacunacion a la demas
poblacidén que por criterio médico lo requiera, se
debe manejar y coordinar el caso con la aseguradora
del SGSSS a la que pertenezca el usuario, prevale-

ciendo el criterio del médico tratante.

16.4.1 Vacunacion en trastornos de la

coagulacion

A las personas con un trastorno hemorrdgico cono-
cido o a las que reciben terapia con anticoagulantes,
es posible que les ocurran complicaciones hemorré-
gicas después de la administracién intramuscular de
una vacuna, lo que se reduce al miimo si se progra-
ma la administracion de las vacunas después de la
administracién del factor o terapia de reemplazo, si

es pertinente.

Utilizar ademds agujas mas finas (calibre 23 o 25 de
58") de 1,6 cm de largo ejerciendo presién suave y
firme en el sitio de inyeccidn durante por lo menos
2 minutos, sin hacer masaje. No deben administrarse
por via subcutdnea las vacunas contra la hepatitis B o
la vacuna antirrdbica recombinante, debido a que se

generan respuestas inmunitarias menores'2,

I'l Organizacién Panamericana de la Salud. Boletin de Inmunizacién.Volumen
XXXIV.N® 2. Abril 2012, p. 6.

12 Ibid, p.23.

26

Se debe consultar con el hematdlogo tratante del
menor para definir el riesgo de sangrado y advertir
a los familiares sobre el riesgo de hematomas en el

sitio de puncién'?

16.4.2 Vacunacién en casos de alergias o

hipersensibilidad a vacunas'*

A los nifios y nifias que han tenido una reaccion alér
gica evidente a una vacuna o a un componente de la

vacuna se les debe garantizar previamente:

» Evaluacion médica y pruebas de alergia adecua-
das, en lo posible, por un alergdlogo o especialista
antes de recibir las siguientes dosis de la vacuna
sospechada o de otras vacunas que contengan

ingredientes comunes.

e La evaluacién y las pruebas determinaran si el
nifo o nifia es actualmente alérgico, qué vacunas
suponen un riesgo vy si hay disponibles vacunas

alternativas (sin el alérgeno).

Cuando el nifio o nifia es verdaderamente alérgico vy
no hay vacunas alternativas disponibles, en casi todos
los casos, el riesgo de permanecer sin vacunar supera
el riesgo de la administracion cuidadosa de la vacuna,
situacion que debe ser analizada cuidadosamente y
definida por el médico tratante. En caso de vacunar

se debe garantizar lo siguiente:

» Vacunacién en una IPS que disponga drea para

observacidn permanente.

13 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p. 339.

14 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit., pp.
50,51.



« Talento humano entrenado y preparado en reco-
nocer y tratar las reacciones de hipersensibilidad

inmediatas (anafilaxia).

« Equipo de reanimacién disponible, adecuado y

completo.

«  Observacidon del nifio o nifia durante minimo 30

minutos después de la administracién de vacunas.

Las reacciones alérgicas de hipersensibilidad a los
componentes de las vacunas son muy poco comu-
nes, se atribuyen con mds frecuencia a un excipiente
mds que al antigeno y pueden ser locales o sistémi-
cas. Los tipos de reacciones se pueden ver en la tabla

siguiente.

Tabla 2.Tipos de reacciones alérgicas de

hipersensibilidad a los componentes de las

vacunas

Inmediato: A la proteina del huevo, gelatina, levadura, latex
Tardio: Al timerosal, aluminio, antimicrobianos

-Reaccién de Arthus. Ejemplo: to-
xoide tetdnico

-Fiebre del suero. Ejemplos: vacu-
na antirrabica humana fabricada en
células diploides humanas, inmu-
noglobulina antirrdbica de origen
heterdlogo

Hipersensibilidad a
inmunocomplejos

16.4.2.1 Reacciones alérgicas de tipo inmediato'

Son reacciones de hipersensibilidad tipo |, mediadas
por las IgE. Los alérgenos generalmente son protei-
nas, las que se ven implicadas con mds frecuencia son
el huevo y la gelatina; le siguen con poca frecuen-
cia la levadura o el latex y en ocasiones, muy poco
frecuentes, los agentes antimicrobianos no proteicos

presentes en algunas vacunas. Los sintomas ocurren

I5 Ibid., pp. 51, 52.
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entre minutos y horas posexposicién y varian de una

irritacion leve hasta anafilaxia.

La anafilaxia generalmente comienza después de
unos minutos; cuanto mds rdpida sea la aparicion, mas

grave serd el progreso; es una emergencia médica.

Las manifestaciones sintomdticas mds importantes

son:

« Cutdneas: Prurito, ruboracion, urticaria y angioe-

dema.

» Respiratorias: Voz ronca y respiracién fuerte, tos,

sibilancias, disnea y cianosis.

« Cardiovasculares: Pulso rdpido y débil, hipoten-

sién y arritmias; y

» Gastrointestinales: Calambres, vémitos, diarrea y

boca seca'®.

« Alergia a la proteina del huevo (ovoalbtimina).
Las vacunas actuales contra el sarampidn, las pa-
peras y algunas contra la rabia son derivadas de
cultivos de tejidos de fibroblastos de embriones
de pollo y no contienen cantidades importantes
de proteina de huevo. Los estudios indican que
los nifios y nifias con alergia al huevo, incluso con
hipersensibilidad grave, presentan un bajo riesgo
de reacciones anafildcticas a estas vacunas, solas
o en combinacidn. Las mds inmediatas parecen
ser reacciones a otros componentes de la vacuna,
como la gelatina; por lo tanto, los nifios y nifas
con esta alergia pueden recibir estas vacunas sin

precauciones especiales.

16 Ibid., p. 66.
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Para la vacuna de influenza estacional, fabricada
con huevos, la evidencia ha demostrado que la
administracién en una Unica dosis adecuada a la
edad es bien tolerada por casi todos los recepto-
res alérgicos al huevo. Las personas que pueden
comer huevo directamente (como por ejemplo
un huevo revuelto) sin presentar una reaccion no
son alérgicas. Esta vacuna es la que se encuentra

en el esquema de vacunacion vigente en el pafs.

En el caso de la vacuna de influenza estacional,
no se ha evaluado en personas alérgicas al hue-
vo; por lo tanto, si se decide vacunar con ella, es
necesario analizar la decisién de no vacunar, com-
pardndola con el riesgo de morbimortalidad por
influenza para la persona, hacer lo ya descrito al
inicio y generar condiciones previas para la apli-
cacion segura de esta vacuna. Si el nifio o nifia
requiere segunda dosis, garantizar ademds que

sea de la misma casa productora'’.

La vacuna contra la fiebre amarilla contiene mds
proteina de huevo que las vacunas contra in-
fluenza estacional. Hay menos informacién sobre
la administracién de las vacunas a pacientes alér-
gicos al huevo; se requiere por tanto la valoracién
inicial, en lo posible por alergdlogo o especialista.
Para su administracién, necesita, segin lo indica
el fabricante, aplicar un protocolo de hipersen-
sibilidad, una prueba cutdnea con la vacuna; si es
positiva, desensibilizar con administracién de la
vacuna en dosis graduadas, procedimiento que se
realiza en el nivel i de atencidn en salud y con

supervisién médica.

17 Ibid., p. 451.
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Alergia a la gelatina. Las vacunas que contienen
gelatina como estabilizador son triple viral, com-
binacién de triple viral y varicela, varicela, fiebre
amarilla, zéster y algunas contra la influenza vy la
rabia. En caso de administracion de estas vacunas
a personas con alergia a la gelatina, bien sea ali-
mentaria o por reaccién de hipersensibilidad in-
mediata, se deben seguir estrictamente las indica-
ciones previas sefialadas al inicio y los protocolos

establecidos en la institucién'.

Alergia a la levadura. Las vacunas fabricadas uti-
lizando tecnologia recombinante en células de
levadura actdan contra la hepatitis B y contra los
virus del papiloma humano tetravalente (VPH4).
En teorfa, los receptores de vacunas que tengan
hipersensibilidad a la levadura podrfan tener una
reaccion alérgica a estas, alergia muy poco co-
mun. Cuando las personas afirman que tienen
esta alergia, se deben seguir estrictamente las
indicaciones previas sefialadas al inicio y los pro-

tocolos establecidos en la institucidn'®

Alergia al latex. El ldtex de caucho natural seco
contiene proteinas naturales que pueden ser res-
ponsables de reacciones alérgicas. Algunos tapo-
nes de los viales de vacunas y émbolos de jeringa
contienen ldtex; otros contienen caucho sintético,
que no representa ningln riesgo para los nifios o
nifias alérgicos al latex. Se debe leer la informa-
cién disponible sobre el ldtex usado en el enva-
sado de las vacunas en los prospectos del envase
del fabricante o en www.cdc.gov/vaccines/pubs/
pinkbook/downloads/appendices/B/latex-table.
pdf.

18 Ibid., p. 51.
19 Ibid., p. 52.



Las reacciones de hipersensibilidad al latex des-
pués de la vacunacién son muy poco comunes;
los(as) pacientes con alergia a este deben ser
evaluados por un especialista antes de recibir
vacunas; para confirmar dicho diagndstico, seguir
estrictamente las indicaciones previas sefialadas al
inicio y los protocolos establecidos en la institu-
cién?,
16422  Reacciones alérgicas de tipo tardio o

localizado

En estas reacciones, la mediacidn es por linfocitos T,
son de hipersensibilidad tipo iv, en donde hay estimu-
lacién y replicacién de los linfocitos antigeno especi-
ficos, liberacidn de linfoquinas y migracion y activa-
cién de macrdéfagos. Se presenta en la primera dosis
y en personas sensibilizadas (a partir de la segunda
exposicion); se manifiesta entre las 24 vy 48 horas
posexposicién?!. Los alérgenos generalmente son
moléculas pequefias, las cuales incluyen el timerosal,

el aluminio y agentes antimicrobianos.

+ Alergia al timerosal??. También conocido como
tiomersal, mercuriotiolato y 2-etiimercuriotio-
benzoato de sodio, es un compuesto orgdnico
que contiene etilmercurio y se usa con frecuen-
cia como conservante en quimica y bioquimica;
también se ha empleado en la composicién de

algunas vacunas como conservante-preservativo.

« Se utiliza este tipo de componente para inhibir o
prevenir el crecimiento bacteriano y de hongos
en las vacunas, sobre todo en el uso de viales

multidosis. El etilmercurio tiene una vida muy

20 Ibid.
21 Ibid.

22 Organizacién Panamericana de la Salud. Boletin de Inmunizacién. Volumen
XXXIV.N® 5. Octubre 2012, p. 7.
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corta, vida media aproximada de una semana; se
excreta rdpidamente y no se acumula en el cuer-

po humano.

Hay vacunas que pueden contener trazas de
timerosal, a pesar de que este componente no
haya sido afiadido a la férmula final del producto,
debido a que fue empleado durante el proceso
de produccién. En las vacunas inactivadas es adi-
cionado para mantener la esterilidad en la cadena
de produccién. Se ha utilizado desde la década de
1930 en la fabricacion de algunas vacunas y otros
productos médicos. Actualmente estd presente
en vacunas como DTP TD, TDaP Td, Tdap, Hib,
HB, influenza estacional, encefalitis japonesa y en-
cefalitis centroeuropea por garrapatas?. La vacu-
na triple viral SRP, contra el sarampién, rubéola y

paperas, no contiene timerosal.

Las vacunas que contienen timerosal son utiliza-
das en mds de 120 paises para inmunizar a por
lo menos el 64% de la cohorte anual mundial
de nacimientos. Protegen contra cuatro causas
principales de muerte: difteria, tétanos, tos ferina
y Haemophilus influenzae tipo b. Han sido utiliza-
das en pafses industrializados y en vias de desa-
rrollo para proteger a sus poblaciones contra la

influenza.

Siempre ha existido la preocupacién en los pa-
dres sobre la posibilidad de que la administracién
de compuestos orgdnicos de mercurio en nifios
y nifias altere su desarrollo o exista asociacién
entre el consumo de timerosal y la presencia del
autismo, ya que altas dosis de compuestos mer-

curiales afteran el rifidn y el sistema nervioso. Lo

23 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p. 336.
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anterior no tiene fundamentacién medicocienti-
fica que lo soporte, pero si existen estudios de

evidencia médica que lo descartan.

En el momento no existe ninguna evidencia me-
dicocientffica que asocie la aplicacidn de las vacu-
nas que contienen timerosal con la presencia o
aumento del riesgo de autismo o dafio neurold-
gico en los vacunados por la existencia de trazas
de timerosal como conservante de las vacunas
actualmente utilizadas en nuestro pais y el resto
del mundo, pero si existen documentos y estu-
dios que aseguran la no relacién. Las vacunas apli-
cadas en Colombia son evaluadas y autorizadas
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y su filial en América, la Organizacién Panameri-
cana de la salud (OPS), lo que ofrece seguridad
en la calidad de los productos suministrados a la

poblacién*

La mayorfa de los pacientes con reacciones de
hipersensibilidad al timerosal toleran sin proble-
mas las vacunas que lo contienen, presentan una
inflamacion temporal en el sitio de la inyeccién, lo
que no es una contraindicacidn para recibir una

vacuna que lo contenga®.

+ Alergia al aluminio?. En algunas vacunas inacti-
vadas estd presente este adyuvante; puede ge-
nerar abscesos estériles o nddulos persistentes
en el sitio de la inyeccidn, por una respuesta de
hipersensibilidad, los que son con frecuencia re-
currentes con dosis posteriores de vacunas que

lo contengan. Si las reacciones fueran graves, po-

24 Documento OPS-OMS, Informacién sobre vacunas que contienen tio-
mersal, marzo 2013.

25 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p.
52.

26 Ibid.
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drian constituir una contraindicacién para poste-
riores dosis. Estas reacciones también se pueden
causar por aplicacion subcutdnea accidental de
una vacuna que contenga aluminio y que sea de

administracidén intramuscular?’.

En marzo de 2014, “El Grupo Técnico Asesor para
Vacunas a nivel de la OMS sigue vigilando de cer
ca la seguridad de las vacunas contra el VPH vy con
base en una evaluacién meticulosa de las pruebas
disponibles, continda afirmando que su perfil de
riesgo-beneficio permanece favorable. Al Comité
le preocupan, no obstante, las acusaciones de dafo
que estdn surgiendo con base en informes y obser-
vaciones anecddticas, en ausencia de pruebas biold-
gicas o epidemioldgicas. Si bien debe fomentarse en
el publico y los proveedores de servicios de salud
la practica el reportar los eventos adversos tras la
vacunacién, practica que adn se considera un hito
en la vigilancia de la seguridad, su interpretacion re-
quiere de la debida diligencia y de un gran cuidado.
Como se declard anteriormente, las acusaciones de
dafo provocado por las vacunas con base en eviden-
cia poco convincente sf pueden causar dafio cuando
éstas tienen como resultado el que se dejen de usar
vacunas seguras y eficaces. Hasta la fecha, no existen
pruebas cientificas de que las vacunas que contienen
aluminio causen dafio, que la presencia de aluminio
en el sitio de inyeccién esté relacionada con algin
sindrome autoinmunitario, ni que los fragmentos de
ADN del VPH causen inflamacién, vasculitis cerebral

u otros fendmenos autoinmunitarios’?8.

27 Ibid., p. 52.

28 Weekly Epidemiological Record, 24 October 2014, 89th year. Nos. 43,2014,
89, 465-492.



» Alergia a agentes antimicrobianos. Muchas vacu-
nas contienen cantidades infimas de estreptomi-
cina, neomicina o polimixina B, como las actuales
de triple viral, varicela, VIR influenza estacional,
antirrdbicas y antirrotavirus®. Algunas personas
tienen reacciones alérgicas y pueden desarrollar
entre 48 y 96 horas después de la administracion
una pédpula en el sitio de la inyeccidn. Esta reac-
cion leve no es una contraindicacién para futuras

dosis de vacunas que contengan estos agentes.

Las personas con antecedentes de una reaccién
anafildctica a estos agentes antimicrobianos de-
ben ser evaluadas previamente por especialista o
alergdlogo antes de recibir vacunas que los con-
tengan. Ninguna vacuna actualmente certificada

contiene penicilina o sus derivados®®.

16423 Otras reacciones alérgicas por

inmunocomplejos

Son reacciones de hipersensibilidad (tipo iii) que
causan una inflamacién aguda en respuesta a inmu-
nocomplejos (IC) antigeno-anticuerpo circulantes,
depositados en los vasos o en los tejidos. Estos com-
plejos pueden activar el sistema del complemento o
unirse a ciertas células inmunitarias y activarlas, lo que
da lugar a la liberacién de mediadores inflamatorios.
Su formacién depende en parte de las proporciones
relativas de antigeno-anticuerpo; al principio hay un
exceso de antigeno con complejos antigeno-anti-
cuerpo pequefios, que no activan el complemento;
después, cuando los antigenos vy los anticuerpos es-
tdn mds equilibrados, son mds grandes y tienden a

depositarse en diferentes tejidos (glomérulos, vasos

29 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p.
52.

30 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit.,
p.52.
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sanguineos), provocan reacciones sistémicas, como la
reaccion de Arthus y la denominada fiebre del sue-

ro’',

+ La reaccién de Arthus®2 Se presenta como una
inflamacidn grande en el sitio de la inyeccidn des-
pués de la administracidn del antigeno en hués-
pedes previamente sensibilizados portadores del
anticuerpo circulante apropiado, generalmente
como resultado de frecuentes vacunas de refuer-
zo. Se desarrolla al cabo de unas pocas horas y
alcanza un méximo entre las 4 y 10 horas luego
de la administracién de la vacuna. Es autolimitante
y no representa una contraindicacién para futu-

ras dosis de vacunas en los intervalos adecuados.

Esta reaccidn se ha asociado a las vacunas que
contienen toxoide tetdnico, pero los estudios dan
a entender que las reacciones son poco comu-
nes, incluso con intervalos breves entre vacunas.
Luego de una dosis anterior de una preparacién
con toxoide tetdnico, generalmente hay concen-
traciones muy altas de anticuerpo de tétanos en
suero®. Si hay antecedente de la reaccién de Ar-
thus después de una dosis anterior de una vacuna
con toxoide tetdnico o diftérico, se debe diferir la
vacunacién hasta por lo menos |0 afios después
de la Ultima dosis, aun cuando hubiera una heri-
da sucia o de relevancia. Cuando esté indicado,

se debe administrar Tdap sin tener en cuenta el

31 ). Delves, Peter: Manual Merck. Inc. Whitehouse Station, N.J, US.A. Copyri-
ght © 2004-201 | Merck Sharp & Dohme Corp. Capitulo de inmunologfa
y reacciones alérgicas. Consultado el 10 de diciembre de 2013. Disponible
en: http//www.univadis.com.co/merck-manual-pro/Inmunologia-y-trastor-
nos-alergicos/Enfermedades-alergicas-y-otros-trastornos-por-hipersensi-
bilidad/Revision-de-la-alergia-y-la-hipersensibilidad#t-v994887 _es.

32 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005.A. Op. cit, p. 336.

33 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p.
712,
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intervalo desde la Ultima vacuna que contenfa to-

xoide tetdnico®*.

« Enfermedad del suero. Es una reaccidn sistémica
y generalizada que estd asociada a la administra-
cién de suero o inmunoglobulina purificada de
origen heterdlogo (equino) o a la administracion
de una dosis de refuerzo de la vacuna antirrabi-
ca de células diploides humanas, probablemente
como resultado de la sensibilizacidn a la albimi-
na humana y a la propiolactona contenida en la

vacuna®s.

Se caracteriza por la aparicion, entre 2 y 21 dias
después de la inoculacidn, de sintomas como
urticaria generalizada, con o sin artralgia, artritis,
angioedema, nduseas, vomitos, fiebre y malestar.
La reaccién no pone en riesgo la vida. Se pre-
senta en aproximadamente el 6% de los adultos
que reciben dosis de refuerzo como parte de un
régimen de vacunacion preexposicion y es poco
frecuente en las personas que reciben vacuna-
cidn primaria con vacuna antirrdbica de células
diploides humanas. Estos pacientes deben ser
evaluados por especialista (alergdlogo), y proba-
blemente podran recibir las dosis siguientes de la
vacuna®. Se han reportado reacciones alérgicas
similares con dosis primarias o de refuerzo con

la vacuna antirrdbica de células embrionarias de

34 1bid,p.711.
35 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. A. Op. cit, p. 336.
36 Ibid. pp. 605-607
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pollo purificadas; esta vacuna no es utilizada en el
pais®.
16.4.3 Vacunacion en

poblacion infantil vy

adolescente con inmunodeficiencias

Las inmunodeficiencias hacen referencia a un grupo
heterogéneo de enfermedades, congénitas o adquiri-
das, en las que algin componente de la respuesta in-
mune estd ausente o es funcionalmente defectuoso.
Las inmunodeficiencias pueden ocasionar una supre-
sién importante de la respuesta inmune que provoca
una falta de respuesta adecuada a la inmunizacion, asf
como un alto riesgo de complicaciones graves con
ciertas vacunas constituidas por microorganismos

vivos?s,

El nivel de inmunodeficiencia depende de la enfer
medad subyacente y estadio, de los tratamientos
instaurados y de la competencia inmunoldgica indi-
vidual; factores todos que hacen variar el grado de
inmunosupresién y susceptibilidad a la infeccidn y
generan una poblacién heterogénea, en la cual la se-
guridad y efectividad de la vacunacion se determinan

por la naturaleza y el grado de la inmunosupresién®”.

37 Ibid.
38 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p. 5
39 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p. 74.



Consideraciones generales para aplicar vacunas en poblacién infantil

y adolescente con inmunodeficiencias®

* Los estudios publicados de experiencia con la administracion de vacunas a nifios y nifias in-
munocomprometidos son limitados; en muchas situaciones, las consideraciones tedricas son la
principal gufa para la administracion de las vacunas.

* La experiencia con los nifios y nifias infectados por VIH permite tener confianza en que el
riesgo de eventos adversos después de la vacunacion es bajo.

» Para tomar una decisién sobre el esquema de vacunacion, debe tenerse en cuenta que la efec-
tividad de la vacuna puede afectarse por la deficiencia inmune existente.

* No deben recibir vacunas vivas, ya sean virus o bacterias, las personas gravemente inmunocom-
prometidas por el riesgo de que las cepas vacunales originen la enfermedad.

* Existen trastornos especificos de deficiencia inmunitaria con los que algunas vacunas vivas son
seguras,y para determinados nifios, nifias y adolescentes inmunocomprometidos, los beneficios
podrian superar los riesgos de usar determinadas vacunas vivas.

* Las vacunas inactivadas y las preparaciones de inmunoglobulina (IG [inmunizacién pasiva]) de-
ben usarse cuando sea adecuado.

* Toda la poblacién infantil de 6 meses de edad y mads y los adolescentes con deficiencias inmu-
nitarias deben recibir la vacuna inactivada contra influenza segin la edad.

* La respuesta inmunitaria a vacunas inactivadas puede ser disminuida.

* En la poblacién infantil con inmunodeficiencia secundaria (adquirida), la capacidad de desarro-
llar una respuesta inmunitaria adecuada depende de la presencia de inmunosupresidn durante
o dentro de las dos semanas posteriores a la vacunacion.

* La poblacién infantil, adolescente o adulto inmunocomprometido o inmunodeficiente deben
tener la autorizacion del médico tratante para la aplicacién cualquier tipo de vacuna.

Para los contactos domésticos de personas con una deficiencia inmunitaria, las recomendaciones son*":

* No recibir la vacuna contra laVOP porque los virus de la vacuna podrian ser transmitidos a las
personas inmunocomprometidas.

» Deben recibir las vacunas SRP y rotavirus si estdn indicadas. La transmision de los virus de la
vacuna contra el rotavirus es muy poco frecuente.

» Para los contactos susceptibles, administrar vacuna triple viral SRP y vacuna contra la varicela.

Si después de la vacunacidn se presenta erupcidn vesicular, mientras ella dure, se debe evitar el

contacto directo con las personas susceptibles inmunocomprometidas.

* Recibir anualmente la vacuna inactivada contra el virus de influenza a partir de los 6 meses de
edad.

Las inmunodeficiencias se pueden agrupar en primarias y secundarias.

40 Ibid., pp. 74, 78.
41 Ibid., p. 80.
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16.4.3.1 Vacunacioén en inmunodeficiencias

primarias

Son generalmente hereditarias, asociadas a trastor-
nos de un gen unico; pueden involucrar cualquier
parte de las defensas inmunitarias, incluida la inmuni-
dad mediada por linfocitos-B (humoral), la inmunidad
mediada por linfocitos-T (celular), complemento vy
funcion fagocitaria y anomalias de inmunidad innata.
Comparten la caracteristica comuin de susceptibili-
dad a las infecciones*. Para la aplicacién de las vacu-
nas sugeridas, se debe tener claro que prevalece el

criterio del médico tratante.

Las recomendaciones generales de acuerdo con la

AAPR 2012%, ver tabla 3.

42 Ibid.
43 Ibid, pp. 78,79
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No se deben administrar vacunas vivas a la po-
blaciéon infantil con trastornos importantes de
linfocitos-B, porque la seguridad no se conoce; la
respuesta éptima de anticuerpos podria no tener
lugar debido a la enfermedad subyacente y por-
que el paciente podria estar recibiendo inmuno-

globulina intravenosa (IGIV) periddicamente.

Los nifios y nifias con deficiencias mas leves de
anticuerpos y linfocitos B tienen un grado inter-
medio de respuesta a las vacunas y podrian re-
querir un control de las concentraciones de anti-
cuerpos después de la vacunacién para verificar

la respuesta.



Tabla 3. Vacunacién en poblacién infantil y adolescentes con deficiencias inmunitarias primarias*

. Inmunodeficiencia
Categoria .
especifica

Linfocito B (humoral)

Linfocito T (mediado
por células y humo-
ral)

Complemento

Funcidén fagocitica

Graves deficien-
cias de anticuerpos
(ejemplo: agammag-

lobulinemia con-
génita* e inmuno-
deficiencia  comun
variable)

Deficiencias de an-
ticuerpos ~ menos
graves (ejemplo: de-
ficiencia de IgA se-
lectiva y deficiencias
de subclase de 1gG)

Defectos completos
(ejemplo:  inmuno-
deficiencia combina-
da grave, sindrome
de Di George com-
pleto).

Defectos  parciales
(ejemplo: la mayo-
ria de los pacientes
con sindrome de Di
George, sindrome
de Wiskott-Aldrich,
ataxia, telangiecta-
sia).

Componente  de
complemento  per-
sistente, properdin,
o deficiencia de fac-
tor B.

Enfermedad granu-
lomatosa  crdnica,
defectos de adhe-
sién leucocitaria,
deficiencia de mie-
loperoxidasa.

Virales vivas: VPO, in-
fluenza de virus vivos,
FA.

Considerar la vacuna
contra el sarampidn.

No hay datos para las
vacunas contra varicela
y rotavirus.

Bacterias vivas: BCG y
Ty2la Salmonella typhi.

VOP,BCG, FA.
Precaucién para de-
mds vacunas vivas.

Todas las vacunas vi-
vas.

Todas las vacunas vi-
vas.

Ninguna.

BCG yTy2la Salmone-
lla typhi.

Vacuna neumococo con-
jugada: Poblacién entre 24
y 71 meses de edad, con
esquema completo previo,
una dosis.

Neumo23, polisacdrida:
Desde los 24 meses de
edad, una dosis después de
8 semanas de la Ultima do-
sis de neumo.

Y una Unica dosis de refuer-
z0 después de 5 afios de la
primera dosis.

Influenza estacional: Anual.

Vacuna neumococo con-
jugada: Poblacién entre 24
y 71 meses de edad, con
esquema completo previo,
una dosis.

Neumo23, polisacérida:
Desde los 24 meses de
edad, una dosis después de
8 semanas de la Ultima do-
sis de VPC.

Y una Unica dosis de refuer-
z0 después de 5 afios de la
primera dosis de VPPS23.
Meningococo  conjugada:
De 9 a 23 meses, vacuna
Menactra: 2 dosis, con in-
tervalo minimo de 8 se-
manas.

Desde los 24 meses: 2 do-
sis, con intervalo minimo de
8 semanas.

Influenza estacional: Anual.

Influenza estacional: Anual.

Vacunas Eficacia de vacunas
Py Vacunas recomendadas .
contraindicadas y observaciones

La eficacia es incierta si depen-
de solo de la respuesta humoral
(ejemplo: la vacuna VPPS23 indu-
ce respuesta en células T inde-
pendientes; por tanto, produce
escasa inmunogenecidad en me-
nores de 2 afos y no da lugar a
respuesta inmune secundaria | )*.

La terapia IGIV interfiere con la
respuesta inmunitaria contra el
sarampidn y posiblemente contra
la varicela.

Hay eficacia.
La respuesta inmunitaria podria
ser disminuida o menor:

Ineficaz para todas las vacunas.

Eficacia depende del grado de
inmunosupresién. Considerar la
vacuna Hib si no se administrd
durante la primera infancia.

Hay eficacia.

Segura y probablemente eficaz
en vacunas inactivadas.

Eficaz y probablemente segura
para las vacunas de virus vivos.

* Agammaglobulinemia vinculada al cromosoma X o congénita, es un trastorno hereditario que ocasiona inmunodeficiencia por la falta de las células B y anti-
cuerpos funcionales, causado por una anomalia genética que bloquea el crecimiento de estas células. Los bajos niveles de anticuerpos hacen mds propensa
a la persona a contraer infecciones, en forma repetitiva, especialmente infecciones bacterianas como Haemophilus influenzae, Estreptococos pneumoniae y
estafilococos. Disponible en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/242 1 5410. http://www.nlim.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/00 1 307.htm. Consulta

21 enero de 2014.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacion integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Adaptacién. Pickering, Larry K., Baker, Carol J., Kimberlin, David W,, Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 297 edicién. Academia Americana

de Pediatria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, p. 75.

44 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit,, pp. 265, 266.
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16.4.3.2 Vacunacién en poblacién infantil y

adolescentes con sindrome de Down*®

El sihdrome de Down se asocia a una inmunode-
ficiencia primaria, de naturaleza multifactorial. Esta
poblacidn presenta respuestas inferiores tras la vacu-
nacién para el serotipo | del VOP y para el neumo-
coco, asi como el descenso rdpido de los anticuerpos
contra la hepatitis B. Siempre se les debe administrar
estrictamente el esquema de vacunacion permanen-
te establecido. Las vacunas adicionales recomenda-

das se presentan en la tabla siguiente.

Tabla 4. Vacunacién recomendada en poblacién
infantil y adolescente con sindrome de

Down

Vacunas Indicacién

En poblacién entre 24 y 71 meses
de edad, con esquema completo
previo, una dosis.

Antineumocdcica
jugada

con-

Desde los 2 afios de edad, una
dosis, después de 8 semanas de la
Ultima dosis de vacuna neumococo
conjugada.

Y una Unica dosis de refuerzo des-
pués de 5 afios de la primera dosis
de Neumo23, polisacdrida.

Antineumocécica de po-
lisacaridos 23 valente

Desde los 6 meses de edad, segin

Influenza estacional .
esquema vacunal. Una dosis anual.

Segln esquema vacunal.

En exposicion a la hepatitis B en
poblacién infantil no inmunizada,
administrar  simultdneamente |G
hiperinmune y vacuna.

Hepatitis B

Fuente: Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit.,, p. 373.

16.4.3.3 Vacunacién en inmunodeficiencias

secundarias

Son adquiridas y se observan en personas cuyo siste-
ma inmunitario previamente normal se altera como

resultado de una enfermedad; pueden ser reversibles

45 1bid., p. 373.

36

si el estado o la enfermedad subyacente se corrigen.
Algunas son: infeccién por el virus de la inmunodefi-
ciencia humana (VIH), sihdrome de inmunodeficien-
cia adquirida (sida), o con neoplasmas malignos; re-
ceptores de trasplante de células madre o de drgano
solido; personas sin un bazo funcional; personas que
reciben terapia inmunosupresora, antimetabdlica o
radioterapia; y personas con una variedad de otras
enfermedades, como desnutricion grave, pérdida de

proteinas, uremia*, entre otras.

Algunas consideraciones generales en la vacunacion,

segin la AAR 20124, son:

« Tener en cuenta factores como la enfermedad
subyacente, el tratamiento inmunosupresor es-
pecifico (dosis y esquema) vy la enfermedad in-
fecciosa y los antecedentes de vacunacion de la

persona.

e En general, se deben administrar las vacunas in-
activadas que se recomiendan universalmente o

rutinariamente si no estdn contraindicadas.

e Las vacunas de virus vivos generalmente estdn
contraindicadas debido a un mayor riesgo, pro-
bado o tedrico, de enfermedad o propagacién
prolongada. La vacuna SRP no ha sido estudiada

en personas inmunocomprometidas.

» Podrfan no tener una respuesta adecuada a las
vacunas y por tanto permanecer susceptibles a

pesar de haber sido vacunados(as)*.

46 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p.
74.

47 Ibid, pp. 79, 80.
48 Ibd, p.80



16.4.4 Vacunaciodn en poblacion con infeccién

por el VIH*

Con el objeto de tener claridad en el tema, se deben
revisar la guia de préctica clinica basada en la eviden-
cia cientifica para la atencion de la infecciéon porVIH/
sida en adolescentes (con |3 afios de edad y mas)
y adultos y la gufa de préctica clinica basada en la
evidencia cientifica para la atencién de la infeccidn
por VIH/sida en nifios y nifias menores de |3 afios
de edad. En dichas guias se encuentra en detalle la
especificidad del manejo de cada una de las vacunas
en estos pacientes. Estas gufas se encuentran en el

siguiente vinculo:

http://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Paginas/results_

advanced.aspx?u=http2%3A%2F%2Fwww%2Eminsa-
lud%2Egov%2Eco%2Fsites?2Frid&k=guia%20vih

16.4.5 Vacunacién en poblacién infantil  con
cancer, enfermedad autoinmune,

terapia inmunosupresora y radioterapia®

Prevalece el criterio del médico tratante en la deci-

sidn de las vacunas autorizadas para aplicarse.

16.4.6 Vacunacion en tratamiento con

corticoesteroides®'

El tratamiento sistémico con corticoesteroides pue-
de generar inmunocompromiso, dependiendo de
factores como la frecuencia, la via de administracidn,
la enfermedad subyacente v las terapias concurren-

tes. Las pautas para la administracién de vacunas de

49 Ibid, pp. 85, 86,432,433, 579, 580.
50 Ibid, pp. 76,79, 80.
51 Ibid.p.81,82.
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virus vivos atenuados a nifios y nifias previamente

sanos que reciben este tipo de terapia son®%

e Uso de terapia topica, inyecciones locales o
aerosoles de corticoesteroides: No provocan
inmunosupresién que pudiera contraindicar la
administracién de vacunas de virus vivos atenua-
dos. Si existe evidencia clinica o de laboratorio de
inmunosupresion sistémica, no se deben aplicar
vacunas de virus vivos hasta por lo menos un mes

después de terminada la terapia.

e En general, se considera que dosis diarias de
prednisona de hasta 2 mg por kg de peso en
poblacién infantil que pese menos de 10 kg, o
dosis diarias de 20 mg o mds en personas que
pesan mas de |0 kg, administradas por 14 dias o
mads, pueden suprimir lo suficiente; por lo tanto,
se debe postergar un mes la administracion de

las vacunas vivas.

« Dosis altas de corticoesteroides sistémicos ad-
ministradas diariamente o en dfas alternados du-
rante menos de |4 dfas, de > 2 mg/kg por dfa de
prednisona o su equivalente, o > 20 mg/dia si el
peso es mas de |0 kg, pueden recibir vacunas de
virus vivos atenuados inmediatamente después o
hasta dos semanas después de finalizar el trata-

miento®:.

« Dosis altas de corticoesteroides sistémicos admi-
nistrados diariamente o en difas alternados du-
rante 14 dias o mds, de > 2 mg/kg por dia de
prednisona o su equivalente, o > 20 mg/dia si el
peso es mas de 10 kg, no deben recibir vacunas
de virus vivos atenuados hasta por lo menos un

mes después de terminar la terapia.

52 Ibid., p. 81.
53 Ibid.
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« Anifios y nifias con una enfermedad que suprima
la respuesta inmunitaria o estdn recibiendo me-
dicamentos inmunosupresores diferentes a los
corticoesteroides (ejemplo: en lupus sistémico
eritematoso), y ademds estan recibiendo corti-
coesteroides administrados en forma sistémica o
local, no se les debe administrar vacunas de virus
vivos atenuados, excepto en circunstancias espe-

ciales determinadas médicamente.

16.4.7 Vacunacion en tratamiento con

modificadores de respuesta bioldgica

usados para disminuir la inflamacién

Los modificadores de respuesta bioldgica (inhibido-
res de citocina) son una nueva clase de farmacos
usados para tratar afecciones autoinmunes®, como
la artritis idiopdtica juvenil, la artritis reumatoide y
la enfermedad intestinal inflamatoria. Estos fdrma-
cos son anticuerpos contra las citocinas o proteinas
pro inflamatorias, las bloquean y por lo tanto inhi-
ben el proceso inflamatorio normal implicado en la
respuesta inmunitaria. Los efectos pueden durar por

semanas después de finalizar el tratamiento.

A menudo se usan en combinacidn con otros farma-
cos inmunosupresores, como el metotrexato o los
esteroides. Los pacientes asf tratados estdn en ries-
go de contraer infecciones, linfomas y otros tipos de
cdncer. Algunas de las recomendaciones de la Socie-
dad Pedidtrica Canadiense para el manejo antes de

iniciar este tipo de tratamiento son®”:

54 Trastorno autoinmune hace referencia a que el sistema inmunitario no
puede establecer la diferencia entre tejido corporal sano y antigenos, y el
resultado es una respuesta inmunitaria que destruye los tejidos corporales
normales. Esta respuesta es una reaccion de hipersensibilidad similar a la
respuesta en las alergias. Un trastorno autoinmunitario puede afectar a
uno o mas drganos o tipos de tejido y puede ocasionar la destruccién de
uno o mas tipos de tejido del cuerpo, crecimiento anormal de un érgano
o cambios en el funcionamiento de drganos. Disponible en http://www.
nim.nih.gov/medlineplus/spanish/autoimmunediseases.html. Consulta 22
de enero de 2014.

55 Ibid., p. 82.
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Prueba cutdnea de tuberculina o andlisis de san-
gre para detectar tuberculosis (este dftimo si

tiene 5 afos de edad o mds).
Radiografia de torax.

Documentar el estado de vacunacion y verificar
que todas las vacunas inactivadas recomen-
dadas para la edad estdn al dia, incluyendo la

vacuna de influenza estacional anual.

Si es necesario, segun carné de vacunacion, admi-
nistrar todas las vacunas de virus vivos con un
minimo de cuatro semanas antes de iniciar la
terapia con modificadores de respuesta bio-

I6gica, a menos que estén contraindicadas.

Asesorar a los miembros del hogar con respecto
al riesgo de enfermedad y asegurar la vacu-
nacion contra varicela, influenza estacional y

otras enfermedades prevenibles por vacunas.

Considerar pruebas seroldgicas para virus de he-
patitis B, virus de varicela-zoster y virus Eps-

tein-Barr:

Asesorar con respecto a seguridad de los alimen-
tos, mantenimiento de la higiene bucal, expo-
sicidn a altas concentraciones de tierra del
Jjardin, mascotas y otros animales y al contagio

de la tuberculosis, entre otras®®.

16.4.8 Vacunacién en receptores de células

madres hematopoyéticas®

* Aunque muchos nifios y nifias que son recepto-
res de trasplantes de células madre hematopoyé-
ticas adquieren la inmunidad del donante, algunos

perderdn la evidencia seroldgica de la inmunidad.

56 Ibid.
57 Ibid. pp.83-85,451-453,560, 561, 565, 566.



» Laretencion de la memoria de inmunidad del do- « Los contactos domésticos y trabajadores de la
nante se puede facilitar si se reactiva mediante es- salud de los receptores de células madre deben
timulacién antigénica poco después del trasplante. tener una inmunidad probada o ser vacunados

contra el VIR sarampidn, paperas, rubéola, varicela,

»  En general, se deben administrar todas las vacu-

. . - infl ional y hepatitis A.
nas en forma de rutina que no estdn contraindi- influenza estacional y hepatitis

cadas por inmunosupresion. La recomendacién de vacunacion es la siguiente:*®

Tabla 5. Vacunacién en receptores de células madres hematopoyéticas

Indicacién después :
Vacunas P Observaciones
del trasplante

Vacunas inactivadas

D 2 Iniciar a los 6 meses,
T4 | para pacientes me- : . . a
ap nores de 7 afios A las personas que h/ayan sufrido heridas propensas a |r)fec'tarse con tétanos durante
- el primer afio después del trasplante se les debe administrar |G tetdnica sin importar
Td 2 Iniciar a los 6 meses,

, su estado de vacunacién contra el tétanos.
para pacientes de 7

Tdap I fos en adelante
VIP 3 6al2meses VOP contraindicada para receptores y sus contactos domésticos.

Realizar pruebas seroldgicas posteriores a la vacunacién para anticuerpos del antigeno
Hepatitis B 3 6al2meses de superficie de la hepatitis B (AgHBs) después de completar la serie de tres dosis.
A quienes no respondan se administran dosis adicionales (maximo tres).

Hib 3 6al2meses El paciente no debe tener una enfermedad injerto contra huésped (EICHE.

Antineumocdci- Para los pacientes con EICH crénica administrar una cuarta dosis a los 12 meses
: 3 a 6 meses %

ca conjugada después del trasplante.

Antineumocdci- A los 12 meses, en

ca de polisacdri- I poblacién de 2 afios  El paciente no debe tener una EICH.

dos 23 valente de edad o mas

Antimeningocd-

) X 6 a |2 meses
cica conjugada

- Si la vacuna se administra durante los seis meses posteriores al trasplante, administrar
una segunda dosis cuatro semanas mds tarde.

- Si se administra durante un tiempo inferior a 6 meses después del trasplante, realizar
quimioprofilaxis contra influenza: amantadina, rimantadina, segin la gufa del INS.

Iniciar entre los 4 y
6 meses, segln es-
quema vacunal

Influenza  esta- I
cional anual

Hepatitis A 2 Alos 12 meses
Vacunas vivas atenuadas

En adolescentes, a
SRP | los 24 meses
De 7 a |8 afios

No tener EICH crdnica o inmunosupresién en curso. Las personas susceptibles ex-
puestas al sarampion deben recibir inmunoprofilaxis pasiva.

En niflos y nifas, a
SRP 2 los 24 meses
De | a 6 afios

No tener una EICH crénica o inmunosupresion en curso. Los susceptibles expuestos
al sarampidn deben recibir inmunoprofilaxis pasiva.

No tener una EICH crdnica o inmunosupresion en curso. La inmunizacidn pasiva con
Varicela | A los 24 meses IG de varicela o IGIV para personas susceptibles con una exposicién conocida a la
varicela.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol ], Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007- 1098, pp. 83-85,451-453, 560, 56|, 565, 566.

58 La enfermedad injerto contra huésped —EICH— es una complicacién que
puede ocurrir después de un trasplante de médula ésea o de células ma-
dre, en el cual el material recientemente trasplantado ataca el cuerpo del
receptor del trasplante. Disponible en http://www.nlm.nih.gov/medline-
plus/spanish/ency/article/00 1 309.htm. Consultado 22 de enero de 2014.
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16.4.9 Vacunacién en receptores de trasplantes de érganos sélidos®>’

La poblacidn infantil y adolescente debe tener su esquema completo de vacunacidon previo al trasplante,
debido a una mejor respuesta inmune, la cual se afecta de manera adversa con la medicacién postrasplante,

destinada a evitar el rechazo de los drganos. En las tablas 6 y 7 se indican las recomendaciones generales de

vacunacién en candidatos a trasplante.

Tabla 6. Recomendaciones en vacunacién antes de un trasplante®®

Vacunas Indicacién Observaciones

Todas las vacunas inacti-
vadas

Hib

Hepatitis B

Hepatitis A

VIP

Antineumocdcica
gada

conju-

Antineumocdcica de poli-
sacdridos 23 valente

Influenza estacional
Vacunas vivas atenuadas

(segin recomendacion del
médico tratante)

SRP

SRR varicela, influenza es-
tacional y hepatitis A

Minimo 2 semanas antes del trasplante.

Segln esquema de vacunacion.

Segln esquema de vacunacion.
En seronegativos, esquema acelerado: 3 dosis, se-
manas 0,7 y 21,

Una dosis.

Segln esquema de vacunacion.
A los contactos susceptibles domésticos o cerca-
nos del receptor de trasplante.

Segln esquema de vacunacion.

Para todos los nifios y nifias de 24 a 71°" meses de
edad, seglin antecedente de vacunacion:

Esquema previo incompleto: 2 dosis, primera a
las 8 semanas de la Ultima dosis, segunda a las 8
semanas de la primera.

Esquema previo completo: Una dosis a las 8 se-
manas de la dltima dosis.

A partir de los 2 afios de edad.

Dos dosis, primera a las 8 semanas de la Ultima
dosis de neumococo conjugada y segunda a las 8
semanas de la primera.

Anual.

Minimo un mes antes del trasplante.

Una dosis.

A los contactos susceptibles domésticos o cerca-
nos del receptor de trasplante.
Segln esquema de vacunacion.

Segln el esquema de vacunacién para la edad y sus-
ceptibles.

No indicada en adultos; solo en trasplante de pul-
mon.

A pacientes que se someten a trasplante de higado.

A pacientes que se someten a trasplante de higado,
debido a la mayor gravedad de la enfermedad aso-
ciada con la infeccion por hepatitis A y en pacientes
con enfermedad hepdtica crénica.

VOP contraindicada para receptores y sus contactos
domésticos.

Todos los receptores. Sobre todo en los que se so-
meten a un trasplante cardfaco o esplenectomfa.

Todos los receptores.

Seglin esquema vacunal para la edad y susceptibles.
No se deben administrar a pacientes que recibirdn
medicacién inmunosupresora después del trasplan-
jLE!

A los 6 meses de edad si se prevé que el trasplante
se realizard antes de los |2 meses de edad.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacion integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29° edicién. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, pp. 85, 86, 579. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., p. 358.

59 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp. 85-86.
60 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., p. 358.
61 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit., p. 579.
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Tabla 7. Recomendaciones en vacunacién después de un trasplante

TDaPR Hib, hepatitis B, he-
patitis A, influenza esta-
cional, antineumocdcica y
antimeningocdcica con-
jugada y de polisacaridos

Antineumocdcica  con-
jugada

Antineumocdcica de po-
lisacaridos 23 valente

Vacunas vivas atenuadas
(segin  recomendacién
del médico tratante)

BCG y Salmonella typhi
Ty2la

Desde los 6 meses después del trasplante, para re-
tomar el esquema de vacunacion.

Para poblacién de 24 a 71 meses.
Refuerzo: cada 3-5 afios; en trasplante renal, cada
2-3 afios.

A partir de los 2 afios de edad. Refuerzo: Una dosis
alos 5 afios de la primera dosis®®.

Informacion sobre el uso es limitada y estd sujeta a
determinacion del especialista.

62,63,64

VPl alos contactos susceptibles domésticos o cerca-
nos del receptor de trasplante.

Hib, refuerzo en caso de anticuerpos por debajo al
titulo protector? y en adultos solo en trasplante de
pulman.

Hacer serologfa para hepatitis B y aplicar refuerzo si
los titulos son inferiores a 10 UL.

La decision de usar inmunizacion pasiva con una
preparacién de inmunoglobulina se debe realizar
sobre la base de evidencia seroldgica de susceptibi-
lidad y exposicion a la enfermedad.

Especialmente indicada en personas con patologia
cardiaca y pulmonar.

Especialmente indicada en personas con patologia
cardiaca y pulmonar.
No se recomienda administrar mds de dos dosis®*

No administrar vacunas vivas a pacientes que reci-
ben medicamentos inmunosupresores después del
trasplante.

En caso de un brote de sarampidn, paperas o
rubéola en la comunidad local, se deben tomar las
medidas de vigilancia epidemioldgica segin el pro-
tocolo del Sivigila INS y medir las concentraciones
de anticuerpos en suero para sarampion, paperas,
rubéola y varicela un afio o mds después del tras-
plante.

Contraindicadas para pacientes que reciben medi-
camentos inmunosupresores.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K., Baker; Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, pp. 85, 86, 580. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., p. 358.

16.4.10 Poblacion infantil y adolescente con no genera contraindicaciones de ninguna vacuna

asplenia®>¢ inactivada o de gérmenes vivos, incluidas en los es-
quemas permanentes de vacunacion. Se recomien-

La asplenia se puede producir por situaciones di-  dan adicionalmente las vacunas de la tabla siguiente.

versas, como la extirpacidon quirdrgica del bazo, de-

terminadas enfermedades (ejemplo: la anemia dre-

panocftica) o de manera congénita. Este trastorno

65 Ibid. p.88.

66 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p. 36 1.

62 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., p. 358.

63 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit., p. 580.
64 Ibid.
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Tabla 8. Recomendaciones en vacunacién de nifios y nifias con asplenia®’

Antineumocdcica
gada

conju-

Antineumocdcica de poli-
sacaridos 23 valente

Hib (vacuna pentavalente

segln indicacion médica).

No existe en el mercado
Hib.

Antimeningocécica  con-

jugada

Influenza estacional

De acuerdo con el esquema de vacunacion.
De 2 a 18 afios: Una dosis.

Entre 24 y 71 meses de edad, una dosis después
de 8 semanas de la Ultima dosis de VPC.

Segln el esquema de vacunacion y a la edad co-
rrespondiente.

Desde los 24 meses: Hasta los |8 afios de edad,
2 dosis primarias, con intervalo minimo de 8 se-
manas.

Una dosis de refuerzo cada 5 afios.

Desde los 6 meses de edad, segin esquema va-
cunal

En esplenectomia quirtirgica administrar; segin esta-
do previo de vacunacion, las dosis necesarias, mini-
mo dos semanas antes.

En esplenectomia de emergencia, administrar dos
semanas después de la cirugfa®’.

Una segunda dosis a los 5 afios de la primera dosis.

Para todos los no vacunados previamente:

En esplenectomia quirdirgica administrar; segin esta-
do previo de vacunacion, las dosis necesarias, mini-
mo dos semanas antes.

En esplenectomia de emergencia, administrar dos
semanas después de la cirugfa.

La eficacia de las vacunas meningocdcicas no se ha
establecido.

En esplenectomia quirdrgica administrar; segin esta-
do previo de vacunacion, las dosis necesarias, mini-
mo dos semanas antes.

En esplenectomfa de emergencia, administrar dos
semanas después de la cirugfa.

Una dosis anual.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacion integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K., Baker; Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicion. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, p. 88. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., p. 36 1.

16.4.11 Vacunacién en nifios y nifias prematuros®®

Los prematuros nacidos con menos de 37 semanas de gestacién vy los de bajo peso al nacer (menos de 2.000

g) deben recibir; con algunas excepciones, todas las vacunas infantiles recomendadas en el esquema de vacu-

nacién, en la misma edad cronoldgica que los bebés nacidos a término.

Tabla 9. Recomendaciones en vacunacién en nifios y nifias prematuros

Vacunas indicadas Indicacién Observaciones

Palivizumab  (anticuerpo
monoclonal del virus sin-
citial respiratorio)

Inmunoprofilaxis mensual, segiin indicacion médica.

Nifos y nifias prematuros con menos de 32 sema-
nas de gestacidn, con enfermedad pulmonar crdni-
ca y con afecciones cardiovasculares especificas, de
hasta 2 afios.

No interfiere con la respuesta inmunitaria a las va-
cunas.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J., Kimberlin, David W., Long, Sarah S.Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098,, pp. 22, 69-71, 353. Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Circular Externa N° 045 de 2013, p. 2.

67 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit,, p. 89.
68 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp. 22, 69-71, 353.
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16.4.12 Vacunacion a gestantes®

Tabla 0. Recomendaciones en vacunacién a gestantes, prevaleciendo el criterio médico

Vacunas Indicacién Observaciones

Vacunas indicadas en situaciones especiales

Cuando hay alto riesgo de sufrir enfermedades graves o complicadas a causa de una

Antineumocdcica : ) .
infeccién por Streptococo pneumoniae.

Cuando hay alto riesgo de sufrir enfermedades graves o complicadas a causa de una
Antimeningocdcica conjugada infeccién por Neisseria meningitidis, o en epidemias o antes de viajar a un drea con
infeccién hiperendémica.

Hepatitis A y B Cuando clinicamente estén indicadas.

Cuando nunca han recibido la vacuna antipolio, en vacunacién parcial, o se requiere

VIP una dosis de refuerzo.

Después del riesgo o exposicién a la rabia, bajo las mismas circunstancias de las
Antirrdbica mujeres no gestantes.
Administrar |G antirrdbica en exposicion grave segin guia de manejo del INS.

Administrar; si no se puede posponer un viaje a zona endémica o evitar la exposicion

Fiebre amarilla y de virus de encefalitis japonesa .
a los mosquitos.

Vacunas vivas*
VORP cdlera Contraindicada*

A mujeres susceptibles administrar antes o después de

SRP Contraindicada* 7
la gestacion.

A mujeres susceptibles administrar tres meses antes o
después de la gestacion™*.

Varicela Contraindicada* Para mujeres gestantes susceptibles que han estado ex-
puestas a una infeccién natural de varicela. Administrar IG
de varicela-zdster.

BCG Contraindicada*

* Se debe reportar a través del Sivigila la vacunacioén inadvertida con vacunas vivas a mujeres gestantes.

#* £l laboratorio de la vacuna Varivax ha inscrito el registro de embarazo, en colaboracién con los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC), para la vigilancia de vacunacion accidental en gestantes o en los tres meses antes de la gestacidn. En este registro, a partir de marzo de 1995 hasta
marzo de 2010, se reportaron 827 mujeres con embarazo conocido expuestas a la vacuna. De estas mujeres, 7| 2 tuvieron resultados de gestacién conocidos
disponibles para su andlisis. Ninguno de los bebés nacidos presentd caracteristicas clinicas que correspondieran a varicela congénita, y no se observé ningiin
defecto de nacimiento asociado al sindrome de varicela congénita, o que terminé en aborto espontdneo o de eleccidn™.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K., Baker; Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de Pedia-
tria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098., pp. 71-74, 232, 553, 588.

69 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit,, pp. 71-74,232, 553, 588.
70 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p. 72.
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16.4.13 Vacunacion en poblacién infantil con enfermedades croénicas’'

A la poblaciéon infantil con enfermedades crdnicas se le deben administrar las vacunas recomendadas para
nifios y nifias sanos, a excepcidn de una contraindicacién especifica, como las vacunas de virus vivos en nifios
y nifias con trastornos inmunitarios. A continuacién las recomendaciones; no se incluyen las especificas en

inmunodeficiencias (ver vacunacion en poblacién infantil con inmunodeficiencias).

Tabla 1. Recomendaciones en vacunacién a poblacién infantil con enfermedades crénicas’>7374

Vacunas Indicacién Observaciones

LLos hermanos deben recibir las vacunas recomenda-
das segin el esquema vacunal.

Sindrome de Guillain-Barré en las seis semanas si-
guientes a una dosis anterior de una vacuna con to-
xoide tetdnico’.

Todas las vacunas Segln la edad correspondiente y el esquema de
inyectables vacunacion.

En enfermedades pulmonares crdnicas, trastornos

Segln esquema vacunal. . . . - L
cardiorrespiratorios, alérgicos, hematoldgicos, meta-

Influenza estacional

Anual. 0 o . .
bdlicos, renales; fibrosis quistica; y diabetes mellitus.
Antineumocécica Segln esquema vacunal. En enfermedades pulmonares crdnicas, trastornos
coniugada Poblacién entre 24 y 71 meses de edad, con es- cardiorrespiratorios, alérgicos, hematoldgicos, meta-
e quema completo previo, una dosis. bdlicos, renales; fibrosis quistica; y diabetes mellitus.
. - o . . En enfermedades pulmonares crdnicas, trastornos
Antineumocdcica de Desde los 2 afios de edad, una dosis después de 8

cardiorrespiratorios, alérgicos, hematoldgicos, meta-

olisacdridos 23 valente ~ semanas de la dltima dosis de VPC. o . L ) .
pol I v i ! bdlicos, renales; fibrosis quistica; y diabetes mellitus.

Varicela Desde el afio de edad.

En personas con enfermedad hepdtica crénica; hepa-
Hepatitis A y hepatitis B Segin el esquema de vacunacién y susceptibles. titis B; en enfermedad renal crénica para evitar riesgo
de transmisién sanguinea en didlisis.

*Precaucién en”

Antecedentes de invaginacion intestinal.

Enfermedad del aparato digestivo crénica preexistente.
Espina bifida o extrofia vesical.

Rotavirus

*Precaucidn en’™
Influenza estacional Antecedentes de sindrome de Guillain-Barré en las seis semanas siguientes a la administracién de una
vacuna de influenza estacional.

“Los eventos o trastornos enumerados como precauciones deben examinarse cuidadosamente. Ante estas circunstancias, deben considerarse los beneficios
y los riesgos de administrar una vacuna especifica a una persona. Si se considera que el riesgo de la vacuna supera a su beneficio, la vacuna no debe ser
administrada. Si se considera que el beneficio de la vacunacién supera a su riesgo, la vacuna debe ser administrada’”>.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de
Pediatrfa. Elk Grove Village, IL: 60007-1098., pp.91,571.

71 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp.91,571.
72 Organizacién Panamericana de la Salud. Boletin de Inmunizacién. Op. cit,, p. 6.

73 Ibid.

74 Ibid.

75 Ibid.
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16.4.14 Vacunacién en poblacion infantil con
antecedentes de convulsiones personales

o familiares’®

Ninguna evidencia indica que las convulsiones febri-
les provoquen dafio cerebral permanente o epilep-
sia, trastornos neuroldgicos agravados o afecten el
prondstico de los nifios y nifias con trastornos sub-
yacentes. Las convulsiones después de la vacunacion
son breves, autolimitadas y generalizadas y ocurren

junto con fiebre.

La poblacién infantil con antecedentes familiares
o personales de convulsiones se encuentra en un
mayor riesgo de tener una convulsién después de
recibir la vacuna de toxoide diftérico y tetdnico y
pertussis de células enteras (DTP), o combinacién
de sarampion, paperas, rubéola y varicela, o de la ad-
ministracion simuttdnea de las vacunas contra el virus

de influenza y antineumocdcica conjugada.

El uso de la vacuna TDaP reduce la incidencia de
convulsiones febriles asociadas con la vacuna DTP La
vacunacién contra la pertussis en bebés con ante-
cedentes de convulsiones recientes debe aplazarse
hasta que se excluya un trastorno neuroldgico pro-
gresivo o se haya determinado la causa de la convul-

sién anterior.

La vacunacion contra el sarampidén vy la varicela se
administra a una edad, cuando la causa y la naturaleza
de cualquier convulsién y estado neuroldgico relacio-
nado es mds probable que se haya establecido. Por
lo tanto, esta vacunacién no se debe aplazar; si hay
antecedente de convulsiones, se debe recibir la vacu-

na contra el SRP v la varicela como vacunas separa-

76 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op.cit.,
pp. 90, 489.
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das, para la primera dosis, en lugar de la presentacién

combinada SRP y varicela.

Antecedentes familiares de un trastorno convulsivo
no son una contraindicacién ni motivo para aplazar
la vacunacién contra la B. pertussis, el sarampion o
la varicela. Las convulsiones posteriores a la vacuna-
cidn en estos niflos y nifias son poco comunes; si
ocurren, generalmente son de origen febril, tienen
un resultado benigno, y no es probable que se con-
fundan con un trastorno neuroldgico no reconocido

previamente.
Para las vacunas DTP o TDaP o Tdap la indicacién es’”:

« Estdn contraindicadas cuando se presenten cri-
sis convulsivas prolongadas, no atribuibles a otra
causa identificable, en los 7 dias siguientes a la
administracién de una dosis anterior de DTP o

TDa o Tdap.

« Se administran con precaucion cuando hay an-
tecedente de crisis convulsivas no controladas,
hasta que se instaure un régimen terapéutico y el

trastorno se estabilice.

« DTP o TDaP se administran con precaucién
cuando hay antecedente de crisis convulsiva en
los tres dias siguientes a la administracién de una

dosis anterior de DTP o TDaPR

16.4.15 Vacunacién después de exposicién a una

enfermedad prevenible por vacunas

Las personas susceptibles deben ser vacunadas cuan-
do han estado expuestas a una enfermedad especifi-
ca. En el capitulo de vigilancia se encuentran detalla-

damente las recomendaciones respectivas.

77 Organizacidon Panamericana de la Salud. Boletin de Inmuniza-
cién. Op. cit., p. 6.
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16.4.16 Vacunacién en adolescentes y jovenes’

Los y las adolescentes y jévenes pueden ser suscepti-

bles de EPV por varios factores, entre otros:

» No han contraido la infeccidn natural.

« No han recibido todas las vacunas y dosis reco-

mendadas.

« Recibieron las vacunas adecuadas en edad tem-
prana (por ejemplo: vacuna contra el sarampion

antes de los |2 meses de edad).

« Falta de respuesta inmune a las vacunas adminis-

tradas a las edades adecuadas.

« Pérdida de la inmunidad a pesar de haber recibi-

do las vacunas adecuadas.

La vacunacién en esta poblacion es un desafio por
la escasa asistencia a los programas de promocién

y prevencidn en salud y por la falta de estrategias

78 Red Book: 201 2 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp.
97,98.

de comunicacion que motivan el acceso a programas
preventivos, incluidos los de vacunacién. Por ello la
vacunacién dirigida a esta poblacidon debe tener en
cuenta en su disefio e implementacidn estrategias
comunicativas, educativas e informativas adecuadas
a la psicologfa, expectativas y realidades propias de

quienes la conforman.

Durante muchos afios, el esquema de vacunacion de
adolescentes inclufa solo la administracién de rutina
del refuerzo contra el tétanos y la difteria. Esto ha
cambiado y cada vez se incorporan mds vacunas. Por
ejemplo, en Estados Unidos, desde enero de 2007, el
esquema de vacunacién para la poblacién infantil y
adolescentes, recomendado por la AAR estd dividido
en dos tablas: una para poblacién infantil y adolescen-
tes de 7 a 18 afios de edad” y la otra para adultos,
de 19 afios de edad o mds. La direccidn disponible
del sitio web para consulta es www.cdc.gov/vaccines/
recs/schedules/adult-schedule.htm. Segin este es-
quema, las vacunas recomendadas de 7 a |8 afios

se agrupan en tres categorfas (ver la tabla siguiente).

79 Ibid, pp.29, 30.

Tabla 2. Recomendaciones de vacunacién en adolescentes y jévenes

De uso frecuente

Tdap* | dosis
Seglin esquema de vacunacion del pais, ninas desde los 9 .

VPH#** ce 9 . P 3 dosis Completar esquema
afos de edad, 3 dosis.
De 6 meses a 8 afios, las dosis recomendadas segun la

Influenza estacional  temporada. Anual Anual

A partir de los 9 afios, una dosis anual.
Hepatitis B*#**

En situaciones especiales
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3 dosis para no vacunados(as) previamente. En vacunacién incompleta, administrar las dosis pendientes.



Tabla 12. Recomendaciones de vacunacion en adolescentes y jévenes (continuacion)

Antimeningocdcica
conjugada®**

Hepatitis A

Indicada si no se vacund en la infan-
| dosis de cia. El intervalo entre dosis es de 8
refuerzo semanas:
si tiene - Entre los |3y |5 afios, 2 dosis ini-
esquema cialesy un refuerzo entre los 16y 18
previo afios de edad.

- Entre los 16 y 18 afios, una dosis.

2 dosis. Indicada en riesgo de infeccidén y para quienes requieren la inmunidad especifica.

La dltima dosis se aplica a los 6 meses de la segunda.
VIP 3 dosis para no vacunados previamente. En vacunacién incompleta, administrar las dosis pendientes.
Si se aplican ambas vacunas de VOP y VIR son 4 dosis, sin importar la edad del nifio o nifia.

RP :
5 Intervalo entre dosis: 4 semanas.

Varicela

2 dosis para no vacunados previamente. En vacunacién incompleta, administrar las dosis pendientes.

2 dosis sin evidencia de inmunidad, o administrar una dosis si solo se tiene una dosis. El intervalo entre dosis es

de 3 meses de 7 a |2 afos de edad***** y de 4 semanas de |3 afios y mads.

Antineumocdcica

ma vigente de vacunacién o en exposicién a tétanos o difteria.

En situaciones especiales de asplenia e inmunodeficiencias.Ver ftem vacunacién en situaciones especiales.

Tdap. Para quienes no tienen antecedente de vacunacién, administrar una dosis y continuar con Td para completar el esquema en mujeres segin esque-

o En el pais, el esquema vacunal vigente de esquema PAI paraVPH es para nifias de 9 a |7 afios de edad.

ok La vacunacién en condiciones especiales (inmunodeficiencias, infeccién porVIH, asplenia) se indica en los ftems anteriores.

% Hepatitis B. Hay una formulacién certificada de esquema de 2 dosis con intervalo de 4 semanas, para uso en poblacién de | | a |5 afios de edad.
FkEk Sise administra, una segunda dosis de varicela en intervalo de 4 semanas es vdlido.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J., Kimberlin, David W, Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de

Pediatrfa. Elk Grove Village, IL: 60007-1098., pp. 97, 98.

Es necesario que en todas las visitas de adolescentes
al sistema de salud se revise el estado de vacunacién
y se completen las vacunas segin el esquema de va-
cunas del pafs; asi mismo, se brinden las recomenda-
ciones necesarias para las vacunas que no cubre el

PAl, segin el riesgo especifico.

16.4.17 Vacunacion a trabajadores de la salud (en

medios hospitalarios y comunitarios)®8'

Los trabajadores y estudiantes del drea de la salud
cuyas ocupaciones los ponen en contacto directo
con enfermos de patologfas contagiosas corren un
mayor riesgo de contraer EPV, y si ademds se infec-
tan, de transmitirlas a pacientes, compafieros de tra-
bajo y convivientes. Por lo tanto, el personal sanitario
debe protegerse recibiendo las vacunas adecuadas,

idealmente antes de la exposicidn al riesgo.

80 Ibid, pp.99-101.
81 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, pp. 463-468

L

En las instituciones de salud se debe vigilar que el
talento humano en salud vinculado, bien sea directa-
mente o en otra modalidad, o a través de convenios
docente-asistenciales con escuelas de formacidn y
universidades, esté debidamente protegido con va-
cunas antes de estar en contacto con enfermos e

incentivar practicas seguras.

Los trabajadores de la salud mencionados deben ser
informados adecuadamente sobre los beneficios de
la vacunacion en general y las potenciales consecuen-
cias para su salud y de las personas cercanas, inclu-
yendo los enfermos a su cuidado. En ellos se debe
promover la disponibilidad y el acceso a las vacunas.
Es recomendable disponer de un registro sistemati-
zado de los motivos de rechazo a la vacunacion, lo

que ayudard a disefiar estrategias para disminuirlos.
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La vacunacion con influenza estacional es considerada una responsabilidad de seguridad en la atencién de los
enfermos y un requisito obligatorio para el desempefio en un centro de atencidn sanitaria, a menos que la

persona presente contraindicacion especifica.

En algunos casos, las personas susceptibles adecuadamente vacunadas contra la hepatitis B no desarrollan

evidencia seroldgica de inmunidad®. En estos casos se recomienda:

«  Completar una segunda serie de tres dosis de vacunas, con una nueva evaluacion de titulacién anti-HBs de

uno a dos meses después de terminar.

« Sino responden a la segunda serie y son HBsAg negativos, se consideran susceptibles a la infeccién por

el virus de HB;y

«  Deben recibir profilaxis con IGHB después de cualquier exposicidn conocida o probable a sangre o fluidos

corporales infectados con virus de HB.

Para situaciones de exposicidn al virus de HB las recomendaciones® son:

Tabla 13. Recomendaciones para profilaxis contra el virus de HB luego de exposicién

_ Tratamiento segln resultado de HBsAg

Persona expuesta HBsAg positiva HBsAg negativa Desconocida o sin prueba realizada

Administrar IGHB* (una dosis) e

L . Iniciar serie de HBV. Iniciar serie de vacuna contra HB.
iniciar serie de vacuna contra HB.

Sin vacunar

Anteriormente vacunado

Persona que se sabe

que respondié Sin tratamiento. Sin tratamiento. Sin tratamiento.

Persona que se sabe IGHB* (una dosis) e inicio de reva- . . Si hay una fuente conocida de alto riesgo, tratar
9 . . Sin tratamiento. . Y
que no respondid cunacién®* o IGHB (2 dosis). como si fuera HBsAg positiva.

Realizar prueba de anti-HBs a la S e Realizar prueba de anti-HBs a la persona ex-
persona expuesta***, ‘ puesta®#*,

Si fuera adecuada, no aplicar trata-

-Respuesta descono- tSi fuera adecuada, no aplicar tratamiento

. miento.
cida
Si fuera inadecuada, una dosis de Si fuera inadecuada, dosis de refuerzo de
IGHB y refuerzo de vacuna. vacuna**#¥,
* Inmunoglobulina Hiperinmune Humana Frente a Hepatitis B.

% La opcién de administrar una dosis de IGHB (0,06 ml/kg) y reiniciar la serie de vacunas es preferible en personas que no respondan y que no hayan com-
pletado una segunda serie de vacunas de tres dosis. Para personas que completaron anteriormente una segunda serie de vacunas pero no respondieron,
se prefieren dos dosis de HBIG (0,06 ml/kg), una dosis lo antes posible después de la exposicién y la segunda un mes después.

H% Bl anti-HBs es >10 mUI/ml.

###% Es preciso evaluar a la persona para determinar la respuesta de anticuerpos luego de la dosis de refuerzo de la vacuna. Para personas que reciben IGHB,
deben realizarse pruebas de anti-HBs cuando el anticuerpo adquirido pasivamente de la IGHB ya no es detectable (ejemplo: 4 a 6 meses); para personas
que no recibieron IGHB, las pruebas de anti-HBs deben hacerse de uno a dos meses después de la dosis de refuerzo de la vacuna. Si los anti-HBs son
inadecuados (menos de 10 mUI/ml) luego de la dosis de refuerzo de la vacuna, deben administrarse dos dosis adicionales para completar la serie de
revacunacion de tres dosis, seguida de una prueba posvacunacién para determinar los niveles de anti-HBs y HBsAg,

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de
Pediatrfa. Elk Grove Village, IL: 60007-1098., pp. 379, 380.

82 La evidencia seroldgica de inmunidad se define como una concentracién en suero de anticuetrpos contra HB —anti-HBs— >0 mUI/m.

83 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp. 379, 380.
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Las vacunas recomendadas estdn en la siguiente tabla.

Tabla 4. Recomendaciones de vacunacién a trabajadores y estudiantes del drea de la salud. No incluidas en

el esquema nacional de vacunacion vigente

RP L .
S del contacto inicial con pacientes.

Hepatitis B

Influenza estacional Vacunacién anual.

Todas las personas que manipulen sangre y fluidos corporales.

Todas las personas sin carné de vacunacion deben ser vacunadas antes 2 dosis, intervalo miimo de 28 dias

entre dosis.

Sin antecedente de vacunacién, 3
dosis, preferiblemente del mismo
fabricante.

Si hay una herida potencialmente tetanigena se recomienda:

— Si pasaron mds de 5 afios desde la Ultima dosis de Td, administrar

Td una dosis de refuerzo.

Esquema completo de 5 dosis y un
refuerzo cada 10 afios®.

— Si hay esquema incompleto, completarlo y administrar |G para té-

tanos®,

Varicela

Tdap pediatria y unidades de neonatos.

Todo el personal sanitario sin evidencia de inmunidad*.

2 dosis de vacuna monovalente,
intervalo minimo de 28 dias entre
dosis.

Trabajadores de la salud que atienden en dreas de urgencias, partos, Una Unica dosis si no hay anteceden-

te vacunal.

* La evidencia de inmunidad incluye cualquiera de los siguientes criterios: |. Carné de vacunacién, con dos dosis en intervalo minimo de 4 semanas entre ellas. 2.
Antecedente de varicela o herpes zéster diagnosticados en IPS. 3. Evidencia por laboratorio de inmunidad o confirmacién de la enfermedad.
Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol ], Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de Pedia-
trfa. Elk Grove Village, IL: 60007-1098,, pp. 99-101, 709-71 |. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit,, pp. 417, 463-468.

16.4.18 Vacunacion en adultos®8

Las enfermedades infecciosas prevenibles con vacu-
nas que generan mayor morbimortalidad en adultos
son la influenza y las infecciones asociadas al neumo-
coco, tienen bajas coberturas de vacunacién, como
lo demuestran estadisticas (influenza [67%], neumo-
coco [55,7%])% de paises desarrollados, que cuentan
con programas permanentes de vacunacion dirigidos

a esta poblacion.

El bajo nivel de vacunacidn en esta poblacidn se debe

a causas corregibles, entre ellas, la fafta de informa-

84 Ibid, p. 709.

85 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op.cit,
p. 711

86 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p.417.
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cion sobre las EPV y los beneficios de las vacunas,
las dudas sobre la eficacia, las falsas creencias (como
preocupacion por la toxicidad o creer que se aplican
solo en la infancia), recomendaciones complejas al

vacunarse, los costos y la falta de tiempo®.

Dado el riesgo que implica para la salud publica no
estar vacunado, y estar expuesto a una EPV en algu-
nos oficios u ocupaciones que generan mayor riesgo
de infeccidn o contagio, es necesario que los aduttos

estén adecuadamente protegidos con vacunas.

En este sentido, las ARL tienen un rol importante, pues
su funcién principal es el trabajo conjunto con las em-

presas para identificar y controlar los riesgos presentes

87 Ibid.

Manual Técnico Administrativo del PAI ‘ Capitulo 16 Esquema de vacunacion @@



Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI

en los lugares de trabajo. Para ello deben brindar; entre
varias acciones, programas de capacitacién en temas
relacionados con la prevencién de los riesgos y el me-
joramiento de la calidad de vida en el trabajo, asesoria
en los programas de prevencidn que realizan las enti-
dades y la atencién médica a quienes se accidenten o

enfermen por causas propias de sus labores®.

Ademas, en el Plan Decenal de Salud Publica se con-
templa en la dimensién prioritaria de la salud am-
biental el componente de proteccidon a la salud de
los trabajadores, definido como las acciones sectoria-
les e intersectoriales del orden nacional y territorial
que permitan incidir positivamente en las situaciones
y condiciones de interés para la salud de los traba-
jadores del sector formal e informal de la economia.
Entre sus objetivos estd caracterizar a las poblacio-
nes laborales vulnerables, sus condiciones de salud y
los riesgos propios de sus actividades econdmicas y
el fomento de una cultura preventiva®, todo lo cual
favorece la implementacién de estrategias de vacu-

nacion en los programas de salud ocupacional.

88 Disponible  en  http://www.minsalud.gov.co/Lists/FAQ/DispForm.as-
px?ID=834. Consulta 24 de enero de 2014.

89 Ministerio de Salud y Proteccién Social. Plan Decenal de Salud Pdblica
2012-2021: La salud en Colombia la construyes tu. Bogotd, marzo de 2013,
p. 86.

Algunas de las vacunas recomendadas para las per-
sonas que desempefian ocupaciones que ofrecen
riesgo de infeccion y contagio de EPV estdn en las

dos tablas siguientes.

Tabla 15.Recomendaciones de vacunacion en adultos

segln riesgo de ocupacién u oficio

Ocupacién u oficio Vacunas indicadas

Hepatitis A, influenza estacio-
nal, Td

Hepatitis B, influenza estacio-
nal, Td, hepatitis A, rabia, fiebre
tifoidea, fiebre amarilla y me-
ningococo

Manipuladores de alimentos

Agroindustria, veterinaria,
zootecnia, actividad petrolera,
minera o maderera

Hepatitis B, influenza estacio-
nal, Td, hepatitis A, fiebre tifoi-
dea, fiebre amarilla, meningo-
coco, varicela, VPPS23 y rabia

Fuerzas militares, seguridad
publica, poblacién privada de
la libertad

Hepatitis B, influenza esta-
cional, Td, hepatitis A y fiebre
tifoidea

Servicios de aseo

Hepatitis, B influenza estacio-
nal, Td, hepatitis A, varicela,
Tdap yVPPS23

Cuidadores de poblacién in-
fantil y mayor; educadores

Veterinaria, zootecnia, espe-
leologfa*, control animal, en
laboratorios  (de investiga-
cién, diagndstico, fabricacion
de productos bioldgicos de
la rabia, de vida silvestre), en
dreas enzodticas de rabia Yy
manipulacién frecuente de
murciélagos

Rabia

* Estudio de murciélagos.

Tabla 16. Recomendaciones de vacunacién en adultos segin riesgo ocupacional. No incluido en el esquema

nacional de vacunacién vigente?

Hepatitis A 2 dosis.

Influenza estacional Anual.

Se recomienda la vacunacién activa con toxoide tetdnico para todas las personas.

Td

Esquema completo de 5 dosis y un refuerzo cada 10 afos.

En riesgo de exposicion ocupacional y en sitios de dificil acceso donde no es facilmente disponible la vacunacién,
si pasaron mds de 5 afios desde la Ultima dosis, una dosis de refuerzo™.

90 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, p. 71 I.
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Tabla 16. Recomendaciones de vacunacién en adultos segiin riesgo ocupacional. No incluido en el esquema
nacional de vacunacion vigente (continuacion)

Hepatitis B

Tdap

Hepatitis A
SRP

Rabia

Fiebre tifoidea

Fiebre amarilla

Meningocdcicas®™

Varicela

VPPS23

3 dosis, si no hay antecedente vacunal.
En exposicidn al virus de la hepatitis B.
Si se utiliza la vacuna combinada de hepatitis A + B, son 3 dosis.

Ademés, indicada para padres, hermanos, abuelos que convivan con menores de 5 afios.

Sin antecedente, recibir una dosis Unica para protegerse contra la pertussis. Recibirla por lo menos 2 semanas
antes de comenzar el contacto cercano con bebés.

No hay un intervalo minimo sugerido o requerido entre laTdap y las vacunas anteriores con toxoides de tétanos
o difteria’®".

2 dosis.
2 dosis.

Preexposicion: 3 dosis, con esquema de 0,7 y 21 o 28 dfas.

Las titulaciones de los anticuerpos neutralizadores del virus de la rabia deben ser determinadas segln riesgo
ocupacional, asf:

— Cada 6 meses para personas en riesgo continuo de infeccidn (trabajan en laboratorios de investigacion sobre
la rabia, en la elaboracién de productos bioldgicos de rabia).

— Cada 2 afios para las personas con riesgo de exposicion frecuente (trabajan en laboratorios de diagndstico de
la rabia, control animal y de vida silvestre en dreas enzodticas de rabia, manipulacion frecuente de murci€élagos,
espeledlogos y veterinarios®?).

Indicada en?®

* Personas con exposicion intima a un portador de fiebre tifoidea documentado, tal como ocurre con el contac-
to doméstico continuo.

* Trabajadores de laboratorio con contacto frecuente con el serotipo Typhi de Salmonella y las personas que
viven en zonas con infeccidn tifoidea endémica.

Vacunas disponibles:

* De bacteria viva atenuada (Ty2 |a). Indicada a partir de los 6 afios de edad.Via oral, 4 dosis (4 cdpsulas), | dosis

por capsula. Tomar dia de por medio; debe tomarse con liquidos frescos una hora antes de comer. Deben man-

tenerse refrigeradas. La vacunacion debe completarse por lo menos una semana antes de la posible exposicidn.

En exposicién continua, un refuerzo cada 5 afios.

Vi capsular polisacdrida (ViCPS). Indicada a partir de los 2 afios de edad.Via intramuscular. Una dosis. En expo-

sicién continua, un refuerzo cada 2 afios.

.

| dosis

— Meningocdcica conjugada (MCV4-CRM): | dosis. De 2 a 55 afios. Para uso en brotes.
— Meningocdcica polisacdrida tetravalente (MPSV4): | dosis. De 56 afios en adelante.

2 dosis de vacuna monovalente, intervalo minimo de 28 dias entre dosis®.
En brotes, administrar a personas sin evidencia de inmunidad de |2 meses de edad o mds, dentro de las 72 horas
posteriores y hasta 120 horas después de la exposicidn a la varicela®.

| dosis. Mayores de 65 afios®”.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacidn integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J., Kimberlin, David W, Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de
Pediatria. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, pp. 99-101. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit., pp. 463-468, 379, 380, 505, 564, 607, 639, 71 |. Manual de Vacunas
de Latinoamérica. 2005. Op. cit., pp. 422-423.

91929394959697

91 Ibid, p. 564.
92 bid, p. 607.
93 Ibid, p. 639.
94 Ibid, p. 505.
95 Ibid, p. 786.
96 Ibid, p.781.

97 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit,, p. 422.
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16.4.19 Vacunacién a viajeros™

Al hablarse de este tema, se deben revisar tres as-

pectos:

|. Lineamientos del Reglamento Sanitario interna-
cional: Se exige a los Estados miembros de la Or
ganizaciéon Mundial de la Salud la vacunacion y
certificacion con carné internacional de la vacuna

contra la fiebre amarilla

Adicionalmente, por alertas sanitarias de la OMS o
de la OPS, se dan recomendaciones para la vacuna-
cién contra enfermedades que estdn en proceso de
eliminacién vy erradicacion, como son el sarampidn,
la rubéola y la poliomielitis, lo cual es definido por
cada Estado si lo hacen como exigencia o como re-

comendacion.

2. Recomendaciones del Gobierno colombiano en

vacunacién para el ingreso de extranjeros al pais

En Colombia se recomienda la aplicacion de la vacu-
na contra la fiebre amarilla a los viajeros si van a in-
gresar a las zonas de riesgo claramente identificadas;
debe hacerse |5 dias antes de ingresar a esas zonas.
Se sugiere también la vacunacién contra el saram-

pidn vy la rubéola.

No es obligatoria la presentacién de un certificado
de vacunacién contra la fiebre amarilla para el ingre-
so de los viajeros a Colombia; sin embargo, si es una
recomendacion para el ingreso a los municipios de
alto riesgo de contraer la enfermedad, los cuales se

listan a continuacion:

98 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op. cit, pp.
103-109, 237,439.
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Los departamentos de Amazonas, Arauca, Ca-
quetd, Casanare, Cesar, Guainfa, Guaviare, La
Guajira, Meta, Putumayo y Vichada tienen mds del
80% de los municipios de alto riesgo. Aunque el
departamento del Vaupés en los antecedentes
histéricos no ha tenido casos de fiebre amarilla
ni evidencia de circulacion viral, se incluye en la
recomendacidn para vacunacion a viajeros inter-
nacionales y nacionales por presentar las mismas
condiciones ecoldgicas de los departamentos

vecinos.

El departamento del Magdalena: El distrito de
Santa Marta y los municipios de Ciénaga y Ara-

cataca.

El departamento de Norte de Santander: Los
municipios de Convencidn, EI Carmen, El Tarra,
Teorama, Cucutilla, Sardinata, Tibu, El Zulia, Cdicu-
ta, Abrego, Arboledas, Bochalema, Hacarf, Ocafia,

Pamplonita, San Calixto, San Cayetano y Santiago.

El departamento de Santander: Los municipios
de Encino, Puerto Wilches, Bucaramanga, Barran-
cabermeja, Charald, Coromoro, Playdn, Florida-
blanca, Girdn, Piedecuesta, Rionegro, Sabana de

Torres, Socorro vy Surata.

El departamento de Bolivar: Los municipios de

Cantagallo, Morales, San Pablo y Simitf.

El departamento de Boyacd: Los municipios de

Pdez y Paya.

El departamento de Huila: Los municipios de

Acevedo, Algeciras, Garzén, Guadalupe y Suaza.

Exigencias o recomendaciones para viajeros que

salen con destino internacional.



Las personas que hardn vigjes internacionales deben
repasar previamente las recomendaciones o exigen-
cias en vacunacién de la embajada respectiva y dar

cumplimiento a ello.

La informacién actualizada, que incluye alertas sobre
brotes actuales de enfermedades que podrian afec-
tar a los viajeros internacionales, estd disponible en el

sitio web de salud de los viajeros del CDC en http:/

wwwhnc.cdc.gov/travel/ o en el sitio web de la OMS

http://www.who.int/ith/en/.

El CDC revisa cada dos afios la informacién de salud
para vigjes internacionales (Yellow Book) y es refe-
rencia para los viajeros y los profesionales sanitarios
que aconsejan a los(as) viajeros(as) internacionales
sobre los riesgos para la salud, http://wwwnc.cdc.gov/

travel/page/yellowbook-home-2014.

Tabla 17. Resumen de algunas vacunas no incluidas en el esquema nacional de vacunacién

Duracién del viaje

Intermedio
(2 semanas
a 3 meses)

Vacunas

S Indicacion
indicadas

Breve (<2
semanas)

Largo plazo
(>3 meses)

* En territorios con insuficiente saneamiento basico.

* Las vacunas protegen entre un 50% y un 80% v la enfermedad podria
ocurrir

* Hay dos vacunas disponibles:

Fi tifoi-
dl::re 1! —TOral, contiene Salmonella typhi viva atenuada —cepa Ty2la— (en Considerar Recomendada Recomendada
presentacion de cdpsulas, que deben refrigerarse).
— Inyectable de polisacarido capsular Vi —ViCPS—.
* Las medidas de prevencién incluyen la higiene adecuada de manos y
seleccién cuidadosa de alimentos y bebidas.
+ En regiones de Africa subsahariana con infeccién endémica o hipe-
Meningo- rend§m|ca y durante eP[dem|as Iogales. . . Considerar  Considerar Considerar
coco * Certificado de vacunacién en Arabia Saudita para los peregrinos a La

Meca o a Medina durante el Hajj.

» En paises con infeccién endémica, realizar esquema de vacunacion
preexposicion con una serie de tres dosis.
Rabia * En el caso de exposicion al virus de rabia, limpiar muy bien la herida Considerar Recomendada Recomendada
con agua y jabdn y recibir de inmediato profilaxis posterior a la ex-
posicién (PEP).Ver capitulo de productos inmunobioldgicos.

* Para regiones con infeccién endémica y actividades de alto riesgo en

dreas que experimentan brotes.

Principalmente en zonas agricolas rurales, a menudo asociada con la

produccion de arroz. En dreas templadas de Asia, los casos alcanzan

su mdximo en verano y otofio. En los trépicos, la transmision varfa
con las lluvias monzdnicas y las précticas de irrigacién; pueden apare-
cer casos durante todo el afio.

* El riesgo varfa basdndose en la estacién del afio, el destino, la duracion
y las actividades. Para viajes cortos, evitar las dreas de alto riesgo y no
llevar poblacién infantil.

* Vacuna de virus inactivado derivada de cultivo de células vero (certi-

ficada en Estados Unidos, 2009):

— Personas de |7 afios de edad o mds.

— 3 dosis, 2 iniciales con intervalo entre cada una de 28 dias y un

refuerzo al afio de la segunda dosis.

En Asia se fabrican y administran vacunas para la encefalitis japonesa,

las cuales se pueden consultar en el sitio web www.cdc.gov/ncidod/

dvbid/jencephalitis/clildren.htm.

Encefalitis
japonesa

Considerar  Considerar Recomendada

Nota: Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacidn integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.
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16.4.20 Vacunacion en situacién de emergencia®

Los desastres vy las emergencias humanas agudas son
acontecimientos imprevistos que pueden resultar
en grandes movimientos de personas, hacinamien-
to, condiciones de poco saneamiento, interrupciones
del suministro de agua limpia, limitado acceso a ali-
mentos y dafos en la infraestructura sanitaria, con-
diciones que favorecen el surgimiento de enferme-
dades transmisibles como diarreas y enfermedades
respiratorias, incluidas las neumonias, con afeccién
principal a la poblacién infantil y adultos mayores. En
situaciones como desastres naturales o de violencia
masiva, puede haber un importante nimero de per-

sonas lesionadas.

Ante un desastre, la pregunta frecuente es si es ne-
cesario O NO vacunar, con qué vacunas, en qué mo-
mento y con qué alcance. La OPS ha provisto re-
comendaciones sobre vacunacion en situaciones de
desastres, con los objetivos principales de evitar bro-
tes de EPV —especialmente aquellas con alta morbi-
mortalidad—, prevenir casos de tétanos en pacientes
heridos y restablecer la vacunacion de rutina lo antes

posible.

La Ultima actualizacién de estas recomendaciones fue
hecha en el 201 |, tras el terremoto que afectd a Hai-
tf en enero del 2010. El Grupo de Expertos en Ase-
soramiento Estratégico sobre Inmunizacién (SAGE,
por sus siglas en inglés), de la OMS, cred un grupo de
trabajo para la vacunacion en emergencias humanas
que analiza la evidencia disponible sobre los proce-
sos de decisidn en vacunacidn en estos casos. Este

grupo concluyd que existian pocos lineamientos o

99 Organizacién Panamericana de la Salud. Grupo Técnico Asesor sobre en-
fermedades prevenibles por vacunacion. TAG. Quito, Ecuador, 3 a 5 de
junio de 201 3.Vacunacion, una responsabilidad compartida.Vacunacion en
situaciones de emergencia. Anexo A. pp. 19-21, 62-66.
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herramientas para la toma de decisiones que fueran
ampliamente aceptados o empleados para guiar las
decisiones sobre vacunacidn en emergencias huma-
nas y desarrolld un marco para la toma de decisiones

sobre vacunacion en emergencias humanas agudas.

El marco para la toma de decisiones sobre vacuna-
cidn en emergencias humanas agudas va dirigido a
autoridades nacionales y agencias de cooperacion,
propone una sistematizacion del proceso decisorio
siguiendo tres pasos, los cuales deben seguir los fun-
cionarios de salud en los pafses y las agencias de asis-

tencia humanitaria; estos son:

* Evaluar el riesgo epidemioldgico que plan-
tea cada enfermedad prevenible por va-
cunacion importante, dentro del contexto

especifico;

» Evaluar las propiedades de cada vacuna

por considerar para la intervencion;

» Priorizar la importancia de la vacunacion
en relacién con otras intervenciones de
salud publica urgentes, considerando cui-
dadosamente principios claves de ética y

factores de contexto del momento'®,

Las recomendaciones de la OPS se transcriben a

continuacién:'®!

» Asegurar que todas las personas desplazadas y/o
personas en albergues (adultos y nifios y nifas),
incluyendo a los trabajadores de salud dentro de
los albergues, socorristas humanitarios interna-
cionales, organizaciones internacionales, miem-
bros de iglesias filantrdpicas, estén vacunadas

contra sarampidn/rubéola y polio.

100 Ibid, p. 19.
101 Ibid, pp. 62-66.



+ Intentar mantener la vacunacién de rutina con el
esquema bdsico, ya que una reducciéon de cober
turas en el mediano plazo podria resultar en el
resurgimiento de EPV ya controladas y/o erra-
dicadas, tales como el sarampidn, la rubéola, la

polio, la tos fering, la difteria y el tétanos.

 Evaluar los dafios a la cadena de frio y la pérdida

de bioldgicos e insumos (jeringas).

¢ Implementar el uso temporal de cajas frias para
asegurar gue se conserven las vacunas en las
dreas afectadas, asi como su distribucién en con-

diciones adecuadas.

«  Usar refrigeradores fotovoltaicos para el almace-
namiento de vacunas y la produccién de hielo,

garantizando paquetes frios suficientes.

 Iniciar la recuperacién de la cadena de frio (com-
pra de refrigeradores, termdémetros, termosta-

tos).

« Sila cadena de frio lo permite, reponer las va-
cunas incluidas en los esquemas nacionales de

vacunacién regular inmediatamente.

Las condiciones propias de los desastres vy situaciones
de emergencias humanas favorecen el incremento en
la incidencia de enfermedades diarreicas (asociadas
con saneamiento y calidad del agua) y enfermedades

respiratorias (asociados al hacinamiento).

Las actividades de inmunizacidn iniciales (como la
vacunacion contra sarampidn y rubéola) deben ser
evaluadas como parte de una evaluacién de nece-
sidades, junto con otras intervenciones sanitarias de

emergencia.

Generalmente, no se recomienda la vacunacidén ma-

siva durante situaciones de desastres, ya que se po-

%

drian desviar recursos humanos y materiales de otras
medidas mds efectivas y urgentes. Las campafias de
inmunizacién podrfan dar una falsa sensacion de se-
guridad y llevar al descuido de medidas bdsicas de
higiene y saneamiento, que son mucho mds impor-
tantes durante una emergencia. Sin embargo, cuando
lo ameritan, las actividades de vacunacion pueden

salvar vidas.

La vacunacién masiva se justificarfa cuando las medi-
das sanitarias recomendadas no tienen efecto y hay
evidencia de un incremento progresivo de casos en

el drea, que podrfa dar lugar a una epidemia.

La OPS recomienda que el uso de las vacunas solo
se considere después de una evaluacion cuidadosa
de los pros y los contras y bajo la deliberacién de
aspectos operativos, logfsticos y de comunicacién.
Se considerarfan prioritarias las vacunas que forman
parte del esquema nacional, especialmente las vacu-

nas contra

* Sarampidn-rubéola y polio, para prevenir
la reintroduccién de los virus.
* Fiebre amarilla cuando exista la posibili-

dad de transmision urbana.

» Toxoide tetdnico o la vacuna contra el
tétanos vy la difteria a principios del de-
sastre, para prevenir casos de tétanos por

lesiones.

Puede requerirse el uso y la posible demanda duran-
te una emergencia de vacunas que no estan inclui-
das en los programas nacionales de vacunacion; es
importante tener en cuenta los costos y esfuerzos
de movilizacién necesarios para llevar a cabo una
vacunacién masiva. Las vacunas mds frecuentes son
contra el cdlera, la fiebre tifoidea, la hepatitis A y la

meningitis meningocdcica (ver tabla siguiente).
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Tabla 18.Vacunas con posible demanda en una situacidn de emergencia no incluidas en el esquema de

vacunacion

Otras vacunas Indicacién Observaciones

Existen medidas eficaces y probadas para la pre-
vencion y control de brotes de cdlera, es decir;
para poner en prdctica antes del uso de la vacuna
de manejo inmediato (como suministro y manejo
adecuado de agua potable y excretas, de residuos,
etc.).

* Hay dos vacunas muertas de células enteras disponibles en
el mercado global, precalificadas por la OMS.

* Se aplica en esquema de dos dosis.

» Generan proteccion luego de diez dias de terminada la serie,
con dos a tres afos de duracién.

Célera

Los beneficios de la vacuna se deben dar dentro
de un enfoque integral que combine el tratamien-
to, la higiene y el saneamiento.

* Las experiencias en la vacunacién de poblaciones con alta
carga de enfermedad y de riesgo dardn mayor informacion
de su aplicacion en epidemias.

Fiebre tifoidea

* Para mayores de | afio.

* Nuevas evidencias indican que una sola dosis puede contro-
lar con éxito los brotes.

* Para los equipos de asistencia humanitaria.

Hepatitis A

Para controlar la meningitis meningocdcica, debida a los gru-
pos A, C,W135 oY, en emergencias epidémicas. Existen dos
tipos de vacunas:

¢ Conjugadas: Confieren proteccién en poblacién de 2 a 24

meses. Estas son:

—MenC, para uso en brotes confirmados por grupo C.

—MenA, para uso en brotes por el grupo A.

Polisacdridos: Se utilizan para el control de los brotes en pai-

ses donde los recursos econémicos limitados o el suministro

insuficiente restringen el uso de las vacunas conjugadas. Estdn
disponibles:

* Bivalente AC, utilizada en los brotes de serogrupos A o C,en
campanas masivas. Con eficacia limitada en poblacién menor
de 2 afios de edad.

* Trivalentes (A, C,W135) o tetravalentes (A, C,W35,Y), uti-
lizadas en brotes por los serogrupos W135 oY.

Se debe establecer una reserva (stock) de vacuna, con el fin
de garantizar la disponibilidad inmediata para el control del
brote si es necesario.

* Una vez que la vigilancia epidemioldgica deter-
mina aumento de la incidencia e identifica el
serogrupo responsable, el grupo de edad y la
zona o regién afectada, se debe considerar la
vacunacion.

* En caso de brotes, la vacunacién de los contac-
tos cercanos, dependiendo de la disponibilidad
de la vacuna contra el serogrupo especifico,
debe coincidir con la administracion de la qui-
mioprofilaxis.

.

Meningococo

Nota: Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

16.4.2]1 Vacunacién en administracién de 16.4.21.1 Vacunas de microorganismos muertos

inmunoglobulinas y derivados sanguineos o inactivados y toxoides

La presencia de anticuerpos circulantes especificos  Las vacunas inactivadas generalmente no se ven afec-

contra un antigeno de la vacuna puede reducir o eli-
minar completamente la respuesta inmune a esta. El
grado de interferencia producido por estos anticuer-
pos circulantes depende del tipo de vacuna adminis-
trada, de la cantidad de anticuerpos en sangre y del
momento de aplicacién de las mismas. Para ello se

tiene en cuenta lo siguiente:
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tadas por las inmunoglobulinas. No se ha demostra-
do que causen inhibicidn significativa a la respuesta
inmunitaria; por tanto, se pueden administrar antes,
después o simuftaneamente. Cuando se administra
inmunoglobulina - Ig especifica de manera simultdnea
con una vacuna inactivada para profilaxis posterior

a una exposicion, como en los casos de hepatitis B,



tétanos, rabia o difteria, se pueden o no aplicar si-
multdneamente vacuna e inmunoglobulina en lugares

anatdmicos diferentes'? 1%

16.4.21.2 Vacunas de microorganismos vivos'®*

Las vacunas de virus vivos atenuados se pueden ver
afectadas por inmunoglobulinas circulantes en gene-
ral, por ello lo ideal es no administrar simultdneamen-
te; el intervalo minimo para administracién no simul-
tdnea de una vacuna de antigeno vivo y la posterior
inmunoglobulina es de dos semanas, tiempo indicado
para que la vacuna pueda conferir inmunidad. Son
excepcidn a esta regla las vacunas de polio oral, ro-

tavirus, fiebre amarilla e influenza de virus vivos ate-

nuados, las cuales se pueden aplicar en cualquier mo-
mento con inmunoglobulinas, sin que disminuya de

manera significativa la respuesta inmune!'®,

En el caso de administrar primero inmunoglobulina y
luego vacuna viva atenuada, se ha demostrado inhibi-
cién en la respuesta inmunitaria a las vacunas contra
sarampidn y rubéola (se desconoce para varicela) si
se omiten los intervalos de tiempo adecuados. Por
consiguiente, se deben tener en cuenta, para no afec-
tar la respuesta inmune, la indicacion, el producto
inmunobioldgico vy la dosis para la correspondiente
administracién de estas vacunas. La Academia Ame-
ricana de Pediatria (AAP) recomienda los intervalos

expresados en la tabla siguiente.

Tabla |9. Intervalos sugeridos entre la administracion de inmunoglobulina y las vacunas contra sarampién

(SRP) vy varicela

Productos inmunobiolégicos

Intervalo en meses
hasta vacunacién*

Via “
Sarampion, rubéola y paperas
ok
me s e (SRF) y varicela
10

Inmunoglobulina antitetanica (IGT) M= 250 U 3 meses

Inmunoglobulina antihepatitis A (IGHA)

* Profilaxis por contacto M 0,02 ml/kg 33 3 meses

* Viaje internacional M 0,06 ml/kg 10

Inmunoglobulina antihepatitis B (IGHB) M 0,06 ml/kg 10 3 meses
. Al M Homdloga: 20 Ul/kg o

Inmunoglobulina antirrdbica (IGR) M [ - 22 4 meses

Inmunoglobulina anti varicela zéster (IG- 125 U/10 kg

Variz) ™ (miximo 625 U) 20-40 > meses

Inmunoglobulina anti sarampidn:

* Estdndar M 0,25 ml/kg 40 5 meses

* Contacto inmunocomprometido M 0,50 ml/kg 80 6 meses

Profilaxis de virus sincitial respiratorio 5 il (e

(RSV) (palivizumab, M nogclognal) Ninguno

anticuerpo monoclonal)#*###*#

Inmunoglobulina anticitomegalovirus Ry 3 ml/kg 150 6 meses

102 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, p. 51.

103 Red Book: 2012 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op.cit,
p.37.

104 Manual de Vacunas de Latinoamérica. 2005. Op. cit, pp. 49-51.
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(Pasa)

105 Red Book: 201 2 Informe del Comité de Enfermedades Infecciosas. Op.cit,
p.37.
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(Viene)

Productos inmunobiolégicos

Intervalo en meses
hasta vacunacién*®

Ik Sarampion, rubéola y paperas
3 (SRP) y varicela
Inmunoglobulina intravenosa (IGIV), para
terapia de \% 300-400 8 meses
inmunodeficiencias
IGIVVpara purpura tfombomtopemca in- 400 8 meses
munitaria o denominada anteriormente \% 1,000 10 meses
“idiopética” (PTI) ‘
IGIV en ter§p|a para ITP o enfermedad v I 600-2.000 Il meses
de Kawasaki
Insignificante 0

Transfusién de sangre 10 3 meses
Gldbulos rojos empacados o lavados, o vV 10 mifkg 20-60 5 meses
sangre total o entera, o plasma, o pro-
ductos plaquetarios 80-100 6 meses

160 7 meses

* Estos intervalos deberfan proporcionar tiempo suficiente para disminuciones en anticuerpos pasivos en todos los nifios y nifias para permitir una respuesta
adecuada a la vacuna contra el sarampidn. El personal de salud no debe asumir que los nifios y nifias estdn totalmente protegidos contra el sarampidn
durante estos intervalos. Se pueden indicar dosis adicionales de |G o de la vacuna contra el sarampidn después de exposiciones a este.

#* inmunoglobulina. *#* intramuscular *##** intravenoso. **#*** anticuerpos monoclonales, como el palivizumab, no interfieren con la respuesta inmunitaria a

las vacunas.

Consultar la informacién del producto bioldgico de los fabricantes para obtener informacién integral acerca de las indicaciones y el uso respectivo.

Fuente: Pickering, Larry K, Baker, Carol J,, Kimberlin, David W., Long, Sarah S. Red Book: 2012 Informe Comité de Enfermedades Infecciosas. 29* edicién. Academia Americana de

Pediatrfa. Elk Grove Village, IL: 60007-1098, p. 38.

“Si se debe administrar inmunoglobulinas dentro de
los 14 dias después de la administracion de vacunas
que contenfan virus de sarampién o varicela, estas
vacunas de virus vivos deben administrarse nueva-
mente después del intervalo especificado en la tabla
anterior; excepto cuando una prueba seroldgica rea-
lizada en un intervalo adecuado después de la admi-
nistracion de inmunoglobulina indica que se produje-

ron anticuerpos en suero adecuados’!',

106 Ibid, p. 37

Cuando se requiere aplicar vacunas de virus vivos
atenuados (sarampidn, rubéola, varicela, fiebre ama-
rilla e influenza) y hacer las pruebas cutdnea de tu-
berculina (TST) o de liberacion de interferdn gamma
positiva (IGRA), se recomienda que sean de manera
simultdnea. De no ser asf, se debe vacunar y pospo-
ner la realizacion de las pruebas hasta seis semanas
después de la vacunacién. Para las vacunas inactiva-
das y toxoides no hay interferencia para la interpre-

tacién de los resultados de las pruebas sefialadas'”.

107 Ibid, pp. 38-39
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FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vaxigrip Tetra, suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna antigripal tetravalente (virus fraccionados, inactivados)

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Virus de la gripe (fraccionados, inactivados) de las siguientes cepas™*:
Cepa similar a A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09: (IVR-215)................. 15 microgramos HA**

Cepa similar a A/Darwin/9/2021 (H3N2): (IVR-228)....ccccveereeicicrecreeeenen, 15 microgramos HA**

Cepa similar a B/Austria/1359417/2021 : B/Michigan/01/2021
seereeeeene 15 microgramos HA**

B/PhUKE/073/2013........o ottt st 15 microgramos HA**

Por dosis de 0,5 ml

* cultivados en huevos de gallina embrionados procedentes de pollos sanos
** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS (Hemisferio Norte) y con la decision de la Unidn
Europea para la camparia 2022/2023.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

Vaxigrip Tetra puede contener trazas de huevo, como la ovoalblmina, y de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacion (ver seccion 4.3).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa precargada.
Después de agitarla cuidadosamente, la vacuna es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Vaxigrip Tetra esta indicada para prevenir la gripe producida por los dos subtipos de virus de la gripe Ay

los dos linajes de virus de la gripe B, incluidos en la vacuna para:
- inmunizacion activa de adultos, incluyendo mujeres embarazadas, y nifios desde los 6 meses de edad y

mayores,
- proteccion pasiva de lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses de edad después de la
vacunacion de mujeres embarazadas (ver secciones 4.4, 4.6y 5.1).

El uso de Vaxigrip Tetra debe basarse en las recomendaciones oficiales.
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4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Basandonos en la experiencia clinica con la vacuna trivalente, se recomienda la revacunacién anual con
esta vacuna porque la inmunidad disminuye a lo largo del afio tras la vacunacion y porque las cepas
circulantes de los virus de la gripe pueden cambiar de un afio a otro.

Adultos: una dosis de 0,5 ml.

Poblacion pediatrica

- Nifios desde los 6 meses a los 17 afios de edad: una dosis de 0.5 ml.

En los nifios menores de 9 afos de edad que no hayan sido previamente vacunados, debe
administrarse una segunda dosis de 0,5 ml después de un intervalo de al menos 4 semanas.

- Lactantes menores de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y eficacia de la

administracion de Vaxigrip Tetra (inmunizacidn activa). No existen datos disponibles.

Respecto a la proteccion pasiva: una dosis de 0,5 ml administrada a la mujer embarazada puede
proteger a los lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses de edad; sin embargo, no todos estos
lactantes estaran protegidos (ver seccion 5.1).

Forma de administracion

La vacuna se debe administrar mediante inyeccién intramuscular o subcutanea.

El lugar preferido para la inyeccién intramuscular es la cara anterolateral del muslo (o el masculo deltoides
si la masa muscular es adecuada) en nifios de 6 a 35 meses de edad, o el musculo deltoides en nifios desde
los 36 meses de edad y adultos.

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento
Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver seccién
6.6.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a
cualquier componente que pueda estar presente en cantidades trazas, tales como huevos (ovoalbimina,
proteinas de pollo), neomicina, el formaldehido, y octoxinol-9.

La vacunacion se debe retrasar en casos de enfermedad febril moderada o grave o enfermedad aguda.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biol6gicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer del tratamiento médico y la supervision
apropiada en el caso de que ocurra un episodio anafilactico tras la administracion de la vacuna.

Vaxigrip Tetra no se debe administrar bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

2de18




Como con otras vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna se debe administrar con precaucién
a sujetos con trombocitopenia o trastornos sanguineos ya que se pueden producir hemorragias después de la
administracion intramuscular en estos sujetos.

Después de cualquier vacunacion, o incluso antes, se puede producir un sincope (desfallecimiento) como
una reaccion psicdgena a la inyeccion de la aguja. Se deben poner en marcha los mecanismos para prevenir
lesiones por desmayos y gestionar los sincopes.

Vaxigrip Tetra esta destinado a proporcionar proteccion frente a aquellas cepas del virus de la gripe a partir
de las cuales se ha preparado la vacuna.

Como con cualquier otra vacuna, la vacunacion con Vaxigrip Tetra puede no proteger a todos los
individuos vacunados.

Respecto a la proteccion pasiva, no todos los lactantes menores de 6 meses de edad nacidos de mujeres
vacunadas durante el embarazo, estaran protegidos (ver seccién 5.1).

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunodepresidn enddgena o iatrogénica puede ser
insuficiente.

Interferencia con pruebas serolégicas
Ver seccion 4.5.

Vaxigrip Tetra contiene potasio y sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y menos de 1 mmol de sodio (23 mg)

por dosis; esto es, esencialmente “exento de potasio” y “exento de sodio”.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones con Vaxigrip Tetra.

Vaxigrip Tetra se puede administrar simultaneamente con otras vacunas, basandonos en experiencias
clinicas con Vaxigrip. En el caso de administracion concomitante, se deben utilizar lugares de inyeccion y
jeringas diferentes.

Los pacientes bajo terapia inmunosupresora pueden presentar una respuesta inmunolégica disminuida a la
vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos, tras la vacunacion con vacuna antigripal, en ensayos
serolégicos que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C
y especialmente HTLV-1. Se debe utilizar la técnica Western Blot para refutar los falsos positivos de los
resultados del test de ELISA. Los resultados falsos positivos transitorios pueden ser debidos a la respuesta
de IgM que produce la vacuna.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Las mujeres embarazadas tienen un riesgo elevado de complicaciones debidas a la gripe, incluyendo
trabajo de parto y nacimiento prematuro, hospitalizacion y muerte: las mujeres embarazadas deberian
recibir una vacuna frente a la gripe.
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Vaxigrip Tetra se puede utilizar en todas las fases del embarazo.

Las series de datos de seguridad disponibles de vacunas antigripales inactivadas son mas amplias para el
segundo y tercer trimestre de embarazo, que para el primer trimestre. Los datos sobre el uso de vacunas
antigripales inactivadas, incluyendo Vaxigrip Tetra y Vaxigrip (vacuna antigripal inactivada trivalente) a
nivel mundial, no indican que tengan ningln efecto perjudicial para el feto o la madre embarazada
atribuible a la vacuna.

Esto es consistente con los resultados observados en un ensayo clinico en el que Vaxigrip Tetra 'y Vaxigrip
fueron administradas en mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (230 exposiciones
durante el embarazo y 231 nifios nacidos vivos para Vaxigrip Tetra y 116 exposiciones durante el
embarazo y 119 nifios nacidos vivos para Vaxigrip).

Los datos de cuatro estudios clinicos con la vacuna antigripal trivalente inactivada (Vaxigrip-formulacion
libre de tiomersal) administrada en mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (mas de
5.000 exposiciones durante el embarazo y mas de 5.000 nifios nacidos vivos monitorizados hasta
aproximadamente 6 meses después del parto), no mostraban ningin desenlace adverso en el feto, en el
recién nacido, en el lactante y en la madre embarazada, que pudiesen ser atribuibles a la vacuna.

En estudios clinicos realizados en Sudéafrica y Nepal, no hubo diferencias significativas entre el grupo
placebo y Vaxigrip en relacion al feto, al recién nacido, en el lactante y al desenlace del embarazo
(incluyendo aborto, feto nacido muerto, parto prematuro y bajo peso al nacer).

En un estudio realizado en Mali, no hubo diferencias significativas entre el grupo control de vacuna
(vacuna tetravalente conjugada frente al meningococo) y Vaxigrip, en relacion a la tasa de nacimientos
prematuros, a la tasa de fetos nacidos muertos, y a la tasa de neonatos con bajo peso al nacer / tamafio
pequefio para la edad gestacional. Para informacién adicional, ver secciones 4.8 y 5.1.

Un estudio en animales con Vaxigrip Tetra no mostré efectos perjudiciales directos o indirectos sobre el
embarazo, desarrollo embrionario fetal o desarrollo postnatal temprano.

Lactancia
Vaxigrip Tetra puede utilizarse durante el periodo de lactancia.
Fertilidad

No hay datos de fertilidad disponibles en humanos. Un estudio en animales con Vaxigrip Tetra no indicé
efectos perjudiciales sobre la fertilidad femenina.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Vaxigrip Tetra tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad de conducir y utilizar
maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Resumen sobre el perfil de sequridad

La seguridad de Vaxigrip Tetra fue evaluada en seis ensayos clinicos en los que 3.040 adultos de 18 a 60
afios de edad, 1.392 personas mayores de 60 afios de edad y 429 nifios de 9 a 17 afios de edad recibieron
una dosis de Vaxigrip Tetra y 884 nifios de 3 a 8 afios de edad recibieron una o dos dosis de Vaxigrip Tetra

4 de 18




dependiendo de su historial de inmunizacién frente a la gripe y 1.614 nifios de 6 a 35 meses de edad
recibieron 2 dosis (0,5 ml) de Vaxigrip Tetra.

La mayoria de las reacciones ocurrieron normalmente dentro de los 3 primeros dias después de la
vacunacion, se resolvieron espontdneamente entre 1y 3 dias después del inicio. La intensidad de estas
reacciones fue leve.

La reaccion adversa notificada con mayor frecuencia después de la vacunacion, en todas las poblaciones,
incluyendo el grupo total de nifios de 6 a 35 meses de edad, fue dolor en el lugar de inyeccion (entre 52,8 %
y 56,5 % en los nifios de 3 a 17 afios de edad y en los adultos, 26,8% en nifios de 6 a 35 meses de edad y el
25,8 % en personas de edad avanzada). En la subpoblacién de nifios de menos de 24 meses de edad, la
irritabilidad (32,3%) fue la reaccién adversa mas frecuentemente notificada.

En la subpoblacion de nifios entre los 24 y 35 meses de edad el malestar (26,8%), es la reaccion adversa
mas frecuentemente notificada.

Las otras reacciones adversas mas frecuentes después de la vacunacion fueron:

- En adultos: cefalea (27,8 %), mialgia (23 %) y malestar general (19,2 %),

- En personas de edad avanzada: cefalea (15,6 % ) y mialgia (13,9 %),

- En nifios de 9 a 17 afios de edad: mialgia (29,1 %), cefalea (24,7 %), malestar general (20,3 %) e

hinchazon en el lugar de la inyeccién (10,7 %),

- En nifios de 3 a 8 afios de edad: malestar general (30,7 %), mialgia (28.5 %), dolor de cabeza (25,7 %),

hinchazon en el lugar de la inyeccién (20,5 %), eritema en el lugar de la inyeccion (20,4 %), induracién en

el lugar de la inyeccion (16,4 %), escalofrios (11,2 %).

- En todos los nifios de 6 a 35 meses de edad: fiebre (20,4 %) y eritema en el lugar de inyeccion (17,2%),

- En nifios menores de 24 meses de edad: pérdida de apetito (28,9%), llanto anormal (27,1%), vomitos
(16,1%) y somnolencia (13,9%),

- En nifios de 24 a 35 meses de edad: dolor de cabeza (11,9%) y mialgia (11,6%).

En general, las reacciones adversas fueron generalmente menos frecuentes en ancianos que en adultos y
nifios.

Resumen tabulado de las reacciones adversas.

Los siguientes datos resumen las frecuencias de las reacciones adversas que se registraron después de la
vacunacion con Vaxigrip Tetra durante los ensayos clinicos y durante la experiencia mundial post-
comercializacion.

Las reacciones adversas se clasifican segun su frecuencia y utilizando la siguiente convencién:

Muy frecuentes (>1/10);

Frecuentes (>1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);

Raras (=1/10.000 a <1/1.000);

Muy raras (<1/10.000);

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Se han notificado reacciones
adversas, mediante notificaciones espontaneas, tras el uso comercial de Vaxigrip Tetra. Debido a que estas
reacciones se notifican voluntariamente a partir de poblaciones de tamafio incierto, no es posible estimar de
manera confiable su frecuencia.
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Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de

gravedad.
Adultos y personas mayores

El perfil de seguridad presentado més abajo se basa en:

- los datos de méas de 3040 adultos de 18 a 60 afios de edad y 1392 personas mayores de mas de 60 afios

de edad
- los datos de la experiencia mundial post-comercializacion (*).

REACCIONES ADVERSAS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Linfoadenopatia ™

Poco frecuentes

Trastornos del sistema inmunolégico

Hipersensibilidad ™, reacciones alérgicas, tales como angioedema @, dermatitis
alérgica @, prurito generalizado “, urticaria ®, prurito @, eritema

Raras

Reacciones anafilacticas

Frecuencia no
conocida (*)

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea

Muy frecuentes

Mareo ©

Poco frecuentes

Parestesia, somnolencia

Raras

Trastornos vasculares

Sofocos®

Poco frecuentes

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Disnea @

Raras

Trastornos gastrointestinales

Diarrea, nausea ©

Poco frecuentes

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Dolor en el lugar de la inyeccion

Hiperhidrosis Raras
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgia Muy frecuentes
Artralgia @ Raras
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Malestar © Muy frecuentes
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Escalofrios, fiebre @

Eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en lugar de la inyeccion, induracion
lugar de la inyeccion

Frecuentes

Fatiga

Equimosis en el lugar de inyeccion, prurito en el lugar de la inyeccion, calor en el
lugar de la inyeccion

Poco frecuentes

Astenia, enfermedad tipo gripal

Malestar en el lugar de la inyeccion @

Raras

WEn adultos ©Paco frecuentes en personas de edad avanzada ®Raras en adultos

@en personas de edad

5 6
avanzada ®Raras en personas de edad avanzada ©Frecuentes en personas de edad avanzada

Poblacidn pediatrica

El perfil de seguridad gue se presenta a continuacion se basa en:

- datos de 429 nifios de 9 a 17 afios de edad que recibieron una dosis de Vaxigrip Tetra y de 884 nifios de
3 a 8 afios de edad que recibieron una o dos dosis de Vaxigrip Tetra en funcién de su historial de

vacunacion frente a la gripe
- datos de la experiencia mundial post-comercializacion (*).

REACCIONES ADVERSAS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trombocitopenia @

Poco frecuentes

Transtornos del sistema inmunolégico

Reacciones alérgicas incluyendo reacciones anafilacticas

Frecuencia no
conocida (*)

Trastornos psiquiatricos

Quejidos @, inquietud @

Poco frecuentes

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea

Muy frecuentes

Mareo @

Poco frecuentes

Trastornos gastrointestinales

Diarrea, vomitos , dolor abdominal superior @

Poco frecuentes

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgia

Muy frecuentes

Artralgia @

Poco frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Malestar general, escalofrios ©
Dolor en el lugar de la inyeccion, hinchazén en el lugar de la inyeccion, eritema en

Muy frecuentes
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el lugar de la inyeccién @, induracion en el lugar de la inyeccion ©

Fiebre
Equimosis en el lugar de la inyeccion

Frecuentes

Fatiga @,
Calor en el lugar de la inyeccién®, prurito en el lugar de la inyeccién ©

Poco frecuentes

@ Notificado en un nifio de 3 afios de edad
© Frecuente en nifios entre 9 y 17 afios de edad

El perfil de seguridad que se muestra mas abajo se basa en:

@ Notificado en nifios de entre 3y 8 afios de edad
@ Notificado en nifios de entre 9 y 17 afios de edad

- los datos de 1.614 nifios de 6 a 35 meses de edad que recibieron dos dosis de Vaxigrip Tetra

- los datos de la experiencia mundial post-comercializacion (*).

REACCIONES ADVERSAS

FRECUENCIA

Trastornos del sistema inmunolégico

Hipersensibilidad

Poco frecuentes

Reacciones alérgicas tales como prurito generalizado, eritema papular

Raras

Reacciones anafilacticas

Frecuencia no
conocida (*)

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea @ Muy frecuentes
Trastornos gastrointestinales

VOmitos @ Muy frecuentes
Diarrea Poco frecuentes

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mialgia @

Muy frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Irritabilidad @, pérdida de apetito ®, llanto anormal ©, malestar ©, fiebre,
somnolencia ©

Dolor / sensibilidad en el lugar de la inyeccidn, eritema en el lugar de inyeccion

Muy frecuentes

Erupcion en el lugar de la inyeccion , prurito en el lugar de la inyeccion

Escalofrios @ Frecuentes
Induraciéon en el lugar de la inyeccion, hinchazén en lugar de la inyeccion,

equimosis en el lugar de la inyeccién

Enfermedad tipo gripal Raras

@ Notificados en nifios > 24 meses de edad @ Poco frecuentes en nifios > 24 meses de edad

meses de edad
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En nifios desde 6 meses a 8 afios de edad, el perfil de seguridad de Vaxigrip Tetra era similar después de la
primera y segunda inyeccion con una tendencia de incidencia mas baja de reacciones adversas después de
la segunda inyeccion comparado con la primera en nifios de 6 a 35 meses.

Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se notificaron después del uso comercial de Vaxigrip. No se ha
establecido una relacion causal con la administracion Vaxigrip Tetra.

« Transtornos de la sangre y del sistema linfatico
Trombocitopenia transitoria “, linfadenopatia )

¢ Trastornos del sistema nervioso
Parestesia®, Sindrome de Guillain-Barré (GBS), neuritis, neuralgia, convulsiones, encefalomielitis

o Trastornos vasculares
Vasculitis, como la purpura de Henoch - Schonlein, con afectacion renal transitoria en ciertos casos

WEstas reacciones adversas se notificaron durante los ensayos clinicos solo en algunos grupos de edad (ver Resumen
tabulado de las reacciones adversas).

Otras poblaciones especiales

El perfil de seguridad de Vaxigrip Tetra observado en un nimero limitado de sujetos con co-morbilidades
incluidos en los estudios clinicos no difiere del observado en la poblacion general. Ademas, los estudios
realizados con Vaxigrip en pacientes con trasplante renal y pacientes asmaticos no mostraron diferencias
importantes por lo que respecta al perfil de seguridad de Vaxigrip en estas poblaciones.

- Mujeres embarazadas

En estudios clinicos con Vaxigrip, realizados en mujeres embarazadas en Sudafrica y Mali (ver Secciones
4.6 y 5.1), las frecuencias de las reacciones esperadas locales y sistémicas, notificadas dentro de los 7 dias
después de la administracion de la vacuna, fueron consistentes con aquellos notificados para la poblacion
adulta durante los estudios clinicos realizados con Vaxigrip. En el estudio en Sudafrica, las reacciones
locales fueron mas frecuentes en el grupo de Vaxigrip que en el grupo placebo, tanto en la cohorte VIH-
positiva y como en la cohorte VIH-negativa. No hubo otras diferencias significativas en las reacciones
esperadas entre Vaxigrip y el grupo placebo en ambas cohortes.

En un estudio clinico con Vaxigrip Tetra realizado en mujeres embarazadas en Finlandia (ver secciones 4.6
y 5.1), las frecuencias de las reacciones esperadas locales y sistémicas, notificadas dentro de los 7 dias
después de la administracién de Vaxigrip Tetra fueron consistentes con aquellos notificados para la
poblacion adulta no embarazada durante los estudios clinicos realizados con Vaxigrip Tetra a pesar de ser
mayores para algunas reacciones adversas (dolor en el lugar de inyeccion, malestar, escalofrios, dolor de
cabeza, mialgia).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

9de18



http://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

Se han notificado casos de administracion de méas cantidad que la dosis recomendada (sobredosis) con
Vaxigrip Tetra. Cuando se notificaron reacciones adversas, la informacion fue consistente con el perfil de
seguridad conocido de Vaxigrip Tetra descrito en la Seccion 4.8.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe, codigo ATC: J07BB02.

Mecanismo de accidn

Vaxigrip Tetra proporciona una inmunizacion activa frente a las cuatro cepas del virus de la gripe
contenidas en la vacuna (dos subtipos A y dos tipos B).

Vaxigrip Tetra induce la formacion de anticuerpos humorales frente a las hemaglutininas en 2 - 3 semanas.
Estos anticuerpos neutralizan los virus de la gripe.

Aungue no se ha establecido una correlacion entre los niveles especificos del titulo de anticuerpos de
inhibicién de la hemaglutinacién (IH) tras la vacunacién con las vacunas antigripales inactivadas y la
proteccion frente a la enfermedad gripal, se han utilizado los titulos de anticuerpos IH como una medida de
la actividad vacunal. En algunos estudios de desafio en humanos, se han asociado titulos de anticuerpos
[H>1:40 con una proteccion frente a la enfermedad gripal en hasta el 50% de los sujetos.

Dado que los virus de la gripe evolucionan constantemente, las cepas de virus seleccionados en la vacuna
son revisadas anualmente por la OMS.

La revacunacion anual con Vaxigrip Tetra no ha sido estudiada. No obstante, basandonos en la experiencia
clinica con la vacuna trivalente, la vacunacion anual del virus de la gripe esta recomendada dada la
duracion de la inmunidad de la vacuna y porque las cepas que circulan cambian de un afio a otro.

Eficacia de Vaxigrip Tetra

Poblacion pediatrica
- Nifos de 6 meses a 35 meses de edad (inmunizacién activa)
Se llevé a cabo un estudio aleatorizado controlado con placebo en 4 regiones (Africa, Asia, Latino
América y Europa) durante 4 campafias de gripe, en mas de 5.400 nifios de 6 a 35 meses de edad que
recibieron dos dosis (0,5 ml) de Vaxigrip Tetra (N= 2.722), o placebo (N=2.717) 28 dias después para
evaluar la eficacia de Vaxigrip Tetra en la prevencion de la gripe confirmada en laboratorio causada
por cualquier cepa A y/o cepa B y causada por cepas similares a las de la vacuna (como se determin6
por secuenciacion).

Se definid gripe confirmada en laboratorio como: Enfermedad de tipo gripal (ILI) [incidencia de fiebre
> 38°C (que persiste durante al menos 24 horas) concomitantemente con al menos uno de los siguientes
sintomas: tos, congestion nasal, rinorrea, faringitis, otitis, vomitos o diarrea], confirmado en laboratorio
mediante la reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) y/o cultivo viral.

Tabla 1: Tasas de incidencia de gripe y eficacia de Vaxigrip Tetra frente a la enfermedad gripal de
los casos confirmados en laboratorio en nifios de 6 a 35 meses de edad
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Vaxigrip Tetra Placebo Eficacia
(N=2.584) (N=2.591)
n Tasa de n Tasa de % (95% IC bilateral)
incidencia de incidencia de
gripe (%) gripe (%)
Casos confirmados en laboratorio de
enfermedad gripal causados por:
- Cualquier virus influenza tipo A 0 B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- Cepas virales similares a las contenidas 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)
en la vacuna

N: NUmero de nifios analizados (conjunto completo)
n: nimero de sujetos que cumplen los requisitos enumerados
IC: Intervalo de confianza

Ademas, un analisis complementario predefinido mostraba que Vaxigrip Tetra prevenia el 56.6% (95% IC:
37,0; 70,5) de casos graves de gripe confirmada en laboratorio debidas a cualquiera de las cepas, y 71,7%
(95% IC: 43,7; 86,9) de casos graves de gripe confirmada en laboratorio debidos a cepas similares a las de
la vacuna. Por otra parte, los sujetos que recibieron Vaxigrip Tetra tuvieron un 59,2% (95% IC: 44,4; 70,4)
menos de probabilidades de experimentar un caso de gripe que requiera atencion médica que los sujetos
que recibieron placebo.

Los casos de gripe grave confirmada en laboratorio se definieron como ILI confirmadas en laboratorio por
PCR-RT yl/o cultivo viral con al menos uno de los siguientes signos o sintomas:

- fiebre > 39,5°C para sujetos de edad < 24 meses o0 > 39,0°C para sujetos de edad > 24 meses,

- ylo al menos un sintoma de ILI significativo que impida la actividad diaria (tos, congestion nasal,
rinorrea, faringitis, otitis, vomitos y diarrea)

- ylo uno de los siguientes eventos: otitis media aguda, infeccion aguda del aparato respiratorio
inferior (neumonia, bronquiolitis, bronquitis, inflamacién de la laringe y la traquea),
hospitalizacion.

- Nifos de 3 a 8 afios de edad (inmunizacidn activa):

Basados en las respuestas inmunes observadas en nifios de 3 a 8 afios de edad, la eficacia de
Vaxigrip Tetra en la poblacion se espera que sea al menos similar a la eficacia observada en nifios
de 6 a 35 meses (ver “Nifios de 6 a 35 meses de edad” mas arriba y “Inmunogenicidad de Vaxigrip
Tetra” abajo).

- Lactantes menores de 6 meses de edad nacidos de mujeres embarazadas vacunadas (proteccion
pasiva): Los lactantes menores de 6 meses de edad tienen un alto riesgo de padecer gripe, como
consecuencia provoca una alta tasa de hospitalizacion; sin embargo, las vacunas frente a la gripe
no estan indicadas para la inmunizacion activa en este grupo de edad.

La eficacia en lactantes de mujeres que recibieron una dosis Unica de 0,5 ml de Vaxigrip Tetra durante el
segundo o tercer trimestre de embarazo, no se ha estudiado; sin embargo, se ha demostrado en estudios
clinicos, la eficacia en lactantes de mujeres que recibieron una dosis Unica de 0,5 ml de la vacuna antigripal
trivalente inactivada (\VVaxigrip) durante el segundo vy el tercer trimestre y se puede extrapolar a Vaxigrip
Tetra.

No se ha estudiado en estos estudios la eficacia de la vacuna antigripal trivalente inactivada (Vaxigrip) en
lactantes después de la vacunacion de las mujeres embarazadas durante el primer trimestre. No se debe
posponer la vacunacion frente a la gripe si esta coincide con el primer trimestre de embarazo (ver seccion
4.6).

En estudios clinicos controlados y aleatorizados en fase IV realizados en Mali, Nepal y Sudafrica,
aproximadamente 5.000 mujeres embarazadas recibieron Vaxigrip (vacuna trivalente antrigripal libre de
tiomersal) y aproximadamente 5.000 mujeres embarazadas recibieron placebo o la vacuna control (vacuna
tetravalente conjugada frente al menigococo) durante el segundo o tercer trimestre del embarazo. Se evalud
la eficacia de la vacuna frente a la enfermedad gripal de los casos confirmados en laboratorio en mujeres
embarazadas, como un parametro secundario en los tres estudios.
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Los estudios realizados en Mali y Sudafrica desmostraban la eficacia de Vaxigrip en la prevencion de la
gripe en mujeres embarazadas después de la vacunacion durante estos trimestres de embarazo (ver tabla 2).
En el estudio realizado en Nepal, no se demostré la eficacia de Vaxigrip para la prevencion de la gripe en
mujeres embarazadas después de la vacunacion durante estos trimestres de embarazo.

Tabla 2: Tasas de incidencia de gripe y eficacia de Vaxigrip frente a la enfermedad gripal de los
casos confirmados en laboratorio en mujeres embarazadas

Tasa de incidencia de gripe Eficacia de Vaxigrip
(Cualquier tipo de gripe A 0 B) % (IC 95%)
% (n/N)
TIV Control*
Mali 0,5 (11/2.108) 1,9 (40/2.085) 70,3 (42,2 to 85,8)
TIV Placebo
Sudaéfrica 1,8 (19/1.062) 3,6 (38/1.054) 50,4 (14,5t071,2)

* Vacuna frente al meningococo

N: Numero de mujeres embarazadas incluidas en el analisis
n: nimero de sujetos con gripe confirmada en laboratorio
IC: Intervalo de confianza

En los mismos estudios clinicos en fase IV aleatorizados y controlados realizados en Mali, Nepal y
Sudéfrica, se realiz6 seguimiento hasta los 6 meses de edad aproximadamente a 4.530 de 4.898 (92%)
nifios nacidos de mujeres que recibieron Vaxigrip durante el embarazo y 4.532 de 4.868 (93%) de nifios
nacidos de mujeres que recibieron el placebo o la vacuna control (vacuna tetravalente conjugada frente al
meningococo) (ver tabla 3) durante el segundo o tercer trimestre del embarazo.

Los estudios confirmaron la eficacia de Vaxigrip en la prevencion de la gripe en lactantes desde el
nacimiento hasta aproximadamente los 6 meses de edad después de la vacunacion de las mujeres en estos
trimestres del embarazo.

Las mujeres en su primer trimestre de embarazo no se incluyeron en estos estudios, por lo tanto, no se pudo
evaluar la eficacia de Vaxigrip en lactantes nacidos de madres vacunadas durante el primer trimestre del
embarazo.

Tabla 3: Tasas de incidencia de gripe y eficacia de Vaxigrip frente a la enfermedad gripal de los
casos confirmados en laboratorio en nifios nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo

Tasa de incidencia de gripe Eficacia de Vaxigrip
(Cualquier tipo de gripe Ao B) % (1C 95%)
% (n/N)

TIV Control*
Mali 2,4 (45/1.866) 3,8 (71/1.869) 37,3 (7,6 to 57,8)

TIV Placebo
Nepal 4,1 (74/1.820) 5,8 (105/1.826) 30,0 (5to 48)
Sudéfrica 1,9 (19/1.026) 3,6 (37/1.023) 48,8 (11,6 to 70,4)

* Vacuna frente al meningococo
N: NUmero de nifios incluidos en el anlisis
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n: ndmero de sujetos con gripe confirmada en laboratorio
IC: Intervalo de confianza

Los datos de eficacia indican gue la proteccion en lactantes nacidos de madres vacunadas va disminuyendo
con el tiempo después del nacimiento.

En el estudio realizado en Sudafrica, la eficacia de la vacuna fue mas elevada en nifios de 8 semanas de
edad o menores (85,8% [IC 95%, 38,3-98,4]) y disminuy6 a lo largo del tiempo; la eficacia de la vacuna
fue del 25,5% (IC 95%, - 67,9 a 67,8) para lactantes >8 a 16 semanas de edad y 30,4% (IC 95%, - 154,9 a
82,6) para lactantes >16 a 24 semanas de edad.

En el estudio realizado en Mali, hubo también una tendencia de aumento de la eficacia de la vacuna
antigripal inactivada trivalente en nifios durante los primeros 4 meses después del nacimiento, una eficacia
menor en el 5° mes de monitorizacion y una marcada caida en el 6° mes a partir del cual la proteccion ya no
es evidente.

Solo se puede esperar la prevencion de la gripe si el(los) nifio(s) estan expuestos a las cepas incluidas en la
vacuna administrada a la madre.

Inmunogenicidad de Vaxigrip Tetra

Estudios clinicos realizados en adultos desde los 18 a los 60 afios de edad, en personas mayores de 60 afios
y en nifios de entre 3 y 8 afios de edad y de 6 a 35 meses de edad evaluaron la respuesta inmune de
Vaxigrip Tetra frente a Vaxigrip para la media geométrica del titulo de anticuerpos IH (GMT) el dia 21 (en
adultos) y el dia 28 (en nifios) y para la tasa de seroconversion por IH ( aumento de 4 veces del titulo
reciproco 0 cambio desde indetectable [< 10] a un titulo reciproco de >40), y IH GMTR (post-/pre-
vacunacién).

Un estudio realizado en adultos desde los 18 a los 60 afios de edad y en nifios entre 9 y 17 afios de edad se
describid la respuesta inmune de Vaxigrip Tetra para IH (GMT) el dia 21. Otros ensayos clinicos realizados
en nifios de entre 9 y 17 afos de edad describieron la respuesta inmune de Vaxigrip Tetra.

Un estudio clinico realizado en mujeres embarazadas describié la respuesta inmune de Vaxigrip Tetra
medida como media geométrica del titulo de anticuerpos de inhibicién de la hemaglutinacién (GMTs de
IH) el dia 21, la tasa de seroconversion IH, y GMTR de IH después de una dosis administrada durante el
segundo y tercer trimestre de embarazo. En este estudio, la transferencia transplacentaria se evalud
utilizando GMTs IH de sangre materna, de sangre del cordon umbilical y una proporcion de sangre del
cordén umbilical y sangre materna, en el momento del parto.

Vaxigrip Tetra indujo una respuesta inmune significativa a las 4 cepas del virus de la gripe contenidas en la
vacuna.

Adultos y personas mayores

Un total de 832 adultos desde los 18 a los 60 afios de edad y 831 personas mayores de 60 afios se evaluaron
en términos de respuesta inmune después de recibir una dosis de Vaxigrip Tetra.

Los resultados de inmunogenicidad estan representados en la tabla a continuacion:

Tabla 4: Resultados de inmunogenicidad en adultos entre 18 y 60 afios y mayores de 60 afios de edad

18 a 60 afios de edad Mas de 60 afios de

Cepa Antigeno edad

N=832
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N=831

GMT (95% IC)

A (H1N1) @0

608 (563;657)

219 (199; 241)

A (H3N2)

498 (459; 541)

359 (329; 391)

B (Victoria)

708 (661; 760)

287 (265; 311)

B (Yamagata)

1.715 (1607; 1830)

655 (611; 701)

SC % (95% IC) ©

A (H1N1) @®)

64,1 (60,7, 67,4)

45,6 (42,1; 49,0)

A (H3N2)

66,2 (62,9; 69,4)

47,5 (44,1;51,0)

B (Victoria)

70,9 (67,7; 74,0)

45,2 (41,8, 48,7)

B (Yamagata)

63,7 (60,3;67,0)

42,7 (39,3; 46,2)

GMTR (95% IC) @

A (H1N1) @®)

9,77 (8,69; 11,0)

4,94 (4,46; 5,47)

A (H3N2)

10,3 (9,15; 11,5)

5,60 (5,02; 6,24)

B (Victoria)

11,6 (10,4; 12,9)

4,61 (4,18; 5,09)

B (Yamagata)

7,35 (6,66;8,12)

4,11 (3,73; 4,52)

N= ndmero de sujetos con datos disponibles para los criterios de valoracion considerados
GMT: Media geométrica de los titulos; IC: Intervalo de confianza;

(a) N=833 grupo de 18-60 afios de edad

(b) N=832 para el grupo de mayores de 60 afios

(c) SC: Seroconversién o incremento significativo Para sujetos con un titulo previo a la vacunacion <10 (1 / dil), proporcién de sujetos con un
titulo después de la vacunacion >40 (1 / dil) y para sujetos con un titulo previo a la vacunacion >10 (1 / dil), proporcion de sujetos con un
aumento > cuatro veces el titulo pre y post-vacunacion

(d) GMTR: Ratio de las medias geométricas de los titulos individuales (titulos pre y post-vacunacion)
Mujeres embarazadas y transferencia transplacentaria

Un total de 230 mujeres embarazadas recibieron Vaxigrip Tetra durante el segundo o tercer trimestre de
embarazo (desde 20 a 32 semanas de embarazo).

Los resultados de inmunogenicidad medida como IH en mujeres embarazadas transcurridos 21 dias tras la
vacunacién con Vaxigrip Tetra estan presentes en la tabla 5.

Tabla 5: Resultados de inmunogenicidad medida como IH en mujeres embarazadas transcurridos 21

dias tras la vacunacién con Vaxigrip Tetra

Qlv
Cepa antigeno N=216
GMT (I1C 95%)
A (HIN1)* 525 (466; 592)
A (H3N2)* 341 (286; 407)

B1 (Victoria)*

568 (496; 651)

B2 (Yamagata)*

993 (870; 1134)

n >4-veces (%) @

A (HIN1)*

38,0 (31,5; 44,8)

A (H3N2)*

59.3 (52,4; 65,9)

B1 (Victoria)*

61,1 (54,3; 67,7)

B2 (Yamagata)*

59,7 (52,9; 66,3)

GMTR (1C 95%) ®

A (HINI)*

3,81 (3,11; 4,66)

A (H3N2)*

8,63 (6,85; 10,9)

B1 (Victoria)*

8,48 (6,81; 10,6)

B2 (Yamagata)*

6,26 (5,12; 7,65)
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*Cepa similar a A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmOQ9; Cepa similar a A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014

(H3N2);

Cepa similar a B1: B/Brishane/60/2008 (B/Victoria lineage);

Cepa similar a B2: B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)

N: nGmero de sujetos con datos disponibles para los criterios de valoracién considerados
GMT: Media geométrica de los titulos;  IC: Intervalo de confianza;

(@) SC: Seroconverién o incremento significativo: para sujetos con un titulo previo a la vacunacién <10 (1 / dil), proporcion de sujetos
con un titulo después de la vacunacion >40 (1 / dil) y para sujetos con un titulo previo a la vacunacion >10 (1 / dil), proporcion de
sujetos con un aumento > cuatro veces al titulo de pre a post-vacunacion.

(b) GMTR: Ratio de las medias geométricas de los titulos individuales (titulos pre y post-vacunacion)

La evaluacidn descriptiva de la inmunogenicidad medida como IH, en el momento del parto, en una

muestra de sangre de la madre (BLO3M) y en la muestra de sangre del cordon umbilical (BLO3B) y de la
transferencia transplacentaria (BLO3B / BLO3M) estan presentes en la tabla 6.

Tabla 6: Evaluacion descriptiva de la inmunogenicidad medida como IH en el momento del parto

QIvV
Cepa antigeno N=178

BLO3M (Sangre materna)
GMT (IC 95%)

A (HIN1)* 304 (265 ; 349)
A (H3N2)* 178 (146 ; 218)
B1 (Victoria)* 290 (247 ; 341)
B2 (Yamagata)* 547 (463 ; 646)

BLO3B (Sangre del cordon umbilical)
GMT (IC 95%)

A (HIN1)* 576 (492 ; 675)
A (H3N2)* 305 (246 ; 379)
B1 (Victoria)* 444 (372 ; 530)
B2 (Yamagata)* 921 (772 ; 1099)

Transferencia transplacentaria:
BLO3B/BL03MS GMT (IC 95%)

A (HIN1)* 1,89 (1,72 ; 2,08)
A (H3N2)* 1,71 (1,56 ; 1,87)
B1 (Victoria)* 1,53 (1,37;1,71)
B2 (Yamagata)* 1,69 (1,54 ; 1,85)

N: numero de sujetos con datos disponibles para los criterios de valoracion considerados: mujeres que recibieron QIV, que
dieron a luz al menos dos semanas después de la administracién y con sangre del cordén umbilical y sangre materna
disponible en el momento del parto.

*Cepa similar a A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09; Cepa similar a A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014
(H3N2);

Cepa similar a B1: B/Brishane/60/2008 (B/Victoria lineage)

Cepa similar a B2: B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)

8§ Si una madre tiene X recién nacidos, sus valores de titulos se cuentan X veces

En el momento del parto, el nivel mas alto de anticuerpos en la muestra de sangre del cordén umbilical en
comparacion con la muestra de la sangre materna es consistente con la trasnferencia transplacentaria de
anticuerpos de la madre al recien nacido después de la vacunacién de mujeres con Vaxigrip Tetra durante
el segundo o el tercer trimeste de embarazo.

Estos datos son consistentes con la proteccion pasiva demostrada en bebés desde el nacimiento hasta
aproximadamente 6 meses de edad después de la vacunacién con Vaxigrip de mujeres durante el segundo o
tercer trimestre de embarazo en los estudios llevados a cabo en Mali, Nepal y Sudéafrica (ver subseccion
Eficacia de Vaxigrip Tetra).

Poblacién pediatrica

o Nifios de entre 9 y 17 afios de edad:
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En un total de 429 nifios entre 9 y 17 afios de edad que recibieron una dosis de Vaxigrip Tetra, la
respuesta inmune frente a las 4 cepas contenidas en la vacuna fue similar a la respuesta inmune
inducida en adultos de entre 18 y 60 afios de edad.

o Nifios entre 6 meses y 8 afios de edad:
Un total de 863 nifios entre 3 y 8 afios de edad recibieron una o dos dosis de Vaxigrip Tetra
dependiendo de su historial previo de vacunacidn de la gripe.
Los nifios que recibieron una pauta de una o dos dosis de Vaxigrip Tetra presentaron una respuesta
inmune similar después de la tltima dosis de la pauta correspondiente.
Ademaés de la eficacia de Vaxigrip Tetra, la inmunogenicidad de dos dosis de 0,5 ml de Vaxigrip
Tetra se evaluaron 28 dias después de recibir la ultima inyeccion de Vaxigrip Tetra por el método
de inhibicidn de la hemaglutinacién en 341 nifios de 6 a 35 meses de edad.

Los resultados de Inmunogenicidad estan presentes en la tabla a continuacion:

Tabla 7: Resultados de inmunogenicidad en nifios entre 6 meses y 8 afios de edad

Cepa Antigeno 6-35 meses de edad 3-8 afios de edad
N=341 N=863
GMT (95%IC)
A (H1IN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1.052)
A (H3N2) 1.071 (925; 1,241) 1.568 (1.451; 1.695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1.050 (956; 1.154)

B (Yamagata) @

1.010 (885; 1.153)

1.173 (1.078; 1.276)

SC % (95% IC) @

A (HIN1) 90,3 (86,7; 93,2) 65,7 (62,4; 68.9)
A (H3N2) 90,3 (86,7; 93,2) 64,8 (61,5; 68.0)
B (Victoria) 98.8 (97,0; 99,7) 84,8 (82,3; 87.,2)

B (Yamagata) @

96,8 (94,3; 98.4)

88,5 (86,2; 90,6)

GMTR (95% IC) ©

A (HIN1) 36,6 (30,8; 43.6) 6,86 (6,24; 7,53)
A (H3N2) 42,6 (35,1; 51,7) 7,49 (6,72; 8.35)
B (Victoria) 100 (88,9; 114) 17,1 (15.,5; 18,8)

B (Yamagata) @

93,9 (79,5; 111)

25,3 (22,8; 28.2)

N=numero de sujetos con disponibilidad de datos para considerar las valoraciones

GMT: Media geométrica de los titulos; IC: Intervalo de confianza;
(a) N=862 para el grupo de 3-8 afios de edad
(b) SC: Seroconversion o incremento significativo para sujetos con un titulo de prevacunacion <10 (1/dil), proporcién de sujetos con un
titulo de post-vacunacion >40 (1/dil) y para sujetos con un titulo de prevacunacion >10 (1/dil), proporcién de sujetos con un aumento > 4
veces desde la pre-vacunacion hasta la post-vacunacion

(c) GMTR: Ratio de las medias geométricas de los titulos individuales (titulos pre y post-vacunacion)

Estos datos de inmunogenicidad proporcionan informacion de soporte de los datos de eficacia en esta
poblacion (Ver Eficacia de Vaxigrip Tetra).

5.2. Propiedades farmacocinéticas
No procede
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Solucién tampon:

. Cloruro de sodio

. Cloruro de potasio

. Fosfato de disodio dihidratado

. Fosfato dihidrégeno de potasio

. Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

1 afo

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspensidn en jeringa precargada (vidrio Tipo 1) con aguja fija, con un tapdn de émbolo
(elastomero de clorobutilo o bromobutilo). Envases con 1, 10 o 20 dosis.

0,5 ml de suspensién en jeringa precargada (vidrio Tipo 1) sin aguja, con un tapon de émbolo (elastomero
de clorobutilo o bromobutilo). Envases con 1, 10 o 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

Agitar antes de su uso. Inspeccionar visualmente antes de su administracion.

La vacuna no se debe utilizar si presenta particulas extrafias en la suspension.

La eliminacion de las vacunas no utilizadas y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon — Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
81098
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 8/Noviembre/2016
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Fecha de la Ultima renovacioén: 15/Diciembre/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 2015097996 del 30 de julio de 2015, el sefior Jaime Enrique Ruiz., actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS, solicito la concesion del Registro
Sanitario para el producto VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER a favor de MERCK SHARP & DOHME CORP ubicado en USA.

Que mediante Auto No. 2015012701 del 25 de noviembre de 2015, la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, el cumplimiento de los siguientes requerimientos: Allegar BPM vigentes de fabricante de solvente, producto
terminado, acondicionador, presentar procedimientos detallados de la prueba de inocuidad, allegar el sistema de
identificacion de los lotes de producto terminado para las dos plantas, estudios de estabilidad on going de producto
terminado, allegar artes indicando ver inserto y donde se va a colocar el lote y la FV, allegar solicitud de renovacion de
uso de marca.

Que mediante escrito radicad con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016, el interesado allego la respuesta al
referido auto.

Que mediante alcance al expediente No. 2016084972 del 24 de junio de 20186, el interesado allego certificado de BPM de
MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en Holanda.

Que mediante alcance al expediente No. 2016101896 del 28 de julio de 2016, el interesado alleg¢ certificado de analitico
y el producto de produccion de lote.

Que mediante aicance al expediente No. 2016110611 del 12 de agosto de 2016, el interesado alleg6é muestras para el
control de calidad al laberatorio de productos Biolégicos del INVIMA con el fin de dar continuidad al tramite de registro
sanitario.

Que mediante alcance al expediente No. 2016163078 del 17 de noviembre de 2016, se alleg6 el informe por parte del
laboratorio en donde indica que el producto cumple con los pardmetros de calidad.

Que mediante alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, el interesado allego copia de los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura de Patheon Manufacturing Seviches LLC y Merck Sharp & Dohme BV.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacion allegada, este despacho se permite hacer las siguientes consideraciones.

Que revisado el certificado de existencia y representacion legal de la Camara de Comercio, se evidencié que el sefior
Jaime Enrique Ruiz, se encuentra inscrito como representante legal de la sociedad Merck Sharp & Dohme Colombia
SAS

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de fa marca VARIVAX,
cuyo titular es la sociedad MERCK SHARP & DOHME CORP, esta marca se encuentra clasificada en la distincion de
productos clase 5.

Que mediante documento No. ZB2I.-SN6H WHO se certifica ef cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
para el fabricante del producto terminado MERCK SHARP & DOHME CORP (Merck Manufacturing Divisién) ubicado en
5325 Old Oxford Road Durham, NC 27712 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, con vigencias hasta 13 de abril de 2017.

Que mediante documento No. ZB2L-SN6H WHO se certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
para el fabricante de fa sustancia activa y producto terminado MERCK SHARP & DOHME CORP. ubicado en 770
Sumneytown Pike, West Point . PA 19486 ESTADOS UNICOS DE AMERICA con vigencia hasta el 13 de abril de 2017.

Que mediante la respuesta de auto radicada con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016, se allego certificado de
Buenas Practicas de Manufactura del fabricante del Solvente VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. K.G.
ubicado en Schiitzenstrasse 87 UND 99-101, 88212 RAVENSBURG - ALEMANIA expedido por Centro de vigilancia y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Resolucion No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

control de Baden ~Wiirttemberg con certificado No DE_BW_01_ GMP_2015_0092 con vigencia hasta el 30 de junio de
2017.

Que alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, el interesado allego certificado de No.
NL/H15/1005102 se para el fabricante del solvente PANTHEON MANUFACTURING SERVICES LLC ubicado en 5900
Martin Luther King JR. Highway, Greenville, NC 27834 ESTADOS UNICOS expedido por la Oficina de Inspeccion de
Salud — Asuntos Farmacéuticos y Tecnologia Médica de los paises bajos, con vigencia hasta el 06 de noviembre de
2018.

Que mediante documento No. ZB2K-SN6H WHO, se allegd CPP en donde avala el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura el fabricante de solvente JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC ubicado en el 3525 North Regal
Street Spokane WA 992074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA con vigencia hasta el 13 de abril de 2017. ’

Que mediante alcance al expediente No. 2016163464 del 17 de Noviembre de 2016, se allego el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura No. NL/H15/1006689 para el acondicionador MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en
Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN, HOLANDA expedido por la Oficina de Inspeccién de Salud — Asuntos
Farmacéuticos y Tecnologia Médica de los Paises Bajos con vigencias hasta el 09 de septiembre de 2018.

Que revisada la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del acondicionador SERVICEUTICOS
LTDA (Bodegas 11y 12) ubicado en el Kilometro 2,5 Via Funza-Siberia, Parque Industrial San Diego - CUNDINAMARCA
fueron emitidas por este Instituto, con vigencia hasta el 06/07/2018 conforme a la Resolucion No. 2015021002 del
01/06/2015.

Que el inserto aprobado mediante el Acta 03 de 2015 numeral 3.1.3.8 la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos recomienda aprobar el Inserto versién 06-2013 y la Informacién para prescribir versién 06-2013,
para el producto de la referencia.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 18.1.1.0.N10, Acta No. 03
de 2015 numeral 3.1.3.8 de la Sala Especializada de Comisién Revisora y la documentacion allegada por el interesado
previo estudio técnico y legal, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) arios al
PRODUCTO: VARIVAX® VACUNA DE VIRUS ATENUADOS VIVOS DE VARICELA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016M-0017504
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERCK SHARP & DOHME CORP. ubicado en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): - MERCK SHARP & DOHME CORP (Merck Manufacturing Division) (PRODUCTO

TERMINADO) ubicado en 5325 Old Oxford Road Durham, NC 27712 ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

- VETTER PHARMA - FERTIGUNG GMBH & CO. K.G. (SOLVENTE) ubicado en
Schiitzenstrasse 87 UND 99-101, 88212 RAVENSBURG — ALEMANIA.

- MERCK SHARP & DOHME CORP. (SUSTANCIA ACTIVA Y PRODUCTO
TERMINADO) ubicado en 770 Sumneytown Pike, West Point . PA 19486 ESTADOS
UNICOS DE AMERICA.

- PANTHEON MANUFACTURING SERVICES LLC (SOLVENTE) ubicado en 5900
Martin Luther King JR. Highway, Greenville, NC 27834 ESTADOS UNICOS.

- JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC (SOLVENTE) ubicado en el 3525 North Regal
Street Spokane WA 992074 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

IMPORTADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S ubicado en la Calle 100 No. 7-33 Piso 8
en BOGOTAD.C.
ACONDICIONADOR(ES): MERCK SHARP & DOHME B. V. Ubicado en Waarderweg 39, Haarlem, 2031BN,

HOLANDA. SERVICEUTICOS LTDA (Bodegas 11y 12) ubicado en el Kilometro 2,5 Via
Funza-Siberia, Parque Industrial San Diego - CUNDINAMARCA

VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

POLVO LIOFILIZADO

SUBCUTANEA

Cada dosis de 0.5mL contiene VIRUS VIVO ATENUADO DE VARICELA DE LA CEPA
OKA/ MERCK: 1,350 UFC.

CAJA POR 1Y 10 VIALES CON TAPON BUTILO GRIS Y SELLO DE ALUMINIO MAS
FLIP OFF CON BOTON PLASTICO MAGENTA CONTENIENDO EL LIOFILIZADO + 1
Y 10 VIALES DE VIDRIO CON DILUENTE AGUA + INSERTO; CAJA POR 1Y 10
VIALES CON TAPON BUTILO GRIS Y SELLO DE ALUMINIO MAS FLIP OFF CON
BOTON PLASTICO MAGENTA CONTENIENDO EL LIOFILIZADO + 1y 10 JERINGAS
PRELLENADAS CON DILUENTE AGUA + INSERTO.

VARIVAX® ESTA INDICADA PARA LA VACUNACION CONTRA LA VARICELA EN
PERSONAS DE 12 MESES DE EDAD Y MAYORES

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO
PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA, CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,

HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA,
INCLUYENDO GELATINA.

HISTORIA DE REACCION ANAFILACTOIDE A LA NEOMICINA (CADA DOSIS DE
VACUNA RECONSTITUIDA CONTIENE TRAZAS DE NEOMICINA).

DISCRASIAS SANGUINEAS, LEUCEMIA, LINFOMAS DE CUALQUIER TIFO, U
OTROS NEOPLASMAS MALIGNOS QUE AFECTEN LA MEDULA OSEA O LOS
SISTEMAS LINFATICOS.

TERAPIA INMUNOSUPRESORA (INCLUYENDO CORTICOSTEROIDES EN DOSIS
ALTAS; SIN EMBARGO, VARIVAX (REFRIGERADA) NO ESTA CONTRAINDICADA
PARA USO CON CORTICOSTEROIDES TOPICOS O CORTICOSTEROIDES EN
DOSIS BAJAS, COMO SE UTILIZAN COMUNMENTE PARA LA PROFILAXIS DEL
ASMA. LOS INDIVIDUOS QUE RECIBEN MEDICAMENTOS INMUNOSUPRESORES
SON MAS SUSCEPTIBLES A LAS INFECCIONES QUE LOS INDIVIDUOS SANOS. LA
VACUNACION CON UNA VACUNA DE VIRUS VIVOS ATENUADOS CONTRA LA
VARICELA PUEDE RESULTAR EN UN SARPULLIDO MAS EXTENSO ASOCIADO
CON LA VACUNA O ENFERMEDAD DISEMINADA EN INDIVIDUOS QUE RECIBEN
DOSIS INMUNOSUPRESORAS DE CORTICOSTEROIDES.

ESTADOS DE INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA Y ADQUIRIDA, INCLUYENDO LA
INMUNOSUPRESION EN  ASOCIACION CON EL  SIDA U OTRAS
MANIFESTACIONES  CLINICAS DE INFECCION  CON VIRUS  DE
INMUNODEFICIENCIA HUMANA, EXCEPTO POR LA INMUNOSUPRESION EN
NINOS ASINTOMATICOS CON PORCENTAJES DE LINFOCITOS T CD4 25%.

HISTORIA FAMILIAR DE INMUNODEFICIENCIA CONGENITA O HEREDITARIA, A
MENOS QUE SE DEMUESTRE LA INMUNOCOMPETENCIA DEL RECEPTOR
POTENCIAL DE LA VACUNA. TUBERCULOSIS ACTIVA NO TRATADA.

CUALQUIER ENFERMEDAD FEBRIL ACTIVA CON FIEBRE >38,5°C (>101,3F); SIN
EMBARGO, LA FIEBRE DE BAJO GRADO EN Si NO ES UNA CONTRAINDICACION
PARA LA VACUNACION.

EMBARAZO; LOS POSIBLES EFECTOS DE LA VACUNA EN EL DESARROLLO

FETAL SE DESCONOCEN EN ESTE MOMENTO. SIN EMBARGO, SE CONOCE QUE
LA VARICELA DE TIPO SILVESTRE ALGUNAS VECES CAUSA DANO FETAL. SI SE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucién No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

Institutn Nactonal da Vigitundie de Redicmentos y Alimentos ~ INVIMA

Caners 1 Ho0A4128
PBY: 2948700

Bogotdt - {olombia
W Iime govio

REALIZA LA VACUNACION DE MUJERES POSPUBERES, SE DEBE EVITAR EL
EMBARAZO DURANTE LOS TRES MESES SIGUIENTES A LA VACUNACION

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: SUMINISTROS DE TRATAMIENTO
ADECUADO, INCLUYENDO EPINEFRINA EN INYECCION (1:1000), DEBEN ESTAR
DISPONIBLES PARA USO INMEDIATO EN CASO QUE OCURRA UNA REACCION
ANAFILACTOIDE. X
SE DESCONOCE LA DURACION DE LA PROTECCION FRENTE A LA INFECCION
POR VARICELA DESPUES DE LA VACUNACION CON VARIVAX (REFRIGERADA).

LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE VARIVAX (REFRIGERADA) NO SE HA
ESTABLECIDO EN NINOS Y ADULTOS JOVENES QUE SE CONOCE ESTAN
INFECTADOS CON VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA CON O SIN
EVIDENCIA DE INMUNOSUPRESION.

TRANSMISION.: LA EXPERIENCIA POS-COMERCIALIZACION SUGIERE QUE LA
TRANSMISION DEL VIRUS DE LA VACUNA PUEDE OCURRIR RARA VEZ ENTRE
LOS VACUNADOS SANOS QUE DESARROLLAN UN SARPULLIDO TIPO VARICELA
Y CONTACTOS SANOS SUSCEPTIBLES. TAMBIEN SE HA REPORTADO LA
TRANSMISION DEL VIRUS DE LA VACUNA EN LOS VACUNADOS QUE NO
DESARROLLAN SARPULLIDO TIPO VARICELA.

POR LO TANTO, LOS RECEPTORES DE LA VACUNA DEBEN TRATAR DE EVITAR,
SIEMPRE QUE SEA POSIBLE, EL CONTACTO CERCANO CON PERSONAS
SUSCEPTIBLES DE ALTO RIESGO HASTA POR SEIS SEMANAS DESPUES DE LA
VACUNACION. EN CIRCUNSTANCIAS DONDE EL CONTACTO CON PERSONAS DE
ALTO RIESGO ES INEVITABLE, EL RIESGO POTENCIAL DE TRANSMISION DEL
VIRUS DE LA VACUNA SE DEBE SOPESAR FRENTE AL RIESGO DE ADQUIRIR Y
TRANSMITIR EL VIRUS DE VARICELA TIPO SILVESTRE. INDIVIDUOS
SUSCEPTIBLES DE ALTO RIESGO INCLUYEN:

-INDIVIDUOS INMUNOCOMPROMETIDOS

-MUJERES EMBARAZADAS SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE VARICELA O
EVIDENCIA DE LABORATORIOC DE INFECCION PREVIA

-INFANTES RECIEN NACIDOS DE MADRES SIN HISTORIA DOCUMENTADA DE
VARICELA O EVIDENCIA DE LABORATORIQ DE INFECCION PREVIA

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FEGHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS
Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.

“TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

ALMACENAR ENTRE 2°C Y 8°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.

20087287
2015097996
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Repftblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016052957 DE 16 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resolucion No.
2014037846 del 14 de noviembre de 2014, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase ylo empaque allegados mediante la
respuesta de Autor radicada con el No. 2016019360 del 17 de febrero de 2016 y el inserto allegado mediante escrito No.
2015097996 del 30 de julio de 2015, en los cuales debe incluir el ntimero del Registro Sanitario otorgado en la presente
Resolucion.

ARTICULO TERCERO: E| tiempo de vida Gtil asignado para el medicamento amparado en la presente resolucién, se
soportd con estudios estabilidad con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18 y 24 y bajo condiciones de
Temperatura entre 2°C y 8°C.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados
en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. alos 16 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO 3
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: avillegasb, Técnico: leont Revisé: cordina_medicamentos

Location: Bogota, CO
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VARIVAX® (Refrigerada) LPI-V210-1-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

CIRCULAR DEL PRODUCTO MUNDIAL LP1-V210-1-ref-032016

VARIVAX® (Refrigerada)
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en
refrigerador]

IR CLASE TERAPEUTICA |

VARIVAX® (Refrigerada) es una vacuna de virus vivos atenuados (una preparacion liofilizada
de la cepa de varicela Oka/Merck).

[1l.  INDICACIONES |

VARIVAX® (Refrigerada) esta indicada para la vacunacién contra la varicela en personas de 12
meses de edad y mayores.

. DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA.
No inyectar por via intravenosa.

Cada dosis contiene aproximadamente 0.5 mL después de la reconstitucién y es administrada
por inyeccién subcutanea.

Nifos (entre 12 meses y 12 afios de edad)

¢ Sila segunda dosis es administrada, debe haber un intervalo minimo de 3 meses entre
dosis.

Adolescentes (mayores a 13 afios de edad) y Adultos
e Dos dosis, administradas con una diferencia de minimo 4 semanas

El sitio preferido para la inyeccion es la cara externa de la parte superior del brazo (regién
deltoidea).

Métodos de administracién

Jeringa prellenada del diluyente:

Para reconstituir la vacuna, inyectar todo el diluyente (0,7 mL) en la jeringa prellenada en el vial
de la vacuna liofilizada y agitar suavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el
contenido en la jeringa e inyectar el volumen total (aproximadamente 0,5 mL) de la vacuna
reconstituida por via subcutanea, preferiblemente en la cara externa de la parte superior del
brazo (regién deltoidea) o muslo anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE
ADMINISTRE INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA RECONSTITUCION, CON EL FIN DE
MINIMIZAR LA PERDIDA DE POTENCIA. DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA
NO SE UTILIZA DENTRO DE LOS 30 MINUTOS.

No congelar la vacuna reconstituida.
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[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material
particulado y cambio de color antes de la administracién, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un liquido transparente, incoloro a
color amarillo palido.

Vial de diluyente:

El diluyente se debe se debe mantener a una temperatura de 2 a 8°C o mas frio (36 a 46°F o
mas frio).

Para reconstituir la vacuna, extraer primero 0,7 mL de diluyente en la jeringa a utilizarse para la
reconstitucién. Inyectar todo el diluyente en la jeringa en el vial de la vacuna liofilizada y agitar
suavemente hasta mezclar completamente. Retirar todo el contenido en una jeringa e inyectar
el volumen total (aproximadamente 0,5 mL) de la vacuna reconstituida por via subcutanea,
preferiblemente en la cara externa de la parte superior del brazo (regién deltoidea) o muslo
anterolateral. SE RECOMIENDA QUE LA VACUNA SE ADMINISTRE INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA RECONSTITUCION, CON EL FIN DE MINIMIZAR LA PERDIDA DE
POTENCIA. DESECHAR SI LA VACUNA RECONSTITUIDA NO SE UTILIZA DENTRO DE
LOS 30 MINUTOS.

No congelar la vacuna reconstituida.
PRECAUCION: Se debe utilizar una jeringa estéril sin conservantes, antisépticos, y detergentes

para cada inyeccién y/o reconstitucion de VARIVAX® (Refrigerada) porque estas sustancias
pueden inactivar los virus de la vacuna.

Es importante utilizar una jeringa y aguja estéril por separado para cada paciente para prevenir
la transmisién de agentes infecciosos de un individuo a otro.

Para reconstituir la vacuna, utilizar unicamente el diluyente suministrado (Diluyente Estéril para
Vacunas de Virus Vivos de Merck Sharp, & Dohme), debido a que no tiene conservantes u
otras sustancias anti-virales que podrian inactivar el virus de la vacuna.

Los productos farmacéuticos parenterales se deben inspeccionar visualmente por material
particulado y cambio de color antes de la administracién, siempre que la solucién y el envase lo
permitan. VARIVAX® (Refrigerada) una vez reconstituida es un liquido transparente, incoloro a
color amarillo palido.

| IV. CONTRAINDICACIONES |

Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo gelatina.

Historia de reaccién anafilactoide a la neomicina (cada dosis de vacuna reconstituida contiene
trazas de neomicina).

Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo, u otros neoplasmas malignos que
afecten la médula ésea o los sistemas linfaticos.

Terapia inmunosupresora (incluyendo corticosteroides en dosis altas; sin embargo, VARIVAX®
(Refrigerada) no esta contraindicada para uso con corticosteroides topicos o corticosteroides en
dosis bajas, como se utilizan comunmente para la profilaxis del asma. Los individuos que
reciben medicamentos inmunosupresores son mas susceptibles a las infecciones que los
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individuos sanos. La vacunacion con una vacuna de virus vivos atenuados contra la varicela
puede resultar en un sarpullido mas extenso asociado con la vacuna o enfermedad diseminada
en individuos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides.

Estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, incluyendo la inmunosupresion en
asociacion con el SIDA u otras manifestaciones clinicas de infeccion con virus de
inmunodeficiencia humana, excepto por la inmunosupresidn en nifios asintomaticos con
porcentajes de linfocitos T CD4 >25%

Historia familiar de inmunodeficiencia congénita o hereditaria, a menos que se demuestre la
inmunocompetencia del receptor potencial de la vacuna.

Tuberculosis activa no tratada.

Cualquier enfermedad febril activa con fiebre >38,5°C (>101,3°F); sin embargo, la fiebre de
bajo grado en si no es una contraindicacién para la vacunacion.

Embarazo; los posibles efectos de la vacuna en el desarrollo fetal se desconocen en este
momento. Sin embargo, se conoce que la varicela de tipo silvestre algunas veces causa dano
fetal. Si se realiza la vacunacién de mujeres pospuberes, se debe evitar el embarazo durante
los tres meses siguientes a la vacunacion (ver EMBARAZO).

[V. PRECAUCIONES |

Suministros de tratamiento adecuado, incluyendo epinefrina en inyeccion (1:1000), deben estar
disponibles para uso inmediato en caso que ocurra una reaccion anafilactoide.

Se desconoce la duracién de la proteccion frente a la infeccion por varicela después de la
vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada).

La seguridad y eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) no se ha establecido en nifios y adultos
jévenes que se conoce estan infectados con virus de inmunodeficiencia humana con o sin
evidencia de inmunosupresion (ver también CONTRAINDICACIONES).

Transmision

La experiencia pos-comercializacién sugiere que la transmisién del virus de la vacuna puede
ocurrir rara vez entre los vacunados sanos que desarrollan un sarpullido tipo varicela y
contactos sanos susceptibles. También se ha reportado la transmision del virus de la vacuna en
los vacunados que no desarrollan sarpullido tipo varicela.

Por lo tanto, los receptores de la vacuna deben tratar de evitar, siempre que sea posible, el
contacto cercano con personas susceptibles de alto riesgo hasta por seis semanas después de
la vacunacion. En circunstancias donde el contacto con personas de alto riesgo es inevitable, el
riesgo potencial de transmisién del virus de la vacuna se debe sopesar frente al riesgo de
adquirir y transmitir el virus de varicela tipo silvestre. Individuos susceptibles de alto riesgo
incluyen:

¢ individuos inmunocomprometidos
e mujeres embarazadas sin historia documentada de varicela o evidencia de
laboratorio de infeccidn previa
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e infantes recién nacidos de madres sin historia documentada de varicela o evidencia
de laboratorio de infeccién previa.

| V. EMBARAZO |

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Se desconoce si
VARIVAX® (Refrigerada) puede causar dafio fetal cuando se administra a mujeres
embarazadas o puede afectar la capacidad reproductiva. Por lo tanto, VARIVAX® (Refrigerada)
no se debe administrar a mujeres embarazadas; mas aun, el embarazo se debe evitar durante
tres meses después de la vacunacion (ver CONTRAINDICACIONES).

| vi. MADRES EN PERIODO DE LACTANCIA |

Se desconoce si el virus de la vacuna de varicela se secreta en leche materna. Por lo tanto,
debido a que muchos virus se secretan en leche materna, se debe tener precaucion si
VARIVAX® (Refrigerada) se administra a una mujer en lactancia.

| vill. USO PEDIATRICO |

No hay datos clinicos disponibles sobre la seguridad o eficacia de VARIVAX® (Refrigerada) en
nifnos menores de un ano de edad. No se recomienda la administracion a infantes menores de
doce meses de edad.

[ IX. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS |

La vacunacién se debe aplazar durante al menos 5 meses después de transfusiones de sangre
o plasma, o la administracion de inmunoglobulina o inmunoglobulina de varicela zéster (VZIG,
por sus siglas en inglés).

Después de la administracién de VARIVAX® (Refrigerada), no se debe administrar cualquier
inmunoglobulina incluyendo VZIG durante los 2 meses siguientes, a menos que su uso supere
los beneficios de la vacunacion.

Los receptores de la vacuna deben evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas siguientes
a la vacunacion con VARIVAX® (Refrigerada) debido a que el sindrome de Reye se ha
reportado después del uso de salicilatos durante la infeccién de varicela de tipo silvestre.

Los resultados de los estudios clinicos indican que VARIVAX® (Refrigerada) se puede
administrar de forma concomitante con M-M-R Il (Vacuna de virus vivos contra Sarampion,
Parotiditis y Rubéola), TETRAMUNE (vacuna adsorbida de toxoides diftérico y tetanico y tos
ferina y vacuna conjugada de Haemophilus b), o COMVAX (vacuna contra Haemophilus
influenzae tipo b y hepatitis B). Si VARIVAX® (Refrigerada) no se administra de forma
concomitante con M-M-R 1I, se debe esperar un intervalo de 1 mes entre las 2 vacunas de virus
vivos.

Los datos limitados de un producto experimental que contiene la vacuna contra la varicela
sugieren que VARIVAX® (Refrigerada) se puede administrar de forma concomitante con DTaP
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(difteria, tétanos, pertussis acelular) y PedvaxHIB [Vacuna conjugada de Haemophilus b
(conjugada con proteina meningocécica)] utilizando sitios y jeringas diferentes con OPV
(vacuna antipoliomielitica oral).

[X.  EFECTOS SECUNDARIOS |

Estudios clinicos

En estudios clinicos, la vacuna de virus vivos contra la varicela (Oka/Merck) [en adelante
referida como vacuna contra la varicela (Oka/Merck)] se administré a aproximadamente 17.000
nifios, adolescentes, y adultos sanos. La vacuna de la varicela (Oka/Merck) fue generalmente
bien tolerada.

En un estudio doble ciego, controlado con placebo entre 956 nifios y adolescentes sanos, 914
de los cuales se confirmaron serolégicamente como susceptibles a la varicela, las Unicas
reacciones adversas que ocurrieron en una tasa significativamente superior en los receptores
de la vacuna que en receptores del placebo fueron dolor y enrojecimiento en el sitio de
inyeccién y sarpullido tipo varicela.

Nifios de 1 a 12 afios de edad

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 8900 nifios sanos monitoreados hasta
por 42 dias después de una dosis unica de la vacuna contra la varicela (Oka/Merck), fiebre,
molestias en el sitio de inyeccion, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia
decreciente de la siguiente manera: molestias en el sitio de inyeccién (dolor/molestia,
inflamacién y/o eritema, sarpullido, prurito, hematoma, induracién, rigidez); fiebre oral >102°F
(38,9°C); sarpullido tipo varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela
(sitio de inyeccion, mediana de 2 lesiones).

Adolescentes y adultos de 13 afios de edad y mayores

En estudios clinicos que involucraron aproximadamente 1600 adolescentes y adultos sanos, la
mayoria de los cuales recibieron dos dosis de vacuna contra la varicela (Oka/Merck) y se
monitorearon hasta por 42 dias después de cualquier dosis, fiebre, molestias en el sitio de
inyeccion, o sarpullidos se reportaron en orden de frecuencia decreciente de la siguiente
manera: molestias en el sitio de inyecciéon (dolor, eritema, inflamacion, sarpullido, prurito,
pirexia, hematoma, induracién, entumecimiento); fiebre oral >100°F (37,8°C); sarpullido tipo
varicela (generalizado, mediana de 5 lesiones); sarpullido tipo varicela (sitio de inyeccion,
mediana de 2 lesiones).

Los siguientes efectos secundarios adicionales se reportaron sin tener en cuenta la causa
desde la comercializacién de la vacuna:

Cuerpo como un todo: Anafilaxia (incluyendo shock anafilactico) y fendmenos relacionados tal
como edema angioneurético, edema facial, y edema periférico; anafilaxia en individuos con o
sin historia de alergia.

Trastornos oculares: Retinitis necrotizante (reportada solamente en individuos
inmunocomprometidos).

Trastornos Gastrointestinales: Nauseas, vomito.

Sistema hemaético y linfatico: Anemia aplasica; trombocitopenia (incluyendo purpura
trombocitopénica idiopatica (ITP por sus siglas en inglés)), linfoadenopatia.

Infecciones e Infestaciones: Varicela (cepa de la vacuna).



VARIVAX® (Refrigerada) LPI-V210-1-ref-032016
[Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck), Formulacion estable en refrigerador]

Nervioso/psiquiatrico: Encefalitis; accidente cerebrovascular; mielitis transversa; sindrome de
Guillain-Barré; paralisis de Bell; ataxia; convulsiones febriles y no febriles; meningitis aséptica,
mareo, parestesia; irritabilidad.

Respiratorio: Faringitis; neumonia/neumonitis e Infeccién del tracto respiratorio superior.

Piel: Sindrome de Stevens-Johnson; eritema multiforme; purpura de Henoch-Schonlein;
infecciones bacterianas secundarias de la piel y tejidos blandos, incluyendo impétigo y celulitis;
herpes zoster.

| XI. SOBREDOSIS |

No existen datos con respecto a la sobredosis.

| XlIl. DISPONIBILIDAD |

Caja plegadiza que contiene 1 vial con polvo liofilizado (vacuna) + un vial con el diluente agua
estéril para inyeccion + inserto.

Varivax® Vacuna de Virus Vivos contra la Varicela (Oka/Merck) Registro Sanitario: INVIMA
2016M-0017504.

Este documento fue revisado por ultima vez en Marzo de 2016.

€ MSD
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 1782 de 2014.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013026538 del 06 de Septiembre de 2013, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2013M-0014543 para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER, a favor de LABORATORIOS DELTA S.A. con domicilio en ENVIGADO, ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucién No. 2019012199 del 4 de abril de 2019, el INVIMA aprob¢ la Evaluacion Farmacoldgica
para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, conforme al concepto de la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comisidon Revisora en el Acta No. Acta No.
01 del 2019 numeral 3.6.17.

Que mediante escrito No. 20181093796 del 11/05/2018, el sefior Libardo Cardenas Giraldo, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S., presento solicitud de Renovaciéon del Registro sanitario
para el producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER, a favor
de LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA.

Que mediante Auto No. 2019011617 del 20 de septiembre de 2019 la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA solicité el cumplimiento de los siguientes requerimientos:

1. Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
2. Artes de material de envase y empaque

Que mediante radicado No. 20191234343 del 27/11/2019, el sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, alleg6 respuesta al auto previamente mencionado.

Que mediante radicado No. 20201024053 del 07/02/2020, el sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura del fabricante del principio activo y la legalizacion local por parte del ministerio de
relaciones exteriores del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del fabricante del producto
terminado.

Que mediante radicado No. 20201036045 del 21/02/2020, el sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega artes de material
de envase y empaque.

Que mediante radicado No. 20201094226 del 28/05/2020, el sefior Gustavo Buitrago, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad LABORATORIOS DELTA S.A.S, realiza alcance al radicado donde allega informacion
complementaria del tramite en cuanto a tarifa, formulario y requisitos de acuerdo a lo establecido por la via Decreto
1782 del 2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20181093796 del
11/05/2018, radicado de respuesta auto No. 20191234343 del 27/11/2019, y los alcances, este Despacho se permite
hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante certificado de aceptacion de Buenas Practicas de Manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo
(API) y producto terminado No, 0112-2020 homologado por la autoridad INVIMA-COLOMBIA con fecha de expedicion:
29/04/2020, avala que el establecimiento BIOLOGICAL E. LIMITED. ubicado en BE Shameerpet Site, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District — 500 078, Telangana-INDIA, se encuentra autorizado para la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 1782 de 2014.

fabricacion de medicamentos estériles de tipo bioldgico (Vacuna tétanos) en la forma farmacéutica liquidos de pequefio
volumen, documento vigente hasta el 08/02/2022.

Que mediante Resolucion No 2017027577 del 10/07/2017 el establecimiento LABORATORIOS DELTA S.A.S. con
domicilio en Bodega 114 etapa VIlI-Zona Franca Industrial de Bienes- Rionegro-ANTIOQUIA, se encuentra autorizado
para el acondicionamiento secundario de medicamentos estériles con base en principios activos (Biolégicos) que
requieren cadena de frio en todas las formas farmacéuticas, con vigencia hasta el 18/08/2020. Que el usuario solicito la
visita de renovacioén de BPM el 05 de Marzo de 2020 bajo el radicado No. 20201052305 que se encuentra programada
para realizarse.

Que el Articulo 35 del Decreto-Ley 019 de 2012, establece que: “SOLICITUD DE RENOVACION DE PERMISOS,
LICENCIAS O AUTORIZACIONES. Cuando el ordenamiento juridico permita la renovacién de un permiso, licencia o
autorizacion, y el particular la solicite dentro de los plazos previstos en la normatividad vigente, con el lleno de la
totalidad de requisitos exigidos para ese fin, la vigencia del permiso, licencia o autorizacién se entendera prorrogada
hasta tanto se produzca la decisién de fondo por parte de la entidad competente sobre dicha renovacion.”.

Que los estudios de estabilidad On-going del producto terminado allegados mediante radicado de respuesta de auto
No 20181166560 del 17/08/2018 cumplen los requerimientos de la Resolucion 3690 de 2016 por la cual se expidi6 la
guia de estabilidad de medicamentos Bioldgicos, ademas de las guias ICH estos fueron realizados soportando 36
meses de vida util en el material de envase (vial de vidrio tipo 1), a condiciones de temperatura entre 2- 8°C.

Que los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentacion por 48 unidades) allegados mediante alcance
al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 07 y los artes de material de envase (Etiqueta-Vial) allegados
mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 08, cumplen con lo establecido en los Articulos
72 y 74 del Decreto 677 de 1995.

Que una vez revisado el Inserto, allegado mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folios 04 y
05, se ajusta con lo solicitado por este despacho y con la informacion farmacolégica conceptuada en el Acta No 01 del
2019 numeral 3.6.17.

Que este medicamento fue evaluado mediante el Decreto 1782 del 2014 por la ruta de estudio de Expediente
Completo.

Con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 1782 de 2014, y demdas normas que lo modifican; junto con la Norma
Farmacoldgica No. 18.1.1.0.N10; La Resolucion No. 2019012199 del 4 de abril de 2019 que aprobd la Evaluacion
Farmacoldgica del producto VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO y el Acta No. 01 del 2019 numeral 3.6.17;
junto con la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: VACUNA ADSORBIDA CONTRA EL TETANO
RUTA DE ESTUDIO: Expediente Completo
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020MB-0014543-R1
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Carrera. 46 No. 19 sur — 117
Envigado — Antioquia.
FABRICANTE
SUSTANCIA ACTIVAY

PRODUCTO TERMINADO: BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio en BE Shameerpet Site, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District — 500 078, Telangana-India.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y

Decreto 1782 de 2014.
IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:
CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIO ACTIVO:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
INDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Carrera. 46 No. 19 sur — 117
Envigado — Antioquia.

LABORATORIOS DELTA S.A.S con domicilio en Bodega 114 etapa VllI-Zona Franca
Industrial de Bienes- Rionegro-Antioquia.

Con formula medica

Suspension Inyectable

Intramuscular

Cada 0,5 mL contiene TOXOIDE TETANICO PURIFICADO CONCENTRADO no
menos de 40,0 Ul

Caja de cartén con 1 vial de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspensién; Caja de carton
con 10 viales de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspension; Caja de carton con 48 viales
de vidrio tipo | con 0,5 mL de suspensién.

Inmunizacién activa contra el tétanos. Indicado para la prevencién del tétano en todas
las edades

La vacuna no debe aplicarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier
componente de la vacuna. Estd contraindicada en estados febriles, procesos
infecciosos y alérgicos agudos y enfermedades cronicas en fase de
descompensacion. La ocurrencia de cualquier signo neurolégico o sintomas después
de una administracién contraindica absolutamente su uso posterior. Se recomienda
tener listo un medicamento apropiado para cualquier caso de reaccion anafilactica.

Advertencias la ocurrencia de una reaccion de hipersensibilidad severa o neuroldgica
después de una dosis previa es una contraindicacion para el uso posterior de este
producto. La administraciéon de dosis de refuerzo mas frecuentemente que las
recomendadas, puede estar asociada con la incidencia incrementada y con la
severidad de las reacciones. Las personas que han experimentado reacciones de
hipersensibilidad del tipo arthus o temperatura corporal por encima de 39°C después
de una dosis previa de toxoide tetanico, usualmente tienen niveles muy altos de
antitoxina teténica en suero y no se les debe suministrar incluso dosis de emergencia
de toxoide tetanico con una frecuencia de mas de 10 afios, incluso si se presenta una
herida mayor e infectada. La vacuna adsorbida del tétano no se debe administrar a
individuos con trombocitopenia o que tengan algun desorden de coagulacion, que
puede contraindicar la inyeccién intramuscular, a menos que el beneficio potencial
claramente supere el riesgo de la administracion. Pacientes con la capacidad de
respuesta inmune alterada, pueden tener una respuesta de anticuerpos reducida a los
procedimientos de inmunizacién activa. Se debe tener cuidado especial para prevenir
que la inyeccion no se aplique por via intravenosa. Precauciones generales: 1. Antes
de la administracion de cualquier dosis de la vacuna, se debe consultar acerca del
estado de salud reciente y el historial de inmunizacién del paciente que va a ser
inmunizado, para determinar la existencia de cualquier contraindicacion a la
inmunizacion. 2. Cuando el paciente regrese para las siguientes dosis en serie, se
debe consultar acerca de la ocurrencia de cualquier sintoma y/o sefal de una
reaccion adversa después de una dosis previa. 3. Antes de la inyeccion de cualquier
producto bioldgico, el médico debe tomar todas las precauciones conocidas para la
prevencion de cualquier tipo de reaccién alérgica.

Esto debe incluir: una revisién del historial del paciente respecto a posible
sensibilidad, la disponibilidad inmediata de epinefrina 1:1000 y de otros agentes
apropiados usados para el control inmediato de reacciones alérgicas. 4. Se debe usar
una jeringa separada y una aguja estéril o una unidad desechable estéril para cada
paciente individual, para prevenir la transmision de hepatitis o de cualquier otro
agente infeccioso de una persona a otra. 5. Agitar vigorosamente antes de retirar
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 1782 de 2014.

cada dosis para resuspender el contenido del vial. 6. Uso en embarazo: no se han
realizado estudios de reproduccion animal con este producto. No hay evidencia de
que la vacuna adsorbida del tétano sea teratogénica. La vacuna adsorbida del tétano
se debe administrar para inmunizar adecuadamente las mujeres embarazadas ya que
esta permite la proteccién en contra del tétano neonatal. Esperar hasta el segundo
trimestre es una precaucion razonable para minimizar cualquier riesgo tedrico
involucrado.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el FORMATO DE REPORTE
DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS- FOREAM,
mediante la plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido
en la circular 600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad
establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL: Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de
vencimiento y numero de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques.
El titular, envasador y fabricante autorizado en el Registro sanitario adquieren la
obligacién de mantener las Buenas Practicas de Manufactura, y actualizar las
especificaciones de producto terminado y materias primas de acuerdoa la ultima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del Registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.
Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del Registro sanitario y las normas técnicas
y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser

empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicion o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.

VIDA UTIL: Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura de 2 a 8 °C en su envase y empaque original
EXPEDIENTE No.: 20046007

RADICACION No.: 20181093796 FECHA: 11/05/2018

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unicos los artes de material de empaque (Etiqueta colectiva presentacion
por 48 unidades) allegados mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 07 y los artes de
material de envase (Etiqueta-Vial) allegados mediante alcance al radicado No 20201036045 del 21/02/2020 a folio 08,
en los cuales deberan incluir el nUmero del Registro Sanitario otorgado en el presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: APROBAR EI Inserto, allegado mediante alcance al radicado No 20201036045 del
21/02/2020 a folios 4 y 5, el cual se ajusta con lo solicitado por este despacho y con la informacioén farmacolégica
conceptuada en el Acta No 01 del 2019 numeral 3.6.17.

ARTICULO CUARTO. - El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
demostrd con estudios de estabilidad On-going del producto en el material de envase (vial de vidrio tipo 1) almacenado
a temperatura entre 2 -8°C soportando 36 meses. El titular adquiere el compromiso de implementar los estudios On-
going y tenerlos disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante
Resolucién No. 3183 de 1995 y la Resolucion 3690 de 2016 por la cual se expidid la guia de estabilidad de
medicamentos Bioldgicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030061 DE 11 de Septiembre de 2020

Por la cual se concede un Renovacion de Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 1782 de 2014.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse ante el
Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

294

] DIANA MILENA CALDERON NORENA .
DIRECTOR(A) TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: etellezg, Técnico: iriverac Revisé: jmartinezma

Dada en Bogota, D.C. alos 11 de Septiembre de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

Verifiegm

Firma gitalmentg por
DIANA MILENA
CALDERON N

Fecha: 2020/0§11

08:11:47 C

Razén: Invw

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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VIDA UTIL

Tres afos a partir de la fecha de fabricacion.
ALMACENAMIENTO

No congelar.

Almacenarentre2°Ca8°C.

Descartar sila vacuna ha sido congelada.

PRESENTACION

1 dosis de 0.5 ml por vial.

5605.02 SPA

Solo para uso de médicos registrados o un hospital o un laboratorio.

Fabricado por : L.
Biological E. Limited

18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad-500 020 Telangana, INDIA.
Web: www.biologicale.com

Manufacturado por :

Plot No. 1, S.P Biotechnology Park, Phase Il, Kolthur Village,
Shameerpet Mandal, R. R. District - 500 078, Telangana, INDIA.

SPA-4

\'gborniori%

V'é%rkmé 2

Impnr&ado y Distrib p
Laboratorios Delta S.A.S.
Envigado , Colombia

DESCRIPCION

La vacuna adsorbida contra el Tétano es una preparacion estéril de
toxoide teténico purificado. El toxoide es purificado por medio de
métodos quimicos y es adsorbido sobre fosfato de aiuminio. Se
adiciona Timerosal (0.01%) como preservante. La vacuna es una
suspension turbia blanca y cumple con los requerimientos de la
OMS.

COMPOSICION
Cada dosis de 0.5 ml contiene:

Toxoide tetanico 24001
Adsorbido sobre fosfato de aluminio (AIPO,) =21.5mg
Preservante: Timerosal 0.01 %

FORMAFARMACEUTICA:
Inyeccion intramuscular.
INDICACIONES Y USO

Profilaxis del Tétano: La vacuna adsorbida contra el Tétano esta
indicada para la inmunizacion activa en contra del Tétano en adultos,
nifios y en infantes de 6 semanas de edad o mayores.

La vacuna adsorbida del Tétano monovalente no se debe usar en
nifios de menos de 7 afios de edad. En nifios menores de 7 afios de
edad, el uso de la combinacién de la vacuna Difteria, Tétano y
Tosferina (DPT) es recomendada, a menos que la vacuna de
Tosferina esté contraindicada. Si la Tosferina est4d contraindicada,
entonces serecomienda el uso de toxoides de Difteria yTétano (Td).

Profilaxis post exposicién de Tétano: la infeccion del Tétano no
puede conferirinmunidad; porlotanto la iniciacion o la terminacion
de la inmunizacion activa estd indicada en el momento de la

recuperacion de esta infeccion.

Prevencion Neonatal del Tétano: sila vacunacion es requerida, se
puede usar toxoide tetanico durante el embarazo. No se han
reportado efectos teratogénicos con toxoide tetanico en humanos.
Esperar hasta el segundo trimestre para administrar la vacuna del
Tétano es una precaucion razonable para minimizar los riesgos
respecto a la posibilidad tedrica de reacciones adversas.

Profilaxis del Tétano en Manejo de Heridas: El toxoide tetanico
también se puede usar profilacticamente para el manejo de heridas
en personas de 7 afios de edad y mayores; es preferido el toxoide de
Tétano y Difteria  (Td) para mantener los niveles adecuados de
inmunidad de Difteria.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo
el Timerosal, un derivado del mercurio, es una contraindicacion.

Laocurrenciade cualquiertipo de sintomas o signos neurologicos,
después de la administracion de este producto es una
contraindicacion para su uso posterior. La inmunizacion debe ser
postergada durante el curso de cualquier enfermedad que
presente un cuadro febril o infeccién aguda. Una enfermedad no
febril menor, tal como la infeccion respiratoria superior leve, no es
-unarazén usual para aplazar lainmunizacion.

El medico tratante siempre debe considerar la relacion riesgo /
beneficio. La inmunizacion de rutina se debe postergar durante
un brote de poliomielitis siempre que el paciente no haya sufrido
una lesion que incremente el riesgo delTétano.

Advertencias: la ocurrencia de una reaccion de hipersensibilidad
severa o neurologica después de una dosis previa es una
contraindicaciéon para el uso posterior de este producto. lLa
administracion de dosis de refuerzo més frecuentemente qué las
recomendadas, puede estar asociada con la incidencia
incrementada y con la severidad de las reacciones. Las personas
que han experimentado reacciones de hipersensibilidad del tipo
Arthus o temperatura corporal por encima de 39°C después de
una dosis previa de toxoide tetanico, usualmente tienen niveles
muy altos de antitoxina teténica en suero y no se les debe
suministrar incluso dosis de emergencia de toxoide tetanico con
una frecuencia de mas de 10 afios, incluso si se presenta una
herida mayor e infectada.
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La vacuna adsorbida del Tétano no se debe administrar a
individuos con trombocitopenia o que tengan algin desorden de
coagulacion, que puede contraindicar la inyeccién intramuscular,
amenos que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de
la administracion.

Pacientes con la capacidad de respuesta inmune alterada,
pueden tener una respuesta de anticuerpos reducida a los
procedimientos de inmunizacién activa.

Se debe tener cuidado especial para prevenir que la inyeccién no
se aplique por via intravenosa.

PRECAUCIONES
General:

a3

. Antes de la administracion de cualquier dosis de la vacuna,
se debe consultar acerca del estado de salud reciente y el
historial de inmunizacion del paciente que va a serinmunizado,
para determinar la existencia de cualquier contraindicacion a la
inmunizacion.

N

Cuando el paciente regrese para las siguientes dosis en serie,
se debe consultar acerca de la ocurrencia de cualquier sintoma
y/o sefial de una reaccién adversa después de una dosis previa.

w

Antes de la inyeccion de cualquier producto biolégico, el médico
debe tomar todas las precauciones conocidas para la
prevencion de cualquier tipo de reaccién alérgica. Esto debe
incluir: una revision del historial del paciente respecto a posible
sensibilidad, la disponibilidad inmediata de epinefrina 1:1000 y
de otros agentes apropiados usados para el control inmediato
de reacciones alérgicas.

bl

Se debe usar una jeringa separada y una aguja estéril o una
unidad desechable estéril para cada paciente individual, para
prevenir la transmisién de hepatitis o de cualquier otro agente
infeccioso de una personaaotra.

o

Agitar vigorosamente antes de retirar cada dosis para
resuspender el contenido del vial.

Uso en embarazo: no se han realizado estudios de reproduccién
animal con este producto. No hay evidencia de que la Vacuna
Adsorbida del Tétano sea teratogénica. La Vacuna Adsorbida del
Tétano se debe administrar para inmunizar adecuadamente las
mujeres embarazadas ya que esta permite la proteccién en contra
del Tétano neonatal.

Esperar hasta el segundo trimestre es una precaucioén razonable
para minimizar cualquier riesgo teérico involucrado.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones locales como eritema, endurecimiento e hinchazén,
son comunes después de la administracién de Toxoide Tetanico.
Tales reacciones locales son usualmente auto limitadas y no
requieren terapia. Se pueden presentar nédulo, formacién de
absceso estéril o atrofia subcuténea, en el sitio de la inyeccion.
También se pueden presentar reacciones sistémicas, tales como
fiebre, escalofrio, mialgias y dolores de cabeza. Se pueden
presentar reacciones de hipersensibilidad del tipo Arthus en
personas que tengan anticuerpos antitoxinas en suero muy altos,
debido a inyecciones frecuentes de toxoide

Se han reportado complicaciones neurolégicas tales como
convulsiones, encefalopatia, -y varias mono y polineuropatias,
incluyendo el sindrome de Guillain - Barré, después de la
administracion  de preparaciones que contienen antigeno
deTétano.

Se hanreportado después de la administracién de preparaciones
que contienen antigeno de Tétano urticaria, eritema multiforme u
otro eczema, artralgias y raramente, una reaccién severa
anafilactica (es decir, urticaria con inflamacién de la boca,
dificultad para respirar, hipotensién o shock).

DOSIS Y ADMINISTRACION

El vial de la vacuna se debe agitar antes de su uso para
homogenizar la suspension. Se deben usar una jeringa y una
aguja estéril para cada inyeccion.

Programa de inmunizacion: el curso de inmunizacién primario
para individuos sin inmunizar de 7 afios de edad o mayores,
consiste de dos dosis 0 0.5 ml cada 4 a 8 semanas seguido por
una tercera dosis (refuerzo) de 0.5 ml, 6 a 12 meses después de la
segunda dosis.
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La dosis de refuerzo es una parte integral del curso de
inmunizacion primaria. Los individuos que no han completado la
inmunizacion primaria en contra del Tétano, o quienes el historial
de inmunizacién es desconocido o incierto, deben ser
inmunizados con un producto que contenga toxoide deTétano.

La TT se debe administrar al mismo tiempo de la BCG, sarampion,
rubeola, paperas, polio (OPV e IPV), hepatitis B, Haemophilus
influenzae tipo b, y vacunas de fiebre amarilla y suplemento de
vitaminaA.

Para la prevencion de Tétano neonatal: es recomendada la
inmunizacion antenatal para la prevencion de Tétano neonatal en
la madre inmunizada previamente. Una mujer embarazada
inmunizada previamente que pueda dar a luz bajo circunstancias
y/o ambientes no higiénicos, debe recibir dos dosis de
preparacion que contenga toxoide de Tétano antes de dar a luz (4
a 8 semanas de diferencia), preferiblemente durante los 2 Gltimos
trimestres. Una mujer embarazada inmunizada incompletamente
debe completar 3 series de dosis. Aquellas inmunizadas hace
mas de 10 afios deben tener una dosis reforzada.

Tabla - Programa de inmunizacion de toxoide de
Tétano para mujeres embarazadas y mujeres en edad fertil

Programa ; | . : i .
teComendads Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4 Dosis 5
Mujer TToTd TToTd TToTd TToTd TToTd

¢ &
a\rr‘\}\\/r‘u;numzaclon Zzg p;i?;? M0 por o menos | Porlo menos | Porlo menos
(povmmumzaciér o r?m ©eN |4 semanas 6 meses. 1 afio después

: ppmer después después
no confiable) embarazo
Mujer TToTd TToTd TToTd TToTd TToTd

I
con3dosisde | Tan rapido como| pyr jo menos | POF 10 menos
DTPenlainfancia |sea posible en |4 semanas 1afooenel

el primer después siguiente

embarazo embarazo
Mujer TToTd TToTd TToTd TToTd TToTd
con 4 dosis de DTP | Tan rapido como | Por lo menos
en la infancia seaposibleen |1afiooenel

el primer siguiente

embarazo embarazo
Actividades de TToTd TToTd TToTd TToTd TToTd
Inmunizacion Durante la Durante la Durante fa tercer| Por lo menos 1 | Por lo menos 1
suplementaria en | primera ronda | Segunda ronda, ronda, porlo | afio después | afio después
4reas-de riesgo alto ——|porlo menos 4 | menos & meses | (en-ef siguiente | fen-et sigulente-
(mujeres en ;i’;‘;u”é"":d o la |después dela | embarazo) embarazo
edad fértil) primera ronda segunda ronda

Fuente: OMS EPI 2006

En la profilaxis del Tétano en el manejo de heridas: la
necesidad para la inmunizacion activa con una preparacion que
contenga toxoide Tetanico, con o sin inmunizacion pasiva con
TIG (Humano), depende de la condicion de la herida y del
historial de vacunacion del paciente. La vacuna de toxoide
Tetanica en conjunto con inmunoglobulina anti tetanica es
recomendada para el manejo profildctico de una herida
contaminada en pacientes con estado de inmunizacion sin
inmunizar,  incierto, oincompleto.

Se debe realizar un intento completo para determinar si un
paciente ha completado la inmunizacién primaria. Los
individuos que no hayan completado la inmunizacién primaria
contra el Tétano, y que tengan heridas que son menores y no
contaminadas, deben recibir una dosis de refuerzo de una
preparacion que contenga toxoide Tetanico, solamente si no
han recibido toxoide Tetanico dentro de los 10 afios anteriores.

Para heridas propensas al Tétano (por ejemplo, heridas
contaminadas con polvo, excrementos, tierra, y saliva; heridas
de puncion, avulsiones; y heridas que resultan por misiles,
aplastamientos, quemaduras, congelamiento) es apropiado un
refuerzo si el paciente no ha recibido una preparacion que
contenga toxoide Tetanico dentro de los 5 afios anteriores. Si
se administra una dosis de refuerzo antes de 10 afios eomo
parte del manejo de una herida, no se debe suministrar la
siguiente dosis de refuerzo sino hasta 10 afios después de
esta.

Personas infectadas con Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH): las personas infectadas con VIH, asintométicas y
sintomaticas, deben serinmunizadas con la vacuna adsorbida
del Tétano de acuerdo a los programas estandar.
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Republica de Colombia
Ministerio de-Salud y Proteccion Social o
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA

RESOLUCION No. 2017051643 DE 4 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitario )
El Director Técnice de Medicamentos y Praductbs Bioldgicos del stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, deledado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio.de fas facultades
Legales Conferidas en-él Decreto 2078 de. 2012, Decréle Reglaimentsrio 677 de 1995 v Lay 1437 de 2041,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucitn No. 2006007646 del 17 de abril de 2006, el INVIMA concedié.Ta Renovacion.del Registro. Sanitario
No. INVIMA '2006M-003900: R-1, para el producto RECOMVAX B SUSPENSION INYEGTABLE, en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, a'favor de AVENTIS PASTELR KGREA LTD. Con domidilio en SEUL COREA DEL 'SUR'.

Que mediante escrito- No 2016008542 ‘del 27 de enero de 2016, % seficra Claudia Varela, actuarido en calidad de
representante legalde Sanofi Pasteur SA’ con domicilic én Bogota DC, solicild rencvacion del Regisiro Sanitaric para. el
preducto RECOMVAX B:SUSPENSION INYECTABLE, en Ia modalidad importar y vender, a favor dé SANOFI PASTEUR -
LTD-con domicilio en Corea del Sur, '

Que mediante Auto No.. 2016010204 de 26 dé septiembre de 2016 la Direccidn de Medicamenios y Productos Biolégicos e
requirio: ) ’

Allegar las B'PM del pais de -origén, para la sustancia dctiva’ ya que las expedidas por e} INVIMA respalda al producto
terminadd, se solicitd aclarar la evaluacion farmacolagica, aclarar sobre los procedimientos analiticos,. sobré las
especificaciones de producto. terminado, Allegar CPP vigente y apostillado. .

Que mediante ratficado No 2016173062 del 1/12/2016, la sehpra:_cl'audia Varela, actuando en calidad de reépresentante.légal
de Sandfi Pasteur S.A, dio respuesta al Auto. de requerimiento,

Que mediante radicadd No 2016189519 del 20/12/2016; la sefiora Claudia Varela, actuando en '.c'alidéa__d_ de representante
legal de. Sanofi Pasteur S:A, allegd como anexo. al expediente-aclaracion sobre |a prueba de pirégenas, y la verificacion de
esterilidad, protocolog resurnidos de-produccin y auterizacion deriarca para el fitular..

Qug madiante radicado Ne 201-7004'08_'1' del 16/1/2016, la.sefiora Claudia Varela, actuande en calidaid de reépresentante legal
de Sanofi Pasteur 5.A, allaga como anexo al expediente BPM expedidas por la adteridad de Corea del Sur para el punto 4 [a
purificacidn no es aplitable.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO'
Frente -a.la sdlicitud _;jreserilada por el interesado, ésle'-Despach_o se permite hacer las sigtientes consideraciones;

Que Ips_.artes.‘a_llég_ados en larespuesta de Auto deben ajustarse ala nueva‘razén social del fabricante de la sustancia activa
'y producte terminado. El. inserte allegade -con la .solicitid del registro sanitario es et aprobade -en la Resolucion Mo,
2018025856 del 8 de Julic de 2016 donde se aprobéla Evaluacion Farmacolégica,

Que mediante Résolucion No 2017038711 del 18 de Sepliembre de 2017, el INVIMA otorgs las BPM 1anto para sustancia
activa como producto terminado a LG Chem Life Sciences Ltd con doriicllio 128, Seokam-ro, Iksan -si, Jeollabuk-do
COREA BUR con una-vigencia hasta el 3 de Novieinbre de 2020 para la Vacuna recoimbinante de Hepatitis.

Que. medianie Resolucion No 2015007693 del 27 Febrero de 2015, se concedio. certificacién de Buenas. Practicas’ de

Manufaciura a Open Market Lida. con domigilio en Bodega 1,3 ¥-6.en la-carréra.69 No 21 - 63 Bogota DG, con una vigericia
hasta el 07/04/2018. '

‘Que mediante Resc’_uluci'ﬁn_ No. 2015008377 del 3 de marzo de 2015, sé".concedig; Certificacién de. Bugnas Pricticas de
.Manufactura @ Open Market Ltda. con domicilio en la. calle 21 No 69B - 74 de ‘Bogotd DL con una vigencia. hasta al
‘0710442018, ) '

Que la documentacion técnico/ legal allegada por el interesada; cumple con:le establecido en el Decreto 677 de 1995,
Decrefo’ 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido eri Ja Norma Farmacoldgica No.18:1.1.0:;N30 mediante Acta

3172005 numeral 2.7.5.
En consécuencia, la Diréccidn de Medicamentos y Productos 'Biolég_icos.,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIQ porel térming de CINCO (5)- afos al
PRODUCTG: RECOMVAX B

bt Mot e Yeplenoa de Modoamenioy At - iy
4 Bogotd
£
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA

RESOLUCION Ho. 2017051643 DE 4 de Diciembre de 2017

Per la-cual se conicede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentds y Pioductos Bloléglcns del Instituto  Nacional de Vigilancia de Medicamentos.y
Alimentos INVIMA,. defegado mediants. Resolucidn 20112030820 del 19 de octubre de 2012, en: ejercicio de las. faculiades
Legales Conferidas en el Decrato. 2078 de 2012, Decrefo Reglamentario 677 de 1995 v Ley 1437 de 2017,

‘REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2017M-003960 R-2

TIPO DE REGISTRO:

IMPORTAR:Y VENDER-

TITULAR(ES): SANOF| PASTEUR LTD con domicilio en COREA DEL SUR

F.ABR!CA'NTE[S): LG CHEM LIFE SCIENCES' LTD{ingrediente activo y'prodicte term:nado) con-domicilio
en 129, Seckam-ro, Iksan -si, Jesllabuk-do GOREA DEL SUR

IMPORTADOR(ES): SANOFI| PASTEUR SA. -con doemicilio en la TV 23 No 87 - 73.P 8 de BOGOTA-D.C,

ACONDICIONADOR{ES) OPEN MARKET LTDA con doicilic ‘en. Bodega 1,3 y 6-en-la carrera:69 No 21 — 63 de

CONDICION DE VENTA:
FORNMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

BOGOTA - D.G,; OPEN MARKET LTDA con domlc;llo en calle' 21 No 69B - 74 de BOGOTA
~-D.C.

CON FORMULA FACULTATIVA

SUSPENSION INYECTABLE

INTRAMUSCULAR

PRINCIPIOS.ACTIVOS: Cada 1 ml, contiene ANTIGENO HBSAG PURIFICADO RECOMBINANTE 20mcg

PRESENT, COMERGIAL: CAJA CON UN VIAL DEA mL (UNA DOSlS)

INDICACIONES: INMUNIZAGION CONTRA L4 INFECCION CAUSADA POR SUBTIPOS CONOCIDOS
DEL VIRUS DE LA HEF’AT!TlS B,

NOTA DE-

FARMACDVIGILANCIA LGS REPCRIES E INFORMES DE.FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE: A
LA DIRECCIGN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO
PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA, CON LA PERIODICIDAD

_ _ ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO: 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004
CONTRAINDICACIONES:
Y ADVERTENCIAS: CONTRAINDICACIONES LA VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B ESTA

OBSERVACIONES:

j%saté

wwwnnwma.gov -]

CONTRAINDICADA EN PERSONAS CON HIPERSENSIBILIDAD-A CUALQUIER FRENTE
A CUALQUIER. COMPONENTE DE RECOMVAX B.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

PRECAUCIONES GENERALES:.

- LA ADMINISTRACION DE RECOMVYAX B DEBE POSPONERSE EN PACIENTES QUE

SUFREN DE ENFERMEDADES FEBRILES AGUDAS, SEVERAS.
- EN PAGIENTES QUE. SUFREN DE ESCLEROSIS MULTIPLE, CUALQUIER

‘ESTIMULACION DEL SISTEMA INMUNE PUEDE: INDUCIR EXACERE!ACION DE sUs.

SINTOMAS. POR LO TANTO, PARA ESOS PACIENTES SE DEBEN SOPESAR. LOS
BENEFICIOS DE LA VACUNACION CONTRA LA HEPATITIS B; FRENTE A.LOS
RIESGOS DE EXACERBACION DE LA ESCLERGSIS' MULTIPLE:

- SE CONSIDERA QUE NO SE PUEDE OBTENER PROTECCION POR LA
VACUNACION EN PACIENTES EN' ESTADOS. LATENTE O PROGRESIVO BE LA

HEPATITIS B.

- AL IGUAL QUE CON TODAS LAS VAGUNAS INYECTABLES SIEMPRE SE DEBE

TENER: DISPONIBLE UN TRATAMIENTO MEDICO APROPIADG EN CASO DE
REACCIONES ANAFILACTICAS. RARAS DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE LA
VAGUNA.

- ESTA VACUNA CONTIENE TIMEROSAL (UN COMPUESTO ORGANOMERGURIAL)

COMO. RESIDUO. DEL PROCESO DE FABRICACION, POR LO QUE. PUEDEN

PRODUEIRSE REACCIONES DE SENSIBILIZACION.

PRECAUCIQNES DE USO:

- AGITAR ANTES DE ADMINISTRAR, YA QUE DURANTE El. ALMACENAMIENTC SE
PUEDE FORMAR UN DEPOSITO' BLANCO FINO CON UN SOBRENADANTE
INCOLORO CLARO.

- RECOMVAX B'NG SE DEBE ADMINISTRAR EN LA ZONA DE LOS GLUTEOS, ¥ NO

‘PUEDE SER ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA.

- EN BEBES PREMATUROS {<2, goo GRAMOS), SE RECOMIENDA VERIFICAR LOS.
TITULOS DE ANTICUERPC UN MES DESPUES DE LA TERCERA: DOSIS, CONEL FiN

DE EVALUAR LA NEGESIDAD DE UNA DASIS DE REFUERZO..

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN
IR 'EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL
NUMERQ DE'LOTE. EL TITULAR Y:EL FABRICANTE AUTORIZADO. EN EL REGISTRQ
SANITARIO,. ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS. BUENAS PRACTICAS-_
DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS'
Y PRODUCTC TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION. DE LAS
FARIVIACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCU}%EL REGISTRO.

TORIAL AL
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Repiblica de Colombia
- Ministerio de Salud y Proteccion Sotial ) )
Instituto Nacional de Vigifancia deé Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

. RESOLUCION No. 2017051643 DE 4 de Diciembre de 2017
_ . Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Téchico de Medicanentas y Productos Biologicos del Instituto Nacional -de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, delegadoe mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercigio de jas facultades
Legales Conferidas-en el Decreto 2078 de 2012, Decrely Reglarientario 677 de 1995 vy Ley 1437 de 2011,

SANITARIC. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE
INSTITUTO. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO"
SANITARIO ~ PODRAN ~ SER  EMPLEADAS COMO  PRESENTAGIONES.
INSTITUGIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS
PRODUCTOS FABRICADOS CON- DESTIND -A- LAS ENTIDADES DE PREVISION,
ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES; SE ENGUENTREN MARCADAS
CON.UNA LEYENDA, QUE ESPEGIFIQUE TAL CONDICION G EXCLUSIVIDAD. _
"TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON. ARREGLO A LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO SANITARIO-Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN
EL ARTICULO 79 DEL DEGRETG 677 DE 1995.”

VIDA UTIL: TRES ANOS A PARTIR DE'LA MANUFACTURA DEL PRODUCTO;
CONDICIONES DE L _

ALMACENAMIENTO: A TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 8°C, EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.
EXPEDIENTE No.: 60052

RADICACION:: 2016008542 FECHA: 27/01/2016

ARTICULO SEGUNDO: APRGBAR conio (riico disefio los- bacetos de envase y-empaque allégados medianle radicade No..
2016173062 del 1112/2018; e inserto allegado con la sclicitud del registro sanitarie, los cuales deberdn inchuir e} namero del
Regisire Sanitario.otorgada en'la presente Résolucién.

ARTICULQ TERCERO: El tiempo de vida util asignado para. e} medicamente amparado en-la presente’ Resolucion, se
soportd con estudios de estabilidad con |a siguiente frecuencia da tiempos 0, 3, 6, 12,18, 24 y 36 meses.y bajo condiciones-

de Temperaturd entre 2°C y 8°C
ARTICULO. CUARTO.- Contra la presente Resolucion procéde Unicamente el Recurso de ‘Reposicion: que deberd

interponerse ante el Director Técnico de Medicameritos 'y Preductos: Bioldgicos del Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, deniro'de los DIEZ (10) dias siguientes a sl notificacion, en los términcs sefialados en el Codige de

Procedimiente Administrativo y de Jo Gontencioso Adminisirativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente Resalucién.rige a parlir de la fecha desu ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada &n Bogotd D.C. a.los 4 de Diciembre de 2017

Pt e

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Firma va

Proyactt: Legal: dhelaleazarj, Técnice: avillegash Revisé: cording- medicamentos

Wimim.g’w.c@
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Recomvax B

Vacuna contra la hepatitis B,
recombinante

PM20815272

Recomvax B esta formado por particulas altamente purificadas no infecciosas de antigeno de
superficie de la hepatitis B (HBsAg) adsorbidos en sales de aluminio como adyuvante. Es una vacuna
de ADN recombinante contra la hepatitis B derivada del HBsAg, producida por una tecnologia de

ADN recombinante aplicada sobre células de levadura (Saccharomyces cerevisiae).
La vacuna cumple con las exigencias de la OMS para las vacunas recombinantes contra la hepatitis B.

En su elaboracion no se utilizan sustancias de origen humano.
Descripcion
Recomvax B es una suspension blanca levemente opalescente.
Composicion
Cada 1 ml de vacuna contiene :
— Principio activo : HBsAg purificado ......... s i G0 2 S B DR R R A AR B RR RS AR LR R e 20 pg
— Adyuvante : Gel de hidréxido de aluminio (Al). . ... 0,5 mg
— Excpientes : Fosfato de potasio, monobasico, Fosfato de sodio, dibdsico, Cloruro de sodio.
Indicacion y uso
Inmunizacién contra la infeccion causada por todos los subtipos conocidos del virus de la hepatitis B.
Posologia y administracion
Recomvax B estd destinado exclusivamente al uso intramuscular.
— Una dosis pedidtrica (recién nacidos, lactantes y nifios de hasta 15 afios de edad) es 0,5 ml, que contiene 10
ug de HBsAg.
— Una dosis adulta (a partir de 16 afios) es 1,0 ml, que contiene 20 ug de HBsAg.
El régimen de inmunizacion consiste en 3 dosis de vacuna administradas en el siguiente calendario:
— 1" dosis : en la fecha elegida
— 244 dosis : 1 mes después de la primera dosis
-3 dosis : 6 meses después de la primera dosis.
Vacunacion de refuerzo : la OMS no recomienda una vacunacién de refuerzo, puesto que ha sido demostrado que
una serie primaria de 3 dosis de la vacuna de hepatitis B proteje por lo menos durante 15 afios y que ademds, existe
una respuesta anamnésica, luego de una exposicion al VHB, aunque los anticuerpos protectores se hayan p’erdido
durante ese lapso de tiempo. Se debe tener en cuenta que algunos programas locales de vacunacién incluyen la
recomendacion de una dosis de refuerzo, y esto debe ser respetado. '
Un calendario alternativo a los 0, 1y 2 meses con revacunacién a los 12 meses puede ser utilizada en determinadas
poblaciones (p. ej., recién nacidos de madres contagiadas con hepatitis B, personas que hayan estado o puedan
haber estado recientemente expuestas al virus, viajeros azonas de alto riesgo).
Una dosis adicional de vacuna puede ser necesaria en pacientes sometidos a hemodialisis o inmunodeficientes
cuando no sea posible alcanzar titulos de anticuerpos protectores (> 10 Ul/l) después de un ciclo de inmunizacion
primaria.

Contraindicaciones
La vacuna contra la hepatitis B estd contraindicada para personas con hi ibili '

‘ on hipersensibilidad frente a cual
componente de Recomvax B. . e
Advertencias y precauciones f

Precauciones generales

_ :Z Séigﬂnistracién de Recomvax B debe ser postergada en pacientes que sufran de una enfermedad febril severa:

~En pacientes que sufren esclerosis miltiple cualquier estimulo del sistema inmunoldgico puede inducir la -




exacerbacin ge  «
i € su Sinto .
hepatitis B ¢ Matologia. por | estos pa Sk 1o X
eb 0 tanto, en ' e
adversas) N Ser contrastados con |os riesgos de exacerbacidn de la esclerosts miiltip

Speoc eSiV Protec on no f latente 0
‘ l . ’ on un estado d
' gr Sl. 0 de |a 4 prot aonn puede alcanzarse con la vacunaCI()n de paaentes C

hepatitis |
: atamiento médico apropiado en

= (omo siem
‘ Pre en el caso de v ' t
s \ acunas :2yectables, debe tenerse-a mano un tf e P .
0 de producirse una de | faras reacciones anafilicticas que pueden seguir a la administracion de la y:cunra ;
(un compuesto organomercurial) como residuo del proceso de fabricacion, po
es de sensibilizacion.

- Esta vaccuna contiene tiomersg|
Que pueden producirse reaccign
Precauciones de uso :

— Agitar antes de la administracig : : 5sito bl
€ion por cuando Imacenamiento un fino deposito blanco
con un sobrenadante transparente eoor puede formarse durante el a

— Recomvax B no debe ser admin; : : Bk fai
- i Ministrado en la regin glitea ni debe ser administrado por via intravenosa.
En bebes prematuros (<2,000 gramos), se recomxr%da verificar los titulos de anticuerpos un mes después de ia

tercera dosis para evaluar | necesidad de administrar una dosis de refuerzo.
Embarazo y lactangia :

- Elefecto de HBsAg sobre el desarrollo fetal no ha sido evaluado. Sin embargo, como en todas las vacunas antivirales

dlesactwadas. Ips riesgos para el feto deben ser considerados insignificantes. Recomvax B debe ser utilizada durante
el embarazo s6lo en caso de ser claramente necesario.

~ El efecto de administrar Recomvax B a las madres sobre sus hijos lactantes no ha sido atn evaluado en estudios
clinicos. No ha sido establecida ninguna contraindicacion.

Reacciones adversas
Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y .
alteraciones en el lugar de administracion

Infecciones e infestaciones

Investigaciones

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn
Trastornos musculoesqueléticos v del tejido conjuntivo

Trastornos del sistema nervioso

g

Embarazo, puerperio y condiciones perinatales
Trastornos psiquidtricos )
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Trastornos vasculares
Condiciones de almacenamiento

Raros: nausea
Frecuentes: diarrea, dolor abdominal, nausea, vomito
Raros: malestar, fatiga
Frecuentes: fiebre, induracién, edema, sensibilidad,
inflamacién
Muy frecuentes: dolor en el lugar de la inyeccion
Poco frecuentes: moniliasis, rinitis
Raros: aumento transitorio de transaminasas
Frecuentes: anorexia
Raros: mialgia, artritis
Muy raros: neuritis optica, paralisis facial, sindrome de
Guillain-Barré, esclerosis diseminada agravada
Raros: mareos, dolor de cabeza

" Frecuentes: llanto anormal, somnolencia
Poco frecuentes: ictericia neonatal
Frecuentes: insomnio, irritabilidad, nerviosismo
Frecuentes: eritema, sarpullido eritematoso
Poco frecuentes: pitiriasis rosada, sarpullido, erupcién
maculopapular
Frecuentes: hematoma

I

No sobrepasar la fecha limite de utilizacion que figura en el envase exterior.
Almacenar entre + 2°Cy + 8°C (en refrigerador). No congelar.

Presentaciones
Frasco 0,5 ml x 20 frascos - frasco 0,5 ml x 1 frasco
Frasco 1 ml x 20 frascos - frasco 1 ml x 1 frasco

Fecha de emision : 16.03.2015

Fabricado por:

LG Chem, Ltd.

129 Seokam-ro, lksan-si,
Jeollabuk-do, Corea del Sur



W)

IPS MEDI-SALUD SAS.

CADENA DE FRIO

Para la conservacion y almacenamiento de las vacunas nuestras instalaciones cuentan con los espacios
adecuados y equipos avalados por la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD OMS con lo cual
podemos asegurar el transporte, suministro y aplicacién de los Biol6gicos conservando la cadena de Frio
entre +2°Cy +8°C

Esta solicirud se expide a los 29 dias del mes de marzo del 2023

Moo M2 Morales

Razén Social: IPS MEDISALUD S.A.S

Nit. 900.617.163-6

Nombre del Representante Legal: ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ
C.C. No. 34.536.086 de POPAYAN

Direccion: CALLE 6 # 9B — 10 B/ LAS AVENIDAS

Teléfonos: 4358300

Correos Electrénicosl — ipsmedisaludsas@gmail.com

Ciudad Florencia — Caqueta

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA- CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

I.P.S MEDI SALUD S.A.S

NIT No. 900617163

SISTEMA OBLIGATORIA DE LA GARANTIA DE LA
CALIDAD

UN DiA
NORMAL

FLUJOGRAMA CADENA DE FRIO
PARA TRASPORTE DE VACUNAS A BRIGADAS DE SALUD

8:30 HRS || DIADEENTREGA
l (CADA 15 DIAS)
CONTROLDET® 14:00 HRS
REFRIGERADOR :I
l |
RECEPCIONY
REGISTRODE T® ‘ ENTREGADE
VACUMNAS

NO . 1
¢ ENTRE2 Y8 °C

AVISAR A
ENFERVERA MANTENEREN | |
|
CONTROLDET®
PREPARACION DE TERMOS CON T*ENTRE REFRIGERADOR
TERMOS 2Y8°
NO | sl l
ENTREZ Y8
oC
ADECLJAR T® ENTRE TRASLADO ATERMO
178 DE VACUNAS A USAR
ENELDIA
TRASLADO DE VACUMAS AL
CIERRE DE PROCESO € REGIBTRODET® REFRIGERADOR




IPS MEDI-SALUD SAS.

SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL, EN USO DE SUS
FACULTADES CONFERIDAS POR LA LEY

CERTIFICA

Que laempresa IPS MEDI-SALUD IPS S.A.S identificada con Nit. 900.467.163-6,
Cumplimos con la normatividad de cadena de frio relacionada con el manejo de
biolégicos y demas insumos del programa Pai, también cuenta con procedimiento
de recepcion de los biolégicos para determinar las llegadas en perfectas
condiciones, también garantiza la toma de temperatura durante el almacenamiento
de las vacunas de manera continua dos veces al dia durante todo el afio garantiza
la toma de temperaturas ambientales y humedades relativas durante el
almacenamiento de los insumos.

Contamos con termo pinceles y todo el equipo que se requieren para el transporte
de ellas garantizando en su totalidad la cadena de frio con los termémetros
digitales y su respectiva cadena de frio.

Se adjunta reportes de cadena de frio y manuales por nuestra empresa

La presente se expide en la ciudad de Florencia (Caquetd) a los Quince dias (15)
del mes de Junio de 2022.

) \(\ \’\'c‘ MUC\C‘-\E \
Al%‘é&[ﬂ\ MARITA mGRALEZ BOHORQUEZ

Representante Legal
IPS MEDI - SALUD S.A.S

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@ gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA




IPS MEDI-SALUD SAS.

DATOS TECNICOS TERMOS GIO STYLE

PAIS DE FABRICACION:

MARCA:

CAP. ALMACENAMIENTO VACUNAS:
PESO CON CARGA TOTAL APROX:
PESO VACIO APROX.:

MATERIAL REVESTIMIENTO EXT:
MATERIAL REVESTIMIENTO INT.:
MATERIAL DE AISLAMIENTO:
GROSOR DE AISLAMIENTO:
DIMENSIONES EXTERNAS:
DIMENSIONES INTERNAS:

DIMESIONES ALMACENAMIENTO VACUNAS:

CLASE DE TAPA'Y FIJACIONES:
CAPACIDAD DE REFRIGERACION
SIN APERTURAS:

BOTELLAS REFRIG. REQUERIDAS:
BOTELLAS REFRIG. SUMINISTRADAS
CLASE DE BOTELLAS:

COLOR BOTELLAS:

CAPACIDAD:

Italia
Gio Style
2.6 litros

6.5 Kgs

1.8 Kgs.
Polipropileno
Polipropileno
Poliuretano
25-35 mm.
32x27x25 cms.
24x18x22 cms.
15x15x12 cms.
Removibles

32 Horas a +43° Centigrados
8

8

E5/10

Blanco Translucido

400 cc

NOTA : Cumplen con las normas WHO/UNICEF/E4/VC.2 de la Organizacién Mundial
de la Salud y UNICEF. Su material resiste la exposicion continua en forma directa a la luz
solar y la rechaza por su color, equipado con una espuma o Pad que permite insertar
cinco (5) tubos (reemplazables), libre de Clorofluorocarbono (CFC FREE) ecoldgico.

»  Cdbdigo WHO/UNICEF: PIS E4/52-M



- DATOS TECNICOS CAJAS FRIAS CIP LSR 50

IPS MEDI-SALUD SAS.

PAIS DE FABRICACION: Sur Africa
MARCA: CIP Industries
MODELO: LSR-50

CAP. ALMACENAMIENTO VACUNAS: 21.6 Litros
PESO CON CARGA TOTAL: 37.3 Kgs
PESO VACIO: 10.3 Kgs.
MATERIAL SUP. EXTERNA: HDPE
MATERIAL REVESTIMIENTO INT: Plastico ABS
MATERIAL DE AISLAMIENTO: Poliuretano
GROSOR DE AISLAMIENTO: 50 mm.
DIMENSIONES EXTERNAS: 52X64X39 cms.
DIMENSIONES INTERNAS: 39X52X24 cms
DIMESIONES ALMACENAMIENTO VACUNAS: 30X40X18 cms
CLASE DE TAPA'Y FIJACIONES: Fijas moviles

BOTELLAS REFRIGERANTES REQUERIDAS: 43
BOTELLAS REFRIGERANTES SUMINISTRADAS: 43

CLASE DE BOTELLAS: E5/IP2
CAPACIDAD DE REFRIGERACION
SIN APERTURAS: 100Horas a +43 Grados Cent.

NOTA : Cumplen con la norma WHO/UNICEF/E4/CB.3 de la ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD Y UNICEF.

» Codigo: PIS E4/97-M.

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.
“
' & ")
DATOS TECNICOS CONGELADOR VESTFROST MF 314
IPS MEDI-SALUD SAS.
PAIS DE FABRICACION: DINAMARCA
MARCA : VESTFROST
MODELO : MF 314
CAPACIDAD TOTAL: 323 LITROS
DIMENSIONES EXTERNAS: 85x156x60 cms.
GENERACION DE HIELO: 32.4 Kgs/24 hrs.a43°C
CAPACIDAD ENFRIAMIENTO SIN ENERGIA: 17.5 HORAS. a 43° C
CONSUMO DE ENERGIA: 2.71 KWh/24 hrs a43°C
SEGURO DE LLAVE: INCLUIDO CON DOS LLAVES.
GAS REFRIGERANTE: R 134 a (ECOLOGICO)

NOTA : Cumplen con los standard WHO/UNICEF/E3/RF.3 de la Organizacion Mundial
de la Salud y UNICEF. Libre de Clorofluorocarbono (CFC FREE)

» Cadigo PIS E3/98-M

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

DATOS TECNICOS BASE PARA REFRIGERADOR

» BASE EN ALUMINIO FORMAENLDE 3*6 1/2CM
» CON TUERCA ANTIVIBRACION
» RODACHINES EN GOMA

» FRENO DE SEGURIDAD

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

DATOS TECNICOS TERMOMETRO DIGITAL

MARCA:

MODELO:

ALARMA:

TIPO DE ALARMA:
FUENTE DE PODER:

INTERPRETACION DE TEMPERATURA:

CICLO DE MEDICION:
SISTEMA DE MEDICION:
MODO DE INTERPRETACION:

RANGO DE TEMPERATURA:

DIMENSIONES EXTERNAS:
CLASE DE SENSOR:

KEX- GERMANY

RT-803E

Programable segun necesidad
Visual y auditiva

1 bateria AAA (incluida)
Grados centigrados y grados
Fahrenheit incrementos de 0.1° C.
Diez segundos

Digital

Temperatura actual, maximay
minima del equipo

Nevera: -50 A 70°C.
Ambiente: 0 A 50° C.

63 X 63X15mm

Externo, con cable 3.0 mts.

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com

FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

TERMOHIGROMETRO DIGITAL IN/OUT
REF RT812 MARCA KEX

SELECTOR C°/ °F.

SELECTOR MAX /

MIN. - RESET

TEMPERATURA IN (AMBIENTE): -10° A 60° CENT.
TEMPRERATURA OUT: -50° A 70° C. NEVERA
SENSOR CABLE OUT:  1.50 mts.

HUMEDAD RELATIVA 20% A 90%
RESOLUCION 0.1° CENT. - 1% H.R.

TAMANO 135 X 70 X 18 mm

MARCA KEX

BATERIA 1 “AA”

GARANTIA 01 ANO

MADE IN CHINA

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

TERMOMETRO DE ALCOHOL
GT 100-1

TERMOMETRO DE ALCHOHOL

MARCA MENGTE

FABRICADO EN TAIWAN

REF BR800

ESTUCHE TIPO ESFERO COLOR AZUL CON ORIFICIO PARA COLGAR Y
GANCHO PARA ASEGURARLO DURANTE EL TRANSPORTE

6” DE LONGITUD

RANGO DE TEMPERATURA: -10° A 110°C

VV VVVVY

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.

DATOS TECNICOS BOTELLAS REFRIGERANTES

PAIS DE FABRICACION: COLOMBIA

MARCA: AMIHGO

PESO VACIO: 76 gramos

PESO LLENO: 450 gramos

COLOR: Blanco Translucido
CAPACIDAD: 0.4 Litros

DIMENSIONES: 163 x 90 x 33 mm
MATERIAL: Polietileno de alto impacto

(Dexton HT-12)

NOTA: Estas botellas sirven para los termos marca; Apex, AOV, Gio Style

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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IPS MEDI-SALUD SAS.
DATOS TECNICOS MALETIN
VACUNACON
PAIS DE FABRICACION: Colombia
MARCA : IH Cadena de Frio
COLOR: Azul
MATERIAL: Seda fria, cocida con hilo bonder y
cambre interior
BOLSILLOS EXTERNOS: 4 ( 2 bordados)
DIMENSIONES: 38 x29 x 20 cms
TIRANTAS: 2 reatas de 1” acolchadas y
expandibles con dos chapas
MANIJA: 1
CREMALLERAS: 4
CIERRE: 2 chapas yordado
OJALETES: 8
CORDON DE CIERRE: 1
ESPALDAR: Con yumbolon y tela

CALLE 6 No. 10-35 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA
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REPUBLICA DE COLOMBIA

La salud
es de todos Minsalud

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS

Codigo y Nombre del Prestador 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S
Codigo y Nombre de la Sede 180010762301-IPS MEDISALUD S.A.S
< L ) L, CALLE 6 N 9B-10 . Barrio:
Departamento CAQUETA Municipio FLORENCIA Direccién
AVENIDAS.
Grupo del Servicio Consulta Externa

420 - VACUNACION

Namero Unico del Distintivo de Habilitacién de Servicios: DHSSOZSZZZG

Verifique la informacién de este documento, ingresando a: https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/consultadistintivo_dhss.aspx
y posteriormente digitando el Namero Unico del Distintivo de Habilitacion de Servicios:DHSS0232226

En caso de cualquier inquietud con el DISTINTIVO DE HABILITACION DE SERVICIOS comuniquese con la Secretaria de Salud
Departamental del Caqueta - Direccion:Calle 18 No. 8-10 - Telefono(s):4352160 Ext:103 4352160 ext 124 - Correo
Electronico:salud@caqueta.gov.co

Fecha de apertura del servicio: 23 - 07 - 2013 (DD-MM-AAAA).

Fecha de impresién: jueves 12 de agosto de 2021 (5:37 p. m.).

El presente documento se expide de conformidad con lo previsto en la Parte 5, Titulo 1, Capitulo 1 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 3100 de 2019, o las normas que la modifiquen o sustituyan.

Codigo interno MinSalud_PS:782424433

Version 3.0.




IPS MEDI-SALUD SAS.

Florencia 30 marzo 2023

Sefores:
SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE -SENA-

REFERENCIA: PROCESO DE MININA CUANTIA No. MC-VLL-CGTS-0001-2023

Objeto: Contratar la prestacion del servicio calificado y profesional de vacunacién para
los aprendices de los programas del centro cgts del sena.

IPS MEDISALUD SAS, Cuenta con pagina autorizada por el por el ministerio de
salud PAIWEB, Plataforma en la cual son cargados los lotes de los biolégicos su
ministrados a los aprendices.

Inicio de sesion

Nacunoticiss

cluatieaciones PAIWEB

Noticlas

Calle 6 N° 9B - 10 Barrio: Avenidas TELEFONO: 3165225893
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
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IPS MEDK-SALUD SAS.

Florencia 30 marzo 2023

SISTEMA DE FARMACO VIGILANCIA- REFERENCIA Y CONTRA REFERENCIA

Sefores:
SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE -SENA-

REFERENCIA: PROCESO DE MININA CUANTIA No. MC-VLL-CGTS-0001-2023

Objeto: Contratar la prestaciéon del servicio calificado y profesional de vacunacién para
los aprendices de los programas del centro cgts del sena.

IPS MEDISALUD SAS, Cuenta con cuenta con un sistema de farmaco vigilancia
de eventos adversos y reacciones adversas a medicamentos a disposicion de los
aprendices del centro de Electricidad y Automatizacion Industrial.

Se le instruira a los aprendices vacunados sobre los efectos secundarios de las
vacunas y ofrecerles la asistencia médica en consulta por evento adverso sin
costo adicional en caso de alguna reaccién adversa, por leve que esta sea. Los
medicamentos derivados de esta consulta no estan incluidos en el futuro contrato.
Contamos con médicos especialistas en salud ocupacional de planta lo cual
garantiza atencion oportuna.

Garantizamos la referencia y contra referencia del aprendiz con la EPS a la cual
se encuentra afiliado con el objetivo de garantizar la continuidad del manejo del
evento adverso en caso de que se presente.

A"ﬂ‘i\ a ™YW tdevalos _:?‘.

Firma Representante Legal del Proponente o del Proponente Persona Natural
Nombre: Angela Maria Morales Bohorquez

Cargo: Representante Legal

Documento de Identidad: 34.536.086 De Popayéan

Correo Electronico: ipsmedisaludsas@gmail.com

Calle 6 N° 9B - 10 Barrio: Avenidas TELEFONO: 3165225893
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INTRODUCCION

La preparacioén para la atencion de emergencias industriales cobra cada dia mas importancia
dada las implicaciones en Salud y Seguridad Industrial, legales, econémicas y ambientales
gue una de estas puede generar. Por tal motivo el prepararse para atender emergencias en
la industria moderna es prioritario ya que éstas pueden ocurrir en cualquier momento y
generar consecuencias devastadoras.

Dentro de este contexto la organizacion, ha desarrollado el presente programa para la
atencion de emergencias industriales, el cual incluye toda la informacion pertinente para
enfrentar la perturbacion parcial o total del sistema productivo por la materializacion de un
riesgo, que afecta a los colaboradores, la estabilidad operacional de la organizacion, o a la
comunidad del area circundante y, también, reducir el impacto ambiental sobre el area
afectada.
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OBJETIVOS
GENERAL

Disponer de una estructura de respuesta a cualquier emergencia, que se pueda presentar en
la organizacion, que permita dar seguridad a los colaboradores, mejorar el nivel de seguridad
organizacional, proteger bienes y activos; y ayudar al cumplimiento de las disposiciones
legales vigentes.

ESPECIFICOS

» Establecer los factores de riesgo existentes en la organizacion que puedan generar
emergencias.
» Determinar el grado de vulnerabilidad de la organizacién ante dichas emergencias.
» Disefar actividades tendientes a:
v" Minimizar la posibilidad de ocurrencia de los siniestros que puedan afectar nuestra
poblacion
v' Minimizar las lesiones que los siniestros pueden ocasionar a colaboradores y/o
visitantes de la organizacion o la comunidad.
v' Minimizar las pérdidas econémicas resultantes de un siniestro en la organizacion.
v' Minimizar los dafios y perjuicios, internos y externos, que puedan producirse como
consecuencia de un siniestro en la organizacion.
v" Reducir al maximo el tiempo que dure una emergencia en la organizacion.
v' Preservar la buena imagen de la organizaciéon ante la comunidad en la eventualidad
de un siniestro.
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GENERALIDADES

INFORMACION GENERAL

Raz6n Social

Nit.

IPS MEDISALUD SAS

900.617.163-6

Datos Generales

Correo electrdnico ipsmedisaludsasl@gmail.com Teléfonos |4358300
Direccién Calle 9 No 9b-10 Barrio las avenidas | Fax
Localizacion a nivel Urbano
Departamento | CAQUETA | Ciudad | FLORENCIA
Clasificacion de la organizacion
éggxgﬁ?ca SERVICIOS DE SALUD.

Representante Legal

ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ

NOMBRE A.R.L. Y NIVEL DE RIESGO

Actualmente EMPRESA se encuentra afiliada a la ARL POSITIVA

ASPECTOS ESTRUCTURALES PRINCIPALES

Caracteristicas de la construccion y tipo de acabados: Las oficinas se encuentran
ubicadas en el edificio de concreto de un solo piso, estructura general del edificio es en
concreto. Ademas cuenta con puertas en madera, pisos en ceramica techos en eternit cuenta
con sistema de ventilacion.

Horarios de trabajo.

La organizacién por la misma actividad econdmica maneja horarios distribuidos de la
siguiente manera de 7:00 am a 5:00 pm de lunes a viernes.

Servicios generales

SERVICIO DISTRIBUCION OBSERVACIONES
Acueducto Sl Ninguna
Alcantarillado Sl Ninguna
Electricidad Sl Ninguna
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DESCRIPCION DE PROCESOS, MATERIAS PRIMAS Y EQUIPOS

Los procesos realizados en las instalaciones son de tipo administrativo y por ende le

corresponden los siguientes materiales y equipos:

Ganchos legajadores

MATERIAS PRIMAS EQUIPOS
e Muebles y enseres de oficina. Computadores
e Archivos. Fax
e Papeleria. Impresoras
e Documentos. Celulares
e Cintas de impresoras Fotocopiadoras
e Tonner Herramientas manuales
e Carpetas Maquinaria pesada
e Cintas Audiémetro

Espirémetro

RECURSOS PARA LA ATENCION DE EMERGENCIAS

Recurso humano

La IPS MEDISALUD SAS, conformara un grupo de atencién de emergencias ya que ho
cuenta con suficiente personal para conformar las distintas brigadas, sin embargo el personal
se capacitara en las diferentes ramas de atencion de emergencias para que estén en la
capacitad de responder ante un evento y prestar una atencion primaria.

Recurso fisico

La organizacion cuenta con los siguientes sistemas para la atencion de emergencias.

Se cuenta con un Botiquin fijo y uno mdvil ubicado en la oficina principal para la atencién de
emergencias el cual contiene material de curacién Unicamente, y elementos de atencién
basica para fracturas, y se cuenta con uno portatil para atender eventos en areas de trabajo
o produccion, un inmovilizadora cervical, férula espinal larga.

= Se tiene 1 extintores tipo Solkaflam y un extintor tipo ABC
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MARCO CONCEPTUAL

Para efectos de lograr una adecuada interpretacion de los Planes de Emergencias, a
continuacion se definen los principales términos especificos de uso frecuente con el fin de
facilitar el entendimiento de este Plan de Emergencias.

DEFINICIONES EN EL AMBITO DE LA SEGURIDAD

e Siniestro: Todo evento no deseado, ni programado, que pueda generar
consecuencias negativas en el sistema (dafios, lesiones, pérdidas, etc.), también se
le puede denominar incidente.

e Accidente: Todo siniestro cuyo origen sea, o se considere que fue, de caracter
fortuito y que puede generar lesiones, dafios o pérdidas humanas y/o materiales.

e Atentado: Todo siniestro cuyo origen sea o se considere que puede haber sido de
caracter intencional.

e Contingencia: Evento que tiene la posibilidad de ocurrencia o no-ocurrencia.

e Amenaza: La posibilidad de que un siniestro pueda ocurrir.

e Riesgo: Una amenaza evaluada en cuanto a la probabilidad de ocurrencia y la
gravedad esperada.

e Emergencia: Toda situacion que implique un “estado” de perturbacién parcial y/o
total de un “Sistema” por la posibilidad u ocurrencia real de un siniestro y cuya
magnitud puede poner en peligro la estabilidad del mismo.

e Emergencia incipiente: Evento que puede ser controlado por un grupo de
servidores, con entrenamiento basico y con equipos disponibles en el area de
acuerdo al riesgo.

e Emergenciainterna: Es aquel evento que ocurre, comprometiendo gran parte de la
empresa involucrada, requiriendo de personal especializado para su atencion.

e Emergencia general: Es aquel evento que ocurre dentro de la empresa y que,
ademas, amenaza empresas vecinas.

e Emergencia médica: Se denomina a toda situacion que se presenta repentinamente,
ocasionando perturbacién, al poner en peligro la integridad fisica o mental de las
personas.

e Desastre: Es el resultado de una emergencia, cuyas consecuencias puedan
considerarse de caracter grave para el sistema que las sufre.

e Gravedad: Grado de afectacion resultante de un evento.
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DEFINICIONES EN EL AMBITO DE LA PLANIFICACION

Posibilidad: Que se puede ejecutar, existir u ocurrir, el evento reconocido. Se
analiza desde el punto de vista cualitativo, como por ej. Bajo, Medio o Alto.
Probabilidad: Inminente ocurrencia del evento, sin especificar el tiempo. El sistema
de valoracion esta dado desde la cuantificacion de la escala de posibilidad.
Potencialidad: El valor esperado de las consecuencias de un siniestro determinado,
medido en extension del dafio, valores econdmicos de la pérdida, nimero o tipo de
lesiones, tiempo de interrupcion de las actividades u otro parametro de resultados
negativos.

Vulnerabilidad: Debilidad presentada ante un evento que puede causar afectacion.
Escenario: Determinacién de una amenaza especifica, enmarcada en las variables
de actividad y lugar.

Mapa de Amenazas: Ubicacion geografica de los diferentes escenarios de
amenazas con indicacion de su posible area de impacto o afectacion.

Seguridad: Un nivel “aceptable” de riesgo.

Plan Local: Enfoques, metodologia y procedimientos previstos para enfrentar
posibles siniestros que puedan presentarse en escenarios vulnerables de la empresa.
Plan de Emergencias: Requerimientos generales de orden organizativo, técnico y
operacional que deben cumplirse en todas las instalaciones de la empresa, con el fin
de responder a las posibles emergencias que puedan presentarse.

Plan de Emergencias Médicas: Programa por medio del cual con procedimientos
sencillos, claros y precisos todas las personas estaran en capacidad de responder de
manera adecuada y segura ante un evento imprevisto en el cual se ven
comprometidas vidas humanas.

Plan Comunitario: Respuestas disefiadas por la instituciones de emergencia de
una comunidad para enfrentar los posibles siniestros que puedan ocurrir en su
jurisdiccion.

Perfil de riesgo: Ubicacion relativa de un riesgo respecto a unos niveles
predefinidos como aceptables, en funcion de una combinacion de frecuencia y
severidad de los mismos.

DEFINICIONES EN EL AMBITO DE LA RESPUESTA

Respuesta en Linea: Accion inicial de respuesta, de caracter individual, pudiendo ser
simultaneamente, desarrollada con el fin de controlar un siniestro, por las personas
gue normalmente operan en un sitio.
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Comité de Emergencias: Grupo administrativo de las emergencias antes, durante y
después de los eventos; responsable de organizar planear y poner en funcionamiento
el Plan de Emergencias.
Respuesta Interna Especializada y/o Brigada de Emergencias: Acciones
coordinadas desarrolladas por un grupo de personas de una empresa, organizadas,
entrenadas y equipadas especialmente para responder a las emergencias.
Respuesta Externa: Acciones desarrolladas por personas u organizaciones no
pertenecientes a ninguna Entidad, con el fin de controlar un siniestro presentado en
ella.
Ayuda Institucional: Aquella prestada por las Entidades publicas o privadas de
caracter comunitario, organizadas con el fin especifico de responder a los siniestros
de una jurisdiccion.
Ayuda Mutua: Respuesta a emergencias, de caracter privado, voluntaria y
condicional, prestada mediante acuerdos previos entre la empresa y las
organizaciones.
Fase de Impacto: Periodo de tiempo durante el cual actta el evento que da origen a
la emergencia.
Control: Accion de eliminar o limitar el desarrollo de un siniestro, para evitar o
minimizar sus consecuencias.
Mitigacidn: Acciones desarrolladas durante 6 después de un siniestro, tendientes a
contrarrestar sus efectos criticos y asegurar la supervivencia del sistema, hasta tanto
se pueda efectuar las actividades de recuperacion.
Evacuacién: Accion planificada mediante la cual cada persona amenazada por
riesgos colectivos, desarrolla procedimientos predeterminados, tendientes a ponerse
a salvo por sus propios medios o por los existentes en su area, mediante el
desplazamiento desde y hasta lugares de menor riesgo.
Rescate: Acciones mediante las cuales los grupos especializados, externos al area
0 a la edificacion, sacan a las personas amenazadas que no hayan podido salir
mediante un proceso de evacuacion.
Salvamento: Acciones y actividades desarrolladas individualmente o por un grupo
tendientes a proteger los bienes materiales y/o activos de la empresa que puedan
versen afectados en caso de una emergencia en sus instalaciones.
Amenaza Ambiental: Condicién capaz de generar dafio a la calidad del aire, agua o
suelo, y para las plantas de vida silvestre.
Comandante del Incidente: Persona responsable de tomar las decisiones con
relacion al control de siniestro.
Dotacion para atencion de emergencias: Vestimenta que sirve de proteccion al
grupo operativo que enfrenta la emergencia.
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El Co

Equipos para atencién de emergencias: Equipos destinados para ser operados
por los brigadistas, de acuerdo al factor de riesgo.

Zona Caliente: Area inmediatamente circundante al incidente, en donde existe
amenaza inminente de dafio grave a las personas o las instalaciones. Se le
denomina también “Zona de Riesgo”.

Zona Tibia: Area adyacente mas alla de la zona caliente, donde existe peligro
moderado cuando se opera con los equipos y las técnicas adecuadas. También se
llama “Zona de Operacion”.

Zona Fria:  Area libre de riesgo, en donde se pueden desarrollar todas aquellas
funciones de apoyo para la respuesta a emergencia. Se llama también “Zona de
Apoyo”.

Zona Libre: Area segura, més alla de la zona fria, libre de riesgo y de operaciones
de emergencia y apoyo Y libre de circulacion y uso por parte del publico. También se
llama “Zona de Evacuacion”.

Triage: Método utilizado para clasificar al personal accidentado de acuerdo a la
severidad de la lesién (Cadigo de colores), para determinar la prioridad de atencién y
el sitio al cual debe ser remitido.

Victima: Persona que a sufrido dafio en su integridad fisica o salud, a consecuencia
del siniestro.

Afectado: Persona natural o juridica que haya sufrido dafio en su patrimonio u
operacién como consecuencia del siniestro.

Puesto de Mando Unificado (PMU): El PMU es la sigla con la que se designa el
puesto de mando unificado, desde donde se controlan todas las actividades del
evento y donde tienen comunicacion todos los comités.

COE: Siglas para identificar al Comité Operativo de Emergencias.

COMITE OPERATIVO DE EMERGENCIAS "COE"

mité de Emergencias estd conformado por personas de la direccion de la empresa,

guienes se encargan de crear, planear y administrar el plan de emergencias.

FUNCIONES DEL COMITE OPERATIVO DE EMERGENCIAS

Seguridad

Durante la Vigilar y evaluar las situaciones peligrosas e inseguras.
emergencia | Garantizar la seguridad de los grupos o brigadas de emergencia.

Enlace

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
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Durante la Comunicacion con la propiedad horizontal.
emergencia
Informacion publica
Durante la Formular y emitir la informacion acerca del incidente a medios y otras
emergencia | organizaciones externas.
Comandante de incidente
Antes de la | Garantizar a la organizacion informacién sobre los planes de emergencia,
emergencia | divulgar informacion, programar capacitaciones y desarrollar ejercicios de
entrenamiento.
Asegurar que se realiza el analisis de riesgos en la organizacion y que se
realizan las acciones de intervencion y mitigacion sobre los riesgos
identificados.
Durante la Evaluar las prioridades de la emergencia.
emergencia | Asegurar el desarrollo de planes de accion con una estructura organizativa
apropiada.
Administrar los recursos, suministrados y servicios.
Después de | Auditar el resultado de las medidas de actuacién, analizarlas y evaluarlas.
la Coordinar la recoleccién de informes de dafios y pérdidas.
emergencia | Presentar informe final.
Planificacion
Durante y Recolectar y organizar la informacién acerca del estado del incidente.
después de | Consolidar informacién sobre el incidente
la Mantener documentacion del incidente.
emergencia
Operaciones
Durante la Elaborar y actualizar planes de accion.
emergencia | Mantener informado al comandante del incidente.
Asignar personal, coordinar y supervisar la ejecucién de los planes de accion.
Determinar las necesidades y solicitar recursos.

Logistica
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Antes/ Identificar y adquirir suministros
durante de Mantener suministros en ¢ptimas condiciones de calidad.

la

emergencia | Identificar los servicios y necesidades de apoyo en los niveles requeridos.

Asegurar confiabilidad de existencias.

Administracion y finanzas

Durante/ Informar al personal administrativo sobre todo asunto de manejo financiero del
Después de | incidente que requiera atencion y hacer seguimiento.

la

emergencia | presupuesto.

Recopilar informacién sobre costos y facilitar la administracion del

BRIGADA DE EMERGENCIAS

Es el

grupo de empleados capacitados y entrenados para prevenir y controlar los eventos

gue pueden generar pérdidas econdmicas y humanas en la empresa.

Para |

Para
establ

a pertenencia a este grupo se debe cumplir con lo siguiente:
Llenar solicitud de ingreso, donde acepta voluntariamente ser parte de la brigada y se
compromete a cumplir con el reglamento.
Ser fisicamente apto.
Aprobar examen de ingreso.
Tener aprobacion del jefe inmediato.

efectos del funcionamiento de la brigada de emergencias en la empresa, se ha
ecido la siguiente conformacién aunque todos los brigadistas tienen formacion integral

en primeros auxilios, contraincendios, evacuacion, basqueda y rescate:
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JEFE BRIGADA

nombre
|
| I | |
GRUPO PRIMEROS GRUPO CONTRA GRUPO GRUPO BUSQUEDA
AUXILIOS INCENDIOS EVACUACION Y RESCATE
nombre nombre nombre nombre
— nombre nombre L Lideres de nombre
evacuacion
nombre nombre
L nombre

6.1 FUNCIONES GENERALES DE LIDERES DE EVACUACION

Lideres de evacuacion

Antes de la
emergencia

Participar en la inspecciones y notificar a SISO, los parametros que
puedan afectar la evacuacion de su area (corredores, salidas).

Divulgacion del Plan de emergencias al personal de su area.

Mantener actualizada la lista de personal en su area de responsabilidad
asignada.

Durante la
emergencia

Verificar (segun lo establecido) la veracidad de la alerta en comunicacion
con el GTSC y Recepcion.

Verificar la lista de personas presentes en el area.

Indicar a todos la salida y recordarles la ruta principal y alterna a utilizar.
Recordarles el punto de encuentro.

Verificar que el &rea quede evacuada completamente.

Evitar el regreso de personas después de iniciada la evacuacion.

Verificar la lista de personas en el sitio de encuentro.

Reportarse al Lider de la Brigada.

Después de
la
emergencia

Pasar al Lider de brigada un informe sobre el resultado del funcionamiento
del plan obtenido en su area de responsabilidad y/o novedades
encontradas.
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Lideres de evacuacién

FUNCIONES GENERALES DE LA BRIGADA DE EMERGENCIAS

Grupo contra incendios

ANTES DURANTE DESPUES
Inspeccionar periédicamente | Ubicar el area afectada Inspeccionar el area
todas las areas de la Entidad. afectada
Mantener un inventario de Trasladar los equipos Apoyar en el

equipos contra incendios

necesarios para el control

restablecimiento del area o
zona afectada.

Asistir a las capacitaciones

Evaluar el area afectada

Mantener y reponer equipos
y elementos de proteccion
personal utilizados.

Realizar practicas para
mantenerse actualizado

Realizar control del evento

Evaluar las maniobras

Entrenar permanentemente

Revisar el &rea y controlar
otras fuentes de ignicion

Ajustar el procedimiento

Mantener un buen estado
fisico

Apoyar grupos de Primeros
Auxilios, Busqueda y Rescate

Grupo de primeros auxilios

ANTES DURANTE DESPUES
Revisar e inventariar los Ubicar el area del evento Evaluar la reaccién y
equipos para atencion de respuesta

lesionados.

Revisar periédicamente el
manual de primeros auxilios

Utilizar elementos necesarios
para bioseguridad

Corregir procedimientos

Asistir a capacitaciones y
reentrenamientos

Evaluar el &rea y nimero de
pacientes a atender.

Mantener y reponer equipos
y elementos de proteccion
personal utilizados.

Entrenar permanentemente

Limitar riesgos para el
auxiliador y paciente

Mantener un buen estado
fisico.

Prestar primeros auxilios en
forma inmediata y oportuna
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Grupo de primeros auxilios

Asegurar el traslado de los
pacientes en forma rapida y
segura al centro asistencial

Grupo de busqueda y rescate

ANTES DURANTE DESPUES
Revisar equipos propios para |Ubicar el area Revisar y mantener equipos
bdsqueda y rescate en buen funcionamiento.
Inspeccionar areas afectadas |Desplazar equiposy Evaluar procedimientos
elementos de proteccion utilizados
personal.
Hacer practicas periodicas de | Utilizar elementos de Ajustar los procedimientos
basqueda y rescate proteccion personal.
Entrenamiento fisico Evaluar el area
Establecer plan de trabajo por
grupos

Realizar busqueda y rescate

Entregar pacientes al
profesional de la salud o0 a la
Brigada de emergencias.

7. ANALISIS DE VULNERABILIDAD

La experiencia demuestra que es posible la ocurrencia de emergencias o situaciones
especiales resultantes de causas naturales o humanas gque presentan serias amenazas a la
vida, la salud o a la propiedad o de incidentes que contemplen condiciones poco usuales y
de riesgos que si no son corregidos o prevenidos, pueden convertirse en emergencias.

Una de las estrategias a utilizar es el analisis de vulnerabilidad, entendiendo por
vulnerabilidad “capacidad del sistema para afrontar una emergencia de acuerdo al nivel de
riesgo, las posibles consecuencias y las medidas que se puedan tomar antes de presentarse
el evento”.

Basados en el desarrollo del andlisis de riesgos se puede llegar a obtener informacién que
permita la formulacién de actividades como definir los objetivos del Analisis de
Vulnerabilidad, estimar los recursos humanos y materiales existentes en las instalaciones de
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la empresa, y su capacidad de respuesta ante el evento de ser requeridos en una situacion
de emergencia, facilitar los criterios para la toma de decisiones, definir los riesgos presentes
en cada escenario, establecer las necesidades de proteccién y los mecanismos para su
implementacion.

El andlisis de vulnerabilidad consiste en correlacionar las variables frecuencia (cuando) y
gravedad (cuanto) de los riesgos a los cuales se encuentra expuesta la empresa, en sus
diferentes areas. Los resultados obtenidos permiten establecer estrategias de accion, antes,
durante y después de una emergencia.

Al identificar las posibles situaciones de siniestros y sus variaciones, permiten a la empresa
estar preparados para enfrentar una emergencia y, “es mejor estar preparados para algo que
no va a suceder a que nos suceda algo para lo cual no estamos preparados”.

7.1 TIPOS DE RIESGO

Los riesgos que pueden afectar el funcionamiento de la organizacion, se clasifican en:
7.1.1 Riesgos tecnoldgicos y/o antropicos:

Originados como consecuencia y en ocasion del proceso productivo. Incluyen:

» Incendios: Se podria dar por las caracteristicas de alta combustibilidad del Data
Center ubicado en las oficinas, actos inseguros y/o cortos circuitos, transformadores
eléctricos, cables eléctricos, toma corrientes, computadores Carga combustible que
significa una amenaza presente de incendios ya que podria afectar a las personas y/o
a las instalaciones.

» Fallas en equipos y/o sistemas: Se pueden dar por sucesos no intencionales,
razones de garantia o sobrecargas y por la ausencia de orden en el cableado de los
equipos en algunas areas de la organizacion.

7.1.2 Riesgos de la naturaleza:

Originados por fenédmenos climaticos, tellricos y otros tipos de fenémenos procedentes de
cambios de la naturaleza en su dindmica continua. Incluyen:
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» Movimientos Sismicos: La Ciudad se encuentra en una zona de amenaza
intermedia que debido a los efectos de la amplificacion de las ondas sismicas y a las
caracteristicas del subsuelo, este nivel de amenaza se puede incrementar.

» Vientos fuertes: El Edificio cuenta con una fachada en concreto por lo cual no se
descarta la caida de fachadas flotantes por posibilidad de un vendaval.

» Descargas eléctricas: En razon a que las oficinas se encuentran ubicadas dentro del
edificio y en pro de trabajar unidos al plan de emergencias del edificio no se descarta
la posibilidad de Descargas eléctricas.

7.1.3 Riesgos criminales:
Originados en actos o acciones con intencién dolosa:

» Atentados terroristas: Debido a los problemas de inseguridad por los que atraviesa
el pais y teniendo en cuenta el tipo de poblacion que normalmente transcurre por este
sector de la ciudad no se descarta ya que los grupos al margen de la ley podrian
estar en busca de recursos para financiar sus operaciones.

» Hurto y Delincuencia Comun: Es viable teniendo en cuenta las caracteristicas
comerciales y financieros del sector, y por desplazamiento de gran nimero de
personas, puede presentarse la posibilidad de hurto, existen antecedentes en el
sector, pero no son reportados a las autoridades.

Ambito de influencia

Con base en los origenes y en la identificacion de las amenazas los siniestros pueden
afectar:

= Personas

= Materiales y/o equipos

= La operaciéon de la Empresa
= Imagen de la compalfiia

* El medio ambiente
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ESCENARIOS
Se han identificado cuatro (2) areas o escenario de eventos:

Areas Administrativas
Zona de oficinas principalmente cerradas, asignadas a los mas altos cargos de la
compafiia en Colombia; adicionalmente en esta area se encuentran mesas de trabajo de
asistentes y colaboradores, salas de reunién y un centro de copiado e impresion.
En esta area se encuentra la Unica oficina con opcién de ventilaciéon natural

e 1 sala de reuniones con capacidad para 10 personas.
e Adicionalmente se cuenta con una cocina café la cual cuenta con estufa.

Areas Operativas corrales, potreros via publicas, en las cuales pueden presentarse
vendavales, descargas eléctricas, robos atracos, accidentes de transito.

7.3  VARIABLES

El grado de sensibilidad (vulnerabilidad) de un sistema ante un riesgo (probabilidad de
presentarse una lesion o dafio) depende de:

» Posibilidad que se presente la emergencia
» Factibilidad que se propague
» Dificultades en el control

7.4 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO DE PELIGROS

Los resultados de los hallazgos se presentan a continuacién en tablas que resumen la
situacion general de la empresa, en esta parte se denomina DIAGNOSTICO DE RIESGOS.

= Garantizar que el valor de los bienes y equipos de la empresa estén dentro de los rubros
establecidos en las pdlizas de seguros y que dentro de los protocolos se establezcan
procedimientos que minimicen el riesgo como por ejemplo: no acumular cuantias altas o
filtracion de la informacion sobre bienes valiosos atesorados en las oficinas
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PLAN DE EMERGENCIAS MEDICAS

El Plan de Emergencias Médicas garantiza la prestacion de un servicio médico oportuno y
eficiente a las personas que lleguen a resultar afectadas en caso de una emergencia en la
empresa.

FUNDAMENTO TEORICO - TRIAGE

Método utilizado para clasificar al personal accidentado de acuerdo a la severidad de la
lesién (Cddigo de colores), para determinar la prioridad de atencion y el sitio al cual debe ser
remitido. APLICA PARA EMERGENCIAS CON AFECTACION EN MASA.

Clasificacion:

De acuerdo a la severidad, se pueden clasificar las lesiones en: leve color Verde, moderada
color Amarillo) severa color Rojo, Critico no recuperable color Negro y sin signos vitales color
Blanco.

LEVE (VERDE)
Pueden considerarse los siguientes casos:
Heridas que solo comprometen piel, de extensiéon minima.
Golpes con inflamacién y dolor leve, sin alteracién de movimiento.
v" Quemaduras Grado | (solo enrojecimiento de la piel), de extensién minima.
v En general en estos casos los sintomas no comprometen el estado general del
paciente.

Atencion: Estabilizacion por Brigadista (Natalia Wong — Lider Primeros Auxilios, Diana
Avendafio, Catalina Rodriguez).

MODERADA: (AMARILLA)
Pueden considerarse los siguientes casos:

v' Heridas con sangrado moderado, el paciente no presenta signos de shock (Palidez,
sudoracion, mareo, desorientacién, desmayo).

v Fracturas O6seas cerradas.

v' Trauma en craneo sin deformidad 6sea, ni pérdida de conciencia, paciente hablando
de forma coordinada (sabe su nombre, que le paso, en donde esta, etc.).

v" Quemaduras de Segundo Grado (Il), en las cuales hay formacion de ampolla y no
comprometa grandes extensiones o regiones criticas del cuerpo.
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Atencion: Estabilizacion por Brigadista, remitir lo més pronto posible a Centro Asistencial de
Nivel I o Nivel Il

En casos de:

v' Hemorragias severas (sangrado abundante, paciente en shock).

v' Amputaciones previas o completas.

v' Politraumatismo (lesi6bn que compromete varias areas del cuerpo y/o diferentes
organos). Sospecha de Trauma abdominal cerrado con ruptura de viscera (dolor
abdominal severo, paciente en shock).

v" Quemaduras G Il extensas o que comprometen articulaciones o regiones criticas del
cuerpo. Quemaduras Gll y Gl (compromete piel, masculo, el paciente no manifiesta
dolor). Mordeduras por ofidios (Culebras)

Atencion: Estabilizacion por Brigadista, remitir lo mas pronto posible a Centro Asistencial
de Il Nivel o IV Nivel

CRITICO NO RECUPERABLE: (NEGRO

Paciente que por cuya condicién no tiene posibilidades de supervivencia, se atendera hasta
donde técnicamente el auxiliador pueda en caso de gque sea el Unico paciente, sino se le
clasificara y procedera a atender a aquellos que tengan probabilidad de supervivencia

Atencion: Por Brigadista, remitir lo mas pronto posible a Centro Asistencial de Ill Nivel o IV
Nivel.

SIN SIGNOS VITALES (BLANCO)
Paciente que a la valoracion primaria no presenta signos vitales, el auxiliador evaluara la
posibilidad de aplicar RCP en la victima de acuerdo a las condiciones propias del mismo
(traumas, tiempo transcurrido después del evento etc).

Se atenderan prioridades, segun la lesion asi:

Si es un solo paciente:
1. HEMORRAGIAS
2. QUEMADURAS DE Il 'Y lll GRADO
3. LESIONES DE HUESOS Y MUSCULOS
4. HERIDAS
5. OTRAS
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Si son dos 0 mas pacientes:
1. HEMORRAGIAS

2. MUERTE APARENTE

3. QUEMADURAS DE 1l Y Ill GRADO

4. LESIONES DE HUESOS Y MUSCULQOS
5. HERIDAS

6. OTRAS

7

RED ASISTENCIAL

Es la lista centros médicos, Servicios especializados y Servicios de apoyo de salud que
pueden recibir para la atencién y traslado de pacientes.

Notificacion Inicial

Entidad Nombre Teléfonos de Emergencias
Administradora de POSITIVA 4356720-EXT2636- 018000111170
Riesgos Laborales

Servicios de Transporte
Medio Empresa Localidad Teléfono
. . 4356720-EXT2636-
Ambulancia AS'SIG”CE‘RPLOS'T'VA FLORENCIA 018000111170
Ambulancia Secretaria de Salud FLORENCIA 4356010

Centros Hospitalarios cercanos al Centro de Trabajo

Nombre del centro Tipo de atencién Direccidn Teléfono
CLINICA MEDILASER Primaria Calle 6 No 62 - 91 4366000

CALLE 6 No. 9B-10 BARRIO LAS AVENIDAS. TELEFONO: 4358300
E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com
FLORENCIA - CAQUETA

20



mailto:IPSMEDISALUDSAS@GMAIL.COM

VERSION 1

- SISTEMA DE GESTION SEGURIDAD Y
~l ") SALUD EN EL TRABAJO CODIGO PL-SST-002
! \2 PLAN DE ATENCION DE EMERGENCIAS

IPS MEDI-SALUD SAS.

8.3 RECURSOS
Todos los recursos en Emergencias son de uso general de la brigada de emergencias.

e Botiquin fijo ubicado en punto de primeros auxilios junto al “Centro de copiado
e impresion” dotado con:

ELEMENTOS CANTIDAD
Gasas limpias paquete 5
Esparadrapo de Tela Rollo de 4"

Bajalenguas

Guantes de Latex — pares

Venda Elastica 3*5 Yardas

Venda Elastica 5*5 Yardas

Venda de Algodon 3*5 Yardas

Venda de Algodon 5*5 Yardas

Curitas

Cubre ojos

Yodopovidona (Jabén quirdrgico) 120 ml
Solucién Salina 250 cc 6 500 cc

Termdmetro de mercurio o digital
Alcohol antiséptico frasco por 275 ml
Tijeras

Tensiometro

Fonendoscopio
Linterna

Pl RrlRrlkr Rl R PR 0w d ek kR R wdg -

e Botiquin portable (maletin negro) ubicado en punto de primeros auxilios,
dotado con:
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ELEMENTOS CANTIDAD

GASAS ESTERILES PAQUETE 5
APOSITO O COMPRESAS NO ESTERILES 1
ESPARADRAPO DE TELA ROLLO 4" 1
BAJALENGUAS 10
VENDA ELASTICA 3 X 5 YARDAS 2
VENDA ELASTICA 5 X 5 YARDAS 2
Venda de Algododn 3*5 Yardas 2
Venda de Algoddn 5*5 Yardas 2
Curitas 10
Cubre ojos 3
CLORHEXIDINA O YODOPOVIDONA (JABON QUIRURGICO) 1
SOLUCION SALINA 250 cc 6 500 cc 1
GUANTES DE LATEX PARA EXAMEN 4
Gel antibacterial 40cc 1
TERMOMETRO DE MERCURIO O DIGITAL 1
TIJERAS 1
LINTERNA 1
PILAS DE REPUESTO 2
INMOVILIZADORES 6 FERULA MIEMBROS 2
SUEPRIORES/INFERIORES (ADULTO)

CABESTRILLO 1

e Cada brigadista cuenta con un botiquin basico canguro en Lona marcado en
tinta blanca con los siguientes elementos:
- 2 pares de guantes de latex pre quirdrgicos.
- 3 Tapabocas desechables en empaque individual
- 1 Monogafas

PROCEDIMIENTO

Al atender en primeros auxilios a una persona (SOLO SI SABE COMO HACERLOS):
e Asegure el &rea en la cual se encuentra el paciente
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e Identifiquese ante el paciente
e Solicite el permiso a la persona afectada para pasar a socorrer.
e Informe a la central de emergencias
e Actle con cuidado y habilidad, tranquilice al paciente explicandole que ya ha sido
solicitado apoyo
¢ Nunca abandone a la victima
e Proceda a hacer valoracion primaria adecuadamente en tiempo record
asegurando un traslado seguro, verificando el estado de la persona, tipo de
lesion, definiendo las prioridades de atencion y adoptando los procedimientos
v" Mantenga la cabeza al nivel del tronco haciendo una apertura de la via
aérea. excepto cuando exista dificultad respiratoria.  (Inmovilizacion
Cervical)
v Identifique la respiracion.
v Realice una rapida valoracion neuroldgica
v Exposicién y control de hipotermia.
e Si pertenece a la brigada proceda a hacer la valoracion secundaria
v' Haga un reconocimiento minucioso de cabeza a pies, observando
anormalidades en las diferentes partes del cuerpo.
v Verifigue los signos vitales.
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Al término de cualquier evento, se debe realizar notificacion al area SST.

Cualquier persona

Inicio

| Identificacion delesionado |

Brigadista

Activacién
Brigada de

!

| Asegure el area

v

Requiere

Preséntese y pida
consentimiento

Llamadaa

Inconsciente

Recepcién/ GTSC

Comunique solicitud de
apoyo interna/ externa

Verifique
estado de

Soliciteapoyo

Consciente

Valoracién primaria |<7

Signos vitales

éRespira? RCP

Valoraciénsecundaria

Si
Requiere

apoyo? Solicite

A
No

) Si
Requiere

No traslado

FI-N\

Asegurese que el paciente

A 4

Adecue al paciente

.

A

Acompane al paciente
hasta entrega a médico
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SISTEMAS DE COMUNICACION

En todo momento el jefe de brigada mantendra comunicacion con el jefe de seguridad del
edificio y mediante radios de comunicacion se mantendrd comunicacion entre lideres de
evacuacion.

COORDINACION CON ORGANISMOS DE SOCORRO

Una vez se presenten en el sitio los organismos de socorro, el jefe de seguridad del edificio
debe ponerlos al tanto de la situacién, para ello puede valerse del apoyo del lider de la
brigada, y asi mismo participar en toda la planeacion de las acciones a desarrollar.

MEDIDAS PARA PROTECCION DE BIENES
Para garantizar la seguridad de la informacion y de los equipos de la empresa, se debe:

e Definir en las areas responsabilidades para proteccion de documentos que lo
requieran, en caso de una evacuacion.

e Cumplimiento a la politica de back ups por el area de IT.

e Asegurar las puertas de emergencia y de acceso a la oficina al finalizar la
evacuacion.

PUNTOS DE ENCUENTRO
Se tiene establecidos dos puntos de encuentro distribuidos asi:

Punto de encuentro interno Este se ha asignado para en caso de asonadas, desordenes
publicos, para ello se ha designado el punto de encuentro en el patio trasero de la empresa.
Y para evacuacion externa se ha designado como punto de encuentro la zona ubicada en la
parte de afuera de la ips el cual se encuentra demarcado.
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DETERMINACION DEL CESE DEL PELIGRO Y REESTABLECIMIENTO DE

ACTIVIDADES

El jefe de seguridad del edificio, junto con los organismos de socorro, determinard cuando ha
sido controlada la situacién y evaluaran si es seguro que el personal ingrese nuevamente a las

instalaciones, o por el contrario, deba permanecer fuera de ellas.

En caso de que no haya riesgo de reingresar a las instalaciones, el jefe de seguridad del
edificio, lo comunica al personal por medio del altavoz dando las recomendaciones que sean

necesarias para cada caso.
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PLAN CONTRA INCENDIOS

10.1 PROCEDIMIENTO EN CASO DE INCENDIO
Cualquier Persona Brigada
Mantenga calma y
actle con rapidez
Notifique la deteccion de
la emergencia
y
Esta NO Se verifica la
capacitado 27 Alarma > deteccion de la
SI Procede a controlar
Verifique el fuego

caracteristicas del
extintor v proceda

Fuego
Controlado

NO

Espere llegada de la
brigada

Fuego
Controlad

Informar a la
Compaiia de
Bomberos* ver
procedimiento de
comunicacion

'

Evacuar

Indicar ingreso o
desalojo del lugar

A 4

\ 4

Verificar la extincion
del fuego

FIN

Uso de extintor portatil:
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e Mantenga la calma

e Siesta capacitado y entrenado en el uso apropiado de extintores seleccione el agente
extintor mas apropiado para el tipo de fuego. SOLO EN CASO DE CONATO DE
INCENDIO.

e Verifique las caracteristicas externas del equipo antes de su manipulacion

e Retire los dispositivos de seguridad y realice una prueba de descarga.

e Dirija la descarga desde una distancia no menor a 3mts a la base de la llama y en
forma de abanico de derecha a izquierda.

e Verifique la Extincion del fuego, de ser necesario repita el paso anterior.

PROTOCOLO ESTANDAR EN CASO DE EXPLOSION

Establecer Procedimientos estandar de operacion en caso EXPLOSION

OBJETIVOS o .

en los sitios de trabajo o sus alrededores.

Si esta involucrado en la explosién:

v' Mantener la calma.

v Suspender inmediatamente las actividades que desarrolla.

v Notificar a brigadistas.

v Verifigue las condiciones del lugar, solo en caso estrictamente

necesario, salga del lugar de acuerdo al plan de Evacuacion

v Interrumpir inmediatamente suministro eléctrico a equipos,

PUBLICO EN maquinaria y suspenda el suministro de productos quimicos o
GENERAL combustibles, de acuerdo a protocolos.

v Si estan capacitados presten los primeros auxilios a los lesionados y
remitan al centro asistencial.

v En caso de evacuacion no debe devolverse y debe cerrar sin seguro
cada puerta.

ESTE ATENTO A LAS INSTRUCCIONES DEL COORDINADOR DE

EVACUACION, DE LA BRIGADA DE EMERGENCIAS Y/O DE

GRUPOS DE APOYO.

Director de emergencias:

v' Determina la evacuacion parcial o total.

v'Activa el Plan General de Emergencia convocando a los grupos de

COE apoyo interno y externo si es necesario.

v' Activa la cadena de llamadas.

v' Verifica la suspension del fluido eléctrico y de alimentacion de
producto.
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v' Coordina con los grupos externos los puntos criticos de acuerdo con
los planos de la empresa.

Jefe de apoyo interno y externo

v' Coordina actividades con los jefes de los grupos de apoyo

v Coordina la requisicion de equipos extras

v' Coordina y realiza censo del personal trasladado a los centros
asistenciales.

Jefe de comunicacion y prensa

v Establece el boletin de prensa

v" De acuerdo con los requerimientos de Director de Emergencias
realiza la comunicacién con los grupos de apoyo externo que se
necesiten.

BRIGADA DE
EMERGENCIAS

Jefe de brigada:

v' Determina acciones especificas de ataque ofensivo o defensivo.
v Establece prioridades de accién y necesidades para el control.
Coordinadores de evacuacion:

v" Realizan evacuacion o resguardo del personal en un area segura.
v' Verifica la salida y condiciones de los evacuados.

Grupo de primeros auxilios:

v Realizan clasificacion de heridos.

v' Prestan primeros auxilios a las victimas.

v/ Evallan personal que no presenta aparentes lesiones.

Grupo contraincendios:

v ldentifican y controlan condiciones de riesgo de incendio.

v' Apoyan a los grupos de Bomberos.

Grupo de busqueda y rescate.

v' Realiza blusqueda y rescate de victimas

v' Apoyan a grupos especializados
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PROTOCOLO ESTANDAR EN CASO DE TERRORISMO

Establecer Procedimientos estdndar de operacion en caso de detectar

OBJETIVOS . . L. .
Amenaza Terrorista por via telefénica u otro medio.
Si usted recibe una comunicacion que informe de acciones
terroristas, debe:
v Mantener la calma, no generar panico ni propiciar rumores
v Notificar inmediatamente al COE- Seguridad
v Intente mantener contacto con la persona que hace la amenaza y
obtener la informacion que pueda orientarle sobre:
PUBLICO EN - .Natu.raleza de .’Ia accion (Bomba, carro-bomba, atentado a
GENERAL funcionarios, ocupacion armada, etc.)
- Ocurrencia de la accion (lugar, hora, como es, cuantas hay, etc.)
- Naturaleza del actor (Grupo guerrillero, delincuencia comuan, usuarios
de la empresa, empleados o exempleados, etc.).
v Sila amenaza es escrita, debe conservarla y leerla cuando la reporte al
panel de seguridad
ESTE ATENTO A LAS INSTRUCCIONES DE LOS GRUPOS DE APOYO
Y SEGURIDAD
Seguridad:
v Contacta a la Policia Nacional, cuerpo(s) antiexplosivos y cuerpos de
inteligencia
v Sirve de enlace entre los cuerpos de seguridad y el Director de
COE Emergencias
v Coordina proteccion y evacuacion personalidades de la Entidad
v Coordina la basqueda en exteriores
Director de apoyos internos y externos:
- Coordina la busqueda en interiores
Jefe de brigada:
v' Acopia informacion respecto a la existencia, ubicacién, cantidad, forma etc. de elementos
sospechosos o posibles artefactos explosivos
BRIGADA DE ‘\: ::rzg:’lri?;na;cljclir(;er::;?rdiecir:;?sezcel236313%3;5|rector de Seguridad yo al Director de Apoyos
EMERGENCIAS

Otros grupos:

v" Funciones propias del grupo en caso de requerirse

v' Acciones de apoyo mutuo intergrupos segun plan

v' Acciones de busqueda de artefactos, segun criterio de Jefe de Brigada
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PRESENTACION:

Este documento contiene los lineamientos para controlar mitigar y prevenir el contagio por
covid 19 del personal de la IPS MEDISALUD SAS y de los pacientes y visitantes.

INTRODUCCION

Los lineamientos de bioseguridad contiene los controles la institucion ha disefado para la
prevencién de los riesgos, especialmente biolégicos, presentes en la prestacién de los
servicios de salud; y las estrategias y protocolos necesarios para el manejo de las
condiciones de riesgo que se presentan en los servicios, relacionadas con la Bioseguridad
y la Esterilizacién.

1. DEFINICIONES

BIOSEGURIDAD:

El Decreto 1543 de junio 12 de 1997, articulos 2 y 23, establece que la Bioseguridad
consiste en: "las actividades, intervenciones y procedimientos de seguridad ambiental,
ocupacional e individual para garantizar el control del riesgo biolégico"

También es el conjunto de normas y procedimientos que tienen por objeto, disminuir,
minimizar o eliminar los factores de riesgo bioldgicos que puedan llegar a afectar la salud o
la vida de las personas o puedan afectar el medio o ambiente.

EXPOSICION HUMANA:

Se define como la inoculacién percutanea o el contacto con heridas abiertas, escoriaciones
0 membranas mucosas; con sangre o liquidos a los cuales se les aplican las normas
universales.

MICROORGANISMO:

Cualquier organismo vivo de tamafio microscopico, incluyendo bacterias, virus, levaduras,
hongos, algunas algas y protozoos.

LIMPIEZA:
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La LIMPIEZA es la técnica (manual y/o mecanica) mediante la cual se obtiene una reduccion
cuantitativa de la contaminacion macroscopica de un area, equipo, material u objeto y que
tiene como objetivos:

v Reducir el nimero de microorganismos presentes en los objetos
v" Eliminar los restos de materia organica e inorganica de los mismos
v" Favorecer los procesos de desinfeccion y esterilizacion

La LIMPIEZA rigurosa es el paso obligado antes de poner en marcha cualquier método de
desinfeccion o esterilizacion.

DESINFECCION:

La desinfeccion es un proceso destinado a conseguir la eliminacion de microorganismos,
con excepcion de las esporas, alterando su estructura o su metabolismo,
independientemente de su estado fisiologico.

Existen tres niveles de actividad de la desinfeccion:

v" Desinfeccion de bajo nivel. Es el procedimiento quimico que trata de destruir la
mayor parte de las formas vegetativas bacterianas, algunos virus de tamario medio
o lipidicos y la mayor parte de hongos, pero no las esporas bacterianas ni
Mycobacterium tuberculosis.

v' Desinfeccion de nivel intermedio. Procedimiento quimico que trata de inactivar
todas las formas vegetativas bacterianas, la mayor parte de hongos, virus de
tamafio medio y pequefio (lipidicos y no lipidicos), el virus de la Hepatitis B y
Mycobacterium tuberculosis, pero no garantiza la destruccion de esporas
bacterianas.

v Desinfeccion de alto nivel. Es el empleo del procedimiento quimico cuyo fin es
inactivar todos los microorganismos, excepto algunas esporas bacterianas. En
periodos largos de exposicion (10 horas) pueden llegar a ser esporicida y por ello,
esteriliza. Se consigue mediante la inmersion del material previamente limpiado y
secado, en solucién liquida desinfectante a la dilucion de uso adecuada y durante
un tiempo definido. Se utiliza fundamentalmente, para el material semicritico.

2. OBJETIVO GENERAL

Este Lineamiento establece los criterios de BIOSEGURIDAD que se aplican en el servicio
de IPS MEDISALUD SAS, para la promocion de la salud y la proteccion de los profesionales
de la salud, de sus colaboradores asistenciales y de los pacientes y otros usuarios frente al
riesgo de adquirir enfermedades o de sufrir accidentes con ocasion de la prestacion de
servicios de salud en el ambito del servicio de (Consulta Externa) y de (Vacunacion)
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También establece los conceptos generales y los protocolos de LIMPIEZA, desinfeccién y
esterilizacién de areas, equipos y dispositivos médicos que permita prestar servicios con
seguridad y contribuyen a prevenir las infecciones potencialmente derivadas de la atencion
en salud.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» ESTABLECER las medidas de prevencion de accidentes en el personal de la salud
que esta expuesto a riesgo biolégico, en el contacto con sangre u otros tipos de fluidos
corporales y a todos los microorganismos que pueden causar algun tipo de patologia.

* DIVULGAR en el personal de la institucién los procesos y procedimientos en
Bioseguridad y Esterilizacién consignados en este Manual, con el fin de que se conozca,
se aplique y se constituya en una practica permanente y en una herramienta de
prevencion.

* CREAR una CULTURA ORGANIZACIONAL de seguridad, responsabilidad,
conocimientos y conciencia a través de la prevencion, el autocuidado y la autogestion
de sus procesos, lo que conlleva a un cambio gradual en actitudes, comportamientos y
practicas en Bioseguridad, garantizando la integridad fisica, mental y psicosocial de los
funcionarios, profesionales, trabajadores y usuarios del servicio.

4. CLASIFICACION DE RIESGO Y NECESIDAD DE USO DE PROTECCION
PERSONAL

CLASIFICACIO USO DE EQUIPO
N ACTIVIDAD PROTECTOR
| Contacto Directo con sangre o liquidos corporales. S|
I Exposicién Ocasional a sangre o liquidos S|
corporales.
" Actividad que no implica contacto con sangre o NO

liquidos corporales.

* Se usara en el momento que se vaya a exponer a sangre o liquidos corporales
5. NORMAS ESTABLECIDAS:

5.1 RECOMENDACIONES

e Mantenga el lugar de trabajo en 6ptimas condiciones.
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e Evite fumar, beber y comer cualquier alimento en el sitio de trabajo.

¢ No guarde alimentos en las neveras ni en los equipos de refrigeracion de sustancias
contaminadas o quimicos.

e Maneje todo paciente como potencialmente infectado. Las normas Universales
deben aplicarse con todos los pacientes, independientemente del diagnostico, por
lo que se hace innecesaria la clasificacién especifica de sangre y otros liquidos
corporales.

e |avese cuidadosamente las manos antes y después de cada procedimiento e
igualmente si se tiene contacto con material patogeno.

e Utilice en forma sistematica guantes plasticos o de latex en procedimientos que
conlleven manipulacién de elementos biolégicos/o cuando maneje instrumental o
equipo contaminado en la atencién del paciente.

e Utilice un par de guantes por paciente.

e Absténgase de tocar con las manos enguantadas algunas partes del cuerpo y de
manipular objetos diferentes a los requeridos.

e FEvite la atencién directa de pacientes si usted presenta lesiones exudativas o
dermatitis serosa.

e Emplee mascarillas y protectores oculares durante procedimientos que puedan
generar salpicaduras o goticas -aerosoles- de sangre u otros liquidos corporales.

e Use batas o cubiertas plasticas en procedimientos en que se esperen salpicaduras
de sangre u otros liquidos.

e FEvite deambular con elementos de proteccién personal fuera de su area de trabajo.

e Mantenga sus elementos de protecciéon personal en éptimas condiciones de aseo,
en un lugar seguro y de facil acceso

e Mantenga actualizada su esquema de vacunacion contra HB.
e Utilice técnicas correctas en la realizacion de todo procedimiento.
e Maneje con estricta precaucién elementos cortopunzantes.

e Manipule, transporte y envie las muestras disponiéndolas en recipientes seguros,
con tapa y rotuladas

e Restrinja el ingreso a las areas de alto riesgo
5.2 USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL

El principio general es que se debe evitar el contacto con la piel o mucosas con sangre u
otros liquidos descritos en las normas o precauciones universales, en TODOS los pacientes
y no solamente con aquellos que tengan diagnéstico de enfermedad. Por lo tanto se debe
implementar el uso del EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (tales como guantes,
gorro, tapabocas, gafas y/o protector ocular), que corresponde al empleo de barreras de
precaucién con el objeto de prevenir la exposicion de la piel y mucosas con sangre o
liquidos corporales de cualquier paciente o con material potencialmente infeccioso.
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5.2.1 USO DE GUANTES:

v Utilizar guantes en todo procedimiento o actividad donde se maneje o se esté
en contacto con sangre o liquidos corporales en TODOS los pacientes y no
solamente con aquellos que tengan diagndstico de enfermedad.

v' Utilizar guantes en todo procedimiento o actividad donde se establezca contacto
con mucosas o piel no intacta de todos los pacientes.

v’ Utilizar guantes en todo procedimiento o actividad donde se manipulen objetos
o toquen superficies manchadas con sangre o liquidos corporales.

v’ Utilizar guantes de la talla adecuada; en caso de usar talla incorrecta se favorece
la ruptura del guante.

v' Realizar cambio de guantes después del contacto con cada paciente; no volver
a lavar o desinfectar los guantes para volver a usarlos.

v’ Al presentarse ruptura de los guantes estos deben ser cambiados
inmediatamente.

v" Aunque no evita la inoculaciéon por pinchazo o laceracién, el uso de guantes,
disminuye el riesgo de infeccion ocupacional en un 25 %.

v" Una vez colocados los guantes para un procedimiento o actividad no se deben
tocar ni manipular otros equipos o areas de trabajo.

v Los guantes desechables ya usados se desechan en el recipiente de color rojo
de residuos peligrosos.

v El hecho de usar guantes no implica que se omita el lavado de manos.
5.2.2 USO DE MASCARILLA, PROTECCION RESPIRATORIA Y CARETA:

v Previenen la exposicién de las membranas mucosas de boca, nariz y ojos, a
liquidos potencialmente infectados.

v Utilizar mascarillas aquellos procedimientos que puedan generar aerosoles
(gotas) de sabilag o liquidos corporales para evitar la exposicion de las
membranas mucosas de la boca, la nariz y los ojos.

5.2.3 USO DE PROTECCION CORPORAL:
v" Uso permanente de bata, delantal, ropa y calzado adecuados durante el tiempo
de trabajo.
v' Utilizar batas o delantales y botas durante los procedimientos que puedan
producir salpicadura de sangre o liquidos corporales.
La institucién debe establecer los elementos de proteccion personal (EPP) a utilizar en cada
servicio de acuerdo con los procedimientos que realice.
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5.3 LAVADO DE MANOS.

El lavado de manos constituye un factor fundamental en la prevencion de contagio con el
virus causante del covid 19, por tanto llevar a cabo todas las tareas asistenciales con un
maximo nivel de higiene es fundamental para reducir la incidencia de las enfermedades

infecciosas evitables.

¢, Como lavarse las manos?

iLAVESE LAS MANOS S| ESTAN VISIBLEMENTE SUCIAS!
DE LO CONTRARIO, USE UN PRODUCTO DESINFECTANTE DE LAS MANOS

Duracion del lavado: entre 40 y 60 segundos

Frotese la palma de la mano derecha
conira ¢l dorso de la mano zquierda
entrelazando los dedos, y viceversa.

Rodeando ol pulgar izquierdo con la
palma de la mano derecha, frowselo
con un movimiento de rotacion, y

viceversa.

S8 QUeSSIaS CON UNS tOala 3= un 5010 UsSo.

W
B,

Aplique suficiente jabon para cubrir
todas las superficie s de las manos.

=L

Frow se las palmas de las manos entre

=i, con los dedos entrelazados.

Frotess la punta de los dedos de la
mano derecha contra la palma de la
mano Zquierda, haciendo un
movimiento de rotacion, y viceversa.

e

Uillice I roalla para carrar & grifo.

Frow se las palmas de las manos
entre si.

—
P

Frow se ¢l dorso de los dedos de una
mano contra la palma de la mano
opuesta, manteniendo unidos los

dedos.

H_

=z

Enjuaguese las manos.

"0

Sus Manos Son Seguras.
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54  VACUNACION DE LOS TRABAJADORES.

Dentro de las normas universales de bioseguridad se destaca la necesidad de que los
profesionales, auxiliares y trabajadores de las areas de la salud tengan completamente
actualizado su esquema de vacunacion.

PROTOCOLO DE VACUNACION PARA LOS TRABAJADORES DE LA SALUD

Difteria B: Vacuna Anatoxina (3 dosis, 1 cada mes, IM. Un refuerzo al afio); personal sin
historia de vacunacion, especialmente en laboratorio clinico, consulta externa, urgencias.
Control: prueba de Schick mayor o igual a 0,02 UL.

Hepatitis B: Vacuna de Hepatitis B (3 dosis SC, una cada -mes. 2 refuerzos, 1 alanoy 1 a
los cinco afos) para todo el personal. Control: titulos positivos de AgHBs o niveles altos de
Anti AgHBs (mayor de 10 mUl/ml).

Influenza: Vacuna Influenza (0,5 ml IM anualmente) para todo el personal, especialmente
en pediatria y medicina interna. No aplicar a personas con hipersensibilidad al huevo.

Parotiditis: Vacuna Paperas (1 dosis IM o SC) para todo el personal asistencial.

Poliomielitis: Vacuna del Polio Inactivado (VPI en 3 dosis SC o IM, una cada mes) para
personal de urgencias, consulta externa, pediatria sin historia de vacunas. No aplicar a
personales con esquema de vacunacion conocido y completo.

Rubéola: Se utiliza la vacuna contra la rubéola (0,5 ml SC en dosis unica), especialmente
trabajadoras de sexo femenino en edad de procrear de las areas de salas de partos, recién
nacidos, pediatria, lavanderia. Control: titulos positivos de rubéola.

Sarampion: Vacuna Sarampion (0,5 ml SC) para personal de pediatria. No aplicar a
personas con alergia al huevo o neomicina.

Tuberculosis: Vacuna BCG (0,1 ml ID); prelacion para personal de consulta externa,
urgencias, laboratorio clinico, unidades de cuidado intensivo, terapia respiratoria,
especialmente con test negativo para tuberculosis. Control: cicatriz, test tuberculinico mayor
de 5 mm.

Tétanos: Vacuna tetanol o toxoide tetanico (1 ml IM en 3 dosis, 1 cada mes. Un refuerzo al
afo); se aplicara a todo el personal hospitalario.
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6. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS
6.1 LIMPIEZA:

Como se ha indicado en las definiciones iniciales, la limpieza es la técnica mediante la cual
se obtiene una reduccion cuantitativa de la contaminacién macroscépica de un area, equipo
o material y que tiene como objetivos:

v Reducir el nUmero de microorganismos presentes en los objetos.
v" Eliminar los restos de materia organica e inorganica de los mismos.
v Favorecer los procesos de desinfeccion y esterilizacion.

Mediante la limpieza se logra la remocion de toda materia extrana, (suciedad, materia
organica). Para la limpieza se emplean DETERGENTES, que son agentes quimicos
utilizados para la eliminacién de suciedad insoluble en agua.

6.2 NORMAS DE LIMPIEZA
e |alimpieza debe preceder a los procesos de desinfeccion.
e Durante ella no se debe levantar polvo al limpiar
e No realizar aspersiones

6.3 DESINFECCION:

Es el proceso que elimina todos los microorganismos de los objetos o superficies con
excepcion de las esporas bacterianas.

DESINFECTANTE. Es un agente que tiene capacidad de destruir o eliminar
microorganismos.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL: Proceso por medio del cual se eliminan todos los
microorganismos excepto gran cantidad de esporas.

DESINFECCION DE NIVEL INTERMEDIO: Proceso mediante el cual se eliminan formas
vegetativas de bacterias incluyendo Mycobacterium tuberculosis, virus, hongos, pero no
necesariamente las formas esporuladas. Entre ellos se encuentran:

DESINFECCION DE BAJO NIVEL: Proceso mediante el cual se elimina la mayoria de las
bacterias, algunos virus, algunos hongos pero no microorganismos resistentes como el
bacilo de la tuberculosis o esporas bacterianas.
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Dentro de los DESINFECTANTES mas utilizados en los Prestadores de Servicios de Salud
para los procesos de limpieza de areas se encuentra el HIPOCLORITO DE SODIO.

Con esta sustancia se debe tener en cuenta:

e Manipular con elementos de proteccién personal.
e Realizar preparacion diaria.

e E| tiempo de duracion de la preparacién varia segun las condiciones de
almacenamiento.

e Se inactiva por la luz, calor y por materia organica.

e Se debe desechar después del uso.

e Es corrosivo.

e Se debe determinar la concentracién y dilucion adecuada.

La férmula expresada a continuaciéon es uno de los métodos que permite establecer la
dilucién para el manejo del hipoclorito de sodio; el prestador podra encontrar otras formulas
que aplique para su preparacion:

6.4 PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS Y SUPERFICIES:
* RUTINARIO: se realiza todos los dias en el horario que establezca el prestador

v Frotar paredes y pisos con agua y detergente, realizando el avance desde la
zona mas limpia a la mas sucia.

v Retirar con agua.

v Aplicar desinfectante de su eleccién e acuerdo a las areas y siguiendo las
indicaciones del fabricante del producto. En caso de uso del Hipoclorito de
Sodio, se debe tener en cuenta las diluciones de acuerdo al tipo de area.

« TERMINAL: El prestador establece la periodicidad en que lo realiza, es importante
tener en cuenta que estos procesos se realizan cuando no hay atencién de
pacientes.

v Retirar los equipos, mesas y demas elementos que obstaculicen la limpieza, los
cuales deben estar previamente limpios.

v Lavar techos, paredes y pisos, con agua y detergente.
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v Aplicar desinfectante de su eleccién e acuerdo a las areas y siguiendo las
indicaciones del fabricante del producto. En caso de uso del Hipoclorito de
Sodio, se debe tener en cuenta las diluciones de acuerdo al tipo de area.

* Lavado de areas en caso de DERRAME de fluidos:

Contar con elementos de proteccion personal
Delimitar el area donde se produjo el derrame

Aplicar la solucion de Hipoclorito a 10.000 p.p.m impregnado en un papel
secante y dejar actuar por 10 minutos.

v Retirar el papel secante y desecharlo en el recipiente destinado a Biosanitarios
o residuos peligrosos.

v Aplicar nuevamente Hipoclorito de Sodio en la misma concentracion.

ASRNAN
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JUSTIFICACION

o Elusoy traslado de Dispositivos Médicos, medicamentos y bioldgicos es considerado un
proceso de potencial riesgo.
Muchos derrames en las dreas de trabajo pueden prevenirse.
El desarrollo e implementacion de buenas prdcticas reducirdn significativamente la
posibilidad de los derrames.

OBIJETIVO

Brindar una guia para el manejo adecuado de los derrames que mds frecuentemente pueden
producirse en la IPS MEDISALUD SAS

IDENTIFICACION DE RIESGOS

Identificar los peligros como parte integral de las responsabilidades, el personal profesional y
auxiliar, deben identificar los peligros potenciales, lo que implica conocer las propiedades de todas
las sustancias quimicas utilizadas en la IPS MEDISALUD SAS

A. Antes de usar cualquier sustancia quimica, se deben evaluar las consecuencias de
potenciales derrames y establecer procedimientos de respuesta adecuados. Si es necesario,
se debe solicitar a los fabricantes las hojas de seguridad respectivas, para la planificacion de
la respuesta. Ademas, se debe comunicar al personal expuesto la naturaleza de los peligros
potenciales.

B. Se deben identificar la clase de peligro de todas las sustancias quimicas utilizadas. Las
siguientes propiedades quimicas son las mas importantes al considerar posibles derrames:

Inflamabilidad.

Reactividad con el aire o el agua.

Corrosividad.

Irritabilidad de mucosas.

Alta toxicidad.

o O O O

MEDIDAS PREVENTIVAS

Los derrames pueden ocurrir durante el almacenamiento, el transporte, la transferencia de las
sustancias quimicas. Las medidas preventivas en el area de almacenamiento deben incluir:

o Armarios resistentes y areas de almacenamiento apropiadamente disefiadas para minimizar
quebraduras o deslizamientos (pisos lisos sin grietas o rajaduras);
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Ordenamiento de almacenaje de acuerdo al peligro quimico;

Almacenamiento de los recipientes grandes cerca del suelo;

Los recipientes guardados en los anaqueles lo suficientemente lejos del borde de la tarima
para minimizar el peligro de caida;

Los anaqueles con rebordes para minimizar el peligro de caida;

Inspecciones regulares de la integridad de los recipientes;

Seguridad sismica en zonas proclives a terremotos;

o O O O

Es conveniente que el drea de almacenamiento se encuentre en la planta baja,

preferiblemente alejada de las instalaciones propias del area clinica.

o Losfrascosyampollas de estos medicamentos deberdn ser transportados en un contenedor
rigido, con tapa y de facil limpieza.

o El contenedor debera estar debidamente identificado y de uso exclusivo.

MANEJO DE DERRAMES SIMPLES

Ambito de aplicacién Los procedimientos descritos son aplicables a derrames simples de cantidades
pequefias, menores a medio litro o medio kilogramo, de Medicamentos o Dispositivos Médicos.

Los procedimientos son aplicables para las sustancias quimicas que se especifican y su objetivo es
disminuir el riesgo a la salud y el efecto en el medio ambiente.

Derrame simple: Un derrame simple se define como aquel que:

o No se esparce rapidamente
o No es peligroso para personas o bienes excepto por contacto directo
o No es peligroso para el ambiente.

RESPONSABLE
La responsabilidad de aplicar el Protocolo serd la auxiliar de enfermeria del servicio
PREPARACION PARA LAS EMERGENCIAS (KIT DE EMERGENCIAS)

Tapabocas

Pala

Gafas Protectoras
Guantes calibre grueso
Pafios desechables

O O O O O O

Contenedor Hermético de cortopunzantes (Guardian) cuando aplique
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o Bolsas Rojas
Estos materiales se repondran inmediatamente luego de ser utilizados.

UBICACION: servicio de vacunacién

PROCEDIMIENTO PARA DERRAMES DE MEDICAMENTOS

A continuacién, se describen los procedimientos a seguir en caso de ocurrir un derrame accidental
0 una contaminacion del personal manipulador.

Abrir el kit y colocarse tapabocas, bata desechable, gafas y guantes de calibre grueso.
Vestido de esta manera se procedera a la limpieza del derrame:
Cuando se produce la rotura de envases o se derrama el contenido de los mismos:

o Recoger con un pafio desechable los restos de vidrio y colocarlos en el contenedor
hermético de corto punzante. Este recipiente se rotula con la etiqueta de RESIDUOS DE
DERRAMES para su posterior entrega a la empresa recolectora para ser descartado.

o En caso de derrame de liquido: Colocar sobre el derrame una toalla desechable seca dejar
que absorba y recoger.

o En caso de derrame de sélido: Colocar sobre el derrame una toalla desechable himeda y
recoger.

Colocar los apdsitos en doble bolsa roja de residuos provistos en el kit.

Lavar la zona afectada con abundante agua y jabdn (utilizar el jabdn de la limpieza general).
Realizar la limpieza desde la zona menos afectada hacia la mas afectada, en forma rectilinea
y con pasadas paralelas (sin pasar dos veces por el mismo lugar).

PROCEDIMIENTO PARA DERRAMES DE FLUIDOS CORPORALES

A continuacién, se describen los procedimientos a seguir en caso de ocurrir un derrame accidental
0 una contaminacion del personal manipulador.

Abrir el kit y colocarse tapabocas, bata desechable, gafas y guantes de calibre grueso.
Vestido de esta manera se procederd a la limpieza del derrame:

o Cuando se produce derrame de fluidos como saliva, vomito, sangre entre otros:
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Cubrir el derrame con toallas de papel desechable para impedir que se esparza mds en la
zona.

Delimitar el drea con letrero de no pasar.

Aplicar hipoclorito de sodio a 10.000 ppm en el centro del derrame y alrededor del mismo
dejar actuar esperar 10 minutos.

Recoger el derrame y depositar en doble bolsa roja

Limpiar la zona con jabdn detergente lavar, secar y luego desinfectar con Hipoclorito de
sodio a 10.000 ppm dejar actuar 10 minutos.

*Ver también manejo de Derrames por fluidos en el manual de bioseguridad

PROCEDIMIENTO PARA CONTAMINACION DEL PERSONAL

En caso de contacto directo con la piel o mucosas, lavar el drea afectada con abundante
agua durante al menos 10 minutos.

En el caso de afectacion ocular, lavar continuamente con solucién fisioldgica durante 10-15
minutos.

Consultar con el médico especialista dirigiéndose a través de la ARL.

BIBLIOGRAFIA
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1. INTRODUCCION

El plan de gestion Integral de los residuos hospitalarios y similares (PGIRH) determina los procedimientos, procesos
y actividades para la desactivacion y tratamiento de los residuos, que son de obligatorio cumplimiento por parte de los
generadores. IPS MEDISALUD SAS en calidad de generador de residuos hospitalarios y similares, admite conocer la
normatividad colombiana ambiental y sanitaria vigente, relacionada en el marco de la gestién integral de los residuos
hospitalarios y similares, para dar el debido manejo de cada uno de los residuos producidos al interior de la institucion,
buscando asi disminuir el riesgo a la salud y garantizar la proteccién del ambiente.

Es por ello que el IPS MEDISALUD SAS se compromete a desarrollar politicas y aplicar todas las acciones aqui
enunciadas al tenor de lo dispuesto por la normatividad vigente Decreto 351 del 2014 y la Resolucidn 1164 de 2002,
donde se relacionan los servicios de atencion en salud como actividades de la préactica médica, practica odontoldgica,
apoyo terapéutico y otras actividades relacionadas con la salud humana incluidas las farmacias y droguerias, por otro
lado, el articulo 6 sobre Obligaciones del Generador mediante un programa de minimizacion de los residuos y un
proceso de concientizacion y sensibilizacion por medio de la participacion y colaboracion de los empleados de la
institucion.

Por este motivo se desarrolla el plan de gestion integral de residuos hospitalarios y similares, que incluyen los
procedimientos, procesos, actividades, asi como los estandares de tratamiento y desactivacion de residuos solicitados
por las autoridades sanitarias y ambientales. El plan de gestidn integral de residuos incluye los aspectos para tener en
cuenta para formular el compromiso profesional, la asignacion de responsables y responsabilidades, la asignacion de
recursos, la segregacion de la fuente, el establecimiento de rutas, sistemas de almacenamiento, indicadores de
gestién. De igual forma se establecen los planes de contingencia con las medidas de respuesta a situaciones
eventuales de emergencia. Por lo anterior, este documento constituye el fundamento para lograr un cambio en la
cultura profesional frente al manejo y disposicion de los residuos generados en el cada una de las actividades como
prestadores de servicio de salud.

2. ALCANCE

El documento, aplica a todas las dependencias de del IPS MEDISALUD SAS como prestadores de servicios de salud,
donde se generan residuos generados durante el desarrollo de las actividades diarias de la institucidn, en cada uno de
sus servicios asistenciales y dependencias, en las actividades de identificacidn, separacion, desactivacion, recoleccion,
transporte, almacenamiento, manejo, aprovechamiento, recuperacion, transformacion, tratamiento y/o disposicién final
de los residuos generados en atencion en salud y otras actividades. El documento definira claramente las areas de
generacion, recoleccion, clasificacion, transporte interno, almacenamiento temporal y tratamiento final que podra
desarrollar de la entidad generadora en lo concerniente al manejo adecuado de los residuos solidos.

Como generadores de residuos hospitalarios y similares, se disefio y ejecuto el presente plan para la Gestion Integral
de los Residuos Hospitalarios y Similares (PGIRH) el cual contiene un componente interno, con base en los
procedimientos, procesos y actividades. Asi mismo se cuenta con la gestion externa (transporte, tratamiento
y disposicién final).

Elaboré Reviso Aprobd Fecha de aprobacion
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3. OBJETIVO GENERAL

Formular y establecer el Plan de Gestion Integral de Residuos Generados en la Atencion en la Salud y Otras
Actividades, donde se establecen los procedimientos, procesos y actividades para la gestién integral de residuos
hospitalarios y similares, necesarias para una adecuada gestién sanitaria y ambiental tanto intramuralmente como
extramuralmente de los residuos generados en el IPS MEDISALUD SAS dando asi cumplimiento a lo establecido en
la Resolucion 1164 de 2002 y el Decreto 2676 de 2000.

4. DEFINICIONES

Para efectos del presente plan se tendran en cuenta las siguientes definiciones:

+

Almacenamiento: Es el depdsito temporal de residuos o desechos peligrosos en un espacio fisico definido
y por un tiempo determinado con caracter previo a su aprovechamiento y/o valorizacién, tratamiento y/o
disposicion final.

Bioseguridad: Conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de los factores de riesgo,
la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los limites permisibles sin atentar contra la salud de las
personas que laboran y/o manipulan residuos infecciosos, de tal forma que se proteja la salud y el medio
ambiente.

Disposicion final: Es el proceso de aislar y confinar los residuos o desechos peligrosos, en especial los
no aprovechables, en lugares especialmente seleccionados, disefiados y debidamente autorizados, para
evitar la contaminacion y los dafios o riesgos a la salud humana y al ambiente.

Establecimiento Farmacéutico: Es el establecimiento dedicado a la produccién, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos,
dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracién y demas productos
autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

Gestién: Es un conjunto de los métodos, procedimientos y acciones desarrollados por la Gerencia,
Direccion o Administracion del generador de residuos hospitalarios y similares, sean estas personas
naturales y juridicas y por los prestadores del servicio de desactivacidn y del servicio publico especial de
aseo, para garantizar el cumplimiento de la normatividad vigente sobre residuos hospitalarios y similares.

Gestion integral: Es el manejo que implica la cobertura y planeacion de todas las actividades relacionadas
con la gestién de los residuos hospitalarios y similares desde su generacion hasta su disposicion final.

Sistema: Es el conjunto coordinado de componentes y elementos que actian articuladamente cumpliendo
una funcién especifica.
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Material De Acondicionamiento O Empaque: Material o conjunto de elementos que sirven para contener,
proteger e identificar un producto. Se considera empaque primario el que esta en contacto directo con el
producto (envase y cierre); los demas elementos se consideran empagque secundario.

Medicamento: Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin sustancias
auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnostico,
tratamiento, curacidn o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen
parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

Prestadores del servicio de desactivacion: Son las personas naturales o juridicas que prestan el servicio
de desactivacidn dentro de las instalaciones del generador, o fuera de él, mediante técnicas que aseguren
los estandares de desinfeccion establecidos por los Ministerios del Medio Ambiente y de Salud de
conformidad con sus competencias.

Residuos hospitalarios y similares: son las sustancias, materiales o subproductos sélidos, liquidos o
gaseosos, generados por una tarea productiva resultante de la actividad ejercida por el generador.

Separacion en la Fuente: Es la operacion consistente en separar manual 0 mecanicamente los residuos
peligrosos con caracteristicas infecciosas en el momento de su generacion, con el fin de evitar la
contaminacion de los residuos o desechos no peligrosos y asi disminuir la cantidad de residuos con
caracteristicas peligrosas.

Personal encargado de residuos hospitalarios: Persona delegada por el generador para realizar la
implementacién y seguimiento del plan de gestién integral de residuos hospitalarios y similares, para
pequefios generadores.

5. RESPONSABLE

El personal responsable de la implementacion y el mejoramiento del llevar seguimeinto al plan de gestion integral para
los residuos generados en atencién en salud y otras actividades — PGIRASA, corresponde al asesor de calidad y
asesora ambiental, quién se encargaréa de:

Verificar las condiciones de almacenamiento central de los residuos y verificar que se cumplan.

Entregar y socializar el protocolo de recoleccion de residuos peligrosos a cada éarea.

Revisar que los residuos estan bien clasificados e identificados para coordinar su recoleccién.

Capacitar al personal de aseo en técnicas de lavado y desinfeccion de recipientes.

Calcular los indicadores de destinacion, beneficios, capacitacion y accidentalidad del programa y darlos a
conocer al resto de la entidad.

Coordinar con los operadores especiales las jornadas de incineracion y entrega de subproductos de reciclaje.
Diligenciar el Formulario GAF-FR-02 RH1 MENSUAL para cada semestre.

Hacer cumplir las normas minimas de bioseguridad tanto para empleados como visitantes.
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6. MARCO LEGAL

El manejo integral de residuos generados en la atencién de salud y otras actividades — PGIRASA en Colombia, es un
componente de la politica ambiental que hace parte de la gestién ambiental, la cual articula los componentes tanto
internos como externos, cuyo desarrollo estd enmarcado en las exigencias de cumplimiento de la normatividad
colombiana vigente presentada a continuacién:

LEGISLACION DESCRIPCION
Decreto 780 del 2016 Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social
Ley 715 de 2001 Por el cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias
Ley 9 del 24 de 1979 Codigo Sanitario Nacional. Ministerio de Salud
Ley 99 de 1993 Crea el Sistema Nacional Ambiental (SINA)

Resolucion 2400 de
1979

Estatuto de Seguridad Industrial. EI Capitulo V; establece disposiciones sobre vivienda,
higiene y seguridad en los establecimientos de trabajo

Resolucion 2309 de
1986

En el capitulo 1, establece la denominacién de residuos especiales

Decreto 2240 de 1995 Condiciones Sanitarias que deben cumplir las instituciones prestadoras de servicios de
salud. Ministerio de Salud.

Decreto 2104 de 1983 Regula el almacenamiento, recoleccion, transporte, disposiciéon sanitaria y demas
aspectos relacionados con las basuras. Ministerio de Salud.

Ley 99 de 1993 Ley Ambiental del Sistema Nacional Ambiental.

Ley 142 de 1994 Sobre la prestacion de Servicios Publicos. Ministerio de Desarrollo.

Decreto 605 de 1996 Disposiciones sanitarias de residuos solidos y prestacién de servicios de aseo. En el
Articulo 48 se establecen y mencionan los mecanismos de separacion.

Resolucion 300 de 1998 | Clasificacion de residuos solidos para centros de salud y uso de codigo de colores para

bolsas y recipientes.

Decreto 1011 de 2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud

Decreto 4741 de 2005

Por el cual se reglamenta la prevencion y manejo de los residuos y desechos peligrosos
generados en el marco de la gestion integral

Decreto 1505 de 2003 Por el cual se modifica el decreto 1713 de 2002, en relacién con los planes de gestion
integral de residuos solidos y se dictan otras disposiciones.

Decreto 1180 de 2003 Por el cual se reglamenta el titulo VIII de la Ley 99 de 1993 sobre licencias ambientales.
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LEGISLACION DESCRIPCION

Decreto 780 del 2016 Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social

Decreto 1140 de 2003 Por el cual se modifica el decreto 1713 de 2002, en relacion con relacion con el tema
de las unidades de almacenamiento y se dictan otras disposiciones.
Por el cual se reglamenta la ley 142 de 1994, loa ley 632 de 2000 y la ley 689 de 2001,

Decreto 1713 de 2002 en relacién con la prestacion del servicio publico de aseo y el decreto 2811 de 1974 y
ley 1999 de 1993 en relacion con la gestion integral de residuos sélidos.

Decreto 1609 de 2002 Por el cual se reglamenta el manejo y transporte terrestre automotor de mercancias
peligrosas por carretera.

Decreto 605 de 1996 Por el cual se reglamenta la ley 142 de 1994 en relacidn con la gestion integral de

residuos sdlidos.

Decreto 2811 de 1974

Codigo nacional de los recursos naturales renovables y de protecciéon del medio
ambiente.

Resolucion 1164 del
2002

Por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los
residuos hospitalarios y similares del Ministerio de Salud.

Decreto 1594 de 1984 Vertimientos liquidos y usos del agua
Decreto 3930 de 2010 Usos del recurso hidrico y vertimiento
Decreto 4720 de 2010 Modifica el decreto 3930 de 2010 de uso del agua y vertimientos

Resolucion 4445 de
1996

Disposiciones generales en lo referente a las Condiciones Sanitarias que deben cumplir
las instituciones prestadoras de Servicios de Salud.

Decreto 00605 de 1996 | Disposiciones Sanitarias de servicios publicos y prestaciones de aseo.
Decreto 1295 de 1994 Por la cual se crea el Sistema General de Riesgos Profesionales.

Prevencion y Control de la contaminacién atmosférica y proteccion de la Calidad del
Decreto 948 de 1995 aire. Modificaciones: Decreto 979 de 2006, Decreto 1552 de 2000, Decreto 2622 de

2000, Decreto 169 de 1997 y Decreto 2107 de 95

Decreto 351 de 2014

Por la cual se reglamenta la gestidn integral de los residuos generados en la atencion
en salud y otras actividades

Resolucion 2184 del
2019

Por la cual se modifica la resolucidn 668 de 2016 sobre uso racional de bolsas plasticas
y se adoptan otras disposiciones
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7. INFORMACION GENERAL
Aspectos institucion.

e Razoén Social: IPS MEDISALUD SAS
e NIT: 900617163-6

o Direccion: Calle 6 N° 9b-10.

e Barrio: Avenidas.

e Localizacién: Florencia/Caqueta.

o Teléfono ylo fax: 4358300.

¢ Numero matricula: 83707

o Representante legal: Angela Maria morales Bohorquez.
o Cedula: 34536086

e Persona: Juridica.

e Sedes: Florencia caqueta

o E-MAIL: ipsmedisaludsas@gmail.com

Mision. Somos una IPS que ofrece a la comunidad servicios de salud en todas las areas que componen la
promocion y la prevencion. Nuestro compromiso es brindar la mejorar la calidad de vida de nuestros clientes
ofreciendo servicios oportunos, contando con personal calificado y con las mejorescondiciones laborales;
contribuyendo asi al desarrollo de la seguridad social, industrial y econdémica de las empresas.

Visién. En el afio 2023 ser una empresa lider en el departamento en servicios de Seguridad y Salud en el
Trabajo y en el desarrollo de programas de promocion y prevencion de la enfermedad, garantizando asi nuestro
objeto social.
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8. CLASIFICACION DE LOS RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES

() RESIDUOS I-!USPITALAHIUS

Residuos no peligrosos Residuos peligrosos

« Biodegradables [ i \
@ Infecciosos oRiesgo J @ Quimicos &3 Radioactivos

* Inertes » Biosaniftarios * FArmacos
* Ordinarios comunes » Anatomopatoldgicos  « Citotdxicos

* Cortopunzantes * Metales pesados

= Animales * Reactivos

« Contenedores
Presurizados

* Aceites usados

llustracién 1. CLASIFICACION DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES

8.1 RESIDUOS NO PELIGROSOS

Son aquellos producidos por el generador en cualquier lugar y en desarrollo de su actividad, que no presentan riesgo
para la salud humana y/o el medio ambiente. Vale la pena aclarar que cualquier residuo hospitalario no peligroso sobre
el que se presuma el haber estado en contacto con residuos peligrosos debe ser tratado como tal. Los residuos no
peligrosos se clasifican en:

8.1.1 Biodegradables

Son aquellos restos quimicos o naturales que se descomponen facilmente en el ambiente. En estos restos se
encuentran los vegetales, residuos alimenticios no infectados, papel higiénico, papeles no aptos para reciclaje, jabones
y detergentes biodegradables, madera y otros residuos que puedan ser transformados facilmente en materia
organica.

8.1.2 Reciclables

Son aquellos que no se descomponen facilmente y pueden volver a ser utilizados en procesos productivos como
materia prima. Entre estos residuos se encuentran: algunos papeles y plasticos, chatarra, vidrio, telas, radiografias,
partes y equipos obsoletos 0 en desuso, entre otros.

8.1.3 Inertes

Son aquellos que no se descomponen ni se transforman en materia prima y su degradacion natural requiere grandes
periodos de tiempo. Entre estos se encuentran: el icopor, algunos tipos de papel como el papel carbdn
y algunos plasticos.

8.1.4 Ordinarios o comunes

Son aquellos generados en el desempefio normal de las actividades. Estos residuos se generan en oficinas, pasillos,
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areas comunes, cafeterias, salas de espera, auditorios y en general en todos los sitios del establecimiento del
generador.

8.2 RESIDUOS PELIGROSOS

Son aquellos residuos producidos por el generador con alguna de las siguientes caracteristicas: infecciosos,
combustibles, inflamables, explosivos, reactivos, radiactivos, volatiles, corrosivos y/o toxicos; los cuales pueden
causar dafio a la salud humana y/o al medio ambiente. Asi mismo se consideran peligrosos los envases, empaques
y embalajes que hayan estado en contacto con ellos.

Se clasifican en:

8.21 Residuos infecciosos o de riesgo biolégicos

Son aquellos que contienen microorganismos patégenos tales como bacterias, parasitos, virus, hongos, virus
oncogénicos y recombinantes como sus toxinas, con el suficiente grado de virulencia y concentracion que pueda
producir una enfermedad infecciosa en huéspedes susceptibles.

Todo residuo hospitalario y similar que se sospeche haya sido mezclado con residuos infecciosos (incluyendo restos
de alimentos parcialmente consumidos o sin consumir que han tenido contacto con pacientes considerados de alto
riesgo) o genere dudas en su clasificacion, debe ser tratado como tal.

Los residuos infecciosos o de riesgo biolégico se clasifican en:

+ Biosanitarios: Son todos aquellos elementos o instrumentos utilizados durante la ejecucion de los
procedimientos asistenciales que tienen contacto con materia organica, sangre o fluidos corporales del
paciente humano o animal tales como: gasas, apositos, aplicadores, algodones, drenes, vendajes, mechas,
guantes, bolsas para transfusiones sanguineas, catéteres, sondas, material de laboratorio como
tubos capilares y de ensayo, medios de cultivo, [dminas porta objetos y cubre objetos, laminillas, sistemas
cerrados y sellados de drenajes, ropas desechables, toallas higiénicas, pafiales o cualquier otro elemento
desechable que la tecnologia médica introduzca para los fines previstos en el presente numeral.

+ Anatomopatolégicos: Son los provenientes de restos humanos, muestras para analisis, incluyendo biopsias,
tejidos organicos amputados, partes v fluidos corporales, que se remueven durante necropsias, cirugias u
otros procedimientos, tales como placentas, restos de exhumaciones entre otros.

+ Cortopunzantes: Son aquellos que por sus caracteristicas punzantes o cortantes pueden dar o rigen a un
accidente percutaneo infeccioso. Dentro de estos se encuentran: limas, lancetas, cuchillas, agujas, restos de
ampolletas, pipetas, ldminas de bisturi o vidrio, y cualquier otro elemento que por sus caracteristicas
cortopunzantes pueda lesionar y ocasionar un riesgo infeccioso.

+ De animales: Son aquellos provenientes de animales de experimentacion, inoculados con microorganismos
patdgenos y/o los provenientes de animales portadores de enfermedades infectocontagiosas.

8.2.2 Residuos quimicos

Son los restos de sustancias quimicas y sus empaques o cualquier otro residuo contaminado con estos, los cuales,
dependiendo de su concentracion y tiempo de exposicion tienen el potencial para causar la muerte, lesiones graves
o efectos adversos a la salud y el medio ambiente. Se pueden clasificar en:
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Farmacos parcialmente consumidos, vencidos y/o deteriorados: Son aquellos medicamentos vencidos,
deteriorados y/o excedentes de sustancias que han sido empleadas en cualquier tipo de procedimiento,
dentro de los cuales se incluyen los residuos producidos en laboratorios farmacéuticos vy
dispositivos médicos que no cumplen los estandares de calidad, incluyendo sus empaques. Los residuos de
farmacos, ya sean de bajo, mediano o alto riesgo, de acuerdo con la clasificacion del anexo 1 del manual de
PGIRH, pueden ser tratados por medio de la incineracion dada su efectividad y seguridad sin embargo en el
citado anexo del manual de PGIRH se consideran viables otras alternativas .de tratamiento y disposicion
final. Respecto a los empaques y envases que no hayan estado en contacto directo con los residuos de
farmacos, podran ser reciclados previa inutilizacion de los mismos, con el fin de garantizar que estos residuos
no lleguen al mercado negro (ver anexo B del manual de PGIRH).

Residuos de Citotéxicos: Son los excedentes de farmacos provenientes de tratamientos oncoldgicos
y elementos utilizados en su aplicacion tales como: jeringas, guantes, frascos, batas, bolsas de papel
absorbente y demés material usado en la aplicacion del farmaco.

Metales Pesados: Son objetos, elementos o restos de estos en desuso, contaminados o que contengan
metales pesados como: Plomo, Cromo, Cadmio, Antimonio, Bario, Niquel, Estafio, Vanadio, Zinc, Mercurio.
Este ultimo procedente del servicio de odontologia en procesos de retiro o preparacion de amalgamas, por
rompimiento de termdmetros y demas accidentes de trabajo en los que esté presente el mercurio.

Reactivos: Son aquellos que por si solos y en condiciones normales, al mezclarse o al entrar en contacto
con otros elementos, compuestos, sustancias o residuos, generan gases, vapores, humos toxicos, explosién
0 reaccionan térmicamente colocando en riesgo la salud humana o el medio ambiente. Incluyen liquidos de
revelado y fijado, de laboratorios, medios de contraste, reactivos de diagndstico in vitro y de bancos de
sangre.

Contenedores: Presurizados Son los empaques presurizados de gases anestésicos, medicamentos, dxidos
de etileno y otros que tengan esta presentacion, llenos o vacios.

Aceites usados: Son aquellos aceites con base mineral o sintética que se han convertido o tornado
inadecuados para el uso asignado o previsto inicialmente, tales como: lubricantes de motores y de
transformadores, usados en vehiculos, grasas, aceites de equipos, residuos de trampas de grasas.

Residuos radiactivos

Son sustancias emisoras de energia predecible y continua en forma alfa, beta o de fotones, cuya interaccion con
materia puede dar lugar a rayos X y neutrones. Debe entenderse que estos residuos contienen o estan contaminados
por radionuclidos en concentraciones o actividades superiores alos niveles de exencién establecidos por la autoridad
competente para el control del material radiactivo, y para los cuales no se prevé ningun uso. Esos materiales se
originan en el uso de fuentes radiactivas adscritas a una practica y se retienen con la intencién de restringir las tasas
de emision a la biosfera, independientemente de su estado fisico.

9. ALGUNAS ENFERMEDADES ASOCIADAS A LA INADECUADA GESTION DE RESIDUOS HOSPITALARIOS
Y SIMILARES

A continuacién se presentan algunas de las enfermedades asociadas a la gestion inadecuada de los residuos
hospitalarios y similares, de forma simplificada y esquematica.
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llustracion 2. ALGUNAS ENFERMEDADES ASOCIADAS CON LA GESTION INADECUADA DE RESIDUOS HOSPITALARIOS
Y SIMILARES

10. GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES GIRHS

La gestion integral, implica la planeacion y cobertura de las actividades relacionadas con la gestion de los residuos
hospitalarios y similares desde la generacion hasta su disposicion final. La gestion integral incluye los aspectos de
generacion, segregacién, movimiento interno, almacenamiento intermedio y/o central, desactivacion, (gestion interna),
recoleccion, transporte, tratamiento y/o disposicion final (gestion externa Ver figura 3).

El manejo de residuos hospitalarios y similares, se rige por los principios basicos de bioseguridad, gestion integral,
minimizacion en la generacién, cultura de la no basura, precaucion y prevencién, determinados en el Decreto 2676 de
2000.

10.1SISTEMA DE GESTION INTEGRAL PARA EL MANEJO DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES

El Sistema de Gestion Integral para el manejo de residuos hospitalarios y similares, se entiende como el conjunto
coordinado de personas, equipos, materiales, insumos, suministros, normatividad especifica vigente, plan, programas,
actividades y recursos economicos, los cuales permiten el manejo adecuado de los residuos por los generadores y
prestadores del servicio de desactivacion y pablico especial de aseo.

En el componente ambiental el Sistema de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y Similares, se integra al
Sistema Nacional Ambiental.
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El sistema involucra aspectos de planificacion, disefio, ejecucién, operacion, mantenimiento, administracion, vigilancia,
control e informacién y se inicia con un diagndstico situacional y un real compromiso de los generadores y prestadores
de servicios

llustracion 3. GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES

10.2PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES PGIRH

La entidad cuenta con un diagnéstico ambiental con el fin de identificar los aspectos que no presentan conformidad
con la normatividad ambiental y sanitaria vigente y establecer de esta manera los ajustes y medidas correctivas
pertinentes.

El presente Plan se enfoca a disefiar e implementar buenas practicas de gestion orientadas a la prevencién de los
efectos perjudiciales para la salud y el ambiente por el inadecuado manejo de los residuos, al igual que al mejoramiento
en la gestion.

La gestion se organiza en pro de minimizar la generacion de residuos, mediante la utilizacién de insumos y
procedimientos con menos aportes a la corriente de residuos y una adecuada segregacion para minimizar la cantidad
de residuos peligrosos. A dicional con lo anterior se realizara el aprovechamiento cuando sea técnica, ambiental
y sanitariamente viable.

El presente Plan PGIRH, se estructurara con base en dos componentes generales: componente gestion interna y
componente gestidn externa, como de describe a continuacion:

11. GESTION INTERNA

La gestidn integral es el conjunto articulado e interrelacionado de acciones de politica, normativas, operativas,
financieras, de planeacion, administrativas, sociales, educativas, de evaluacion, seguimiento y monitoreo desde la
prevencion de la generacion hasta el aprovechamiento, tratamiento y/o disposicion final de los residuos, a fin de lograr
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beneficios sanitarios y ambientales y la optimizacién econémica de su manejo, respondiendo a las necesidades y
circunstancias de cada Region, es por esto que el PGIRH busca planificar, implementar y seguimiento a la gestion
interna y externa de IPS MEDISALUD SAS. Nota. El PGIRH debera ser actualizado cuando exista un cambio que
incida en la gestién de los residuos, (Ej, cambio en la capacidad de los servicios, cambio de tecnologias, cambio en
procedimientos, entre otros.).

11.1GRUPO ADMINISTRATIVO DE GESTION AMBIENTAL Y SANITARIA

Bajo la resolucion 034 Comite de GAGAS, En IPS MEDISALUD SAS como generador de residuos de atencion en
salud y otras actividades conforma un grupo de gestion de residuos, con el fin de coordinar las etapas de planeacion,
implementacidn y seguimiento sobre la gestion de los residuos, asi como proponer correctivos y acciones a que haya
lugar, que permitan dar cumplimiento al compromiso institucional, teniendo en cuenta lo anterior el personas que
integran el grupo de gestién de residuos corresponden a:

o Representante legal Angela Maria Morales Bohorquez, con funciones de presidente del comité de GAGAS
e  Subgerente administrativo.

o Asesordel SIGy SP.

¢ Ingeniera Ambiental, Con funciones de secretaria del comité de GAGAS

¢ Ingeniero de sistemas.

e Coordinadora de calidad.

Los integrantes del comité de GAGAS son los encargados de coordinar las siguientes actividades:

o  Documentar e implementar el PGIRASA.
o |dentificar el presupuesto necesario para la implementacion del PGIRASA y someterlo a consideracion de la
alta gerencia.
e Proponer a la alta gerencia las acciones preventivas y correctivas a que haya lugar, en el marco de la
implementacién del PGIRASA.
o Revisar los informes de que trata el presente Manual.
El grupo se retne trimestralmente con actas y cronograma, con el fin de evaluar la ejecucion y tomar los correctivos
pertinentes que permitan el cumplimiento del compromiso institucional a través de la implementacion del PGIRASA; y
extraordinariamente en cualquier tiempo para tratar exclusivamente los temas para los cuales se convoca la sesion, a
solicitud de uno de los miembros del grupo. De los temas tratados se realiza informe (Acta) y listado de asistencia del
encuentro. Las funciones del grupo de gestion de residuos podran ser cumplidas por otro comité que haya constituido
IPS MEDISALUD SAS en sus procesos de gestion, siempre y cuando se deje constancia de esta decision mediante
acta suscrita por el representante legal. En todo caso, se debera evidenciar el cumplimiento y desarrollo de las
actividades descritas en el presente numeral. Cada funcionario ya sea de planta o de contrato de la institucion esta
obligado a conocer acerca de los residuos que genera y su efecto en la salud propia y colectiva al interior de la entidad.
Los funcionarios estan obligados a suministrar a su superior inmediato, la informacién pertinente sobre la generacién
de los residuos peligrosos de su puesto de trabajo y el responsable del proceso misional o de apoyo, debe informar a
su subdirector correspondiente.
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11.1.1  Aspecto organizacional

En las Instituciones Prestadoras de Salud, el grupo estara conformado por el gerente, el subgerente administrativo, el
subgerente asistencial, ing ambiental, personal de servicios generales. Plan (se recomienda un experto en el tema y
especialista en gestion ambiental), el jefe de servicios generales o de mantenimiento, el coordinador de salud
ocupacional y un representante del cuerpo médico. Los demas generadores deberan constituir el grupo mencionado
con el representante legal o su similar y demas persona conforme a las condiciones especificas del establecimiento.

El grupo administrativo sera el gestor y coordinador del Plan para la Gestion Interna de Residuos Hospitalarios y
Similares y podra ser apoyado por la empresa prestadora del servicio publico especial de aseo o de desactivacién de
residuos. Podran hacer parte de este, las personas que el grupo considere necesarias. Los Comités de Infecciones ya
constituidos en las IPS podran ser |a base para conformar los grupos administrativos de gestion sanitaria y ambiental,
adecuando su estructura a los requerimientos de este plan.

El Grupo Administrativo de Gestion Ambiental y Sanitaria se reuniré de forma ordinaria por lo menos una vez al mes,
con el fin de evaluar la ejecucion del Plan y tomar los ajustes pertinentes que permitan su cumplimiento. Las
reuniones extraordinarias se realizaran cuando el grupo lo estime conveniente; de los temas tratados se dejara
constancia mediante actas de reunion

Para llevar a cabo una gestion integral interna de los residuos, se ha contemplado la organizacién de los recursos
administrativos mediante la definicion de los aspectos organizacionales y funcionales que permiten a IPS MEDISALUD
SAS una correcta implementacion del PGIRASA. Por otro lado, se evidencian los resultados del diagnéstico ambiental
y sanitario, como punto de partida para el disefio de los programas y planes que el presente plan incluyen tales como:
programa de formacion y educacion, monitoreo, evaluacién y plan de contingencias.

11.1.2 Aspectos Funcionales

Corresponde al Grupo Administrativo de Gestién Ambiental y Sanitaria cumplir las siguientes funciones:
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| 1. REALIZAR. EL DIAGNOSTICO AMBIENTAL Y SANITARIO |

iy

‘ 2. FORMULAR EL COMPROMISO INSTITUCIONAL |

1l

3. DISENAR EL PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y
SIMILARES - COMPONENTE INTERNO.

JL

| 4. DISENAR LA ESTRUCTURA FUNCIONAL Y ASIGNAR RESPONSABILIDADES. |

1l

‘ 5. DEFINIR Y ESTABLECER MECANISMOS DE COORDINACION. |

U

| 6. GESTIONAR EL PRESUPUESTO DEL PLAN |

S _
| 7. VELAR POR LA EJECUCION DEL PLAN |

-
‘ 8. ELABORAR INFORMES Y REPORTES A LAS AUTORIDADES DE VIGILANCIA 'Y CONTROL. |

Funcion 1. Realizar el diagndstico situacional ambiental y sanitario: El Grupo Administrativo es el
encargado de realizar el diagnéstico situacional ambiental y sanitario de la entidad en relacién con el manejo
de los residuos hospitalarios y similares, efectuando la gestion para que se realicen las mediciones
y caracterizaciones necesarias y confrontando los resultados con la normatividad ambiental y sanitaria
vigente. GAF-FR-29 Diagnéstico ambiental y sanitario RESOLUCION 1164 DE 2002 Y EL DECRETO 780
del 2016.

Funcion 2. Formular el compromiso institucional sanitario y ambiental: EI compromiso de caracter
sanitario y ambiental debe ser claro, realista y verdadero, con propuestas de mejoramiento continuo de los
procesos, orientado a la minimizacién de riesgos para la salud y el medio ambiente. EI compromiso debe
ser divulgado ampliamente y responder a las preguntas qué, cdmo, cuando, donde, por qué, para qué y con
quién. Resolucién 034 Comite de GAGAS.

Funcion 3. Disefiar el PGIRH componente interno: El Plan de Gestidn Integral de Residuos Hospitalarios
y Similares componente interno debe contenerlos programas, proyectos y actividades, con su
correspondiente presupuesto y cronograma de ejecucion (plan de trabajo anual), para la adecuada gestion
interna de los residuos hospitalarios.

Funcion 4. Disenar la estructura funcional (organigrama) y asignar responsabilidades especificas:
Corresponde al Grupo Administrativo de Gestion Ambiental y Sanitaria, establecer la estructura organizativa
(organigrama) de las areas funcionales y personas involucradas en el desarrollo del PGIRH componente
interno, asignando funciones y responsabilidades especificas, para garantizar su ejecucion.
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+ Funcion 5. Definir y establecer mecanismos de coordinacion: Le corresponde al Grupo Administrativo de
Gestion Ambiental y Sanitaria, como coordinador y gestor del Plan de Gestion Integral PGIRH componente
interno, definir y establecer los mecanismos de coordinacion a nivel interno (con las diferentes areas
funcionales) y externo (con las entidades de control sanitario y ambiental, los prestadores de servicios,
proveedores, etc.) para garantizar la ejecucion del Plan.

+ Funcion 6. Gestionar el presupuesto para la ejecucion del Plan: Durante el disefio del Plan de Gestion
Integral PGIRH componente interno el grupo administrativo identificara las inversiones y fuentes de
financiacion, gestionando los recursos necesarios para su ejecucion, haciendo parte del mismo el
correspondiente presupuesto de gastos e inversiones. El cual se evidencia dentro del (plan de trabajo anual).

4+ Funcion 7. Velar por la ejecucion del PGIRH: El Grupo de Gestion Ambiental y Sanitaria, observara
atentamente que se ejecuten todas y cada una de las actividades contempladas en el PGIRH componente
interno, estableciendo instrumentos de seguimiento y control tales como auditorias internas, listas de
chequeo, etc. y realizando los ajustes que sean necesarios. Plan de trabajo anual.

+ Funcion 8. Elaborar informes y reportes a las autoridades de vigilancia y control: El Grupo preparara
los informes y reportes requeridos en este plan y aquellos que las autoridades ambientales y sanitarias
consideren pertinentes de acuerdo con sus competencias, la periodicidad de los reportes deberd ser
concertada con la autoridad competente y debe hacer parte del cronograma de Implementacién del plan de
gestién integral de residuos hospitalarios.

11.2PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES - PGIRH COMPONENTE
INTERNO

El PGIRH - componente interno, contempla el compromiso institucional y la conformacion del Grupo Administrativo,
los siguientes programas y actividades:

11.2.1 Elaborar el diagnostico situacional ambiental y sanitario

+ Descripcion general de las actividades y servicios prestados. Para garantizar una atencion rapida y oportuna
con calidad humana y diagndsticos precisos y confiables, nuestro equipo de colaboradores con vocacion de
servicio se compone de:

Todas las areas estan comunicadas entre si por puertas de acceso visibles. La sefializacion en general es la adecuada
y esta ubicada en sitios de perfecta visibilidad para el publico en general. Es importante precisar que la gestion de los
residuos generados en atencion en salud y ofras actividades en el IPS MEDISALUD SAS comienza en el mismo
momento de su segregacidn en la fuente, para lo cual la entidad cuenta con una estructura y dotacion adecuadas y
con procedimientos estandarizados que permite la operacion en condiciones seguras para clientes internos y externos.
Igualmente presta servicios de salud en la modalidad intra-mural en municipio de san Vicente del Caguan en
instalaciones propias; la recoleccién de los residuos peligrosos se realiza una vez a la semana por la empresa
contratada quien emite un manifiesto en el que se reporta la cantidad y clase de residuos que se generan en cada una
de las instalaciones adecuadas para la prestacién de servicios de salud, este documento es entregado a las auxiliares
de enfermeria y estas a su vez al Asesor Ambiental, con los siguientes servicios:

Tabla 1. Servicios de ips medisalud sas y los tipos de residuos que se puedan generar
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AREA

TIPO DE RESIDUOS PELIGROSOS

VACUNACION

RESIDUOS BIOLOGICOS O INFECCIOSOS.

o Biosanitarios:
Guantes, gasa, algodones, jeringas, condones, papel
higiénico y cualquier otro residuo contaminado con
fluidos corporales.

e Cortopunzantes:
Agujas, restos de ampolletas y cualquier otro
elemento con propiedad cortopunzante.

ORDINARIOS.
Barrido, restos de comida.

INERTES O COMUNES
Servilletas, vasos desechables, empaques
plastificados, icopor.

RECICLABLES.
Cartdn, papel de oficina, botellas de vidrio sin liquido,
botellas de plastico sin liquido.

CONSULTA EXTERNA

RESIDUOS BIOLOGICOS O INFECCIOSOS

e Biosanitarios:

Aplicadores y cepillos utilizados en la toma de
citologias, bajalenguas, guantes y gasas
utilizadas por enfermeria y odontologia, jeringas
utilizadas en vacunacion, algodén y eyectores
utilizados en odontologia, liquidos revelado y
fijlado de odontologia.

e Cortopunzantes:

Agujas utilizadas en vacunacion, carpule y limas
utilizadas en odontologia.

RESIDUOS QUIMICO.
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e Metales pesados
Restos de amalgama y Mercurio.
ORDINARIOS.
Barrido, restos de comida.
INERTES O COMUNES
Servilletas, vasos desechables, empaques
plastificados, icopor.
RECICLABLES.
Carton, papel de oficina, botellas de vidrio sin
liquido, botellas de pléstico sin liquido
SALA DE ESPERA ORDINARIOS.
Barrido, restos de comida.
INERTES O COMUNES
Servilletas, vasos desechables, empaques
plastificados, icopor.
RECICLABLES.
Carton, papel de oficina, botellas de vidrio sin liquido,
botellas de plastico sin liquido.
RESIDUOS BIOLOGICOS O INFECCIOSOS.
e Biosanitarios:
Guantes, apositos, algodones, mechas,
catéteres, jeringas, sondas, drenes, gasas o
vendajes utilizados en la realizaciéon de un
procedimiento o que surgen de una practica del
TOMA DE MUESTRA mismo, equipo de venaoclisis, toallas higiénicas o
pafiales, papel higienico, bolsas de solucién
salina, bolsas de destroxa y bolsas de lactato de
Ringer o Hartmann
e Cortopunzantes:
Agujas hipodérmicas, sutura, venopuncion,
laminas porta objetos y cubre objetos, restos de
ampolletas.
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ORDINARIOS.
Barrido, restos de comida.

INERTES O COMUNES
Servilletas, vasos desechables, empaques
plastificados, icopor.

RECICLABLES.
Cartén, papel de oficina, botellas de vidrio sin
liquido, botellas de plastico sin liquido y Bolsa
suero no contaminadas.

SALA DE ESPERA ORDINARIOS.
Barrido, restos de comida.

INERTES O COMUNES
Servilletas, vasos desechables, empaques
plastificados, icopor.

RECICLABLES.
Cartén, papel de oficina, botellas de vidrio sin liquido,
botellas de plastico sin liquido.

11.2.2 Programa de formacion y educacion

Uno de los factores determinantes en el éxito del PGIRH — componente interno lo constituye el factor humano, cuya
disciplina, dedicacion y eficiencia son el producto de una adecuada preparacion, instruccion y supervision por parte
del personal responsable del disefio y ejecucién del Plan. Se menciona el TH-PG-02 Programa de Capacitacion

A continuaciédn se relacionan los temas minimos que se programan en pro del desarrollo del plan anual:
Temas de formacion general:

4 Legislacion ambiental y sanitaria vigente

4+ Plan de Gestion Integral elaborado por el generador, con la divulgacion de los diferentes programas vy
actividades que lo integran.

4+ Riesgos ambientales y sanitarios por el inadecuado manejo de los residuos hospitalarios y similares —
Seguridad industrial y salud ocupacional.

4+ Conocimiento del organigrama y responsabilidades asignadas.

Temas de formacion especifica

Dirigidos al personal directamente involucrado con la gestion interna de residuos hospitalarios y similares: — Aspectos
de formacion general relacionados anteriormente.
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Manual de Conductas Basicas de Bioseguridad, Manejo Integral, expedido por el Ministerio de Salud o guia
que lo modifique o susti tuya.

Técnicas apropiadas para las labores de limpieza y desinfeccion.

Talleres de segregacion de residuos, movimiento interno, almacenamiento, simulacros de aplicacion del Plan
de Contingencia, etc.

Desactivacion de residuos: procedimientos utilizados, formulacion y aplicacion de soluciones desactivadoras,
materiales utilizados y su debida manipulacion.

El programa de formacién y educacion contempla las estrategias y metodologias de capacitacién necesarias para el
éxito del Plan de Gestion Integral para los Residuos Generados en la Atencidn en Salud y otras Actividades: temas
generales y especificos, capacitacion en diferentes niveles, capacitacién por mddulos, sistemas de evaluacién, etc. El
programa incluye los siguientes aspectos:

+

Descripcion de actividades de capacitacion, metodologia y frecuencias: El programa contempla
estrategias y metodologias de capacitacion necesarias para el éxito del plan, tanto en formacion teérica como
practica, en los temas generales y especificos del programa e incluye evaluacion de la apropiacién del
conocimiento por parte de los funcionarios. Este programa, responde a la necesidad de organizar y formalizar
las acciones de capacitacion y entrenamiento de los funcionarios para que puedan manejar adecuadamente
los residuos hospitalarios.

El contenido a transmitir en la capacitacidn es el mismo paquete educativo para todas las areas y los temas basicos

son:

Definicién de Residuos Hospitalarios.

Legislacion ambiental y sanitaria vigente.

Importancia del manejo de los Residuos.

Clasificacion de Residuos.

Riesgos ambientales y sanitarios por el inadecuado manejo de los residuos.
Responsabilidades.

Manejo y desecho de los diferentes tipos de Residuos.

Ruta sanitaria de recoleccion de residuos.

Plan de contingencia.

Politica ambiental

Los temas de formacion especifica para el personal que manipula los residuos hospitalarios son:

Los temas anteriormente nombrados.

Conductas béasicas de bioseguridad, manejo integral, expedido por el Ministerio de Proteccion Social o guia
que lo sustituya o lo modifiqu

Técnicas apropiadas para las labores de limpieza y desinfeccion.

Talleres de segregacion de residuos, movimiento interno, almacenamiento, simulacros del plan de
contingencia, efc.
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o Desactivacion de residuos: procedimientos utilizados, formulacion y aplicacidn de soluciones desactivadoras,
materiales utilizados y su debida manipulacion.

4 Responsables de la actividad: Asesora ambiental.

4+ Identificacion de la poblacién objeto de capacitacion como minimo: Que contempla cada vez que se
realiza capacitacion de induccion y re-induccion se lleva listado de asistencia, donde participan el personal
operativo, administrativo, asistencial, pacientes, usuarios, personal de servicios, contratistas, entre otros, este
se encuentra formulado en el programa, los soportes de capacitacién estan consolidados en un documento
que estara a disponibilidad de la autoridad sanitaria cuando realice las actividades de inspeccion, vigilancia y
control. Asi mismo, se llevar un registro consolidado de las capacitaciones realizadas donde se incluye: fecha,
lugar, temas tratados, personal al que estuvo dirigido, nimero de asistentes, responsable y duracion.

11.2.3 Segregacion en la fuente

La segregacion en la fuente es la base fundamental de la adecuada gestion de residuos y consiste en la separacién
selectiva inicial de los residuos procedentes de cada una de las fuentes determinadas, dandose inicio a una cadena
de actividades y procesos cuya eficacia depende de la adecuada clasificacion inicial de los residuos.

Para la correcta segregacion de los residuos se ubicaran los recipientes en cada una de las areas y servicios de la
institucion, en las cantidades necesarias de acuerdo con el tipo y cantidad de residuos generados.

4+ |dentificacion, clasificaciéon y cuantificacion de los residuos generados: En IPS MEDISALUD SAS
identifica los tipos de residuos generados y clasificarlos de acuerdo con lo establecido en el articulo 2.8.10.5
del Decreto 780 de 2016, que corresponde a:

llustracion 4. Residuos peligrosos generados en la atencion en salud y otras actividades
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NEGRO VERDE BLANCO

para residuos no Para los residuos Para residuos
aprovechables orgdnicos aprovechables
Papel higiénico, 3
servilleta, papeles y aprovechables como pldstico,
artones contaminados como restos de cartdn, vidrio
con comida, comida y desechos papel metales.

papeles agricolas
metalizados l

llustracién 5. Codigo de colores resolucion 2184 de 2019

Para la identificacién y clasificacion de las caracteristicas de peligrosidad de residuos diferentes a los de riesgo
bioldgico o infeccioso se aplicara lo establecido en el articulo 2.2.6.1.2.3 de Decreto 1076 de 2015 (Decreto 4741 de
2005, art. 7). Cuando un residuo posea mas de una caracteristica de peligrosidad, se debera indicar dichas
caracteristicas en el envase, recipiente o contenedor y su gestion debera realizarse con un gestor autorizado para
aprovechar, tratar y/o disponer acorde con las caracteristicas de peligrosidad que posea el residuo. Con el fin de
establecer las cantidades de residuos generados al interior IPS MEDISALUD SAS , se diligencia el formato RH1 diario
(GAF-FR-01) en funcion de la frecuencia del movimiento interno de los residuos hacia el almacenamiento central, el
cual indique el tipo y clasificacién cuantitativa de residuos generados por area o servicio de generacion. Los datos
reportados en el formato RH1 diario (GAF-FR-01) consolida mensualmente con el formato RH1 mensual (GAF-FR-02)
y anual (GAF-FR-03), el cual podra ser adaptado segun las particularidades de cada generador. Los soportes de
diligenciamiento de la informacién contenida en el formato se conservan en medio fisicos y magnéticos, por un término
de cinco (5) afios, para cuando la autoridad sanitaria realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control
ambiental.

Tabla 2. Segregacion en la fuente por servicio

Servicio Area Actividad Clase de Residuo
Servicios de Consulta Son todos los servicios donde | Residuos peligrosos
atencién y unidades | ecterna,vacunacién,toma se desarrollen procedimientos + Biologicos
de apoyo de muestras,sala de invasivos o actividades similares 4+ Quimicos
espera. 4+ Cortopunzante

#+ Anatomopatologicos

Residuos no peligrosos
+ Biodegradebles
+ Inertes
#+ Ordinarios o0 comunes
+ Reciclables
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Servicios de
alimentacion

Cafeteria

Son todos aquellos residuos
compuestos por desperdicios de
alimentos como cortezas,
semillas, hojas, etc, asi mismo
los productos de la elaboracién
de alimentos, restos de
alimentos preparados y no
consumidos.

Los residuos de alimentos
procedentes de salas de
hospitalizacién con
pacientes aislados, se
consideran contaminados.

Residuos peligrosos
+ Biologicos

Residuos no peligrosos
+ Biodegradebles
+ Ordinarios o comunes

Areas administrativ
as

Oficinas, auditorios, salas
de espera, pasillos
y similares

Son todos aquellos que tiene un
tratamiento de aprovechamiento
y otros que necesariamente
deben ser dispuestos como
disposicion final al relleno
sanitario

Residuos no peligrosos
+ Biodegradebles
+ Inertes
+ Ordinarios 0 comunes
+ Reciclables

Areas externas
(Jardines)

Son hojas y flores de
arboles, residuos de corte
de césped, poda de
arboles, barrido de zonas
comunes, entre otros

Se pueden someter a
compostaje para obtener un
material Util para la adecuacion
de suelos, el cual puede
utilizarse en el mismo jardin

Residuos no peligrosos
+ Biodegradebles

Otros residuos de
tipo quimico

Es preferible manejarlos en sus
propios envases, empaques y
recipientes, atendiendo las
instrucciones dadas en sus
etiquetas y fichas de seguridad,
las cuales seran suministradas
por los proveedores, cuidando
de no mezclarlos cuando sean
incompatibles o causen reaccion
entre si. Se debe consultar
normas de seguridad industrial
y salud ocupacional en estos
Casos.

Residuos peligrosos
+ Quimicos

UTILIZAR RECIPIENTES SEPARADOS E IDENTIFICADOS, ACORDES CON EL CODIGO DE COLORES

ESTANDARIZADO.

En todas las areas de IPS MEDISALUD SAS como generador se instalaran recipientes para el deposito inicial de
residuos. Algunos recipientes son desechables y otros reutilizables , todos estan perfectamente identificados
y marcados, del color correspondiente a la clase de residuos que se va a depositar en ellos. Se ha evidenciado la
necesidad de adoptar un codigo unico de colores que permita unificar la segregacion y presentacion de las diferentes
clases de residuos, para facilitar su adecuada gestidn. Es asi como el presente Plan adopta una gama basica de cuatro
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colores, para identificar los recipientes como se establece mas adelante. No obstante lo anterior, quienes adicional a
los colores basicos utilicen una gama mas amplia complementaria lo pueden hacer.

El Codigo de colores debe implementarse tanto para los recipientes rigidos reutilizables como para las bolsas
y recipientes desechables. A excepcion de los recipientes para residuos biodegradables y ordinarios, los deméas
recipientes tanto retornables como las bolsas deberan ser rotulados como se indica mas adelante del presente Plan.
En el siguiente cuadro se clasifican los residuos y se determina el color de la bolsa y recipientes, con sus respectivos

rotulos.

Tabla 3. CLASE RESIDUO CONTENIDO BASICO COLOR ETIQUETA

CLASE RESIDUO CONTENIDO BASICO COLOR ETIQUETA
NO PELIGROSOS  |Hojas y tallos de los arboles, grama, barrido Rotular con:
Biodegradables del prado, resto de alimentos no
contaminados. NO PELIGROSOS
BIODEGRADABLES
erde
MO PELIGROSOS | Buisas de plastico, vajilla, garrafas, recipientes de Rotular con:
Reciclables pofipropilena, bolsas de suero v poligtileno sin =
Plasti contaminar i que no provengan de pacientes con "
Slco medidas de aislamiento. t)
-
Cris RECICLABLE
PLASTICO.
E Rotular con:
NO PELIGROSOS | Toda clase de vidrio. n
Reciclables
Vidrio L
-~
Gris RECICLABLE
VIDRIO
MO PELIGROSOS | Cartdn, papel, plegadiza, archivo y periddico. Rotular con:
Reciclables = Y
Carton y similares t :’
S
Gris RECICLABLE
CARTON PAPEL.
NO PELIGROSOS Toda clase de mefales Rotular:
Reciclables "
Chatarra g L )
RECICLABLE
Gris CHATARRA
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NO PELIGROSOS | Servilletas, empagues de papel plastificado, Rotular con:
Ordinarios & barrido, colillas, icopor, vasos desechables, NO PELIGROSOS
Ineres papel carbén, tela, radiografia. ORDINARIOS
Y/O INERTES
Verde
PELIGROS0S Compuestos  por  cultvos, mezcla de Rotular con:
INFECCIOS0S microorganismos,  medios  de  culiive,
Biosanitarios, vacunas vencidas o inufilizadas, fitros de
Corlopunzantes y gases ulilizades en dreas contaminadas por
Quimicos Citoldxicos |agenies infecciesos o cualquier residuo
contaminado por éstos - RIESGO
Rajo BIOLOGICO
PELIGROSOS Amputaciones, muesiras para  analisis, Rotular con:
INFECCIOSO0S restos humanos, residuos de biopsias, partes
Anatomopatolégicos |y fluidos corporales, animales o pare de
Y animales ellos  inoculados  con  microorganismos
patdgenos o portadores de enfermedades
infectocontagiosas RIESGO
Rajo BIOLOGICO
QuUiMICOS Resta de sustancias quimicas y  sus
empagues o  cualguier oo  residuo
contaminado con estos.
- RIESGOD
Rojo Quimico
QUIMICOS Obyjelos, elemanios o restos de dsfos an desuso, Rotular
METALES confaminados o que conlengan melales pesados
FESADOS como: ploma, croma, cadnme, antimania, bawo, nigual, i
estafio, vanadio, zinc, mercuinio. ‘ﬁ
Rojo METALES PESADOS
[Mombre del metal
contenido]
RIESGO QUIMICO
RADIACTIVOS Estos residuos deben llevar una etiqueta Rotular:
donde claramente se vea el simbolo negro ‘ ‘
internacional de residuos Radiactivos y las e
letras, también en negro RESIDUOS ‘
RADIACTIVOS.
Pirpura RADIACTIVOS.
semi-
traslucida

CARACTERISTICAS DE LOS RECIPIENTES REUTILIZABLES

Los recipientes utilizados para el almacenamiento de residuos hospitalarios y similares, deben tener como minimo las
siguientes caracteristicas:

4+ Livianos, de tamafio que permita almacenar entre recolecciones. La forma ideal puede ser de tronco cilindrico,
resistente a los golpes, sin aristas internas, provisto de asas que faciliten el manejo durante la recoleccion.

4 Construidos en material rigido impermeable, de facil limpieza y resistentes a la corrosion como el pléstico
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Dotados de tapa con buen ajuste, bordes redondeados y boca ancha para facilitar su vaciado. ¢ Construidos
en forma tal que estando cerrados o tapados, no permitan la entrada de agua, insectos o roedores, ni el
escape de liquidos por sus paredes o por el fondo.

Capacidad de acuerdo con lo que establezca el PGIRH de cada generador.

Cefido al Codigo de colores estandarizado. Iniciando la gestidon y por un término no mayor a un (1) un afio,
el generador podra utilizar recipientes de cualquier color, siempre y cuando la bolsa de color estandarizado
cubra la mitad del exterior del recipiente y s e encuentre perfectamente sefialado junto al recipiente el tipo de
residuos que alli se maneja.

Los recipientes deben ir rotulados con el nombre del departamento, area o servicio al que pertenecen, el
residuo que contienen y los simbolos internacionales. No obstante, los generadores que en su primer afio se
encuentren utilizando recipientes de colores no estandarizados, podran obviar el simbolo internacional.

Los residuos anatomopatol6gicos, de animales, biosanitarios y cortopunzantes seran empacados en bolsas rojas
desechables y/o de material que permita su desactivacion o tratamiento, asegurando que en su constitucion no
contenga PVC u otro material que posea atomos de cloro en su estructura quimica.

Los recipientes reutilizables y contenedores de bolsas desechables deben ser lavados por el generador con una
frecuencia igual a la de recoleccion, desinfectados y secados segun recomendaciones del Grupo Administrativo,
permitiendo su uso en condiciones sanitarias.

Los recipientes para residuos infecciosos deben ser del tipo tapa y pedal.

CARACTERISTICAS DE LAS BOLSAS DESECHABLES

Tl o SHEE SR

La resistencia de las bolsas debe soportarla tension ejercida por los residuos contenidos y por su
manipulacion.

El material plastico de las bolsas para residuos infecciosos, debe ser polietileno de alta densidad, o el material
que se determine necesario para la desactivacion o el tratamiento de estos residuos.

El peso individual de la bolsa con los residuos no debe exceder los 8 kg.

La resistencia de cada una de las bolsas no debe ser inferior a 20 kg.

Los colores de bolsas seguiran el cadigo establecido, serdn de alta densidad y calibre minimo de 1.4 para
bolsas pequefias y de 1.6 milésimas de pulgada para bolsas grandes, suficiente para evitar el derrame
durante el almacenamiento en el lugar de generacion, recoleccion, movimiento interno, almacenamiento
central y disposicion final de los residuos que contengan.

Para las bolsas que contengan residuos radiactivos estas deberan ser de color purpura semitransparente
con la finalidad de evitar la apertura de las bolsas cuando se requiera hacer verificaciones por parte de la
empresa especializada.

RECIPIENTES PARA RESIDUOS CORTOPUNZANTES

Los recipientes para residuos cortopunzantes son desechables y deben tener las siguientes caracteristicas:

+ Rigidos, en polipropileno de alta densidad u otro polimero que no contenga P.V.C.

+ Resistentes a ruptura y perforacion por elementos cortopunzantes.

+ Con tapa ajustable o de rosca, de boca angosta, de tal forma que al cerrarse quede completamente hermético.

+ Rotulados de acuerdo con la clase de residuo.

+ Livianos y de capacidad no mayor a 2 litros.
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4+ Tener una resistencia a puncioén cortadura superior a 12,5 newton

Desechables y de paredes gruesas Todos los recipientes que contengan residuos cortopunzantes deben rotularse de
la siguiente forma:

Institucion:
Origen:
Tiempo de reposicién:
Manipularse con Fecha de recoleccion:
precacucion Responsable:

cierre
herméticamente

Con tapa ajustable o de rosca,
de boca angosta, que al

Livianos y capacidad no
¥ EAPC cerrarse quede hermético

mayora 2 litros

Desechables y de paredes off———— S8

gruesas

Rigidos, en polipropileno de
alta densidad u otro polimero
que no contenga PVC

Rotulados de acuerdo a la clase
de residuos

Tener una reslsentencia a puncién
superiora 12,5 Newton

Resistentes a ruptura y
perforacion por elementos
cortopunzantes

Emplear una solucion de peréxido de hidrogeno al 28%
cuando la hermeticidad no pueda asegurarse.

llustracion 6. RECIPIENTE PARA RESIDUOS CORTOPUNZANTES

Cuando la hermeticidad del recipiente no pueda ser asegurada, debera emplearse una solucidén de perdxido de
hidrégeno al 28%.

No obstante lo anterior, el generador podra seleccionar otro tipo de recipientes que cumplan con las caracteristicas
anteriormente relacionadas en este numeral.

RECIPIENTES PARA EL RECICLAJE

El generador debe utilizar recipientes que faciliten la seleccion, almacenamiento y manipulacion de estos residuos,
asegurando que una vez clasificados no se mezclen nuevamente en el proceso de recoleccién.

11.2.4 Desactivacion de residuos hospitalarios y similares

Los residuos infecciosos biosanitarios, cortopunzantes y de animales, pueden ser llevados a rellenos
sanitarios previa desactivacion de alta eficiencia (esterilizacion) o incinerados en plantas para este fin,
los residuos anatomopatologicos y de animales contaminados deben ser desactivados mediante
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desactivacion quimica de conformidad con el Decreto 2676/00, teniendo en cuenta la normatividad CEDIM
tiene contratacién con empresa capacitada para la disposicion final de residuos.

11.2.4.1 Desactivacion de alta eficiencia:

4+ Desactivacion mediante autoclave.

El vapor saturado actiia como transportador de energia y su poder calérico penetra en los residuos causando la
destruccion de los microorganismos patdgenos contenidos en los residuos biosanitarios. Sin embargo, los
residuos con grasa y materia organica voluminosa actlian como barreras obstaculizando el proceso de desinfeccion,
razon por la cual este método no es eficiente para la desinfeccién de residuos anatomopatolégicos y de animales,
siendo adecuado para la desactivacion de residuos biosanitarios, cortopunzantes y algunos residuos liquidos excepto
sangre.

La desactivacion debe hacerse a presidn de vapor, temperatura y tiempo de residencia que aseguren la eliminacién
de todos los microorganismos patdgenos, garantizando el cumplimiento de los estandares de desinfeccion
establecidos en este plan. El nivel pleno de funcionamiento se alcanza cuando la temperatura es homogénea en todos
los sitios de la carga.

Siempre que este método sea utilizado con residuos cortopunzantes, estos deben ser triturados antes de ser enviados
al relleno sanitario. Este tipo de residuos podra ser reciclado en plantas de fundicién de metales.

11.2.4.2 Métodos de desactivacion de baja eficiencia:

Para realizar la manipulacién segura de los residuos que vayan a ser enviados a una planta de tratamiento de residuos
peligrosos, deben desinfectarse previamente con técnicas de baja eficiencia de tal forma que neutralicen o desactiven
sus caracteristicas infecciosas, para los residuos anatomopatologicos que se generan en la entidad se utiliza la técnica
de desactivacion quimica, la cual corresponde a:

+ Desactivacion quimica:

Es la desinfeccién que se hace mediante el uso de germicidas tales como amonios cuaternarios, formaldehido,
glutaraldehido, yoddforos, yodopovidona, peréxido de hidrogeno, hipoclorito de sodio y calcio, entre otros, en
condiciones que no causen afectacion negativa al medio ambiente y la salud humana. Es importante tener en cuenta
que todos los germicidas en presencia de materia organica reaccionan quimicamente perdiendo eficacia, debido
primordialmente a su consumo en la oxidacion de todo tipo de materia organica y mineral presente.

Estos métodos son aplicables a materiales solidos y compactos que requieran desinfeccidn de superficie como los
cortopunzantes, espéculos y material plastico o metalico desechable utilizado en procedimientos de tipo invasivo.

Los protocolos de desinfeccion forman parte del PGIRH y serén conocidos ampliamente por el personal que cumple
esta funcion.

Usualmente se recomienda utilizar hipocloritos en solucidn acuosa en concentraciones no menores de 5.000 ppm para
desinfeccion de residuos. En desinfeccion de residuos que posteriormente seran enviados a incineracion no debe ser
utilizado el hipoclorito de sodio ni de calcio. El formaldehido puede ser utilizado a una concentracion de gas en el agua
de 370 g/litro.
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Para los residuos cortopunzantes se estipula que las agujas deben introducirse en el recipiente sin reenfundar, las
fundas o caperuzas de proteccion se arrojan en el recipiente blanco siempre y cuando no se encuentren contaminadas
de sangre u otro fluido corporal.

El recipiente debe sblo llenarse hasta sus % partes, en ese momento se agrega una solucion desinfectante, como
peréxido de hidrogeno al 20 a 30 %, se deja actuar no menos de 20 minutos para desactivar los residuos, luego se
vacia el liquido en lavamanos o lavaderos, se sella el recipiente, introduciéndolo en bolsa roja rotulada como material
cortopunzante, se cierra, marca y luego se lleva al almacenamiento para recoleccidn externa.

Este procedimiento previo de desinfeccién podra no llevarse a cabo en los siguientes casos:

e Cuando el residuo sea trasladado a una planta de tratamiento ubicada dentro del mismo municipio y los
recipientes contenedores sean completamente herméticos y resistentes a rupturas por golpe.

¢ Cuando la desactivacién de alta eficiencia se realice dentro de las instalaciones del generador.

o Los lugares donde se manejen residuos infecciosos deben ser descontaminados ambiental y sanitariamente,
utilizando desinfectantes tales como flor de azufre, peréxido de hidrégeno, hipoclorito de sodio o calcio u
otros.

¢ Cuando se trate de residuos anatomopatolégicos como placentas o cualquier otro que presente escurrimiento
de liquidos corporales, deberan inmovilizarse mediante técnicas de congelamiento o utilizacion de sustancias
que gelifiquen o solidifiquen el residuo de forma previa a su incineracién o desactivacion de alta eficiencia. El
congelamiento no garantiza la desinfeccién del residuo pero si previene la proliferacién de microorganismos.

o Dado que el cloro es uno de los precursores en la formacion de agentes altamente téxicos como las Dioxinas
y Furanos, no se deben desinfectar con Hipocloritos los residuos que vayan a ser incinerados.

11.2.5 Movimiento interno de residuos

Tal movimiento consiste en trasladar los residuos del lugar de generacion al almacenamiento intermedio o
central, segun sea el caso.

11.2.5.1Planear y establecer Rutas Internas:

A continuacion, se presentan aspectos importantes a ser considerados durante el traslado de residuos
hospitalarios y similares para la entidad:

Las rutas cubre |a totalidad de la institucion. Se elaborara un diagrama del flujo de residuos sobre el esquema
de distribucién de planta, identificando las rutas internas de transporte y en cada punto de generacion: el
numero, color y capacidad de los recipientes a utilizar, asi como el tipo de residuo generado.

El tiempo de permanencia de los residuos en los sitios de generacion es minimo, especialmente en areas
donde se generan residuos peligrosos, la frecuencia de recoleccion interna depende de la capacidad de
almacenamiento y el tipo de residuo; no obstante, la misma se realiza unas ves al dia como instituciones
pequenfas.

La recoleccion se efectua, en lo posible, en horas de menor circulacion de pacientes, empleados o visitantes.
Los procedimientos deben ser realizados de forma segura, sin ocasionar derrames de residuos, port al razon
se realiza a las 6:30 de la tardes.

Los residuos generados en servicios de cirugia se evacuados directamente al almacenamiento central, previa
desactivacion, inmediatamente.
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En el evento de un derrame de residuos peligrosos, se efectuara de inmediato la limpieza y desinfeccién del
area, conforme a al manual de bioseguridad. Cuando el residuo derramado sea liquido se utilizara aserrin o
sustancias absorbentes gelificantes o solidificantes.

El recorrido entre los puntos de generacion y el lugar de almacenamiento de los residuos debe ser lo mas
corto posible. En las instituciones prestadoras de servicios de salud queda prohibido el uso e instalacion de
ductos con el proposito de evacuar por ellos los residuos sélidos.

IPS MEDISALUD SAS, garantizaran la integridad y presentacion de los residuos hospitalarios y similares hasta
el momento de recoleccién externa.

Los vehiculos utilizados para el movimiento interno de residuos seran de tipo rodante, en material rigido, de
bordes redondeados, lavables e impermeables, que faciliten un manejo seguro de los residuos sin
generar derrames. Los utilizados para residuos peligrosos seran identificados y de uso exclusivo para tal fin.

Como institucio Prestadoras de Servicios de Salud se dispone de curatos adecuado para el almacenamiento,
lavado, limpiezay desinfeccién de los recipientes, vehiculos de recoleccidn y demas implementos utilizados.
Todos los servicios de las |.P.S. cuentan con cuartos independientes con poceta o unidades para lavado de
implementos de aseo y espacio suficiente para colocacién de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros
implementos usados con el mismo propdsito. (Resolucion 04445 de1996 Del Ministerio de Salud.

11.2.6 Almacenamiento de residuos hospitalarios y similares

IPS MEDISALUD SAS cuanta con los ligares destinados al almacenamiento de residuos hospitalarios
y similares quedan completamente aislados de cada uno de los servicios anteriormente nombrados y en
general lugares que requieran completa asepsia, minimizando de esta manera una posible contaminacién
cruzada con microorganismos patgenos.

Para el almacenamiento interno de residuos hospitalarios se cuenta con dos sitios de uso exclusivo; uno
intermedio y otro central. Los intermedios se justifican cuando la institucion o establecimiento presenta
areas grandes de servicios o estos se ubican en diferentes pisos de la edificacion. Los generadores que
produzcan menos de 65 kg/dia pueden obviar el almacenamiento intermedio y llevar los residuos desde los
puntos de generacion directamente al almacenamiento central.

11.2.6.1Almacenamiento intermedio

IPS MEDISALUD SAS cuenta con los lugares del generador, los cuales estan destinados a realizar el deposito
temporal de los residuos, antes de la recoleccion interna. Los residuos deben permanecer en estos sitios
durante el menor tiempo posible, dependiendo de la capacidad de recoleccién y almacenamiento que tenga
cada generador.

Estos sitios deben reunen ciertas condiciones para facilitar el almacenamiento seguro y estar dotados con
recipientes conforme la clasificacion de residuos.

Estas caracteristicas corresponden a segun las normatividad:

e Areas de acceso restringido, con elementos de sefializacion.

e Cubierto para proteccidn de aguas lluvias

e lluminacion y ventilacion adecuadas

o Paredes lisas de facil limpieza, pisos duros y lavables con ligera pendiente al interior
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e Equipo de extincion de incendios
e Acometida de agua y drenajes para lavado
e Elementos que impidan el acceso de vectores, roedores, etc.

A la entrada del lugar de almacenamiento se tiene un aviso a manera de cartelera, identificando claramente
el sitio de trabajo, los materiales manipulados, el cddigo de colores ylos criterios de seguridad,
implementandose un estricto programa de limpieza, desinfeccién y control de plagas.

11.2.6.2Almacenamiento central

Es el sitio de la institucion generadora donde se depositan temporalmente los residuos hospitalarios y
similares para su posterior entrega a la empresa prestadora del servicio publico especial de aseo, con destino
a disposicion final si han sido previamente desactivados o a la planta de tratamiento si es el caso.

El tamafio de la unidad técnica de almacenamiento central debe obedecer al diagnéstico de las cantidades
generadas en cada institucion; seré disefiada para almacenar el equivalente a siete dias de generacion en
la entidad de segundo y tercer nivel y de cinco dias para instituciones de primer nivel y deméas generadores
de residuos hospitalarios y similares.

Adicional a las condiciones de la unidad técnica de almacenamiento intermedio, tale almacenamiento cuenta
con los siguiente:

+ Localizado en el interior de la institucion, aislado del edificio de servicios asistenciales y
preferiblemente sin acceso directo al exterior.

Disponer de espacios por clase de residuo, de acuerdo con su clasificacion (reciclable, infeccioso,
ordinario)

Permitir el acceso de los vehiculos recolectores

Disponer de una bascula y llevar un registro para el control de la generacion de residuos.

Debe ser de uso exclusivo para almacenar residuos hospitalarios y similares y estar debidamente
sefializado.

Lol ok SHR

En el almacenamiento central los residuos hospitalarios peligrosos seran colocados en canastillas o
recipientes rigidos, impermeables y retornables, los cuales seran suministrados por la empresa del servicio
publico especial de aseo o por la entidad generadora

Los residuos hospitalarios peligrosos infecciosos (anatomopatoldgicos) de IPS de segundo y tercer nivel
deben almacenarse en ambientes con una temperatura no mayor de 4°C, nunca a la intemperie. No habra
necesidad de filtros biologicos por estar refrigerados.

Los residuos infecciosos no deben almacenarse por mas de 7 dias, debido a sus caracteristicas y posible
descomposicion.

No obstante lo anterior, los pequefios generadores (farmacias, centros de pigmentacion) podran ampliar el
tiempo de almacenamiento (en ningun caso superiora un mes), siempre ycuando no sean
anatomopatologicos o de animales y se adopten las medidas previstas en este manual para minimizar los
riesgos sanitarios y ambientales.

Elaboré Reviso Aprobd Fecha de aprobacion
Tatiana Carvajal Rojas Amparo Rojas Cristian Cararvajal 15/01/2022
Ingeniera Ambiental Asesora de calidad Lider de proceso




¢ SISTEMA OBLIGATORIO DE

&« » I.P.S MEDI SALUD S.A.S GARANTIA DE
NIT No. 900617163 PROCESOS PRIORITARIOS

IPS MEDI-SALUD SAS.

11.2.7 Seleccionar e implementar el sistema de tratamiento y/o disposicion de residuos
hospitalarios y similares

Los residuos hospitalarios peligrosos infecciosos deben ser desactivados mediante técnicas de alta eficiencia
en desinfeccion, en forma in situ o centralizada para su posterior envié al relleno sanitario, o ser tratados en
plantas de incineracion u hornos para produccion de cemento, con base en lo dispuesto en el Decreto 2676
de 2000; sin embargo, en los municipios de 5% y 62 categoria que generen menos de 525 kg./mes y donde
sea imposible la desactivacion de alta eficiencia o el tratamiento en forma conjunta con otros municipios,
podran por un periodo maximo de tres afios, incinerar sus residuos en incineradores con temperaturas de
1.200 °C sin equipos de control para lo cual deberan seleccionar un terreno alejado de la poblacién rodeado
de una barrera perimetral de arboles y obtener previamente el permiso autorizacion o licencia de la autoridad
ambiental y/o sanitaria.

Con base en la clasificacion aqui presentada, los residuos se pueden tratar y disponer, mediante las técnicas
que se ilustran a continuacion:

Tabla 4. Técnicas de tratamiento y/o disposicion por clase de residuo

TIPO DE RESIDUO TRATAMIENTO
NO PELIGROSOS Relleno Sanitario .
Ordinarios e Inertes
NO PELIGROSOS Compostaje, lombricultura o relleno sanitario
Biodegradables
NO PELIGROSOS
Reciclables
Plastico Reciclaje
Vidrio
Carton y similares
Chatarra
PELIGROSOS INFECCIOSOS Desactivacion de alta eficiencia vy relleno sanitario,
Biosanitarios, cortopunzantes o incineracion (las cenizas van a rellenos de
sequridad).
De animales y anatomopatolégicos Desactivacion de baja eficiencia e Incineracion (las
cenizas van a rellenos de seguridad).
PELIGROSOS Devolucion a proveedores
Quimicos a excepcion de metales pesados Tratamiento fisicoguimico
Incineracién cuando haya lugar (las cenizas van a
rellenos de seguridad).
Quimicos mercuriales
Metales Pesados Desactivacion de baja eficiencia, Reciclaje,
Rellenos de seguridad, encapsulamiento o
cementacion y envio a relleno sanitario.
Devolucion a proveedores.
RADIACTIVOS Confinamientos de sequridad.

Los Municipios con categoria 5? y 62 que dispongan sus residuos en incineradores sin equipos de control, de
acuerdo a lo previsto, deben tener en cuenta las siguientes condiciones:

+ E| material de construccion del horno y de la chimenea debe ser diferente a Cobre, Niquel o sus
aleaciones.
+ Los hornos deben ubicarse en sitios donde existan barreras perimetrales de arboles.
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+ Los residuos a ser incinerados deben mezclarse con Cal en una proporcion 1 a 1 en peso a fin de
evitar la formacion de SO2 y lluvia &cida.

+ En estos hornos so6lo se podra incinerar residuos peligrosos infecciosos. Los quimicos deben
ser tratados en incineradores o en hornos productores de cemento que posean los permisos,
licencias o autorizaciones exigidos por la autoridad ambiental competente.

11.2.8 Manejo de efluentes liquidos y emisiones atmosféricas

Los residuos liquidos provenientes de los generadores de residuos hospitalarios y similares, se encuentran
cargados principalmente por materia organica y algunas sustancias quimicas que son vertidas a los
efluentes.

La peligrosidad de estos residuos liquidos radica en su contenido de microorganismos patégenos, materia
organica y sustancias de interés sanitario, lo cual incide notoriamente en la calidad del efluente generado

Como generador de residuos hospitalarios que vierte con efluentes a alcantarilla deben presentdar
anualmente a las autiridades ambiental la caracterizacion fisicoquiica de las mismas y el mismo debera
cumplir con los estandares ambientales de vertimientos segun las normatividad vigente.

Con el objeto de cumplir con los estandares mencionados, los generadores de residuos hospitalarios podran:

+ Reducir la cantidad de residuos que son vertidos al efluente, de tal forma que la carga organica que
se aporta no exceda los estandares exigidos. Esto se logra mediante la implementacion de
tecnologias limpias y procedimientos que limiten la generacion de vertimientos liquidos
contaminantes.

+ |Implementar una planta de tratamiento de efluentes, lo cual implica un manejo adecuado de los
biosélidos generados.

En cuanto a las emisiones gaseosas internas se guiaran por las normas de salud ocupacional en los
ambientes de trabajo y por las normas ambientales en lo relacionado con emisiones atmosféricas para lo
cual se debe dar cumplimiento al Decreto 948 de 1995 como las normas que le reglamenten, modifiquen o
sustituyan, pero la entidad no genera enmisimos atmosfericas.

11.2.9 Programa de seguridad industrial y plan de contingencia
Dotar al Personal que Maneje los Residuos con Equipo de Proteccion

El equipo de proteccion personal necesario para llevar a cabo el manejo de los residuos hospitalarios y
similares, por los generadores, desactivadores y prestadores del servicio publico especial de aseo, debe
estar de acuerdo al manual de bioseguridad expedido por el Ministerio de Salud, sin perjuicio de las demas
normas que al respecto emita la autoridad competente.
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11.2.9.1Proteccion a la salud de los trabajadores que manejan residuos hospitalarios

Ademas de las acciones previstas por el COPASST, se adelantaran las siguientes medidas de parte de IPS
MEDISALUD SASIM, con el propésito de implementar la seguridad e higiene industrial y la proteccién de la salud de
los empleados de la entidad que realizan la gestion de los residuos peligrosos intramuralmente:

o Estas medidas contemplan aspectos de capacitacion en procedimientos de bioseguridad y el trabajo, higiene
personal y proteccion personal, entre otras y son complementarias a las condiciones del ambiente de trabajo, tales
como iluminacién, ventilacion, ergonomia, etc.

o Especial importancia reviste el cumplimiento de lo establecido en el documento “Conductas Basicas de
Bioseguridad, Manejo Integral expedido por el Ministerio de la Proteccién Social.

o CEDIM cumple con lo estipulado en la normatividad vigente sobre el Sistema de gestion de seguridad y salud en
el trabajo.

o Para cumplir con lo establecido en el presente plan, la Gestién de Talento Humano capacita, entrena y supervisa
que el personal expuesto al manejo de los residuos peligrosos cumpla entre otras, con las siguientes medidas de
seguridad:

1. Conocer sus funciones especificas, la naturaleza y responsabilidades de su trabajo y el riesgo al que esta
expuesto.

Someterse a un chequeo médico general y aplicarse el esquema completo de vacunacion.

Encontrarse en perfecto estado de salud, no presentar herida.

Desarrollar su trabajo con el equipo de proteccion personal.

Utilizar el equipo de proteccion adecuado de conformidad con los lineamientos del presente plan y los que
determine el GAGAS para prevenir todo riesgo.

Abstenerse de ingerir alimentos o fumar mientras desarrolla sus labores.

Disponer de los elementos de primeros auxilios.

8. Mantener en completo estado de asepsia el equipo de proteccion personal.

ok wn

N

IPS MEDISALUD SAS suministrara periédicamente los elementos de proteccion personal a los trabajadores que
manipulan los residuos peligrosos con el propésito de minimizar los riesgos de contaminacién biologica y
enfermedades por causa de la manipulacion de esos residuos (Ver Matriz de elementos de proteccion personal).

El responsable de almacén e inventarios suministrara permanentemente elementos de aseo personal tales como jabén
liquido, detergente, toallas desechables, papel higiénico y otros elementos necesarios para la higiene del personal a
cargo de esta labor.

En caso de accidentes de trabajo por lesién con agujas u otro elemento cortopunzante, o por contacto de partes
sensibles del cuerpo humano con residuos contaminados, es necesario actuar de acuerdo a las siguientes medidas:
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v Lavado de la herida con abundante agua y jabon bactericida, permitiendo que sangre libremente, cuando la
contaminacion es en piel. Si la contaminacién se presenta en los ojos se deben irrigar estos con abundante
solucion salina estéril 0 agua limpia. Si esta se presenta en la boca, se deben realizar enjuagues repetidos
con abundante agua limpia.

v Realizar el Reporte de Accidente de Trabajo con destino a la Administradora de Riesgos Laborales (ARL) con
el apoyo de la Asesora de SST / Coordinadora conforme al procedimiento de accidente de trabajo v
enfermedad laboral.

v Realizar la evaluacion médica del accidentado y envio de exdmenes (pruebas serolégicas), conforme al
programa de vigilancia epidemiolégica de riesgo biologico.

En caso de accidente de tipo quimico. En caso de contacto con la piel retire el exceso de producto, lave por completo
el area contaminada con abundante agua y jab6n no abrasivo durante por lo menos 20 minutos, o hasta que el producto
sea removido.

v En caso de ingestion lave los labios con agua. si la victima esta consiente y no convulsiona dele de beber uno
0 dos vasos de agua para diluir el material en el estémago. No induzca el vémito; este ocurre naturalmente,
mantenga la victima inclinada hacia delante para reducir el riesgo de aspiracion. Obtenga ayuda médica de
inmediato.

v En caso de contacto con los ojos lave con abundante agua por 15 minutos, abriendo los parpados, no aplique
gotas ni unglientos. Obtenga ayuda médica de inmediato.

v En caso de inhalacion personal capacitado debe administrar respiracion artificial, si la victima no respira o
resucitacion cardiopulmonar de ser necesario. Evite contacto boca a boca. Obtenga ayuda médica de
inmediato. Y al mismo tiempo se debe elaborar el Reporte de Accidente de Trabajo con destino a la
Aseguradora de Riesgos laborales — ARL.

11.2.9.2Plan de contingencia

IPS MEDISALUD SAS cuenta con el Plan de contingencias para el manejo de residuos, atendiendo asi las situaciones
0 eventos de riesgo asociados al manejo de residuos, de acuerdo a las condiciones particulares de la entidad.

La elaboracién del Plan de Contingencia se ejecut6 con el fin de dar cumplimiento al Articulo 06 numeral 04 del Decreto
351 de 2014, el cual se refiere a las obligaciones del generador, que describe que “Contar con un plan de contingencia
actualizado para atender cualquier accidente o eventualidad que se presente y contar con personal capacitado y
entrenado para su implementacion.”

Una de las estrategias utilizadas para la definicion de los objetivos y acciones propias del Plan de Contingencia lo
constituye la identificacion de las condiciones de trabajo existentes en el medio laboral, cuya herramienta es utilizada
frecuentemente para el diagndstico de dichas condiciones es la elaboracion del panorama de factores de riesgo, el
cual se realiza a partir de una inspeccion a cada sitio de trabajo identificando los factores de riesgo a nivel general,
sus fuentes, nimero de expuestos, tiempos de exposicion y métodos de control. Con esta informacion se procede a
realizar la valoracion del grado de riesgo de cada factor, valoracion que permite determinar los factores de riesgo
prioritarios para la organizacion, como una manera de orientar el trabajo en el plan de contingencia sobre aquellos

Elaboré Reviso Aprobd Fecha de aprobacion
Tatiana Carvajal Rojas Amparo Rojas Cristian Cararvajal 15/01/2022
Ingeniera Ambiental Asesora de calidad Lider de proceso




SISTEMA OBLIGATORIO DE

&« N I.P.S MEDI SALUD S.AS GARANTIA DE
NIT No. 900617163 PROCESOS PRIORITARIOS

IPS MEDI-SALUD SAS.

aspectos criticos del proceso, la informacion que a continuacion se muestra es el resultado de la identificacion de los
factores de riesgo en el manejo de los residuos solidos de IPS MEDISALUD SAS

De acuerdo con lo anterior, se hace énfasis en dos aspectos principales:

o La Funcion de la prevencion: Es el establecimiento y difusion de informacion y educacién para la prevencién,
de los sistemas de alerta y comunicacion permanente.

o El servicio de la atencion: Sistemas de alertas previas, organizacion de los generadores, coordinacion de
apoyos, mitigacion y respuesta con las autoridades competentes de atencion y desastres del Municipio de
Florencia.

Introduccion. Los residuos sdlidos generados en actividades de salud y otras actividades constituyen uno de los
principales aspectos a considerar en el ambito hospitalario ya que su inadecuado manejo representa un riesgo para la
salud debido a la potencial contaminacidn a la que estan expuestos por el contacto con pacientes o diversos productos
utilizados en la atencion en salud. EI manejo de residuos solidos en los establecimientos de salud, se encuentra dentro
de un sistema de seguridad sanitaria que se inicia en la generacién, para continuar su manejo en las diferentes etapas
como recoleccidn y transporte, hasta asegurar el destino para su tratamiento y disposicion final adecuada.

La gestion de residuos generados en atencidn en salud y otras actividades en dinamica y contribuye a prevenir los
riesgos para la salud a través del seguimiento, monitoreo, vigilancia y control de la generacion de residuos. Es muy
importante que los trabajadores pacientes y visitantes tengan conocimientos y estén capacitados en el manejo
adecuado de residuos sdlidos.

Objetivos. Definir las actividades, acciones y procedimientos a desarrollar en caso de presentarse desastres de origen
natural y/o antrépico, con el fin de realizar de manera alternativa el manejo integral de los residuos y restablecer en el
menor tiempo posible el funcionamiento normal del mismo.

Objetivos Especificos.

o Definir las funciones y responsabilidades de los actores involucrados en la atencion y planificacién de emergencias
y contingencias, para el manejo de los residuos generados en atencion en salud y otras actividades.

e Planificar y coordinar las actividades de atencion y recuperacién para situaciones generales y especificas, las
cuales surgen del proceso de valoracion de los factores de riesgo.

o Activar procedimientos preestablecidos de respuesta para atender la demanda del manejo de residuos, en caso
de que este sea suspendido por situaciones internas o externas.

¢ Informar en forma precisa y oportuna las actividades previas y a desarrollar en caso de que se presenten
situaciones anormales en el desarrollo del manejo de los residuos sélidos hospitalarios.

o |dentificar y mejorar las medidas de bioseguridad e higiene para evitar accidentes e infecciones en el proceso de
manejo de los Residuos, fomentando la proteccion del personal.

¢ Implementar procedimientos basicos de Manejo de Residuos Sélidos (Biocontaminados, Especiales y Comunes)
en los diversos servicios y realizar las supervisiones de cumplimiento en cada uno de ellos.

o FEjecutar las acciones de Supervision, Monitoreo y Evaluacién del Manejo de Residuos permanente en
cumplimiento de la normativa legal vigente.

e Preparar a la poblacion para afrontar organizadamente emergencias, contingencias y siniestros.
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Ambito de aplicacion.

El ambito de aplicacion del presente Plan de Contingencia para el Manejo de Residuos Sélidos abarca todos los
procesos que se desarrollan en los diversos ambientes de IPS MEDISALUD SAS y entorno externo. La Direccién de
la entidad con las diferentes Jefaturas de Departamentos Asistenciales y Administrativas, seran responsables de las
acciones contenidas en el presente documento.

Interrupcion en el servicio de recoleccion de residuos.

El personal de servicios generales encargado de la recoleccién de residuos Ordinarios o comunes, Organicos e
Inertes (No Aprovechables), debera informar a la Gerencia la situacion de emergencia cuando se presente la
interrupcion en la recoleccidn de este tipo de residuos, quien realizara el contacto con la empresa SERVINTEGRAL
SA ESP para que active su plan de contingencia remitiendo otro vehiculo para la recoleccién. De igual forma dara
aviso a la Gerencia en el caso de la interrupcion en la recoleccion de los residuos peligrosos Biosanitarios y
cortopunzantes, quien procedera a requerir al contratista la activacién inmediata de su plan de contingencia, si éste
no da respuesta en un término de 24 horas, se procedera a realizar la suspension del contrato hasta que el
contratista pueda normalizar la prestacién de su servicio, y se procedera a contratar con empresa alterna que
cumpla el mismo objeto y las normativas vigentes.

Dafo Del Horno Incinerador De La Empresa Contratista: En caso de dafio del horno incinerador en el servicio
de recoleccidn, transporte y disposicion final de residuos infecciosos o patdgenos, se procedera a requerir al contratista
la activacién inmediata de su plan de contingencia, si este no da respuesta a un término de 24 horas, se procedera a
realizar la suspension del contrato hasta que el contratista pueda normalizar la prestacién de su servicio, y se procedera
a contratar con empresa alterna que cumpla con los mismo objetivos y la normatividad ambiental vigente.

Inundacion en Unidad de Almacenamiento Central de Residuos: En caso de inundacion, si no representa
riesgo para las auxiliares de servicios generales, se procederd a realizar el traslado de los residuos a través de los
respectivos carros recolectores con tapa hasta el tercer piso en el drea de acceso restringido, donde seran
almacenados hasta que pase la emergencia.
Derrame o Contaminacion: Es el vertimiento de forma no prevista o accidental de residuos hospitalarios fuera de
los sitios de almacenamiento o de disposicion final. Es caso de derrame de residuos no patdgenos, se restringira el
sitio a la circulacién de personal y pacientes a fin de realizar la recoleccion de los mismos en recipientes resistentes y
estables.
Los procesos de limpieza y desinfeccién se llevaran a cabo de acuerdo a los siguientes procedimientos
documentados:

e Protocolo Manejo Derrame y ruptura medicamentos.

o  GAF-P-01 Procedimiento Manejo de derrames de fluidos corporales.

e  GAF-P-02 Procedimiento Lavado de areas y superficies.

e  GAF-P-03 Procedimiento Barrido de areas.

o  GAF-P-04 Procedimiento Trapeado de areas.
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Plan estratégico: Define mediante la presentacion analitica el sistema, los elementos del sistema, la vulnerabilidad
y las amenazas con mayor probabilidad de ocurrencia para las actividades de operacion del sistema. Comprende los
siguientes aspectos:

Identificacion de los Elementos Del Sistema: Los componentes del sistema son los elementos en riesgo, ya
que sobre ellos actuan los fenémenos naturales, las actividades antrépicas y las condiciones de operacion del proyecto,
exponiéndolos a distintos y diferentes grados de alteracion a saber:

e  Generacion.

e Recoleccién y Transporte.

e Barrido y limpieza.

o Tratamiento y Aprovechamiento.
o Disposicién final.

Identificacion del riesgo: La Asesora de SST realiza como minimo de manera anual una actualizacion de la matriz
de HS-MZ-01 Identificacion de peligros, valoracion de riesgos y determinacion de controles, en la que se incluye
aquellos riesgos bildgicos, mecanicos, quimicos 0 demas expuesto al realizar manejo de residuos. (HS-P-01
Identificacion de peligros, valoracion de riesgos y determinacion de controles)

Todo riesgo identificado por el trabajador durante la manipulacidn de residuos debe ser informado en la plantilla virtual
ubicada en documentos publicos “Tarjeta dé reporte de actos y condiciones insegura”, para ello tomar como guia el
procedimiento HS-P-03 Reporte de acto y condiciones inseguras. Si se llegara a presentar un accidente de trabajo
durante la manipulacién de los residuos, es debe ser informado de caracter inmediato a la Asesora / Coordinadora de
SST o al COPASST para seguir el procedimiento de reporte a la ARL y atencion efectiva conforme a los lineamientos
estipulados en el procedimiento HS-P-04 Procedimiento investigacién de incidentes, accidentes de trabajo o
enfermedad laboral.

Con el fin de controlar o mitigar el nivel de exposicion a los riesgos, la Asesora de SST actualiza y asigna los elementos
de proteccion personal acordes al nivel de peligro, conforme a los registrado en la HS-MZ-02 matriz de elementos de
proteccion personal, la Secretaria de Gerencia entregara aquellos requeridos dejando evidencia en el formato HS-FR-
08 Entrega de EPP y dotacién. En caso de presentar un contacto con riesgo bioldgico el trabajador debe reportarlo a
la Asesora de SST o Coordinadora para seguir el programa de HS-PR-03 Programa vigilancia epidemiologica por
riesgo bioldgico.

Los principales objetos de riesgo asociados al manejo de residuos peligrosos son:

e Area de Almacenamiento Temporal de Residuos Solidos: Area creada con el fin de almacenar
temporalmente los residuos peligrosos que se generan en la entidad hasta el momento de su disposicion final.

e Operaciones de transporte interno y manipulacion/ acondicionamiento de residuos sélidos: El
transporte generalmente se da en espacios cortos desde la generacion de residuos solidos hasta el Area de
Almacenamiento Final interno; el acondicionamiento ocurre en el empaquetado de los residuos solidos para
su entrega al transportista o para su reaprovechamiento.

PRINCIPALES ACTIVIDADES: Las principales actividades que se presentan durante el Manejo de Residuos Sélidos
son:

v Segregacién de residuos en contenedores diferenciados.

v’ Traslado de residuos hacia las unidades de recoleccion.

v" Almacenamiento de residuos dentro del Area de Almacenamiento Final.
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v"Manejo de residuos peligrosos (derrames de mercurio, manejo de envases de reactivos, entre otros).

PRINCIPALES SITUACIONES DE EMERGENCIA: Las principales situaciones de emergencia que pueden
presentarse durante el manejo de residuos peligrosos son:

v Derrames de residuos, productos quimicos y afines: Cuando se produzca este tipo de emergencia, se
debera tratar de aislar la zona implicada con la finalidad de reducir las &reas afectadas por el derrame. Se
procedera luego a remover el material derramado y de ser el caso suelo contaminado. Durante las
operaciones de mitigacion de accidentes de derrames de residuos, aceites y afines, se observaré lo siguiente:

» Eliminar todas las fuentes de ignicion (no fumar, evitar chispas eléctricas y alejar o apagar
inmediatamente las fuentes de calor como motores a combustién).

> No tocar, ni caminar sobre el material derramado.

» En caso de aceites y afines, absorber con tierra seca o arena, u otro material absorbente, y luego
transferirlo a contenedores.

» Evitar la presencia de personas ajenas a las actividades de mitigacién del accidente.

v Incendio de residuos sélidos: Esta emergencia puede presentarse por efecto del incendio de los residuos
solidos, con la consecuente interrupcidn de las actividades de la institucion, asi como, el riesgo de vidas
humanas e impactos al ambiente. La emergencia sera controlada de la siguiente manera:

» El personal que detecte la emergencia procederé a cerrar las valvulas de suministro de combustibles

0 a cortar el suministro eléctrico en la zona siniestrada, de inmediato, segin sea el caso. Se

combatira el incendio con los medios disponibles, los mismos que estaran en los lugares indicados

(extintores). Esta accion se realizara hasta controlar completamente el incendio.

Se abriran los interruptores para aislar eléctricamente las instalaciones afectadas.

Se priorizara la integridad de las personas antes que cualquier bien o recurso de la Institucién.

» Se dara aviso de inmediato a la Brigada de Emergencias. De encontrarse ésta muy distante, el
personal que se encuentre en el lugar del incendio tomara las acciones correspondientes hasta la
llegada de la Brigada.

» Se debera evacuar del area al personal que no participa en el control del incendio.

YV VvV

v Explosion: Reaccién producida a gran velocidad, con expansién muy violenta de gases. El efecto principal
de las explosiones es la generacion de ondas de presion, que pueden destruir construcciones cercanas. En
el exterior pueden producirse roturas de cristales y dafios materiales de menor magnitud. Otro efecto a tener
en cuenta es la proyeccion de fragmentos.

Identificacion del sistema a evaluar: El sistema a evaluar se compone de aquellos procesos que permiten aplicar
y desarrollar el manejo integral de los residuos en la institucién.
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Tabla 5. Identificacion y desglose del sistema a evaluar

ITEM DESCRIPCION
1 Generacion y segregacion
2 Recoleccién interna
3 Inactivacion
4 Almacenamiento
5 Entrega residuos para disposicion final

Todos los procesos mencionados anteriormente se aplican al sistema de aseo de residuos de IPS MEDISALUD SAS.

Seleccion de las amenazas: El Manejo Integral de residuos, posee varias amenazas de tipo natural, tecnoldgico y
social que se pueden considerar, como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 6. Evaluacién y seleccién de amenazas

ITEM DESCRIPCION T P S
1 Incendios y explosiones 2 2 4
2 Tormentas y huracanes 1 2 2
3 Sismos 2 2 4
4 Acciones subversivas 2 2 4
6 Derrame de residuos liquidos infecciosos 1 3 3
7 Ruptura de bolsas plasticas 1 3 3
8 Ruptura de vidrios 1 3 3
9 Derrame de residuos radioactivos 1 3 3

Inasistencia del personal encargado de la Ruta
10 Sanitaria y Manejo del Cuarto de Almacenamiento de| 1 3 3
Residuos
11 Incumplimiento empresa de recoleccién de residuos 1 2 2
12 Derrame de citotoxicos 1 3 3
13 Derrame de mercurio 1 3 3

Cada amenaza se evalla segun su “significancia” o importancia. Para esto se relacionan dos variables que son:
Tamafrio Relativo (T) y Potencial de dafio (P), cada una de estas variables se establece con los criterios de calificacion.

Tabla 7. Criterios de calificacion

TAMANO RELATIVO (T) POTENCIAL DE DANO (P)
Bajo 1 Bajo 1
Medio 2 Medio 2
Alto 3 Alto 3

Por Ultimo, se multiplican los valores de (T) y (P) asignados a cada amenaza y se registran en la columna de
Significancia (S) tomando como criterio de seleccidn la matriz de significancia y los criterios de seleccion.
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Tabla 8. Criterios de seleccion de amenazas

INDICE NIVEL DE SIGNIFICANCIA
De 1 a 2inclusive No Significativa
De 3 a4 inclusive Significativa
De 6 a 9 inclusive Muy Significativa

Identificacion de recursos amenazados: La frecuencia de un evento y sus consecuencias dependeran del
recurso expuesto a cada amenaza; y su impacto sobre el sistema también podra ser diferente. Por tal motivo y para
poder realizar una evaluacion objetiva, deben especificarse claramente cada uno de los recursos expuestos a las
amenazas dentro del sistema en evaluacion.

Tabla 9. Recursos amenazados

ITEM DESCRIPCION
1 Empleados: Aseadoras, operario ruta recolectora, enfermeras, médicos
2 Usuarios externos
3 Infraestructura: Paredes, Techo, Ventanas
4 Central de Almacenamiento de Residuos Hospitalarios
5 Vehiculos de Recoleccion Ruta Interna
6 Dependencias Generadoras de Residuos Peligrosos Infecciosos

Definicion de posibles escenarios de riesgo: La exposicion de un recurso a una amenaza especifica recibe el
nombre de Escenario. El analisis de un sistema implica la elaboracién de una Matriz de Escenarios utilizando para
ello la lista de "Amenazas Significativas" y la lista de Recursos Expuestos; identificando cuales de las intersecciones
en la Matriz, son posibles en el sistema evaluacion Matriz de escenarios de riesgo.

Tabla 10. Recursos y Amenazas
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1 Incendios y explociones X X X X X
2 Tormentas y huracanes
3 Sismos X X X X
4 Acciones subversivas X X X X
6 Derrame de residuos liquidos infecciosos X X X
7 Ruptura de bolsas plasticas X X X
8 Ruptura de vidrios X X X
9 Derrame de residuos radioactivos X X
10 Inasistencia del personal encargado de la Ruta Sanitaria y X X X
Manejo del Cuarto de Almacenamiento de Residuos
11 |Incumplimiento empresa de recoleccion de residuos X X X
12 |Derrame de citotxicos X X X
13 |Derrame de mercurio X X X

Medidas de contingencia: Las medidas de contingencia en IPS MEDISALUD SAS se implementan de la siguiente
manera:

En caso de incendios: Con el fin de prever los incendios, de IPS MEDISALUD SAS ha dotado las areas de
extintores adecuados segun los tipos de fuegos posibles. Se debe seguir las recomendaciones establecidas en el Plan
emergencia de la entidad, el cual se encuentra en la intranet.

El &rea y los elementos resultantes de un incendio generados en el cuarto central de residuos, se debe aislar debido
a la posible presencia de residuos peligrosos infecciosos que no se alcanzaron a consumir durante el incendio. Se da
aviso a la empresa especial de aseo para la recolecciéon y disposicion final de las cenizas y otros residuos generados.

Recomendaciones en caso de Sismo: Después de un sismo y frente al manejo de residuos, el area de Gestion
Ambiental, con apoyo de la brigada de emergencia, debe realizar la evaluacidn del impacto causado en el cuarto de
almacenamiento central de residuos, en caso de destruccion total se procede a demarcar el &rea con cinta de seguridad
e instalando aviso sobre la presencia de residuos peligrosos con el fin de alertar a los encargados de la recoleccion de
escombros.

Si los residuos quedan a la intemperie después del sismo, se procede a agregar cal de manera que cubra los residuos
encontrados, utilizando los elementos de proteccion personal acordes con la actividad. De manera inmediata se
procede a dar aviso a la empresa especial de aseo para su recoleccion o informar a la autoridad sanitaria en espera
de las directrices para el manejo de los residuos infecciosos resultantes del evento.

Derrame de residuos liquidos infecciosos (GAF-M-01 Manual de limpieza y desinfeccion de areas): En
caso de derrame de sustancias liquidas que presenten riesgo bioldgico, siga las siguientes instrucciones:
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Funciones del Personal de Enfermeria.

Notifique inmediatamente al personal de aseo.

Para evitar el paso de personas por esta zona, utilice el sefializador elaborado para este fin el cual se encuentra
en la pileta de aseo de cada area.

Funciones del Personal De Aseo.

Utilizando los siguientes elementos de proteccién: uniforme institucional, guante y tapaboca, recoge el residuo
derramado con toallas de papel o compresas, y lo deposita en bolsa roja de liquidos.

Inactiva con hipoclorito a 5000 ppm para grandes derrames y 500 para pequefios derrames o peroxido de
hidrogeno.

Deposita la bolsa roja en el cuarto de residuos peligrosos para su posterior incineracion.

Ruptura de bolsas plasticas.

¢ Funciones del Personal de Enfermeria.

1. Para evitar el paso de las personas utilice el sefializador elaborado para este fin, el cual se encuentra en cada
area.

2. Notifique inmediatamente al personal de aseo

o Funciones del Personal De Aseo.

1. El personal de aseo utilizando elementos de proteccion y guante, recoge el residuo en doble bolsa que no
sobrepase el peso permitido.

2. Procede a desinfectar el sitio con hipoclorito de sodio a 5000 ppm.

3. Deposita la bolsa en el cuarto de residuos sélidos contaminados.

Ruptura De Vidrios.

¢ Funciones Personal de Enfermeria.

1. Evite el paso por esta zona utilizando el sefializador de paso restringido.

2. Notifique inmediatamente al personal de aseo

Funciones del Personal De Aseo.

El personal de aseo con guantes, dependiendo de si estan o no contaminados los vidrios, recoge los vidrios y los
deposita en guardian.
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Funciones del Personal de Enfermeria.

Notifique inmediatamente al personal de aseo, mediante comunicado interno.

Para evitar el paso de personas por esta zona, utilice el sefalizador rojo elaborado para este fin el cual se
encuentra en la pileta de aseo de cada area.

N —

o Funciones del Personal de Aseo.

El mercurio cuando se derrama puede formar pequefias gotas que se pueden acumular en todos los espacios y luego
emitir vapores toxicos. Este vapor no tiene olor, ni color, pero es muy peligroso. Todos los derrames, sin importar su
cantidad deben ser manejados con cuidado y de manera seria.

Cosas que nunca debe hacer para limpiar un derrame de mercurio:

o  NUNCA utilice una aspiradora para recoger el derrame, ya que la contaminacidn pasaré al aire y la aspiradora
aumentando el riesgo.

o NUNCA utilice una escoba, ya que el mercurio se rompera y formara pequefias gotas que se esparciran por
toda el area.

o Inasistencia del personal encargado de la ruta sanitaria.

Para atender la eventualidad por inasistencia del personal encargado de la ruta sanitaria, se capacita continuamente
para el transporte interno de residuos hospitalarios, minimo a los dos operarios de mantenimiento. Los dos operarios
de mantenimiento estan capacitados para manejar la eventualidad.

En caso de inasistencia del encargado de la ruta interna de residuos, esta se realiza por cualquiera de los empleados
de aseo capacitados.
¢ Incumplimiento de la empresa de recoleccion de residuos peligrosos infecciosos.

Si se presenta incumplimiento por parte de las empresas encargadas de la recoleccion de residuos peligrosos
infecciosos, el personal de vigilancia y/o el operario encargado del mantenimiento del cuarto de Almacenamiento,
notifica inmediatamente al Jefe de Planeacién y Mantenimiento y al Asesor ambiental, los cuales informan la anomalia
a Subgerencia Administrativa, quienes hacen el llamado de atencién a la empresa prestadora del servicio especial de
aseo.

Si la empresa encargada de la recoleccion de residuos presenta incumplimiento en su recoleccién debido a
manifestaciones sociales o interrupciones en el normal transito en carreteras, el Ingiero (a) Ambiental toma las
siguientes medidas:

Elabora comunicacién interna dirigida a la Coordinadora de Planeacion, a las Subgerencias Cientifica y Administrativa,
indicando que se inicia como medida de contingencia el aumento del uso de perdxido de hidrogeno en el proceso que
se desarrolla diariamente para la desactivacién de baja eficiencia de los residuos peligrosos y el uso de cal viva para
los residuos ordinarios.
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En cuanto a los residuos reciclables, se trasladan como minimo cada ocho (8) dias a la recicladora, con el objetivo de
no acumular exceso de residuos y ganar espacio. Los residuos procedentes del barrido y material vegetal se
depositaran en el area verde cercana al taller de mantenimiento. Estas medidas también se dan a conocer a las
auxiliares de servicios generales y operarios de mantenimiento.

Una vez se normalice la situacion de emergencia sanitaria, se coordina con los operarios de mantenimiento la limpieza
y desinfeccién de los 3 cubiculos de almacenamiento de residuos, también se solicita al contratista encargado de
efectuar la desinfeccion de areas en la Institucién que proceda a realizar fumigacion y desinfeccidn de esta area.

¢ Interrupcién del Fluido Eléctrico.

En de IPS MEDISALUD SAS en caso de algun corte de energia eléctrica proveera el normal funcionamiento de la
nevera de almacenamiento de residuos anatomo-patologicos, haciendo uso de la planta eléctrica de encendido
automatico, con capacidad 165 Kwh, capacidad de combustible para funcionar de manera continua por 24 horas.

En caso de presentarse dificultades en el funcionamiento o capacidad de la planta, se toma como medida alterna inicial
la aplicacion de gel solidificante o cal, para contener fluidos corporales de humanos y evitar derrames de estos residuos
en el momento de la recoleccion; Es de aclarar que esta medida se aplica Unicamente cuando el area Gestion
Ambiental declare la contingencia.

¢ Interrupcién en el suministro de agua.

En IPS MEDISALUD SAS cuenta con tanques de almacenamiento de agua, para el suministro de agua a cada una
de las area, con capacidad de almacenamiento pacas de suministrar las necesidades de las instalaciones, por un
término de 48 a 72 horas, segun sea el consumo.

En caso de que la emergencia supere las 48 horas y con el fin de garantizar la limpieza y desinfeccidn del cuarto de
almacenamiento de residuos cada vez que son evacuados los residuos por la empresa especial de aseo, se debe
informar a la empresa de Acueducto y Alcantarillado de Florencia, para que provean el agua necesaria mediante carro
tanque, mientras se soluciona el inconveniente.

Durante racionamientos largos, se debe fomentar en el hospital a través del Comité de Gestién Ambiental, la
optimizacion en el uso del agua, restringir aquellos servicios sanitarios que no son criticos y dar prioridad a la limpieza
de areas con mayor riesgo de contaminacion.

o Instrucciones para la Limpieza:

1. Identifique el sitio del derrame, colocando el aviso rojo de precaucion junto al derrame.

2. Solicite a todas las personas que estén en el area donde se realizara la limpieza, que se retiren del lugar, 0 en su
defecto que no pasen por el area contaminada.

3. Péngase los siguientes elementos de proteccion personal: bata impermeable, desechable, mascarilla, guantes
desechables de cirugia.
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Si hay restos de vidrio u objetos cortantes, recdjalo con cuidado. Coloque todos los objetos rotos sobre una toalla
de papel. Doble la toalla de papel e introdizcala en un guardian. Selle de inmediato el guardian y deséchelo en
bolsa roja de solidos.

Cierre la bolsa roja de sélidos y rotulela como “corto punzante”.

Localice las gotas de mercurio que estén esparcidas por el piso.

Utilice el acetato (placa de rayos X) para recoger las “bolitas” de mercurio que se encuentran en el piso. Realice
movimientos lentos parar evitar que el mercurio se vuelva incontrolable.

Utilice un gotero o jeringa para recolectar o aspirar las gotas de mercurio que no pudo recoger usando el acetato.
Deseche lenta y cuidadosamente el mercurio en un recipiente de vidrio con tapa.

. Agregue un poco de glicerina o aceite mineral hasta que todo el residuo de mercurio quede cubierto.
. Deposite el frasco de vidrio en bolsa roja de sélidos. Cierre la bolsa con doble nudo y rotular como residuos

quimicos “mercurio”.

. Luego de haber recogido las gotas méas grandes, utilice cinta adhesiva para recolectar las gotas mas pequefas

dificiles de ver. Si no logra ver las gotas mas pequefias utilice una linterna y apague la luz, de esta forma se vera
el brillo de las gotas de mercurio.

Coloque la cinta adhesiva en una bolsa roja de sélidos. Limpie el sitio del derrame por lo menos tres (3) veces con
detergente y luego con abundante agua.

Retirese la bata y la mascarilla con cuidado.

Quitese los guantes desechables de cirugia.

Deseche todos los implementos de proteccidn personal en bolsa roja de solidos. Cierre las bolsas con doble nudo
y rotule como residuos quimicos “mercurio”. Lleve las bolsas al depdsito méas cercano, para su recoleccion por
parte de la ruta sanitaria.

Abra todas las ventanas cercanas si es posible para mantener el area con una buena ventilacion.

Lavese cuidadosamente las manos.

11.2.10 Monitoreo al PGIRH - componente interno

Con el fin de garantizar el cumplimiento del PGIRH, se estableceran mecanismos y procedimientos que
permitan evaluar el estado de ejecucion del Plan y realizer los ajustes pertinentes. Entre los instrumentos
que permiten esta funcién se encuentran los indicadores y las auditorias e interventorias de gestion.

Para el manejo de indicadores, han de desarrollarse registros de generacion de residuos y reportes de salud
ocupacional.

El formulario RH1, el cual se presenta en el ANEXO 2 del manual de PGIRH, debe ser diligenciado
oportunamente por el generador; este registro permitira establecer y actualizar los indicadores de gestion
interna de residuos.

+ FORMULARIO RH1: Diariamente como generador se debe consignar en el formulario RH1 el tipo y
cantidad de residuos, en peso y unidades, que entrega al prestador del servicio especial de aseo,
para tratamiento y/o disposicion final o someterlos a desactivacion para su posterior disposicion en
relleno sanitario, especificando tipo de desactivacion, sistema de tratamiento y/o disposicion final
que se dara a los residuos. El generador, en la gestion externa de sus residuos, verificara el
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cumplimiento de las condiciones en que se presta el servicio de recoleccion, reportando
las observaciones pertinentes en el formulario a fin de mejorar las condiciones de recoleccién para
la gestion externa.

Por su parte el prestador del servicio especial de aseo, verificard que la cantidad de residuos
entregada por el generador sea la declarada, y que las condiciones en las cuales el generador
entrega sus residuos cumplan con los lineamientos establecidos en este manual.

Estos formularios deben estar a disposicion de las autoridades, ser diligenciados diariamente, con
el fin de efectuar un consolidado mensual, el cual debe ser presentado semestralmente a la autoridad
ambiental competente.

CALCULAR Y ANALIZAR INDICADORES DE GESTION INTERNA: Con el fin de establecer los
resultados obtenidos en la labor de gestion interna de residuos hospitalarios y similares, el generador
debe calcular mensualmente, como minimo los siguientes indicadores y consignarlos en el formulario
RH1.

Indicadores de destinacion: Es el célculo de la cantidad de residuos sometidos a desactivacion
de alta eficiencia, incineracion, reciclaje, disposicion en rellenos sanitarios, u otros sistemas de
tratamiento dividido entre la cantidad total de residuos que fueron generados. El generador debe
calcular los siguientes indices expresados como porcentajes y reportarlos en el formulario RH1:

GAF-01. Indicadores de destinacion para incineracién: IDI = Rl / RT * 100
GAF-02. Indicadores de destinacion para reciclaje: IDR = RR/RT *100

GAF-03. Indicadores de destinacion para rellenos sanitarios: IDRS = RRS / RT * 100 falta

RR = Cantidad de residuos reciclados en Kg./ mes.

IDI = Indicadores de destinacidn para Incineracion.

IDRS = Indicadores de destinacion para relleno sanitario.

Rl = Cantidad de residuos incinerados en Kg./ mes.

RRS = Cantidad de residuos dispuestos en relleno Sanitario en Kg./ mes.

RT = Cantidad total de Residuos producidos por el Hospital o establecimiento en Kg./mes.

Indicadores de capacitacion: Se estableceran indicadores para efectuar seguimiento al Plan de
Capacitacion: Numero de jornadas de capacitacion, nimero de personas entrenadas, etc, tal
indicador se evidencia en el plan de trabajo anual. Profecional en calidad.

Indicador de beneficios: Se cuantifican los beneficios obtenidos econdémicamente por el
aprovechamiento y gestion integral de residuos, tales como ingresos por reciclaje, reduccion de
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costos por tratamiento al minimizar la cantidad de residuos peligrosos por una correcta segregacion,
etc.

GAF-04. Indicador de beneficio economico

Indicadores Estadisticos de Accidentalidad: Estos indicadores se calculan tanto para
accidentalidad e incapacidades en general, como para las relacionadas exclusivamente con la
gestion de residuos hospitalarios y similares. Son los siguientes:

Indicador de Frecuencia: Se calcula como el numero total de accidentes por cada 100
trabajadores dia totales asi como los relacionados exclusivamente con la gestion de los residuos
hospitalarios y similares. Este indice lo deben calcular los generadores y los prestadores de
Servicios.

IF = Numero Total de Accidentes mes por residuos hospitalarios x 2000 / Numero total horas
trabajadas mes. Tal indicador lo lleva la profesional en salud ocupacional

Indicador de gravedad: Es el niumero de dias de incapacidad mes por cada 100 trabajadores dia
totales.

IG = Numero total dias de incapacidad mes x 2400 / Nimero total de horas hombre trabajadas mes
Nota: Los 2400 que corresponde a 50 semanas por 8 horas por 6 dias a la semana. Tal indicador lo
lleva la profesional en salud ocupacional

Indicadores de Incidencia: Es el niumero de accidentes en total, asi mismo para los relacionados
exclusivamente con la manipulacion de los residuos hospitalarios y similares, por cada 100
trabajadores o personas expuestas.

[l = Nimero o de accidentes mes x 100 / Nimero de personas expuestas Tal indicador lo lleva la
profesional en salud ocupacional

GAF-05 Costo total de agua.
GAF-06 Costo total de energia eléctrica

REALIZAR AUDITORIAS E INTERVENTORIAS AMBIENTALES Y SANITARIAS

Es un proceso que tiene como objeto la revisién de cada uno de los procedimientos y actividades adoptados
en el PGIRH con el fin de verificar resultados y establecer las medidas correctivas a que haya lugar. Las
interventorias las realiza el generador a los servicios contratados; las auditorias seran internas tanto para el
generador como para el prestador de servicios y tienen como fin, determinar el cumplimiento de funciones,
normas, protocolos de bioseguridad, programas, etc., en desarrollo del PGIRH.
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+ PRESENTACION DE INFORMES A LAS AUTORIDADES AMBIENTALES Y SANITARIAS

De la gestion interna se presentaran informes a las autoridades ambientales y sanitarias, con sus
correspondientes indicadores de gestion, de acuerdo con los contenidos de este documento. Estos informes
los deben presentar las IPS de tercer nivel cada seis meses, las IPS de segundo y primer nivel cada 12
meses, ante las autoridades sanitaria y ambiental competentes, firmado por el representante legal, director o
gerente. De igual forma los demas generadores de residuos hospitalarios y similares, presentaran su informe
anualmente, ante las mismas autoridades. Los informes se constituyen en uno de los instrumentos para el
control y vigilancia de la implementacion del
PGIRH. Su alcance y contenido sera definido por las autoridades ambientales y sanitarias competentes de
acuerdo con el contenido en este manual y deméas normas vigentes.

12. GESTION EXTERNA

Es el conjunto de operaciones y actividades de la gestion de residuos que por lo general se realizan por fuera
del establecimiento del generador como la recoleccion, aprovechamiento, el tratamiento y/o la disposicion
final. No obstante lo anterior, el tratamiento sera parte de la Gestidn Interna cuando sea realizado en el
establecimiento del generador.

La Gestion Externa de residuos hospitalarios y similares puede ser realizada por el mismo generador, o ser
contratada a través de una empresa prestadora del servicio publico especial de aseo y en cualquier caso,
se deben cumplir las normas y procedimientos establecidos en la legislacion ambiental y sanitaria vigente.

12.1 PLAN DE GESTION INTEGRAL COMPONENTE EXTERNO

Las empresas del servicio publico especial de aseo que realicen gestion de residuos hospitalarios y similares,
al igual que los generadores, segun el caso, implementaran su correspondiente PGIRH, en su componente
de gestion externa. En el disefio del Plan de Gestion Integral componente externo se desarrollan
los componentes del Plan de Gestion Interna tratado en el numeral 7, que sean aplicables a la gestion
externa.

El componente externo del PGIRH, debe contemplar ademas del compromiso institucional y la conformacion
del Grupo Administrativo, los siguientes programas y actividades:

12.1.1 Elaborar el diagnostico situacional ambiental y sanitario

La elaboracién del componente externo del PGIRH parte de realizar el diagnostico ambiental y sanitario de
manejo externo de residuos hospitalarios y similares, lo cual permitira sustentar el planteamiento de cada
una de las actividades del PGIRH.

Es necesario revisar cada uno de los procedimientos utilizados en la gestion externa de residuos
y confrontarlos con las normas ambientales y sanitarias vigente, de manera especial el Decreto 2676/2000 y
el MPGIRH. Con relacion al componente atmosférico el cumplimiento de los Decretos 948 de 1995, 02 de
1982, Resolucion 619 de 1996; Resolucion 0058 de 21 enero 2002 en el componente Hidrico el Decreto
1594 de 1984 con relacion a estandares de calidad para vertimientos liquidos y las normas que los
modifiquen o sustituyan. Lo anterior implica que se deben efectuarlas caracterizaciones de
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vertimientos liquidos y emisiones atmosféricas y obtener los Permisos, Autorizaciones o Licencias
Ambientales correspondientes.

El diagndstico permitira revisar las tecnologias implicadas en la gestion externa al igual que la capacidad de
respuesta ante situaciones de emergencia

12.1.2 Programa de formacion y educacion

Es parte esencial del componente externo del PGIRH la formulacion y ejecucién de un programa de
capacitacion y formacion dirigido al personal involucrado en la gestion externa de residuos hospitalarios. El
programa estara dirigido al personal operativo de recolecciéon, transporte, tratamiento y/o disposicion de
residuos y el contenido contemplara las técnicas y procedimientos para la adecuada ejecucion de las
diferentes actividades pertinentes a la gestion externa y en especial la divulgacién de los aspectos
relacionados con el PGIRH. Los prestadores del servicio publico especial de aseo podran asesorar a los
generadores en el desarrollo del componente de capacitacion que estos deben ejecutar en su PGIRH -
componente Gestion Interna.

12.1.3 Recoleccion

La recoleccion debe efectuarse por personal conocedor y capacitado en el manejo de residuos hospitalarios
y similares; con la dotacién y elementos de proteccion adecuados. Los residuos peligrosos infecciosos deben
ser recogidos de la manera como son presentados por el generador: con las bolsas dispuestas en
canastillas retornables, las cuales pueden ser suministradas por el prestador del servicio. Los residuos
deben ser pesados y registrados en la planilla disefiada para tal fin (Formulario RHPS)

12.1.4 Transporte de residuos hospitalarios y similares

Los vehiculos que recolecten o transporten residuos infecciosos y quimicos, deben contar como minimo con
las siguientes caracteristicas:
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llustracién 7. CARROS RECOLECTORES DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES

Identificacion del vehiculo: En los vehiculos se utiliza sefializacion visible, indicando el tipo de residuos que
transportan, especificando el nombre del municipio(s), el nombre de la empresa con direccion y teléfono.

Acondicionamiento del vehiculo: El transporte se realiza en vehiculos cerrados, con adecuaciones
necesarias para evitar el derrame o esparcimiento de residuos en vias y estacionamientos.

El vehiculo recolector de residuos debe tener superficies internas lisas de bordes redondeados de forma que
se facilite el aseo y estar provisto de ventilacién adecuada.

Dotado de un sistema de carga y descarga que no permita que se rompan los recipientes. Si es de carga
manual, la altura desde el piso al punto de carga en el vehiculo debe ser inferior a 1.20 m.

El vehiculo estara dotado de canastillas retornables donde se depositan las bolsas con residuos, estos
recipientes seran de material rigido e impermeable, evitando la compresion de los residuos al
sobreponer bolsas.

Los vehiculos de recoleccion se lavaran y desinfectaran de manera apropiada Unicamente en los lugares
designados para tal fin dentro de las instalaciones del prestador del servicio especial de aseo, y el efluente
proveniente del lavado y desinfeccion del vehiculo debe ser objeto de tratamiento cumpliendo con lo
establecido en el Decreto 1594 de 1984 o la norma que lo sustituya o modifique.

Los horarios y frecuencias de recoleccion los establece el generador de acuerdo con su capacidad de
almacenamiento y el volumen de generacion de residuos. La frecuencia de recoleccién de los residuos
infecciosos no podré ser inferiora una vez semanal (7 dias), debido a sus caracteristicas y posible
descomposicion.
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No obstante lo anterior, los pequefios generadores (farmacias, centros de pigmentacion y/o tatuajes) podran
ampliar el tiempo de almacenamiento (en ningln caso superior a un mes), siempre y cuando no sean
residuos anatomopatoldgicos o de animales y se adopten las medidas previstas en este manual para
minimizar los riesgos sanitarios y ambientales.

Los vehiculos dispondran de sistemas de comunicacion a fin de informar accidentes, dafios en el vehiculo
que impidan su marcha y sea posible su desvare inmediato y deben estar provistos de drenaje con tapa
hermética, la cual solo debe abrirse para el respectivo lavado interior del carro.

El manifiesto de transporte de residuos peligrosos es un documento donde se relacionan: tipo y cantidad de
residuos transportados, nombre del generador, destino, fecha del transporte, firma de quien entrega, nombre
del conductor, placa del vehiculo, etc. Una copia del documento queda en poder del generador y el original
en poder del prestador del servicio. Los manifiestos de residuos peligrosos seran implementados por las
empresas prestadoras del servicio publico especial de aseo.

Se prohibe mezclar residuos peligrosos con no peligrosos; sélo se recogeran los residuos debidamente
empacados, identificados y relacionados en el manifiesto de Transporte

Los vehiculos destinados a la recoleccion de residuos hospitalarios y similares, ademas de las anteriores
caracteristicas, cumpliran con lo establecido en la Resolucion 2309 de 1986 y las normas vigentes.

Siempre que los residuos lleguen a la instalacion del prestador del servicio especial de aseo, deben pesarse
y verificarse las condiciones de empaque en las cuales fueron entregadas por cada uno de los generadores,
consignando estos datos, como también fecha, hora, y razén social del generador en el formulario RHPS.
Las operaciones diarias seran consolidadas de manera mensual y cada seis meses el prestador del servicio
publico especial de aseo debe enviar el reporte consolidado mensual a la autoridad ambiental, conjuntamente
con el informe de implementaciéon del Plan de Gestion Integral de Residuos.

12.1.5 Almacenamiento

La planta del prestador del servicio publico especial de aseo debe poseer un lugar para el almacenamiento
de residuos hospitalarios con las condiciones establecidas para el sistema centralizado de almacenamiento
de los generadores (Numeracion).

12.1.6 Tratamiento de residuos infecciosos por incineracién

La incineracidn es un proceso de oxidacion térmica que convierte la fraccion combustible de los residuos en
gases y un residuo inerte que debe ser dispuesto de manera adecuada. Una correcta incineracion conjuga
adecuadamente tres variables: temperatura, tiempo y turbulencia y el cumplimiento de las
normas ambientales vigentes

Tiene las ventajas de no requerir la trituracién previa de los residuos y tratar casi todo tipo de residuos,
naturalmente con los debidos controles de proceso y emisiones.

Para la ubicacion de los incineradores se tendra en cuenta lo dispuesto en los Planes de Ordenamiento
Territorial (POT) o Esquemas de Ordenamiento Territorial (EOT) de los municipios. Se deben obtener las
autorizaciones, licencias y permisos ambientales a que haya lugar
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Los Municipios con categoria 5 y 62, segun clasificacion establecida en la Ley 617 de 2000, y que pueden
disponer sus residuos en incineradores sin equipos de control, de acuerdo a lo previsto en el Decreto 2676
de 2000 para la gestion integral de residuos hospitalarios y similares, deben tener en cuenta las
siguientes condiciones:

*

*
*
*

El material de construccion del horno y su chimenea, deben ser diferentes a Cobre, Niquel o sus
aleaciones.

Los hornos deben ubicarse en sitios donde existan o se coloquen barreras vivas perimetrales.

Los residuos a ser incinerados deben mezclarse con Cal en una proporcion 1 a 1 en peso, a fin de
controlar la formacién de SO2 y potencial lluvia acida.

En estos hornos solo se podran incinerar residuos peligrosos infecciosos. Los quimicos deben
ser tratados de acuerdo a lo plasmado en el anexo 1 del manual de PGIRH enviados a la planta de
incineracion o a hornos productores de cemento que posean los permisos autorizaciones o licencias
determinados en la normatividad vigente.

De llevarse residuos a un municipio de 5%y 62, categoria procedentes de otros municipios, el incinerador
ubicado alli debera poseer los equipos de control que exija la autoridad ambiental.

Teniendo en cuenta lo anterior, todos los incineradores deben contar con las siguientes caracteristicas de

disefo:

*

-+ =+ ¥

Minimo dos camaras: una primaria de cargue, combustion e ignicion de los residuos con una
temperatura minima de 850 C y una secundaria de post combustion donde se queman los gases de
combustiéon con una temperatura minima de 1200C. Los residuos deben alimentar las camaras
unicamente cuando se hayan alcanzado y mantenido estas temperaturas. Si durante la operacién,
la temperatura disminuye, debe ser suspendida la alimentaciéon hasta alcanzar nuevamente las
temperaturas indicadas.

El tiempo de residencia de los gases en la camara de postcombustion serd minimo de dos
(2) segundos.

Cada una de las camaras debe tenersu propio e independiente quemador con control
y registrador automatico de temperatura.

El incinerador debe estar equipado con quemadores suplementarios de emergencia a fin de
mantener la temperatura necesaria para operar. Estos quemadores pueden usar como combustible
gas natural, gas propano, Fuel Qil, carbén o cualquier otro aceptado por la normatividad ambiental,
con bajo contenido de azufre de acuerdo a la Resolucion 898 de 1995 o la norma que la modifique
0 sustituya.

No deben presentar salidas de gases o llamas por las puertas de cargue, ni por la puerta de
extraccion de cenizas.

No debe presentar salida de llamas por la chimene a.

El incinerador debe tener puerta para el cargue de los residuos a incinerary puerta para la
extraccion de las cenizas.

Las paredes metélicas exteriores no deben llegar a 100 °C aun en trabajo continuo.

El incinerador debe tener un disefio que no permita la generacién de malos olores.

Para el montaje de una planta de incineracion de residuos hospitalarios y similares se requieren las

Elaboré Reviso Aprobd Fecha de aprobacion
Tatiana Carvajal Rojas Amparo Rojas Cristian Cararvajal 15/01/2022
Ingeniera Ambiental Asesora de calidad Lider de proceso




SISTEMA OBLIGATORIO DE

&« N I.P.S MEDI SALUD S.AS GARANTIA DE
NIT No. 900617163 PROCESOS PRIORITARIOS

IPS MEDI-SALUD SAS.

autorizaciones, permisos o licencias establecidos en la legislacion ambiental en materia de transporte,
almacenamiento, emisiones, atmosféricas, vertimientos liquidos, tratamiento y disposicion de residuos.

Durante la operacion de la planta se deben tomar las siguientes medidas:

Elaborar actas de incineracion, reportando tipo de residuo, cantidad, procedencia, fecha de incineracion y
condiciones de operacion.

Efectuar control y monitoreo de cenizas realizando semestralmente una caracterizacion compuesta de las
cenizas generadas en el proceso de incineracion. El contenido organico de las cenizas no debe exceder el
5%. Dado que estas cenizas contienen metales pesados, dioxinas y furanos, seran dispuestas finalmente en
rellenos de seguridad o encapsuladas de tal forma que no lixivien sus contenidos lo cual debe asegurarse
mediante el analisis de TCLP.

12.1.7 Control de efluentes liquidos y emisiones atmosféricas

Los prestadores del servicio de incineracion deben obtener las autorizaciones, permisos o licencias
ambientales a que haya lugar de conformidad con la normatividad ambiental vigente. Para el control y
monitoreo de vertimientos liquidos, se realizard muestreos compuestos a fin de verificar el cumplimiento de
los limites permitidos en la normatividad ambiental vigente. Para el control y monitoreo de las emisiones
atmosféricas, se realizaran los muestreos necesarios a fin de verificar el cumplimiento de los limites
permitidos en la normatividad ambiental vigente.

12.1.8 Plan de contingencia

El Plan de Contingencias forma parte integral del PGIRH componente externo de Residuos Hospitalarios y
Similares y debe contemplar las medidas a seguir en casos de situaciones de emergencia por manejo de
residuos y por eventos como sismos, incendios, interrupcion del suministro de energia, problemas en el
servicio de recoleccion de residuos, suspension de actividades, alteraciones del orden publico, etc.
Igualmente se implementara un programa de salud ocupacional y seguridad industrial.

12.1.9 Programa de seguimiento y monitoreo

Con el fin de garantizar el cumplimiento del PGIRH, componente externo, se estableceran mecanismos y
procedimientos que permitan evaluar su estado de ejecucion y realizar los ajustes pertinentes. Entre los
instrumentos que permiten esta funcion se dispone de los indicadores y las auditorias de gestion.
Las auditorias seran internas y tienen como fin, determinar el cumplimiento de funciones, normas, protocolos
de bioseguridad, programas, etc., en desarrollo del PGIRH. Para el manejo de indicadores, deben
desarrollarse registros del procesamiento de residuos y reportes de salud ocupacional.

12.1.10 Elaborar informes a las autoridades ambientales y sanitarias

De la gestion externa se deben presentar informes que incluyan aspectos sanitarios y ambientales, con sus
correspondientes indicadores, de acuerdo a los contenidos de este documento. Estos informes los deben
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presentar las empresas prestadoras del servicio especial de aseo o los generadores segun el caso, cada
seis meses ante las autoridades sanitaria y ambiental competentes, firmados por el representante legal. Los
informes se constituyen en uno de los instrumentos para el control y vigilancia de la implementacion del
PGIRH. Su alcance y contenido sera definido por las autoridades ambientales y sanitarias competentes
de acuerdo con el contenido de este manual y deméas normas vigentes.

13. CONTROL DE CALIDAD.

VERSION CONTROL DE MODIFICACIONES FECHA
01 Se elabora por primera vez 10/02/2017
02 Se actualiza con relacion a los servicios y la normatividad vigente 16/05/2019
03 Se actualiza con relacion a la normaq con los nuevos servicios y sede 15/01/2022
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