
Fecha Registro:

Estado:

Razón Social:

Banco: Ahorro

Nombre:

CONTRATO DE 
COMPRA 
VENTA Y 
SUMINISTROS

5.952.600,00 5.952.600,00 NINGUNO

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

FIRMA(S) RESPONSABLE(S)

36-02-00-041-952610 CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y 
TURISTICO DEL HUILA

3-8 CNC - INVERSION ORDINARIA NACIÓN CSF 2023-12-11

Objeto: Suministro y aplicación de vacunas a los aprendices del Centro de Desarrollo
Agroempresarial y Turístico del Huila del SENA, Regional Huila

PLAN DE PAGOS

DEPENDENCIA DE AFECTACION DE PAC POSICION DEL CATALOGO DE PAC FECHA VALOR A PAGAR SALDO POR OBLIGAR LINEA DE PAGO

Total: 5.952.600,00 0,00 5.952.600,00 5.952.600,00

5.952.600,00 0,00

FECHA OPERACIÓN VALOR INICIAL VALOR 
OPERACIÓN VALOR ACTUAL SALDO X OBLIGAR952610  DENTRO DE 

DESARROLLO 
C-3603-1300-14-0-3603025-02 
ADQUISICIÓN DE BIENES Y Nación 10 CSF

ÍTEM PARA AFECTACIÓN DE GASTO

DEPENDENCIA POSICIÓN CATÁLOGO DE GASTO FUENTE RECURSO SITUAC.

CAJA MENOR VIÁTICOS DOCUMENTO SOPORTE

Identificación: Fecha de Registro: Genera Viáticos: No Num. Solicitud de 
Comisión: Número: CO1.PCCNTR.5526515 Tipo: Fecha: 2023-11-08

ORDENADOR DEL GASTO

Identificación: 12282057 HERNAN CAMILO CERQUERA FLOREZ Cargo: SUBDIRECTOR CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y 
TURISTICO DEL HUILA

CUENTA BANCARIA

Número: 46697353895 BANCOLOMBIA S.A. Tipo: Estado: Activa

TERCERO ORIGINAL

Identificación: NIT 900617163 I.P.S. MEDI - SALUD S.A.S. Medio de Pago: Abono en cuenta

COP-Pesos Tasa de Cambio: 0,00

Valor Inicial: 5.952.600,00 Valor Total Operaciones: 0,00 Valor Actual: 5.952.600,00 Saldo x Obligar: 5.952.600,00

Vigencia Presupuestal Actual Generado Tipo de Moneda:

REGISTRO PRESUPUESTAL DEL COMPROMISO

Con base en el CDP No: 11523  de fecha 2023-10-04. Se hizo el registro presupuestal con el siguiente detalle

Número: 115923 2023-11-08 Unidad / Subunidad Ejecutora: 36-02-00-041-952610  CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y TURISTICO DEL 
HUILA

Compromiso Presupuestal de Gasto – Comprobante. Usuario Solicitante: MHnbeltran NURY ANDREA BELTRAN  VARGAS
Unidad ó Subunidad 
Ejecutora Solicitante:

36-02-00-041-
952610

CENTRO DE DESARROLLO 
AGROEMPRESARIAL Y TURISTICO DEL 

Fecha y Hora Sistema: 8/11/2023 12:00:00 p. m.
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27. Fecha expedición

  

Exportadores

Para uso exclusivo de la DIAN

5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 6. DV

    

984. Nombre

51. Código

38. País

  

56. Tipo

985. Cargo

50. Código

  

4. Número de formulario

36. Nombre comercial 37. Sigla

53. Código

59. Anexos          SI NO 61. Fecha

55. Forma

57. Modo

58. CPC

60. No. de Folios:

Ocupación

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

Actividad secundaria Otras actividades

49. Fecha inicio actividad48. Código 1 2

Lugar de expedición 28.  País

Actividad principal

Actividad económica

47. Fecha inicio actividad46. Código

1 2 3

35. Razón social

31. Primer apellido  32. Segundo apellido 33. Primer nombre

52. Número 
establecimientos

24. Tipo de contribuyente

12. Dirección seccional 14. Buzón electrónico

34. Otros nombres

25. Tipo de documento

29. Departamento

26. Número de Identificación

39. Departamento

Firma del solicitante:

2. Concepto

19 20 21 22 23 24 25 26

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

54. Código

11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Responsabilidades, Calidades y Atributos

IMPORTANTE: Sin perjuicio de las actualizaciones a que haya lugar, la inscripción en el Registro Único Tributario -RUT-, tendrá vigencia indefinida y en consecuencia no se exigirá su renovación

    

40. Ciudad/Municipio

Parágrafo del artículo 1.6.1.2.20 del Decreto 1625 de 2016

Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.  

Firma autorizada:

IDENTIFICACIÓN

41. Dirección principal

ExportadoresObligados aduaneros

UBICACIÓN

30. Ciudad/Municipio

42. Correo electrónico

44. Teléfono 143. Código postal 45. Teléfono 2

CLASIFICACIÓN

Actualización0 2

14938927179

     9 0 0 6 1 7 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8

Persona jurídica 1                               

           

I.P.S. MEDI - SALUD S.A.S.

COLOMBIA 1 6 9 Caquetá 1 8 Florencia 0 0 1

CL 6   9 B   10 BRR LAS AVENIDAS
ipsmedisaludsas@gmail.com

                 3 8 4 3 5 8 3 0 0       3 1 7 4 2 0 9 7 1 1

8 6 2 1 2 0 1 3 0 3 2 2 8 6 9 9 2 0 1 3 0 3 2 2 8 6 9 1 7 0 2 0          

07- Retención en la fuente a título de  rent
7  

14- Informante de exogena

1 4

42- Obligado a llevar contabilidad 

4 2

47 - Régimen Simple de Tributación - SIM

4 7

48 - Impuesto sobre las ventas - IVA

4 8

52 - Facturador electrónico

5 2

55 - Informante de Beneficiarios Finales

5 5                                       

                              

                              
  

   

      

 X   0 2023 - 08 - 17 / 16 : 45: 09

MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA 

Representante legal Certificado

Fecha generación documento PDF: 17-08-2023 04:45:47PM



67. Sociedades y organismos 
extranjeros

Página                           de

95. Número de Identificación Tributaria (NIT) de la 
Matriz o Controlante

   Espacio reservado para la DIAN

68. Sin personería jurídica

93. Vinculación 
económica

81. Hasta

80. Desde

79. Ciudad/Municipio

78. Departamento

77. No. Matrícula mercantil

76. Fecha de registro

75. Entidad de registro

74. Número de notaría

73. Fecha

72. Número

71. Clase

70. Beneficio

64. Entidades o institutos de derecho público de orden nacional, departamental, 
municipal y descentralizados

69. Otras organizaciones no clasificadas

66. Cooperativas

63. Formas asociativas

65. Fondos

62. Naturaleza

94. Nombre del grupo económico y/o empresarial

4. Número de formulario

88. Entidad de vigilancia y control

97. Nombre o razón social de la matriz o controlante

96. DV.

82. Nacional %

83. Nacional público %

84. Nacional privado %

85. Extranjero %

86. Extranjero público %

87. Extranjero privado %

Hoja 2

5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 6. DV

173. Nombre o razón social de la sociedad o natural del exterior con EP

-

-

-

-

-5

89. Estado actual 90. Fecha cambio de estado

1

Item

2

3

4

Vinculación económica

Características y formas de las organizaciones

170. Número de identificación tributaria 
otorgado en el exterior

171. País 172. Número de identificación tributaria 
sociedad o natural del exterior con EP

Documento 2. Reforma1. Constitución

Constitución, Registro y Última Reforma Composición del Capital

 Vigencia

Entidad de vigilancia y control

91. Número de Identificación Tributaria (NIT)                  92. DV

Estado y Beneficio

12. Dirección seccional 14. Buzón electrónico

14938927179

     9 0 0 6 1 7 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8

2 5

 2 1 2   

      

     1

0 4   

1                    

2 0 1 3 0 3 1 6         

    

0 3   

2 0 1 3 0 3 2 2         
8 3 7 0 7                

1 8   

4 1           

                

                

     1 0 0

     0 . 0

   1 0 0 . 0

       0

     0 . 0

     0 . 0

  

8 1  

1 1 7

   

   

   

2 0 1 5 0 1 0 1

2 0 2 3 0 2 0 2
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103. Número de tarjeta profesional102. DV101. Número de identificación                                                                         

98. Representación

100. Tipo de documento

99. Fecha inicio ejercicio representación

104. Primer apellido  105. Segundo apellido  106. Primer nombre

108. Número de Identificación Tributaria (NIT)

107. Otros nombres

109. DV 110. Razón social representante legal

1

103. Número de tarjeta profesional102. DV101. Número de identificación                                                                        

98. Representación

100. Tipo de documento

99. Fecha inicio ejercicio representación

104. Primer apellido  105. Segundo apellido  106. Primer nombre

108. Número de Identificación Tributaria (NIT)

107. Otros nombres

109. DV 110. Razón social representante legal

2

103. Número de tarjeta profesional102. DV101. Número de identificación                                                                         

98. Representación

100. Tipo de documento

99. Fecha inicio ejercicio representación

104. Primer apellido  105. Segundo apellido  106. Primer nombre

108. Número de Identificación Tributaria (NIT)

107. Otros nombres

109. DV 110. Razón social representante legal

3

103. Número de tarjeta profesional102. DV101. Número de identificación                                                                          

98. Representación

100. Tipo de documento

99. Fecha inicio ejercicio representación

104. Primer apellido  105. Segundo apellido  106. Primer nombre

108. Número de Identificación Tributaria (NIT)

107. Otros nombres

109. DV 110. Razón social representante legal

4

103. Número de tarjeta profesional102. DV101. Número de identificación                                                                        

98. Representación

100. Tipo de documento

99. Fecha inicio ejercicio representación

104. Primer apellido  105. Segundo apellido  106. Primer nombre

108. Número de Identificación Tributaria (NIT)

107. Otros nombres

109. DV 110. Razón social representante legal

5

Página                           de

   Espacio reservado para la DIAN 4. Número de formulario

Hoja 3

5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 6. DV 12. Dirección seccional 14. Buzón electrónico

Representación

14938927179

     9 0 0 6 1 7 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8

3 5

REPRS LEGAL PRIN 1 8

  

  

  

  

2 0 1 3 0 3 2 2

        

        

        

        

Cédula de Ciudadaní 1 3

  

  

  

  

3 4 5 3 6 0 8 6             

                    

                    

                    

                    

 

 

 

 

 

        

        

        

        

        

MORALES BOHORQUEZ ANGELA MARIA
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127. Número de tarjeta profesional125. Número de identificación                                                                                     

132. Número de Identificación Tributaria (NIT)    

144. Número de Identificación Tributaria (NIT)           

147. Fecha de nombramiento

156. Número de Identificación Tributaria (NIT)                  

148. Tipo de documento

124. Tipo de documento

135. Fecha de nombramiento

159. Fecha de nombramiento

152. Primer apellido  

140. Primer apellido  

128. Primer apellido  129. Segundo apellido  

141. Segundo apellido  

153. Segundo apellido

130. Primer nombre

142. Primer nombre

154. Primer nombre

131. Otros nombres

143. Otros nombres

155. Otros nombres

133. DV

145. DV

157. DV

126. DV

R
ev

is
o

r 
fi

sc
al

 p
ri

n
ci

p
al

Revisor Fiscal y Contador

136. Tipo de documento

134. Sociedad o firma designada

146. Sociedad o firma designada

149. Número de identificación                                                                                            150. DV 151. Número de tarjeta profesional

158. Sociedad o firma designada

137. Número de identificación                                                                                          138. DV 139. Número de tarjeta profesional

R
ev

is
o

r 
fi

sc
al

 s
u

p
le

n
te

C
o

n
ta

d
o

r
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   Espacio reservado para la DIAN 4. Número de formulario

Hoja 5

5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 6. DV 12. Dirección seccional 14. Buzón electrónico

14938927179

     9 0 0 6 1 7 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8

4 5

Cédula de Ciudadanía 1 3 6 8 0 2 5 2 4              1 1 5 8 2 1 1   

PAEZ ARTUNDUAGA CLIMACO

               

2 0 1 4 0 1 0 3
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169. Fecha de cierre

Establecimientos, agencias, sucursales, oficinas, sedes o negocios entre otros

161. Actividad económica160. Tipo de establecimiento

164. Ciudad/Municipio163. Departamento

168. Teléfono

  

167. Fecha de la matrícula mercantil166. Número de matrícula mercantil

169. Fecha de cierre

161. Actividad económica160. Tipo de establecimiento

164. Ciudad/Municipio163. Departamento

168. Teléfono

  

167. Fecha de la matrícula mercantil166. Número de matrícula mercantil

169. Fecha de cierre

161. Actividad económica160. Tipo de establecimiento

168. Teléfono

  

167. Fecha de la matrícula mercantil166. Número de matrícula mercantil

162. Nombre del establecimiento

162. Nombre del establecimiento:

165. Dirección

165. Dirección

162. Nombre del establecimiento

1

2

Página                           de

   Espacio reservado para la DIAN 4. Número de formulario

Hoja 6

5. Número de Identificación Tributaria (NIT) 6. DV 12. Dirección seccional 14. Buzón electrónico

163. Departamento 164. Ciudad/Municipio

165. Dirección
3

14938927179

     9 0 0 6 1 7 1 6 3 6 Impuestos y Aduanas de Florencia 2 8

5 5

Establecimiento de comerci 0 2

  

  

Actividades de la práctica médica, sin internación 8 6 2 1

    

    

I. P.S.  MEDI  - SALUD  S.A.S.

Caquetá 1 8

  

  

Florencia 0 0 1    

      

      

CL 6   9 B   10 BRR LAS AVENIDAS

0 8 3 7 1 1     

          

          

2 0 1 3 0 3 2 2

        

        

      3 1 4 6 6 1 2 4 0 7
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LIQUIDACION DETALLADA DE APORTES

EMPLEADO NOVEDADES PENSION SALUD CCF RIESGOS PARAFISCALES

No. Identificación Nombre
ing ret tde tae tdp tap vsp cor vst sln ige lma vac avp vct irl vip

Codigo Días IBC Aporte Codigo Dias IBC Aporte Codigo Días IBC Aporte Codigo Días IBC Aporte Días IBC Aporte Exonerado 
SENA e 

ICBF

Total Aportes

1 CC 1117539292 BERNAL MARCY                  230301 30 $1,160,000 $185,600 EPS037 30 $1,160,000 $46,400 CCF13 30 $1,160,000 $46,400 14-23 30 $1,160,000 $28,300 30 $0 $0 Si $306,700

2 CC 1061725253 CARVAJAL CRISTIAN                  230301 30 $1,160,000 $185,600 EPS005 30 $1,160,000 $46,400 CCF13 30 $1,160,000 $46,400 14-23 30 $1,160,000 $28,300 30 $0 $0 Si $306,700

3 CC 1117547537 HOYOS LEIDY                  230301 30 $1,160,000 $185,600 EPS037 30 $1,160,000 $46,400 CCF13 30 $1,160,000 $46,400 14-23 30 $1,160,000 $28,300 30 $0 $0 Si $306,700

4 CC 1117527339 ORTIZ NEIDA                  230301 30 $1,160,000 $185,600 EPS037 30 $1,160,000 $46,400 CCF13 30 $1,160,000 $46,400 14-23 30 $1,160,000 $28,300 30 $0 $0 Si $306,700

Total         Afiliados( 4) $4,640,000 $742,400 $4,640,000 $185,600 $4,640,000 $185,600 $4,640,000 $113,200 $0 $0 $1,226,800

DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificación dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e 

ICBF

NIT 900617163 6 IPS MEDI SALUD SAS B - MENOS DE 200 COTIZANTES IPS MEDI SALUD SAS CL 6 9 B 10 FLORENCIA-CAQUETA 4358300 Si

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensión Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor

2023-10 2023-11 288493977 9459081092 E 2023/11/16 2023/11/20 BANCOLOMBIA 4 $1,231,900

Página 1 de 2 2023/11/20 03:34 PM

Planilla Resumen



DATOS GENERALES DEL APORTANTE
Identificación dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerado SENA e 

ICBF

NIT 900617163 6 IPS MEDI SALUD SAS B - MENOS DE 200 COTIZANTES IPS MEDI SALUD SAS CL 6 9 B 10 FLORENCIA-CAQUETA 4358300 Si

DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago

Pensión Salud Pago Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor

2023-10 2023-11 288493977 9459081092 E 2023/11/16 2023/11/20 BANCOLOMBIA 4 $1,231,900

RESUMEN DE PAGO
RIESGO CODIGO NIT DV AFILIADOS VALOR LIQUIDADO INTERESES MORA SALDOS E 

INCAPACIDADES
VALOR A PAGAR

AFP (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $742,400 $3,000 $0 $745,400

     PORVENIR 230301 800,224,808 8 4 $742,400 $3,000 $0 $745,400

ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $113,200 $500 $0 $113,700

     POSITIVA COMPAÑIA DE SEGUROS 14-23 860,011,153 6 4 $113,200 $500 $0 $113,700

CCF (ADMINISTRADORAS: 1) 4 $185,600 $800 $0 $186,400

     COMFACA CCF13 891,190,047 2 4 $185,600 $800 $0 $186,400

EPS (ADMINISTRADORAS: 2) 4 $185,600 $800 $0 $186,400

     NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 3 $139,200 $600 $0 $139,800

     SANITAS EPS005 800,251,440 6 1 $46,400 $200 $0 $46,600

TOTAL 4 $1,226,800 $5,100 $0 $1,231,900
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CERTIFICADO DE IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA 
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO 

20 De Noviembre Del 2023 

Señor: 
Hernán Camilo Cerquera Flórez 
Subdirector (E) del Centro de Desarrollo 
Agroempresarial y Turístico del Huila  
SENA Regional Huila  
Carrera 7 No. 5 - 67  
La Plata – Huila 

Ref.: Proceso No. MC-HIL-CDATH-027-2023 

Angela María Morales Bohórquez, actuando en calidad de Representante Legal , de IPS 
MEDISALUD SAS certifico que se encuentra  implementado el SISTEMA DE GESTIÓN DE 
LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO -SG-SST según los estándares mínimos 
señalados la normatividad vigente al respecto  y contamos con el personal idóneo para su 
implementación, mantenimiento y divulgación correspondiente. 

De igual manera, respecto de nuestro personal, daremos cumplimiento en su totalidad a 
los requisitos legales en Seguridad y Salud en el Trabajo y Medio Ambiente de conformidad 
con lo dispuesto en el Decreto 1072 de 2015, con el fin de garantizar la mitigación y control 
de los aspectos e impactos ambientales y de seguridad y salud en el trabajo, que puedan 
generarse en el desarrollo de las actividades contractuales y posteriores a estas. 

Atentamente, 

Nombre: Angela María Morales Bohórquez 
Cargo: Representante Legal 
Documento de Identidad: 34.536.086 De Popayán 
Correo Electrónico: ipsmedisaludsas@gmail.com 

Nombre: Maritzabel Parra Triviño 
Cargo: Profesional Sst 
Documento de Identidad: 40.782.323 
Correo Electrónico: mariparra2008@hotmail.com



Martes, 20 de Noviembre de 2023 

Señor(a) 
A QUIEN PUEDA INTERESAR 

BANCOLOMBIA S.A. se permite informar que IPS MEDI SALUD SAS identificado(a) con NIT 900617163, a 
la fecha de expedición de esta certificación, tiene con el banco los siguientes productos: 

Producto No. Producto Fecha Apertura Estado 

CUENTA DE AHORROS 46697353895 2013/05/15 ACTIVA 

*Importante: Esta constancia solo hace referencia a los productos mencionados anteriormente.

*Si desea verificar la veracidad de esta información, puede comunicarse con la Sucursal Telefónica Bancolombia los
siguientes números: Medellín - Local: (60-4) 510 90 00 - Bogotá - Local: (60-1) 343 00 00 - Barranquilla - Local:
(60-5) 361 88 88 - Cali - Local: (60-2) 554 05 05 - Resto del país: 01800 09 12345. Sucursales Telefónicas en el
exterior: España (34) 900 995 717 - Estados Unidos (1) 1 866 379 97 14.



 

***INICIO DOCUMENTO DECLARACIÓN AUTOEVALUACIÓN DE SERVICIOS.***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S

 

 

 

DECLARACIÓN

AUTOEVALUACIÓN SERVICIOS

DE SALUD - RESOLUCIÓN 3100

DE 2019.

* * * D E F I N I T I V O * * *
El prestador de servicios de salud para esta sede como se menciona en este documento SI

FINALIZÓ LA DECLARACIÓN DE AUTOEVALUACIÓN DE SERVICIOS.

IDENTIFICACIÓN DEL PRESTADOR.

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

NI:Nit / CC:Cédula NI:900617163-6
Nombre o razón

social:
IPS MEDI-SALUD S.A.S

Fecha de inscripción: 2013/07/23 Clase de prestador: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS

Clase de persona: JURIDICO Naturaleza Jurídica: PRIVADA
Nivel de Atención del

Prestador:

Empresa Social del

Estado:

Carácter Territorial de

la Entidad:

Representante Legal: ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ
Dirección

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

Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETÁ

SEDE PRINCIPAL DEL PRESTADOR.

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

Dirección: 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: CAQUETÁ

SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACIÓN DE LA AUTOEVALUACIÓN DE SERVICIOS - RESOLUCIÓN 3100 DE 2019.

Código y Nombre Sede: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

Dirección: 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: CAQUETÁ

Fecha de la

Declaración de

Autoevaluación de

Servicios de Salud:

Jul 8 2022 1:34PM

Periodo de la

Declaración de

Autoevaluación de

Servicios de Salud:

20210827 - 20230430

CONDICIONES DE CAPACIDAD TÉCNICO ADMINISTRATIVA; SUFICIENCIA PATRIMONIAL Y FINANCIERA; CAPACIDAD TECNÓLOGICA Y CIENTÍFICA, PARA LA

SEDE DEL PRESTADOR

CONDICIÓN DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO CONDICIÓN DE CAPACIDAD CUMPLIMIENTO
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CONDICIONES CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTÍFICA

 

CAPACIDAD TÉCNICO ADMINISTRATIVA SI CUMPLE CAPACIDAD PATRIMONIAL Y FINANCIERA SI CUMPLE

SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR DONDE SE REALIZA LA DECLARACIÓN DE LA AUTOEVALUACIÓN DE SERVICIOS - RESOLUCIÓN 3100 DE 2019.

GRUPO DEL SERVICIO COD SER NOMBRE SERVICIO CUMPLE

CONSULTA EXTERNA 328 MEDICINA GENERAL SI

CONSULTA EXTERNA 337 OPTOMETRÍA SI

CONSULTA EXTERNA 344 PSICOLOGÍA SI

CONSULTA EXTERNA 356 OTRAS CONSULTAS DE ESPECIALIDAD SI

CONSULTA EXTERNA 420 VACUNACIÓN SI

APOYO DIAGNÓSTICO Y

COMPLEMENTACIÓN TERAPÉUTICA
739 FISIOTERAPIA SI

APOYO DIAGNÓSTICO Y

COMPLEMENTACIÓN TERAPÉUTICA
740 FONOAUDIOLOGÍA Y/O TERAPIA DEL LENGUAJE SI

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

Elaborado por el usuario: 180010762301

Impreso por el usuario: 180010762301

Versión 2.0. Fecha de impresión: martes 01 de agosto de 2023 (6:09 p.m.).

***FIN DOCUMENTO DECLARACIÓN AUTOEVALUACIÓN DE SERVICIOS.***

1800107623 - IPS MEDISALUD S.A.S
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Número Único del Distintivo de Habilitación de Servicios: DHSS0232226
 

 

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

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

Código interno MinSalud_PS:782424433

Versión 3.0.

REPÚBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL

DISTINTIVO DE HABILITACIÓN DE SERVICIOS
Código y Nombre del Prestador 1800107623 - IPS MEDI-SALUD S.A.S

Código y Nombre de la Sede 180010762301-IPS MEDISALUD S.A.S

Departamento CAQUETÁ Municipio FLORENCIA Dirección
CALLE 6 N 9B-10 . Barrio:

AVENIDAS.

Grupo del Servicio Consulta Externa

420 - VACUNACIÓN

Verifique la información de este documento, ingresando a: https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/consultadistintivo_dhss.aspx

y posteriormente digitando el Número Único del Distintivo de Habilitación de Servicios:DHSS0232226

En caso de cualquier inquietud con el DISTINTIVO DE HABILITACIÓN DE SERVICIOS comuníquese con la Secretaria de Salud

Departamental del Caquetá - Dirección:Calle 18 No. 8-10 - Telefono(s):4352160 Ext:103 4352160 ext 124 - Correo

Electronico:salud@caqueta.gov.co

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



---------------------------------------------------------------------------------------------

 

 

 

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

 

CONSTANCIA DE HABILITACIÓN EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE

SERVICIOS DE SALUD.
SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETÁ.

DIRECCIÓN DESARROLLO SERVICIOS DE SALUD.

DIRECTORA TÉCNICA .

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 CAQUETÁ, radicó el formulario de inscripción en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud de SECRETARIA DE

SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETÁ y se considera inscrito como clase de prestador Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS y

autorizado para prestar los siguientes servicios habilitados:

IDENTIFICACIÓN DEL PRESTADOR.

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

NI:Nit / CC:Cédula NI:900617163-6
Nombre o razón

social:
IPS MEDI-SALUD S.A.S

Fecha de inscripción: 2013/07/23
Fecha de

vencimiento:
2024/08/31 Clase de prestador: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS

Clase de persona: JURIDICO Naturaleza Jurídica: PRIVADA
Nivel de Atención del

Prestador:

Empresa Social del Estado: Carácter Territorial de la Entidad:

Representante Legal: ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ
Dirección

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

Telefono: 4358300 Fax: 4358300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETÁ

ACTO DE CREACIÓN DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD.

NOMBRE ACTO. NÚMERO ACTO FECHA ACTO ENTIDAD QUE EXPIDE CIUDAD QUE EXPIDE

MATRÍCULA MERCANTIL 83707 20130322
CAMARA DE COMERCIO DE FLORENCIA -

CAQUETA
FLORENCIA

SEDE PRINCIPAL.

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

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

Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com
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* * * NO SE ENCONTRARON REGISTROS DE ACREDITACIÓN EN SALUD PARA ESTA SEDE DEL PRESTADOR. * * *

 

 

 

Gerente:
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

MARIA
Fecha de Apertura: 2013/07/23

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETÁ

SEDE CON SERVICIOS HABILITADOS.

Código y Nombre Sede: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

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

Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com

Gerente:
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

MARIA
Fecha de Apertura: 2013/07/23

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETÁ

ACREDITACIÓN EN SALUD PARA LA SEDE DEL PRESTADOR.

Código y Nombre Sede: 180010762301 - IPS MEDISALUD S.A.S

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

Centro Poblado: FLORENCIA Tipo de Zona: URBANA

Telefono: 435 8300 Fax: 435 8300 Email: ipsmedisaludsas@gmail.com

Gerente:
MORALES BOHORQUEZ ANGELA

MARIA
Fecha de Apertura: 2013/07/23

Municipio: FLORENCIA Departamento: CAQUETÁ

SERVICIOS DE SALUD HABILITADOS.

CONVENCIONES:

M-INT:Modalidad

Intramural

M-EXT:Modalidad

Extraamural

M-UM :Modalidad Unidad

Móvil

M-DOM:Modalidad

Domiciliario

M-JS :Modalidad Jornada

de Salud

M-TEL:Modalidad

Telemedicina

M-PR :Modalidad Prestador

Referencia-Telemedicina

M-PRTI:Modalidad

Prestador Referencia-

Telemedicina Interactiva

M-PRTNI:Modalidad

Prestador Referencia-

Telemedicina No

Interactiva

M-PRTE:Modalidad

Prestador Referencia-

Telemedicina Telexperticia

M-PRTM:Modalidad

Prestador Referencia-

Telemedicina

Telemonitoreo

M-PRE:Modalidad

Prestador Remisor-

Telemedicina

M-PRETE:Modalidad

Prestador Remisor-

Telemedicina Telexperticia

M-PRETE:Modalidad

Prestador Remisor-

Telemedicina

Telemonitoreo

COMPL :Complejidad.

*SC:SIN COMPLEJIDAD

GRUPO

SER
COD SER NOMBRE SERVICIO M-INT M-EXT M-UM M-DOM M-JS M-TEL M-PR M-PRTI

M-

PRTNI

M-

PRTE

M-

PRTM
M-PRE

M-

PRETE

M-

PRETM
COMPL

FECHA

APERTURA-

(AAAAMMDD)

DISTINTIVO

CONSULTA

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

CONSULTA

EXTERNA
337 OPTOMETRÍA SI SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232223
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No se encontraron servicios de salud de acuerdo a lo normado en la Resoluciòn 1410 de 2022.

 

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

 

CONSULTA

EXTERNA
344 PSICOLOGÍA SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20180709 DHSS0232224

CONSULTA

EXTERNA
356

OTRAS CONSULTAS DE

ESPECIALIDAD
SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO M 20130723 DHSS0232225

CONSULTA

EXTERNA
420 VACUNACIÓN SI SI NO NO SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO B 20130723 DHSS0232226

APOYO

DIAGNÓSTI

CO Y

COMPLEME

NTACIÓN

TERAPÉUTI

CA

739 FISIOTERAPIA SI SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO SC 20180709 DHSS0232227

APOYO

DIAGNÓSTI

CO Y

COMPLEME

NTACIÓN

TERAPÉUTI

CA

740
FONOAUDIOLOGÍA Y/O

TERAPIA DEL LENGUAJE
SI SI NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO SC 20180709 DHSS0232228

SERVICIOS DE SALUD, RESOLUCIÓN 1410 DE 2022.

CONVENCIONES:

ONC:Atención paciente oncológico M-AMB:Modalidad Ambultoria M-HOP:Modalidad Hospitalaria M-UMO:Modalidad Unidad Móvil

M-DOM:Modalidad Domiciliaria M-OEX:Modalidad Otras Extramural M-CRE:Modalidad Centro de Referencia M-IRE:Modalidad Institución Remisora

C-BAJ:Complejidad Baja C-MED:Complejidad Media C-ALT:Complejidad Alta

SERVICIOS DE SALUD CERRADOS TEMPORALMENTE, POR EL PRESTADOR, CON FECHA DE CIERRE DEL SERVICIO, INFERIOR A UN AÑO A LA FECHA DE

IMPRESIÓN DE ESTE DOCUMENTO.

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

GRUPO DEL

SERVICIO
COD SER NOMBRE SERVICIO LUNES MARTES MIÉRCOLES JUEVES VIERNES SÁBADO DOMINGO

CONSULTA

EXTERNA
328 MEDICINA GENERAL 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12

CONSULTA

EXTERNA
337 OPTOMETRÍA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12

CONSULTA

EXTERNA
344 PSICOLOGÍA 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12

CONSULTA

EXTERNA
356

OTRAS CONSULTAS

DE ESPECIALIDAD
00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16

CONSULTA

EXTERNA
420 VACUNACIÓN

00:08A00:12-

00:02A00:16

00:08A00:12-

00:02A00:16

00:08A00:12-

00:02A00:16

00:08A00:12-

00:02A00:16

00:08A00:12-

00:02A00:16
00:08A00:12

APOYO

DIAGNÓSTICO Y

COMPLEMENTAC

IÓN

TERAPÉUTICA

739 FISIOTERAPIA 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16 00:02A00:16
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No se encontraron servicios con especificidades.

 

No se encontraron registros de apoyo de prestadores referencia para telemedicina de la sede del prestador.

 

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmm.

 

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmm.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Camas, Camillas, Consultorios, Salas y Sillas. Resolución 1410 de 2022.

 

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmm.

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.

 

No se encontraron registros de Capacidad Instalada Ambulancias.

 
 

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

APOYO

DIAGNÓSTICO Y

COMPLEMENTAC

IÓN

TERAPÉUTICA

740

FONOAUDIOLOGÍA

Y/O TERAPIA DEL

LENGUAJE

00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12 00:08A00:12

ESPECIFICIDADES DE LOS SERVICIOS DE LA SEDE DEL PRESTADOR.

APOYO PRESTADORES REFERENCIA PARA TELEMEDICINA DE LA SEDE DEL PRESTADOR.

CAPACIDAD INSTALADA - POR GRUPOS DE CAPACIDAD.

GRUPO CAPACIDAD CONCEPTO CANTIDAD

CONSULTORIOS CONSULTA EXTERNA 1

CAPACIDAD INSTALADA - POR GRUPOS DE CAPACIDAD - RESOLUCIÓN 1410 DE 2022.

DETALLE AMBULANCIAS.

DETALLE UNIDADES MÓVILES.
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mmmmmm.

 

 

Dada el día jueves 28 de septiembre de 2023 (10:11 a.m.).

 
 

La presente CONSTANCIA se expide previa revisión por parte de SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CAQUETÁ, de los formularios

de inscripción, novedades y medidas de seguridad diligenciados por el prestador IPS MEDI-SALUD S.A.S, quien manifiesta haber efectuado la

autoevaluación de cumplimiento de las condiciones de habilitación 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, según corresponda.

MARTHA PATRICIA ORTIZ VEGA.

DIRECTORA TÉCNICA .

Los anteriores datos tienen como fuente de información, 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

Versión 3.0. Fecha de impresión: jueves 28 de septiembre de 2023 (10:11 a.m.).
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CADENA DE FRIO 
 
 
 

Para la conservación y almacenamiento de las vacunas nuestras instalaciones cuentan con los espacios 
adecuados y equipos avalados por la ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD OMS con lo cual 
podemos asegurar el transporte, suministro y aplicación de los Biológicos conservando la cadena de Frio 
entre +2°C y +8°C 

 
 
 

Esta solicitud se expide a los 31 días del mes de Octubreo de 2023 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Razón 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 
Dirección: CALLE 6 # 9B – 10 B/ LAS AVENIDAS 
Teléfonos: 4358300 
Correos Electrónicos1 – ipsmedisaludsas@gmail.com 
Ciudad Florencia – Caquetá 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:ipsmedisaludsas@gmail.com


 

Señores 
Servicio Nacional de Aprendizaje – 
SENA Centro de Comercio y Servicios Sena Regional Caldas Ciudad. 
 
 

Asunto: PROCESO DE SELECCIÓN MC-CCYS-004-2023 

Señor 
Mauricio Gomez Fajardo 
Subdirector - Centro Agropecuario CAB 
Regional Valle del Cauca 
 
Presentamos el almacenamiento del proceso No. MC-VLL-CAB-0026-2023, cuyo objeto es: 
Contratar El Servicio De Un Operador Para El Suministro Y Aplicación De Vacunas Para Los 
Aprendices Del Centro Agropecuario De Buga vigencia 2023 
Respetados señores: 

 
 

 ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE VACUNAS 
                                         Señor 
 
                                         Hernán Camilo Cerquera Flórez 
                                         Subdirector (E) 
                                         Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turístico del Huila   
                                         Servicio Nacional de Aprendizaje – SENA 
                                          La Plata (H) 

. 
 

Asunto: MC-HIL-CDATH-036-2023 

Respetados señores: 
El suscrito Angela Maria Morales Bohorquez , representante legal de IPS MEDISALUD SAS; garantiza 
el almacenamiento de los biológico con su respectiva cadena de frio transportándose en cavas y termo 
pinceles calibrados y habilitados para garantizar la calidad del biológico contando con aliados en la 
ciudad de tuja y departamento para reposar su respectiva cadena de frio. 

 
En el momento de la aplicación se maneja con los estándares que la ley permite para su respectivo 
transporte; adjunto evidencia como se lleva a cabo en los senas y de mas entidad donde tenemos 
contratos celebrados. 

 
 
 
 
 
 
 

Firma:  

NOMBRE: Angela Maria Morales Bohorquez 
C.C. No. 34.536.086 De Popayán 

 
 
 



 

 
 
 

 
RECOLECCION DE RESIDUOS 

 

Florencia Caquetá 30-05-2023 
 

 
                          Señores  
                          Servicio Nacional de Aprendizaje – SENA  
                          Centro de Comercio y Servicios Sena Regional Caldas Ciudad.  
 
                          Asunto: PROCESO DE SELECCIÓN MC-CCYS-004-2023 
 
 
 
 

IPS MEDISALUD SAS, Certifica que la disposición final de residuos peligrosos. Es entregado 
por el receptor de los residuos peligrosos e indica la actividad de manejo de ese residuo. 

 
 

Este es manejado en Guardianes corto punzantes    debidamente sellados y bolsas rojas las 
cuales indican el peligro del residuo lo cual ya es manejado y tratado por el contratista de nuestra 
IPS. 

 
 

´ 

                                   

 
 

 
Para veracidad del mismo se adjunta certificado del contratista y su proceso a realizar 

después de entregado el mismo. 
 
 
 
 
 

 

Nombre: Ángela Maria Morales Bohórquez 

Cargo: Representante Legal 

Documento de Identidad: 34536086 
 

 
 

 

Florencia 21 Julio del 2023

Señor
Mauricio Gomez Fajardo
Subdirector - Centro Agropecuario CAB 
Regional Valle del Cauca 

Proceso N°. MC-VLL-CAB-0026-2023

Florencia 04/09/2023

Señores:
CENTRO DE DESARROLLO AGROEMPRESARIAL Y TURÍSTICO DEL HUILA –
REGONAL HUILA

PROCESO DE MINIMA CUANTIA No. MC-HIL-CDATH-027-2023MC-HIL-CDATH-036-2023



CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.112

CONTRATANTE: I.P.S MEDI SALUD S.A.S

NIT: 900617163-6
Dirección CL 6 # 9B -10 BR/LAS AVENIDAS
Correo electrónico ipsmedisaludsas@gmail.com

Representante legal ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ

Cedula Representante legal 34536086
Cargo: Gerente – Representante Legal
CONTRATISTA: COMERCIALIZADORA DE SERVICIOS VARIOS

S.A.S E.S.P -- COMSERVA S.A.S E.S.P.
Identificación del contratista: NIT 828.002.730-1
Representante legal GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ
identificación 1.101.697.389
Correo electrónico del contratista: comserva_saesp@hotmail.com
Fecha de Inicio 4 de Mayo de 2023
Fecha de terminación 3 de Mayo de 2024
Plazo de la ejecución 1 año

Entre los suscritos está ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ identificada con cédula de ciudadanía No.34536086
representante legal de I.P.S MEDI SALUD S.A.S CL 6 # 9B -10 BR/LAS AVENIDAS de Florencia - Caquetá, Teléfono
3174209711 Quien para efectos de este documento se denominará EL CONTRATANTE, por una parte y por la otra
Ambiental GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ, identificado con cédula de ciudadanía N.º 1.101.697.389 de
Socorro - Santander, quien obra en calidad de representante Legal de la COMERCIALIZADORA DE SERVICIOS
VARIOS S.A.S E.S.P - COMSERVA S.A.S E.S.P. ubicada en la vereda San Juan del Barro KM 8,Teléfono
3218935005, de la ciudad de Florencia, departamento del Caquetá, con NIT. 828.002.730-1, Licencia Ambiental No.
0038 del 23 de enero de 2006 y quien para efectos de este documento se denominará EL CONTRATISTA, se ha
celebrado el presente contrato de prestación de servicios, previa las siguientes cláusulas: -----CLÁUSULA
PRIMERA: OBJETO- PRESTAR EL SERVICIO DE RECOLECCIÓN, TRANSPORTE, TRATAMIENTO Y
DISPOSICIÓN FINAL DE LOS RESIDUOS ESPECIALES GENERADOS POR I.P.S MEDI SALUD S.A.S Florencia -
Caquetá, CLÁUSULA SEGUNDA: FRECUENCIA DE RECOLECCIÓN- El contratista se compromete a cumplir con
el objeto del presente contrato, con una frecuencia de recolectando una vez (01) a la semana. PARÁGRAFO: el día
de la frecuencia se establecerá de mutuo acuerdo entre las partes. -----CLÁUSULA TERCERA: VALOR DEL
CONTRATO. - .- El valor básico de este contrato es de Trescientos mil pesos ($300.000) M/CTE. a razón de
Veinticinco mil pesos ($25.000) M/CTE. Mensuales con tolerancia hasta 6 Kilos, más kilo adicional por un valor de
TRES MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA PESOS ($3.850) M/CTE cada uno. ------ CLÁUSULA CUARTA: FORMA
DE PAGO. - El Contratante, previa presentación de factura y acta de incineración, se compromete a pagar el valor
mensual al contratista en los Díez (10) primeros días del mes siguiente a la prestación del servicio.
------CLÁUSULA QUINTA: DURACIÓN. - Este contrato tiene una duración de Doce (12) Meses contados desde la
fecha de perfeccionamiento del presente contrato y podrá ser prorrogado por un tiempo igual cuantas veces sea
necesario, si 30 días antes del vencimiento ninguna de las partes manifiesta lo contrario. ------ CLÁUSULA SEXTA
– PERMANENCIA: Sobre este contrato se establece la cláusula de permanencia, mínima de doce (12) meses, en
caso de retiro anticipado, el usuario cancelara el valor de los meses restante hasta su fecha de terminación y/o
vencimiento por terminación anticipada a solicitud del usuario. --- CLAUSULA SÉPTIMA: TERMINACIÓN DEL
CONTRATO. - Este Contrato se puede dar por terminado: a) Cuando una de las partes, dé por terminada su
actividad comercial b) Cuando haya común acuerdo entre las partes. c) cuando no se establezca el pago de
factura. ------CLÁUSULA OCTAVA: CUMPLIMIENTO DE PAGOS. - El incumplimiento o mora en los pagos por
parte del contratante será causal de terminación de las obligaciones contractuales y generación de cobro jurídico.

Vereda San Juan del Barro KM 8 Tel. 3218935005 (Área administrativa) - 3124979097 (Gerencia)
Comserva_saesp@hotmail.com

Florencia- Caquetá
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.112
CLÁUSULA NOVENO: OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE. - Además de las obligaciones de este Contrato EL
CONTRATANTE se obliga a: A) Presentar el documento “PLAN DE GESTIÓN INTEGRAL DE RESIDUOS
HOSPITALARIOS Y SIMILARES” debidamente aprobado por las autoridades ambientales competentes. B) Cumplir
las instrucciones y recomendaciones que COMSERVA S.A. E.S.P imparta durante el desarrollo de este contrato; C)
A entregar los residuos generados debidamente clasificados de acuerdo a su peligrosidad, en Biosanitarios
(gasas, apósitos, algodones, aplicadores, drenes, mechas, guantes, jeringas, etc.) Anatomopatológicos,
Cortopunzantes y Residuos Químicos, PARAGRAFO: Los residuos Biosanitarios y Anatomopatológicos deben
presentarse en doble bolsa de color rojo CON RESISTENCIA NO INFERIOR A LOS VEINTE (20) KILOS y sin que
su peso individual con residuos exceda los seis (06) KILOS. Estas bolsas deben presentarse rotuladas con el
nombre del generador y el tipo de residuos. Los residuos Cortopunzantes deben ser presentados en guardianes
debidamente certificados como tal. PARÁGRAFO: COMSERVA S.A. E.S.P. se reserva el derecho a recolectar
y/o incinerar/destruir residuos y desechos que contengan metales pesados, clorados, halogenados y
radiactivos. ------CLÁUSULA DÉCIMA: OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA. - EL CONTRATISTA se
compromete a: A) Realizar la recolección y transporte de los residuos una vez a la semana de acuerdo a la
programación realizada semanalmente por la empresa COMSERVA S.A E.S.P. B) A presentar el acta de
incineración estipulando la cantidad de material incinerado, en kilos, y su disposición final; C) Presentar la
respectiva cuenta de cobro dentro de los primeros cinco (5) días del mes siguiente a la Prestación del Servicio.
-----CLÁUSULA DECIMA PRIMERA: DOMICILIO CONTRACTUAL. - Para todos los efectos legales, el domicilio
contractual es la Calle 11 Nº 9-34 B/La estrella de la ciudad de Florencia – Caquetá, teléfono
4358202------CLÁUSULA DECIMA SEGUNDA: CESION Y SUBCONTRATOS. - EL CONTRATISTA no podrá
ceder ni subcontratar total o parcialmente este contrato sin autorización expresa y escrita del
CONTRATANTE.-----CLAUSULA DECIMA TERCERA: AUSENCIA DE SUBORDINACION LABORAL.- El
contratista tiene el carácter de contratista independiente y son de su exclusiva responsabilidad los
salarios, prestaciones, indemnizaciones, retenciones en la fuente, aportes parafiscales, aportes al sistema de
seguridad social o cualquier otro pago similar que se cause o deba hacerse a las personas que emplee para el
cumplimiento de sus obligaciones.----CLAUSULA DECIMA CUARTA: PENAL PECUNIARIA.- Si a alguna de las
partes se le declara caducidad del contrato, por incumplimiento de sus obligaciones contractuales, podrá hacer
efectiva una multa hasta por la suma equivalente al diez por ciento (10%) del valor del contrato por los posibles
perjuicios que por razón de incumplimiento puedan presentarse.----- CLAUSULA DECIMA QUINTA:
INTERPRETACION.- En caso de inconformismo, de no entendimiento o discrepancias de alguna de las partes
sobre una o más cláusulas del presente contrato, se acuerdan entre las mismas acudir a la CÁMARA DE
COMERCIO DE FLORENCIA PARA EL CAQUETÁ por intermedio de los mecanismos de resolución de conflictos
de la CONCILIACIÓN para dirimir el asunto suscitado. ---- CLAUSULA DÉCIMA SEXTA: OTRAS
ESTIPULACIONES. - En todo caso, el presente contrato se regirá para todos los efectos por lo dispuesto en el
Código Civil y de Comercio, Estatutos de la empresa y demás normas concordantes. ------CLAUSULA DECIMA
SÉPTIMO: EFECTOS DEL CONTRATO. - El presente CONTRATO regula en su integridad las relaciones jurídicas
entre las partes y en consecuencia, deja sin efecto cualquier otro convenio o estipulación acordada con
anterioridad. CLÁUSULA DÉCIMA OCTAVO: PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCIÓN. - El presente contrato se
perfecciona con las firmas de las partes como manifestación del acuerdo de voluntades en él contenidas. Para
constancia se firma en Florencia, Departamento del Caquetá, a los un (4) días del mes de Mayo del año dos mil
veintitrés (2023)

Contratantes Contratista

_____________________________ ___________________________
ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ GUILLERMO BALLESTEROS SAENZ
I.P.S MEDI SALUD S.A.S Representante Legal
Representante legal COMSERVA S.A.S E.S.P

Vereda San Juan del Barro KM 8 Tel. 3218935005 (Área administrativa) - 3124979097 (Gerencia)
Comserva_saesp@hotmail.com

Florencia- Caquetá
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021032589  DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El  Director  (a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, 
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de  
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución 2018019408  del  08/05/2018 se aprobó  la evaluación farmacológica  para el producto VACUNA 
CONTRA  LA   HEPATITIS  B,  conforme  al  concepto  emitido  por  la  Sala  Especializada  de  Moléculas  Nuevas,  Nuevas 
Indicaciones y Medicamentos Biológicos de la Comisión Revisora, en el Acta 02 de 2018 SEMNNIMB numeral 3.2.3.12.

Que mediante radicado  20181256841 del 13/12/2018, el señor Libardo Cárdenas Giraldo, actuando en calidad de apoderado 
de Laboratorios Delta S.A.S con domicilio en Envigado, Antioquia, solicitó registro sanitario para la vacuna contra la  hepatitis B 
en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante oficio (requerimiento) 2019008956 del  31/07/2019, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos le 
requirió complementar  información y documentación técnico legal  sobre el principio activo y el producto terminado. 

Que mediante anexo al expediente con radicado 20191194725 del 03/10/2019, el señor Gustavo Buitrago Medina, actuando en 
calidad de apoderado de Laboratorios Delta S.A.S., allego actualización de la dirección de correo electrónico de notificación de 
requerimientos, actos administrativos y todo tipo de actuaciones / movimientos internos de los tramites adelantados ante ese 
instituto.

Que mediante radicado 20191205311 del 18/10/2019, el interesado allegó respuesta al Auto arriba mencionado.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20191255497 del  20/12/2019, el interesado allego información respecto de 
que el  Laboratorios  Delta  S.A.S.,  se encuentra  actualmente realizando  el  acompañamiento de  la  certificación en Buenas 
Prácticas de Manufactura INVIMA de unas de sus plantas de suministro ubicadas fuera del territorio colombiano.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201014133 del 24/01/2020, el interesado solicitó tomar en cuenta el escrito 
y  soportes adjuntos  a este comunicación como alcance de respuesta al  requerimiento elevado por  INVIMA dentro de la  
evaluación técnica de solicitud de registro sanitario nuevo de VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B. 

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201024057 del 07/02/2020, el interesado allego certificado BPM.

Que  mediante  anexo  al  expediente  con  radicado  20201094373  del  28/05/2020,  el  interesado precisó  que  los  artes  de 
materiales de envases /  empaques del  citado producto, se ratifican /  anexan ajustados junto con este memorial  y según 
observaciones planteadas por INVIMA (punto No. 18 del auto No. 2019008956 del 31/07/2019). 

Que mediante anexo al expediente con radicado 20201189575 del 15/10/2020, manifiesta lo siguiente:
Como alcance al radicado de la referencia, y con el fin de atender la solicitud realizada por la Dirección de Medicamentos y  
Productos Biológicos, a través de correo electrónico el día 05 de octubre de 2020 (copia adjunta), me permito allegar respuesta 
dada por mi apoderado a cada punto.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20211115245 del 15/06/2021, el interesado aclaro que el nombre del producto 
corresponde a nombre genérico.

Que mediante anexo al expediente con radicado 20211118576 del 18/06/2021, el interesado allego resolución 2021022734 del 
10 de junio de 2021 mediante la cual se corrige la descripción en la evaluación farmacológica. 

Que  mediante  anexo  al  expediente  con  radicado  20211126485  del  29/06/2021,  el  interesado  allego  respuesta  a  correo 
electrónico con requerimiento. 
  

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a los  documentos  técnicos/legales  allegados  por  el  interesado con radicado inicial   20181256841 del  13/12/2018, 
respuesta al auto radicado 20191205311 del 18/10/2019 y los anexos mencionados en la parte de antecedentes, este despacho 
se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que las respuestas a los requerimientos del auto No. 2019008956 del 31/07/2019 fueron técnicamente satisfactorias.

Que los conceptos emitidos por el laboratorio en los FORMATOS DE INFORME DE EVALUACION TECNICA ANALISIS DE LA 
METODOLOGIA ANALITICA con Código: ASS-RSA-FM074 fueron favorables. 
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021032589  DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El  Director  (a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, 
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de  
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

Que mediante Certificado de homologación No.  112 - 2020 emitido por el INVIMA el cual avaló el cumplimiento de las Buenas 
Prácticas de Manufactura del laboratorio  BIOLOGICAL E. LIMITED., con domicilio en BE Shameerpet Site, Kolthur Village, 
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District - 500 078, Telangana, India. (DISTRITO CIUDAD: Medchal - Malkajgiri Distric. 
PROVINCIA, ESTADO: Telangana PAIS: India), para la fabricación de la forma farmacéutica liquida estéril de la vacuna de la 
Hepatitis B, el cual está vigente hasta el 08/02/2022. 

           
Que mediante Resolución No. 2020046071 del 28/12/2020 el INVIMA avaló las BPM para LABORATORIOS DELTA S.A.S. con 
domicilio  en  la  Bodega  150,  zona  franca  de  Rionegro  Vereda  Chachafruto.  Rionegro  -  Antioquia,  en  el  sentido  de 
acondicionador medicamentos a temperatura de refrigeración, cuya fecha de vencimiento es hasta el 3/02/2024.  

Que mediante  Certificado No. L. Dis.No.8601/Stores/2019 la  Drugs Control Adminstration Government Of Telangana de la 
India avaló al fabricante M/s. BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio  en Plot No. 1, S.P Biotechnology Park Phase-II, Kolthur 
Village, Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District,  Hyderabad-500 078, India. Para la fabricación del principio activo del 
producto en cuestión.  Dicho  certificado  es válido por un período de tres años a partir de la fecha de emisión (29/06/2019).

Que los artes  correspondientes al material de empaque y envase  (caja plegadiza y etiquetas)  del producto de la referencia 
allegados mediante radicado 20201189575 del 15 de octubre de 2020, cumplen  con lo establecido en el Artículo 74 y 72 del 
Decreto 677 de 1995.

Que el interesado allegó  tres lotes en los estudios de estabilidad a temperatura de refrigeración (2 ºC -8ºC) hasta el mes 36, 
los cuales cumplieron con las especificaciones e intervalos determinantes de estabilidad establecidos.
 
Que la información farmacológica del inserto allegado en el anexo al expediente con radicado N°  20211126485 del 29 de junio 
de 2021 fue aprobada en la Resolución  2018019408  del  08 de mayo de 2018. Además, la información técnica que en este se 
consigna se encuentra soportada y ajustada a lo aprobada en la parte resolutiva de la presente resolución.
  
Que con  base  en  el  Decreto  677  de  1995,  la  Resolución  1606  del  2014 la  norma farmacológica  No.  18.1.1.0.N10  y  la 
documentación allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de  CINCO (5)  años al
PRODUCTO: VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-0020327
IUM DE SEGUNDO NIVEL:       1H1027911002
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: LABORATORIOS DELTA S.A.S.  con  domicilio  en  la  Carrera  46  No.  19  Sur  -117   en 

Envigado - Antioquia
FABRICANTE: BIOLOGICAL  E.  LIMITED.,  con  domicilio  en  BE  Shameerpet  Site,  Kolthur  Village, 

Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District - 500 078, Telangana, India.  (DISTRITO 
CIUDAD: Medchal - Malkajgiri Distric. PROVINCIA, ESTADO: Telangana PAIS: India).

FABRICANTE DEL API:           M/s. BIOLOGICAL E. LIMITED con domicilio  en Plot No. 1, S.P Biotechnology Park Phase-II,  
Kolthur Village, Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District,  Hyderabad-500 078, Indi

IMPORTADOR: LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Carrera 46 No. 19 Sur-117 en Envigado 
– Antioquia.

ACONDICIONADOR: LABORATORIOS DELTA S.A.S. con domicilio en la Bodega 150, zona franca de Rionegro 
Vereda Chachafruto. Rionegro Antioquia..

VENTA: Con formula facultativa
FORMA FARMACEUTICA: Suspensión inyectable
VIA ADMINISTRACIÓN: Intramuscular
PRINCIPIO ACTIVO: Cada  mL  contiene  20  mcg  de  antígeno  de  superficie  del  virus  de  hepatitis  B  HBsAg 

Purificado.

PRESENTACIÓNES: 1H1027911002100: Caja por 48 viales de vidrio tipo I  con tapones de goma de bromobutilo 
y sellos de aluminio flip-off de color púrpura, cada vial (con capacidad de 3 mL) contiene 1 
ml de dosis en concentración de 20 mcg, 1H1027911002101: Caja plegadiza por 48 viales 
con tapones de goma de bromobutilo y sellos de aluminio flip-off de color púrpura de 0,5 mL 
(la concentración es de 10 mcg por cada 0,5 mL) y 1H1027911002102: Caja plegadiza por 
24 viales con tapones de goma de bromobutilo y sellos de aluminio flip-off de color púrpura 
de 5 mL (la concentración es de 10 mcg en 0,5 mL.).
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021032589  DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El  Director  (a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, 
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de  
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

INDICACIONES: Inmunización  de  personas  expuestas  a  la  infección  causada  por  el  virus 
de Hepatitis B y sus sub – tipos comunes.  También puede ser suministrada a pacientes 
infectados con virus de Hepatitis C y D, para protegerlos en contra de la co- infección con 
Hepatitis B. se recomienda principalmente para neonatos, infantes y adultos jóvenes, no 
solo para la prevención de la enfermedad, sino también para protegerlos del  probable 
estado portador inducido por virus de la hepatitis b, cirrosis y carcinoma – hepatocelular. 
Además de varios grupos de individuos que se listan a continuación, la inmunización de 
VACUNA CONTRA LA HEPATITIS    B es un requerimiento esencial:
• Cuidado personal
• Pacientes  propensos  a  infección  causada  por  transfusiones  de  sangre 
inapropiadas o sin análisis de    escaneo viral
• Pacientes hemofílico o con hemodiálisis
• Viajeros a áreas endémicas
• Personas en contacto con parejas sexuales infectadas
• Residentes en áreas endémicas
• Drogadictos 

Personal y residentes de hogares comunitarios  y hostales
• Contactos de los hogares de personas con infección aguda o crónica del   virus 

de Hepatitis B
• Infantes nacidos de madres portadoras del virus de hepatitis B
• Receptores de  trasplantes de órganos
• Otros: policías, fuerzas armadas, y demás personal reglamentado

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 línea dispuesta para tal fin, según lo establecido en la Circular 600-7758-15 del 3 de 
agosto  de  2015,  teniendo  en  cuenta  la  periodicidad  establecida  en  la  resolución  No. 
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:              Vacuna contra la hepatitis B generalmente se tolera bien. 

 Sin embargo    la vacuna no debe ser administrada o repetida a  personas   que se sepa 
son  hipersensibles  a  cualquiera  de  los  componentes  de  la  vacuna.  Se  debe  evitar  la 
inmunización durante enfermedades febriles severas

 
OBSERVACIONES: Medicamentos esencial:  Las contraindicaciones, advertencias, la fecha de vencimiento y 

número de lote deben aparecer en las etiquetas y empaques. 
 El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario adquieren la obligación 
de mantener  las  buenas  prácticas  de  manufactura,  y  actualizar  las  especificaciones  de 
producto terminado y materias primas de acuerdo a la última versión de las farmacopeas 
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior será objeto de 
vigilancia por parte de este instituto.
Toda información científica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos deberá ser 
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y las normas técnicas y legales 
previstas en el artículo 79 del decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podrán ser empleadas 
como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de los 
productos  fabricados  con destino  a  las  entidades  de  previsión,  asistencia  o  seguridad 
social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condición 
o exclusividad, de modo que no oculte la información aprobada en los artes.

VIDA UTIL: Tres (3) años contados a partir de la fecha de fabricación.
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO: Almacenar a una temperatura entre 2 - 8ºC en su envase y empaque original. No congelar.
EXP||EDIENTE No.: 20130313
RADICACIÓN No.: 20181256841

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como único diseño los bocetos de  empaque y envase  (caja plegadiza y etiquetas)  del 
producto de la referencia para las presentaciones aprobadas en la parte resolutiva,  allegados mediante radicado 20201189575 
del 15/10/2020 en los cuales se debe incluir el número del Registro Sanitario otorgado en la presente decisión. Por otro lado se 
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República de Colombia
 Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021032589  DE 5 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El  Director  (a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, 
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de  
1995, Decreto 1782 de 2014 y la Ley 1437 de 2011.

aprueba el inserto allegado mediante anexo al expediente con radicado 20211126485 del 29/06/2021 de conformidad con lo 
estipulado en la parte considerativa de la presente Resolución.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrónicos la presente resolución al representante legal y/o apoderado del 
titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la  
misma procede únicamente el recurso de reposición que deberá interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y  
Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos –Invima- dentro de los diez (10) días 
siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá, D.C. a los   5 de Agosto de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Guillermo Jose Perez Blanco
DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: dvelozac, Técnico: ecrecientep Revisó: cordina_medicamentos
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VIDAÚTIL

Tres años a partirde la fecha de fabricación.

ALMACENAMIENTO

No congeiar.

Almacenar entre 2'C a 8'C.

Descartar si la vacu na ha sldo congelada.

PRESENTACIÓN

1 dosis de 0.5 ml por v¡a

I
a
No
o
E

Solo para uso de médicos registrados o un hospital o un laboraioro.

@'Éi|iüiiLt E. Limited
1Bl1 &3, Azamabad, Hyderabad-soo 020 Telangana ND A.
Web: ww.biologicale.com

l\,4anufacturado por:
Plot No. 1, S.P Biotechnology Park, Phase ll, Kolthur V lage
Shameerpet Mandal, R. R. District - 500 078, Telangana, INDIA

SPA-4

DEScRtPctóN
La vacuna adsorbida contra el Tétano es una preparación estér I de
toxoide teiánlco puriflcado El toxoide es puriflcado por medio de
métodos quimicos y es adsorbido sobre fosfato de ajuminio. Se
ad ciona Tlmerosal (0.01 %) como preseryante. La vacuna es una
suspensón turbla banca y cumple con los requerimientos de la
OlllS

coMPostctóN
Cada dosis de 0.5 ml contiene;
Toxoidetetánico >40U1
Adsorbldo sobfe fosfato de a um nlo (AlPO.) > 1.5 mg
PTeservante Tmerosal 0.01 %

FORMA FARMACEI,JTICA:

nyeccrón intramuscular.

INDICACIONES Y USO

Profilaxis del Tétano: La vacuna adsorbtda contt'a el Tétano está
indicada para la inmunización activa en contra del Téiano en aduitos,
niños y en infantes de 6 semanas de edad o mayores.

La vacuna adsorbida de Téiano monovalenle no se debe usar en
niños de menos de 7 años de edad. En niños menores de 7 años de
edad, el uso de la combinación de la vacuna Difteria, Tétano y
Tosferna (DPT) es recomendada, a menos que la vacuna de
Tosferina esié contraindicacia. Si la Tosferlna está contraindicada,
entonces se recomiendael usodeioxoidesde DifteriayTétano (Td).

Profilaxis post exposición de fátano: a infección del Tétano no
puedeconferirinmunidad, porlolanto la inlclacón o laterminación
de la inmunización activa está indicada en el momento de ia
recuperación de esta jnfección.

Prevención Neonatal del Tétano: si la vacunación es requerida, se
puede usar toxoide tetánico durante el embarazo. No se han
reportado efectos teratogénicos con toxo de ietán co en humanos.
Esperar ¡asta el segundo ttlmest.e para administrar la vacuna del
Tétanc es una precaucón razonabe para minimizar los riesgos
respecto a a poslb I dad teórica de reacciones adversas.

Profilaxis del Tétano en Manejo de Heridas: El toxoide tetánico
tamb én se puede usar profilácticámente para el manejo de heridas
en personas de 7 años de edad y mayores; es preferido el toxoide de
Téiano y Difteria (Td) para mantener los niveles adecuados de
nmunidad de Difteria.

CONTRAINDICACION ES

Hipersensibr idad a cualquiercomponente de a vacuna, incluyendo
el Timerosal, un derivado del mercurio, es una contraindicación.

La ocurrencia de cualqu ertipo de síntomas o signos neuroiógicos,
después de la administrac ón de este producto es una
contra ndicacón para su uso posierior. La inmunización debe ser
postergada durante e curso de cualquier enfermedad que
presente un cuadro febril o infección aguda. Una enfermedad no
febril menor ta como la lnfección respiratoria superior leve, no es
una razór usu¿l para aplazar la rnmrnrzaciór.

El medico tratante siempre debe considerar la relación riesgo /
beneficio. La inmunización de rutina se debe postergar durante
un brote de poliomlelitis siempre que el paciente no haya sufrido
una lesión que incremente el riesgo delTétano.

Adve¡tencias: a ocurrenciade una reacción de hipersensibilidad
severa o neurológica después de una dosis previa es una
contralndicaclón para el uso posterior de este producto..La
adm nistrac ón de dosis de refuerzo más frecuentemente qué las
recomendadas, puede estar asociada con la incidencia
lncrementada y con la severidad de las reacciones. Las personas
que han experimentado reacciones de hipersensibilidad del tipo
Arthus o temperatura corpora por encima de 3g'C después de
una dosis previa de toxoidetetánico, usualmente tienen niveles
muy altos de antitoxina tetánica en suero y no se les debe
suministrar incluso dosis de emergencia de toxoide tetánico con
una frecuencia de más de 10 años, incluso si se presenta una
herida mayor e infectada.

SPA, 1



La vacuna adsorbida del -fétano no se debe administrar a
individuos con irombocitopenia o que tengan algún desorden de
coagulación, que puede contraindicar la inyección intramuscular,
a menos que el beneficio potencial claramente supere el riesgo de
la adm¡nistración.

Pacientes con la capacidad de respuesta inmune alterada,
pueden tener una respuesta de anticuerpos reduc¡da a ios
proced¡mientos de inmunización activa.

Sedebetener cuidadoespecial para prevenirque la inyección no
se aplique porvía intravenosa.

PRECAUCIONES

General:

1. Antes de la administración de cualquier dosis de la vacuna,
se debe consultar acerca del estado de salud reciente y el
historial deinmunizacióndel pacientequeva aserinmunizado,
para determinar la existencla de cualquier contraindicación a la
inmun zacion.

2. Cuando el paciente regrese para las siguientes dosis en serie,
se debe consultar acerca de la ocurrenc¡a de cualquier síntoma
y/o señal de una reacción adversa después de una dosis previa.

3. Antes de la inyección de cualquier producto biológico, el médico
debe tomar todas las precauc¡ones conocidas para la
prevención de cualquier tipo de reacción alérgica. Esto debe
¡ncluir: una revisión del historial del paciente respecto a posible
sensibilidad, la disponibilidad inmediaia de epinefrina l:l 000 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 pac ente indlvidual, para
pTeven r a transmisión de hepatitls o de cua qu er otro agente
infeccioso de una persona a o1ia.

5. Agitar vlgorosamente antes de retirar cada dosis para
resuspender el contenido del vial.

[.,so en embarazo: no se han realizado estudios de reproducción
animal con este producto. No hay evidencia de que lá Vacuna
Adsoir a3 de Tétano sea te.atcgénlca La Vacuna Adsorb da del
Tétano se debe administrar para inmun¡zar adecuadamente las
mujeres embarazadas ya que esta permite Ia protección en contra
del Tétano neonatal.

Esperar hasta el segundo trimestre es una precaución razonable
para min¡mizar cualquier riesgo teórico involucrado.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones locales como eritema, endurecimiento e hinchazón,
son comunes después de la adminlstración de Toxoide Tetánico.
Tales reacciones locales son usualmente auto I miiadas y no
requieren terapia. Se pueden presentar nódulo, formación de
absceso estéril o atrofia subcutánea, en ei sitio de la inyección.
Tamb¡én se pueden presentar reacciones slstém cas, tales como
febre, escalofrío, mialgias y dolores de cabeza. Se pueden
presentar reacciones de hipersensibilidad del tipo Arthus en
personasquetengan ant¡cuerpos antitoxinasen suero muyaltos,
debido a inyecc¡ones frecuentes de toxoide

Se han reportado complicaciones neurológicas tales como
convu¡s¡ones, encefalopatía, y varias mono y polineuropatías,
incluyendo el síndrome de Guillain - Barré, después de la
administración de preparac¡ones que contienen antígero
deTétano.

Se han repodado después de la administración de preparaciones
que contienen antígeno de Tétano urticaria, eritema multiforme u

otro eczema, artralgias y raramente, una reacción severa
anafiláctica (es decir, urticaria con inf¡amación de Ia boca,
dificultad para respirar, h potensión o shock).

DOSIS YADMINISTRACIÓN

El v;al de la vacuna se debe agitar antes de su uso para
homogenizar Ia suspens¡ón. Se deben usar una jeringa y una
aguja estéril para cada inyección.

Programa de inmunización: el curso de inmunización primario
para individuos sin inmunizar de 7 años de edad o mayores
consiste de dos dosis o 0.5 ml cada 4 a 8 semanas seguido por

una tercera dosis (refuezo) de 0.5 ml, 6 a 1 2 meses después de la
segunda dosis.

SPA- 2

La dosis de refuerzo es una parte integral del curso de
¡nmunización primaria. Los individuos que no han completado la
inmunización primaria en contra del Tétano, o quienes el historial
de lnmunización 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, sarampión,
rubeola, paperas, polio (OPV e IPV), hepatitis B, Haemophilus
influenzae tlpo b, y vacunas de flebre amarilla y suplemento de
vitaminaA.

Para la prevención de Tétano neonatal: es recomendada la
inmunización a¡tenatal para la prevención deTétano neonatalen
la madre lnmun zada previamente. Una mujer embarazada
inmunizada previamente que pueda dar a luz bajo circunsiancias
y/o ambientes no hig én cos, debe reclbir dos dos s de
preparación que contenga toxoide de Tétano antes de dar a luz (4
a I semanas de d ferencia). preferiblemente durante los 2 últimos
trimestres. Una mujer embarazada inmunizada incompletamente
debe completar 3 series de dosis. Aquellas inmunizadas hace
más de 1 0 años deben te¡er una dosis refozada.

Tabla. Programa de inmunización de toxoide de
Tétano para mujeres embarazadas y mujeres en edad fertil

Fuente: OMS EPI 2006

En ¡a profilaxis del Tétano en el manejo de heridas: la
neces¡dad para la lnmun zaclón activa con una preparación que
contenga toxoide Tetánico con o sin inmunización pasiva con
TIG (Humano), depende de a condición de la herida y del
h storal de vacunación de paciente. La vacuna de toxoide
Tetánica en conjunto con nmunoglobulina anti tetánica es
recomendada para el manejo profiláctico de una herida
contam¡nada en pacientes con estado de inmunización sin
inmunizar, incierto,oincompleto.

Se debe realizar un intento completo para determinar si un
paciente ha completado la inmunización primaria. Los
individuos que no hayan completado la inmunización primaria
contra el Tétano, y que tengan heridas que son menores y no
contaminadas. deben recb¡r una dosis de refuerzo de una
jrreparac ór que conte¡ga toxoide Tetánico, solamente si no
han recibido toxoideTetánico dentro de los 1 0 años anteriores.

Para heridas propensas al Tétano (por ejemplo, heridas
contaminadas con polvo, excrementos, tierra, y saliva; heridas
de punción, avulsiones; y heridas que resultan por misiles,
aplastam entos, quemaduras, congelamiento) es apropiado un
refuerzo si e paciente no ha recibido una preparación que
contenga toxoide Tetánico dentro de los 5 años anteriores. Si
se administra una dosis de refuerzo antes de 10 años_eomo
parte del marejo oe u^a herida. no se debe suministrar la
siguiente dosis de refuerzo sino hasta 10 años después de
esta.

Personas ¡nfectadas con Vlrus de lnmunodeflciencia Humana
(VlH): las personas infectadas con VlH, asintomáticas y
sintomáticas, deben ser inmunizadas con la vacuna adsorbida
del Tétano de acuerdo a los programas estándar.
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ANEXO I   
  

RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO  
  Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva 

información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de 
reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas.  

  
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO   
VaxigripTetra, suspensión inyectable en jeringa precargada Vacuna 
antigripal tetravalente (inactivada, de virus fraccionados)  

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA   
Virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas siguientes*:  

A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09 - cepa análoga (A/Victoria/2570/2019, IVR-215).................................  

............................................................................................................................15 microgramos de HA**  

A/Darwin/9/2021 (H3N2) - cepa análoga (A/Darwin/9/2021, IVR-228) ......................  

............................................................................................................................15 microgramos de HA** 

B/Austria/1359417/2021 - cepa análoga (B/Michigan/01/2021, tipo salvaje) .........................................  

............................................................................................................................15 microgramos de HA**  

B/Phuket/3073/2013 - cepa análoga (B/Phuket/3073/2013, tipo salvaje) .................................................  

............................................................................................................................15 microgramos de HA**  
  

Para una dosis de 0,5 mL  

 *  cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos  

**        hemaglutinina  

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (en el hemisferio sur) para la temporada 
2022.  

Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1.  

VaxigripTetra puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, 
formaldehído y octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación (ver sección 4.3).  

  
3. FORMA FARMACÉUTICA   
Suspensión inyectable en jeringa precargada.  

La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido opalescente, incoloro.  
  

4. DATOS CLÍNICOS   
  
 4.1.  Indicaciones terapéuticas   

VaxigripTetra está indicado para prevenir la gripe causada por los dos subtipos virales de la gripe A y 
los dos tipos virales de la gripe B contenidos en la vacuna para:  

- la inmunización activa de adultos, incluyendo las mujeres embarazadas y los niños a partir de 6 
meses de edad.  

- la protección pasiva de bebés de menos de 6 meses de edad y nacidos de mujeres vacunadas 
durante el embarazo (ver secciones 4.4, 4.6 y 5.1).  

VaxigripTetra debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.  

191



  
 4.2.  Posología y forma de administración   

Posología   
Según la experiencia clínica adquirida con la vacuna trivalente, la revacunación anual con la vacuna 
antigripal se recomienda dada la duración de la inmunidad conferida por la vacuna y porque las cepas 
del virus gripal en circulación pueden cambiar de un año a otro.  

Adultos: una dosis de 0,5 mL.  

Población pediátrica  

• Niños de 6 meses a 17 años de edad: una dosis de 0,5 mL.  
• En los niños menores de 9 años de edad que no han sido vacunados anteriormente, deberá 

administrarse una segunda dosis de 0,5 mL después de un intervalo de al menos 4 semanas.  
• Bebés de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la 

administración de VaxigripTetra (inmunización activa). No se dispone de ningún dato.  
Con respecto a la protección pasiva, una dosis de 0,5 mL administrada a una mujer embarazada 
puede proteger a los bebés desde el nacimiento hasta cerca de los 6 meses de edad: sin 
embargo, puede que no todos los bebés estén protegidos (ver sección 5.1).  

Forma de administración   
La vacuna debe inyectarse por vía intramuscular o subcutánea.  

La inyección intramuscular se realiza de preferencia en la región anterolateral del muslo (o en el 
músculo deltoides si la masa muscular es suficiente) en niños de 6 a 35 meses de edad, o en el músculo 
deltoides en niños a partir de 36 meses y en adultos.  

Precauciones que se deben tomarse antes de manipular o administrar este medicamento  

Para consultar las instrucciones de la preparación del medicamento antes de la administración, ver 
sección 6.6.  

  
 4.3.  Contraindicaciones   

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1 o a 
cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, proteínas 
de pollo), neomicina, formaldehído y octoxinol-9.  

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.  
  
 4.4.  Advertencias y precauciones especiales de empleo   

Trazabilidad  
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, el nombre y el número de lote 
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.  

  
Al igual que con todas las vacunas inyectables, es necesario disponer siempre de un tratamiento 
médico apropiado y vigilar al sujeto en caso de una reacción anafiláctica después de la administración 
de la vacuna.  

VaxigripTetra no debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.  

Al igual que con las demás vacunas administradas por vía intramuscular, esta vacuna debe 
administrarse con precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o un trastorno de 
coagulación ya que estos sujetos pueden sangrar después de una administración intramuscular.  

Se puede producir síncope (desmayo) como reacción psicógena a la inyección con una aguja después, 
incluso antes, de cualquier vacunación. Se deben poner en práctica medidas para prevenir cualquier 
lesión debida a un desmayo y ocuparse de las reacciones de síncope.  

VaxigripTetra tiene como objetivo brindar protección contra las cepas del virus de la gripe a partir de 
las cuales se preparó la vacuna.  

Como con todas las vacunas, la vacunación con VaxigripTetra puede no proteger a todas las personas 
vacunadas.  

Con respecto a la protección pasiva, puede que no todos los bebés de menos de 6 meses de edad 
nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo estén protegidos (ver sección 5.1).  
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La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresión endógena o 
yatrógena puede ser insuficiente.  

Interferencia con pruebas serológicas  

Ver sección 4.5.  

VaxigripTetra 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, es decir, esencialmente es «sin potasio» y «sin sodio».  

  
 4.5.  Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción   

No se han realizado estudios de interacciones con VaxigripTetra.  

Con base en la experiencia clínica adquirida con Vaxigrip, VaxigripTetra puede ser administrada al 
mismo tiempo que otras vacunas. Deben usarse lugares de inyección distintos y agujas diferentes en 
caso de administración concomitante.  

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un tratamiento 
inmunosupresor.  

Tras la vacunación antigripal, se han observado resultados falsamente positivos de las pruebas 
serológicas que utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre 
todo HTLV1. La técnica Western Blot descarta los resultados falsamente positivos de las pruebas 
ELISA. Los resultados falsamente positivos podrían deberse a la respuesta de IgM inducida por la 
vacuna.  

  
 4.6.  Fertilidad, embarazo y lactancia   

Embarazo   
Las mujeres embarazadas presentan un riesgo elevado de complicaciones a causa de la gripe, entre 
los que se encuentran parto y alumbramiento prematuros, hospitalización y fallecimiento: las mujeres 
embarazadas deberían recibir una vacuna antigripal.  

VaxigripTetra puede usarse en todas las etapas del embarazo.  

Los datos de seguridad disponibles para las vacunas antigripales inactivadas son más importantes para 
el segundo y el tercer trimestre que para el primer trimestre de embarazo. Los datos mundiales de 
utilización de vacunas antigripales inactivadas, incluyendo VaxigripTetra y Vaxigrip (vacuna antigripal 
trivalente inactivada), no indican anomalías para el feto ni para la madre que se puedan atribuir a la 
vacuna. Esto concuerda con los resultados observados en un estudio clínico en el que se administraron 
VaxigripTetra y Vaxigrip a mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (230 embarazos 
expuestos y 231 nacimientos vivos para VaxigripTetra y 116 embarazos expuestos y 119 nacimientos 
vivos para Vaxigrip).  

Los datos de cuatros estudios clínicos realizados con la vacuna antigripal trivalente inactivada (Vaxigrip) 
administrada a mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre (exposición de más de 5000 
embarazos y más de 5000 nacimientos vivos seguidos hasta 6 meses aproximadamente después del 
parto) no indican anomalías en el feto, en el recién nacido, en el bebé ni en la madre que se puedan 
atribuir a la vacuna.  

Durante los estudios clínicos realizados en Sudáfrica y en Nepal, no existió diferencia significativa entre 
los grupos Vaxigrip y placebo con respecto los eventos que pueden afectar al feto, al recién nacido, al 
bebé y a la madre (entre ellos abortos involuntarios, mortinatos, nacimientos prematuros y bajo peso al 
nacer).  

Durante un estudio clínico realizado en Mali, no existió diferencia significativa entre los grupos Vaxigrip 
y de control (vacuna conjugada tetravalente contra el meningococo) con respecto al índice de 
nacimientos prematuros, el índice de mortinatos y el índice de bebés con bajo peso al nacer/bajo peso 
para la edad de gestación.  

Para más información, ver las secciones 4.8 y 5.1.  

Un estudio realizado en animales con VaxigripTetra no reveló efectos nocivos directos o indirectos 
sobre el embarazo, el desarrollo embriofetal o el desarrollo posnatal precoz.  

Lactancia   
VaxigripTetra puede administrarse durante la lactancia.  
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Fertilidad   
No se dispone de datos de fertilidad en seres humanos.  Un estudio realizado en animales con 
VaxigripTetra no reveló efectos nocivos sobre la fertilidad en hembras.  

  
 4.7.  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas   

La influencia de VaxigripTetra sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o 
insignificante.  

  
 4.8.  Reacciones adversas   

Resumen del perfil de tolerancia   
La tolerancia de VaxigripTetra se evaluó a lo largo de seis ensayos clínicos durante los cuales 3.040 
adultos de 18 a 60 años de edad, 1.392 personas mayores de más de 60 años de edad, y 429 niños 
de 9 a 17 años de edad recibieron una dosis de VaxigripTetra, 884 niños de 3 a 8 años de edad 
recibieron una o dos dosis de VaxigripTetra en función de sus antecedentes de vacunación antigripal y 
1614 niños de 6 a 35 meses de edad recibieron dos dosis (0,5 mL) de VaxigripTetra.  

La mayoría de las reacciones surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y se 
resolvieron de forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. Estas reacciones fueron de 
intensidad leve.  

Para todas las poblaciones, incluida la totalidad del grupo de niños de 6 a 35 meses de edad, las 
reacciones adversas informadas con mayor frecuencia después de la vacunación fueron dolor en el 
lugar de la inyección (entre 52,8 % y 56,5 % en los niños de 3 a 17 años de edad y adultos, 26,8% en 
niños de 6 a 35 meses de edad y 25,8 % en las personas mayores). En la subpoblación de niños de 
menos de 24 meses de edad, la reacción adversa informada con mayor frecuencia fue la irritabilidad 
(32,3%).  
En la subpoblación de niños de 24 a 35 meses de edad, la reacción adversa informada con mayor 
frecuencia fue el malestar (26,8%).  

Las otras reacciones adversas informadas con mayor frecuencia después de la vacunación fueron las 
siguientes:  

• En los adultos: cefalea (27,8 %), mialgia (23 %) y malestar (19,2 %),  
• En las personas mayores: cefalea (15,6 %) y mialgia (13,9 %),  
• En los niños de 9 a 17 años de edad: mialgia (29,1 %), cefalea (24,7 %), malestar (20,3 %) e 

hinchazón en el lugar de la inyección (10,7 %),  
• En los niños de 3 a 8 años de edad: malestar (30,7 %), mialgia (28,5 %), cefalea (25,7 %), hinchazón 

en el lugar de la inyección (20,5 %), eritema en el lugar de la inyección (20,4 %), induración en el 
lugar de la inyección (16,4 %), escalofríos (11,2 %).  

• En todos los niños de 6 a 35 meses de edad: fiebre (20,4 %) y eritema en el lugar de la inyección 
(17,2 %),  

• En los niños de menos de 24 meses de edad: pérdida del apetito (28,9 %), llanto anormal (27,1 %), 
vómito (16,1 %) y somnolencia (13,9 %),  

• En los niños de 24 a 35 meses de edad: cefalea (11,9 %) y mialgia (11,6 %).  
Las reacciones adversas fueron, de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que 
en los adultos y niños.  

Lista tabulada de reacciones adversas   
Los datos a continuación resumen las frecuencias de las reacciones adversas registradas después de 
la vacunación con VaxigripTetra durante los ensayos clínicos y la vigilancia posterior a la 
comercialización en todo el mundo.  

Los eventos adversos están clasificados en términos de frecuencia según la siguiente convención:  

Muy frecuente (≥1/10);  

Frecuente (≥1/100 a <1/10);  

Poco frecuente (≥1/1.000 a <1/100);  

Rara (≥1/10.000 a <1/1.000); 

Muy rara (<1/10.000).  
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Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): se han notificado 
reacciones adversas después de la comercialización de VaxigripTetra de manera espontánea. Como 
estas reacciones se han notificado de manera voluntaria de poblaciones de tamaño indeterminado, no 
es posible estimar su frecuencia de manera fiable.  

Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente según 
su gravedad.  

  
Adultos y personas mayores  

El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en:  

- los datos provenientes de 3.040 adultos de 18 a 60 años de edad y de 1.392 personas mayores 
de más de 60 años de edad.  

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo (*).  
  

REACCIONES ADVERSAS  FRECUENCIA  

Trastornos de la sangre y del sistema linfático   

Linfadenopatía (1)  Poco frecuente  
Trastornos del sistema inmunológico   

Hipersensibilidad (1), reacciones alérgicas tales como angioedema (1), 
dermatitis alérgica (1), prurito generalizado (1), urticaria (1), prurito (2), eritema  

Rara  

Reacciones anafilácticas  Indeterminada*  
Trastornos del sistema nervioso   

Cefaleas  Muy frecuente  
Sensación de vértigo (3)  Poco frecuente  

Parestesia, somnolencia  Rara  
Trastornos vasculares   

Sofocos (4)  
 Poco frecuente  

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos   

Disnea (1)  Rara  
Trastornos gastrointestinales   

Diarreas, nauseas (5)  Poco frecuente  
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo   

Hiperhidrosis  
 Rara  

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo   

Mialgias  Muy frecuente  
Artralgias (1)  Rara  
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración   

Malestar (6)  

Dolor en el lugar de la inyección  

Muy frecuente  

Escalofríos, fiebre (2)  

Eritema en el lugar de la inyección, hinchazón en el lugar de la inyección, 
induración en el lugar de la inyección  

Frecuente  

Fatiga  

Equimosis en el lugar de la inyección, prurito en el lugar de la inyección,  

Poco frecuente  
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REACCIONES ADVERSAS  FRECUENCIA  

calor en el lugar de la inyección    

Astenia, síndrome pseudogripal  

Incomodidad en el lugar de la inyección (1)  

Rara  

 (1) En adultos  (2) Poco frecuente en personas mayores  (3) Rara en adultos  
(4) En personas mayores (5) Rara en personas mayores (6) Frecuente en personas mayores  

Población pediátrica  

El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en:  

- los datos provenientes de 429 niños de 9 a 17 años de edad que recibieron una dosis de 
VaxigripTetra y de 884 niños de 3 a 8 años de edad que recibieron una o dos dosis de VaxigripTetra 
en función de sus antecedentes de vacunación antigripal.  

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo (*).  
  

REACCIONES ADVERSAS  FRECUENCIA  

Trastornos de la sangre y del sistema linfático   

Trombocitopenia (1)  Poco frecuente  

Trastornos del sistema inmunitario    

Reacciones alérgicas, incluidas las anafilácticas  Indeterminada*  

Trastornos psiquiátricos   

Gemidos (2), agitación (2)  Poco frecuente  

Trastornos del sistema nervioso   

Cefaleas  Muy frecuente  

Sensación de vértigo (2)  Poco frecuente  
Trastornos gastrointestinales   

Diarreas, vómitos (2), dolor en la zona abdominal superior (2)  Poco frecuente  

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo   

Mialgias  Muy frecuente  

Artralgias (2)  Poco frecuente  

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración   

Malestar, escalofríos (3)  

Dolor en el lugar de la inyección, hinchazón en el lugar de la inyección, 
eritema en el lugar de la inyección (3), induración en el lugar de la 
inyección (3)  

Muy frecuente  

Fiebre  

Equimosis en el lugar de la inyección  

Frecuente  

Fatiga (2)  

Calor en el lugar de la inyección (2), prurito en el lugar de la inyección (4)  

Poco frecuente  

(1) Informada en un niño de 3 años de edad    (2) Informados en niños de 3 a 8 años de edad  
(3) Frecuente en niños de 9 a 17 años de edad    (4) Informados en niños de 9 a 17 años de edad 
 

 El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en:  
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- los datos que provienen de 1614 niños de 6 a 35 meses de edad que recibieron dos dosis de 
VaxigripTetra.  

- los datos provenientes de la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo (*).  
  

REACCIONES ADVERSAS  FRECUENCIA  

Trastornos del sistema inmunológico   

Hipersensibilidad  Poco frecuente  
Reacciones alérgicas como prurito generalizado, erupción papulosa  Rara  
Reacciones anafilácticas  Indeterminada*  
Trastornos del sistema nervioso   

Cefaleas (1)  Muy frecuente  
Trastornos gastrointestinales    

Vómitos (2)  Muy frecuente  
Diarreas  Poco frecuente  
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo   

Mialgias (3)  Muy frecuente  

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración   

Irritabilidad (4), pérdida del apetito (4), llanto anormal (5), malestar (3),  fiebre, 
somnolencia (5)  

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema en el lugar de la 
inyección  

Muy frecuente  

Escalofríos (1)  
Induración en el lugar de la inyección, hinchazón en el lugar de la inyección, 
equimosis en el lugar de la inyección  

Frecuente  

Síndrome pseudogripal  

Erupción en el lugar de la inyección, prurito en el lugar de la inyección  

Rara  

 (1) Informados en niños de 24 meses de edad y más  (2) Poco frecuentes en niños de 24 meses de edad y más  
 (3) Raros en niños de menos de 24 meses de edad  (4) Raros en niños de 24 meses de edad y más  

(5) Informados en niños de menos de 24 meses de edad  

En los niños de 6 meses a 8 años de edad, el perfil de tolerancia de VaxigripTetra fue el mismo después 
de la primera y la segunda inyección, con una tendencia a una incidencia menor de reacciones adversas 
después de la segunda inyección con respecto a la primera en niños de 6 a 35 meses de edad.  

Eventos adversos   
Los eventos adversos siguientes se notificaron después de la comercialización de Vaxigrip. No se ha 
establecido una relación causal con VaxigripTetra.  

• Trastornos de la sangre y del sistema linfático  
 Trombocitopenia transitoria (1), linfadenopatía (1).  
• Trastornos del sistema nervioso   
Parestesia (1), síndrome de Guillain-Barré (SGB), neuritis, neuralgia, convulsiones, encefalomielitis  

• Trastornos vasculares   
Vasculitis, tales como púrpura de Henoch-Schönlein, con afección renal transitoria en algunos casos.  
(1) Estos eventos adversos se notificaron durante los ensayos clínicos solo en algunos grupos de edad (véase Lista 
tabulada de reacciones adversas).  

Otras poblaciones especiales   
El perfil de tolerancia de VaxigripTetra observado en un número limitado de sujetos que presentan 
comorbilidad incluso en los estudios clínicos no difiere del observado en la población general. Además, 
los estudios realizados con Vaxigrip en pacientes que han tenido un trasplante de riñón y  
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pacientes asmáticos no mostraron ninguna diferencia importante en términos del perfil de tolerancia de 
Vaxigrip en estas poblaciones.  

  
  

Mujeres embarazadas  

Durante los estudios clínicos realizados con Vaxigrip en Sudáfrica y Mali en mujeres embarazadas (ver 
secciones 4.6 y 5.1), las frecuencias de reacciones locales y sistémicas solicitadas informadas en los 
7 días posteriores a la administración de la vacuna, fueron comparables a las informadas para la 
población adulta durante los estudios clínicos realizados con Vaxigrip. Durante el estudio clínico 
realizado en Sudáfrica, las reacciones locales fueron más frecuentes en el grupo Vaxigrip que en el 
grupo placebo, tanto en las cohortes seronegativas para el VIH que en las cohortes seropositivas. No 
hubo otras diferencias significativas con respecto a las reacciones solicitadas entre los grupos Vaxigrip 
y placebo en las dos cohortes.  

En un estudio clínico realizado con VaxigripTetra en mujeres embarazadas en Finlandia (véanse las 
secciones 4.6 y 5.1), las frecuencias de las reacciones locales y sistémicas solicitadas notificadas 
dentro de los 7 días siguientes a la administración de VaxigripTetra fueron comparables con las 
notificadas para la población adulta (excluyendo las mujeres embarazadas) durante estudios clínicos 
realizados con VaxigripTetra, aunque fueron más altas para algunas reacciones adversas (dolor en el 
lugar de la inyección, malestar, escalofríos, dolores de cabeza, mialgias).  

  
  

Notificación de sospechas de reacciones adversas   
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional 
de notificación.  

  

 4.9.  Sobredosis   
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada 
(sobredosis) con VaxigripTetra. Cuando se informaron reacciones adversas, correspondieron al perfil 
de tolerancia de VaxigripTetra que se describe en la sección 4.8.  

.  
  

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS   
  
 5.1.  Propiedades farmacodinámicas   

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal, código ATC: J07BB02.  
Mecanismo de acción   
VaxigripTetra proporciona una inmunización activa contra cuatro cepas virales de la gripe (dos subtipos 
A y dos tipos B) contenidos en la vacuna.  

VaxigripTetra induce la producción de anticuerpos humorales dirigidos contra las hemaglutininas en 2 
a 3 semanas. Estos anticuerpos neutralizan los virus de la gripe.  

No existe ninguna correlación entre las tasas específicas de los títulos de anticuerpos después de la 
vacunación con las vacunas antigripales inactivadas, según lo medido por la inhibición de la 
hemaglutinación (IHA) y la protección contra la gripe, pero se utilizaron los títulos de anticuerpos IHA 
como medida de la actividad vacunal. En estudios en humanos, los títulos de anticuerpos IHA ≥1:40 se 
asociaron a una protección contra la gripe hasta en el 50 % de los sujetos.  

Dado que los virus de la gripe están en evolución constante, las cepas virales seleccionadas para las 
vacunas son revisadas por la OMS cada año.  

No se ha estudiado la revacunación anual con VaxigripTetra. Sin embargo, según la experiencia clínica 
adquirida con la vacuna trivalente, se recomienda la vacunación anual contra la gripe dada la duración 
de la inmunidad conferida por la vacuna y porque las cepas del virus de la gripe en circulación pueden 
cambiar de un año a otro.  

Eficacia de VaxigripTetra   
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Población pediátrica  

 •  Niños de 6 a 35 meses de edad (inmunización activa) :  
Se realizó un estudio aleatorizado contra placebo en 4 regiones (África, Asia, América Latina y Europa) 
sobre 4 temporadas gripales, en más de 5400 niños de 6 a 35 meses de edad que recibieron dos dosis 
(0,5 mL) de VaxigripTetra (N=2722), o un placebo (N=2717) con 28 días de intervalo para evaluar la 
eficacia de VaxigripTetra en la prevención de la gripe biológicamente confirmada, causada por una 
cepa A y/o B, cualquiera que sea, y causada por cepas similares a las de la vacuna (determinadas por 
secuenciación).  

La gripe biológicamente confirmada se definió como un síndrome pseudogripal [aparición de fiebre ≥ 
38°C (que persiste al menos 24 horas) al mismo tiempo que al menos uno de los síntomas siguientes: 
tos, congestión nasal, rinorrea, faringitis, otitis, vómito o diarrea], biológicamente confirmado por la 
reacción en cadena de la polimerasa-transcriptasa reversa (RT-PCR [Reverse Transcriptase 

Polymerase Chain Reaction]) y/o por cultivo viral.  

Tabla 1: tasa de ataque de la gripe y eficacia de VaxigripTetra contra la gripe biológicamente 
confirmada en niños de 6 a 35 meses de edad   
   VaxigripTetra 

(N=2584)  
Placebo (N=2591)  Eficacia  

  n  Tasa de 
ataque de la 

gripe (%)  

n  Tasa de 
ataque de la 
gripe (%)  

% (IC bilateral a 95 %)  

Gripe biológicamente confirmada 
causada por :  

          

- Cualquier gripe de tipo A o B  122  4,72  255  9,84  52.03 (40,24 ; 61,66)  
- Cepas virales similares a las 
que contiene la vacuna  

26  1,01  85  3,28  69,33 (51,93 ; 81,03)  

N: número de niños analizados (población total)  
n: número de niños que cumplen los criterios enumerados  
IC: intervalo de confianza  
 
Además, un análisis complementario predefinido demostró que VaxigripTetra prevenía 56,6% (IC de 
95%: 37,0; 70,5) de gripes graves confirmadas biológicamente debidas a cualquier cepa, y 71,7 % (IC 
de 95 %: 43,7; 86,9) de gripes graves confirmadas biológicamente debidas a cepas similares a las de 
la vacuna. Por otro lado, los sujetos que recibieron VaxigripTetra tuvieron 59,2 % (IC de 95 %: 44,4; 
70,4) menos de riesgo de presentar una gripe que necesita consulta médica que los sujetos que 
recibieron el placebo.  

Las gripes graves confirmadas biológicamente se definieron como síndromes pseudogripales 
biológicamente confirmados por RT-PCR y/o cultivo viral con al menos uno de los siguientes elementos:  
- fiebre > 39,5°C para los sujetos de menos de 24 meses de edad o ≥ 39,0°C para los sujetos de 24 

meses y más,  
- y/o al menos un síntoma significativo de síndrome pseudogripal que impide la actividad cotidiana 

(tos, congestión nasal, rinorrea, faringitis, otitis, vómito, diarrea),  
- y/o uno de los eventos siguientes: otitis media aguda, infección aguda de las vías respiratorias 

inferiores (neumonía, bronquiolitis, bronquitis, crup), hospitalización.  

• Niños de 3 a 8 años de edad (inmunización activa):  
Según las respuestas inmunitarias observadas en niños de 3 a 8 años de edad, la eficacia de 
VaxigripTetra en esta población debería ser al menos similar a la eficacia observada en los niños de 6 
a 35 meses (ver «Niños de 6 a 35 meses de edad» anteriormente e «Inmunogenicidad de 
VaxigripTetra» a continuación).  

• Bebés de menos de 6 meses de edad nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo  
(protección pasiva):  

Los bebés de menos de 6 meses de edad presentan un riesgo elevado de gripe, lo que provoca un 
índice de hospitalización elevado. Sin embargo, las vacunas antigripales no están indicadas para la 
inmunización activa de este grupo de edad.  

No se ha estudiado la eficacia en los bebés nacidos de mujeres que recibieron una sola dosis de 0,5 
mL de VaxigripTetra durante el segundo o tercer trimestre de embarazo. Sin embargo, la eficacia en 
bebés nacidos de mujeres que recibieron una sola dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal trivalente 
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inactivada (Vaxigrip) durante el segundo o tercer trimestre de embarazo se ha demostrado durante los 
estudios clínicos y puede extrapolarse a VaxigripTetra.  

No se ha estudiado durante estos estudios la eficacia de la vacuna antigripal trivalente inactivada 
(Vaxigrip) en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el primer trimestre de embarazo. Si se 
considera que la vacunación antigripal es necesaria durante el primer trimestre del embarazo, no debe 
retrasarse (ver sección 4.6.).  

Durante los estudios clínicos de fase IV, aleatorizados y controlados realizados en Mali, Nepal y 
Sudáfrica, aproximadamente 5000 mujeres embarazadas recibieron Vaxigrip (vacuna antigripal 
trivalente) y aproximadamente 5000 mujeres embarazadas recibieron un placebo o una vacuna de 
control (vacuna conjugada tetravalente contra el meningococo) durante el segundo o tercer trimestre 
de embarazo. La eficacia de la vacuna en la prevención de la gripe biológicamente confirmada en 
mujeres embarazadas se evaluó como criterio secundario en los tres estudios.  

Los estudios realizados en Mali y Sudáfrica demostraron la eficacia de Vaxigrip en la prevención de la 
gripe en mujeres embarazadas después de su vacunación durante estos trimestres de embarazo (ver 
Tabla 2). En el estudio realizado en Nepal, no se demostró la eficacia de Vaxigrip en la prevención de 
la gripe en mujeres embarazadas después de su vacunación durante estos trimestres de embarazo.  

Tabla 2: tasa de ataque de la gripe y eficacia de Vaxigrip contra la gripe biológicamente 
confirmada en mujeres embarazadas   

  
  Tasa de ataque de la gripe  

(ya sea de tipo A o B) 
% (n/N)  

Eficacia de Vaxigrip 
% (IC 95 %)  

  Vaxigrip  Control*    

Mali  0,5 (11/2108)  1,9 (40/2085)  70,3 (42,2 ; 85,8)  

  Vaxigrip  Placebo    

Sudáfrica  1,8 (19/1062)  3,6 (38/1054)  50,4 (14,5 ; 71,2)  
* Vacuna contra el meningococo  
N: número de mujeres embarazadas incluidas en el análisis  
n: número de sujetos que presentan una gripe biológicamente confirmada 
IC: intervalo de confianza  

  
Durante los mismos estudios clínicos de fase IV, aleatorizados y controlados realizados en Mali, Nepal 
y Sudáfrica, 4530 bebés de 4898 (92%) nacidos de mujeres que recibieron Vaxigrip (vacuna antigripal 
trivalente) durante el segundo o el tercer trimestre de embarazo, y 4532 bebés de 4868 (93%) nacidos 
de mujeres que recibieron un placebo o una vacuna de control (vacuna conjugada tetravalente contra 
el meningococo) durante el segundo o tercer trimestre de embarazo (ver Tabla 3) fueron seguidos hasta 
los 6 meses de edad aproximadamente.  

Estos estudios confirmaron la eficacia de Vaxigrip en la prevención de la gripe en bebés nacidos de 
mujeres vacunadas durante estos trimestres de embarazo, del nacimiento hasta los 6 meses de edad 
aproximadamente. No se incluyó en este estudio a las mujeres en el primer trimestre de embarazo: por 
lo tanto, no se pudo evaluar la eficacia de Vaxigrip en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el 
primer trimestre del embarazo.  

Tabla 3: tasa de ataque de la gripe y eficacia de Vaxigrip contra la gripe biológicamente 
confirmada en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo.   

  
  Tasa de ataque de la gripe  

(ya sea de tipo A o B) 
% (n/N)  

Eficacia de Vaxigrip 
% (IC 95 %)  

  Vaxigrip  Control*    

Mali  2,4 (45/1866)  3,8 (71/1869)  37,3 (7,6 ; 57,8)  
  Vaxigrip  Placebo    

Nepal  4,1 (74/1820)  5,8 (105/1826)  30,0 (5 ; 48)  
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Sudáfrica  1,9 (19/1026)  3,6 (37/1023)  48,8 (11,6 ; 70,4)  

* Vacuna contra el meningococo  
N: número de bebés incluidos en el análisis. 
 n: número de sujetos que presentan una gripe biológicamente confirmada 
IC: intervalo de confianza  
 
Los datos de eficacia indican una disminución con el tiempo, después del nacimiento, de la protección 
de los bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el embarazo.  

Durante el estudio clínico realizado en Sudáfrica, la eficacia de la vacuna fue más elevada en los bebés 
de 8 semanas de edad o menos (85,8 % [IC 95 % : 38,3 ; 98,4]) y disminuyó con el tiempo; la eficacia 
de la vacuna fue de 25,5 % (IC 95 % : -67,9 ; 67,8) en bebés de 8 a 16 semanas de edad y de 30,4 % 
(IC 95 % : -154,9 ; 82,6) en bebés de 16 a 24 semanas de edad.  

Durante el estudio clínico realizado en Mali, la eficacia de la vacuna antigripal trivalente inactivada 
tendía igualmente a ser más elevada en bebés durante los primeros cuatro meses después del 
nacimiento, con una eficacia menor durante el 5º mes y un descenso marcado durante el 6º mes en el 
que la protección ya no es evidente.  

La prevención de la gripe solo puede esperarse si los bebés son expuestos a las cepas incluidas en la 
vacuna administrada a la madre. 

 Inmunogenicidad de VaxigripTetra   
Estudios clínicos realizados en adultos de 18 a 60 años de edad, en personas mayores de más de 60 
años de edad, en niños de 3 a 8 años de edad y en niños de 6 a 35 meses de edad evaluaron la 
respuesta inmunitaria de VaxigripTetra con respecto a la media geométrica de los títulos (MGT) de 
anticuerpos IHA en el día 21 (para los adultos) y en el día 28 (para los niños), el índice de 
seroconversión IHA (multiplicación por 4 del valor inverso del título o aumento de un título indetectable 
[< 10] hasta obtener un valor inverso del título ≥ 40) y la MGIT IHA (títulos posteriores/previos a la 
vacunación).  

Un estudio clínico realizado en adultos de 18 a 60 años de edad y en niños de 9 a 17 años de edad 
describió la respuesta inmunitaria de VaxigripTetra con respecto a la MGT de anticuerpos IHA en el día 
21. Otro estudio clínico realizado en niños de 9 a 17 años de edad describió la respuesta inmunitaria 
de VaxigripTetra.  

Un estudio clínico realizado en mujeres embarazadas describió la respuesta inmunitaria producida con 
VaxigripTetra con respecto a MGT en anticuerpos IHA en el día 21, la tasa de seroconversión de IHA y 
la MGIT IHA después de una dosis administrada durante el segundo o tercer trimestre del embarazo. 
En este estudio, la transferencia transplacentaria se evaluó mediante las MGT en anticuerpos IHA de 
la sangre materna, la sangre del cordón umbilical y el cociente de la sangre de cordón umbilical/sangre 
materna, en el parto.  

  
VaxigripTetra indujo una respuesta inmunitaria significativa contra las 4 cepas gripales que contiene la 
vacuna.  

Adultos y personas mayores  

En total, 832 adultos de 18 a 60 años de edad y 831 personas mayores de más de 60 años de edad 
fueron evaluadas en cuanto a la respuesta inmunitaria después de haber recibido una dosis de 
VaxigripTetra.  

Los resultados de inmunogenicidad se presentan en la tabla a continuación:  

Tabla 4: resultados de inmunogenicidad en adultos de 18 a 60 años de edad y en personas 
mayores de más de 60 años de edad   

 Cepa de antígeno  18 a 60 años  
  

N=832  

Más de 60 años  
  

N=831  
 MGT (IC al 95 %)   

A (H1N1) (a)(b)  608 (563 ; 657)  219 (199 ; 241)  

A (H3N2)  498 (459 ; 541)  359 (329 ; 391)  
B (Victoria)  708 (661 ; 760)  287 (265 ; 311)  
B (Yamagata)  1715 (1607 ; 1830)  655 (611 ; 701)  
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 % de SC (IC al 95 %) (c)   

A (H1N1) (a)(b)  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)  
 MGIT (IC al 95 %) (d)   

A (H1N1) (a)(b)  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= número de sujetos para los que están disponibles los datos sobre el criterio de valoración considerado  
MGT: media geométrica de los títulos; IC: intervalo de confianza;  
(a) N=833 para el grupo de 18-60 años  
(b) N=832 para el grupo de más de 60 años (c) SC: seroconversión o aumento significativo: para los sujetos con un título previo 

a la vacunación < 10 (1/dil), proporción de sujetos con un título posterior a la vacunación ≥ 40 (1/dil) y para los sujetos con un 
título previo a la vacunación ≥ 10 (1/dil), proporción de sujetos con una multiplicación de 4 veces o más del título previo al 
título posterior a la vacunación  

(d) MGIT: Media geométrica de los índices individuales de los títulos (títulos posteriores/previos a la vacunación)  
  

Mujeres embarazadas y transferencia transplacentaria  

En total, 230 mujeres embarazadas recibieron VaxigripTetra durante el segundo o el tercer trimestre 
del embarazo (entre 20 a 32 semanas de embarazo).  

En la tabla 5 se presentan los resultados de inmunogenicidad mediante el método de IHA en mujeres 
embarazadas, 21 días después de la vacunación con VaxigripTetra.  

Tabla 5: Resultados de inmunogenicidad mediante el método de IHA en mujeres embarazadas, 
21 días después de la vacunación con VaxigripTetra   

   
Cepa de antígeno  

VaxigripTetra  
  

N=216  
 MGT (IC del 95 %)  

A (H1N1) *  525 (466; 592)  
A (H3N2) *  341 (286; 407)  
B1 (Victoria) *  568 (496; 651)  

B2 (Yamagata) *  993 (870; 1134)  
 ≥4 veces más n (%) (a)  

A (H1N1) *  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)  

 MGIT (IC del 95 %) (b)  

A (H1N1) *  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)  
* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa análoga; 
 A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga;  

B1: B/Brisbane/60/2008 (B/linaje Victoria) -  cepa análoga  
B2: B/Phuket/3073/2013 (B/linaje Yamagata) – cepa análoga  

N=número de sujetos para los que hay datos disponibles para el criterio de valoración considerado  
MGT: media geométrica de los títulos; IC: intervalo de confianza  
(a) SC: Seroconversión o aumento significativo: para los sujetos que presentan un título previo  

a la  vacunación <10 (1/dil), proporción de sujetos con un título posterior a la vacunación ≥40 (1/dil), y para los 
sujetos con un título previo a la vacunación de ≥10 (1/dil), proporción de sujetos con una multiplicación de 4 veces 
o más del título previo al título posterior a la vacunación 
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(b) MGIT: Media geométrica de los índices individuales de los títulos (títulos posteriores/previos a la vacunación)  
  

En la tabla 6 se presenta un análisis descriptivo de inmunogenicidad mediante el método de IHA, en el 
parto, en una muestra de sangre de la madre (BL03M), en una muestra de sangre del cordón 
umbilical (BL03B) y en la transferencia transplacentaria (BL03B/BL03M).  

Tabla 6: Análisis descriptivo de inmunogenicidad mediante el método de IHA para VaxigripTetra 
en el parto   

    
Cepa de antígenos  

VaxigripTetra  
 N=178  

 BL03M (sangre materna) MGT 
(IC del 95 %)  

A (H1N1) *  304 (265; 349)  
A (H3N2) *  178 (146; 218)  
B1 (Victoria) *  290 (247; 341)  
B2 (Yamagata) *  547 (463; 646)  

 BL03B (sangre del cordón umbilical) MGT 
(IC del 95 %)  

A (H1N1) *  576 (492; 675)  
A (H3N2) *  305 (246; 379)  
B1 (Victoria) *  444 (372; 530)  
B2 (Yamagata) *  921 (772; 1099)  

 Transferencia transplacentaria: BL03B/BL03M§  
MGT (IC del 95 %)  

A (H1N1) *  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=número de sujetos con datos disponibles para el criterio de valoración considerado: mujeres que recibieron VaxigripTetra, que 
dieron a luz al menos 2 semanas después de la inyección, con sangre del cordón umbilical y sangre materna disponibles en el 
parto.  
* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa análoga;  

A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa análoga;  
B1: B/Brisbane/60/2008 (B/linaje Victoria) - cepa análoga;  
B2: B/Phuket/3073/2013 (B/linaje Yamagata) - cepa análoga  

§ Si una madre tiene X bebés, los valores de sus títulos se cuentan X veces  
  

En el parto, el nivel más alto de anticuerpos en la muestra del cordón comparado con la muestra de 
sangre materna concuerda con la transferencia transplacentaria de anticuerpos de la madre al feto 
después de la vacunación de mujeres con VaxigripTetra durante el segundo o tercer trimestre del 
embarazo.  
Estos datos coinciden con la protección pasiva demostrada en lactantes desde el nacimiento hasta 
aproximadamente los 6 meses de edad nacidos de mujeres vacunadas durante el segundo o tercer 
trimestre del embarazo con Vaxigrip en estudios realizados en Mali, Nepal y Sudáfrica (véase la 
subsección Eficacia de VaxigripTetra).  

  
Población pediátrica  

• Niños de 9 a 17 años de edad:  
En un total de 429 niños de 9 a 17 años de edad que recibieron una dosis de VaxigripTetra, la respuesta 
inmunitaria dirigida contra las 4 cepas contenidas en la vacuna fue similar a la respuesta inmunitaria 
inducida en adultos de 18 a 60 años de edad.  

• Niños de 6 meses a 8 años de edad:  
Un total de 863 niños de 3 a 8 años de edad recibieron ya sea una o dos dosis de VaxigripTetra, en 
función de sus antecedentes de vacunación antigripal.  

Los niños que recibieron un esquema de una o dos dosis de VaxigripTetra presentaron una respuesta 
inmunitaria similar después de la última dosis de cada uno de los esquemas.  

Además de la eficacia de VaxigripTetra, la inmunogenicidad de dos dosis de 0,5 mL de VaxigripTetra 
fue evaluada 28 días después de la última inyección de VaxigripTetra por medio del método IHA en 341 
niños de 6 a 35 meses de edad.  

Los resultados de inmunogenicidad se presentan en la tabla a continuación:  
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Tabla 7: resultados de inmunogenicidad en niños de 6 meses a 8 años de edad   
  

Cepa antigénica  6-35 meses  
  
  

N=341  

3-8 años  
  
  

N=863  
 MGT (IC a 95 %)   

A (H1N1)  641 (547 ; 752)  971 (896 ; 1052)  

A (H3N2)  1071 (925 ; 1241)  1568 (1451 ; 1695)  

B (Victoria)  623 (550 ; 706)  1050 (956 ; 1154)  

B (Yamagata) (a)  1010 (885 ; 1153)  1173 (1078 ; 1276)  

 % de SC (IC al 95 %) (b)   

A (H1N1)  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) (a)  96,8 (94,3 ; 98,4)  88,5 (86,2 ; 90,6)  

 MGIT (IC a 95 %) (c)   

A (H1N1)  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) (a)  93,9 (79,5 ; 111)  25,3 (22,8 ; 28,2)  
N= número de sujetos para los que están disponibles los datos sobre el criterio de valoración considerado 
MGT: media geométrica de los títulos; IC: intervalo de confianza;  
(a) N=862 para el grupo de 3-8 años  

  

(b) SC: seroconversión o aumento significativo: para los sujetos con un título previo a la vacunación < 10 (1/dil), proporción de 
sujetos con un título posterior a la vacunación ≥ 40 (1/dil) y para los sujetos con un título previo a la vacunación ≥ 10 (1/dil), 
proporción de sujetos con una multiplicación de 4 veces o más del título posterior a la vacunación  

(c) MGIT: Media geométrica de los f índices individuales de los títulos (títulos posteriores/previos a la vacunación)  
Estos datos de inmunogenicidad aportan información adicional que respalda los datos de eficacia 
disponibles en esta población (ver Eficacia de VaxigripTetra).  

  
 5.2.  Propiedades farmacocinéticas   

No procede.  
  
 5.3.  Datos preclínicos sobre seguridad   

Los datos no clínicos de estudios convencionales de toxicología local y administración repetida, de 
toxicología en las funciones de reproducción y desarrollo y de farmacología de seguridad no mostraron 
riesgos especiales para los seres humanos.  

  
6. DATOS FARMACÉUTICOS   

  
 6.1.  Lista de excipientes   

Solución tampón:  

• Cloruro de sodio  
• Cloruro de potasio  
• Fosfato disódico dihidratado  
• Fosfato monopotásico  
• Agua para inyectables  

  
6.2. Incompatibilidades   
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.  
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6.3. Periodo de validez   
1 año  

  
 6.4.  Precauciones especiales de conservación   

Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC). 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 suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) con aguja acoplada, equipada de un 
tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 1, 10 o 20.  

0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) sin aguja, equipada de un tapón-émbolo 
(elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 1, 10 o 20.  

Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases.  
  
 6.6.  Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones   

Se debe dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de usar.  

Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.  

La vacuna no debe usarse si hay partículas extrañas en la suspensión.  

La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto 
con él se realizará de acuerdo con la normativa local.  

  
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN   
SANOFI PASTEUR   
14 ESPACE HENRY VALLÉE  
69007 LYON  

  
8. NÚMEROS DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN   
• 34009 300 677 2 7: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) con aguja 

acoplada, equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 1.  

• 34009 300 677 3 4: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) con aguja 
acoplada, equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 10.  

• 34009 300 677 4 1: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) con aguja 
acoplada, equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 20.  

• 34009 300 677 5 8: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) sin aguja, 
equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 1.  

• 34009 300 677 7 2: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) sin aguja, 
equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 10.  

• 34009 300 677 8 9: 0,5 mL de suspensión en jeringa precargada (vidrio de tipo I) sin aguja, 
equipada de un tapón-émbolo (elastómero clorobutilo o bromobutilo) – caja de 20.  

  
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN   

  
Fecha de la primera autorización: 11 agosto 2016  
Fecha de la renovación de la autorización: 21 junio 2021  

  
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO   

  
05 agosto 2021  

  
11. DOSIMETRÍA   
No procede.  
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12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACIÓN DE RADIOFÁRMACOS   
No procede.  

   
 

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACIÓN   
Medicamento no sujeto a prescripción médica.  

  

REVISIÓN LOCAL   
Versión 4.0 de Noviembre 2021  
  
REFERENCIA  
ANSM – Francia - 05.08.2021   
WHO recommendations SH 2022  
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1. Introducción 
 
 
 

 
La inducción es un proceso de orientación e integración del personal nuevo a la empresa y su 

puesto de trabajo. La inducción permite al trabajador conocer la cultura, las políticas, la 

historia y otros aspectos relevantes de la organización o el área específica a la que pertenece. 

En este sentido, presentamos a la empresa contratista Vacunas IPS Medisalud el Sistema 

Integrado de Gestión y Autocontrol (SIGA) como una herramienta clave para mejorar la 

calidad y el rendimiento institucional. El SIGA se basa en una gestión por procesos que busca 

satisfacer las necesidades, intereses y expectativas de las partes interesadas, que incluyen 

desde clientes y grupos de interés hasta entidades reguladoras y el gobierno. 

 
 

De acuerdo con el marco normativo relacionado con la Seguridad y Salud en el Trabajo, 

establecido en el “Decreto 1072 de 2015, Artículo 2.2.4.6.11 Parágrafo 2”, que obliga a los 

empleadores a proporcionar una inducción a todos los trabajadores antes de iniciar sus 

actividades, cumplimos con este requisito legal con un proceso de inducción integral. Esta 

iniciativa no solo se adapta a las normas vigentes, sino que también resalta nuestro 

compromiso con la seguridad y el bienestar de nuestro equipo, al encargarse de la 

identificación y control de peligros y riesgos laborales, así como de la prevención de 

accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales. 
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2. Objetivo 

 
El objetivo de esta capacitación integral es capacitar a los empleados de la Empresa 

Contratista Vacunas IPS Medisaud, en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y 

Turístico del Huila. Esta capacitación cubre áreas esenciales que incluyen la higiene y 

seguridad industrial, la medicina preventiva del trabajo y la promoción de un clima 

laboral mentalmente saludable. Nuestra meta principal es proveer a los 

colaboradores con los conocimientos y habilidades necesarios para conservar un 

ambiente de trabajo seguro, promover la salud tanto física como mental, y 

estimular un alto nivel de bienestar en el lugar de trabajo. 

3. Alcance 
 
 

El propósito de este programa es sensibilizar al personal de la Empresa Contratista 

Vacunas IPS Medisalud, en relación con la crucial importancia de evitar accidentes y 

enfermedades laborales que puedan ocurrir durante el desarrollo de sus 

actividades. Este programa de sensibilización se orienta a cada individuo de forma 

personalizada, con el objetivo principal de promover la seguridad y el bienestar de 

cada empleado, asegurando que estén totalmente informados sobre las medidas de 

prevención y los procedimientos a seguir en caso de accidentes o situaciones de 

riesgo en su ambiente laboral. 
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4. Responsable 

 
Responsable Equipo SIGA del Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turístico del Huila 

conformado por Profesional de HySI, Dinamizador SIGA Ambiental y Energético. 

 

 
5. Contenido 

 
El equipo de Seguridad y Salud en el Trabajo (SST), liderado por Yuly Paola Medina 

Rios junto a la dinamizadora SIGA Eliana Andrea Medina Hernández , invita a todos 

los integrantes del personal de la Empresa Contratista Vacunas IPS Medisalud, a una 

sesión introductoria esencial sobre Seguridad y Salud en el Trabajo (SST). Asimismo, 

abordaremos el protocolo de bioseguridad y el enfoque ambiental necesario para 

desarrollar nuestras actividades en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y 

Turístico del Huila. 

 
 

Iniciaremos esta sesión fundamental presentando la agenda del día, que incluirá una 

visión general de los temas principales que exploraremos. También compartiremos 

nuestra Política de Seguridad y Salud en el Trabajo, que establece nuestro 

compromiso inquebrantable con la seguridad y el bienestar de todos los que 

trabajan en nuestra organización. Los objetivos del subsistema de gestión de 

Seguridad y Salud en el Trabajo serán explicados, destacando la importancia de 
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cumplir con los estándares más altos en este ámbito. 

 

A continuación, profundizaremos en la estructura del Subsistema de Gestión de 

Seguridad y Salud en el Trabajo. Explicaremos detalladamente cada uno de sus 

componentes y las responsabilidades que recaen sobre todos nuestros 

trabajadores. Esto asegurará que todos comprendan su papel crucial en la 

promoción de un entorno de trabajo seguro y saludable. 

 
 

Para una comprensión más completa, abordaremos los conceptos de peligro y 

riesgo, aclarando sus diferencias y su relevancia en nuestro contexto laboral. 

Identificaremos los peligros específicos a los que se enfrenta nuestra fuerza laboral 

en el centro de formación, lo que servirá como base para nuestras futuras medidas 

de prevención. 

 
 

Además, presentaremos al equipo de brigadistas de seguridad del centro y 

destacaremos su función esencial en situaciones de emergencia. También 

enfatizaremos la importancia de los Elementos de Protección Personal (EPP) como 

una barrera de protección crucial entre los trabajadores y los peligros laborales. Es 

fundamental que todos comprendan la importancia de usar los EPP adecuados y 

mantenerlos limpios y almacenados en áreas designadas. 

 
 

Continuaremos proporcionando información detallada sobre los procedimientos a 
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de entorno y su importancia en la detección temprana de condiciones peligrosas o 

situaciones de riesgo. 

 
 

Luego, nos sumergiremos en los Protocolos de Bioseguridad específicos para el 

Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turístico del Huila. Esto incluirá una 

exploración detallada de las medidas generales que debemos seguir para prevenir la 

propagación de enfermedades y garantizar la seguridad en el entorno laboral. 

Haremos hincapié en la importancia del lavado de manos, que es fundamental para 

cumplir con las nuevas normativas de bioseguridad. Además, informaremos sobre la 

disponibilidad de lavamanos portátiles con jabón y toallas desechables en la 

cafetería, que están debidamente señalizados y marcados según el protocolo de 

bioseguridad. 

 
 

Finalmente, compartiremos las medidas específicas que se aplican a las diversas 

áreas del centro de formación, incluyendo las aulas de formación, la biblioteca, el 

auditorio, la cafetería, el gimnasio y las oficinas administrativas. Esto garantizará 

que todos los empleados estén completamente informados sobre las precauciones y 

procedimientos que deben seguir en su entorno de trabajo particular. 
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6. Conclusión 
 

La capacitación integral en SST y bioseguridad fue una estrategia clave para orientar 

e integrar al personal de la Empresa Contratista Vacunas IPS Medisalud, que presta 

servicios de vacunación en el Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turístico del 

Huila. Mediante esta capacitación, se logró presentar el Sistema Integrado de 

Gestión y Autocontrol (SIGA) como una herramienta de mejora continua y 

satisfacción de las partes interesadas. Asimismo, se cumplió con el marco normativo 

vigente y se demostró el compromiso de la organización con la seguridad y el 

bienestar de sus colaboradores. Además, se sensibilizó al personal sobre la 

prevención y el control de riesgos laborales, se instruyó sobre el uso de los 

elementos de protección personal y se brindó información sobre los protocolos de 

bioseguridad y ambientales. De esta forma, se contribuyó a crear un ambiente 

laboral más seguro, saludable y productivo, acorde con la cultura y los objetivos de 

la organización. 
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7. Registro Fotográfico 
 

Items No 1 Items No 2 Items No3 

   

 

8. Presentación 
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9. Asistencia a las capacitaciones 
 
 

Elaboro: Yuly Paola Medina Rios 
 
Elaboro:   Eliana Andrea Medina Hernández  



 

 

 



ANEXO FOTOGRAFICOS 

     



 
 

INFORME AL CONTRATO 
 

 
 
 

Florencia 01 Diciembre del 2023 
 

 
 

                      Señora: 
                     Greicy Lorena  Bernal Serrato 
                     Supervisora Contrato 
                     Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del huila del Sena 
                     Regional Huila 
 
 
 

Asunto: Informe contrato N° CO1.PCCNTR.5526515 
 
 

De manera atenta me permito adjuntar registro fotográfico y evidencia de asistencia de los aprendices 
vacunados del CONTRATAR LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO CALIFICADO Y PROFESIONAL DE 
VACUNACIÓN PARA LOS APRENDICES Centro de Desarrollo Agroempresarial y Turistico del 
huila del Sena. Presentando planillas  de las Jornadas  de vacunación realizadas en las instalaciones 
del sena Valle. 

 
 
 
                                       
 

CANTODAD SOLICITADA 
BIOLOGICOS CANTIDAD APLICADA 

Hepatitis B 3 
Varicela 24 

Toxoide Tetanico 300 
 

 
Conforme a lo anterior se firma a los 01 días del mes de Diciembre  del 2023 

 
 
 

 

 
ANGELA MARIA MORALES BOHORQUEZ 
Representante Legal 
IPS MEDISALUD S.A.S 
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