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Introduccion

El Departamento de Salud (DS) del Estado Libre Asociado de Puerto Rico es la agencia
encargada de velar por la salud publica de la poblaciéon puertorriquefia, por tal motivo se ha
preparado eficazmente para enfrentar la pandemia de la influenza novel A HIN1, a través de la
vacunacion. La influenza A HIN1 es una enfermedad respiratoria muy contagiosa causada por
el virus de la Influenza A. Este virus fue detectado por primera vez en abril de 2009, en
personas en los Estados Unidos. El 11 de junio de 2009, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) declaré una pandemia de Influenza A HIN1. Los signos y sintomas de infeccion con este
nuevo virus de influenza son similares a los de una infeccién con influenza de temporada.
Respecto a la situacién mundial sobre este virus podemos decir lo siguiente:
e La actividad de influenza es regional o propagada en muchas de las regiones en
diferentes paises o regiones
e El virus de influenza A HIN1 continda siendo la cepa que predominantemente circula
tanto en el hemisferio norte como en el sur.
e Todos los virus de influenza A HIN1 analizados hasta el momento son genéticamente y
antigénicamente similares al virus: A/California/7/2009-like pandemic HIN1 2009 virus
e Eltotal de casos acumulados hasta el 30 de agosto de 2009 reportados a la OMS
= 254,206 casos
= 2,837 muertes

La vacunacion contra la Influenza es el mejor método para prevenir esta infeccidon y sus
complicaciones. Debe indicarse que la vacuna contra la nueva Influenza A HIN1 no estd
destinada a ser un sustituto de la vacuna contra la influenza de temporada; por lo que ambas se
recomiendan. El Comité Asesor de Practicas de Inmunizacién de los CDC (ACIP), es quien ofrece
las recomendaciones de los grupos a ser vacunados para A HIN1.

Este documento pretende orientar y ser herramienta util a todo aquel proveedor de la salud
gue participe de la actividad de vacunacion para la influenza novel A HIN1.

Salud Publica:

esfuerzoorganizado por la sociedad para proteger, promocionar y restaurar
salud de la poblacion.
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Meta de la vacunacion

Vacunar da poblaciondealto riesgo identificada y la poblacion
general

Objetivos
e Vacunacién de personal de primera respuesta a emergencias y a trabajadores de la salud en

general en o antes del 30 de octubre de 2009.

e Vacunacion a mujeres embarazadas, nifios de 6 meses a 24 afios, cuidadores de infantes
menores de 6 meses y universitarios en o antes de diciembre de 2009.

e Realizacidn de vacunaciones masivas y establecimiento de POD’s en hospitales alrededor de
la isla entre diciembre y enero de 2010.
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Epidemiologia de la Influenza Novel A HIN1 en Puerto
Rico

= Los primeros casos de influenza A HIN1 ocurren a finales del mes de mayo y fueron en
personas con historial de viaje a Estados Unidos y Republica Dominicana.

= En el mes de junio, se comenzd a observar aumento en el reporte de casos, estos con
cuadro clinico compatible a influenza e identificandose transmisidn sostenida de persona a
persona.

= Datos al 14 de octubre de 2009:
0 Confirmacioén de 638 casos influenza A HIN1
0 Ladistribucion de casos no presenta diferencia por genero
0 La mayor incidencia observada fue en los grupos de edad de 0-29, siendo el grupo de
15-19 afos el mds afectado.
0 Las regiones con mayor reporte de casos fueron: Metropolitana, Bayamon y Ponce.
0 El numero de fallecidos = 37 casos

Grupos de alto riesgo

El Comité Asesor de Practicas de Inmunizacién de los CDC (ACIP), ha identificado como grupo
de alto riesgo para recibir la vacuna A HIN1 a los siguientes grupos:

e Mujeres embarazadas ya que tienen un riesgo mayor de sufrir complicaciones y podrian
ofrecer proteccidn a sus bebés, a los que no se les puede administrar la vacuna.

e Personas que tengan contacto en la casa con nifios menores de 6 meses de edad o que
estén a cargo de su cuidado, ya que los infantes tienen un riesgo mayor de sufrir
complicaciones asociadas a la influenza y no pueden ser vacunados. La vacunacion de las
personas que tengan contacto directo con infantes menores de 6 meses podria ser factor
protectivo para estos.

e Personal primera respuesta a emergencias y personal de salud, esto debido a que se han
reportado infecciones en trabajadores de la salud y puede ser un factor de exposicién a
pacientes suceptibles. Ademas, la vacunacidon ayudara a reducir el ausentismo laboral de
este personal; salvaguardando asi la capacidad de prestacion de servicios del sistema de
salud.

e Todas las personas entre los 6 meses y 24 aios de edad
0 Niios de 6 meses a 18 aiios de edad, porque se han observado muchos casos de
influenza novel A HIN1 en nifios y ellos estan en contacto cercano con otros nifios
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en las escuelas y guarderias, lo que aumenta la posibilidad de que la enfermedad se
propague.

0 Adultos jovenes entre los 19 y 24 afios de edad, porque se han presentado muchos
casos de influenza novel A HIN1 en estos adultos jovenes sanos, quienes a menudo
viven, trabajan y estudian en cercania de otros y porque son una poblacién que
cambia de lugar con frecuencia.

e Personas entre los 25 y 64 afios de edad que tienen afecciones asociadas a un riesgo
mayor de sufrir complicaciones debido a la influenza.
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Descripcion de la vacuna

Vacuna contra la Influenza A (H1N1) 2009 Monovalente La Agencia de Drogas y Alimentos
(FDA) aprobé esta vacuna como resultado de un cambio en la cepa de la vacuna contra la
influenza de temporada de cada casa manufacturera. Al presente hay mucha experiencia con el
desarrollo y produccion de la vacuna contra la influenza de temporada, asi como un expediente
de seguridad y efectividad en los Estados Unidos.

Existen dos tipos diferentes de vacuna contra la Influenza A HIN1. La vacuna inactivada (MIV) y
la vacuna de virus vivo atenuado (LAIV). La diferencia entre estos dos tipos de vacuna es que
durante la preparacidn de la vacuna inactivada (IV) el virus se inactiva, perdiendo la capacidad
de causar infeccidn y por lo tanto no puede causar la enfermedad de Influenza. Por otro lado,
la preparacién de virus vivo atenuado (LAIV) contiene virus vivo atenuado al que se ha limitado
su capacidad de infectar pero manteniendo su capacidad de replicarse solo a la temperatura de
la mucosa nasal. Esta vacuna de virus vivo atenuado (LAIV) no debe producir sintomas
sistémicos pero tiene el potencial de causar sintomas leves (congestion nasal, dolor de garganta
etc.). La vacuna de virus vivo atenuado (LAIV) se administra intranasal mediante atomizador
(“spray”), mientras que la vacuna inactivada (IV) se administra mediante inyeccién
intramuscular.

Preparaciones que han sido aprobadas por la Agencia de Drogas y
Alimentos (FDA)

1. Casa Manufacturera CSL
Influenza A (H1IN1) 2009 Monovalente inactivada, indicada para la inmunizacidn activa
contra la influenza pandémica A HIN1 de personas de 18 afios en adelante. Dosis 0.5ml
intramuscular.

2. Novartis
Influenza A (H1N1) 2009 Monovalente inactivada; indicada para la inmunizacion activa
contra la influenza pandémica A HIN1 de personas de 4 afios en adelante.
Dosis: Nifios de 4 a 9 afios: dos dosis de 0.5ml intramuscular con intérvalo de separacién
entre estas de 1 mes. Nifios de 10 a 17 afios: una sola inyeccidon de 0.5ml intramuscular.
Adultos 18 aios en adelante: una inyeccién de 0.5ml.

3. Sanofi
Influenza A (HIN1) 2009 Monovalente inactivada, indicada para la inmunizacién activa
contra la influenza pandémica A HIN1 de personas de 6 meses en adelante.
Dosis: Nifios: Los nifios de 6 a 35 meses deben recibir dos dosis de 0.25ml intramuscular con
intervalo de separacion de 1 mes. Nifios de 36 meses a 9 afios deben recibir 2 dosis de
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0.5ml intramuscular con intervalo de separacién de 1mes. Nifios de 10 afios en adelante
deber recibir una dosis de 0.5ml intramuscular. Adultos: Personas de 18 afios en adelante
deben recibir una dosis de 0.5ml intramuscular.

4. Medimmune

Influenza A (H1IN1) 2009 Monovalente Vacuna Virus Vivo Atenuado, Intranasal; indicada
para la inmunizacion activa de individuos de 2 a 49 afos contra la infeccidon causada por
Influenza pandémica A HIN1 2009. Esta vacuna no debe utilizarse en niflos menores de 2
anos, no debe ser administrada a nifios menores de 5 afios con hiperreactividad de las vias
respiratorias como aquellos que han tenido sibilancias recurrentes o alglin episodio reciente
de sibilancias o espasmo bronquial y tampoco debe utilizarse en adultos mayores de 49
anos o personas con condiciones médicas crénicas que aumenten su riesgo de
complicaciones. Nunca se debe utilizar en mujeres embarazadas

Presentaciones disponibles de la vacuna contra la Influenza A H1IN1

Casa Presentacién Numero de Ruta de
Manufacturera dosis Administracion
0.25 mL jeringuilla 6--35 meses 2 IM
. Ljeri ill > 162 IM
Inactivada Sanofi Pasteur 0.5 mL jeringui ? 36 meses °
5.0 mL frasco dosis ,
les >6 meses 162 IM
multiple
' ' 5.0 mL f,ra:sco dosis >4 afos 162 M
Inactivada Novartis multiple
0.5 mL jeringuilla >4 afios 162 IM
0.5 mL jeringuilla >18 1 IM
Inactivada CSL . i
5.0 mL flra:sco dosis >18 1 M
multiple
LAIV Medlmmune LLC  0.2--mL atomizador 2-49 afos 162 Intranasal

Recomendaciones para administracion de vacuna contra la Influenza
A H1N1

Edad Dosis # dosis Comentarios

6 a 35 meses 0.25 ml 2 A’ Se debe administrar la vacuna inactivada sin
preservativo, la cual viene pre-servida o la vacuna LAIV
en nifos saludables mayores de 2 afios.

A Serd necesario la administracion de 2 dosis.

3 a9anos 0.5 ml 2 A Se administrara la vacuna MIV o LAIV segin sea el caso.
A Sera necesaria la administracién de 2 dosis

>10 afos 0.5 ml 1 A Se administrara la vacuna MIV o LAIV segun sea el caso.
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Técnica de Vacunacion

Dosificacion LAIV

Basandose en informacion disponible .
" Dosis
se recomienda para edades
Nifios (2-9 afios) e 2dosis intranasal (0.2 mL, con intérvalo de 1 mes)
(0.1 mL en cada fosa nasal)
Nifios, adolescentes y adultos (10-49 afios) e 1dosisintranasal (0.2 mL) (0.1 mL en cada fosa
nasal)

Ruta de administracion

Vacuna Inactivada IV

La vacuna inactivada se administra mediante ruta intramuscular.

En adultos y niflos mayores en el deltoide con aguja de 1" a 1 4", algunos nifios pueden ser
vacunados con aguja de 5/8". En nifios < 12 meses administrar en el aspecto antero lateral del
muslo, con aguja de 5/8" a 1".

LAIV Vacuna de Virus Vivo Atenuado

e La vacuna LAIV se administra intranasal Unicamente y nunca debe ser administrada por
otra ruta. No debe utilizarse en nifos menores de 2 afios, no debe ser administrada a
niflos menores de 5 anos con hiperreactividad de las vias respiratorias como aquellos que
han tenido sibilancias recurrentes o algln episodio reciente de sibilancias o espasmo
bronquial y tampoco debe utilizarse en adultos mayores de 49 afios o personas con
condiciones médicas crdnicas que aumenten su riesgo de complicaciones. Nunca se debe
utilizar_en_mujeres embarazadas,ni_en pacientes pediatricos (6 meses a 18 aiios) en
terapia crdnica de aspirina. Se administra 0.1ml (la mitad de la dosis) en la primera fosa
nasal mientras el paciente estd sentado, luego se remueve el separador y se administra la
segunda mitad (0.1 ml) en la otra fosa nasal.

Técnica de administracion

La eleccion del lugar depende de:
e Edad dela persona
e Desarrollo muscular

Utilice el musculo deltoides en nifios y adultos (en los nifios solo si la masa muscular es
adecuada)

Utilice el musculo antero-lateral en infantes y nifios pequeiios

Utilice la localizacién anatomica para identificar el sitio.
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Jeringuillas Intramusculares:
e (Calibre: didmetro de las agujas, en numero “G”22 a 25
e Longitud: en pulgadas
e Recién nacidos - 5/8 pulgadas
e Infantil - 1 pulgada
e Nifios mayores - 5/8 a 1% pulgadas
e Los adolescentes / adultos -1 a 1% pulgadas

Dosis y lugar de administracion Intranasal

La mitad de la dosis (0.1ml) se administra en cada fosa nasal, mientras el paciente se encuentre sentado.
Inserte la punta de la bomba justo dentro de la nariz y presione el embolo hasta que el separador (clip)
del divisor de la dosis le impida ir mas alla. Elimine el separador (clip) de la dosis del rociador para
administrar la segunda mitad de la dosis (0.1 ml) en el otro orificio nasal. Si el paciente estornuda, la
dosis no es necesaria ser administrada nuevamente. (Ver Apéndice M)

Manejo y almacenamiento de la vacuna

Para mantener la eficacia de las vacunas es necesario tomar en consideracion lo siguiente:

Requisito de Envio

Debe de enviarse en envases insulados. Mantener una temperatura entre 35°-46° F (2°-8°C).
No debe congelarse o estar expuesto a temperaturas de congelacion.

Condiciones al Recibo

No debe haber estado congelado o expuesto a temperaturas de congelacidon. Refrigere tan
pronto lo reciba. Si usted tiene alguna pregunta sobre la condicién del material al momento de
entrega, usted debe 1) inmediatamente colocar el material en el almacenamiento
recomendado; 2) luego seguir la politica del Departamento de Salud, debe comunicarse con las
oficinas del Programa de Inmunizacién para orientacion adicional.

Requisitos de Almacenaje

Refrigere inmediatamente lo reciba. Almacene a 35°-46° F (2°-8°C). No congele o exponga a
temperaturas de congelacion.

Vida Util Después de Abrirse

Dosis sencilla: la vacuna debe administrarse tan pronto la retire del frasco.

Dosis multiple: retire una dosis sencilla del frasco utilizando una aguja y una jeringuilla nueva y
esterilizada para cada inmunizacién. La vacuna debe ser administrada poco después de haberla
retirado del frasco. La porcién no utilizada del frasco multidosis, puede ser refrigerada a 35°—
46° F (2°-8°C) y utilizada hasta la fecha de expiracién, si no esta contaminada, o que la
informacién contenida en el producto del fabricante asi lo indique.
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Jeringuillas pre-servidas por el fabricante: la vacuna debe ser administrada tan pronto la aguja
se inserte en la jeringuilla.

Intranasal HIN1

Almacenaje, refiérase a la seccion de Manejo y almaenamiento de la vacuna
Refrigerar a 35°-46° F (2°-8°C)

Informacion y Permiso

Es el permiso de administracién de la vacuna de Influenza Novel A H1 N1, que firma el paciente
gue va a recibir la misma. Antes de firmar se le entrega la hoja de informacién sobre la vacuna
gue se le administrara, hara las preguntas correspondientes, luego contesta las preguntas que
aparecen en el permiso de administracion y finalmente firma. De lo contrario, marcara en el
encasillado de “rehusd”

Este permiso de administracion solicita la siguiente informacion:

e Informacién de Regién de Salud

e Informacién Demografica

e (lasificacién del Paciente

e Descripcion de Enfermedades Crénicas

e Reacciones Adversas a la Vacuna [si alguna] durante el periodo de vacunacién de 15
minutos

e Elegibilidad del paciente

e Informacién de planes médicos

e Informacidn de la vacuna

e Espacio para la firma del permiso para la administracién de la vacuna o encasillado para
marcar si rehusa que se le administre la misma.

Nota: Se requiere que el permiso sea completado en todas sus partes y se escriba en letra de
molde.
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Efectos secundarios y contraindicaciones

En algunos casos puede ocurrir alguna reaccion local o sistémica como por ejemplo: dolor y/o
enrojecimiento en el area de la puncién, malestar general, dolor de cabeza, fiebre; que puede
durar de uno a dos dias.

Prevencion y manejo de posibles reacciones alérgicas
Deberd existir supervision médica apropiada para el manejo de posibles reacciones anafilacticas
al administrar la vacuna.

Contraindicaciones (Ver Apéndice C)

e Lavacuna monovalente inactivada contra la Influenza A (H1N1) 2009 esta contraindicada en
personas que han presentado reaccién anafilactica al huevo o proteina de huevo,
neomycina, polymixina o reaccién previa a vacunacidon con vacuna contra la influenza.

e Lavacuna contra la Influenza A (H1N1) 2009 Monovalente de virus vivo atenuado (LAIV) esta
contraindicada en individuos con historial de hipersensibilidad o reacciones anafilacticas a
huevo, proteina de huevo, gentamicina, gelatina o arginina o reaccién previa a vacunacion
con vacuna contra la influenza.

e Sindrome de Guillian-Barré (GBS)
Si la persona ha tenido un episodio de GBS en un periodo de 6 semanas luego de vacunacion
contra la influenza, la decision de vacunar con la vacuna Influenza A H1IN1 debe hacerse
considerando cuidadosamente los riesgos contra los beneficios. (Se recomienda leer la hoja
de empaque de la vacuna).

Aqguellas personas que al momento de administrar la vacuna tengan una enfermedad febril
aguda no deben ser vacunadas. En este ultimo caso se vacunaran cuando su estado de salud
mejore. Aquellas personas con enfermedad leve, sin fiebre pueden recibir la vacuna,
particularmente nifios con infeccidn del tracto respiratorio alto [URTI] o con rinitis alérgica.
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El Sistema para Reportar Reacciones Adversas a las Vacunas (VAERS, por sus siglas en inglés) es
un programa nacional para vigilar la seguridad de las vacunas después que son aprobadas. Este
programa estd supervisado por el CDCy la FDA y permite el reporte de reacciones adversas que
surjan luego de la vacunacién. Se debe reportar cualquier problema serio que sucede después
de vacunarse, aun si no se tiene certeza de que la vacuna causo el problema. Para reportar
algin problema posible luego de vacunarse accese a la pdagina Web de VAERS en
www.vaers.hhs.gov o la pagina Web del CDC en www.cdc.gov para conseguir la hoja de VAERS
(ver Apéndice L). Para las reacciones adversas que surjan luego de la administracion de la
vacuna contra Influenza A HIN1 se debe llenar la hoja de reacciones adversas de VAERS y
enviarla a la Division de Vacunacién del Departamento de Salud con especial atencién a la
epidemidloga Miriam Gonzdlez, MPH, al niumero de fax 787-274-6807 o enviarla por correo al
PO Box 70184 San Juan PR 00936-8184.

Cita para segunda dosis

Los nifios de 6 a 35 meses deben recibir 2 dosis de 0.25ml intramuscular con intervalo de
separacion de 28 dias. Ninos de 36 meses a 9 afios deben recibir 2 dosis de 0.5ml
intramuscular con intervalo de separacién de 28 dias.
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Ordenes Administrativas

Las siguientes Ordenes Administrativas han sido creadas con el fiel propdsito de garantizar la
accesibilidad y la administracién de la vacuna para influenza A HIN1 a la poblacién en general
asi como el manejo y almacenamiento adecuado de esta vacuna.

Orden administrativa Num. 244
(Ver Apéndice A)
e Para establecer la obligacién de toda facilidad de salud segun definida en la ley nimero 101 de

junio de 1965, segun enmendada, de vacunar contra la influenza a todo el personal que labora
en las facilidades de salud del Estado Libre Asociado.

Orden administrativa Num. 262
(Ver Apéndice A)
e Para establecer la obligacién de todo proveedor de servicios de vacunacion de ingresar los

datos de las personas vacunadas en el Registro de Vacunacion del Departamento de Salud del
Estado Libre Asociado.

Orden administrativa Num. 265

(Ver Apéndice A)
e Para establecer la obligacion de toda organizacién de servicios de salud que administre un
plan de salud publico o privado, de proveer la vacuna de influenza A HIN1 a todos sus
asegurados de alto riesgo.

Orden administrativa Num. 266

(Ver Apéndice A)
e Para establecer la obligacion de toda organizacion de servicios de salud que administre un
plan de salud publico o privado, de adquirir y administrar la vacuna de influenza de temporada
a todos sus asegurados de alto riesgo.

Orden administrativa Num. 267

(Ver Apéndice A)
e Para establecer el procedimiento para la expedicion de una autorizacion especial para adquirir,
almacenar y administrar la vacuna contra la influenza A HIN1.
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Criterios para proveedores nuevos

Para vacunar contra la influenza A HIN1, todo nuevo proveedor debe cumplir con los siguientes
requisitos:
e Licencia profesional
Registro
Copia colegiacién
Nevera doméstica
Generador eléctrico o plan de contingencia
Termdmetro Celsius o Fahrenheit para monitorear la temperatura dos veces al dia del
refrigerador.
Computadora
e Sistema de internet

Acuerdos con el Departamento de Salud

Este documento detalla los requisitos que debe cumplir un proveedor para adquirir, almacenar, manejar

y administrar la vacuna contra la influenza novel A HIN1.

En el Acuerdo se solicita la siguiente informacion:

e Registro del proveedor

e Diecisiete (17) condiciones a seguir para cumplir con la Division de Vacunacién del Departamento de
Salud.

e Espacio para firmar el Acuerdo para participar en el Programa 2009 Vacuna Monovalente de
Influenza A HIN1.

e Registro del proveedor del servicio de vacunacion.

Numero de Proveedor

Una vez el proveedor firme el acuerdo con el Departamento de Salud se le asignara un niumero
de proveedor (# PIN) que se utilizara para ordenar la vacuna, recibir esta y entrar la data de Ia
vacuna administrada al sistema PRIR. Si el proveedor tiene contrato de VFC se utilizara el
nlimero asignado por VFC, de lo contrario se le asignara un nimero de PIN. El nimero de PIN
sera asignado por personal del Nivel Central y enviado a las regiones quienes se comunicaran
con los proveedores para proveer dicha informacién.

PRIR y Entrada de datos

El sistema de Informacién de Vacunacion de Puerto Rico, mejor conocido como PRIR (Puerto
Rico Immunization Registry) es un sistema computarizado con una base poblacional
confidencial. El PRIR es una herramienta importante para aumentar sustancialmente la
cobertura de vacunacidn por medio de la consolidacion de expedientes de multiples
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proveedores. Este sistema genera avisos de vacunacién por paciente y provee el certificado
oficial de vacunacién como también estudios de coberturas en vacunacién. La proteccion de la
data en PRIR es manejada a través del Departamento de Salud de Puerto Rico en completa
privacidad, confidencialidad y estd bajo las leyes de seguridad del estado y las regulaciones de
las reglas de privacidad federal. (Ver Apéndice 1)

Ventajas de usar PRIR

1- Reduce la papeleria y ahorra tiempo al personal.

2- Consolidad la informacién de muchos proveedores en un solo expediente.

3- Provee fécil acceso y ayuda a obtener el historial de vacunacién para cualquier paciente.

4- Provee informacidon de vacunaciones pasadas de fecha o préximas a expirar.

5- Facilita la introduccion de nuevas vacunas o cambios en los itinerarios de vacunacion.

6- Ayuda en el manejo de inventario de vacunas.

7- Ayuda a determinar que por ciento de pacientes en los proveedores tienen
inmunizaciones adecuadas.

8- Ayuda con la recopilacién de data para HEDIS para las organizaciones de manejo de
cuidado.

Formas de entrar informacion al sistema PRIR:
Por medio de la transferencia de datos con archivo Flat
e Preparar un archivo con formato especifico. El formato lo puede ver accediendo al
sistema PRIR a través de: hhtps://prir.salud.gov.pr
e Seleccionar “FORMS” en la pantalla principal.
e Dentro de Forms seleccionar Flat File Spec y dentro de este se ven las especificaciones
para preparar el archivo en formato de PRIR.

Nota: Para aclarar duda con este archivo se debera de comunicar con: Silkia Martinez al (787-
765-2929 ext. 2200).

e Entrada de datos directamente al sistema PRIR
0 Todo usuario necesita recibir adiestramiento para usar el sistema PRIR.
0 Atodo usuario se le crea una cuenta y un password para entrar a PRIR
0 Atodo usuario se le entrega un manual de entrada de datos de PRIR.
0 Todo usuario firma el acuerdo de confidencialidad y seguridad para usar PRIR
0 Todo usuario firma el acuerdo de uso del sistema PRIR.

Calendario de Adiestramiento

Durante los meses de septiembre a noviembre de 2009 se ofreceran adiestramientos a todo
proveedor de vacunacién que voluntariamente le interese administrar la vacuna de HIN1 a
toda su clientela. Los adiestramientos se estaran ofreciendo en las facilidades del
Departamento de Salud y en las oficinas regionales. El adiestramiento toma de 2 a 3 horas. En
las facilidades del Departamento de Salud tendra dos secciones, una por la mafiana y otra por
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la tarde los cinco dias de la semana. El espacio y equipo en las regiones esta limitado por lo que
se ofrecera un adiestramiento diario.

A continuacién los lugares y el espacio disponible para los mismos.

Facilidades del Departamento de Salud:

1.

Los adiestramientos de las facilidades del Departamento de Salud se llevaran a cabo en
el salon de Adiestramiento de la Oficina de Informatica y Avances Tecnoldgicos (OIAT)
por personal de Nivel Central de Vacunacién.

El salon consta de 10 computadoras.

Para reservar el espacio debera de comunicarse al (787) 765-2929, Ext: 3330, 3332 y/o
3326.

Facilidades en Oficinas Regionales:

1.
2.

En la Region Aguadilla no tienen espacios disponibles por el momento.

En la Region de Arecibo tienen espacio para 8 personas durante la manana de martes a
jueves.

En la Regién de Caguas tienen espacio para 8 personas durante la mafiana de martes a
jueves.

En la Region de Bayamdn tienen espacio para 10 personas por la mafiana de martes a
jueves.

En la Region de Fajardo tienen espacio para 10 personas por la mafiana de martes a
jueves.

En la Regién de Mayagliez tienen espacio para 10 personas por la mafiana de martes a
jueves.

En la Regidon de Ponce tienen espacio para 5 personas por la mafiana de martes a jueves.
En la Regidon de Salud Capital tienen espacio para 10 personas por la mafana de martes
a jueves.

NOTA: Para comunicarse con el personal regional y reservar el espacio, favor de ver adjunto
lista del mismo segun sea su ubicacién. (Ver Apéndice B)
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Proceso de requisicion y envio de vacunas al proveedor

Para que un proveedor reciba la vacuna H1IN1 deberd de firmar un acuerdo con el Programa de
Vacunacién. Una vez firmado el acuerdo se le asignara un nimero de proveedor (# PIN) con el
cual se identificard para ordenar, recibir y devolver vacunas si fuese necesario. Ver adjunto
copia de la hoja de requisicién de vacuna. (Ver Apéndice H)

Pasos para que el proveedor de VFC reciba las vacunas:

1.
2.

El proveedor requisa las vacunas en formato ofrecido por la Divisién de Vacunacién.

El proveedor enviara la requisicion a la Oficina Regional seglin sea su ubicacién (ver adjunto
lista de oficinas regionales).

Personal de la regidn revisara y envia por fax la requisicion al Programa de Vacunacién del
Nivel Central

El personal del Nivel Central entra la requisicion al sistema VACMAN.

Una vez entradas todas las ordenes del dia se transmite las mismas electrénicamente al
CDC.

El CDC revisa el archivo de las érdenes y la transmite electréonicamente al distribuidor de la
vacuna. (McKesson)

El distribuidor de la vacuna envia orden directamente al proveedor de vacunacion.

Una vez el proveedor reciba la vacuna debe revisar las mismas y enviar copia del recibo al
punto de contacto regional via fax.

El proveedor entra la cantidad de dosis recibida a la pantalla de inventario que tiene el
sistema PRIR. Segun vaya entrando la informacidn al sistema, este le indicard el balance de
vacunas segun sea su administracion.

Notas aclaratorias:

El despacho de 6rdenes tardaré una semana en recibirse

Si la vacuna no se recibe en una semana el proveedor debera comunicarse con el punto de
contacto regional segun el pueblo de su ubicacion para investigar estatus de la orden en
sistema VACMAN.

S al recibir la vacuna encuentra que las cantidades no son iguales a las solicitadas, o si las
vacunas estan fuera de la temperatura segun el indicador que trae el empaque, entonces
debera notificar al punto de contacto regional sobre la situacion.

Si el poblema es de temperatura, debera tomar la temperatura y notificarla al punto de
contacto regional, quien le dird lo que tiene que hacer con la vacuna.

El punto de contacto regional notificard la situacion al Sr. Héctor Martinez, punto de
contacto de NiveCentral de Vacunacion.

El Sr. Martinez notifica de ser necesario al distribuidor para que envien a alguien a recoger la
vacuna y despache nuevamente.
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Facturacion de costos administrativos

El cargo por administracion no puede exceder el cargo de administraciéon de la vacuna por
Medicare. Si la administracion es pagada por Medicaid (Reforma) el cargo no debe exceder el
cargo por administracién establecido por Medicaid (Reforma).

En caso que el paciente tenga plan privado (comercial) comunicarse con el plan
correspondiente para que le informe del costo que se le pagara por administracion.

Pérdida de vacunas, hurto, problemas de almacenamiento, exceso de

vacuna y devolucidn de vacuna
e  Favor de comunicarse con el punto de contacto regional. (Ver Apéndice B)

Cancelacion del acuerdo

El proveedor puede cancelar el acuerdo en cualquier momento que lo estime pertinente y
devolver la vacuna no utilizada a la Divisién de Vacunacion.

De igual forma la Divisién de Vacunaciéon puede cancelar el acuerdo si no cumple con los
prerrequisitos establecidos.

Proteccion legal

El PREP Act es una ley federal que autoriza al Secretario de Salud y Servicios Humanos Federal a
emitir una declaracion para proveer inmunidad por responsabilidad en dafios o “tort liability
immunity” (excepto cuando el dafio es intencional) a individuos y organizaciones involucrados
en el desarrollo, manufactura, distribucién, administracién y el uso de contramedidas en
pandemias, epidemias, enfermedades y amenazas salubristas causadas por agentes de
terrorismo quimicos, biolégicos, radioldgicos o nucleares.

En junio 15 del 2009 la Secretaria de Salud y Servicios Humanos Kathleen Sebelius, extendié la
declaracion del PREP Act para cubrir las vacunas de pandemia AHIN1 y enmendé la declaracién
anadiendo disposiciones que ayuden en las campanas de vacunacion de AHIN1.

La inmunidad por responsabilidad en dafios o “tort liability immunity”” significa que no se
puede instar accion legal alguna en el foro estatal o federal como consecuencia de actividades
descritas en la declaracién. La declaracidn provee proteccion legal para individuos y entidades
involucrados en la distribucidon y administracion de la vacuna contra el AHIN1. La declaracion
de la vacunacion AH1IN1 provee inmunidad por responsabilidad en dafios a un grupo conocido
como “planificadores de programa” entre otros. Los planificadores de programa incluyen en
nuestro caso, el gobierno local y estatal, otras entidades que supervisen o administren
programas de vacunacién, establezcan requisitos, provean orientacion sobre politica publica,
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suplan consejos o asistencia técnica y cientifica, o provean una facilidad para administrar la
vacuna. Los planificadores de programa pueden incluir individuos y organizaciones del sector
privado, grupos comunitarios, escuelas y negocios. Los planificadores de programa del
gobierno estan cubiertos por esta inmunidad por responsabilidad en dafios cuando las vacunas
son provistas voluntariamente, como por ejemplo cuando el gobierno federal provee las
vacunas de reservas federales o cuando las vacunas son donadas o vendidas.

La declaracion de la vacunacion AHIN1 también provee inmunidad por responsabilidad en
dafios a un grupo conocido como “personas cualificadas”. Las personas cualificadas incluyen
profesionales de la salud u otros autorizados por la ley estatal para recetar, administrar y
despachar vacunas. La declaracién también provee inmunidad por responsabilidad en danos a
individuos u organizaciones que asistan a oficiales publicos con programas de vacunacién aun
cuando ellos no sean profesionales de la salud licenciados. Las personas cualificadas incluyen
también a individuos u organizaciones (incluyendo sus oficiales, agentes, empleados,
contratistas y voluntarios) que sean parte de la “Autoridad con Jurisdiccion” o el “Authority
| I A Y 3  Wdzphha Ja Reke® lafindnyétéacion, transporte, distribucién o despacho de
vacunas luego de emitida una declaracién de emergencia expedida por oficiales locales,
estatales, regionales o federales. La “Autoridad con Jurisdiccion” o el “Authority Having
WdzNR & Rés @ (hderiy ublica o entidad la cual legalmente tiene la responsabilidad y
autoridad para responder en caso de surgir un incidente de esta clase. Estas personas
cualificadas pueden ser personas publicas o privadas, entidades u organizaciones — tales como
comercios locales, grupos comunitarios y grupos de voluntarios -- y sus oficiales, agentes,
empleados, contratistas y voluntarios que asistan en llevar a cabo programas de vacunacién
bajo acuerdos, planes, protocolos, procesos, politicas y otros arreglos con las agencias del
Estado, locales o publicas o sus delegados los cuales tengan la responsabilidad legal y autoridad
en caso de una emergencia de salud publica. EI 26 de abril el Secretario Interino del
Departamento de Salud y Servicios Humanos Federal, declaré una emergencia nacional de
salud publica por AH1IN1, la cual fue renovada por el Secretario del Departamento de Salud y
Servicios Humanos Federal el 24 de julio de 2009.

La declaracién de la vacunacion AHIN1 provee también inmunidad por responsabilidad en
dafios a los Estados Unidos, manufactureros y distribuidores de la vacuna. Oficiales, agentes y
empleados de los planificadores de programa, las personas cualificadas, los Estados Unidos,
manufactureros y distribuidores por ende estan también inmunes.

Todas las vacunas contra AH1N1 procuradas por el Departamento de Salud y Servicios

Humanos Federal y distribuidas a todos los estados estan cubiertas por la declaracién. Las

vacunas estan cubiertas solamente cuando son: 1) aprobadas por la Administracion de Drogas y

Alimentos (FDA); 2) autorizadas para propdsitos investigativos por el FDA; o 3) autorizadas bajo

la “Autorizacion para Uso de Emergencia” oel“9 YSNH Sy O& ! a S(Eub)dziit KFDAR T | G A 2
El 15 de septiembre del 2009, la FDA aprobd cuatro vacunas contra HIN1 las cuales estan

cubiertas por la declaracion.

La declaracion protege contra reclamaciones por responsabilidad en dafos bajo la ley Federal
de los Estados Unidos vy la ley estatal (excepto cuando el dafio es intencional) por pérdidas
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causadas por, que surjan de, se relacionen con, o como resultado de la administracién o el uso
de la vacuna por cualquier individuo, incluyendo cualquier reclamacién que tenga relaciéon
causal con el desarrollo en cualquier etapa, distribucion, despacho, receta, administracion o uso
de la vacuna. Los tipos de pérdidas incluyen muerte; dafios fisicos, mentales o emocionales,
enfermedad, cualquier incapacidad o condicién; temor de sufrir algin dafo fisico, mental o
emocional o enfermedad, incapacidad o condicién, incluyendo la necesidad de monitoreo
médico; y la pérdida o dafio a la propiedad, incluyendo la interrupcién de los servicios del
negocio. Ademas, al incluir en la definicion de “administraciéon” la “las actividades de entrega,
distribucién y despacho... y el manejo y operacién de los lugares de despacho y distribucién” la
declaracidon de vacunacion AH1IN1, también protege contra reclamaciones relacionadas con
resbalones y/o caidas, no solamente dafios y/o enfermedades que resulten de haber sido
vacunado.

La declaracion no protege reclamaciones por conducta intencional maliciosa. Este término se
define en el PREP Act como cualquier actuacion u omisién que vaya mas alld de los estdndares
de negligencia o negligencia crasa. Conducta intencional maliciosa no incluye actos u omisiones
por parte de los planificadores de programa o personas cualificadas que actien de manera
consistente con la declaracién, siempre y cuando hayan notificado al Departamento de Salud y
Servicios Humanos Federal o a las autoridades estatales o locales dentro de los siete dias de
haber descubierto o haber advenido en conocimiento de cualquier dafio fisico serio o muerte
como resultado de la administracién o el uso de contramedidas. Tampoco protege contra otros
tipos de reclamaciones tales como negligencia al proveer cuidado médico no relacionado con la
administracion o uso de la vacuna, reclamaciones instadas bajo leyes extranjeras o
reclamaciones por violacidn a derechos civiles o a las leyes laborales.

El Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos esta estableciendo el
“Programa de Compensacion por Dafios Ocasionados por Contramedidas” o el

“ 2dzy G SNXY S| & dzNBS L Yy 2 dzNBPara la 2ad0hdSdyt ohtrd AHENA. BhjdNBta NI Y €
programa, la compensacion puede estar disponible para individuos elegibles que hayan sufrido

algun dafio fisico serio o muerte como resultado de la administracidon de las vacunas bajo la
declaracidon. La elegibilidad y los tipos de dafios por los cuales podria haber compensacién
disponible se definirdn por los reglamentos del gobierno. La compensacién podra incluir
beneficios médicos, pago por ingresos dejados de percibir y beneficios por muerte.

Para una copia de la declaracion del PREP Act para la vacunacién AH1N1, favor acceder:
http://edocket.access.gpo.gov/2009/E9-14948.htm

Para mas informacidn relacionada a protecciones ofrecidas por el PREP Act, favor acceder:
http://www.hhs.gov/disasters/emergency/manmadedisasters/bioterorism/medication-vaccine-ga.html.

Para mas informacidn relacionada al PREP Countermeasunjury Compensation Prografavor acceder:
http://www.hrsa.gov/countermeasurescomp/default.htm.

Para mas informacién relacionada a vacunas AH1N1 aprobadas por la FDA, favor acceder:
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm181950.htm
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