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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

1. Descripcion general del protocolo

Titulo Recepcion de la vacuna contra el COVID-19

Clasificacion estadistica

Profesionales a quien va dirigido | Este protocolo esta dirigido al personal técnico
encargado de la recepcioén de la vacuna COVID-19

Poblacién blanco
El presente Protocolo estd destinado a todos los
responsables de manipular, recibir y entregar las
cajas ultra freezer, los termos y los viales con
vacunas COVID-19.

Actualizacién El presente protocolo esta sujeto a correcciones y
actualizaciones periddicas, segun avances de la
evidencia cientifica disponible o a la necesidad
institucional
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

2.Presentacion

El Ministerio de Salud Publica tiene como mision ejercer la rectoria regulacion planificacion control
y gestion de la Salud Publica ecuatoriana a través de la gobernanza, vigilancia del control sanitaria
y garantizar el derecho a la salud a través de la provisidn de servicios de atencion individual,
prevencibn de enfermedades de promocion de la salud e igualdad, investigacion
desarrollo de la ciencia y tecnologia; articulacion de los actores del sistema con el fin de garantizar
el derecho a la salud.

En este contexto el Ministerio de Salud Publica en calidad de autoridad sanitaria nacional y debiendo
ejercer plenamente la gobernanza del Sistema Nacional de Salud que priorice la promocién de la
salud y prevencién de enfermedades, garantizando la salud integral, ha elaborado el lineamiento de
“Recepciodn técnica de la vacuna contra el COVID-19”, a fin de que los técnicos encargados de la
recepcion, cuenten con un documento que estandarice la correcta recepcion técnica de la referida
Vacuna.

Dr. Juan Carlos Zevallos

Ministro de Salud Publica
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

3. Introduccioén

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un virus de la familia coronavirus del
grupo beta, que surgio a finales de 2019 (SARS-CoV-2). La pandemia de la COVID-19 fue
declarada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 11 de marzo del 2020, la primera
pandemia no debida a influenza que afecta a mas de 200 paises, y con mas de 60 millones
de casos hasta la fecha (diciembre de 2020). El mundo espera contar en el corto plazo con
una vacuna efectiva contra esta enfermedad, como una de las medidas mas costo-efectivas
para controlar la pandemia, y disminuir su impacto en la salud, la economia y la sociedad. !

El proceso de desarrollo de la vacuna contra la COVID-19 es complejo, debe pasar por tres
fases de ensayos clinicos, y ser aprobada por instancias nacionales e internacionales para
garantizar que tenga un perfil correcto de eficacia y seguridad, éste perfil se actualiza con la
farmacovigilancia y los estudios pos-mercadeo de la vacuna. Si bien, hay varias vacunas que
se encuentran en la etapa final de ensayos clinicos, aun se evallan posibles riesgos. La
prioridad de toda nueva vacuna es garantizar su seguridad de uso y su eficacia y efectividad.

La vacuna contra el COVID-19 debe ser recibida conforme lo establezcan los protocolos de
bioseguridad de cada empresa, verificando las normas y la conformidad del producto.

Ecuador participa de manera activa en diversas iniciativas para tener acceso a la vacuna,
estableciendo como prioridad que la poblaciéon nacional, cuente con vacunas sequras vy
eficaces.

A través de un proceso abreviado con la autoridad sanitaria (ARCSA), el Gobierno de Ecuador,
garantiza que la vacuna que se distribuya y aplique, cumpla con todas las pruebas y
caracteristicas necesarias, para proteger la vida y la seguridad de todas las personas.
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

4. Antecedentes y Justificacion

COVID-19

El coronavirus y sus sepas son una familia de virus que pueden causar enfermedades tanto en
animales como en humanos. En los humanos, se sabe que varios coronavirus causan infecciones
respiratorias que pueden ir desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves.

COVID-19 es la enfermedad infecciosa causada por el coronavirus que se ha descubierto, en
diciembre del 2019.

Los sintomas mas comunes de la COVID-19 son: fiebre, cansancio y tos seca. Algunos pacientes
pueden presentar dolores, congestion nasal, rinorrea, dolor de garganta o diarrea. Estos sintomas
suelen ser leves y aparecen de forma gradual.

La COVID-19 actualmente se encuentra declarada por la OMS como pandemia, para lo cual algunos
laboratorios a nivel mundial han concentrado sus esfuerzos para desarrollar una vacuna que ayude
a prevenir el contagio masivo.

Las vacunas son medicamentos termolabiles cuya eficacia perdida por la accion del frio o calor no
se recupera, no existiendo métodos ni sencillos ni baratos para evaluar si mantienen el minimo de
potencia necesaria.

El mantenimiento de la cadena de frio en todo el proceso de transporte, conservacion, manipulacion
y almacenamiento es fundamental para asegurar el éxito de la vacunacion.

Es por ello que es necesario asegurar una recepcion técnica en donde se vigile y asegure el buen
estado de las vacunas y el registro en el respectivo sistema dentro de cada Centro de Distribucion.

Por lo tanto, se considera importante crear un protocolo donde se especifique quien , como y cuando
debe hacerlo.

5. Objetivo

5.1 Objetivo General:

Prevenir la pérdida de las vacunas para la COVID-19 por la manipulacion, rompimiento de la cadena
de frio o almacenamiento, mediante la verificacion y registro de la vacuna que se reciba en cada
Centro de Distribucion.

5.2 Objetivos Especificos:

- Comprobar la integridad del envase o envases de la vacuna.

- Llevar un registro controlado las vacunas receptadas en el sistema SGI.

- Disminuir la transmisién del virus SARS-CoV-2 en la poblacién, con la finalidad de disminuir
las hospitalizaciones y morbimortalidad causadas por el virus.
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

La recepcion técnica de las vacunas contra la COVID-19 se realizara desde la entrega del
laboratorio que las fabrica en el/los aeropuertos/s de Ecuador hasta la entrega en los puntos de
vacunacion a nivel nacional.

7. Glosario de Términos

COVID-19: Segun define la OMS, "es la enfermedad infecciosa causada por el coronavirus que se
ha descubierto méas recientemente. Tanto el nuevo virus como la enfermedad eran desconocidos
antes de que estallara el brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019".

Cuarentena: Significa la separacion de una persona o grupo de personas que razonablemente se
cree gue han estado expuestas a una enfermedad contagiosa.

Desinfeccidn: Se refiere al uso de productos quimicos, como desinfectantes, para eliminar los virus
y bacterias presentes en las superficies. Este proceso no necesariamente limpia las superficies
sucias, pero al combatir los virus y bacterias adheridos a las superficies luego de la limpieza, se
puede disminuir aln mas el riesgo de propagar una infeccion.

Elementos de proteccidon personal (EPP): Es cualquier equipo o dispositivo destinado para ser
utilizado o sujetado por el trabajador, para protegerlo de uno o varios riesgos y aumentar su
seguridad o su salud en el trabajo.

Recepcidn técnica: es una inspeccion visual donde se determina y se registra en el respectivo
sistema el acta de recepcién todo lo relacionado con los aspectos técnicos de la vacuna.

Recepcion administrativa: Es verificar que las vacunas solicitadas corresponden con lo recibido y
facturado por el proveedor, igualmente confirmar las condiciones durante el transporte, embalaje,
envase, producto, cantidad y precio.

8. Desarrollo

8.1 Responsables de larecepcion:

Lineamientos generales

- La vacuna para prevenir la COVID-19 de las empresas proveedoras llegaran al aeropuerto
de Quito el dia 20 de enero de 2021.

- Se trasladaran las cajas con congeladores ultra frios que contienen los biologicos a los
centros de distribucion que se encontraran ubicados en tres ciudades: Quito con siete puntos
de vacunacion, Guayaquil con ocho puntos de vacunacion y Cuenca con cuatro puntos de
vacunacion.

- Al llegar al centro de distribucion las cajas ultra frias seran abiertas con la finalidad de
comprobar el historico de la temperatura y cambiar el Data Logger de la empresa proveedora
por uno de similares caracteristicas adquirido por Ecuador.
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- Se debe realizar un acta de entrega / recepcion entre la empresa Proveedora y el

responsable del Centro de Distribucion. (Anexo 1)

- Se colocaran las dosis de acuerdo al plan de vacunacién establecido por termo para cada

punto de vacunacion.

Responsables de la Recepcidon Técnica

Los responsables de la recepcién seran:

- 1 Responsable del Centro de Distribucion
- 1 Coordinador del Punto de Vacunacion
- 1 Médico del Equipo de Vacunacion

- 1 Vacunador

Rol Profesional que ejecuta el rol Actividades principales
Recibe las cajas ultra
freezer
Verifica el ndmero y el
estado de las vacunas
Es un profesional médico que se Incluye el Data logger del
Responsable del MSP

Centro de Distribucion

encuentra en cada Centro de
Distribucion

Registra las vacunas en
el sistema SGI

Coloca las vacunas en
los termos segun el
namero de puntos de
vacunacion

Coordinador del
Punto de Vacunacion

Profesional  administrativo, de
preferencia el administrador de la
unidad operativa, sede del punto de
vacunacion

Organizar el punto de
vacunacion.

Recibir los termos vy
constatar el numero de
vacunas a recibir.

Firmar el acta entrega

recepcion.
Distribuir los termos a
cada equipo de
vacunacion.

Médico del Equipo de

Profesional médico /a de la salud

Verificar el lote, fecha de
vencimiento y estado de
cada vacuna.

Vacunacion Verificar la bitacora de
temperatura.
Vacunador Profesional médico /a de la salud Verificar el lote, fecha de

vencimiento y estado de
cada vacuna.
Verificar la bitacora de
temperatura.

Nota. El personal responsable sera previamente capacitado
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8.2 Recepcion de la Vacuna

8.2.1 Recepcion en el Centro de Distribucion:

El &rea de recepcion en los Centros de Distribucion debe ser fria, debe contar con espacio suficiente
para la recepcion de las mismas y con lo siguiente:

1. Una mesa con un termo previamente rotulado con el nombre del equipo, ejemplo: X
X001, si se cuenta con mas equipos de vacunacion de igual manera se va a encontrar
el espacio para el termo del equipo 2 ejemplo: XX002,
Estos van a contener los viales que salen de los ultra-congeladores de temperaturas
de (- 70 ° grados centigrados), la vacuna puede durar 5 dias sin reconstituir en una
temperatura de entre (2 a 8 grados centigrados).

2. Una vez que lleguen las cajas o ultra-congeladores de temperaturas de (- 70 °© grados
centigrados) realizara lo siguiente:

a. Abrir la cajay verificar que la cantidad de hielo seco se encuentre hasta el tope,
en caso de no tener suficiente hielo seco, se debera llenar.

b. Verificar la temperatura del termémetro o Data Logger, la cual debe estar a -70°
centigrados.

c. Sustituir el Data Logger de Pfizer, por el Data Logger del Ministerio de Salud
Publica de similares caracteristicas.

d. Verificar el lote de las vacunas para la COVID-19, fecha de vencimiento, estado
de los viales (rotos, trizados, enteros).

e. Comparar el nUmero de viales de vacunas para la COVID-19 con la factura.

f. Registrar en el acta entrega recepcion Nro. 001 y firmar por duplicado.

g. Un acta entrega recepcion original se entregara al Responsable de Pfizer y la
otra se archivara en el Centro de Distribucion.

h. Ingresar dentro del sistema SGI los datos de las vacunas.

3. Después de la llegada del bioldgico al centro de distribucién este serd colocado en
termos debidamente preparados que contendran un Data Logger de mas dos y mas
ocho grados centigrados (+2 a +8 C°) depende de las caracteristicas de la vacuna y
debera realizar lo siguiente:

a. Verificar el nimero de puntos de vacunacién que se encuentra a cargo el Centro
de Vacunacion.

b. Verificar el numero de candidatos para vacunar por de Vacunacion.

c. Verificar las fechas a distribuir en los diferentes puntos de vacunacion.

d. Sacar las vacunas, con extremo cuidado de las cajas ultra freezer y colocarlas
en los termos debidamente rotulados, segun el nimero de vacunas a entregar
por Punto de Vacunacion.

e. Comunicar con un dia de anticipacion al/los puntos de vacunacion la hora en la
gque se va a entregar los termos con los viales de vacunas COVID-19.

Tomar en cuenta lo siguiente indicaciones para la preservacion de las vacunas:

a. Asegurar una correcta proteccion de la luz

Comprobacion diaria de temperatura, al comienzo y final de cada jornada

c. Instalar las cajas ultra freezer a 15 cm de la pared para permitir que el calor se
disperse y alejado de las fuentes de calor.

d. No colocar alimentos ni bebidas dentro o alrededor de las cajas que contengan
las vacunas para evitar aperturas innecesarias o contaminacion.

o
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Las vacunas solo pueden durar 5 dias sin reconstitucion en una

temperatura de 2 y 8 grados centigrados

8.2.2 Recepcidn en el Punto de Vacunacion:

1. Un dia antes de la recepcién, se debera contar realizar lo siguiente:

a.
b.

Destinar un lugar frio para la recepcion de las vacunas.

Se debera escoger y comunicar al médico de uno de los equipos de vacunacion
para que realice el acompafiamiento en la recepcion técnica.

Destinar un espacio para la restitucion de las vacunas.

2. En el dia de la recepcién de las vacunas, el Coordinador del Punto de Vacunacion
debera colocar los termos en el lugar frio, destinado para la recepcion y verificar con
extremo cuidado lo siguiente:

~®oo0 T

Numero de vacunas recibidas en cada termo.

Numero de termos recibidos.

Cadigos de los termos recibidos

Nombre de la persona que entrega los viales de vacunas COVID-19
Hora y fecha de llegada.

Realizar y firmar el Acta Entrega Recepcion Nro. 002

3. El médico destinado para la recepcién técnica del Punto de Vacunacién verificara:

a.

o

Temperatura de los viales con vacunas COVID- 19, la cual debe ser de més
dos y mas ocho grados centigrados (+2 a +8 C°) depende de las caracteristicas
de la vacuna.

Verificar que las vacunas no hayan pasado en una temperatura de de mas dos
y mas ocho grados centigrados (+2 a +8 C°) depende de las caracteristicas de
la vacuna, por mas de 4 dias.

Verificar y registrar el lote de las vacunas.

Verificar la fecha de caducidad.

Verificar el estado de los frascos (rotos, trisados, enteros, etc)

La informacidn se anotara en las actas de entrega recepcion

8.2.3 Recepcion en el Equipo de Vacunacion:

El Vacunador del cada Equipo de Vacunacion sera quien recepte los termos con viales de vacunas

COVID-19.

Cada Equipo de Vacunacion recibira un termo diario con los viales de vacunas COVID-19 y deberan
verificar lo siguiente:

1. Numero de vacunas recibidas y estado de las mismas (frascos rotos, trizados, enteros, etc)
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2. Temperatura de las vacunas, entre +2 a +8 C° depende de las caracteristicas de la vacuna
3. Firmar el Acta Entrega Recepcion Nro. 003 entre el Coordinador del Punto de Vacunaciéon y
el Vacunador del Equipo de Vacunacion.

8.3 Modo de distribucién

8.3.1 Distribucion de las vacunas en los diferentes puntos

Para la distribucion desde el Centro de Distribucion a los diferentes Puntos de Vacunacion se
utilizard un vehiculo que preserve la temperatura de +2 a +8 C° y se debera tomar en cuenta lo
siguiente:

El Responsable del Centro de Distribucion debera firmar las Actas Entrega Recepcion Nro. 002
junto con los Coordinadores de los Puntos de Vacunacion y se debera firmar por duplicado un acta
es entregada al Responsable del Centro de Distribucion y otra es archivada por el Coordinador del
Punto de Vacunacion.

El tiempo de la entrega desde el Centro de Distribucion hasta los Puntos de Vacunacion, no podra
sobrepasar de 2 dias calendario

El tiempo de las vacunas en el termo, no debera sobrepasar de 5 dias desde que se saca de las
cajas ultra freezer hasta la aplicacion de las mismas.

Para la distribucién desde el Punto de Vacunacion hasta el/los Equipos de Vacunacion se debera
tomar en cuenta lo siguiente:

El tiempo de entrega desde el Punto de Vacunacién hasta el Equipo de Vacunacién no debera sobre
pasar de 8 horas relo;.

Las actas entrega recepciéon deben ser firmadas entre el Coordinador del Punto de Vacunacién con
el Vacunador de cada Equipo de Vacunacion y se debera firmar por duplicado un acta es entregada
al Coordinador del Punto de Vacunacion y otra es archivada por el Vacunador.

8.3.2 Entrega de viales vacios

En el punto de vacunacion el Coordinador del punto de vacunacioén junto al vacunador, cuentan el
numero de frascos, por ejemplo, de 16 frascos, cierran la funda y las ponen en un cartén y se firma
el Acta Entrega Recepcion Nro.004. Finalmente estos deben ser transportados hacia el centro de
distribucion para su disposicion.

El personal de limpieza recogera el resto de desechos de la vacunacién en un horario determinado
por el Coordinador.
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9. ABREVIATURAS

MSP: Ministerio de Salud Publica
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SGI: Sistema de Gestion Integral
10. REFERENCIAS

10.1 https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/expect/after.html

10.2. https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/mrna.html

10.3 Inmunologia celular y molecular ABBAS, octava edicion

10.4 Lineamientos para el proceso de posvacunacion, Pfizer y BioNTech
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11. ANEXOS

ANEXO 1

ACTA ENTREGA - RECEPCION DE VACUNAS COVID-19

No.001

Acta entrega/ recepcion de viales de vacunas contra el COVID-19 entre el Responsable de
Pfizer BioNTech y el Responsable del Centro de Distribucion xxx del Ministerio de Salud

Publica

Enlaciudad de............. , alos ... dias del mes de enero del afio 2021 se procede con la entrega
de xx cajas ultra freezer con viales de vacunas contra el COVID-19, desde el Responsable de
Pfizer BioNTech al Responsable del Centro de Distribucion del establecimiento de salud xxx con

unicédigo xxx conforme el siguiente detalle:

Numero de viales
Cddigo de la cajas Lote de vacunas contra
ultra freezer el COVID-19 por
caja
XX XX XX
TOTAL VIALES DE VACUNAS XX

Para constancia y de conformidad con lo expresado se suscribe la presente Acta de Entrega
Recepcion Definitiva en original y 2 copias de igual contenido y valor:

Entrega conforme:

Firma:
Nombre:
Responsable de Pfizer BioNTech

Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec

Recibi conforme:

Firma:

Nombre:

Responsable del Centro de Distribucién del
establecimiento de salud xxx, Ministerio de Salud
Publica
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ANEXO 2

ACTA ENTREGA - RECEPCION DE VACUNAS COVID-19
No.002

Acta entrega recepcion de viales de vacunas contra el COVID-19 entre el Centro de Distribucion
xxX y el Punto de Vacunacion PV-000XX del Ministerio de Salud Publica

En la ciudad de............. , alos ... dias del mes de enero del afio 2021 se procede con la entrega
de xx Termos con viales de vacunas contra el COVID-19, desde el Centro de Distribucion al
establecimiento de salud xxx con unicddigo xxxx y Punto de Vacunacion PV-000XX conforme el
siguiente detalle:

NUumero de viales
- de vacunas contra
Codigo del Termo Lote el COVID-19 por
caja
XX XX XX
TOTAL VIALES DE VACUNAS XX

Para constancia y de conformidad con lo expresado se suscribe la presente Acta de Entrega
Recepcion Definitiva en original y 2 copias de igual contenido y valor:

Entrega conforme: Recibi conforme:
Firma: Firma:
Nombre: Nombre:

Responsable del Centro de Distribucidn xxxx Coordinador del Punto de Vacunacion PV-000XX



Anexo 3

ACTA ENTREGA — RECEPCION DE VACUNAS COVID-19
No0.003

Acta entrega recepcion de viales de vacunas contra el COVID-19 entre el Coordinador del Punto
de Vacunacion PV-000XX vy el Vacunador del Equipo EV-XX-00X-01V del Ministerio de Salud
Publica.

Acta Nro. 003

En la ciudad de............. ,alos ... dias del mes de enero del afio 2021 se procede con la entrega
de xx Termos con viales de vacunas contra el COVID-19, desde el Coordinador del Punto de
Vacunacion PV-000XX al Vacunador del equipo de vacunacion EV-XX-00X-01V conforme el
siguiente detalle:

Numero de viales
- de vacunas contra
Caodigo del Termo Lote el COVID-19 por
caja
XX XX XX
TOTAL VIALES DE VACUNAS XX

Para constancia y de conformidad con lo expresado se suscribe la presente Acta de Entrega
Recepcion Definitiva en original y 2 copias de igual contenido y valor:

Entrega conforme: Recibi conforme:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:

Coordinador del Punto de Vacunacién PV-000XX Vacunador del equipo EV-XX-00X-01V

Y GOBIERNO
Cédigo postal: 170146 / Quito-E | DE TODOS

Teléfono: 593-; 14-4 NWW 1.gob.e —_—



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Anexo 4

ACTA ENTREGA - RECEPCION DE VIALES VACIOS DE LA VACUNA COVID-19
Nro. 004

Acta entrega recepcion de viales de vacunas contra el COVID-19 entre el Vacunador del equipo
de vacunacion EV-XX-00X-01V y el Coordinador del Punto de Vacunacion PV-000XX del
Ministerio de Salud Publica

Enla ciudad de............. , alas xx:xx horas del dia....... del mes de enero del ano 2021 se
procede con la entrega de xx viales de vacunas contra el COVID-19 vacios, y xx viales de
vacunas contra el COVID-19 llenos desde el Vacunador del equipo de vacunacion EV-XX-00X-
01V al Coordinador del Punto de Vacunacion PV-000XX y xx Termos conforme el siguiente

detalle:
Nro. Cdédigo del Termo
1 XX
2 XX
3 XX

Para constancia y de conformidad con lo expresado se suscribe la presente Acta de Entrega
Recepcién Definitiva en original y 2 copias de igual contenido y valor:

Entrega conforme: Recibi conforme:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:

Vacunador del equipo de vacunacién EV-XX-00X- Coordinador del Punto de Vacunacidn PV-000XX
o1v

Version 20 de enero de 2021. Documento sujeto a modificacion constante



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

ANEXO 5
REPORTE DE NOVEDADES MEDICAS DEL PROCESO DE VACUNACION DEL EQUIPO EV-
XX-00X-01V
Enlaciudad de............. , alas xx:xx horas del dia....... del mes de enero del ano 2021 se

procede con el reporte del equipo de vacunacion EV-XX-00X-01V

Nro. Lote Observacioén
1 XX La vacuna se
rompio al
momento de
sacar de la
bandeja
2 XX La vacuna una se
cay6 al momento
de prepararla, etc

3 XX

Adicionalmente, se comunica lo siguiente:

¢ De los 80 candidatos para vacunar, agendados no se presentaron a la vacuna: xx

¢ De los xx candidatos que se presentaron xx se negaron a la vacunacion en el establecimiento
de salud.

e De los xx candidatos que se vacunaron Xxx presentaron los siguientes sintomas:

Para constancia y de conformidad con lo expresado se suscribe el presente reporte:

Elaborado por: Recibi conforme:
Firma: Firma:
Nombre: Nombre:

Médico del equipo de vacunacion EV-XX-00X-01V  mento su Coordinador del Punto de Vacunacién PV-000XX
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EQUIPO DE REVISION Y VALIDACION

NOMBRE CARGO FIRMA

Viceministro de Gobernanza y Vigilancia

Aprobado Dr. Xavier Solorzano de la Salud

PR o ot cotront camente por
SIS NATALI A CRI STI NA
: it ROVERO SANDOVAL

Subsecretaria Nacional de Vigilancia de
la Salud Publica

Aprobado Dra. Natalia Romero

Subsecretario Nacional de Provision y

Aprobado Dr. Carlos Jaramillo Servicios de Salud
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