MINISTERODESALUD  NoMza < &ll..~

seee

Doma, J6.. de. ENERO... dod. 2024

Visto, el Expediente N° DGIESP20240000033, que contiene el Informe N°
D000003-2024-DGIESP-DMUNI-MINSA de la Direccién de Inmunizaciones de la
Direcciéon General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica; el Memorandum
N° D000228-2024-DGIESP-MINSA de la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica; y, el Informe N° D000039-2024-OGAJ-MINSA de la

Oficina General de Asesoria Juridica;
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de
Salud es competente en salud de las personas; y su articulo 4 dispone que el Sector
Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las
entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional,
regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las
competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en
la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo,
modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al
Instituto Nacional de Salud para la prevencién y control de las enfermedades, sefialan
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir,
coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién
de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y
lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de la politica nacional
y politicas sectoriales de salud, entre otros;




Que, el articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto
Supremo N° 011-2017-SA, establece que la Direcciéon General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica es el érgano de linea del Ministerio de Salud,
dependiente del Viceministerio de Salud Publica, competente para dirigir y coordinar
las intervenciones estratégicas de salud publica en materia de inmunizaciones, entre
otras;

Que, asimismo, los literales a), b) y d) del articulo 64 del precitado
Reglamento, sefialan como funciones de la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, coordinar, proponer y supervisar las intervenciones
estratégicas de prevencion, control y reduccién de riesgos y dafos en materia de
inmunizaciones, entre otras; proponer, evaluar y supervisar la implementacion de
politicas, normas, lineamientos y otros documentos normativos en materia de
intervenciones estratégicas de salud publica; y, proponer, conducir, supervisar y
evaluar el planeamiento y/o modelo de las acciones de las intervenciones
estratégicas de prevencion, control y reduccién de riesgos y dafios a la salud, en
coordinacion con los 6rganos competentes del Ministerio de Salud, asi como con los
gobiernos regionales;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 863-2023/MINSA, se aprueba la
NTS N° 208-MINSA/DGIESP-2023, Norma Técnica de Salud que establece la
vacunacion contra la COVID-19, con la finalidad de contribuir a proteger la vida y la
salud de la poblacién mas afectada por la COVID-19 y sus variantes, reduciendo su
trasmision en el marco de la estrategia de prevencién y control de las enfermedades
inmunoprevenible por vacuna,

Que, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, a
través de la Direccidn de Inmunizaciones, propone la modificacion de la NTS N° 208-
MINSA/DGIESP-2023, Norma Técnica de Salud que establece la vacunacién contra
la COVID-19, aprobada por Resolucion Ministerial N° 863-2023-MINSA,

Con el visado de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica, de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del
Instituto Nacional de Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Despacho Viceministerial de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895,
Ley que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencion y control de las enfermedades; y el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-2017-
SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Incorporar definiciones operativas en el numeral 5.1 del apartado
V. DISPOSICIONES GENERALES de la NTS N° 208-MINSA/DGIESP-2023, Norma
Técnica de Salud que establece la vacunacién contra la COVID-19, aprobada por
Resoluciéon N° 863-2023/MINSA, conforme al siguiente detalle:

“V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS
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v Estabilidad: Aptitud de un principio activo o de un producto para mantener
sus propiedades originales dentro de las especificaciones relativas a su
identidad, concentracién o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

v Estudios de estabilidad: Conjunto de pruebas y ensayos a que se somete
un producto en condiciones preestablecidas y que permitira establecer su
periodo de eficacia.

v'  Registro Sanitario Condicional: Instrumento legal otorgado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) que autoriza la fabricacién, importacién,
almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacién, expendio o
uso de medicamentos y productos biolégicos para la prevencion y
tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o potencialmente
mortales, que dan lugar a una emergencia declarada por riesgos o darios a
la salud publica, reconocida por el Poder Ejecutivo o por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), y tiene una vigencia de un (01) afio.

v' Vacuna monovalente adaptada contra la COVID-19 (COMIRNATY
Omicron XBB.1.5). Se refiere a la vacuna de ARNm que en su formulacion
contiene un componente monovalente ((nico) que corresponde a la variante
Omicron XBB.1.5.

v" Vida util: Periodo durante el cual se espera que una vacuna, si se almacena
correctamente, conserva las especificaciones establecidas. La vida util se
determina mediante estudios de estabilidad efectuados sobre un nimero
limitado de lotes del producto y se emplea para establecer su fecha de

expiracién.”

Articulo 2.- Incorporar el numeral 5.10 al apartado V. DISPOSICIONES
GENERALES de la NTS N° 208-MINSA/DGIESP-2023, Norma Técnica de Salud que
establece la vacunacion contra la COVID-19, aprobada por Resolucion N° 863-
2023/MINSA, conforme al siguiente detalle:

“V. DISPOSICIONES GENERALES

(...)

5.10 En el caso de las vacunas contra la COVID-19 aprobadas con Registro
Sanitario Condicional, la DIGEMID mediante Resolucién Directoral autoriza




la ampliacion de la vida util, sustentada en estudios de estabilidad
actualizados, la cual permite extender la vigencia de la vida util o fecha de
vencimiento consignada en los rotulados de las vacunas contra la COVID-
19, para determinados lotes, siempre que los mismos hayan sido
conservados en las condiciones de almacenamiento autorizados. La
ampliacion de la vida uatil es consignada en sus fichas técnicas
correspondientes, las mismas que se pueden visualizar a traves del portal
web de la DIGEMID.”

Articulo 3.- Modificar el subnumeral 6.5.4 del numeral 6.5 del apartado VI.
DISPOSICIONES ESPECIFICAS de la NTS N° 208-MINSA/DGIESP-2023, Norma
Técnica de Salud que establece la vacunaciéon contra la COVID-19, aprobada por
Resolucion N° 863-2023/MINSA, conforme al siguiente detalle:

“V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

(...)
6.5 MANEJO DE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19

(...)

6.5.4. Esquema de la vacunacion contra la COVID-19

Esquema de la vacunacién contra la COVID-19 a Grupos sin Riesqo*

Vacunacion en la poblacién desde los 06 meses a 59 afios con vacuna
Bivalente PFIZER O SPIKEVAX

> Hlstorlal.c’le N° de Dosis Intervalo de aplicacion
Poblacion Vacunacion
. . con Vacuna con el nuevo
Objetivo previa contra la Bivalente "
COVID-19** P
1fera. Dosis al primer
. . contacto.
06 meses a 0 dosis 2 dasis 2da. Dosis 28 dias después
4 afios de la 1era. Dosis.
T dosis & licada 1 dosis 02 meses de la dltima dosis.
a mas
1fera. Dosis al primer
. . . contacto.
pEasy | OB aplisatd 2dosis | 54a. Dosis 28 dias después
anos de la 1era. Dosis.
1 dosis aplicada { alirsi 2 meses después de la
# osis e .
amas tltima dosis.

* En la actualidad se tiene disponible la vacuna bivalente para personas sin riesgo.
Utilizar vacunas segtn disponibilidad.

** E| historial de vacunacién contra COVID-19 se refiere a la recepcion previa de la
ultima dosis de la vacuna administrada.

Esquema de la vacunacién contra la COVID-19 a Grupos de Riesqo*

% Vacunacion con vacuna MONOVALENTE ADAPTADA (Comirnaty Omicron
XBB.1.5)

Intervalo de aplicacion de Ia
Poblacion Objetivo N° Dosis vacuna Comirnaty =~ Omicron
XBB.1.5
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Poblacion adulta mayor 1 dosis 2 meses después de la Ultima dosis
de 60 arios a mas. de vacuna contra la COVID-19.

. 2 meses después de la ultima dosis
Farsonsl do Saiug 1 alasis de vacuna contra la COVID-19.
Gestantes (A partir de . 2 meses después de la dltima dosis
las 12 Semanas de 1 dosis

. de la vacuna contra la COVID-19.

Gestacion).
Paciente con 1 diasls 2 meses después de la dltima dosis |
enfermedad cronica de la vacuna contra la COVID-19.

*En la actualidad se encuentra disponible para el grupo de riesgo la vacuna contra la
COVID-19, Monovalente Comirnaty Omicron XBB.1.5. de presentacién pediatrica (5 a
11 afios) y Adulto (De 12 afios a més), Estas pueden ir variando con el tiempo, de
acuerdo con los avances cientificos, disponibilidad y las variantes circulantes en la

poblacién priorizada.

<+ Vacunacion en poblacién inmunocomprometida, inmunosuprimidos y
Oncolégicos, con vacuna MONOVALENTE ADAPTADA (Comirnaty

Omicron XBB.1.5*

Historial de Intervalo de aplicacién
Poblacion Objetivo Vacunacion N° Dosis P
ok de la vacuna
previa
1era. Dosis al primer
. L contacto.
igvcul:;sctl%,;;al s 2da. Dosis 21 dias
Pacientes | contra la COVID- 3 dosis | después de l_a 1era.
Inmunocomprometi 19 3era. Dosis 1 mes
do/ después de la segunda
Inmunosuprimido- dosis.
ONCOLOGICOS Si recibié 1 dosis fera. Dosis: 21 dias
. después de la dltima dosis.
de vacuna confra | 2 dosis . h
|a COVID-19 2da DO.?IS. 1 mes.despues
' de la primera dosis.




Si recibi6 2 dosis
de vacuna contra 1 dosis
la COVID-19.

Aplicar 1 dosis 1 mes
después de la tltima dosis.

Si recibidé 3 dosis ; .
. Aplicar una dosis: 2 meses
de vacuna contra | 1 dosis

después de la tltima dosis.

la COVID-19.
1lera. Dosis: 3 meses
después del Trasplante.
Si no recibio 2da. Dosis: 21 dias
vacunacion después de la primera
contra COVID-| 3dosis | dosis del trasplante.
19, posterior al 3era. Dosis: 4 semanas
trasplante después de la segunda
dosis después del
trasplante.

Aplicar 1era. Dosis: 21

&i recibit 1 dosis dias después de la ultima

dosis, posterior al
Ti lantad d g%wD_mvacuna Selosis trasplante.
mr:;g/: Oa e(;i** € osterior’ al Aplicar 2da. Dosis 1 mes
> p después de la primera
trasplante.

dosis después del
trasplante.

Si recibio 2 dosis Aplicar 1era. Dosis: 1 mes

de vacuna . g p

COVID-19, T despugs de la dltima dosis,
- después del trasplante.

posterior al

trasplante.

al FREhio S aets Aplicar 1era. Dosis: 2 mes

e g después de la dltima dosis,

COVID-19, 1 dosis . ’
. después del trasplante.

posterior al

trasplante.

*En la actualidad se cuenta con vacunas contra la COVID-19, para los grupos de riesgo
vacuna MONOVALENTE ADAPTADA (Comirnaty Omicron XBB.1.5), presentacion
pediatrica (5 afios a 11 afios), de 10 microgramos/dosis concentrada, dispersion
inyectable, y presentaciéon adultos (de 12 afios a mas), de 30 microgramos/dosis
concentrada para dispersion inyectable. Estas pueden ir variando con el tiempo, de
acuerdo con los avances cientificos, disponibilidad y las variantes circulantes en la
poblacién priorizada.

** £ historial de vacunacién contra COVID-19 se refiere a la recepcion previa de dosis
de la vacuna original monovalente o de ARNm bivalente o una combinacién de ambas.
“* Para el caso de pacientes con trasplante de medula, se reinicia esquema 3 meses
después del procedimiento quirdrgico, indistintamente de las dosis antes recibidas.”

Articulo 4.- Incorporar el Anexo N° 07 en el apartado IX. ANEXOS de la NTS
N° 208-MINSA/DGIESP-2023, Norma Técnica de Salud que establece la vacunacion
contra la COVID-19, aprobada por Resolucién N° 863-2023/MINSA, conforme al
siguiente detalle:

“ANEXO N° 07
GRUPOS DE RIESGO

PERSONAS INMUNOSUPRIMIDOS/INMUNOCOMPROMETIDAS
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- Pacientes con trasplante de 6rgano sdlido: corazén, pulmones, rifidn,
higado, pancreas.

- Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos.

- Pacientes con cancer en tratamiento (radioterapia, quimioterapia o
terapia hormonal).

- Pacientes en diélisis (hemo o peritoneo).

- Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben, tratamientos
biolégicos.

PERSONAS CON ENFERMEDADES CRONICAS

- Enfermedad pulmonar crénica (asma bronquial, EPOC, fibrosis quistica,
fibrosis pulmonar de cualquier causa, Tuberculosis en tratamiento).

- Enfermedad neurolégica (neuromusculares congénitas o adquiridas, que
determinan trastornos de la deglucion o del manejo de secreciones
respiratorias, epilepsia refractaria a tratamiento).

- Enfermedad renal crénica (insuficiencia renal en etapa 4 o mayor,
dialisis).

- Enfermedad hepatica cronica (cirrosis, hepatitis cronica, hepatopatias).

- Enfermedades metabdlicas (diabetes mellitus, enfermedades congénitas
del metabolismo).

- Cardiopatias (congénitas, reumatica, isquémica y miocardiopatias de
cualquier causa).

- Hipertension arterial en tratamiento farmacoldgico.

- Obesidad (IMC = 30 en adultos y en nifios, nifias y adolescentes IMC >
+2 DE).

- Enfermedad autoinmune (lupus, escleroderma, artritis reumatoide,
enfermedad de Crohn, y otras).

- Inmunodeficiencias primarias (previa evaluacion del médico tratante)

- Personas viviendo con VIH.

- Enfermedad mental grave (esquizofrenia y trastorno bipolar).”




Articulo 5.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial en la sede
digital del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud




