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INFORMACION CLAVE DE LA CAMPANA GRIPE Y COVID-19 2025-2026

Anualmente se establecen las recomendaciones de vacunacién frente a gripe en otofio-invierno en
aquellos grupos de poblacién con mayor riesgo de complicaciones en caso de padecer la infeccion
por gripe y en las personas que pueden transmitir el virus a otras que tienen un alto riesgo de
complicaciones. Desde la temporada 2021-2022, la vacunacion frente a gripe ha coincidido con la
vacunacion frente a la COVID-19.

El objetivo principal de la vacunacion frente a gripe y COVID-19 es reforzar la proteccion de las
personas mas vulnerables para reducir la morbimortalidad, asi como disminuir el impacto de estas
infecciones sobre la capacidad de la atencién sanitaria y sociosanitaria.

Fechas de la campania:

El préoximo 1 de octubre comenzara en Castilla y Ledn la campafa de vacunacién frente a gripe y
COVID-19. Se priorizard la vacunacidn de personas en residencias de mayores y otros centros de
atencién a la discapacidad, personas dependientes en sus domicilios, embarazadas y poblacion
infantil entre 6 meses y 8 afnos de edad, inclusive. Asi mismo, podran vacunarse en esta primera
fase los profesionales sanitarios y sociosanitarios frente a gripe y, opcionalmente, frente a COVID
19.

A partir del 14 de octubre, se generalizard la campafia a la poblacién incluida en los grupos
recomendados tanto por edad como por patologia, de forma conjunta, escalonada y programada,
en funcién de la disponibilidad de vacunas en los centros. Esta disponibilidad debera tenerse en
cuenta para la citacién de la poblacién a vacunar.

No se establece fecha de finalizacién de la campafia. Se extendera el tiempo que sea necesario para
facilitar la vacunacién a toda la poblacion diana. Sin embargo, deberia alcanzarse la maxima
cobertura posible antes del inicio de las reuniones familiares del mes de diciembre.

Las vacunas estaran disponibles hasta que finalice la temporada estacional.

Poblacion diana:

Se recomienda la administracién de vacuna frente a gripe en poblacidn general a partir de los 60
afos y frente a COVID-19 a la poblacién de 70 afios o mas (nuevo). Ademas, se recomiendan ambas
vacunas a los menores de esas edades pertenecientes a grupos de riesgo (ver detalle).

En Castillay Ledn, como novedad en esta campania, se amplia la edad de vacunacion infantil frente
a la gripe hasta los 8 afios (inclusive).

Caracter general de la campaiia:

La vacunacidn tiene caracter gratuito y su aceptacion es voluntaria.

Esta campafia se realiza como consecuencia de una decisién de la autoridad sanitaria en materia
de salud publica, por un riesgo epidemiolégico y en aras de preservar la salud colectiva y la de las
personas con mayor riesgo de desarrollar complicaciones por estas enfermedades, por lo que no
requiere diagndstico ni prescripcion previa. Tampoco es necesario consentimiento informado
escrito, salvo situaciones particulares.

Ambas vacunas estan incluidas en el Calendario de vacunaciones e inmunizaciones sistematicas a
lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn para 2025 aprobado por
ORDEN SAN/558/2025, de 29 de mayo.
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Vacunas disponibles:
a) Vacunas frente a gripe:

La composicion de las vacunas frente a gripe recomendadas por la OMS para esta temporada 2025-
2026 son todas vacunas trivalentes.

Las vacunas frente a gripe estacional disponibles (inactivadas y atenuadas) se utilizaran de acuerdo
con las indicaciones de su ficha técnica y las recomendaciones emitidas por las autoridades de salud
publica.

Se van a distribuir tres marcas comerciales de vacunas de gripe inactivadas trivalentes, con las
siguientes indicaciones:

- EFLUELDA °®, vacuna antigripal triavalente de virus fraccionados con alta carga antigénica;
destinada prioritariamente a la poblacién residente en instituciones geriatricas, centros de
atencion a la discapacidad y grandes dependientes en sus domicilios. No estd autorizado su
uso en menores de 60 afios.

- FLUAD ®, vacuna antigripal trivalente de inmunogenicidad reforzada (adyuvada con MF59C.1);
destinada para la poblacién general a partir de los 60 afos no institucionalizada. Se podra
utilizar también en grandes inmunodeprimidos mayores de 50 afios. No esta autorizado su uso
en menores de 50 afios.

- VAXIGRIP ®, vacuna antigripal triavalente de virus fraccionados; destinada para la poblacion
infantil entre 6 y 23 meses, para los grupos de riesgo entre 9 y 59 afios y embarazadas. Esta
vacuna estd autorizada a partir de los 6 meses a cualquier edad, (incluidas las personas mayores
de 60 aiios) por lo que se podria utilizar en caso de no disponibilidad de otra vacuna.

Ademas, se distribuird FLUENZ ©, vacuna trivalente atenuada intranasal, destinada a los nifios/as
entre 2 y 8 afios, inclusive. Estd autorizada en nifios y adolescentes a partir de los 2 afios hasta
menores de 18 afos. Al ser una vacuna atenuada, deben tenerse en cuenta las posibles
contraindicaciones. Su caducidad, en el momento de entrega en los puntos de vacunacion es menor
de 15 semanas, por lo que la campafia de vacunacién en las edades indicadas debe realizarse de
forma prioritaria.

En caso de alergia documentada a alguno de los componentes de las vacunas distribuidas en la
campafia, se podra realizar solicitud individualizada al Servicio Territorial de Sanidad de la vacuna
FLUCELVAX ® (no crecida en huevo; sin trazas de antibiético). Esta vacuna ha ampliado su edad de
autorizacion pudiéndose utilizar a partir de los 6 meses.

Todas las vacunas de gripe tienen una presentacién monodosis (en envases de 1 o 10 unidades) y
deben conservarse en frio, entre +22Cy +82C.

Las vacunas de gripe inyectables vienen en jeringa precargada sin aguja. Las agujas de bioseguridad
se distribuyen por separado y no necesitan frio para su conservacion. Como novedad, este aiio,
EFLUELDA® incorpora la aguja de bioseguridad en el mismo envase.
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b) Vacunas frente a COVID-19

La vacunacion frente a COVID-19 para la campafia 2025-2026 se realizara con las nuevas vacunas
adaptadas para cubrir la nueva variante LP.8.1 del virus SARS-CoV-2.

Inicialmente se distribuira COMIRNATY LP.8.1® (PFIZER), que se presenta en tres formulaciones, de
30, 10 y 3 mcg/dosis indicadas para personas de 12 y mas afios, de 5-11 afios y de 6-59 meses,
respectivamente. En la campafia de vacunacién se utilizara la presentaciéon de adultos en la
poblacién de 70 afios o mas y grupos de riesgo mientras que la presentacién pediatrica y mini
pediatrica se utilizardn en personas con patologia de alto riesgo incluidas en los grupos de edad
indicada para cada vacuna.

La presentacién para adultos (> 12 afios, de 30 mcg/dosis) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3
ml, en cada vial); trae capsula de cierre de color gris. Dispersidn inyectable lista para usar. No se
debe diluir antes de su uso.

La presentacion pediatrica (5-11 afios, de 10 mcg/dosis) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3 ml,
en cada vial); trae capsula de cierre de color azul. Dispersidn inyectable lista para usar. No se debe
diluir antes de su uso.

La presentacion minipediatrica (6-59 meses, de 3 mcg/dosis) es en viales multidosis (3 dosis de 0,3
ml, en cada vial); trae cépsula de cierre de color amarillo. Se debe diluir antes de su uso.

En el punto de vacunacidn se debe disponer del material fungible adecuado para su correcta
administracion. No se suministra con las vacunas.

La vacuna COMIRNATY LP.8.1 se conservard en los Servicios Territoriales de Sanidad
ultracongelada. Una vez descongelada, se conservara en los puntos de vacunacion en nevera entre
+29C y +82C durante un periodo maximo de 10 semanas. Una vez descongelada, la vacuna no se
debe volver a congelar.

Pauta de vacunacién:

Vacuna frente a gripe

Una sola dosis de 0,5 ml, de manera general. En el caso de FLUENZ®, contiene 0,2 ml de suspension
para pulverizacion nasal y se administra 0,1 ml en cada fosa nasal.

En poblacién infantil se administrard la dosis completa, independientemente de la edad. Se
administra una Unica dosis en nifios sanos, incluyendo los que se vacunan por primera vez.

En poblacidon infantil de riesgo entre 6 meses y 8 aios, si no hay antecedente de vacunacion previa,
se administraran dos dosis, separadas al menos 4 semanas.

Vacuna frente a COVID-19

La vacunacién frente a COVID-19 en la poblacién diana se recomienda independientemente del
nimero de dosis recibidas con anterioridad (incluso ninguna dosis previa). Se respetara, de
manera recomendable, un intervalo de, al menos, 3 meses desde la Ultima dosis administrada o
desde la ultima infeccién.

Las personas inmunodeprimidas y la poblacién entre 6 y 59 meses incluidas en los grupos de riesgo
pueden requerir la administracién de dosis adicionales.
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Coadministracion:

Se recomienda la administracion conjunta de las vacunas frente a gripe y COVID-19.

Ademas, estas vacunas se podran administrar simultdneamente con cualquier otra vacuna de uso
habitual en el calendario o recomendada en grupos de riesgo.

Se recomienda aprovechar la misma visita en residencias para administrar las vacunas estacionales
indicadas para reducir desplazamientos y mejorar coberturas.

Vacunacidn de calendario sistematico en adultos y en poblacidn infantil

Se podra aprovechar la campafia de vacunacién para captar a las personas que cumplen 65 y 80
afios o aquellas que debieran estar vacunadas frente al neumococo, herpes zéster o tétanos-
difteria, tanto en grupos de riesgo de cualquier edad como en poblacién sana, siguiendo el
Calendario de vacunaciones e inmunizaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas para
la Comunidad de Castilla y Ledn 2025.

Igualmente, el momento de la vacunacién en la poblacién infantil serd una oportunidad para revisar
su calendario vacunal y administrar aquellas vacunas que le correspondan por edad siguiendo el
Calendario de vacunaciones e inmunizaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas para
la Comunidad de Castilla y Ledn 2025.

Distribucidn de vacunas:

La vacunacion simultanea frente a gripe y COVID-19 en determinados grupos poblacionales supone
un gran esfuerzo organizativo y logistico. Las vacunas de gripe y COVID-19 se distribuiran de forma
escalonada en varias entregas a los Servicios Territoriales de Sanidad asi como a los centros de salud
y otros centros asistenciales.

Se tendra en cuenta la capacidad de almacenamiento de las neveras asi como la caducidad de las
vacunas (especialmente gripe intranasal y COVID-19).

Registro de vacunacion:

El registro de las dosis de vacunas recibidas en los centros Sacyl deben grabarse en el médulo de
gestion de lotes de VACU, tanto en los centros de salud como en los hospitales, en este Ultimo caso
por el Servicio de Farmacia.

Los centros de salud y los hospitales de la red Sacyl deben registrar todas las dosis administradas
en el moédulo de registro de vacunas de VACU o mediante la aplicaciéon VACO.

El registro de la vacuna de gripe y de COVID-19 en personas pertenecientes a la poblacién diana
gue no se vacunan por edad debera reflejar la indicaciéon especifica (embarazo, patologia,
trabajador de centro sanitario/sociosanitario, personal esencial, etc.), segiin vacuna.

El registro de vacunas tanto de gripe como de COVID-19 en personas institucionalizadas debera
reflejar la indicacidn de “vive en una institucién”.

Las vacunas registradas en VACU se envian telematicamente al Sistema de informacion de
vacunacion e inmunizacién poblacional de Castilla y Ledn (REVA) de forma diaria, permitiendo el
seguimiento de las personas vacunadas, identificacién de lotes, control de stock y elaboracion de
coberturas.
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En los puntos de vacunacion privados, se registrard mediante el acceso al perfil para centros
externos de la aplicacion REVA.

Material:

e Carteles de la campafia
e Resumen para profesionales sanitarios.

Documentacion:

Toda la documentacion para el profesional sanitario e informacién relacionada se encuentra
disponible en el Portal de Salud http://www.salud.jcyl.es/vacunaciones.

Contacto con Secciones de Epidemiologia de los Servicios Territoriales de Sanidad:

AVILA: BURGOS: LEON:
Tfno.: 920 3550 73 Tfno.: 947 28 01 00 Tfno.: 987 29 61 00
Ext.810488/ 810492 Ext. 820805/820806/800807 Ext. 831377/831374

vacunas.av@jcyl.es

PALENCIA:
Tfno.: 979 71 54 43
Ext.: 840643
vacunas.pa@jcyl.es

SORIA:
Tfno.: 975 23 66 00
Ext.871142

epidemiologia.soria@jcyl.es

vacunas.bu@jcyl.es

SALAMANCA:
Tfno: 923 29 60 22
Ext.: 851818/851792
vacunas.sa@jcyl.es

VALLADOLID:
Tfno.: 983 41 37 83
Ext. 883728/883732
vacunas.va@jcyl.es

vacunas.le@jcyl.es

SEGOVIA:
Tfno: 9214173175
Ext.: 860426/860425
vacunas.sg@jcyl.es

ZAMORA:
Tfno.: 980 54 74 42
Ext. 890411/890412
vacunas.za@jcyl.es

Camparia de vacunacion frente a gripe y COVID-19 Temporada 2025-2026
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1. COMPOSICION

VACUNA FRENTE A GRIPE

La composicidn de la vacuna frente a gripe recomendada por la OMS para esta temporada contiene
los siguientes componentes:

Las vacunas trivalentes recomendadas para esta temporada 2025-2026 deberdn contener los
siguientes componentes:

Las producidas a partir de huevos embrionados (inactivadas o atenuadas):
- cepa analoga a A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09

- cepa analoga a A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)

- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)

Las producidas a partir de cultivos celulares:

- cepa analoga a A/Wisconsin/67/2022 (H1N1) pdmQ9

- cepa analoga a A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)

- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)

Con respecto a la temporada anterior, se han producido los siguientes cambios en la composicion
de las vacunas: el componente A(H3N2), que anteriormente era la cepa analoga A/Thailand/8/2022
(H3N2), se ha sustituido por la cepa analoga a A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) en las vacunas
producidas a partir de huevos embrionados y la cepa analoga a A/Massachussetts/18/2022 (H3N2)
por la cepa analoga a A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) en las vacunas de cultivos celulares.

Las vacunas frente a gripe estacional disponibles (inactivadas y atenuadas) se utilizardn de acuerdo

con las indicaciones de su ficha técnica correspondiente y las recomendaciones emitidas por las
autoridades de salud publica.

VACUNA FRENTE A COVID-19

El virus SARS-CoV-2 sigue circulando y, como ocurre con otros virus ARN, son propensos a una
rapida evolucidn debido a la acumulaciéon de mutaciones en su genoma.

Las vacunas frente a COVID-19 autorizadas son efectivas para prevenir enfermedad grave,
hospitalizacidn y fallecimiento causados por las variantes dominantes en la comunidad a lo largo
del tiempo. Sin embargo, la proteccion adquirida desciende progresivamente a medida que surgen
nuevas variantes de SARS-CoV-2 y la inmunidad adquirida va decayendo. Por otro lado, los estudios
han demostrado correlacion entre una composicion actualizada de las vacunas a las nuevas
variantes circulantes y la mejora de la proteccidn. Por esta razdn, se ha actualizado la composicidn
de las vacunas frente a COVID-19 en cada temporada en los ultimos 4 afios.

El 16 de mayo de 2025, el Grupo de Trabajo de Emergencia (ETF) de la EMA, ha recomendado
actualizar las vacunas contra la COVID-19 para cubrir la nueva variante LP.8.1 del virus SARS-CoV-2
para la temporada 2025/2026.
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La presentacion para adultos (> 12 afios, de 30 mcg) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3 ml en
cada vial); trae capsula de cierre de color gris. Dispersion inyectable. No se debe diluir antes de su
uso.

La presentacion pediatrica (5-12 afios, de 10 mcg) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3 ml en cada
vial); trae capsula de cierre de color azul. Dispersidn inyectable. No se debe diluir antes de su uso.

La presentacion minipediatrica (6-59 meses, de 3 mcg) es en viales multidosis (3 dosis de 0,3 ml en
cada vial); trae capsula de cierre de color amarillo. Se debe diluir antes de su uso.

Se debe disponer en el punto de vacunacién del material fungible adecuado para su correcta
administraciéon. No se suministra con las vacunas.

La vacuna frente a COVID-19 se conservara en los Servicios Territoriales de Sanidad ultracongelada.
Una vez descongelada, se conservard en los puntos de vacunacién en nevera entre +22C y +82C
durante un periodo maximo de 10 semanas. Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a
congelar.

También podran utilizarse las vacunas de proteina recombinante adyuvada en las personas que
tienen contraindicadas las vacunas de ARNm segun disponibilidad.

2. PERIODO DE VACUNACION

La campafia de vacunacién 2025-2026 frente a gripe y COVID-19 en Castilla y Ledn se desarrollara
a partir del 1 de octubre. Se priorizard la vacunacién de personas en residencias de mayores y otros
centros de atencién a la discapacidad, embarazadas, poblacién infantil entre 6 meses y 8 afos de
edad y los grandes dependientes en sus domicilios. Asi mismo, podran vacunarse los profesionales
sanitarios y sociosanitarios.

A partir del 14 de octubre, se generalizard la campafia a la poblacién incluida en los grupos
recomendados tanto por edad como por patologia, de forma conjunta, escalonada y programada,
en funcién de la disponibilidad de vacunas en los centros. Esta disponibilidad debera tenerse en
cuenta para la citacién de la poblacién a vacunar.

Se podran solapar los distintos grupos de la poblacién diana en funcién de los recursos de cada
area/centro y la disponibilidad de vacunas.

No se establece fecha de finalizacién de la campafia. Se extendera el tiempo que sea necesario para
facilitar la vacunacién a toda la poblacidn diana, dando prioridad en el tiempo a la poblacién mas
vulnerable, por edad o patologia de riesgo, sin que ello suponga una limitacién para que se citen
otras personas incluidas en poblacién diana.

Sin embargo, deberia alcanzarse la maxima cobertura posible antes del inicio de las reuniones
familiares del mes de diciembre.
Las vacunas estaran disponibles en los centros hasta que finalice la temporada estacional.

Camparia de vacunacion frente a gripe y COVID-19 Temporada 2025-2026 8
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3. POBLACION DIANA

Las vacunas a emplear en la campafia de vacunacion tienen cardcter gratuito y su aceptacion es
voluntaria.

La poblacién diana se establece de acuerdo con las Recomendaciones de vacunacidn frente a la
gripe y las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 en la temporada 2025-2026
aprobadas por la Comision de Salud Publica y el Calendario de vacunaciones e inmunizaciones
sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn 2025,

Teniendo en cuenta el patrén clinico y epidemiolégico de virus de la gripe y el virus SARS-CoV-2 en
las Ultimas temporadas, se recomienda la vacunacién a los grupos de poblacién diana que se
especifican a continuacion.

Los grupos diana para la VACUNACION FRENTE A LA GRIPE son los siguientes:

A. Por el mayor riesgo de complicaciones o cuadros graves en caso de padecer estas infecciones:
1. Personas de 60 o mas afos de edad.

2. Poblacién infantil entre 6 meses y 8 afios de edad (inclusive).
3. Personas a partir de 9 anos y hasta 59 afios de edad con las siguientes condiciones de riesgo:
e internas en residencias de mayores; centros de discapacidad, e instituciones cerradas
e diabetes mellitus y sindrome de Cushing
e obesidad mérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en adolescentes o 23
DS en la infancia)
e enfermedades crénicas cardiovasculares, neuroldgicas o respiratorias, incluyendo
displasia broncopulmonar, fibrosis quistica y asma
e enfermedad renal crdnicay sindrome nefrético
e hemoglobinopatias y anemias o hemofilia, otros trastornos de la coagulacién y
trastornos hemorragicos crénicos, asi como receptores de hemoderivados vy
transfusiones multiples
e asplenia o disfuncion esplénica grave
o enfermedad hepatica crénica, incluyendo alcoholismo
o enfermedades neuromusculares graves
e inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por la
infeccidn por VIH o por farmacos, asi como en los receptores de trasplante, déficit de
complemento y terapia CAR-T)
e cancer y hemopatias malignas
¢ enfermedad inflamatoria crénica trastornos y enfermedades que conllevan disfuncion
cognitiva: sindrome de Down, demencias y otras
o enfermedad celiaca
e fistula de liquido cefalorraquideo, implante coclear o en espera del mismo
e personas fumadoras
4. Todas las embarazadas en cualquier trimestre de gestaciéon y mujeres durante el puerperio
(hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo).

Camparia de vacunacion frente a gripe y COVID-19 Temporada 2025-2026 9
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5. Personas de 5-18 afios de edad que reciben tratamiento prolongado con acido
acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.

B. Para reducir el impacto y el mantenimiento de servicios criticos y esenciales a la comunidad:

1. Personal de centros y establecimientos sanitarios y sociosanitarios publicos y privados
(tanto sanitarios como no sanitarios).

2. Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los
siguientes subgrupos:

e Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional, autonémica o
local, asi como las Fuerzas Armadas.

e Bomberos.

e Servicios de proteccion civil.

C. Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen riesgo de presentar
complicaciones en caso de padecerla:

1. Personas que proporcionen cuidados domiciliarios y convivientes con pacientes recogidos
en el apartado A, incluyendo a los cuidadores principales y convivientes de los menores de
6 meses.

2. Personal y estudiantes en practicas en centros sanitarios y sociosanitarios, publicos y
privados, centros de menores, tanto de atencién primaria como hospitalaria, asi como
personal de oficinas de farmacia.

D. Otros grupos de riesgo:

1. Trabajadores de centros educativos de cualquier nivel.

2. Personas con exposicion laboral directa a animales o a sus secreciones en granjas o
explotaciones avicolas, porcinas o de visones o a fauna silvestre (aves, jabalies o
mustélidos), como ganaderos, veterinarios, trabajadores de granjas, cazadores,
ornitdlogos, agentes de medioambiente, personal de zooldgicos, etc. La finalidad es reducir
la oportunidad de una infeccion concomitante de virus humano y aviar o porcino,
disminuyendo.

Los grupos diana para la VACUNACION FRENTE A COVID-19 son los siguientes:

A. Por el mayor riesgo de complicaciones o cuadros graves en caso de padecer esta infeccion:
1. Personas de 70 o mas afios de edad

2. Personas con especial vulnerabilidad: inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias
primarias y la originada por la infeccién por VIH o por farmacos, asi como en los receptores
de trasplantes y CAR-T).

3. Personas internas en residencias de mayores, centros de discapacidad, y residentes en
instituciones cerradas, independientemente de su edad.

4. Personas a partir de 12 afios de edad pertenecientes a grupos de riesgo o con
inmunosupresién grave:
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o diabetes mellitus

e obesidad mérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en adolescentes o 23
DS en la infancia)

e enfermedades crdnicas cardiovasculares (entre ellas HTA con afectacion cardiaca),
neuroldgicas o respiratorias (incluyendo displasia broncopulmonar, fibrosis quistica,
asma)

¢ enfermedad renal crdnica en estadios 3, 4 y 5. Sindrome nefrotico.

e hemoglobinopatias y anemias o hemofilia, otros trastornos de la coagulacién y
trastornos hemorréagicos crénicos, asi como receptores de hemoderivados vy
transfusiones multiples

e asplenia o disfuncion esplénica grave

e cancer y hemopatias malignas.

o enfermedad hepatica crénica

e enfermedades neuromusculares graves

e trastornos y enfermedades que conllevan disfuncidén cognitiva: sindrome de Down,
demencias y otras.

5. Todas las embarazadas en cualquier trimestre de gestacién. También podran vacunarse las
mujeres durante el puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado
durante el embarazo).

6. Personas entre 6 meses y 11 anos de edad con condiciones asociadas a un aumento
importante de riesgo de enfermedad grave (trasplante de progenitores hematopoyéticos,
algunas inmunodeficiencias primarias y adquiridas, recibir terapias inmunosupresoras,
cancer, enfermedades croénicas cardiovasculares graves, enfermedades crdnicas
respiratorias graves (incluyendo asma grave) y enfermedades neurolégicas o
neuromusculares graves.

B. Como medida de proteccion personal los siguientes grupos que asi lo deseen podran recibir la
vacuna:

1. Personal de centros y establecimientos sanitarios y sociosanitarios publicos y privados
2. Convivientes o cuidadores de aquellas personas que pertenecen a grupos de riesgo.

Se recuerda la importancia de la vacunacién de las personas con mayor riesgo de infeccién o de
padecer COVID-19 grave. El personal sanitario debera aconsejar y promover el cumplimiento de
estas recomendaciones.

4. OBIJETIVOS

Los objetivos de cobertura para la vacunacion frente a gripe en la temporada 2025-2026 son
alcanzar o superar coberturas de vacunacion del 75% en personas mayores de 60 afios y mas, el
personal sanitario y sociosanitario, asi como superar el 60% en embarazadas y en personas con
condiciones de riesgo.

Estos objetivos estdn en consonancia con los establecidos para la vacunacion de gripe por la
Organizaciéon Mundial de la Salud, la Comisién Europea y la Comision de Salud Publica, aunque los
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resultados obtenidos en campafias anteriores, tanto en Espafia como en Castilla y Ledn, estan adn
bastante lejos de alcanzar estas cifras.

Para la vacunacion antigripal en nifios se establece como objetivo alcanzar el 60% de cobertura en
el grupo de edad de 6 a 59 meses. En el grupo de edad de 5 a 8 afios, teniendo en cuenta que es la
primera temporada en la que se indica la vacuna, el objetivo de cobertura se sitla en el 40%.

Ademas, durante esta campaiia se estableceran o reforzardn las estrategias dirigidas a mejorar las
coberturas de vacunacion frente a gripe:

1. Debera reforzarse la captacién activa de las personas de 80 o mas afios y del personal
sanitario y sociosanitario, asi como de embarazadas, menores entre 6 meses y 8 afios de
edad y las personas que pertenecen a grupos de riesgo, entre los 9 y 59 afios.

2. Se establecerdn estrategias que permitan la medicion de coberturas en los grupos de alto
riesgo de complicaciones por presentar condiciones clinicas especiales y se debera
aprovechar cualquier contacto con el sistema sanitario para establecer la recomendacion
de vacunacion y mejorar las coberturas en este grupo de poblacidn.

3. Deberd reforzarse el compromiso de las organizaciones de personal sanitario, sindicatos,
colegios profesionales y sociedades cientificas con la vacunacién estacional, instandoles a
que trasladen a sus integrantes la recomendacion de vacunacién por responsabilidad ética
con las personas de riesgo a las que atienden.

Con respecto a la vacunacion frente a COVID 19 en la temporada 2025-2026, no se establecen
objetivos de cobertura aunque seria deseable alcanzar el 75% en los grupos diana definidos en las
recomendaciones. Para mejorar las coberturas se estableceran las siguientes estrategias:

1. Debera reforzarse la captacion activa de las personas de 70 afios 0 mas en las residencias
de mayores, centros de discapacidad e instituciones cerradas, asi como en el resto de las
personas pertenecientes a grupos de riesgo.

2. Establecer mecanismos que permitan la medicién de coberturas en los grupos de alto
riesgo de complicaciones por presentar condiciones clinicas especiales y se debera
aprovechar cualquier contacto con el sistema sanitario para establecer la recomendacion
de vacunacion y mejorar las coberturas en estos grupos de poblacién.

También se establece como objetivo de registro conseguir, al menos, que el 95% de las dosis
distribuidas estén registradas como administradas. Este objetivo se evaluard por centro de
salud/area/provincia lo que permitira implantar medidas correctoras en aquellos centros que se
desvien en mayor medida de la media regional.

Se establece un nuevo objetivo para optimizar el consumo de vacunas buscando la eficiencia en
la gestidn y utilizacion de las mismas. Se establece como objetivo que el porcentaje de dosis de
vacunas devueltas sea inferior al 5% con respecto a las vacunas distribuidas. Para conseguir el
objetivo se recomienda que en todos los puntos de distribucion se lleve un adecuado control de las
vacunas distribuidas, administradas y sobrantes. En este sentido, el registro de vacunas tanto en
los almacenes como el de dosis administradas debe ser exhaustivo y correcto. Cualquier excedente
de vacunas que no vaya a ser utilizado en un punto de vacunacion debe ser comunicado al nivel
superior (Gerencias de Atencidn Primaria/ Asistencia Sanitaria o Servicios Territoriales de Sanidad)
para facilitar su redistribucion a puntos de vacunacién donde puedan ser utilizadas.
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5. LUGAR DE VACUNACION

Cada drea de salud de la Comunidad desarrollard su operatividad acomodandose a las
circunstancias y necesidades de su territorio.

La campafia de vacunacién frente a gripe y COVID-19 se ha realizado en los afios anteriores en
multiples puntos de vacunacién, siendo el principal los centros de salud y otros puntos establecidos
en cada area de salud, asi como las residencias de personas mayores y de atencidon a la
discapacidad. A continuacién, se relacionan los distintos centros donde se puede recibir la
vacunacion frente a la gripe y/o COVID-19:

e Centros de salud y consultorios locales de la red sanitaria publica de Sacyl y otros puntos que
establezcan las Gerencias de Atencion Primaria o de Asistencia Sanitaria.

e Centros de atencién a la tercera edad (residencias, centros de dia y viviendas) publicos y
privados.

e Otros centros sociosanitarios (centros base de atencion a discapacitados, etc.).

e Enlos domicilios, si el paciente no se puede desplazar al centro de vacunacion habitual

e Centros de Atencién a Drogodependientes.

e Instituciones penitenciarias y centros tutelados de menores.

e Centros acordados con las entidades de seguro de asistencia sanitaria privada.

e Centros hospitalarios publicos y privados.

e Servicios de Medicina Preventiva hospitalarios.

e Servicios de Prevencién de Riesgos Laborales.

e Centros de trabajo: los trabajadores incluidos en la poblacion diana, podran recibir la
vacunacion en su centro de trabajo o en los lugares acordados por sus Servicios de Prevencién
de Riesgos Laborales.

e Centros de vacunacién internacional de Castilla y Ledn.

Las personas con asistencia privada podran recibir ambas vacunas en los puntos de vacunacién
autorizados por las entidades de seguro de asistencia sanitaria privada. En el caso de estar
institucionalizado en una residencia de mayores seran vacunados en la misma institucion de igual
forma que el resto de los residentes.

6. ESTRATEGIAS DE CAPTACION

La recomendacion para acceder a la vacuna frente a gripe y COVID-19 es hacerlo de forma
escalonada y programada, con cita previa.

No obstante, cada area de salud establecerd sus mecanismos de programacion, informacion y
administracion (centros de salud y consultorios locales, puntos de vacunacion intermedios, centros
de vacunacion, en domicilio cuando sea preciso, etc.), que podran ser consultados a través de la
web del Portal de Salud de Castilla y Ledn, atencidon telefénica a través del 012, carteleria, red
asistencial de Sacyl, oficinas de farmacia, redes sociales, etc.

A lo largo de la campanfa se realizardn actividades extraordinarias en primer lugar para facilitar la
accesibilidad de la poblacién diana de la vacunacidn (captacidn activa, ampliacién horarios, dias sin
cita) y, posteriormente, y en funcién de la disponibilidad de dosis, se podra abrir la vacunacién a la
poblacién general que asi lo solicite.
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Sin embargo, existe poblacion de edad avanzada y/o vulnerable que pudiera tener problemas para
acceder a la cita previa. Por ello, seria aconsejable que los profesionales sanitarios, en colaboracion
con el personal administrativo, realicen una captacion proactiva y en los casos que sea necesario,
llamen a estos pacientes y les proporcionen una cita directamente.

Se aprovechara cualquier contacto con el sistema sanitario para captar la poblacion incluida en la
campafia de vacunacion.

6.1. PERSONAS INSTITUCIONALIZADAS:

Se priorizara la vacunacion frente a los virus respiratorios en personas institucionalizadas en
residencias de personas mayores y centros de atencidn a la discapacidad, independientemente de
su edad. A partir del 1 de octubre se completard en todas las Areas la vacunacién en esta poblacién
de mayor riesgo en el menor tiempo posible.

Se realizard en la misma institucion por profesionales sanitarios del area de salud de la Comunidad
con la colaboracion del personal propio del centro. Siempre que sea posible, se administraran
ambas vacunas la vez.

Esta temporada, al coincidir con la vacunacién frente al VRS en esta misma poblacién
institucionalizada, se recomienda aprovechar la misma visita en residencias para administrar las
vacunas frente a gripe y VRS, administrando la vacuna frente a COVID-19 en una visita posterior.

Asimismo, se aprovechara su presencia para vacunar a los profesionales sanitarios y socio sanitarios
que alli trabajan.

Las personas mutualistas con asistencia privada institucionalizadas seran vacunadas en la misma
institucion de igual forma que el resto de los residentes.

Con caracter general, la recomendacidon de autorizacién verbal es aplicable a la situacidon de
vacunacion en residencias. En la particularidad de la vacunacidn de personas que tengan limitada
la capacidad para tomar decisiones es conveniente la informacién y autorizacidn por escrito por
parte del representante legal o personas vinculadas a él o ella por razones familiares o de hecho.
En los casos de personas con discapacidad cognitiva o psicosocial pero con un grado de
discapacidad que no les impide tomar una decisién, se informara mediante los formatos adecuados
y contando con los apoyos necesarios para que la persona pueda tomar una decisién libre, en
condiciones analogas a las demas.

6.2. POBLACION INFANTIL ENTRE 6 MESES Y 8 ANOS:
Por tercer afio, se incluird en la campafa de vacunacion frente a gripe a la poblacién infantil.

En la campafia 2025-2026, se amplia la edad de vacunacién frente a gripe hasta los 8 afios
inclusive, hasta ahora recomendada entre los 6 y 59 meses de edad, como refleja el nuevo
Calendario de vacunaciones e inmunizaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas para
la Comunidad de Castilla y Ledn publicado en junio de 2025.

La vacunacion en este grupo de edad se ha priorizado en esta campafia y debe comenzar el 1 de
octubre. Varias son las razones para vacunar lo mas rdpido y con la mayor cobertura posible a los
nifos:
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- Razones epidemioldgicas: alta tasa de incidencia de la gripe en esta edad, el pico de incidencia
de gripe en adultos a menudo sigue al pico de incidencia en nifios debido a varios factores
epidemioldgicos y sociales que influyen en la transmisién del virus. Los nifios constituyen la
mayor fuente de transmision secundaria dentro de los hogares y los contactos sociales.

- Razones logisticas: La caducidad de la vacuna intranasal es de 15 semanas, menor cuando llega
a los puntos de distribucion (alrededor de 13 semanas), por lo que habra que vacunar
preferentemente en las primeras semanas de la campaiia a este grupo de poblacién.

Cada drea de salud establecera la forma de programar la vacunacién en este grupo de poblacion
diana, bien mediante cita previa, a través de los canales establecidos, o bien, mediante captacion
activa por parte de sus profesionales de enfermeria o mediante aquellos que se consideren mas
operativos.

6.3. PACIENTES CON PATOLOGIA DE RIESGO:

Con el fin de incentivar la vacunacién y la captacion activa, los profesionales de Atencién Primaria
disponen de herramientas a través del escritorio del profesional que les permite captar de forma
activa a las personas que, teniendo indicada la vacuna, atiin no han recibido la misma, (agrupacién
de diagndsticos: “pacientes con riesgo de gripe”).

Se recomienda potenciar en Atencién Hospitalaria la vacunacidn al alta tras un ingreso hospitalario
por cualquier causa durante la campafia, en pacientes que pertenezcan a alguno de los grupos de
riesgo.

Asimismo, para aumentar la captaciéon de pacientes susceptibles de ser vacunados, la receta
electrénica incluye la indicacién de vacunacién a los grupos diana, tanto por edad como por
patologia de riesgo. En este dmbito de la dispensacion farmacéutica, la Consejeria de Sanidad
cuenta con la colaboracién del Consejo General de Colegios de Farmacéuticos de Castillay Ledny
de sus profesionales, quienes en las oficinas de Farmacia recordaran a sus clientes si tienen
recomendada la vacunacidn y les informaran sobre las ventajas de hacerlo.

6.4. EMBARAZO Y PUERPERIO:

Las mujeres embarazadas y durante el puerperio constituyen un grupo de riesgo prioritario para la
vacunacion frente a la gripe y COVID-19 por presentar un alto riesgo de complicaciones. Su objetivo
es triple:

e Evitar la enfermedad en la madre durante el embarazo y sus importantes efectos como
complicaciones respiratorias, ingresos y alteraciones en el curso de la gestacidn (aborto,
prematuridad).

e Proporcionar anticuerpos al feto para que tenga proteccion en los primeros meses de vida.

e Evitar la enfermedad materna en el posparto, para no ser ella misma quien infecte al recién
nacido.

Se recomienda la vacunacion en las embarazadas en cualquier trimestre de la gestacion y en
aquellas que no se hayan vacunado durante el embarazo, durante el puerperio, hasta los 6 meses
tras el parto.
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Ninguna de las dos vacunas supone un riesgo para la embarazada ni para el feto.

La vacunacion durante el embarazo y puerperio se realizard, con caracter general, en las revisiones
programadas o a demanda, en la consulta de la matrona de Atenciéon Primaria. En aquellas
ocasiones en las que no haya ninguna visita programada durante el periodo oficial de campafia, se
debera hacer captacién activa.

Se realizard igualmente captacidén activa desde Atencion Hospitalaria (consultas de obstetricia,
pruebas complementarias etc.) y en caso de ingreso hospitalario por cualquier causa durante el
embarazo, mientras dure la campaiia.

La vacunacién en embarazadas esta priorizada en esta campafia y comenzara el dia 1 de octubre.
En cualquier caso, si no se ha podido administrar la vacuna durante el periodo oficial de la campafia,
se le recomendara la vacunacidn mientras dure la temporada. Para ello, se podran reservar las dosis
de vacuna necesarias en el centro sanitario y si fuera necesario, solicitar dosis adicionales al Servicio
Territorial de Sanidad de la provincia.

Las vacunas de gripe y COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con otras vacunas
también recomendadas durante el embarazo como la vacuna dTpa. Se pueden administrar en la
misma cita o en visitas distintas. En caso de administraciéon conjunta se realizard en lugares
anatomicos diferentes. No es necesario guardar un intervalo de tiempo determinado si se
administran en dias diferentes.

La vacuna frente a gripe que se debe administrar de forma general en embarazadas es Vaxigrip. En
caso de existir alergia documentada a alguno de los componentes, se puede solicitar Flucelvax.

6.5. PERSONAL DE CENTROS SANITARIOS:

La Direccion General de Personal y Desarrollo Profesional desarrolla una estrategia especifica de
sensibilizaciéon y promocion de la vacunacidn antigripal entre los trabajadores de sus centros
asistenciales, con el objetivo de mejorar la cobertura de vacunacién en este grupo prioritario para
la vacunacién antigripal, siguiendo las indicaciones de las Estrategias de Actuacién en Prevencion
de Riesgos Laborales de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn.

Los trabajadores de centros sanitarios, de Atencion Primaria, Atencion Hospitalaria y Emergencias,
al estar en contacto con los pacientes, tienen mayor riesgo de padecer la gripe que en otros ambitos
laborales; ademds, actian como fuente de infeccion y de transmisidn del virus a los enfermos.

Por el mismo motivo, se incluyen también, como grupo prioritario de la campafia de gripe, los
estudiantes en practicas en centros sanitarios.

Teniendo en cuenta el patrén clinico y epidemiolégico del virus SARS-CoV-2, con bajo nivel de
circulacién, y dada la limitacién de las vacunas disponibles en el control de la transmision, los
trabajadores de centros sanitarios podran tener acceso a la vacunacion como medida de proteccidn
personal.

Las vacunas frente a gripe y COVID-19 se ofertaran de forma conjunta en los centros sanitarios por
los Servicios de Prevencién de Riesgo laborales.
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Entre los beneficios de una alta cobertura vacunal del personal de centros sanitarios destaca
proteger la salud del propio trabajador y de sus convivientes (familiares y compafieros), la
reduccion de la transmision de la enfermedad, asi como de la morbimortalidad entre los pacientes.
Otro aspecto muy importante de la vacunacion de los trabajadores del dambito sanitario es la
reduccion de las bajas laborales.

En la presente campafia continlan desarrollandose las iniciativas emprendidas en pasadas
temporadas que son objeto de unas “Directrices de la Direccion General de Personal y Desarrollo
Profesional sobre el procedimiento de actuacion para mejorar la cobertura de vacunacion frente
a la gripe en los trabajadores de Sacyl en la campaiia 2025-2026".

7. LOGISTICA DE LA CAMPANA

7.1. VACUNAS DISPONIBLES:
VACUNAS FRENTE A GRIPE

Para la realizacidn de esta campania, la Direccidn General de Salud Publica dispone de 765.650 dosis
de vacunas frente a la gripe de los siguientes tipos de vacuna:

- 200.000 dosis de VAXIGRIP®, Sanofi: vacuna antigripal trivalente
inactivada de virus fraccionados.

o Autorizada, segun ficha técnica, para todas las edades a partir
de los 6 meses.

o Presentacién en jeringa precargada sin aguja: monodosis
(compact box) y envases clinicos de 10 dosis.

En la campafia estd destinada prioritariamente para nifios/as de 6 a 23 meses,
embarazadas y grupos de riesgo entre 9 y 59 aiios.

En caso de NO disponibilidad de otras vacunas recomendadas de forma mas especifica,
podra utilizarse a cualquier edad.

- 475.000 dosis de FLUAD®, Seqirus: vacuna antigripal trivalente inactivada, de antigeno de

superficie, de inmunogenicidad reforzada adyuvada con MF59C.1. IO

o Autorizada segun ficha técnica a partir de los 50 afios.
o Presentacién en jeringa precargada sin aguja; envases clinicos de
10 dosis.

En la campaia estd destinada prioritariamente para la poblacién
general a partir de los 60 afios no institucionalizada.

Se podra utilizar también en personas inmunodeprimidas graves mayores de 50 afios.

Se suministraran por separado las agujas de bioseguridad de 25 mm con proteccidn tipo bisagra,
indicadas para la administracion intramuscular.
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- 50.000 dosis de EFLUELDA ®, Sanofi: vacuna antigripal trivalente inactivada de virus
fraccionados con alta carga antigénica.

o Autorizada, segln ficha técnica, a partir de los 60  Nueva presentacion 2025-26

anos. 1 jeringa precargada CON AGUJA DE
BIOSEGURIDAD INTEGRADA

o Presentacién jeringa precargada con aguja de
bioseguridad aguja, en envases monodosis.

En la campafa estd destinada prioritariamente a la
poblacion residente en instituciones geriatricas y centros
de atenciodn a la discapacidad.

En caso de disponibilidad de dosis se pueden utilizar en personas grandes dependientes
en sus domicilios y otras instituciones cerradas, por ejemplo en congregaciones religiosas,
asi como en poblacién general de mayor edad, siempre atendiendo a su autorizacién por
edad.

40.000 dosis de FLUENZ®, AstraZeneca: vacuna antigripal trivalente atenuada intranasal.

o Autorizada, segun ficha técnica, entre los 2 y 17 afios. .
o Presentacion: monodosis; aplicador nasal de 0,2 ml de  FIUENZ: spmusrspsoracarea
.z . .7 (viva, nasal) N
suspension para pulverizacidon nasal, en envases de 10 .. pusiwo porvie s 1o e
unidades. Cansarvar en nevera. No congalar
o Su caducidad es de 15 semanas (menor cuando llega a “eaele>

los puntos de vacunacién) por lo que el uso de esta i

vacuna en los centros debe ser prioritaria.

En la campanfa esta destinada para la poblacién infantil entre 2 y 8 afios inclusive.

En caso de disponibilidad, se podria usar en nifios entre 9-17 afios con patologia de riesgo
en los que no esté contraindicada.

Existe la posibilidad de suministrar otro tipo de vacuna en caso de contraindicacidon a algun
componente de las vacunas disponibles en campafia.
Para este tipo de situaciones excepcionales se dispone de
650 dosis de FLUCELVAX ®, Seqirus: vacuna producida en
cultivo celular, no crecida en huevo, sin trazas de
antibidtico. Esta vacuna ha ampliado su edad de
autorizacion pudiéndose utilizar a partir de los 6 meses. En este caso, se debera realizar una peticidn
individualizada de la misma al Servicio Territorial de Sanidad de cada provincia.

La distribucidn de las vacunas se realizarad de forma escalonada en varias entregas, en funcion de
la programacidn de las entregas establecidas con los diferentes laboratorios (entregas directas) o
de la disponibilidad en los Servicios Territoriales.

Existiran dosis de vacuna de gripe en el canal privado, por lo que solo se suministraran a las
entidades privadas, mutualidades de aseguramiento y servicios de prevencién, las vacunas
destinadas a la poblacién diana de la campafia.
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VACUNAS FRENTE A COVID-19

Las dosis de vacunas frente a COVID- 19 adjudicadas a nuestra Comunidad se reciben
semanalmente en los Servicios Territoriales de Sanidad, habiéndose confirmado, hasta el
momento, la distribucién durante los meses de septiembre y octubre de 408.960 dosis para adultos
de la variante LP.8.1. Ademas, se dispondra de 2.160 dosis de la formulacion pediatricay 762 dosis
de la minipediatrica.

Inicialmente, se distribuira COMIRNATY LP.8.1. (PFIZER), que se presenta en tres formulaciones, de
30, 10 y 3 mcg/dosis indicadas para personas de 12 y mas afios, de 5-11 afios y de 6-59 meses,
respectivamente. En la campafia de vacunacion se utilizara de forma generalizada la presentacién
de adultos mientras que la presentacion pediatrica y mini pediatrica se utilizard en personas con
patologia de alto riesgo incluidas en los grupos de edad indicada para cada una de estas vacunas.

La presentacidn para adultos (> 12 afios, de 30 mcg) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3
ml en cada vial); trae capsula de cierre de color gris. Dispersién inyectable. No se debe
diluir antes de su uso.

La presentacion pediatrica (5-11 afios, de 10 mcg) es en viales multidosis (6 dosis de 0,3
ml en cada vial); trae capsula de cierre de color azul. Dispersién inyectable. No se debe diluir antes
de su uso.

La presentacion minipediatrica (6-59 meses, de 3 mcg) es en viales multidosis (3 dosis de 0,3 ml en
cada vial); trae capsula de cierre de color amarillo. Se debe diluir antes de su uso.

La vacuna COMIRNATY LP.8.1° se conservard en los Servicios Territoriales de Sanidad
ultracongelada. Una vez descongelada, se conservara en los puntos de vacunacion en nevera entre
+2 °Cy +8 °C durante un periodo maximo de 10 semanas. Una vez descongelada, la vacuna no se
debe volver a congelar.

Se debe disponer en el punto de vacunacién del material fungible adecuado para su correcta
administraciéon. No se suministra con las vacunas.

Se recomienda consultar la siguiente informacion:

- Guias técnicas para las vacunas COVID-19

- Anexo I- Fichas técnicas de las vacunas frente a gripe
- Anexo lI- Resumen para profesionales sanitarios

7.2. DISTRIBUCION Y RECEPCION:

El Servicio de Programas Preventivos de la Direccién General de Salud Publica, en colaboracidn con
los Servicios Territoriales de Sanidad y el Servicio de Atencién Primaria y Continuidad Asistencial de
la Direccién General de Asistencia Sanitaria y Humanizacién, planifican los envios de vacuna durante
la campafia, teniendo en cuenta las necesidades de los centros y la evaluacién de la campafia
anterior.

Las fechas de entrega se acuerdan con el laboratorio adjudicatario considerando la fecha de
disponibilidad de la vacuna y la capacidad de almacenamiento en los centros.
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El plan de distribucidn provincial se compartira con las Gerencias de Atencién Primaria/Gerencias
de Asistencia Sanitaria y los centros sanitarios.

La distribucion de la vacuna frente a la gripe a los puntos de vacunacién durante la campafia se
realiza de dos formas:

e Entrega directa por el laboratorio (mediante sistema de transporte propio) en los puntos
de vacunacién (fundamentalmente Servicios Territoriales de Sanidad, Gerencias de
Atencidén Primaria, Centros de Salud y Servicios de Farmacia Hospitalaria de Sacyl).

e Entrega por parte del Servicio Territorial de Sanidad de la provincia quien facilitara las dosis
necesarias para el resto de los puntos de vacunacion, entre los que se incluyen: Servicios
Prevencion de Riesgos Laborales, centros penitenciarios, residencias de tercera edad y
otros centros sociosanitarios, centros concertados con las entidades de seguro de
asistencia sanitaria privada, hospitales publicos y privados.

La distribucion de la vacuna de COVID-19, COMIRNATY® de Pfizer, se hace exclusivamente desde
los Servicios Territoriales de Sanidad a los puntos de vacunacién de la provincia ya que debe
conservarse ultracongelada.

Al pasar la vacuna ala conservacién entre +2 °Cy +8 °C, el Servicio Territorial
de Sanidad informard a los centros donde se distribuya de la fecha de
descongelacidn. Esta fecha debe rotularse en los viales, en sitio bien visible,
a partir de la cual la vacuna es estable durante un maximo de 10 semanas.

Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

En cada punto de distribucidn, debe existir un profesional sanitario responsable de la recepcion
de las vacunas que compruebe que el envio recibido estd en perfectas condiciones para ser
aceptado. Debera existir una segunda persona identificada como responsable en caso de ausencia
de la primera. Estas personas seran designadas y comunicadas nominalmente al Servicio Territorial
de Sanidad con anterioridad al inicio de la campanfa, aportando teléfono de contacto. Igualmente,
deberan indicar un correo electrénico, preferiblemente corporativo y al cual puedan acceder varias
personas, para recibir las comunicaciones relativas a las entregas de las vacunas por parte de los
Laboratorios.

En el momento de recepcion de las vacunas y en presencia del transportista, se comprobaran los
siguientes aspectos:
- El pedido llega dentro del horario y dias habiles establecidos
- El numero de bultos entregados coincide con lo reflejado en el documento de entrega de
vacunas
- El embalaje estd en perfecto estado, no presentando signos de deterioro
- Sesolicitara la entrega del registro de temperatura del transporte refrigerado

Una vez comprobado estos puntos, se firmara el documento de entrega al transportista, reflejando
en el mismo cualquier aspecto que no cumpla las condiciones especificadas.

En las entregas directas desde el Laboratorio, en caso de que se realicen fuera del horario convenido
(dias habiles de 9 a 13 horas), se podrd rechazar la recepcién de las vacunas si no se puede asegurar
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por parte de un profesional sanitario las comprobaciones oportunas y la preservacién de la cadena
de frio.

- Las vacunas deben ser almacenadas de manera inmediata en las camaras
frigorificas/neveras, comprobando los siguientes aspectos:

o Eltipoy el nimero de dosis de vacuna sea el correcto.

o Los indicadores de temperatura deben confirmar que la temperatura se ha
mantenido durante el transporte entre +2 °Cy +8 °C.

o Los testigos de congelacién estan sin activar.

o Si hay pérdida de dosis ocasionadas por rotura de las vacunas o por otras causas
(indicar numero de dosis afectadas).

Si una vez realizadas estas comprobaciones se observa alguna incidencia, se notificara
directamente a los correos electrénicos indicados por cada Laboratorio, y que figuran en el albaran
gue acompafia a las vacunas, indicando nimero de albardn y la incidencia producida, lo mas
detalladamente posible. Se informara también de dicha incidencia al Servicio Territorial de Sanidad.

INCIDENCIAS DE PEDIDOS SANOFI: (Vaxigrip)
Entregas, Albaranes, Indicadores de Temperatura (si parpadea, esta en Rojo, Azul o
sin sefial luminosa), Recogidas.
Mail: ES-ATENCION.CLIENTES@SANOFI.COM
Tel. 900 10 32 25
CC: Julio.delacruz@sanofi.com
CC: Carmen.Marin@sanofi.com
INCIDENCIAS DE PEDIDOS SEQIRUS: (Fluad)
Anotar en el comprobante de entrega (POD) en el momento de la recepcidn.
Informar a atencidn al cliente en un plazo maximo de 48 horas
Atencion al cliente atencioncliente.es@segirus.com
Tel: 93 781 7884

Posteriormente, se enviara copia del albaran de entrega a la mayor brevedad posible al Servicio
Territorial de Sanidad de la provincia para confirmar las entregas.

En los centros de salud y hospitales de Sacyl, se registraran las entradas de todas las vacunas en el
modulo almacén de VACU, identificando la cantidad y la marca comercial recibida, asi como el lote
y la fecha de caducidad (Anexo V- Registro en VACU).

Los centros de vacunacién podran solicitar dosis adicionales al Servicio Territorial de Sanidad de la
provincia en caso de aumentar la demanda y mientras haya disponibilidad de vacunas para la
campana.

Las Gerencias de Atencidn Primaria/Gerencias de Asistencia Sanitaria deberan llevar un control de
las existencias en los centros de salud y en caso de necesidad, en coordinacidn con los Servicios
Territoriales de Sanidad, poder movilizar las vacunas entre centros para optimizar la gestion y evitar
pérdidas.
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7.3. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

En los puntos de vacunacion se deberd contar con los recursos materiales necesarios para
garantizar la cadena del frio (neveras, termdémetros de maximas y minimas, registros de
temperatura). Deberd existir un profesional sanitario responsable de la gestién adecuada de las
vacunas.

e Las vacunas de la campafa deben almacenarse en el frigorifico especifico de vacunas del
centro, que debe disponer de termdmetro de temperaturas maximas y minimas y adecuado
registro de temperaturas.

e lasvacunas de la gripe deben conservarse entre +2 °Cy +8 °C

e Conservar en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

e Las vacunas de la gripe son especialmente sensibles al frio por lo que se tomaran las
precauciones necesarias para evitar la congelacion: separarlas con algun medio fisico de las
paredes de la neveray de los acumuladores de frio. En caso de que la vacuna sufra congelacion,
su pérdida de potencia es inmediata. Las vacunas congeladas no deben utilizarse.

e Sjes preciso transportar vacunas entre distintos centros o a domicilios, es necesario mantener
las vacunas adecuadamente refrigeradas y protegidas de la luz, utilizando el material de
transporte adecuado.

e Sise produce alguna incidencia en el mantenimiento de la cadena de frio, el responsable de
vacunas del centro debera comunicarlo de inmediato al Servicio Territorial de Sanidad de la
provincia.

¢ No se deben solicitar mas vacunas que las que se puedan almacenar.

Tras la finalizacién de la campafia, no se almacenaran vacunas en los consultorios locales. Los
centros de salud de Sacyl si podran conservar un nimero reducido de vacunas antigripales que se
considere necesario para continuar vacunando a la poblacion diana durante el resto de la
temporada de gripe.

En el caso de la vacuna FLUENZ, vacuna atenuada para administracién intranasal:

Esta vacuna debe conservarse entre +2 °C y +8 °C, pudiendo permanecer, como maximo, 12 horas
a una temperatura de hasta + 25 °C. A partir de este tiempo debe desecharse. El periodo de validez
es de 15 semanas, menor cuando llega a los puntos de vacunacién, por lo que siempre se deberd
observar la fecha de caducidad, evitando pérdida de vacunas por caducidad.

COMIRNATY® debe conservarse ultracongelada en los Servicios Territoriales de Sanidad. Una vez
descongelada, en los puntos de vacunacién se conservard en nevera entre +2 °C y +8 °C durante un
periodo maximo de 10 semanas. Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

La estabilidad de los viales multidosis a temperatura ambiente es la siguiente:
e estabilidad del vial sin abrir, un maximo de 24 horas entre +8 °Cy +30 °C.
e estabilidad del vial abierto, un maximo de 12 horas entre +2 °Cy +30 °C

7.4. DEVOLUCION DE VACUNA SOBRANTE DE GRIPE:

Las vacunas que se hayan distribuido desde los centros de salud a consultorios locales de Sacyl, y
gue no se hayan administrado deberan recogerse y conservarse en el centro de salud al finalizar la
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campafia de vacunacion de forma que pueda controlarse el stock de vacunas por el responsable de
vacunacion en la zona basica de salud.

Las vacunas deben conservarse adecuadamente en su embalaje original hasta que el Servicio
Territorial de Sanidad determine el momento de la retirada de las dosis sobrantes, cuantificando
por marca comercial el nUmero de dosis que se devuelven.

Se debe mantener en la medida de lo posible el embalaje primario original para garantizar la
correcta identificacidon de las vacunas devueltas. Se evitara retener vacunas antigripales en los
puntos de vacunacion después de que se haya establecido su retirada definitiva.

7.5. DEVOLUCION DE VACUNA CADUCADA DE COVID-19:
Las vacunas de COVID-19 caducadas deberan custodiarse en los centros de salud hasta que el
Servicio Territorial de Sanidad determine el momento de retirada de estas dosis para su destruccion

por parte del Servicio Territorial segun el procedimiento establecido.

8. ADMINISTRACION DE LA VACUNA

El personal de enfermeria administrara la vacuna frente a gripe y COVID-19. Esta vacunacion se
realiza como consecuencia de una decisidon de la autoridad sanitaria en materia de salud publica,
por un riesgo epidemioldgico y en aras de preservar la salud colectiva y la de las personas con mayor
riesgo de desarrollar complicaciones por esta enfermedad, por lo que no requiere diagndstico ni
prescripcion previa.

La administracion de la vacuna es totalmente gratuita y su aceptacion es voluntaria. No es
necesario consentimiento informado escrito, salvo situaciones particulares (ver Anexo modelo
consentimiento informado por representacién).

Pauta y via de vacunacion:

Vacunas gripe
Una sola dosis de 0,5 ml, via intramuscular, de manera general, excepto:

e En el caso de FLUENZ®contiene 0,2 ml de suspensién para pulverizacién nasal. Fluenz se
administra como dosis dividida (0,1 ml) en cada fosa nasal.

Pauta de vacunacidn infantil entre 6 meses y 8 afnos de edad, inclusive:
En poblacién infantil se administrara la dosis completa, independientemente de la edad.

A pesar de que en ficha técnica se indica que, en menores no vacunados con anterioridad, la pauta
es de dos dosis, dado que se dispone de amplia experiencia en otros paises de nuestro entorno que
llevan administrando esta vacuna desde hace afos y, en un intento de mejorar las coberturas y el
cumplimiento de la pauta, en aquellos nifios y nifias sanos, independientemente de si se han
vacunado o no con anterioridad frente a gripe, se administrara una unica dosis, incluyendo los que
se vacunan por primera vez.
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En poblacion infantil con patologia de riesgo entre 6 meses y 8 afios (inclusive):

- si no hay antecedente de vacunacion previa: se administraran dos dosis, separadas al menos 4
semanas.

- si hay antecedente de vacunacion previa: una sola dosis.

En poblacién infantil se utilizaran dos tipos de vacunas segun la edad:

e entrelos 6y 23 meses: VAXIGRIP ® (intramuscular)
e entre 2y 8 afios de edad, FLUENZ® (vacuna atenuada intranasal)

Se administra 0,1 ml en cada fosa nasal, para maximizar el area de contacto de la vacuna
con las células epiteliales de la nasofaringe.

El paciente puede respirar con normalidad mientras se administra la vacuna; no hace falta
inhalar ni aspirar activamente por la nariz.

A pesar de que se recomienda por ficha técnica la administracién de la vacuna repartida en
dos dosis, 0,1 ml en cada fosa nasal, si se administra la dosis completa (0,2 ml) en una Unica
fosa nasal, la dosis se considera valida.

Consultar el diagrama de administracién de FLUENZ® (Figura 1) para conocer las
instrucciones de administracion paso a paso.

(Video explicativo en la documentacidn de la campaia disponible en el Portal de Salud)

Figura l Administracion de Fluenz Tetra

Tapon del émbolo Pinza divisora
de dosis

Protector del extremo
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Vacuna frente a COVID-19

Se administra una sola dosis de la nueva vacuna (presentacién segun edad), via

Comprobar la fecha
de caducidad

El producto no debe
utilizarse despuéss de la
fecha indicada en la
etiqueta del aplicador.

Preparar el aplicador
Retirar la capsula de
goma protectora del
extremo. No retirar la
pinza divisora de dosis
que hay en el otro
extremo del aplicador.

Colocar el aplicador
Con el paciente en
posicion vertical,
colocar el extremo
dentro de la fosa nasal
para garantizar que
Fluenz Tetra se
administra en la nariz
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Presionar el émbolo

Con un solo movimiento,
presionar el émbolo lo
mas rapidamente
posible hasta que la pinza
divisora de dosis impida
continuar.

Retirar la pinza divisora
de dosis

Para administrar en la
otra fosa nasal, pinzar

v retirar la pinza divisora
de dosis del émbolo.

Pulverizar en la otra
fosa nasal

Colocar el extremo
inmediatamente
dentro de la otra fosa
nasal y, con un solo
movimiento, presionar
el émbolo lo mas
rapidamente posible
para administrar el
resto de la vacuna

intramuscular,

independientemente del nimero de dosis recibidas con anterioridad (incluso ninguna dosis

previa).
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Las personas inmunodeprimidas y la poblacion entre 6 y 59 meses incluidas en los grupos de riesgo
pueden requerir la administracién de dosis adicionales.

Vacunacion frente a COVID-19 en poblacién entre 6 y 59 meses que requiera vacunacion:

- sino hay antecedente de vacunacion con pauta completa o infeccidn previa: se administraran
un total de tres dosis, con una pauta de 0-3-8 semanas.

- si hay antecedente de vacunacién con pauta completa o hay datos de infeccién previa y han
pasado mas de 3 meses: una sola dosis.

En personas con inmunosupresion grave de 6 o mas meses de edad se puede requerir la
administracién de una dosis adicional de vacuna frente a COVID-19. Personas con alto grado de
inmunosupresioén: en general se refiere a aquellas con trasplante de progenitores hematopoyéticos,
trasplante de érgano sélido, fallo renal crénico, infeccién por VIH con bajo recuento de CD4 (<200
cel/pl), algunas inmunodeficiencias primarias y con ciertas terapias inmunosupresoras. Esta dosis
adicional se administrara al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto de recibir
o aumentar laintensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se obtendria una mejor
respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento. En estos casos inusuales se
podria reducir el intervalo a 3 semanas.

Se respetara, de manera recomendable, un intervalo de al menos 3 meses desde la ultima dosis
administrada o desde la ultima infeccidn.

9. COADMINISTRACION CON OTRAS VACUNAS

Se recomienda la administracion conjunta de las vacunas frente a gripe y COVID-19. Ademas, estas
vacunas se podran administrar también simultdaneamente con cualquier otra vacuna incluida en el
calendario o recomendada en grupos de riesgo.

Se debera aprovechar cualquier visita al centro sanitario o contacto con los servicios de prevencion
de riesgos laborales para valorar el estado general de vacunacion vy, si es factible, completarla,
siguiendo las recomendaciones acordadas en el calendario comun de vacunacién a lo largo de toda
la vida, en funcidn de los antecedentes de vacunacion, la edad, la actividad laboral y las conductas
y practicas de riesgo.

En la poblaciéon adulta mayor se hard hincapié en la revisiéon de la vacunacién frente a tétanos,
difteria, enfermedad neumocdcica invasora, herpes zdster y administracién conjunta de vacuna de
COVID-19 si procediera.

En la poblaciéon adulta joven, se revisara la vacunacién frente al sarampién y en caso de ser
necesario, se administrara la vacuna triple virica.

Vacunacidn en institucionalizados:
En esta campafia se recomienda:
e Primera visita: administrar la vacuna frente a VRS y gripe.

La administracion se realizard en lugares anatémicos diferentes. Se aplicard la vacuna VRS en un
brazo y en el otro, gripe. Se debe realizar observacién posterior para detectar precozmente la
reacciones adversas que puedan producirse.
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e Segunda visita: administrar la vacuna COVID-19. No se especifica ningun intervalo con la
administracidon de las vacunas anteriores, debiendo adaptarse a la situacion clinica del
residente y la capacidad organizativa de los equipos de vacunacion que se desplazan a las
residencias.

Vacunacion de calendario sistematico en adultos:

Se aprovechara la campafa de vacunacion para captar a las personas que cumplen 65 y 80 afios o
aquellas personas que debieran estar vacunadas frente al neumococo, herpes zdster o tétanos-
difteria, tanto en grupos de riesgo de cualquier edad como en poblacién sana, siguiendo el
Calendario de vacunaciones e inmunizaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas para
la Comunidad de Castilla y Ledn 2025.

En embarazadas, en el caso de coincidir con la administracién de la vacuna de la tosferina (dTpa),
puede coadministrase en la misma cita o en visitas diferentes. No es necesario guardar un intervalo
de tiempo determinado si se administran en dias diferentes.

En poblacién infantil, cualquiera de las vacunas antigripales usadas en la presente campafia de
vacunacion se puede coadministrar o administrar con cualquier intervalo de otras vacunas usadas,
incluyendo las vacunas de virus vivos, como son la vacuna de varicela o la triple virica.

Con relacién al anticuerpo monoclonal frente al virus respiratorio sincitial (VRS), nirsevimab, esta
disenado para administrarse como otras vacunas pediatricas de rutina, sin necesidad de visitas
adicionales. Tampoco se espera que una inmunizacion pasiva especifica del VRS interfiera en la
respuesta inmune activa de las vacunas coadministradas.

La administracién conjunta con otras vacunas o productos inmunizantes se realizara en lugares
anatémicos diferentes.

10. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La Unica contraindicacion para recibir la vacuna frente a la gripe es la historia de reaccién alérgica
grave (anafilaxia) a una dosis previa de vacuna o a cualquier componente de la vacuna, con la
excepcion de la alergia al huevo, como se amplia a continuacion.

Se deberan tener en cuenta las siguientes precauciones:

- Posponer la inmunizacién en los pacientes con estados febriles o infeccion aguda.

- Valorar con precaucion la conveniencia o no de vacunar si hay antecedentes de sindrome
Guillain-Barré en las 6 semanas posteriores a una vacunacion anterior.

- Alergia al huevo: existe evidencia suficiente para recomendar que las personas con historia de
alergia después de la exposicion al huevo pueden recibir vacunas frente a la gripe sin
precauciones especiales, tanto las vacunas inactivadas como atenuadas. Las precauciones
deben ser similares a las tomadas ante la administracién de cualquier otra vacuna. En caso de
haber presentado reacciones alérgicas graves se realizara la vacunacion por personal con
experiencia y supervision durante 30 minutos tras la administracion.

En caso de duda sobre el historial personal de alergias realizar valoracion médica para evaluar
riesgo/beneficio de la vacunacion.
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Alergia a antibidticos aminoglucdsidos: ante pacientes con alergia a antibidticos
aminoglucésidos, contactar con el Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para evaluar la
adecuacion de vacunas alternativas a las suministradas por campana.

Pacientes anticoagulados: La via intramuscular es segura en los pacientes con tratamientos
anticoagulantes orales bien controlados. Los trastornos de la coagulacion o el tratamiento con
anticoagulantes, ademads de no ser una contraindicacién para la vacunacion frente a la gripe,
constituye una indicacion especifica (ver apartado poblacién diana). En el caso de precisar una
vacuna cuya Unica via de administracién sea la intramuscular, se debe administrar con una
aguja fina (calibre igual o menor a 23G / 0,6mm) y longitud 25mm, aplicando presién local sin
frotar durante al menos 2 minutos. Existe la posibilidad de que aparezca un hematoma en la
zona de inyeccioén. Si el paciente esta recibiendo tratamiento frente a hemofilia o patologia
similar, se aprovechard para vacunar inmediatamente después de su tratamiento.

Ante cualquier duda, realizar valoracién médica individual sobre el estado de coagulacién.

En el caso de la vacuna FLUENZ® hay que tener en cuenta que se trata de una vacuna atenuada.
Se deberdn tener en cuenta las siguientes contraindicaciones y precauciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la vacuna
(p. €j. gelatina) o a la gentamicina (un posible residuo vestigial).

Alergia grave a vacuna antigripal previa o a un componente distinto del huevo.
Inmunodeficiencia severa primaria o secundaria a tratamiento, lo que incluye leucemias
agudas y crénicas, linfomas, inmunodeficiencias celulares e infeccidn sintomdtica por VIH, asi
como toma de corticoides (al menos 2 mg/kg/dia de prednisona durante una semana o 1
mg/kg/dia durante un mes o dosis equivalente). Fluenz no esta contraindicado para su empleo
en personas con infeccidn asintomatica por el VIH, ni en personas que reciben corticoesteroides
topicos/inhalados o corticoesteroides sistémicos a dosis bajas, ni en quienes reciben
corticoesteroides como tratamiento sustitutivo, p. ej. en la insuficiencia suprarrenal.

No debe administrarse a nifios y adolescentes con sintomas agudos de exacerbacién asmatica,
incluidos las sibilancias y/o una necesidad adicional de tratamiento broncodilatador en las 72
horas anteriores a la vacunacién.

Existen datos limitados de seguridad en el caso de nifios y nifias con tratamiento habitual con
corticoides orales para el control del asma, asi como para aquellos que han presentado una
exacerbacion que haya requerido ingreso en cuidados intensivos. En estos casos, la vacuna de
virus vivos solo se debe administrar en caso de recomendacién especifica por parte de su
especialista.

En caso de implante coclear, no se debe administrar en la semana previa a la cirugia del
implante ni en las dos semanas posteriores a la misma.

Fistula de liquido cefalorraquideo en curso.

Tratamiento crénico con salicilatos, tanto por via sistémica como por via tépica. No utilizar
salicilatos en nifios ni en adolescentes durante las 4 semanas posteriores a la vacunacion a
menos que esté médicamente indicado.

Se debe comunicar a los receptores de la vacuna que Fluenz es una vacuna de virus vivos
atenuados y tiene potencial de transmisién a personas inmunodeprimidas. Por ello, su
administracidn esta contraindicada si el receptor es contacto estrecho de una persona
gravemente inmunodeprimida (receptor de quimioterapia o trasplante reciente) sin
posibilidad de aislamiento. Si el familiar inmunodeprimido no es conviviente y se puede evitar
el contacto con esta persona en 1-2 semanas después de la vacunacién, no habria ninguin
problema en administrar esta vacuna.
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En cualquiera de los casos anteriormente referidos, se recomendara la vacunacion antigripal con
vacuna intramuscular, VAXIGRIP ®, que debera administrarse en el centro de salud o punto de
vacunacion habitual.

Para la vacuna COMIRNATY (Vacuna COVID-19 ARNm, Pfizer-BioNTech) consultar la GUIA TECNICA
especifica.

11. REACCIONES ADVERSAS

Las vacunas antigripales utilizadas en adultos en la campafia se preparan a partir de virus
inactivados y fraccionados, por lo que no pueden causar gripe.

Pueden presentarse reacciones locales leves, fiebre, malestar general, mialgias, que aparecen
generalmente a las 6-12 horas tras la vacunacién y desaparecen en 1-2 dias sin necesidad de
tratamiento.

Con la vacuna FLUAD @, vacuna adyuvada, se han notificado con mayor frecuencia reacciones leves
en comparacion con las vacunas antigripales sin adyuvante.

EFLUELDA ®, vacuna de alta carga, presenta un aumento de riesgo de reaccién local en comparacién
con una vacuna de dosis estandar.

La vacuna FLUENZ® presenta buen perfil de seguridad. Las reacciones adversas calificadas como
muy frecuentes son: congestion nasal/rinorrea, disminucién del apetito y malestar en el lugar de
administracién y como frecuentes: cefalea, mialgia y fiebre.

Para la vacuna COMIRNATY (Vacuna COVID-19 ARNm, Pfizer-BioNTech) consultar la GUIA TECNICA
especifica.

12. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSA

EFLUELDA® y COMIRNATY?® llevan el distintivo triangulo negro ¥ en la ficha técnica que significa
que este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional. Es importante notificar todas las
sospechas de reacciones adversas que ocurran tras su administracién, sobre todo si se trata de
reacciones desconocidas.

Cualquier sospecha de reacciéon adversa (RAM) puede notificarse al Sistema Espaiol de
Farmacovigilancia a través de https://www.notificaram.es, especialmente ante cualquier evento
adverso clinicamente significativo, asi como los errores en la administracién de la vacuna que
puedan causar dafio al paciente.

En el Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn puede consultarse cualquier duda o
solicitar mas informacién referente a la notificacion de RAM: farmacovigilancia@jcyl.es.

Los errores de medicacién sin dafio se deben comunicar al Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP) ISMP Espafia (ismp-espana.org)

En las notificaciones de sospechas de reacciones adversas se deberd indicar con claridad:
e el nombre comercial de la vacuna, indicando el tipo de presentacion.
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el nimero del lote utilizado en la vacunacion.

la via de administracion.

n2 de la dosis de vacuna administrada (si es la 12, 23).

si ha recibido otra vacuna: se deben incluir los datos correspondientes (marca de la
vacuna, lote y fechas de vacunacion).

Cuando se detecte acumulacion de un nimero elevado de reacciones adversas a la vacuna (RAV),
que pueden ser debidas a errores programaticos (fallos en la administracién, conservacion o
transporte) deben notificarse lo antes posible al Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para
su conocimiento, evaluacion y respuesta adecuada.

13. REGISTRO DE VACUNAS Y EVALUACION DE LA CAMPANA

13.1. LOGISTICA DE VACUNAS:

En cada punto de vacunacidn debe existir un profesional sanitario responsable de la logistica de
vacunas encargado de:

e Registro de movimientos de vacunas: n? dosis solicitadas, n? dosis recibidas, marca
comercial y lote; fechas de recepcion, n2 dosis devueltas, marca comercial y lote; fechas de
devolucion.

e Registro diario de temperaturas maximas y minimas.

e Registro de incidencias en el mantenimiento de la cadena de frio, comunicandose al
Servicio Territorial de Sanidad de la provincia, aquellas que puedan afectar a las existencias,
ya sea por rotura, congelacidn o cualquier otra causa.

La recepcion de vacunas en los centros de Sacyl debera registrarse en el médulo de almacén de
VACU, tanto en centros de salud como en hospitales (marca y presentacién, lote, n? de viales, fecha
de caducidad). Este paso es imprescindible para un registro de calidad de las dosis administradas,
ya que garantiza la trazabilidad del producto administrado y permite el control de existencias y
caducidades. En los centros hospitalarios las entregas de vacunas se realizaran obligatoriamente en
los Servicios de Farmacia Hospitalaria y deben registrarse igualmente en el médulo de almacén de
VACU.

13.2. PERSONAS VACUNADAS:

Cada dosis de vacuna administrada, tanto en atencién primaria como en hospitales y tanto del
ambito publico como privado, ha de registrarse en el Sistema de informacién de vacunacion e
inmunizacidon poblacional de Castilla y Ledn (REVA), de forma individualizada, homogénea y
normalizada.

Desde REVA se enviaran al sistema de informacion del Ministerio de Sanidad (REGVACU/SIVAIN).
Esto es necesario, ademas de para garantizar una asistencia clinica adecuada, asegurar la
trazabilidad del proceso de vacunacién, el seguimiento del estado de vacunacién e inmunizacion
de las personas, el andlisis y evaluacidon del impacto del programa de prevencion, conocer la
cobertura real alcanzada y realizar acciones de captacidn activa cuando sea necesario; permitira el
uso tanto para farmacovigilancia, asi como para el cumplimiento de los requisitos de informacién a
nivel autondmico y nacional.
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Como norma general, se registrara la vacunacion en el mismo momento del acto vacunal. En caso
de no poder registrar la vacunacion en el mismo dia de su administracion, se pondra atencién a la
hora de grabar la fecha correcta de administracidn.

Cuando exista rechazo/no autorizacién o contraindicacion para recibir una vacuna, debera quedar
también reflejado en el registro de vacunaciones.

Siempre debe quedar constancia del centro de vacunaciéon donde se administra la vacuna. En
personas en las que se haya administrado la dosis en otra comunidad auténoma u otro pais, se
registrard como vacuna documentada y en el lugar de vacunacién se consignara “OTRA CCAA” u
“OTRO PAIS” con la informacidn mas completa que se disponga.

Este registro, previo al acto vacunal, es obligado ya que permite conocer la trazabilidad del farmaco
administrado, la certeza de que no ha sido administrado previamente a esa persona, asi como el
control de stock de unidades disponibles.

En los centros de salud y hospitales de Sacyl el registro de la vacunacién se hara en el médulo de
vacunas de la historia clinica electrénica VACU (ver Anexo) o a través de la aplicacién VACO en
otros puntos de administracién, marcando la indicacidn especifica cuando no sea por edad.
Deben registrarse en VACU/VACO igualmente las vacunas administradas a personas
institucionalizadas en centros de la tercera edad y otros centros de atencidn a la discapacidad con
la indicacidon especifica “vive en una institucion” tanto para la vacuna de gripe como para la de
COVID-19.

Las vacunas registradas en VACU se envian telemdticamente al Sistema de informacién de
vacunacién e inmunizacién poblacional de Castilla y Leén (REVA) de forma diaria.

Los datos personales recogidos en el Registro poblacional de vacunaciones de Castilla y
Ledn (REVA) serdn tratados de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos (RGPD).

En los puntos de vacunacion privados, se registrarda mediante el acceso al perfil para centros
externos de la aplicacién REVA.

Ademas, se registrara la vacunacion en la cartilla de vacunacion.

Cartilla «

Cartillac. Qde
vacunac?é Inmunizacion

“adulto infantil

S‘l
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13.3. EVALUACION DE LA CAMPANA DE VACUNACION:

La evaluacion final de la campafia de la vacunacion se realizara a fecha 31 de marzo de 2026.

La evaluacion de las coberturas de vacunacion frente a gripe y COVID-19 se realiza mediante
explotaciones estadisticas de los registros individualizados de REVA, que integra los datos de
vacunaciones grabadas mediante el médulo de VACU/VACO de los centros Sacyl y de los centros
privados con acceso a REVA.

Los Servicios de Prevencién ajenos facilitaran los datos de vacunacion a la Seccién de Promocién de
la Salud y Salud laboral, o en su defecto a la Seccidon de Epidemiologia del Servicio Territorial de
Sanidad correspondiente.

Para la evaluacion de la campafa en trabajadores de centros de Sacyl, se tendra en cuenta las
“Directrices de la Direccion General de Personal y Desarrollo Profesional sobre el procedimiento de
actuacién para mejorar la cobertura de vacunacién”.

De forma semanal, estara disponible la explotacion estadistica para el seguimiento de la campafia
que se enviard por correo electrdnico.

Al finalizar la campafia, se elaboran los siguientes indicadores:
e Cobertura por grupo de edad, provincia/Area
e Cobertura en embarazadas
e Cobertura en centros sanitarios
e Porcentaje de dosis registradas/distribuidas por tipo de vacuna y provincia
e Porcentaje de dosis devueltas/distribuidas por tipo de vacuna y provincia

14. DIFUSION DE LA CAMPANA

Los Servicios Territoriales de Sanidad y los centros de vacunacion dispondran del siguiente material:
e Instruccién conjunta de la DGSP y GRS.

e Documentacidn técnica para profesionales sanitarios y Anexos.

e Carteles de la campafia

e Resumen para personal sanitario (Anexo)

La informacién para poblacidon general y la documentacion técnica para el profesional sanitario
estara disponible en el portal de salud http://www.salud.jcyl.es/vacunaciones

Adicionalmente, la campafa de vacunaciéon 2025-2026 serd objeto de difusion en medios de
comunicacion y redes sociales.

15. COORDINACION DE LA CAMPANA Y COLABORACIONES
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La Direccion General de Salud Publica planifica y coordina la campafia, a través del Servicio de
Programas Preventivos. En el ambito provincial, desarrollan la campafia los Servicios Territoriales
de Sanidad a través de las Secciones de Epidemiologia con la colaboracion de las Unidades de Salud
Laboral.

Colaboran la Direcciéon General de Asistencia Sanitaria y Humanizacion, la Direccién General de
Salud Digital y la Direccidon General de Personal y Desarrollo Profesional, a través del Servicio de
Seguridad y Salud en el Trabajo de la Gerencia Regional de Salud.

Participan la Gerencia Regional de Servicios Sociales, Servicios de Medicina Preventiva, Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales, Servicios de Prevencion, el Centro Regional de Farmacovigilancia,
siendo, principalmente, los profesionales sanitarios de los Centros de Salud los que ponen la
vacunacion a disposicién de todos los ciudadanos.

El Consejo General de Farmacéuticos de Castilla y Ledn colabora a través de las oficinas de farmacia
en la difusién de la campafia (carteles dirigidos a poblacidn general) y el consejo individualizado.
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