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SECRETARIA DE SALUD

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-036-SSA2-2014, Prevencion y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.

PABLO ANTONIO KURI MORALES, Subsecretario de Prevenciéon y Promocion de la Salud y Presidente
del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Prevencion y Control de Enfermedades, con fundamento
en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 3o0., fraccion XV, 13, apartado A, fraccion |, 133, fraccién |, 134, 139, fraccién
IV, 144, 145, 229, fracciones I, Il, lll y V, 404, fraccion IV y 408, de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40,
fracciones Il y Xl, 41 y 47, fraccion |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 33, del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y 8, fraccion V, 10, fracciones VIl y XVI y 47,
fraccion V, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, he tenido a bien ordenar la publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-036-SSA2-2014,
Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el humano

El presente Proyecto se publica a efecto de que los interesados dentro de los siguientes 60 dias naturales
contados a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, presenten sus
comentarios por escrito ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencién y Control de
Enfermedades, sito en Lieja niumero 7, primer piso, Colonia Juarez, Cddigo Postal 06600, México, D.F.,
teléfono y fax 55-53-70-56, correo electrénico pablo.kuri@salud.gob.mx

Durante el plazo mencionado, los documentos que sirvieron de base para la elaboracién del Proyecto y la
Manifestacion de Impacto Regulatorio estaran a disposicion del publico en general, en el domicilio del Comité
mencionado en el parrafo anterior, para su consulta.

CONSIDERANDO

Que con fecha 28 de septiembre de 2012, se publico en el Diario Oficial de la Federacion, la Norma Oficial
Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.

Que las enfermedades prevenibles por vacunacion causan graves problemas de salud publica y pueden
causar altas tasas de mortalidad en México.

Que se han logrado introducir, en los Ultimos afios, nuevos bioldgicos al Esquema Basico de Vacunacion,
a partir de la evidencia cientifica y de los avances importantes en materia de vacunacioén, que hacen necesario
actualizar las disposiciones contenidas en la presente Norma Oficial Mexicana.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades, tengo a bien expedir y ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién del siguiente

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-SSA2-2014, PREVENCION Y CONTROL DE
ENFERMEDADES. APLICACION DE VACUNAS, TOXOIDES, FABOTERAPICOS (SUEROS) E
INMUNOGLOBULINAS EN ELL HUMANO

En la elaboracion del presente Proyecto de Norma participaron las instituciones, asociaciones y
organismos siguientes:

SECRETARIA DE SALUD.

Subsecretaria de Prevencién y Promocion de la Salud.

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia.

Centro Nacional de Programas Preventivos y Control de Enfermedades.
Centro Nacional para la Prevencion y Control del VIH/SIDA.

Direccion General de Promocion de la Salud.

Direccion General de Epidemiologia.

Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemioldgicos.

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud.

Direccion General de Calidad y Educacion en Salud.

Direccion General de Informacién en Salud.

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ.

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA.

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES.
SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.

Direccion General de Sanidad.

SECRETARIA DE MARINA.

Direccion General Adjunta de Sanidad Naval.

PETROLEOS MEXICANOS.

Gerencia de Servicios Médicos.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

Régimen Obligatorio.

Régimen Oportunidades.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

Direccion General Médica.

CONSEJO NACIONAL DE VACUNACION.

ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA DE MEXICO.

ASOCIACION MEXICANA DE INFECTOLOGIA PEDIATRICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE INFECTOLOGIA Y MICROBIOLOGIA CLINICA, A.C.
FONDO DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA INFANCIA EN MEXICO.
ACADEMIA MEXICANA DE PEDIATRIA.
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0. Introduccioén.

Para mejorar los actuales niveles de salud de la poblacion mexicana, mediante la prevencion de las
enfermedades que pueden evitarse con la administracion de vacunas, el Gobierno Federal, por conducto de la
Secretaria de Salud y del Consejo Nacional de Vacunacion, ha considerado los diferentes aspectos a normar
en relacion con la aplicacion de Vacunas, Toxoides, Faboterapicos (sueros) e Inmunoglobulinas.

El presente Proyecto de Norma considera todas las vacunas que estan disponibles para su aplicaciéon en
México, de manera universal a la poblacion y también a aquellas que apoyan y fortalecen la salud publica.
Tiene como propdsito asegurar la proteccion de toda la poblacion susceptible, asi como de los grupos de
riesgo en el pais, contra las enfermedades que se previenen mediante la vacunaciéon o se tratan con la
aplicacién de productos biolégicos como inmunoglobulinas o faboterapicos (sueros).

1. Objetivo y campo de aplicacion.

1.1 Este Proyecto de Norma tiene por objeto homologar los criterios y procedimientos para la aplicacion,
manejo, conservacion de los biologicos y prestacion de los servicios de vacunacién, asi como para el
desarrollo de las actividades en materia de control, eliminacién y erradicacion de las enfermedades que se
evitan mediante la vacunacion.

1.2 Este Proyecto de Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional, para las personas
fisicas y morales que prestan servicios en los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de
Salud, que aplican bioldgicos y participan en la promocién, difusidon e informacién sobre vacunas al publico en
general.

2. Referencias.

Este Proyecto de Norma se complementa con las siguientes normas oficiales mexicanas o las que las
substituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion y control de la tuberculosis.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, Atencion de la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y control de la infeccién por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-2011, Para la prevencién y control de la rabia humana y en
los perros y gatos.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA2-2012, Para la vigilancia, prevencion, control, manejo y
tratamiento del célera.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.
2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, Para la atencion a la salud del nifio.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-033-SSA2-2011, Para la vigilancia, prevencion y control de la
intoxicacion por picadura de alacran.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico—infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.
2.12 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

3. Definiciones.

Para los efectos de este Proyecto de Norma, se entiende por:

3.1 Adyuvantes, a las sustancias incorporadas a la férmula de las vacunas que incrementan o potencian
en forma especifica la respuesta inmune.

3.2 Agente infeccioso, al microorganismo ya sea, virus, bacteria, hongo o parasito capaz de producir una
infeccion o enfermedad infecciosa.

3.3 Anafilaxia, a la reaccién inmune mediada por inmunoglobulina E contra un antigeno y que provoca
vasodilatacion y constriccion del musculo liso (reaccion de hipersensibilidad) que se presenta en forma
inmediata posterior al contacto con el alérgeno.
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3.4 Anticuerpo, a la proteina (inmunoglobulina) producida por un organismo en respuesta a la
estimulacion por un antigeno y que tiene la capacidad de unirse especificamente con el antigeno que ha
inducido su formacion.

3.5 Antigeno, a la molécula o fraccién de la misma, capaz de ser reconocida por un anticuerpo o receptor
de células T o B. La mayoria de los antigenos son inmunoégenos, es decir, tienen la capacidad de generar una
respuesta inmune mediada por anticuerpos o células.

3.6 Aplicacion simultanea de vacunas, a la accién de administrar varias vacunas al mismo tiempo a un
individuo durante una visita a la unidad de salud, generalmente se aplican en miembros separados.

3.7 Brote, a la ocurrencia de dos 0 mas casos asociados epidemiolégicamente entre si. La existencia de
un caso unico bajo vigilancia especial en un area donde no existia el padecimiento se considera también
como brote.

3.8 Cartilla Nacional de Salud, al documento gratuito, Unico e individual, expedido por la autoridad
sanitaria para su uso en toda la Republica Mexicana que se utiliza para el registro y control de las acciones
del Paquete Garantizado de Servicios de Salud. En donde se registran entre otras acciones en salud, los tipos
y las dosis de vacunas aplicadas al titular; segun los diferentes grupos de edad y etapas de la vida.

3.9 Caso, al individuo en quien se sospecha, presume o confirma que padece una enfermedad o evento
de interés epidemioldgico.

3.10 Censo nominal, a la fuente primaria del Sistema de Informacién de las actividades de Vacunacién
Universal, donde se registran el nombre, edad, domicilio, esquema de vacunacioén, y otras acciones que
realizan las instituciones del Sistema Nacional de Salud en beneficio de la poblacién.

3.11 Control, a la aplicacion de medidas para la disminucion de la incidencia y de la mortalidad, en casos
de enfermedad.

3.12 Desensibilizacion, al proceso por el que se suprime o disminuye el estado alérgico. Se lleva a cabo
administrando diminutas dosis del alérgeno aumentandolas gradualmente durante un cierto periodo hasta
alcanzar la dosis terapéutica.

3.13 Eliminacion, a la ausencia de casos, aunque persista el agente causal.

3.14 Erradicacion, a la desaparicién en un tiempo determinado, tanto de casos de enfermedad como del
agente causal.

3.15 Esquema basico de vacunacion, al orientado a la aplicacion de biolégicos en menores de 5 afios de
edad de las vacunas establecidas en los lineamientos emitidos por la Secretaria de Salud, de acuerdo con las
disposiciones juridicas aplicables.

3.16 Esquema completo de vacunacion, al tipo, al numero de vacunas, dosis y refuerzos establecidos,
que debe recibir la poblacién, de acuerdo con su edad.

3.17 Evento grave temporalmente asociado a la vacunacién, a las manifestaciones clinicas
temporalmente asociadas a vacunacion, que ponen en riesgo la vida del paciente o cuyas secuelas afectan la
capacidad funcional del individuo u ocasionan la muerte.

3.18 Evento leve temporalmente asociado a la vacunacién, a las manifestaciones clinicas
temporalmente asociadas a vacunacion, locales o sistémicas que se tratan en forma ambulatoria y no dejan
secuelas.

3.19 Evento moderado temporalmente asociado a la vacunaciéon, a las manifestaciones clinicas
temporalmente asociadas a la vacunacién que, aun cuando requiere hospitalizacién, no pone en riesgo la vida
del paciente o la secuela presentada no afecta la capacidad funcional del individuo.

3.20 Evento temporalmente asociado a la vacunacion, a las manifestaciones clinicas que se presentan
dentro de los 30 dias posteriores a la aplicacion de 1 o mas vacunas y que no pueden ser atribuidos
inicialmente a alguna entidad nosolégica especifica, para la vacuna Sabin el periodo se amplia a 75 dias y
para la vacuna contra la tuberculosis (BCG) hasta 12 meses y para la vacuna antiinfluenza 6 semanas.

3.21 Faboterapico, al suero heterélogo hiperinmune especifico, concentrado, digerido y purificado por
accion enzimatica con pepsina, en donde se elimina la fraccion Fc obteniendo las fracciones F(ab’)2
principalmente.

3.22 Fiebre, a la elevacion de la temperatura corporal, por arriba de 38.0°C. La toma de temperatura debe
ser rectal en los menores de 3 meses y en los mayores de 3 meses la toma es axilar.

3.23 Fracciodn Fc, a la region constante de grupos Carbono-Hidrégeno situados en el extremo carboxilo de
la molécula de Inmunoglobulina.
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3.24 Grupo blanco, al conjunto de individuos con caracteristicas comunes a los cuales se dirigen
acciones e intervenciones especificas.

3.25 Grupo de edad o grupo etario, al conjunto de individuos incluidos en una misma categoria o rango
de edad, establecidos por diversos estandares estadisticos y su clasificacion permite sefalar caracteristicas
especiales para el mismo.

3.26 Inactivacion de las vacunas, al proceso mediante el cual se suprime la accién o el efecto de las
vacunas, generalmente a través de la exposicion al calor o uso de alguna solucion desinfectante, al término de
su vida util o su caducidad.

3.27 Inmunidad, al estado bioldgico del organismo capaz de resistir y defenderse de la agresion de
agentes extrafios. Sin embargo, en ocasiones el organismo también actda contra sustancias propias.

3.28 Inmunizacion, a la accién de conferir inmunidad mediante administracién de antigenos (inmunizacién
activa) o mediante la administracion de anticuerpos especificos (inmunizacion pasiva).

3.29 Inmunogenicidad, a la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta inmune.

3.30 Inmunoglobulina de origen humano, a la preparacion que contiene anticuerpos de origen humano
especificos dirigidos a neutralizar toxinas o microorganismos.

3.31 Insumos para la vacunacion, a los recursos materiales desechables que se utilizan para la
aplicacion de los bioldgicos, incluyendo estos mismos, asi como las torundas, alcohol, jeringas y agujas.

3.32 Método de inactivaciéon por calor humedo, al procedimiento que consiste en colocar el frasco del
biolégico con el sobrante en un recipiente que resista altas temperaturas, se introduce en autoclave u olla de
presion y se somete a una temperatura de 121°C durante 15 minutos como minimo. Una vez terminado el
proceso se desecha como residuo peligroso bioldégico infeccioso, conforme normativa ecologica
correspondiente.

3.33 Programa de Vacunacion Universal, a la politica sanitaria del Gobierno Federal que tiene como
objetivo lograr la proteccién de la poblacién, mediante la aplicacién del esquema completo de vacunacion.
Establece los criterios y procedimientos para lograr el control, la eliminacion y la erradicacion de
enfermedades transmisibles evitables por vacunacién, asi como la poblaciéon blanco a quienes se aplicara
para cada uno de los biolégicos incluidos en el Programa.

3.34 Producto bioldgico o biolégico, a la preparacion procedente de células, tejidos u organismos
humanos, animales, bacterianos o virales, con los cuales se preparan vacunas, faboterapicos (sueros),
alérgenos, hemoderivados y biotecnolégicos.

3.35 Prueba cutanea o prueba de Prick, a la introduccién de una pequefia cantidad de alérgeno en la
piel. Si tiene una alergia mediada por inmunoglobulina E (IgE), los alérgenos especificos a los que el sujeto es
alérgico causaran una reaccion.

3.36 Recién nacido, al producto de la concepcién desde el nacimiento hasta los 28 dias de edad.

3.37 Red o cadena de frio, al sistema logistico que comprende personal, infraestructura, equipo, y
procedimientos para almacenar, transportar y mantener los bioldégicos en condiciones adecuadas de
temperatura desde el lugar de fabricacion hasta el momento de aplicarlas a la poblacion objetivo.

3.38 Refuerzo, a la accién que se realiza, después de haber completado el esquema de vacunacion, al
aplicar una dosis adicional del antigeno de inmunizacién; y que permite incrementar los niveles protectores
contra ese antigeno.

3.39 Riesgo epidemiolégico, a la probabilidad que tiene una persona o poblacién de enfermar o morir de
una determinada enfermedad debido a factores enddgenos y/o exdgenos en un lugar y tiempo determinados.

3.40 Sueroterapia o Seroterapia, al tratamiento basado en la inmunidad pasiva a través de la
administracion de inmunoglobulinas especificas polivalentes, concentradas y purificadas, que neutralizan a las
toxinas producidas por los animales ponzofiosos e inmunoglobulinas de origen humano, obtenidas de
animales o personas cuyo suero contiene anticuerpos por inmunizacion o por haber sufrido la infeccion clinica
o inaparente.

3.41 Susceptible, a la ausencia de inmunidad frente a un agente infeccioso determinado, de tal forma de
que si un individuo llegase a entrar en contacto con él, estaria expuesto a contraer la enfermedad.

3.42 Temperatura corporal, al grado o intensidad de calor que presenta el cuerpo. La temperatura
corporal normal puede oscilar entre 36,5y 37,2 °C.

3.43 Toxina, al término general para sustancias de origen vegetal, animal o bacteriano, cuyas
caracteristicas mas importantes son los de producir efectos toxicos y pueden funcionar como antigenos.
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3.44 Toxoide, a la toxina que ha sido modificada mediante procedimientos fisicos o quimicos para que
pierda su efecto téxico pero que conserva su inmunogenicidad.

3.45 Vacuna, a la preparacion bioldgica destinada a generar inmunidad contra una enfermedad mediante
la produccion de anticuerpos, para eliminar, prevenir o controlar estados patolégicos.

3.46 Vacunacion, a la aplicacion de un producto inmunizante a un organismo con objeto de protegerlo
contra el riesgo de una enfermedad determinada, esta accién no necesariamente produce inmunizacioén, ya
que la respuesta inmune varia de un individuo a otro.

3.47 Vida util de los biolégicos, al periodo de vigencia de los bioldgicos determinados por este Proyecto
de Norma en los diferentes niveles de la cadena de frio o en su fecha de caducidad si ésta ocurre antes.

4. Simbolos y abreviaturas.

El significado de las abreviaturas utilizadas en este Proyecto de Norma es el siguiente:

41°C Grados Centigrados.

4.2 ug Microgramo.

4.3 ADN Acido desoxirribonucleico.

4.4 AgsHB Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

4.5BCG Bacilo de Calmette y Guérin (Vacuna contra la tuberculosis).

4.6 CCAyAC Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.

4.7 CONAVA Consejo Nacional de Vacunacion.

4.8 CURP Clave Unica del Registro de Poblacién.

49¢g Gramo.

410 IM Via intramuscular.

4.11 HCDV Vacuna producida en células diploides humanas.

412 kg Kilogramo.

4.13 ml Mililitro.

4.14 MMWR Reporte semanal de morbilidad y mortalidad (Morbidity and Mortality Weekly Report,
EE.UU., por sus siglas en inglés).

4.15 OMS Organizacion Mundial de la Salud.

4.16 OPS Organizacion Panamericana de la Salud.

417 PCEC Vacuna antirrabica humana producida en células Vero.

4.18 PVRV Para efectos de esta norma se considera vacuna antirrabica humana producida en
células Vero.

4.19 RPBI Residuo peligroso bioldgico-infeccioso.

4.20 SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.

4.21 SNS Sistema Nacional de Salud.

4.22 Ul Unidades internacionales.

4.23 UNICEF Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.

4.24 VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

5. Disposiciones generales.

5.1 Todos los productos biolégicos que se apliquen en el territorio nacional, de origen mexicano o
extranjero, deberan cumplir con las especificaciones de calidad y seguridad sefialadas en cada caso por la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

5.2 Las vacunas aplicadas rutinariamente en el pais, asi como los grupos de edad y riesgo que las
recibiran, seran las establecidas en los lineamientos emitidos por la Secretaria de Salud, de acuerdo con las
disposiciones juridicas aplicables.

5.3 La aplicacién de los productos bioldgicos se realizard durante todos los dias habiles del afio por
personal capacitado en todas las unidades del primer nivel de atencién; en hospitales del segundo nivel se
cubrira la demanda durante los 365 dias del afio. Las unidades hospitalarias de tercer nivel que cuenten con
servicio de medicina preventiva, apoyaran las acciones de vacunacion; la vacunacion extramuros se realizara
con la periodicidad que cada institucion establezca para completar esquemas y aplicar dosis adicionales.
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5.4 Todos los productos bioldgicos deben ser aplicados por personal capacitado, mismo que debera
entregar a cada beneficiario el comprobante especifico o registrarlo en la Cartilla Nacional de Salud
correspondiente, con sello de la institucion o, en su caso, firma y numero de cédula profesional del
responsable, asi mismo debera hacer la anotacion correspondiente en el censo nominal, registrando el
numero de lote y fecha de caducidad de los productos administrados.

5.5 Toda institucion publica federal o entidades de la Administracién Publica Federal deberan someter la
propuesta de introducciéon de vacunas no incluidas en el Esquema Basico de Vacunacién al Centro Nacional
para la Salud de la Infancia y la Adolescencia quien a su vez sometera la propuesta en el Consejo Nacional de
Vacunacion. Sera el Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia quien emitira el dictamen
final.

5.6 La vacunacion en instituciones educativas podra realizarse a través de las autoridades sanitarias
federales y/o de los gobiernos de las entidades federativas.

5.7 Todas las personas fisicas o morales que administren vacunas estan obligadas a cumplir con los
requisitos sanitarios y de Red de Frio, conforme a lo establecido con este Proyecto de Norma y lo dispuesto
en el Manual de Vacunacion disponible en www.censia.salud.gob.mx.

5.8 Los esquemas y grupo blanco para el sector publico se ajustaran a los lineamientos de vacunacion
emitidos por la Secretaria de Salud, de acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables.

5.9 La vacunacion de los trabajadores de la salud, debera apegarse a los lineamientos de Vacunacion
emitidos por la Secretaria de Salud, de acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables.

5.10 Los bioldgicos incluidos en este Proyecto de Norma no deben aplicarse en la regién glutea en ningun
grupo etario.

5.11 El esquema basico de vacunacion debe completarse en los nifios a los 12 meses de edad; cuando
esto no sea posible, se ampliara el periodo de vacunacion, hasta los 4 afios con 11 meses de edad.

5.12 Todo recién nacido pretérmino estable debe recibir todas las vacunas a la misma edad cronolégica
que el recién nacido a término, excepto para la vacuna BCG para la que se debe esperar a que alcance un
peso de 2000 g. Los menores de 2000 g deben recibir la vacuna contra hepatitis B al nacer, siguiendo
un esquema de 4 dosis de 0, 2, 4 y 6 meses.

En los casos en los que la madre tenga documentado que el AgsHB es negativo en el momento del
nacimiento del bebé, la vacunacion contra hepatitis B puede diferirse hasta el mes de edad.

5.13 Los adolescentes y adultos que no tienen antecedentes de haber recibido vacunacion previa deberan
ser vacunados con una dosis de SR; dos de Td (puede sustituirse una de las dosis de Td por Tdpa)y 2 0 3
dosis de Antihepatitis B (dependiendo de la concentracion de la vacuna).

5.14 En los adultos mayores de 60 afios de edad se debe aplicar 1 dosis anual en contra del virus de la
influenza y para adultos de 65 afios de edad aplicar dosis Unica de vacuna Antineumocdcica.

5.15 En aplicacion simultanea de vacunas, los sitios de inyeccion deberan estar separados a una distancia
de 2.5 a 5 cm dependiendo de la edad y la masa muscular del individuo.

5.16 Las vacunas elaboradas con virus atenuados como las vacunas Antirrotavirus, Sabin, SRP o SR se
pueden aplicar simultdneamente. Si se aplica primero la vacuna triple viral o la doble viral, el lapso de espera
sera de 4 semanas para la aplicacion de cualquier otra vacuna de virus vivos de administracion parenteral.
Las vacunas de administracion oral de virus vivos, pueden aplicarse de manera simultanea o con cualquier
intervalo entre cualquier vacuna.

5.17 La vacuna recombinante contra hepatitis B y las elaboradas con microorganismos muertos o
inactivados como son las vacunas pentavalente acelular, antiinfluenza y antineumocécica conjugada, se
pueden aplicar simultaneamente o con cualquier intervalo entre éstas o con las elaboradas mediante
microorganismos vivos atenuados.

5.18 Las vacunas con fecha de caducidad vencida o con sobrenadante, deberan tratarse con métodos
fisico-quimicos y los frascos deben hacerse irreconocibles, conforme a lo dispuesto por la Norma Oficial
Mexicana citada en el punto 2.10, del capitulo de Referencias, de esta Norma.

5.19 Las disposiciones sanitarias en torno a la recoleccion, tratamiento fisico o quimico, transporte y
disposicion final de los RPBI son de observacion obligatoria en las unidades de atencion médica del SNS
y brigadas que realicen actividades de vacunacién. En todos los casos se aplicara lo dispuesto por la Norma
Oficial Mexicana citada en el punto 2.10, del capitulo de Referencias, de esta Norma.
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5.20 Las unidades de salud con areas de inmunizacién que dispongan de un sistema de recoleccion y
transporte de RPBI deberan depositar la aguja sin encapuchar en el contenedor rigido, y los demdas insumos
eliminarlos conforme a lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.10, del capitulo de
Referencias, de esta Norma.

5.21 No se deben tirar a la basura los frascos llenos o con residuos para evitar una reutilizacién
inadecuada, se deben inactivar por cualquier método en caso necesario y posteriormente el frasco vacio y sin
etiqueta se desecha a la basura, émbolos y torundas se depositardn como residuos no peligrosos de
conformidad con lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.10, del capitulo
de Referencias, de esta Norma.

5.22 Vacunas bacterianas elaboradas con antigenos inactivados y vacunas recombinantes de ADN y que
contengan sustancias preservativas a base de mercurio, como el tiomersal, no requieren proceso de
inactivacion y deberan descartarse conforme la normativa en materia ambiental existente en cada entidad
federativa y conforme a lo dispuesto por la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.10, del capitulo de
Referencias, de esta Norma.

5.23 Para las vacunas BCG, Sabin, SRP, SR, Antirrotavirus, Antivaricela y la vacuna contra fiebre amarilla
(bacterias y virus atenuados) es necesario inactivarlas por calor himedo, mediante olla de presion o
autoclave, previo a su desecho.

5.24 Ante la sospecha de contaminacion del bioldgico en frascos previamente abiertos y manipulados, los
frascos se deben desechar de inmediato, elaborando las respectivas actas de inactivacion del bioldgico,
conforme a lo establecido en el Manual de Vacunacién, disponible para su consulta en:
www.censia.salud.gob.mx.

5.25 Una vez concluida la vigencia de su uso todos los productos biolégicos deben darse de baja,
inactivarse y desecharse; elaborando las respectivas actas de inactivacion del biolégico, conforme a lo
establecido en el Manual de Vacunacion, disponible para su consulta en www.censia.salud.gob.mx y en la
normativa ecoldgica correspondiente.

5.26 Cuando ocurran accidentes de la Red o Cadena de frio debera elaborarse el acta correspondiente,
incluyendo en la misma las dosis de biolégico que seran inactivadas o en su caso enviadas para su analisis a
la CCAyAC, conforme a lo establecido en el Manual de Vacunacién, disponible para su consulta en
www.censia.salud.gob.mx y en la normativa ecoldgica correspondiente.

5.27 Cuando el biolégico presente alteraciones en su apariencia fisica, debera informarse del caso al
proveedor o responsable del registro sanitario, autoridades institucionales correspondientes, a la COFEPRIS y
a la CCAyAC, para que ésta determine el procedimiento a seguir en el analisis y uso del biolégico, conforme a
lo establecido en el Manual de Vacunacion disponible para su consulta en www.censia.salud.gob.mx.

5.28 Se deberan llevar a cabo acciones de vacunacion conforme a lo establecido en esta Norma, en los
grupos de poblacién que de manera cotidiana, ya sea temporal o permanente, ocupen los siguientes espacios
geograficos:

5.28.1 Centros para la atencién, cuidado y desarrollo integral infantil, casas cuna y orfanatos;
5.28.2 Escuelas, albergues, internados, asilos, consejos tutelares, reclusorios y casas hogar;
5.28.3 Fabricas, empresas e instituciones publicas;

5.28.4 Campos de refugiados, jornaleros, grupos de migrantes, personal militar;

5.28.5 Hospitales y centros de atencion para enfermos psiquiatricos, y

5.28.6 Los demas analogos.

5.29 Las instituciones de salud de caracter publico deberan realizar la vacunacién a la poblacién que
forma parte de los grupos de poblacién cautiva de acuerdo con su derechohabiencia.

5.30 Las instituciones de salud de caracter publico deberan realizar acciones de control de casos y brotes
de enfermedades evitables por vacunacién, asi como el estudio, tratamiento y control de los posibles eventos
temporalmente asociados a vacunacion que se presenten en los grupos de poblacién cautiva ubicados en su
area de competencia.

5.31 Los responsables de los grupos de poblacion que de manera cotidiana, ocupen espacios geograficos
definidos, de manera temporal o permanente, participaran en el desarrollo de las actividades de vacunacion y
control de las enfermedades prevenibles por vacunacién y proporcionaran a las instituciones de salud de su
area de influencia, la informacién necesaria sobre la poblacién vacunada y la sujeta a vacunacion.



30 (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 21 de noviembre de 2014

6. Vacunas Disponibles.
6.1 Vacuna BCG liofilizada.

6.1.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de bacterias vivas atenuadas derivadas de un cultivo
de bacilos de Calmette y Guérin (Mycobacterium bovis).

6.1.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra las formas graves de tuberculosis (miliar y
meningea).

6.1.3 Via de administracion: se aplica por via intradérmica estricta en region deltoides del brazo derecho
(region superior del musculo deltoides).

6.1.4 Grupo de edad: se debe asegurar la vacunacion a todos los nifios recién nacidos o en el primer
contacto con los servicios de salud antes del afio de edad. Se podra vacunar hasta los 4 afos de edad vy,
excepcionalmente, se puede vacunar a los menores de 14 afios que no hayan sido vacunados o no se
compruebe la vacunacion.

6.1.5 Esquema: dosis Unica.
6.1.6 Dosis: 0.1 ml.

6.1.7 Contraindicaciones: en padecimientos febriles agudos mayores de 38.5°C, no debe aplicarse a
nifos con peso inferior a los 2000 g, dermatitis progresiva, el eczema no es una contraindicacién. Enfermos
con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (leucemias, VIH sintomatico, linfomas, entre otros) o que
reciban tratamiento inmunosupresor (corticoesteroides, antimetabolitos, agentes alquilantes, radiaciones). No
aplicar durante el embarazo.

6.2 Vacuna antihepatitis B recombinante.

6.2.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion purificada de AgsHB producida por técnica de ADN
recombinante, expresando el gen que codifica para el AgsHB en levaduras o lineas celulares de mamifero.

6.2.2 Indicaciones: para la inmunizaciéon activa contra la infeccion por el virus de la hepatitis B, en
prevencién de sus consecuencias potenciales como son la hepatitis aguda y cronica, la insuficiencia y la
cirrosis hepatica y el carcinoma hepatocelular; en especial para recién nacidos hijos de madres con AgsHb
positivo.

6.2.3 Via de administracion: IM, en los menores de 18 meses de edad aplicar en la cara anterolateral
externa del muslo izquierdo, en los mayores de 18 meses, en la region deltoidea del brazo derecho.

6.2.4 Grupos de edad: se debe administrar a todos los recién nacidos en las primeras 12 horas de vida o
antes del egreso hospitalario, maximo 7 dias posteriores al nacimiento.

6.2.5 Grupos de riesgo: trabajadores y estudiantes del area de la salud en contacto directo con sangre,
hemoderivados y liquidos corporales. Pacientes que seran o son hemodializados, pacientes hemofilicos.
Convivientes con personas portadoras del AgsHB. Grupos de poblacidon cautiva (asilos, hospitales
psiquiatricos, prisiones). Adolescentes y adultos con diagnéstico de infecciones de transmision sexual.
Usuarios de drogas intravenosas. Personas que tengan practicas sexuales de riesgo. Personas con
enfermedad hepatica cronica. Receptores de trasplante de 6rgano solido. Los viajeros internacionales a las
regiones endémicas con tasas de actividad intermedia o alta de infeccidon por virus de hepatitis B. Las
personas con infeccion por VIH. Viajeros a zonas de alta endemia. Pacientes que reciben transfusiones de
forma frecuente.

6.2.6 Esquema de vacunacién infantil: La primera dosis se aplica durante las primeras 12 horas de
nacimiento, la segunda a los 2 meses y la tercera a los 6 meses de edad.

En nifios menores de 2 k aplicar la vacuna contra hepatitis B en las primeras 12 horas, segunda a los 2
meses, tercera dosis a los 4 meses y la cuarta dosis a los 6 meses. Los nifios que por alguna razén no hayan
recibido la vacuna dentro de los primeros 7 dias del nacimiento, se utilizara el esquema de 2, 4 y 6 meses de
edad.

6.2.7 Esquema de Vacunacion a partir de los 11 afos de edad: se aplican 2 dosis de vacuna de 20
mcg, con un intervalo minimo de 4 semanas entre cada dosis. Cuando se utilice la vacuna de 10 mcg se
aplican 3 dosis: dosis inicial, 1 y 6 meses después.

6.2.8 Dosis (infantil): 5 o 10 pug (dependiendo del laboratorio fabricante) en 0.5 ml y dosis (adolescentes):
20 pgen 1 ml.

6.2.9 Contraindicaciones: personas con antecedentes de hipersensibilidad a 1 o mas componentes de la
vacuna. Enfermedad moderada o grave con o sin fiebre.

6.3 Vacuna Pentavalente acelular (DPaT+VIP+ Hib).
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6.3.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de toxoides diftérico y tetanico adsorbidos a la cual se
le adicionan componentes antigénicos purificados de Bordetella pertussis, poliovirus 1, 2 y 3 propagados en
cultivo de células e inactivados y una preparacion de polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b.

6.3.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la difteria, tos ferina, tétanos, poliomielitis e
infecciones invasivas por Haemophilus influenzae de tipo b.

6.3.3 Via de administracion: IM; se debe aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa del
muslo derecho en los menores de 18 meses de edad. Para mayores de 18 meses de edad y dependiendo de
su masa muscular, aplicar en la region deltoidea del brazo derecho.

6.3.4 Grupo de edad: se debe vacunar a nifios menores de 5 afios.

6.3.5 Esquema: 4 dosis, las 3 primeras con intervalo de 2 meses entre cada una; la primera, a los 2
meses de edad, la segunda a los 4, la tercera a los 6 y la cuarta a los 18 meses de edad.

6.3.6 Dosis: 0.5 ml de vacuna reconstituida.

6.3.7 Contraindicaciones: reaccion anafilactica posterior a la administraciéon de la vacuna, alergia a la
neomicina, estreptomicina o polimixina B, fiebre de 38.5°C.

6.4 DPT: Vacuna Antipertussis de células completas, con toxoides diftérico y tetanico.

6.4.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de toxoides diftérico y tetanico con adsorbente
mineral a la cual se le adiciona una suspension de Bordetella pertussis inactivada.

6.4.2 Indicaciones: para la inmunizacioén activa de refuerzo contra difteria, tos ferina y tétanos.
6.4.3 Via de administracion: IM, aplicar en la region deltoides del brazo izquierdo.

6.4.4 Grupo de edad: se debe asegurar la vacunacion a todos los nifios de 4 afios de edad.
6.4.5 Esquema: refuerzo a los 4 afios de edad.

6.4.6 Dosis: 0.5 ml.

6.4.7 Contraindicaciones: no se aplique a nifios mayores de 6 afios 11 meses de edad. Reaccion
anafilactica inmediata. Encefalopatia (que no se identifique la causa). Enfermedad neuroldgica progresiva,
crisis convulsivas.

6.5 Vacuna Antirrotavirus.

6.5.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de virus atenuados, de origen humano y/o animal,
producida en cultivo celular o bien a través de la construccién de virus con re-arreglos genéticos, protege
contra gastroenteritis graves causadas por rotavirus.

6.5.2 Indicaciones: para la prevencion de gastroenteritis causada por rotavirus.
6.5.3 Via de administracion: oral.
6.5.4 Grupo de edad: se debe vacunar a todos los menores de 8 meses de edad.

6.5.5 Esquema: 2 o 3 dosis dependiendo del laboratorio fabricante. La primera dosis debe aplicarse a los
2 meses de edad (puede iniciarse a las 6 semanas de vida) y la ultima dosis antes de cumplir los 8 meses de
edad. El intervalo sugerido es de 2 meses entre cada dosis, con un minimo de 4 semanas.

6.5.6 Dosis: 1.5 0 2 ml, dependiendo de la presentacion de la vacuna y el laboratorio fabricante.

6.5.7 Contraindicaciones: no debe administrarse a personas con hipersensibilidad conocida después de
la administracién previa de la vacuna o a cualquier componente de la vacuna. Personas con malformaciones
congénitas no corregidas del tracto gastrointestinal (diverticulo de Meckel) que pudieran predisponer a
invaginacion intestinal. Pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, mala absorcion de glucosa o
galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltosa e inmunodeficiencia combinada severa. Pacientes con
antecedentes de intususcepcion y alergia al latex.

6.6 Vacuna Antineumocécica conjugada.

6.6.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion multivalente de polisacaridos capsulares de serotipos
especificos de Streptococcus pneumoniae que se unen de manera covalente a una proteina acarreadora.

6.6.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra infecciones neumocdcicas invasivas causadas por
Streptococcus pneumoniae de los serotipos incluidos en la vacuna.

6.6.3 Via de administracion: IM, en menores de 18 meses de edad en el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo derecho, en nifios mayores de 18 meses de edad aplicar en regidn deltoidea
del brazo.
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6.6.4 Grupo de edad: De 2 a 59 meses de edad.

6.6.5 Grupos de Riesgo: nifios que acuden a guarderias o centros de desarrollo infantil. Nifios con
enfermedades subyacentes tales como: enfermedades cardiacas, pulmonares, con asplenia funcional o
anatémica, enfermedades renales o hepaticas, con condiciones inmunodepresoras como inmunodeficiencia
congénita, infeccion por VIH, enfermedades neoplasicas, en trasplante de érganos o de médula 6sea, empleo
de corticosteroides sistémicos, personas con enfermedad celiaca y personas con fistulas de liquido
cefalorraquideo, se encuentran en alto riesgo de enfermedad neumocdcica.

6.6.6 Esquema: aplicar al menos 3 dosis; a los 2, 4 y 12 meses de edad. En grupos de riesgo debe
evaluarse su aplicacion en otros grupos de edad, si aun no han recibido la vacuna.

6.6.7 Dosis: 0.5 ml.

6.6.8 Contraindicaciones: hipersensibilidad a los principios activos o alguno de los excipientes de la
férmula, padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C).

6.7 Vacuna Antiinfluenza de virus completos, fraccionados y subunidades (de uso estacional).

6.7.1 Descripcion: Esta es una preparacién de virus de influenza tipo A y B, producida en huevos
embrionados de gallina o en cultivos celulares. Como consecuencia de las constantes variaciones antigénicas
de los virus, la OMS emite anualmente recomendaciones referentes a las cepas que se incluiran en la vacuna.

6.7.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la infeccion por virus de la influenza tipos A y B.

6.7.3 Via de administracion: IM, para poblacién de 6 a 18 meses de edad se aplicard en la cara
anterolateral de musculo vasto del muslo izquierdo.

6.7.3.1 Para poblacion de 18 meses y mas afios de edad se aplicara en el musculo deltoides izquierdo.

6.7.4 Grupo de edad y de riesgo: se debe vacunar anualmente a poblacién de 6 meses a los 4 afios de
edad (59 meses) y de 60 afios y mas de edad y poblacion con factores de riesgo: asma y otras enfermedades
pulmonares crénicas, cardiopatias, VIH, hemoglobinopatias, problemas renales crénicos, diabetes mellitus y
artritis, trabajadores de la salud, contactos cercanos de pacientes inmunocomprometidos, mujeres
embarazadas y personas con obesidad maérbida, y/o los demas que determine la Secretaria de Salud, previa
opinion del CONAVA.

6.7.5 Esquema: Dosis anual.
6.7.6 Dosis:

6.7.6.1 Los nifios de 6 a 35 meses de edad recibiran 2 dosis de 0.25 ml, cuando se aplica por primera vez
la vacuna, con un intervalo de 4 semanas entre cada dosis. Para la vacunacion anual subsecuente recibiran
una dosis de 0.25 ml.

6.7.6.2 Los nifios de 36 meses a 8 afios de edad recibiran dos dosis de 0.5 ml cuando se aplica por
primera vez la vacuna. Para la vacunacion anual subsecuente recibiran una dosis de 0.25 ml.

6.7.6.3 Para la poblacién a partir de los 9 afios de edad, el esquema consistira en 1 dosis anual de 0.5 ml.

6.7.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la vacuna o proteinas derivadas de huevo, lactantes menores de 6 meses, pacientes con
antecedentes de sindrome de Guillain-Barré que se haya presentado en las 6 semanas siguientes a la
administracion de una dosis previa de vacuna contra influenza, enfermedades febriles agudas, con fiebre
mayor de 38.5°C, enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre.

6.8 Vacuna triple viral, Antisarampioén, Antirrubéola y Antiparotiditis (SRP).

6.8.1 Descripcion: Esta vacuna, es una preparacion de cepas de virus vivos atenuados de sarampion,
parotiditis y rubéola producidos en cultivos de células diploides humanas o en embrion de pollo.

6.8.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra sarampién, rubéola y parotiditis.

6.8.3 Via de administracion: subcutanea, aplicar en el area superior externa del triceps del brazo
izquierdo.

6.8.4 Grupo de edad: asegurar la aplicacion a nifios de 12 meses y 6 afios de edad.

6.8.5 Esquema: 2 dosis de vacuna; la primera a los 12 meses de edad; y la segunda, al cumplir los 6 afios
o ingresar a la escuela primaria.

6.8.6 Dosis: 0.5 ml.
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6.8.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias, incluidos los pacientes con
enfermedades hematooncoldgicas en quimio o radioterapia, excepto infeccion por VIH en estado asintomatico,
padecimientos agudos febriles (temperatura superior a 38.5°C), enfermedades graves. Tampoco debe
aplicarse a personas que padezcan leucemia (excepto si estan en remision y no han recibido quimioterapia en
los udltimos 3 meses), que reciban tratamiento con corticoesteroides por tiempo prolongado u otros
medicamentos inmunosupresores o citotoxicos. En el caso de que algunos de los virus presentes en la vacuna
se hayan producido en huevos embrionados, no se aplicard a personas con antecedentes de reaccién
anafilactica a las proteinas del huevo o a otros componentes de la férmula. Las personas transfundidas o que
han recibido inmunoglobulina, deben esperar de 3 a 11 meses para ser vacunadas.

6.9 Vacuna Antipoliomielitica trivalente oral tipo Sabin (VOP).

6.9.1 Descripcion: Esta vacuna es una suspensién de virus atenuados de la poliomielitis tipo 1, 2 y 3
desarrollados en cultivos.

6.9.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra poliomielitis.
6.9.3 Via de administracion: oral.

6.9.4 Grupo de edad: se aplicara durante las Semanas Nacionales de Salud, 1 dosis adicional a los nifios
menores de 5 afios y personas mayores de esta edad en caso de riesgo epidemiolégico.

6.9.5 Esquema: 1 dosis adicional a todos los nifios a partir de los 6 meses a 4 afios de edad, siempre y
cuando hayan recibido al menos 2 dosis de vacuna pentavalente con componente pertussis acelular
(DPaT+VIP+Hib); se exceptuara su aplicacion en aquella poblacién a la cual le corresponda recibir dosis de
esquema con esta ultima vacuna.

6.9.6 Dosis: 0.1 ml, equivalente a 2 gotas.

6.9.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias; en caso de infeccién por
VIH asintomatico, no esta contraindicada por la OMS y se recomienda la aplicacién de vacuna, si se cuenta
con ella. Padecimientos febriles agudos (fiebre superior a 38.5°C), enfermedades graves o pacientes que
estén recibiendo tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos inmunosupresores o citotoxicos. No
administrar a convivientes de individuos que tienen inmunodeficiencias o bajo tratamiento con
inmunosupresores o en nifios con reacciones alérgicas a dosis anteriores.

6.10 Vacuna doble viral, Antisarampién y Antirrubéola (SR).

6.10.1 Descripcion: Es una preparacion que contiene cepas de virus atenuados de sarampién y de
rubéola, producidos en cultivos celulares o embriones de pollo.

6.10.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra el sarampion y la rubéola.

6.10.3 Via de administraciéon: subcutanea, aplicar en el area superior externa del triceps del brazo
izquierdo.

6.10.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a hombres y mujeres susceptibles a partir de los 10
afios de edad. La poblacion mayor de 10 afios que no compruebe haber recibido la segunda dosis de vacuna
SRP o SR. En campafas de seguimiento contra sarampién se vacunara de manera indiscriminada a la
poblacion de 1 a 4 afios de edad, cuando se acumule una cohorte de nacimientos. Ante un caso probable de
enfermedad febril exantematica se vacunara conforme a los criterios de vacunacion para SRP y SR, previstos
en el presente Proyecto de Norma.

En caso de brote se puede aplicar 1 dosis a los niflos menores de 1 afio (edad minima 6 meses de edad) y
posteriormente continuar con el esquema de vacunaciéon con SRP al afio y a los 6 afios de edad.

6.10.5 Esquema: 2 dosis con intervalo de 1 mes en caso de no haber recibido dosis previa de SR o SRP o
no estar documentado el esquema y dosis Unica en caso de contar con 1 dosis previa.

6.10.6 Dosis: 0.5 ml.

6.10.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas, personas con inmunodeficiencias,
excepto infeccidon por VIH en estado asintomatico; padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C),
padecimientos neurolégicos activos o degenerativos. Tampoco debe aplicarse a personas que padezcan
leucemia (excepto si estd en remision y no han recibido quimioterapia los ultimos 3 meses), linfoma,
neoplasias, o personas que estén recibiendo tratamiento con cortico esteroides u otros medicamentos
inmunosupresores o citotoxicos. En el caso de que algunos de los virus presentes en la vacuna se hayan
producido en huevos embrionados, no debe aplicarse a personas con antecedente de reaccion anafilactica a
las proteinas del huevo o a otros componentes de la férmula. Las personas transfundidas o que han recibido
inmunoglobulina deben esperar 3 a 11 meses para ser vacunadas.
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6.10.7.1 En mujeres de edad fértil se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la
aplicacion del biolégico.

6.11 Vacuna Antineumocdcica de 23 serotipos.

6.11.1 Descripciéon: Esta vacuna es una preparacion de polisacaridos capsulares de cepas de
Streptococcus pneumoniae que contiene 23 serotipos.

6.11.2 Indicaciones: para la inmunizaciéon activa contra la infeccion por Streptococcus pneumoniae
(contra los serotipos que contiene la vacuna).

6.11.3 Via de administracion: IM, aplicar en la region deltoides del brazo derecho.
6.11.4 Grupos de edad: adultos de 65 afios de edad y mas.

6.11.5 Grupo de riesgo: se debe vacunar a nifios mayores de 2 afios con enfermedad crénica y riesgo de
infeccion neumocdcica como asplenia anatémica o funcional, anemia de células falciformes, estados
asociados con inmunodeficiencias, fistulas del liquido cefalorraquideo, sindrome nefrético. Adultos con alto
riesgo de infeccién neumocécica por disfuncion esplénica, anemia de células falciformes, asplenia anatémica,
esplenectomizados, enfermedad de Hodgkin, mieloma multiple, alcoholismo, cirrosis, insuficiencia renal,
fistulas de liquido cefalorraquideo, enfermedad pulmonar crénica. Adultos y nifios mayores de 2 afios con
infeccion por VIH en estado asintomatico.

6.11.6 Esquema: dosis Unica.

6.11.6.1 Poblacion de 60 a 64 afios de edad: Grupo de riesgo, entendiendo como tal al que presenta
depresion inmunoldgica o enfermedades crénicas. Para este grupo se considerara aplicacion de un refuerzo
unico, a los 5 afios después de haber aplicado la primera dosis. La vacuna puede aplicarse simultaneamente
con la de influenza viral, pero en sitios separados y con jeringas diferentes.

6.11.7 Dosis: 0.5 ml.

6.11.8 Contraindicaciones: ante la presencia de fiebre mayor de 38.5°C, en personas con antecedentes
de reacciones alérgicas a algun componente de la vacuna.

6.12 Vacuna Antihepatitis A inactivada.

6.12.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion purificada del virus de la hepatitis A inactivado,
propagado en células diploides humanas o lineas celulares continuas y adsorbido a un adyuvante.

6.12.2 Indicaciones: para la inmunizacioén activa contra la infeccidn por virus de la hepatitis A.

6.12.3 Via de administracion: IM, en menores de 18 meses de edad y dependiendo de la masa muscular,
aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa del muslo; en personas mayores de 18 meses
aplicar en region deltoidea.

6.12.4 Grupos de edad y de riesgo: a partir de los 12 meses de edad. Los nifios de los centros para la
atencion, cuidado y desarrollo integral infantil, de 12 meses a 3 afos de edad e hijos de jornaleros agricolas
menores de 8 afios de edad. De igual forma pueden incluirse otros grupos de riesgo como son: Viajeros.
Personas que se desplazan a zonas en las que la prevalencia de la hepatitis A es elevada. Fuerzas armadas.
Individuos con riesgo profesional de hepatitis A o con riesgo elevado de transmisién. Se incluye personal de
Centros para la atencion, cuidado y desarrollo integral infantil, y asilos, trabajadores de la salud, trabajadores
de aguas residuales, manejadores de alimentos, entre otros. Personas con practicas sexuales de riesgo.
Hemofilicos, usuarios de drogas inyectables. Contactos con personas infectadas.

Individuos que padecen enfermedad hepatica cronica o que presentan el riesgo de desarrollar enfermedad
hepatica cronica (p. el., Hepatitis B (HB) y hepatitis C (HC) portadores cronicos y personas que abusan del
alcohol). Control de brotes.

6.12.5 Esquema: 2 dosis, la primera corresponde al dia cero y la segunda a los 6 a 12 meses de
la primera.

6.12.6 Dosis: 1 a 18 afios de edad: 2 dosis de 0.5 ml. Mayores de 18 afios de edad, dependiendo del
laboratorio fabricante, 2 dosis de 0.5 0 1.0 ml.

6.12.7 Contraindicaciones: no suministrar a nifios menores de 1 afio de edad, con sensibilidad a algun
componente de la vacuna, en caso de fiebre, durante el embarazo y la lactancia.

6.13 Vacuna Antipertussis acelular con toxoides diftérico y tetanico (DPaT).

6.13.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de toxoides diftérico y tetanico adsorbidos,
adicionada de componentes purificados de Bordetella pertussis.

6.13.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra difteria, tos ferina y tétanos.



Viernes 21 de noviembre de 2014 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 35

6.13.3 Via de administracion: IM, en menores de 18 meses de edad en el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo; en mayores de 18 meses de edad y, dependiendo de la masa muscular,
aplicar en la region deltoidea.

6.13.4 Grupo de edad: en lactantes a partir de los 2 meses y hasta los 6 afios 11 meses.
6.13.5 Refuerzo a los 4 cuatro afos de edad, en sustitucion de la vacuna DPT.
6.13.6 Dosis: 0.5 ml.

6.13.7 Contraindicaciones: si alguno de los acontecimientos siguientes ocurre después de la
administracion de DPaT o de DTP, la vacunacion subsecuente con DPaT o de DTP esta contraindicada:
Reaccion anafilactica inmediata, la vacunacion adicional con los 3 componentes de DPaT o de DTP se debe
diferir debido a la incertidumbre en cuanto a qué componente de la vacuna pudo ser responsable. La
encefalopatia de causa no atribuible a otro desorden identificable del sistema nervioso central (por ejemplo:
desorden del sistema nervioso central agudo o severo que ocurre en un plazo de 7 dias después de la
vacunacion y generalmente consistiendo en alteraciones importantes en el sentido, la insensibilidad o las
crisis convulsivas generalizadas o focales que persisten mas que algunas horas, fuera recuperacion en el
plazo de 24 horas.) En tales casos, la vacuna de DT debe ser administrada para las dosis restantes en el
esquema de la vacunacion para asegurar la proteccién contra difteria y tétanos.

6.14 Vacuna de refuerzo contra Tétanos, Difteria y Tos ferina Acelular (Tdpa).
6.14.1 Indicaciones: inmunizacion de refuerzo contra difteria, tétanos y tos ferina.
6.14.2 Via de administracion: IM, aplicar preferentemente en la regién deltoides del brazo izquierdo.

6.14.3 Grupo de edad: vacuna de refuerzo en individuos mayores de 4 afios de edad. Se debe vacunar a
todas las mujeres embarazadas.

6.14.4 Esquema: dosis Unica.
6.14.5 Dosis: 0.5 ml.

6.14.6 Contraindicaciones: personas con antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente de
la vacuna. A sujetos que hayan padecido una encefalopatia de etiologia desconocida durante los 7 dias
posteriores a una vacunacién previa con vacunas con el componente de la tos ferina; en esos casos, debe
emplearse 1 vacuna combinada de difteria y tétanos para adultos. No debe administrarse a sujetos que hayan
padecido trombocitopenia transitoria o complicaciones neuroldgicas después de 1 inmunizacion anterior
contra la difteria y/o el tétanos.

6.15 Toxoides tetanico y diftérico adsorbidos, infantil DT.

6.15.1 Descripcion: Este producto es una preparacién de toxoides tetanico y diftérico con adsorbente
mineral, con formulacién para uso en infantes.

6.15.2 Indicaciones: Para inmunizacion activa contra difteria y tétanos para nifios menores de 7 afios de
edad que presenten contraindicacion para recibir la fraccidon pertussis contenida en las vacunas que se
administran a su edad.

6.15.3 Via de administracion: IM en region deltoidea del brazo derecho; en menores de 1 afio aplicar en
la cara anterolateral externa del muslo derecho.

6.15.4 Grupo de edad: nifios menores de 7 afios de edad que presenten contraindicacion para recibir la
fraccién pertussis.

6.15.5 Esquema: si los nifios han recibido 1 o mas dosis de DPT-HB+Hib, DPaT+VIP+Hib o DPT, se
administraran las dosis de DT hasta completar el esquema establecido.

6.15.6 Dosis: 0.5 ml.

6.15.7 Contraindicaciones: padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C) y enfermedades graves.
No administrar en personas con antecedentes de hipersensibilidad secundaria a la aplicacién de 1 dosis
previa. Nifios mayores de 7 afios de edad.

6.16 Toxoides Tetanico y Diftérico (Td).

6.16.1 Descripcion: Estos toxoides se preparan con Toxoide tetanico y Toxoide diftérico con sales de
aluminio.

6.16.2 Indicaciones: Para inmunizacion activa contra difteria y tétanos para nifios mayores de 7 afios con
esquema incompleto, refuerzo en personas mayores de 12 afios, mujeres gestantes y personas con lesiones
o heridas contaminadas.
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6.16.3 Via de administracion: IM en region deltoidea del brazo izquierdo.

6.16.4 Grupo de edad: nifios mayores de 7 afios con esquema incompleto, refuerzo en personas mayores
de 12 afios, mujeres gestantes y personas con lesiones o heridas contaminadas.

6.16.5 Esquema: refuerzo con Td a partir de los 12 afios con refuerzo cada 10 afios en caso de tener
esquema de vacunaciéon completo. En caso de no tener esquema completo se aplican 2 dosis con intervalo de
4 semanas y refuerzo cada 10 afios. Mayores de 7 afios de edad sin esquema documentado: 3 dosis: 0, 1y
12 meses y su refuerzo a los 10 afios. Mujeres embarazadas con esquema incompleto: 1 dosis en el momento
de la visita. En caso de no estar documentado su esquema en la mujer embarazada aplicar 3 dosis: 0, 1, 12
meses. Personas con lesiones aplicar 1 dosis de refuerzo. Pacientes con heridas contaminadas sin refuerzo
en los ultimos 5 afos: aplicar 1 dosis de Td y 1 dosis de gammaglobulina antitetanica.

6.16.6 Dosis: 0.5 ml.

6.16.7 Contraindicaciones: padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C) y enfermedades graves.
No administrar en personas con antecedentes de hipersensibilidad secundaria a la aplicacion de 1 dosis
previa.

6.17 Vacuna de polisacaridos tetravalente contra enfermedad meningocécica de los serotipos A, C, Y y
W135 (MCV4).

6.17.1 Descripcion: Estas vacunas son polisacaridos capsulares purificados, termoestables vy liofilizados
procedentes de meningococos de los respectivos serogrupos. La dosis Unica recomendada de vacuna
reconstituida contiene 50 ug de cada uno de los polisacaridos conjugada a 48ug de toxoide diftérico.

6.17.2 Indicaciones: estd indicada para la prevencién de enfermedad invasiva causada por N.
meningitidis de los serogrupos A, C, Y y W135.

6.17.3 Via de administracion: subcutanea, en la region deltoidea.
6.17.4 Grupo de edad: de los 2 a los 55 afios de edad.

6.17.5 Esquema: Dosis Unica.

6.17.6 Dosis: 0.5 ml.

6.17.7 Contraindicaciones: procesos febriles de mas de 38.5°C, con enfermedad grave, reaccion alérgica
severa (anafilactica) hacia un componente de la vacuna incluyendo toxoide diftérico, antecedentes de
Sindrome de Guillain-Barré y antecedentes de hipersensibilidad al latex.

6.18 Vacuna Antivaricela atenuada.

6.18.1 Descripcion: Es una vacuna de virus atenuados, cultivados en células diploides humanas MRC-5,
derivadas de la cepa OKA original.

6.18.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la infeccion por virus de la varicela zoster.
6.18.3 Via de administracion: subcutanea, aplicar en la regién deltoidea del brazo izquierdo.
6.18.4 Grupo de edad: a partir de 12 meses de edad.

6.18.5 Esquema:

6.18.5.1 Esquema Infantil: Grupo de edad: desde los 12 meses hasta los 12 afios inclusive. El esquema
consta de 2 dosis, es preferible administrar la segunda dosis entre los 4 a 6 afios, al menos 6 semanas
después de la primera dosis pero bajo ninguna circunstancia en menos de 4 semanas.

6.18.5.2 Esquema adolescentes y adultos: Grupo de edad: desde los 13 afios de edad y mayores. El
esquema consta de 2 dosis, es preferible administrar la segunda dosis al menos 6 semanas después de la
primera dosis pero bajo ninguna circunstancia en menos de 4 semanas.

6.18.6 Dosis: 0.5 ml.

6.18.7 No suministrar a mujeres embarazadas ni durante el periodo de lactancia, a personas con
reacciones anafilacticas a algun componente de la vacuna, incluyendo la neomicina, inmunodeficiencia
primeria y adquirida (exceptuando la infeccion asintomatica por VIH) y personas con tuberculosis activa no
tratada. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina, esperaran de 3 a 11 meses para ser
vacunadas.

6.18.7.1 En mujeres en edad fértil se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias posteriores a la
aplicacion del biolégico.
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6.19 Vacuna Tetraviral (S, R, P, V) contra sarampion, rubéola, parotiditis y varicela.

6.19.1 Descripcion: Es una vacuna combinada que contiene virus atenuados de sarampion, rubéola,
parotiditis y varicela.

6.19.2 Indicaciones: para la prevencion del sarampion, rubéola, parotiditis y varicela.

6.19.3 Via de administracion: se aplica por via subcutanea en el area superior externa del triceps del
brazo izquierdo.

6.19.4 Grupo de edad: de 12 meses a 12 afios de edad inclusive.

6.19.5 Esquema: primera dosis entre los 12 y 15 meses de edad, la segunda dosis esta recomendada en
nifos de 4 a 6 afos de edad.

6.19.6 Dosis: 0.5 ml.

6.19.7 Contraindicaciones: individuos con antecedentes de reaccion anafilactica a la neomicina, con
antecedentes de hipersensibilidad algin componente de la vacuna, con discrasias sanguineas, leucemia,
linfomas u otro tipo de neoplasias malignas que afecten el sistema hematopoyético y linfatico, con
inmunodeficiencia primaria o adquirida, incluyendo SIDA u otras manifestaciones clinicas de la infeccion con
VIH; inmunodeficiencia celular; hipogammaglobulinemia y disgammaglobulinemia, con historial familiar con
inmunodeficiencias congénitas o hereditaria, con tuberculosis activa no tratada, fiebre mayor a 38.5°C,
embarazo. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina tendran que esperar de 3 a 11
meses para ser vacunados.

6.20 Vacuna Antisarampion liofilizada.

6.20.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de virus de sarampion atenuados, propagados en
cultivos de células diploides humanas o en fibroblastos de embrion de pollo.

6.20.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra el sarampion.

6.20.3 Via de administracion: subcutanea, aplicar en el area superior externa del triceps brazo izquierdo.

6.20.4 Grupo de edad: se debe vacunar a partir de los 12 meses y 6 o 7 afios de edad.

6.20.5 Grupo de riesgo: en circunstancias de riesgos epidemiolégicos y seropositivos al VIH que aun no
desarrollan el cuadro clinico del SIDA.

6.20.6 Esquema: 2 dosis.

6.20.7 Dosis: 0.5 ml.

6.20.8 Contraindicaciones: no suministrar a personas con inmunodeficiencias, excepto infeccion por VIH
en estado asintomatico, padecimientos agudos febriles (superiores a 38.5°C), enfermedades graves o
neurolégicas como hidrocefalia, tumores del sistema nervioso central o cuadros convulsivos sin tratamiento,
historia de anafilaxia con la neomicina. Tampoco debe aplicarse a personas que padezcan leucemia (excepto
si esta en remision y los pacientes no han recibido quimioterapia los ultimos 3 meses), linfoma, neoplasias, o
personas que estén recibiendo tratamiento con corticosteroides u otros medicamentos inmunosupresores
o citotoxicos. En el caso de que algunos de los virus presentes en la vacuna se hayan producido en huevos
embrionados, no debe aplicarse a personas con antecedente de reaccion anafilactica a las proteinas del

huevo o a otros componentes de la formula. Las personas transfundidas o que han recibido inmunoglobulina
deben esperar 3 a 11 meses para ser vacunadas. No aplicar en mujeres embarazadas.

6.20.8.1 Tratandose de mujeres en edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias
posteriores a la aplicacion del bioldgico.

6.21 Vacuna Antirrubéola liofilizada.
6.21.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de virus de rubéola atenuados.
6.21.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la rubéola.

6.21.3 Via de administracion: subcutanea, aplicar en el area superior externa del triceps del
brazo izquierdo.

6.21.4 Grupo de riesgo: en circunstancias de riesgo epidemioldgico.
6.21.5 Dosis unica a partir del afio de edad.
6.21.6 Dosis: 0.5 ml.

6.21.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas; personas con fiebre mayor a 38°C;
que padezcan enfermedades graves, inmunodeficiencias congénitas o con infeccion por VIH con
inmunodeficiencia grave, o que estén recibiendo tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos
inmunosupresores o citotoxicos. No debe aplicarse a personas con antecedente de reaccion anafilactica a
la neomicina.
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6.21.7.1 Tratandose de mujeres en edad fértil, se debe sugerir evitar el embarazo durante los 28 dias
posteriores a la aplicacién del bioldgico.

6.22 Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano (VPH).

6.22.1 Descripcion: Es una vacuna recombinante tetravalente (tipos 6, 11, 16 y 18) o bivalente (16 y 18),
que protege contra las infecciones causadas por los virus del papiloma humano.

6.22.2 Indicaciones: para la prevencién de infecciones causadas por el VPH.
6.22.3 Via de administracion: IM, aplicar preferentemente en la regién deltoides del brazo derecho.

6.22.4 Grupo de edad: se aplicara en las nifias de quinto grado de primaria y de 11 afios de edad no
escolarizadas.

6.22.5 Esquema: 2 dosis: la primera en la fecha elegida y la segunda dosis, a los 6 meses de la
dosis inicial.

6.22.6 Dosis: 0.5 ml.

6.22.7 Contraindicaciones: no suministrar a mujeres embarazadas y personas con antecedentes de
hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna. Fiebre mayor a 38.5°C. La vacunacion de las
personas con enfermedad aguda, moderada o severa debe aplazarse hasta que el paciente mejore. No
administrar en menores de 9 afios de edad.

6.23 Vacuna Anticolérica inactivada oral.

6.23.1 Descripcion: Es una preparacion que contiene células inactivadas de Vibrio cholerae serogrupo
01, serotipos Inaba y Ogawa y biotipos Clasico y El Tor, algunas preparaciones contienen el serogrupo O139
y puede estar o no en combinacion con la subunidad B recombinante y purificada de la toxina del cdlera.

6.23.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra el colera.
6.23.3 Via de administracion: oral.

6.23.4 Grupo de edad y riesgo: personas mayores de 2 afios; se debe vacunar exclusivamente a grupos
de poblacién que se sometan a exposicion temporal, como es el caso de los viajeros o personal de salud que
se encuentre integrado a brigadas de atencion a poblacién en areas de riesgo alto por epidemias o a regiones
endémicas.

6.23.5 Esquema: En nifios de 2 a 6 afos de edad aplicar 3 dosis con intervalo de 1 a 6 semanas; en
mayores de 6 afios aplicar 2 dosis con intervalo de 1 a 6 semanas.

6.23.6 Dosis: La vacuna se proporciona en vial junto con una solucion amortiguadora de bicarbonato,
mismos que se mezclan con 150 ml para su administracion en mayores de 5 afios de edad o en 75 ml para
nifios entre 2 y 5 afios de edad.

6.23.7 Contraindicaciones: no debe administrarse a nifios menores de 2 afios, ni a pacientes con
enfermedades febriles e infecciones intestinales agudas; tampoco durante y hasta 7 dias después de un
tratamiento con sulfonamidas o antibiéticos e hipersensibilidad contra la vacuna y los componentes de la
solucion amortiguadora, inmunodeficiencia congénita o adquirida y tratamiento simultaneo con
inmunosupresores o antimitéticos.

6.24 VVacuna Antiamarilica atenuada.

6.24.1 Descripcion: La vacuna contra la fiebre amarilla es una preparacion liofilizada de virus atenuados
elaborada con la cepa 17D.

6.24.2 Indicaciones: para la inmunizacién activa contra la fiebre amarilla.
6.24.3 Via de administracion: subcutanea, aplicar en la region deltoidea del brazo.

6.24.4 Grupo de edad: personas mayores de 9 meses que viajen hacia zonas selvaticas de paises donde
la fiebre amarilla es endémica.

6.24.5 Esquema: 1 dosis y 1 refuerzo cada 10 afios.
6.24.6 Dosis: 0.5 ml.

6.24.7 Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna,
inmunodeficiencia congénita o adquirida, incluyendo pacientes bajo tratamiento inmunosupresor
(corticoterapia, quimioterapia antineoplasica, radioterapia), personas con VIH positivas asintomaticas o
sintomaticas, enfermedades neoplasicas malignas evolutivas, embarazo, nifios menores de 6 meses de edad.
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6.25 Vacuna Antitifoidica capsular polisacarido Vi.

6.25.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion de polisacarido Vi purificado obtenido de una cepa
de Salmonella typhi Ty2 o alguna otra cepa aprobada.

6.25.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra la fiebre tifoidea.
6.25.3 Via de administracion: ilM, aplicar en la regién deltoidea del brazo.
6.25.4 Grupo de edad: personas mayores de 2 afios bajo condiciones particulares de riesgo.

6.25.5 Grupo de riesgo: personas que tengan contacto estrecho con un caso de fiebre tifoidea o portador
conocido de Salmonella typhi, contactos en brotes de fiebre tifoidea, personas que viajan hacia areas donde la
fiebre tifoidea es endémica, grupos de alto riesgo, como desnutridos y personas que, por su trabajo,
consumen alimentos fuera de su hogar (puestos ambulantes), personal de laboratorio que manipula muestras
de Salmonella typhi, y personal en contacto con excretas.

6.25.6 Esquema: Dosis Unica, la cual confiere proteccion por 3 afos.

6.25.7 Dosis: 0.5 ml.

6.25.8 Via de administracion: IM.

6.25.9 Contraindicaciones: hipersensibilidad contra los componentes de la formula.
6.26 Vacuna Antitifoidica oral Ty21a.

6.26.1 Descripcion: Es una preparacion de Salmonella typhi de la cepa Ty21a atenuada, que contiene
una alteracion genética irreversible de la biosintesis de la pared celular.

6.26.2 Indicaciones: para inmunizacion activa contra la fiebre tifoidea.
6.26.3 Via de administracion: oral.

6.26.4 Grupo de edad y riesgo: existen 2 presentaciones de la vacuna oral. La vacuna de capsulas se
utiliza a partir de los 5 afios de edad. La vacuna liquida se puede administrar desde los 2 afios de edad.
Debera aplicarse a personas o grupos de poblaciéon en casos de viajes a paises con alto riesgo de adquirir
la enfermedad.

6.26.5 Esquema: el esquema consta de 3 0 4 capsulas con un intervalo entre cada capsula de 2 dias. El
refuerzo se aplica cada 5 afios, con el esquema de 3 o 4 capsulas. Cada capsula se debe tomar 1 hora antes
de cada alimento con liquido frio.

6.26.6 Dosis: 1 capsula.

6.26.7 Contraindicaciones: la vacuna oral contra la fiebre tifoidea no se debe administrar dentro de 24
horas después de haber tomado antibiético, embarazo, menores de 6 meses de edad y gastroenteritis
infecciosas agudas y fiebre.

6.27 Vacunas antirrabicas para uso humano preparadas en cultivos celulares.

6.27.1 Descripcion: Esta vacuna es una preparacion purificada de virus de rabia fijo inactivado,
propagado en cultivos celulares. En México, se dispone principalmente de 3 tipos de vacuna para la
prevencioén y control de la rabia en humanos las cuales son producidas en células diploides humanas (HCDV),
células Vero o en fibroblastos de embrion de pollo (PCEC).

6.27.1.1 Vacuna antirrabica humana producida en células diploides (HCDV), es una suspension liofilizada,
estéril y estable del virus de la rabia, elaborada a partir de una cepa del virus de la PM - 1503 - 3M obtenidos
del Wistar Institute, Philadelphia, PA. El virus se cosecha a partir de células diploides humanas infectadas,
cepa MRC - 5.

6.27.1.2 Vacuna antirrdbica humana producida en células Vero (PVRV); esta preparada con cepas del
virus WISTAR PM/WI38-1503-3 M, producido sobre linea celular VERO, inactivada y purificada. La vacuna
presenta trazas de estreptomicina y neomicina.

6.27.1.3 Vacuna antirrabica humana producida en células de embrion de pollo (PCEC), con la cepa
PITMANMOORE del virus rabico. Liofilizado del virus de la rabia inactivado (cepa FLURY LEP-C25) con
potencia > 2.5 Ul cultivadas en células embrionarias de pollo.

6.27.2 Indicaciones: para inmunizacion activa contra la infeccion por virus de la rabia y para profilaxis
pre exposicion.

6.27.3 Via de administracion: IM, se aplica en la region deltoides del brazo; en menores de 18 meses de
edad, y dependiendo de la masa muscular, aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral externa
del muslo.
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6.27.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar en cualquier edad a la poblacién en riesgo; es
decir, después de la exposicion al virus de la rabia y profilaxis, antes de la exposiciéon. Para la inmunizacién
activa se debe promover su aplicacion a profesionales expuestos a riesgo frecuente como son: veterinarios,
incluyendo a los estudiantes, personal de laboratorio que manipula material contaminado con virus rabico,
personal que labora en los mataderos, taxidermistas, cuidadores de animales, agricultores, cazadores y
guardabosques en las zonas de endemia y los naturistas, entre otros.

6.27.5 Esquema: vacunacion primaria o pre-exposicion 3 dosis en los dias 0, 7 y 21 o0 28; y 5 dosis
post-exposicion administradas en los dias 0, 3, 7, 14 y 28. En los casos de vacunacion post-exposicion es
importante al iniciar la vacunacién, administrar también la inmunoglobulina especifica.

6.27.6 Dosis: 1.0 ml para las vacunas HDCV, PCEC y de 0.5 ml para la vacuna PVRV.

6.27.7 Contraindicaciones: no existe impedimento para su empleo, pero se debe tener cuidado en el
caso de personas sensibles a la estreptomicina y/o polimixina y a la neomicina, pero aun en estos casos no
debera contraindicarse si se requiere tratamiento post-exposicion.

6.27.8 Todo tratamiento antirrabico humano que se prescriba, debera regirse por las indicaciones
establecidas en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.5, del capitulo de Referencias, de esta Norma.

6.28 Vacuna combinada contra hepatitis A y B.

6.28.1 Descripcion: Es una preparacion que contiene AgsHB recombinante y virus de hepatitis A
inactivados.

6.28.2 Indicaciones: para la inmunizacion activa contra hepatitis A y B.
6.28.3 Via de administracion: IM.
6.28.4 Grupo de edad: a partir del afio de edad.

6.28.5 Esquema: personas de 1 a 15 afios 2 dosis en la fecha elegida y la segunda dosis 6 a 12 meses
después de la primera dosis.

Adultos y adolescentes a partir de los 16 afos, el esquema consta de 3 dosis, la primera en la fecha
elegida, la segunda al mes y la tercera dosis 6 meses después de la primera.

6.28.6 Dosis: 0.5 ml pediatrica y 1 ml a partir de los 16 afios.

6.28.7 Contraindicaciones: enfermedad moderada o grave, con o sin fiebre, reaccién anafilactica a dosis
previas de la vacuna, reaccion anafilactica previa a componentes de la vacuna, menores de 1 afio, no
administrar a mujeres embarazadas.

6.29 Vacuna monovalente conjugada contra enfermedad meningocdcica del serogrupo C.

6.29.1 Descripcion: Es una preparacion contiene oligosacarido del meningococo C conjugados con la
proteina CRM 197 de Corynebacterium diphtheriae e hidréxido de aluminio como adyuvante.

6.29.2 Indicaciones: indicada para la prevencion de enfermedad invasiva causada por N. meningitidis del
serogrupo C.

6.29.3 Via de administracion: IM, en region deltoidea.
6.29.4 Grupo de edad: a partir de los 2 meses de edad.

6.29.5 Esquema: 2 a 12 meses: 2 dosis con intervalo de 2 meses. Mayores de 12 meses, adolescentes y
adultos: Dosis unica

6.29.6 Dosis: 0.5 ml.

6.29.7 Contraindicaciones: procesos febriles de mas de 38.5°C, con enfermedad grave, reaccion alérgica
severa (anafilactica) hacia un componente de la vacuna.

6.30 Vacuna conjugada tetravalente contra enfermedad meningocdcica causada por Neisseria meningitidis
de los serogrupos A, C, Y y W135.

6.30.1 Descripcion: Es una preparacion contiene oligosacarido del meningococo grupo A, C, Y y W135
conjugados con la proteina CRM 197 de Corynebacterium diphtheriae.

6.30.2 Indicaciones: indicada para la prevencion de enfermedad meningocdécica causada por Neisseria
meningitidis de los serogrupos A, C, Y y W135.

6.30.3 Via de administracion: IM, en region deltoidea.
6.30.4 Grupo de edad: de los 11 a los 55 afios de edad.

6.30.5 Esquema: Dosis Unica.
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6.30.6 Dosis: 0.5 ml.

6.30.7 Contraindicaciones: procesos febriles de mas de 38.5°C, con enfermedad grave, reaccion alérgica
severa (anafilactica) hacia un componente de la vacuna incluyendo el toxoide diftérico (CRM 197).

7. Faboterapicos (sueros).

7.1 Faboterapico (suero) polivalente antialacran.

7.1.1 Descripcién: Es una preparacion modificada por digestion enzimatica, liofilizada y libre de albumina.
7.1.2 Indicaciones: intoxicacion por picadura de alacranes venenosos del género Centruroides.

7.1.3 Via de administracion: intravenosa directa en forma lenta; la via IM se puede emplear, pero reduce
efectividad.

7.1.4 Grupos de edad y de riesgo: personas de todas las edades que hayan sido picadas por alacranes
venenosos del género Centruroides.

7.1.5 Esquema:

Menores de 5 afos: Aplicacion inmediata de 2 frascos de faboterapico con observacion durante 20
minutos; si no hay mejoria, aplicar otra dosis igual a la inicial. Monitoreo permanente de signos vitales.

Mayores de 5 afos y adultos:

Grado 1 sintomas leves (dolor local, parestesias locales, prurito, inquietud leve): Un frasco ampula via
intravenosa, lenta, con observacién durante 20 minutos; si no hay mejoria, aplicar otro frasco. Monitoreo
permanente de signos vitales, reposo absoluto, observacion.

Grado 2 sintomas moderados (los sintomas leves més: llanto persistente en menores de 5 afios, angustia,
cefalea, epifora, enrojecimiento ocular, prurito en nariz, boca y garganta, estornudos, rinorrea, sialorrea,
sensacion de cuerpo extrafo en la faringe, disfagia, fasciculaciones linguales, sensacion de sequedad de
boca, taquicardia, disnea, distensién abdominal, dolores abdominales y musculares, priapismo, prurito vulvar):
Monitoreo permanente de signos vitales y aplicacion inmediata de faboterapico en bolo desde 2 hasta un
maximo de 5 frascos por paciente; reposo absoluto, observacion, vias aéreas y vena permeable.

Grado 3 (los sintomas moderados mas: hipertensién o hipotensién arterial, fiebre o hipotermia, miosis,
midriasis, fotofobia, nistagmus, dislalia, cianosis peribucal, convulsiones, amaurosis temporal, bradicardia,
arritmias, dolor retroesternal, oliguria, inconciencia, falla organica mdltiple, coma, muerte): Monitoreo
permanente de signos vitales y aplicacion inmediata de faboterapico, en bolo un maximo de 5 frascos por
paciente; reposo absoluto, observacion, vias aéreas y vena permeable, oxigeno.

Menores de 5 afos con grado 2-3 y mayores de 65; mujeres embarazadas y pacientes con cardiopatia,
asma, insuficiencia renal, desnutricidn, cirrosis, alcoholismo, diabetes, hipertension y con rapida evolucién de
grado 1 a grado 2: Por su alto riesgo, requieren que una vez iniciada la terapéutica con faboterapicos se
trasladen a la unidad médica mas cercana de segundo nivel de atencion o de mayor capacidad resolutiva.

7.1.6 Dosis: 5 a 15 ml (1 a 3 frascos), que dependiendo de la severidad del cuadro pueden aumentarse.

7.1.7 Contraindicaciones: casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la
embarazada que ha sufrido picadura de alacran. Durante la lactancia ésta debe suspenderse hasta que el
paciente sea dado de alta.

7.1.8 Reacciones secundarias: en personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de
hipersensibilidad tipo | y lll. También puede llegar a presentarse una reaccién por complejos inmunes
caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes
asmaticos se debe estar vigilante para evitar complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el
paciente tenga una patologia agregada como hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilar
y controlar de acuerdo a la intensidad y gravedad del cuadro que presente.

7.1.9 En la aplicacion del faboterapico polivalente antialacran se observara lo dispuesto por la Norma
Oficial Mexicana, citada en el punto 2.9, del capitulo de Referencias, de esta Norma.

7.2 Faboterapico (suero) polivalente antiaracnido.

7.2.1 Descripcion: Es una preparacion que contiene las inmunoglobulinas especificas digeridas y
purificadas capaces de neutralizar el veneno de aracnidos.

7.2.2 Indicaciones: intoxicacion por mordedura de arafa Latrodectus mactans (viuda negra, capulina,
chintlatahual, casampulgas, coya, etc.).

7.2.3 Via de administracion: la via de administracién ideal es la intravenosa directa, puede aplicarse por
via IM aunque su reaccién es muy lenta.
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7.2.4 Grupos de edad y de riesgo: personas de todas las edades que hayan sido mordidas por arafia
Latrodectus mactans.

7.2.5 Esquema:

7.2.5.1 Intoxicacion leve o grado 1 (dolor en el sitio de la mordedura, dolor de intensidad variable en
extremidades inferiores, region lumbar o abdomen o en los 3 sitios, diaforesis, sialorrea, astenia, adinamia,
mareo, hiperreflexia). En todas las edades aplicar 1 frasco.

7.2.5.2 Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y disnea, lagrimeo,
cefalea, sensacion de opresion sobre el térax, rigidez de las extremidades, espasmos musculares,
contracturas musculares y priapismo). En mayores de 15 afios aplicar de 1 a 2 frascos y en menores de 15
afos aplicar 2 frascos.

7.2.5.3 Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas y midriasis o miosis,
trismus, confusion, delirio, alucinaciones, retencién urinaria, arritmias, taquicardia o bradicardia,
broncoconstriccion, rigidez muscular generalizada). En mayores de 15 afios aplicar de 2 a 3 frascos y en
menores de 15 afios aplicar 3 frascos.

7.2.6 Dosis: 5 a 15 ml (1 a 3 frascos), que dependiendo de la severidad del cuadro pueden aumentarse.

7.2.7 Contraindicaciones: casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la
embarazada que ha sufrido una mordedura de arafia. Durante la lactancia ésta debe suspenderse hasta que
la paciente sea dada de alta.

7.2.8 Reacciones secundarias: en personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de
hipersensibilidad tipo | y lll. También puede llegar a presentarse una reaccién por complejos inmunes
caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes
asmaticos se debe estar vigilante para evitar complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el
paciente tenga una patologia agregada como hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilar
y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y gravedad con que se presente.

7.3 Faboterapico (suero) polivalente antiviperino.

7.3.1 Descripcion: Es una preparacion de inmunoglobulinas especificas modificadas por digestion
enzimatica, liofilizada y libre de albumina, con una capacidad neutralizante de no menos de 790 DL50 de
veneno de Crotalus sp y no menos de 780 DL50 de veneno de Bothrops sp.

7.3.2 Indicaciones: intoxicacion por mordedura de viboras Crotalus sp (cascabel, hocico de puerco,
tziripa, saye, cascabel tropical, shunu, tzab-can, etc.), Bothrops sp (nauyaca, cuatro narices, barba amarilla,
terciopelo, equis, mapana, jararaca, toboba, cola de hueso, vibora de arbol, vibora verde, nauyaca real,
nauyaca del frio, nauyaca chatilla, palanca, palanca lora, palanca loca, vibora sorda, tepoch, cornezuelo,
nescascuatl, torito, chac-can, etc.), Agkistrodon (cantil, zolcuate, mocasin, cantil de agua, castellana,
cumcoatl, metapli, puchucuate, volpoch, etc.) y Sistrurus (cascabel de nueve placas).

7.3.3 Via de administracion: intravenosa, preferentemente por venoclisis disolviendo la dosis en solucién
salina isoténica al 0.9% a razén de 500 ml en el adulto y 250 ml en el nifio. Cuando no sea posible hacer la
diluciéon se puede aplicar lentamente por via intravenosa directa o, de no ser posible, por via IM, aunque se
reduce la efectividad del faboterapico.

7.3.4 Grupos de edad y de riesgo: personas de todas las edades que hayan sido mordidas por viboras
Crotalus sp, Bothrops sp, Agkistrodon y Sistrurus.

7.3.5 Esquema:

7.3.5.1 Intoxicacion leve o grado 1 (mordida reciente por una vibora, huellas de colmillos, hemorragia por
los orificios de la mordedura, dolor y edema en un diametro menor de 10 cm en el area afectada). En adultos
aplicar como dosis inicial de 3 a 5 frascos y como dosis de sostén 5 frascos. En nifios aplicar como dosis
inicial de 6 a 10 frascos y como dosis de sostén 5 frascos.

7.3.5.2 Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y ademas edema de 10
cm o mas en el area afectada y flictenas con contenido seroso o sanguinolento, nadusea, vomito, oliguria leve y
pruebas de coagulacién alteradas). En adultos aplicar como dosis inicial de 6 a 10 frascos y como dosis de
sostén 5 frascos. En nifios aplicar como dosis inicial 15 frascos y como dosis de sostén 5 frascos.

7.3.5.3 Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas y ademas necrosis en
el area afectada, dolor abdominal, bulas, parestesias, oliguria marcada, hemorragia por via bucal o rectal,
hemoptisis y hematuria y pruebas de laboratorio muy alteradas). En adultos aplicar como dosis inicial de 11 a
15 frascos y como dosis de sostén de 6 a 8 frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 20 a 30 frascos
y como dosis de sostén de 10 a 15 frascos.
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7.3.5.4 Intoxicacion muy grave o grado 4 (manifestaciones graves mas acentuadas y se acompafian de
choque, disfuncién organica multiple y coma). En adultos aplicar como dosis inicial 16 o mas frascos y como
dosis de sostén 8 o mas frascos. En nifios aplicar como dosis inicial 31 o mas frascos y como dosis de sostén
16 o mas frascos.

7.3.6 Dosis: variable, referirse al esquema en el numeral anterior.

7.3.7 Contraindicaciones: casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la
embarazada que ha sufrido una mordedura de serpiente. Durante la lactancia ésta debe suspenderse hasta
que el paciente sea dado de alta.

7.3.8 Reacciones secundarias: en personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de
hipersensibilidad tipo | y lll. También puede llegar a presentarse una reaccién por complejos inmunes
caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes
asmaticos se debe estar vigilante para evitar complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el
paciente tenga una patologia agregada como hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe
vigilarlo y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y gravedad con que se presente.

7.4 Faboterapico (suero) polivalente anticoralillo.

7.4.1 Descripcion: Es una preparacién modificada por digestion enzimatica, liofilizada y libre de albumina,
con una capacidad neutralizante de 450 DL50 de veneno de Micrurus sp.

7.4.2 Indicaciones: intoxicacién por mordedura de viboras Micrurus sp (coral, coralillo, coralillo de sonora,
coral anillado, coral de canulos, coral punteado, etc.).

7.4.3 Via de administracion: IV, preferentemente por venoclisis disolviendo la dosis en solucién salina
isotonica al 0.9% a razén de 500 ml en el adulto y 250 ml en el nifio. Cuando no sea posible hacer la dilucion
se puede aplicar lentamente por via intravenosa directa o, de no ser posible, por IM, aunque se reduce
considerablemente la biodisponibilidad del faboterapico.

7.4.4 Grupos de edad y de riesgo: personas de todas las edades que hayan sido mordidas por viboras
Micrurus sp.

7.4.5 Esquema:

7.4.5.1 Intoxicacion leve o grado 1 (mordida reciente por vibora Micrurus sp, huellas de colmillos,
hemorragia por los orificios de la mordedura, dolor, edema y parestesias en el area afectada): En adultos
aplicar como dosis inicial 2 frascos y como dosis de sostén 2 o mas frascos. En nifios aplicar como dosis
inicial de 2 a 3 frascos y como dosis de sostén 3 o mas frascos.

7.4.5.2 Intoxicacion moderada o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y, entre 30 minutos y 15
horas después de la mordida, astenia, adinamia, ptosis palpebral, oftalmoplejia, vision borrosa, diplopia y
dificultad para respirar): En adultos aplicar como dosis inicial 5 frascos y como dosis de sostén 5 o mas
frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 5 a 6 frascos y como dosis de sostén 6 o mas frascos.

7.4.5.3 Intoxicacion grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas, ademas de pérdida del
equilibrio, dolor en maxilar inferior, disfagia, sialorrea, voz débil, arreflexia, paralisis flacida, cianosis ungueal,
gran dificultad para respirar, coma): En adultos aplicar como dosis inicial 8 frascos y como dosis de sostén 8
o mas frascos. En nifios aplicar como dosis inicial de 8 a 9 frascos y como dosis de sostén 9 o mas frascos.

7.4.6 Dosis: variable, referirse al esquema en el numeral anterior.

7.4.7 Contraindicaciones: casos conocidos de alergia a los faboterapicos. No esta contraindicado en la
embarazada que ha sufrido una mordedura de serpiente coralillo. Durante la lactancia debe suspenderse
la misma hasta que el paciente sea dado de alta. Evitar la ministracién simultanea de medicamentos que
depriman el centro respiratorio porque acentdan los efectos depresores sobre la respiracion que causa el
veneno.

7.4.8 Reacciones secundarias: en personas hiperreactoras pueden presentarse reacciones de
hipersensibilidad tipo | y lll. También puede llegar a presentarse una reaccién por complejos inmunes
caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 10 dias de administrar el producto. En pacientes
asmaticos se debe estar vigilante para evitar complicaciones con un ataque de asma. En el caso de que el
paciente tenga una patologia agregada como hipertensién, diabetes o cualquier otra patologia, se debe vigilar
y controlar de acuerdo a la intensidad y gravedad del cuadro que se presente.

8. Inmunoglobulinas.
8.1 Inmunoglobulina humana antitetanica.

8.1.1 Descripcion: Es una preparacion que contiene las inmunoglobulinas humanas especificas que son
capaces de neutralizar la toxina producida por Clostridium tetani.
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8.1.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra la toxina tetanica y para el tratamiento del
tétanos clinicamente manifiesto o como profilaxis en personas no inmunizadas, con heridas recientes.

8.1.3 Via de administracion: IM en region glitea o deltoides; en menores de 18 meses de edad y
dependiendo de la masa muscular, aplicar en el tercio medio de la cara anterolateral del muslo.

8.1.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe aplicar a personas, independientemente de su edad, con
cualquier tipo de herida o lesién, potencialmente capaz de producir tétanos y que no hayan sido vacunados
previamente, cuya inmunizacion sea dudosa o aquellas que no hayan recibido toxoide tetanico en los ultimos
5 afios o con enfermedad declarada.

8.1.5 Esquema: para el tratamiento de lesiones contaminadas se aplican simultaneamente
inmunoglobulina y toxoide tetanico en sitios diferentes. Para el tratamiento de la enfermedad, aplicacién de
inmunoglobulina.

8.1.6 Dosis: profilaxis, aplicaciéon de 500 Ul de inmunoglobulina, en nifios se aplican 250 Ul y toxoide
tetanico (0.5 ml); curativa, de 5,000 a 6,000 Ul, el primer dia, dosis posteriores se aplicaran en los dias
subsecuentes de acuerdo al cuadro clinico.

8.1.7 Contraindicaciones: no suministrar a personas con trombocitopenia grave u otro trastorno de la
coagulacion.

8.1.8 Reacciones secundarias: dolor pasajero y aumento de temperatura en el sitio de aplicacion.
8.2 Inmunoglobulina humana antirrabica.

8.2.1 Descripcion: Es una preparacion de inmunoglobulinas humanas con poder especifico para
neutralizar el virus rabico.

8.2.2 Indicaciones: para conferir inmunidad pasiva contra el virus de la rabia.

8.2.3 Via de administracion: infilirar alrededor de la herida si ésta lo permite por su localizacion y
extensioén la mitad de la dosis que requiere el paciente. Aplicar el resto por IM.

8.2.4 Grupos de edad y de riesgo: se debe vacunar a individuos, independientemente de su edad, con
mordeduras graves (mordeduras multiples o en la cabeza, cara, cuello o brazo) o en cualquier tipo de
mordedura producida por fauna silvestre sospechosa de padecer rabia.

8.2.5 Esquema: la inmunoglobulina se debe aplicar simultdneamente con la primera dosis de vacuna
antirrabica para uso humano.

8.2.6 Dosis: 20 Ul por kg de peso, como dosis Unica.
8.2.7 Contraindicaciones: no existen.
8.2.8 Reacciones secundarias: dolor local y fiebre ligera.

8.2.9 El tratamiento antirrabico que se prescriba, debera regirse por las indicaciones establecidas en la
Norma Oficial Mexicana, citada en el punto 2.5, del capitulo de Referencias, de esta Norma.

9. Manejo y conservacion de los biolégicos.

9.1 Las instituciones y servicios de salud de los sectores publico, social y privado en el pais que integran el
SNS, deberan vigilar el funcionamiento adecuado de la Red o cadena de frio, en todas sus unidades de salud
y areas administrativas o de distribucién, disponiendo para ello de equipo y personal capacitado en los
procedimientos de almacenamiento, conservacion, distribucion, control y transporte de los bioldgicos. De igual
forma deberan verificar los registros de temperatura mantenidos por el biolégico en los diferentes niveles,
previo a su recepcion.

9.2 Periodos de almacenamiento en cada nivel:

Por nivel federal se entiende a los bioldgicos adquiridos con recursos del Gobierno Federal que se
transfieren mediante convenios de coordinacién a los gobiernos de las entidades federativas, que son el nivel
estatal, y éstos a su vez los envian a las autoridades municipales o en su caso a la jurisdiccién sanitaria segun
su modelo de operacioén (nivel municipal o jurisdiccional) y éstos a su vez a las unidades de salud (nivel local
o aplicativo).

El nivel nacional hace referencia a los biolégicos adquiridos por los organismos federales nacionales de
seguridad social, que los envian a sus representaciones estatales (nivel delegacional), éstos a su vez, los
envian a sus distintas unidades médicas (nivel local o aplicativo) en las localidades.

9.2.1 Federal o Nacional. En este nivel los productos biolégicos se almacenan en camaras frias maximo
18 meses o hasta su fecha de caducidad.
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9.2.2 Estatal o Delegacional. En este nivel los productos bioldgicos se almacenan como maximo 6 meses
en las camaras frias, a partir de la fecha de recepcién del nivel nacional.

9.2.3 Municipal o Jurisdiccional. Las vacunas se almacenan hasta 4 meses en camaras frias o
refrigeradores, a partir de la fecha de recepcion del nivel estatal.

9.2.4 Local o aplicativo. Los bioldgicos se almacenan maximo 2 meses en los refrigeradores, a partir de
la fecha de recepcion del nivel local o aplicativo, sin sobrepasar 6 meses desde que se recibié en la entidad
federativa.

9.2.5 El tiempo de almacenamiento en cada nivel no es acumulativo, a partir de la fecha de recepcion en el
nivel estatal la estancia de la vacuna en la entidad federativa no debe rebasar los 6 meses.

9.2.6 El periodo de almacenamiento de los sueros, faboterapicos, antitoxinas, inmunoglobulinas, incluida la
vacuna antirrabica, dependera de la fecha de caducidad de cada uno de los biolégicos.

9.3 Transportacion de biolégicos.

9.3.1 El bioldgico debera ser transportado por via aérea o terrestre, segun sea el caso en vehiculo
equipado con unidad refrigerante, incorporando un sensor y una caratula de registro térmico con indicador
continuo de la temperatura interna.

9.3.2 El transporte de los biolégicos se debera realizar del nivel nacional al nivel estatal o delegacional,
jurisdiccional y local, empleando medios refrigerantes que mantengan la temperatura entre +2°C y +8°C y con
un registrador de temperatura que permita contar con datos continuos de temperatura durante todo el
transporte.

9.4 Elementos que integran la red o cadena de frio sujetos a vigilancia estrecha.

9.4.1 Refrigeracion (camaras frias, refrigeradores y termos) en condiciones adecuadas de conservacion
y manejo;

9.4.2 Registro y control de temperatura, permanente desde su empaque por la empresa fabricante hasta
su aplicacién;

9.4.3 Transporte, y
9.4.4 Registro y control de biolégicos.

9.5 El registro de la temperatura interna de las unidades refrigerantes (camaras frias o refrigeradores) y en
termos se registrara como minimo 2 veces durante la jornada laboral o mas frecuentemente si se cuenta con
termoémetros en las unidades refrigerantes los 365 dias del afio. En cada nivel todas las vacunas deberan
conservarse en camaras frias o en refrigeradores a una temperatura entre 2°C a 8°C y de 4°C a 8°C en
termos que se utilizan para colocar vacuna que se aplica a la poblacién. Las camaras frias o refrigeradores
deberan estar sujetos a programas de mantenimiento periddico y los instrumentos de medicion deberan tener
fechas de calibracioén vigentes.

9.6 Vida util de los bioldgicos en el nivel local o aplicativo.

9.6.1 Frascos multidosis abiertos, que no hayan salido al campo, pueden utilizarse durante 7 dias,
contados a partir de la fecha de apertura, siempre y cuando se garantice que su manejo fue hecho bajo
estrictas medidas de asepsia y su conservacion dentro de las unidades de salud, fue adecuado (entre +2°C
y +8°C), excepto vacunas liofilizadas. Consultar manual de vacunacién en www.censia.salud.gob.mx

9.6.2 Vacunas BCG, SRP, SR solo una jornada de trabajo (8 horas); para la vacuna BCG cepa Tokio, se
desecha a las 4 horas de reconstituida, independientemente de que se trate de frascos multidosis
0 monodosis.

9.6.3 Vacunas Sabin, DPT, antihepatitis B, toxoides (DT y Td), influenza y polisacarido contra neumococo,
registrando la fecha en que éstos se abrieron para continuar su uso hasta por 7 dias, contados a partir de la
fecha de apertura de los frascos.

9.6.4 Las vacunas en presentacion unidosis deberan aplicarse en el momento en que se prepara el
bioldgico.

9.7 Almacenamiento de vacunas en el refrigerador.

9.7.1 En el primer estante se colocan las vacunas: Sabin, SRP, SR, Varicela y la bacteriana BCG.

9.7.2 En el segundo estante: DPT, pentavalente acelular (DPaT+VIP+Hib), toxoide tetanico y diftérico
(Td para el adulto y DT infantil) Antineumocdécica conjugada, Antineumocécica 23 serotipos, Antiinfluenza,
Antihepatitis A, Antihepatitis B, Antirrotavirus, contra el VPH, vacuna antirrdbica humana y vacuna Tdpa.
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9.7.3 Todos los diluyentes perfectamente identificados deben almacenarse en la charola, junto a su
respectivo biologico. En caso de requerirse ese espacio, pueden colocarse en el ultimo nivel o seguir las
instrucciones del laboratorio fabricante; sin embargo, es indispensable que los diluyentes se mantengan frios
por lo menos media hora antes de reconstituir la vacuna.

9.7.4 Todas las vacunas recibidas y las existentes se deben identificar utilizando para esto marbetes o
etiquetas que se adhieran en las charolas o estantes que las contengan. Los datos que deben contener son
los siguientes:

9.7.4.1 Tipo de vacuna;
9.7.4.2 Numero de lote;
9.7.4.3 Presentacion;

9.7.4.4 Fecha de caducidad, y
9.7.4.5 Fecha de ingreso.

9.7.5 En las unidades refrigerantes donde se conservan bioldgicos destinadas a la vacunacion universal
esta expresamente prohibido almacenar alimentos, bebidas y medicamentos; de estos ultimos, especialmente
los que se consideran de alto riesgo (bromuro de pancuronio, insulina, succinilcolina, ergonovina, oxitocina,
etc.), vacuna antirrabica canina, reactivos de laboratorio o cualquier otro producto ajeno a la vacunacién en
humanos.

9.7.6 Los faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas deberan aplicarse el mismo dia de su preparacion
y desechar los sobrantes.

9.8 Si las vacunas se utilizaron en actividades extramuros (visitas de campo), los frascos abiertos con
dosis sobrantes y los cerrados, sin excepcién, deberan desecharse al término de una jornada de trabajo,
conforme a la clasificacion de un residuo peligroso-biolégico-infeccioso.

9.9 Las instituciones de salud publica, privada y social, en el ambito de sus respectivas competencias,
deben proporcionar al personal responsable de la vacunacién universal, capacitacion continua sobre la Red
o cadena de frio, en los diferentes niveles operativos o administrativos.

9.10 Conservacion de vacunas en termos.
9.10.1 Termos de 9 litros.

9.10.1.1 Se utilizaran como auxiliares para las actividades de vacunacion intramuros y evitar con ellos abrir
frecuentemente el refrigerador. Se utiliza también para las actividades de vacunaciéon en campo.

9.10.1.2 Debe contar con 6 paquetes refrigerantes en su interior que forman un cubo.

9.10.1.3 Cada paquete refrigerante debe ser de plastico resistente con boquilla de rosca, en su interior
sélo debe contener agua.

9.10.2 Termos de 45 litros.

9.10.2.1 Se utiliza para transportar bioldgico de un almacén a otro de diferente nivel, como se sefiala en
los puntos 9.2.1, 9.2.2, 9.2.3 y 9.2.4 para guardar provisionalmente las vacunas en caso de interrupcién de
energia eléctrica o cuando se le da mantenimiento preventivo al refrigerador.

9.10.2.2 Debe contener 20 paquetes refrigerantes en su interior.

9.10.2.3 Cada paquete refrigerante debe ser de plastico resistente con boquilla de rosca, en su interior
sélo debe contener agua.

10. Accidentes de la Red o Cadena de Frio.

10.1 Ante un accidente de la Red o cadena de frio, se deberan llevar a cabo las medidas inmediatas y
mediatas con la finalidad de verificar, revisar y resolver las causas de la falla del mismo, conforme al Manual
de Vacunacion, disponible para su consulta en: www.censia.salud.gob.mx

10.2 Se debera notificar a su autoridad inmediata superior e informar a través de acta administrativa.

10.3 El acta administrativa debera estar requisitada con fecha y hora de deteccién del evento, nombre de
la vacuna expuesta, numero de lote, presentacion de la vacuna, cantidad en dosis, fecha de caducidad, si hay
0 no cambios macroscopicos en el aspecto de cada producto, costos en dosis, temperatura maxima o minima
alcanzada fuera del rango normal de preservacion, tiempo de exposicion, descripcion de los hechos,
actividades de emergencia que se llevaron a cabo con los productos, nombre de la persona que detecto la
falla, nombre y firma de los involucrados y testigos. Todo esto conforme al Manual de Vacunacién, disponible
para su consulta en: www.censia.salud.gob.mx
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11. Cartilla Nacional de Salud y comprobantes de vacunacién.

11.1 En su distribucién participan las unidades operativas de las instituciones que conforman el SNS, la
Secretaria de Educacion Publica y las oficialias o juzgados del Registro Civil.

11.2 La Cartilla se entrega a los padres, tutores o responsables de los nifios menores de 9 afios, al ser
incorporados al Programa de Salud. También podran ser entregadas por los maestros a madres, padres o
tutores de estudiantes de preescolar, primaria y secundaria.

11.3 Las Cartillas Nacionales de Salud se otorgan y se utilizan en todas las unidades médicas de la
Secretaria de Salud, de la Secretaria de la Defensa Nacional, de la Secretaria de Marina, del Instituto
Mexicano del Seguro Social, del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado,
del Sistema Nacional para el Desarrollo de la Familia, de Petréleos Mexicanos y del sector privado.

11.4 Las Cartillas Nacionales de Salud deberan contener los datos generales de identificacion de la
persona a la que pertenezca y para los fines de este Proyecto de Norma, los rubros basicos de vacunacion.

11.5 Las Cartillas Nacionales de Salud incluyen, entre otra informacion, el esquema basico de vacunacién
y de acuerdo a su grupo de edad, sefialando los tipos de vacunas, enfermedades que previenen, dosis y
fecha de aplicacion.

11.6 Cuando se presten servicios de salud a un individuo que no cuente con la Cartilla Nacional de Salud
correspondiente a su grupo de edad, el prestador de servicios estara obligado a entregarsela y asentar en ella
los datos generales del usuario. Asimismo, el prestador de servicios debera indicar al usuario la necesidad de
presentar la Cartilla Nacional de Salud cada vez que sea atendido, independientemente del lugar en donde
reciba el servicio.

11.7 El personal de salud y/o promotor de las instituciones publicas, privadas y sociales que integran el
SNS, en cada consulta revisara la Cartilla Nacional de Salud, identificando y aplicando las vacunas
correspondientes, conforme al esquema de vacunaciéon y la edad, explicando las posibles reacciones
secundarias y la conducta que se debe seguir en esos casos.

11.7.1 El personal de salud debera anotar en la Cartilla Nacional de Salud del nifio, la CURP que aparece
en el acta de nacimiento, cuando éste haya sido registrado. Si aun no esta registrado, se dejara en blanco el
espacio asignado para la clave CURP, remitiendo a los padres de familia o tutores a las oficialias o juzgados
del Registro Civil, con objeto de que éstos la asignen. Asimismo, el personal de salud registrara en el
documento las dosis aplicadas, el peso y la talla segun corresponda a los servicios proporcionados.

11.8 En los casos de pérdida de la Cartilla Nacional de Salud, el nuevo documento que se proporcione a la
persona, debera conservar la misma CURP. La transcripcién de las dosis de vacuna anteriormente recibidas
se debera efectuar sélo por el personal de salud institucional, y esto se hara con base en el censo nominal o
por los comprobantes de vacunacion previos. Solo para el caso de la vacuna BCG sera valido considerar la
cicatriz generada posterior a la vacunacion.

11.9 Las instituciones educativas que atienden a grupos de poblacion menor de 18 afios, deberan solicitar
a los padres o tutores de los nifios, al ingresar o inscribirse a preescolar, la Cartilla Nacional de Salud y
verificaran su esquema de vacunaciéon. En caso de no cumplir aun con dicho esquema, los derivaran a la
unidad de salud correspondiente.

11.10 Los gobiernos de las entidades federativas o institucion de salud estableceran los controles que
consideren necesarios para reponer los documentos oficiales (pérdida o extravio de la Cartilla Nacional de
Salud o comprobantes de vacunacion), sefialando en los mismos las dosis anteriormente ministradas.

11.11 Los comprobantes de vacunacion se proporcionaran por las instituciones que integran el SNS
cuando el usuario no presente la Cartilla Nacional de Salud al momento de ser vacunado y contendran, por lo
menos, los siguientes datos:

11.11.1 Nombre de la institucidon o cédula profesional del médico que aplicé la(s) vacuna(s);
11.11.2 Nombre, edad y género de la persona que recibe la vacuna;

11.11.3 Domicilio de la persona;

11.11.4 Nombre, lote y fecha de caducidad de la vacuna aplicada;

11.11.5 Fecha de su aplicacion, y

11.11.6 Nombre y firma del vacunador.
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12. Eventos temporalmente asociados a la vacunacion.

12.1 Las instituciones y servicios de salud publicos, privados y sociales que integran el SNS, incluyendo a
todo el personal que administre productos biolégicos, estan obligados a notificar la presencia de eventos
temporalmente asociados a la vacunacion, clasificados como moderados o graves, a las instancias
correspondientes. Asimismo, deberan realizar los estudios de caso y campo correspondientes, estableceran el
diagnostico y el tratamiento inmediato, asi como las medidas de control pertinentes.

12.2 Los eventos temporalmente asociados a la vacunacion, moderados o graves, deberan ser notificados
de manera inmediata o tan pronto se tenga conocimiento de su existencia, a la autoridad inmediata superior
segun la estructura institucional correspondiente, y a las autoridades sanitarias. Inicialmente, la notificacién se
efectuara por la via méas expedita: verbal directa, escrito, via telefonica, correo electronico, fax o telegrama.

12.3 Toda notificacion se realizara al Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
conforme al Manual de Vacunacion, disponible para su consulta en: www.censia.salud.gob.mx. A la Direccion
General de Epidemiologia de la Secretaria de Salud, de conformidad con las indicaciones establecidas en la
Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.7, del capitulo de Referencias, de esta Norma. Al Centro
Nacional de Farmacovigilancia de la COFEPRIS, conforme a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
citada en el punto 2.11, del capitulo de Referencias, de esta Norma.
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14. Concordancia con normas internacionales

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana no coincide con ninguna norma internacional.
15. Observancia de la Norma

15.1 La vigilancia en la aplicacion de este Proyecto de Norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a
los gobiernos de las entidades federativas, en el ambito de sus respectivas competencias.

15.2 Las instituciones de atencion médica pertenecientes al Sistema Nacional de Salud podran solicitar, en
cualquier momento, una evaluacion de la conformidad, si asi lo estiman pertinente.

15.3 Los gobiernos de las entidades federativas reportaran a la Secretaria de Salud del Gobierno Federal,
el uso, manejo, aplicacién y existencias de los bioldgicos, insumos y equipos que les son transferidos en el
marco de los convenios de coordinacién de acciones en materia de vacunacion, de conformidad con lo
previsto en el Manual de Operacién del Programa de Vacunacion Universal en las Entidades Federativas,
disponible para su consulta en www.censia.salud.gob.mx.

16. Vigencia

Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 22 de octubre de 2014.- El Subsecretario de Prevenciéon y Promocion de la Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Prevenciéon y Control de Enfermedades,
Pablo Antonio Kuri Morales.- Rubrica.
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ANEXO 1II para el ejercicio fiscal 2014 del Acuerdo de Coordinacion para el establecimiento del Sistema de
Proteccién Social en Salud, correspondiente al Estado de Nayarit.

ANEXO Il PARA EL EJERCICIO FISCAL 2014 DEL ACUERDO DE COORDINACION PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL
SISTEMA DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD CORRESPONDIENTE AL ESTADO DE NAYARIT.

ANTECEDENTES

I. Con fecha 15 de mayo de 2003, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Decreto por el que se
reforma y adiciona la Ley General de Salud, mediante el cual se creé el Sistema de Proteccién Social en
Salud en lo sucesivo “SISTEMA”, con lo que se estableci6 a nivel de Ley el sistema de proteccion
financiera para hacer efectivo lo preceptuado en el Articulo 40. Constitucional.

Il. El 18 de marzo de 2004, en virtud de lo dispuesto en su articulo 77 Bis 6 de la Ley General de Salud, la
Secretaria de Salud Federal y el Ejecutivo del Gobierno del Estado de Nayarit en adelante “ESTADO”
suscribieron el Acuerdo de Coordinacion para la Ejecucion del Sistema de Proteccion Social en Salud, y que
en adelante se le denominara “ACUERDO”, mediante el cual establecieron las bases y compromisos entre
“LAS PARTES” para la ejecucion del “SISTEMA”, en esa circunscripcion territorial.

lll. Que de conformidad con lo dispuesto en la clausula primera del “ACUERDO” formaran parte del mismo
los Anexos debidamente suscritos por los representantes operativos debidamente acreditados de la
Secretaria de Salud Federal y el “ESTADO?”, y entre los cuales se sefiala al ANEXO Il que debera suscribirse
para ejercicio fiscal.

CLAUSULAS

PRIMERA.- Al amparo del “ACUERDQO” se establece la Proyeccion de Cobertura para el Ejercicio Fiscal
2014, en adelante “Proyeccion de Cobertura”, en los términos que se sefialan como anexo uno “APARTADO
UNO del ANEXO II”, que una vez firmado formara parte del presente instrumento.

SEGUNDA.- “LAS PARTES” convienen que la “Proyeccion de Cobertura” expresada en el “APARTADO
UNO del ANEXO II"” de este instrumento, podra ser sujeta de revisidon por las partes y en su caso de ajuste,
cuando:

a) AlaBaja

Se presenten condiciones que impidan la ejecucion de los procesos operativos en todo o en parte del
territorio de la entidad federativa, por tanto se afecten las metas establecidas.

b) AlaAlza

Se observe una demanda adicional de afiliacion que supere las estimaciones de poblacion convenida
en el ejercicio. En este caso, su procedencia quedara sujeta a la disponibilidad presupuestal de la
entidad federativa y de la Federacidon en relacion a las aportaciones a su cargo, ademas del
cumplimiento de los indicadores de desempefio que se describen como anexo dos: “APARTADO
DOS del ANEXO II” del presente instrumento.

En ambos casos, “LAS PARTES” acuerdan que la entidad federativa debera dirigir comunicacién expresa
al titular de la “COMISION” a efecto de que se analice su solicitud a la cual le recaera la respuesta que
corresponda, misma que se considerara como complementaria y parte integrante del presente instrumento.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen que para el ejercicio del cierre mensual se considerara lo siguiente:

a) Para que la entidad federativa pueda aspirar a la Proyeccion de Cobertura expresada en
“APARTADO UNO del ANEXO II” como columna “B”, debera cumplir al menos con el numero de
registros de reafiliacion establecidos en la columna “D”.

b) En caso de que la entidad federativa no alcance el minimo establecido en la columna “D”, entonces
se gestionara conforme a la férmula siguiente: (B-C) + REAFILIACION REAL ALCANZADA.
La entidad federativa tendra hasta el mes de julio la posibilidad de recuperar la cobertura programada
en la columna “B”. A partir del mes de agosto procedera la férmula establecida en el siguiente inciso.

c) De no alcanzarse el minimo programado de reafiliacion a partir del mes de agosto a diciembre, se
aplicara la formula siguiente: al crecimiento neto del afio se le dividira entre cinco para determinar el
numero de registros por los cuales no se les gestionara el recurso en el mes que corresponda; por lo
tanto, la entidad federativa estara cediendo esa pérdida para una reasignacion a otras entidades
federativas con el mejor desempefio en el mes de diciembre.
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En caso de reasignacion, la entidad federativa “no” podra recuperar el nimero de registros cedidos y
su Proyeccion de Cobertura sefialada en la columna “B” del APARTADO UNO del Anexo Il en el mes
subsecuente se modificara de manera automatica de conformidad con el resultado de la férmula.

CUARTA.- “LAS PARTES” convienen que para el ejercicio del cierre mensual la gestion de transferencia
de recursos se aplicara la prelacioén siguiente:

1.1 Poblacién vulnerable (menores de 5 afios y mujeres embarazadas).
1.2 Poblacién beneficiaria del Programa de Desarrollo Humano Oportunidades.

1.3 Beneficiarios de los municipios considerados en el Sistema Nacional para la Cruzada contra el
Hambre.

1.4 Poblacion reafiliada en el corte de informacion.
1.5 Poblacion abierta

La capita para cada uno de los afiliados al Sistema se cubrira con base en la normatividad vigente
dependiendo del tipo de poblacién al que pertenezcan.

QUINTA.- “LAS PARTES” acuerdan que en caso de controversia respecto de la interpretacion vy
cumplimiento de las clausulas del presente convenio se sujetaran a la jurisdiccion y competencia de los
tribunales federales del Distrito Federal, por lo que desde este momento renuncian a cualquier otra jurisdiccion
o0 competencia que les pudiera corresponder en razén de sus domicilios presentes o futuros, o por cualquier
otra razon.

Enteradas las partes del contenido, alcance y fuerza legal del presente instrumento y por no contener dolo,
error, mala fe, ni clausula contraria a derecho, lo firman al calce y rubrican al margen por triplicado de
conformidad los que en él intervienen en la Ciudad de México, D.F., a los 24 dias del mes de marzo de 2014.-
Por la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en
Salud, Gabriel J. O'Shea Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nayarit: el Secretario
de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Nayarit, Oscar Javier Villasefior Anguiano.-
Rubrica.- Por el Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud de Nayarit: el Director del Régimen Estatal de
Proteccion Social en Salud de Nayarit, José Luis Arriaga Haro.- Rubrica.

ANEXO II

DEL ACUERDO DE COORDINACION PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL
SISTEMA DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD

PROYECCION DE COBERTURA PARA EL EJERCICIO FISCAL 2014

Estado de Nayarit Proyeccion en nimero de personas
Cierre de Afiliacion 2013: 654,159
Proyeccion de Cobertura Reafiliacién
Minima Gestion Minima
Crecimiento Acumulada Acumulada de Transferencia Ampliacién de
de Recursos Cobertura
A B Cc D E
Enero 0 654,159 7,695 231 616
Febrero 0 654,159 14,807 1,036 1,777
Marzo 0 654,159 82,050 10,667 14,769
Abril 0 654,159 93,362 15,872 20,540
Mayo 0 654,159 112,313 25,832 31,448
Junio 0 654,159 124,732 38,667 44,904
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Julio 27,506 681,665 132,031 48,851 55,453
Agosto 0 681,665 150,505 64,717 72,242
Septiembre 0 681,665 195,773 107,675 117,464
Octubre 0 681,665 202,042 125,266 135,368
Noviembre 0 681,665 210,107 142,873 153,378
Diciembre 0 681,665 223,509 160,926 172,102
Total Anual 27,506 681,665 223,509 160,926 172,102

- La columna "A", corresponde al crecimiento neto que considera los nacimientos totales estimados por
CONAPO, aplicando la tasa de natalidad por Estado de 2013 a 2014, distribuidos por mes con base en la
estacionalidad. Asimismo, también toma en cuenta la regularizacion de los registros correspondientes a la
demanda adicional observada de afiliacién en el 2013, que cumplieron con los criterios de validacion.

- La columna "B", corresponde a la proyeccion de cobertura acumulada al mes en el 2014.

- La columna "C", corresponde a los vencimientos de 2014 acumulados mensualmente en el cierre de
diciembre 2013.

- La columna "D", corresponde al porcentaje minimo de reafiliaciones con vencimiento en el mes de corte
(a partir de febrero en cifras acumuladas) que la Entidad Federativa debe alcanzar para estar en condiciones
de acceder a la proyeccion de cobertura acumulada programada (columna "B") del presente Anexo.

- La columna "E", corresponde al minimo de reafiliacion en el mes de corte (a partir de febrero en cifras
acumuladas) que la Entidad Federativa debe alcanzar para estar en condiciones de ampliacion de Proyeccién
de Cobertura de afiliacion en el mes de diciembre.

- La capita para cada uno de los afiliados al Sistema se cubrird con base en la normatividad vigente
dependiendo del tipo de poblacién al que pertenezcan.

El presente Anexo Il del Acuerdo de Coordinacién, se firma por los que en él intervienen en triplicado en la
Ciudad de México, Distrito Federal, a los 24 dias del mes de marzo de 2014.- Por la Comisién Nacional de
Proteccién Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccién Social en Salud, Gabriel J. O'Shea
Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nayarit: el Secretario de Salud y Director
General de los Servicios de Salud de Nayarit, Oscar Javier Villasefior Anguiano.- Rubrica.- Por el Régimen
Estatal de Proteccion Social en Salud de Nayarit: el Director del Régimen Estatal de Proteccion Social en
Salud de Nayarit, José Luis Arriaga Haro.- Rubrica.

APARTADO DOS DEL ANEXO Il
INDICADORES DE DESEMPENO

Con fundamento en los articulos 77 Bis 6 y 67 de la Ley General de Salud (Ley) y del Reglamento de la
Ley General en Salud en Materia de Proteccién Social en Salud (Reglamento) se establecen los presentes
indicadores de desempenio.

ALCANCES:

Los presentes indicadores se establecen a efecto de medir el grado de cumplimiento de las metas y
compromisos contraidos entre la Federacion y las entidades federativas en el presente ejercicio fiscal, su
aplicacion determinara la procedencia en su caso de las solicitudes de modificacion a la alza de la Proyeccién
de Cobertura por demanda extraordinaria de afiliacién.

Las areas responsables en la Comision Nacional de Proteccién Social en Salud de llevar el registro de su
seguimiento seran las Direcciones Generales de Afiliacion y Operacion (DGAO) y de Financiamiento (DGF),
en cuanto a los resultados esperados de registro del Programa Operativo Anual (POA), la reafiliacion, la
supervision, los excedentes, asi como la comprobacién de los recursos transferidos por concepto de Cuota
Social y Aportacion Solidaria Federal.



Viernes 21 de noviembre de 2014

DIARIO OFICIAL

(Primera Seccion) 55

PARAMETROS

Los indicadores considerados con su peso relativo se describen en la tabla siguiente:

FECHA DE EVALUACION
AMPLIACION 5
PROYECCION | TRANSFERENCIA
DE DE RECURSOS
COBERTURA
Mensual a partir
| | Reafiliacion 30 100 del mes de enero Mensual
a diciembre de
2014
Comprobacion del ejercicio de
Il |la CS y ASF anteriores y hasta 30 100 Junio 2014 N/A
2011
Il | Supervision 10 100 Cuando aplique N/A
Excedentes  (afiliacion  por Mensual a partir
IV | arriba de la Cobertura 5 100 del mes de N/A
acordada) agosto de 2014
V | Registro de POA 15 100
Vi Comprobacién del Gasto de 10 100 Junio de 2014 N/A
Operacioén 2013
TOTAL 100

Las entidades federativas que sean consideradas para ampliacion de Proyeccién de Cobertura, seran
aquellas que acumulen la mejor puntuacién en sus indicadores.

I. REAFILIACION

Este indicador considera un maximo de 30 puntos a obtener por parte de la entidad federativa, con dos
componentes operativos: minimo de reafiliacién para la gestion de transferencia de recursos y minimo de
cumplimiento de reafiliacion para calificar en el indicador para incremento de Proyeccién de Cobertura al final
del ejercicio fiscal, conforme lo siguiente:

GESTION DE RECURSOS

Si el resultado de reafiliacion al mes de corte es mayor o igual al dato de la Columna D del
APARTADO UNO del Anexo Il, entonces procede la gestion de transferencia de recursos hasta B,
caso contrario (B-C) + REAFILIACION REAL ALCANZADA; la entidad federativa tendra posibilidades
de recuperar el maximo programado en la columna B hasta el corte del mes de julio, a partir del mes
de agosto aplicard lo comprendido en el inciso c) de la clausula tercera de las declaraciones del
Anexo |I.

PARA AMPLIACION DE PROYECCION DE COBERTURA

Si el resultado de reafiliacion al mes de corte es mayor o igual al dato de la Columna E del
APARTADO UNO del Anexo I, la entidad federativa sumara mensualmente el peso especifico que
corresponda y sera considerada para ampliacion de Proyeccion de Cobertura al final del ejercicio
fiscal. Un resultado menor al expresado en la columna E no acumula el peso relativo para ampliacion
de Proyeccion de Cobertura.

Donde:
A = Crecimiento programado acumulado al mes de corte.
B = Proyeccién de cobertura programada acumulada al mes.
C = Se refiere al numero de registros que pierden vigencia en 2014 en el mes de corte.
D = Reafiliacion minima para gestion de transferencia de recursos.

E = Reafiliacion minima para ampliacion de Proyeccion de Cobertura.
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El cumplimiento de reafiliacién para que se gestione la Proyeccién de Cobertura del mes que corresponda
(Columna B del APARTADO UNO del Anexo Il), es alcanzar la reafiliacion minima establecida en él
(Columna D del APARTADO UNO del Anexo ).

Para ser sujetos a la ampliacién de Proyeccion de Cobertura via reconocimiento de la demanda adicional
de registros se debera cumplir con un 5 por ciento adicional de la meta minima establecida en la Columna D
del APARTADO UNO del Anexo Il de enero a diciembre del presente afio, tal como se muestra en la tabla
siguiente:

POI'?CENTAJE
POI'?CENTAJE MINIMO DE
MES MINIMO DE CUMPLIMIENTQ
CUMPLIMIENTO PARA AMPLIACION

DE META
Enero 3 8
Febrero 7 12
Marzo 13 18
Abril 17 22
Mayo 23 28
Junio 31 36
Julio 37 42
Agosto 43 48
Septiembre 55 60
Octubre 62 67
Noviembre 68 73
Diciembre 72 77

La ampliacion de Proyeccion de Cobertura se reconocera al final del ejercicio fiscal, en caso de que la
entidad federativa obtenga la mejor puntuacion como resultado de la suma de todos los indicadores, el
crecimiento o ampliaciéon, estara en funcion de la disponibilidad financiera y de la bolsa que se vaya
generando de los registros cedidos de las entidades federativas que no alcancen su meta minima de
reafiliacidon mes con mes, a partir de agosto de acuerdo a la tabla siguiente:

NUMERO DE MESES EN LOS
QUE SE CUMPLIO CON EL PESO RELATIVO DE LA
PORCENTAJE MiNIMO PARA REAFILIACION (PRR)
AMPLIACION DE META
12 30.0
11 27.5
10 25.0
9 225
8 20.0
7 17.5
6 15.0
5 12,5
4 10.0
3 7.5
2 5.0
1 25
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Il. COMPROBACION DE CS Y ASF (2007 a 2011)

En busca de una condicién deseable a lo establecido en los articulos 77 bis 5 inciso B), fraccién VIII, 77
bis 24 de la Ley y 82 del Reglamento en el que se establece que las entidades federativas tienen la obligacion
de informar sobre el ejercicio de los recursos transferidos para la operacion del Sistema de Proteccion Social

en Salud (Sistema).

Este indicador tendra un peso relativo maximo de 30 puntos al registrarse el cumplimiento de la
comprobacion de los recursos para los ejercicios fiscales anteriores, e incluido el 2011. Las ponderaciones
que se asignaran se presentan en el siguiente cuadro:

GRADO DE PESO RELATIVO DE FECHA DE
COMPROBACION FINANCIAMIENTO (PRF) EVALUACION
DE 90 A 100 30.0
DE 80 A 89.9 27.0
DE70A79.9 24.0
DE 60 A 69.9 21.0
DE 50 A 59.9 18.0
Junio

DE 40 A 49.9 15.0
DE 30 A 39.9 12.0
DE 20 A 29.9 9.0
DE 10 A 19.9 6.0

DEOA9.9 3.0

Para obtener el peso especifico de este indicador, se tomara la suma de los porcentajes de cumplimiento
dividido entre 5 tal como se muestra a continuacion:

PE Fin = (% de Cum 2007 + % de Cum 2008 + % de Cum 2009 + % de Cum 2010 + % de Cum 2011) / 5.

Donde:

PE Fin = Peso Especifico de Financiamiento.

% de Cum 2007 = Porcentaje de cumplimiento en

correspondiente al ejercicio 2007.

% de Cum 2008 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2008.

% de Cum 2009 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2009.

% de Cum 2010 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2010.

% de Cum 2011 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2011.

lIl. SUPERVISION

de

de

de

de

cumplimiento en

cumplimiento en

cumplimiento en
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comprobacién

comprobacién
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de

de

de

de

de

recursos

recursos

recursos

recursos

recursos

transferidos

transferidos

transferidos

transferidos

transferidos

La supervision en materia de afiliacion y operacion, tiene por objetivo garantizar la consistencia y
confiabilidad del Padrén Nacional de Beneficiarios del Sistema, mediante la verificacién de procesos
sustantivos de la Afiliacién y Operacion en las entidades federativas, considerando para ello, la correcta
integracion de los expedientes familiares de afiliacion, las visitas domiciliarias a las familias registradas, el
correcto registro a través de las aplicaciones informéticas, asi como la adecuada orientacion del gasto de
operacion destinado a promocion, imagen institucional, operativos de afiliacion, equipamiento de los MAO y

mantenimiento del Padron.
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Para este indicador todas las entidades federativas cuentan de entrada con el valor maximo a obtener si
no fueran objeto de supervision en el presente ejercicio fiscal, caso contrario de conformidad con los
resultados de supervision en materia de afiliaciéon, se aplicara un peso especifico a fin de obtener el grado de
cumplimiento o “valor del desempefio” alcanzado por cada uno de los Regimenes Estatales, de acuerdo a la
tabla siguiente:

PESOESPECIFICO | "G rovisiON (PRS) |  EVALUAGION
DE 90 A 100 10.0
DE 80 A 89.9 9.0
DE70A70.9 8.0 Cuando aplique
DE 60 A 69.9 7.0
DE 50 A 59.9 6.0

IV. EXCEDENTES (afiliacion por arriba de la Cobertura convenida)

Con la finalidad de asegurar la sustentabilidad financiera del Sistema de Proteccién Social en Salud, se
debera cuidar en todo momento que en cada cierre hasta el mes de noviembre no se cuente con mas de un
10% de excedentes en el Padron Estatal, el indicador tiene un maximo 5 puntos de peso relativo para que la
entidad federativa pueda ser susceptible de ampliacion de Proyeccion de Cobertura como se muestra a
continuacion:

EXCEDENTES
NUMERO DE MESES EN LOS QUE
CUMPLIO CON UN REGISTRO PESO RELATIVO DEL INDICADOR
MENOR O IGUAL AL 10%
11 5.00
10 4.55
9 4.09
8 3.63
7 3.18
6 2.72
5 2.27
4 1.81
3 1.36
2 0.90
1 0.45

V. REGISTRO DE PROGRAMA OPERATIVO ANUAL

Este indicador mide la oportunidad en el registro del POA correspondiente a la Operacién del Régimen de
Proteccion Social en Salud (REPSS) a partir de la emision de la actualizacion a los Lineamientos de Gasto de
Operacién, dados a conocer mediante oficio CNPSS-DGAO-234-2014, de fecha 20 de marzo de 2014, tendra
un peso relativo dentro de la calificacion final 15, de acuerdo a las siguientes ponderaciones:

FECHA DE REGISTRO DE PES'O Pii?;gE;gT:)\:g?_ ﬁgiL FECHA DI’E
POA ESPECIFICO (PRRPOA) EVALUACION
Del 01 al 15 de abril 100 15.0
Del 16 al 30 de abril 90 13.5 30 de junio de 2014
Del 01 al 15 de mayo 80 12.0
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Del 16 al 31 de mayo 70 10.5
Del 01 al 15 de junio 60 9.0
Del 16 al 30 de junio 50 75
Del 01 de julio en adelante 40 6.0

VI. COMPROBACION DEL GASTO DE OPERACION 2013

Considerando que la programacién del gasto del REPSS estéd determinado para ejercerse en actividades
que inician y concluyen con el ejercicio fiscal, lo deseable es que la acreditacion del gasto se encuentre
cerrada en el siguiente ejercicio fiscal, para lograr ese proposito se establece este indicador que tendra un
peso relativo del 10% sobre la calificaciéon final a efecto de ser sujeto de ampliacién de Proyeccion de
Cobertura.

La fecha de corte en la que se evaluara este indicador, sera al cierre del primer semestre de 2014 y se le
asignaran los valores siguientes en funcion del grado de avance en dicha comprobacion.

PESO RELATIVO EN LA
. COMPROBACION DEL GASTO DE FECHA DE
PESO ESPECIFICO ) .
OPERACION 2013 EVALUACION
(PRCGO)
90.1 A 100 10.0
80.1 A90 9.0
70.1 A 80 8.0
60.1 A 70 7.0
30 de junio de 2014

50.1 A 60 6.0
40.1 A50 5.0
30.1A 40 4.0
0.1A30 3.0

RESULTADOS

Las entidades federativas que acumulen la mejor puntuacion como resultado de aplicar la férmula
siguiente: PRR + PRF + PRS + PRE + PRRPOA + PRCGO al mes de diciembre, donde:

PRR = Peso Relativo de Reafiliacion.

PRF = Peso Relativo de Financiamiento.

PRS = Peso Relativo de Supervision.

PRE = Peso Relativo de Excedentes.

PRRPOA = Peso Relativo de Registro del POA.

PRCGO = Peso Relativo de Comprobacién del Gasto de Operacion 2013.

A partir de agosto y meses subsecuentes, seran susceptibles de modificacion de su Proyeccion de
Cobertura.

Por la Comisién Nacional de Proteccién Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en
Salud, Gabriel J. O’Shea Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nayarit: el Secretario
de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Nayarit, Oscar Javier Villasefior Anguiano.-
Rubrica.- Por el Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud de Nayarit: el Director del Régimen Estatal de
Proteccién Social en Salud de Nayarit, José Luis Arriaga Haro.- Rubrica.
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ANEXO 1II para el ejercicio fiscal 2014 del Acuerdo de Coordinacion para el establecimiento del Sistema de
Proteccion Social en Salud, correspondiente al Estado de Nuevo Leén.

ANEXO Il PARA EL EJERCICIO FISCAL 2014 DEL ACUERDO DE COORDINACION PARA EL ESTABLECIMIENTO
DEL SISTEMA DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD CORRESPONDIENTE AL ESTADO DE NUEVO LEON.

ANTECEDENTES

I. Con fecha 15 de mayo de 2003, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Decreto por el que se
reforma y adiciona la Ley General de Salud, mediante el cual se cre6 el Sistema de Proteccidon Social en
Salud en lo sucesivo “SISTEMA”, con lo que se establecié a nivel de Ley el sistema de proteccion financiera
para hacer efectivo lo preceptuado en el Articulo 40. Constitucional.

Il. El 1 de junio de 2004, en virtud de lo dispuesto en su articulo 77 Bis 6 de la Ley General de Salud, la
Secretaria de Salud Federal y el Ejecutivo del Gobierno del Estado de Nuevo Ledn en adelante “ESTADO”
suscribieron el Acuerdo de Coordinacion para la Ejecucion del Sistema de Proteccion Social en Salud, y que
en adelante se le denominara “ACUERDO”, mediante el cual establecieron las bases y compromisos entre
“LAS PARTES” para la ejecucion del “SISTEMA”, en esa circunscripcion territorial.

lll. Que de conformidad con lo dispuesto en la clausula primera del “ACUERDO” formaran parte del mismo
los Anexos debidamente suscritos por los representantes operativos debidamente acreditados de la
Secretaria de Salud Federal y el “ESTADOQ?”, y entre los cuales se sefiala al ANEXO Il que debera suscribirse
para ejercicio fiscal.

CLAUSULAS

PRIMERA.- Al amparo del “ACUERDQO” se establece la Proyeccion de Cobertura para el Ejercicio Fiscal
2014, en adelante “Proyeccion de Cobertura”, en los términos que se sefialan como anexo uno “APARTADO
UNO del ANEXO II”, que una vez firmado formara parte del presente instrumento.

SEGUNDA.- “LAS PARTES” convienen que la “Proyeccion de Cobertura” expresada en el “APARTADO
UNO del ANEXO II"” de este instrumento, podra ser sujeta de revisidon por las partes y en su caso de ajuste,
cuando:

a) AlaBaja

Se presenten condiciones que impidan la ejecucion de los procesos operativos en todo o en parte del
territorio de la entidad federativa, por tanto se afecten las metas establecidas.

b) AlaAlza

Se observe una demanda adicional de afiliacion que supere las estimaciones de poblacion convenida
en el ejercicio. En este caso, su procedencia quedara sujeta a la disponibilidad presupuestal de la
entidad federativa y de la Federacidon en relaciéon a las aportaciones a su cargo, ademas del
cumplimiento de los indicadores de desempefio que se describen como anexo dos: “APARTADO
DOS del ANEXO II” del presente instrumento.

En ambos casos, “LAS PARTES” acuerdan que la entidad federativa debera dirigir comunicacién expresa
al titular de la “COMISION” a efecto de que se analice su solicitud a la cual le recaera la respuesta que
corresponda, misma que se considerara como complementaria y parte integrante del presente instrumento.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen que para el ejercicio del cierre mensual se considerara lo siguiente:

a) Para que la entidad federativa pueda aspirar a la Proyeccion de Cobertura expresada en
“APARTADO UNO del ANEXO II” como columna “B”, debera cumplir al menos con el numero de
registros de reafiliacion establecidos en la columna “D”.

b) En caso de que la entidad federativa no alcance el minimo establecido en la columna “D”, entonces
se gestionara conforme a la férmula siguiente: (B-C) + REAFILIACION REAL ALCANZADA. La
entidad federativa tendra hasta el mes de julio la posibilidad de recuperar la cobertura programada en
la columna “B”. A partir del mes de agosto procedera la férmula establecida en el siguiente inciso.

c) De no alcanzarse el minimo programado de reafiliacion a partir del mes de agosto a diciembre, se
aplicara la formula siguiente: al crecimiento neto del afio se le dividira entre cinco para determinar el
numero de registros por los cuales no se les gestionara el recurso en el mes que corresponda; por lo
tanto, la entidad federativa estara cediendo esa pérdida para una reasignacion a otras entidades
federativas con el mejor desempefio en el mes de diciembre.
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En caso de reasignacion, la entidad federativa “no” podra recuperar el nimero de registros cedidos y
su Proyeccion de Cobertura sefialada en la columna “B” del APARTADO UNO del Anexo Il en el mes
subsecuente se modificara de manera automatica de conformidad con el resultado de la férmula.

CUARTA.- “LAS PARTES” convienen que para el ejercicio del cierre mensual la gestion de transferencia
de recursos se aplicara la prelacioén siguiente:

1.1 Poblacién vulnerable (menores de 5 afios y mujeres embarazadas).
1.2 Poblacién beneficiaria del Programa de Desarrollo Humano Oportunidades.

1.3 Beneficiarios de los municipios considerados en el Sistema Nacional para la Cruzada contra el
Hambre.

1.4 Poblacion reafiliada en el corte de informacion.
1.5 Poblacion abierta.

La capita para cada uno de los afiliados al Sistema se cubrira con base en la normatividad vigente
dependiendo del tipo de poblacion al que pertenezcan.

QUINTA.- “LAS PARTES” acuerdan que en caso de controversia respecto de la interpretacion vy
cumplimiento de las clausulas del presente convenio se sujetaran a la jurisdiccion y competencia de los
tribunales federales del Distrito Federal, por lo que desde este momento renuncian a cualquier otra jurisdiccion
o0 competencia que les pudiera corresponder en razén de sus domicilios presentes o futuros, o por cualquier
otra razon.

Enteradas las partes del contenido, alcance y fuerza legal del presente instrumento y por no contener dolo,
error, mala fe, ni clausula contraria a derecho, lo firman al calce y rubrican al margen por triplicado de
conformidad los que en él intervienen en la Ciudad de México, D.F., a los 24 dias del mes de marzo de 2014.-
Por la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en
Salud, Gabriel J. O'Shea Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nuevo Leodn:
el Secretario de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Nuevo Ledn O.P.D., Jesus Zacarias
Villarreal Pérez.- Rubrica.- Por el Régimen Estatal de Proteccién Social en Salud en Nuevo Ledn: el Director
del Régimen de Proteccion Social en Salud en el Estado de Nuevo Ledn, Alejandro Moreno Trevifio.-
Rubrica.

ANEXO II

DEL ACUERDO DE COORDINACION PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL
SISTEMA DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD

PROYECCION DE COBERTURA PARA EL EJERCICIO FISCAL 2014

Estado de Nuevo Leon Proyeccion en nimero de personas
Cierre de Afiliacion 2013: 1,230,221
Proyeccion de Cobertura Reafiliacién
Minima Gestion Minima
Crecimiento Acumulada Acumulada de Transferencia Ampliacién de
de Recursos Cobertura
A B (o3 D E
Enero 0 1,230,221 24,728 742 1,978
Febrero 0 1,230,221 53,135 3,719 6,376
Marzo 0 1,230,221 87,957 11,434 15,832
Abril 0 1,230,221 113,719 19,332 25,018
Mayo 0 1,230,221 140,549 32,326 39,354
Junio 0 1,230,221 183,054 56,747 65,899
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Julio 37,743 1,267,964 210,598 77,921 88,451

Agosto 0 1,267,964 238,521 102,564 114,490
Septiembre 0 1,267,964 306,194 168,407 183,716
Octubre 0 1,267,964 338,612 209,939 226,870
Noviembre 0 1,267,964 362,442 246,461 264,583
Diciembre 0 1,267,964 374,358 269,538 288,256
Total Anual 37,743 1,267,964 374,358 269,538 288,256

- La columna "A", corresponde al crecimiento neto que considera los nacimientos totales estimados por
CONAPO, aplicando la tasa de natalidad por Estado de 2013 a 2014, distribuidos por mes con base en la
estacionalidad. Asimismo, también toma en cuenta la regularizacion de los registros correspondientes a la
demanda adicional observada de afiliacion en el 2013, que cumplieron con los criterios de validacion.

- La columna "B", corresponde a la proyeccion de cobertura acumulada al mes en el 2014.

- La columna "C", corresponde a los vencimientos de 2014 acumulados mensualmente en el cierre de
diciembre 2013.

- La columna "D", corresponde al porcentaje minimo de reafiliaciones con vencimiento en el mes de corte
(a partir de febrero en cifras acumuladas) que la Entidad Federativa debe alcanzar para estar en condiciones
de acceder a la proyeccion de cobertura acumulada programada (columna "B") del presente Anexo.

- La columna "E", corresponde al minimo de reafiliacion en el mes de corte (a partir de febrero en cifras
acumuladas) que la Entidad Federativa debe alcanzar para estar en condiciones de ampliacion de Proyeccién
de Cobertura de afiliacion en el mes de diciembre.

- La céapita para cada uno de los afiliados al Sistema se cubrird con base en la normatividad vigente
dependiendo del tipo de poblacién al que pertenezcan.

El presente Anexo Il del Acuerdo de Coordinacion, se firma por los que en él intervienen en triplicado en la
Ciudad de México, Distrito Federal, a los 24 dias del mes de marzo de 2014.- Por la Comision Nacional de
Proteccion Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud, Gabriel J. O'Shea
Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nuevo Leon: el Secretario de Salud y Director
General de los Servicios de Salud de Nuevo Leon O.P.D., Jesus Zacarias Villarreal Pérez.- Rubrica.- Por el
Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud en Nuevo Leodn: el Director del Régimen de Protecciéon Social
en Salud en el Estado de Nuevo Ledn, Alejandro Moreno Treviiio.- Rubrica.

APARTADO DOS DEL ANEXO I
INDICADORES DE DESEMPENO

Con fundamento en los articulos 77 Bis 6 y 67 de la Ley General de Salud (Ley) y del Reglamento de la
Ley General en Salud en Materia de Proteccion Social en Salud (Reglamento) se establecen los presentes
indicadores de desempefio.

ALCANCES:

Los presentes indicadores se establecen a efecto de medir el grado de cumplimiento de las metas y
compromisos contraidos entre la Federacion y las entidades federativas en el presente ejercicio fiscal, su
aplicacién determinara la procedencia en su caso de las solicitudes de modificacién a la alza de la Proyeccion
de Cobertura por demanda extraordinaria de afiliacion.

Las areas responsables en la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud de llevar el registro de su
seguimiento seran las Direcciones Generales de Afiliacion y Operacion (DGAO) y de Financiamiento (DGF),
en cuanto a los resultados esperados de registro del Programa Operativo Anual (POA), la reafiliacion, la
supervision, los excedentes, asi como la comprobacion de los recursos transferidos por concepto de Cuota
Social y Aportacion Solidaria Federal.
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PARAMETROS

Los indicadores considerados con su peso relativo se describen en la tabla siguiente:

FECHA DE EVALUACION
AMPLIACION
INDICADOR PESO RELATIVO PES'O DE GESTION DE
EN EL GLOBAL | ESPECIFICO | pROYECCION | TRANSFERENCIA
DE DE RECURSOS
COBERTURA
Mensual a partir
| | Reafiliacion 30 100 del mes de enero Mensual
a diciembre de
2014
Comprobacion del ejercicio de
Il |la CS y ASF anteriores y hasta 30 100 Junio 2014 N/A
2011
Il | Supervision 10 100 Cuando aplique N/A
Excedentes  (afiliacion  por Mensual a partir
IV | arriba de la Cobertura 5 100 del mes de N/A
acordada) agosto de 2014
V | Registro de POA 15 100
Vi Comprobacién del Gasto de 10 100 Junio de 2014 N/A
Operacioén 2013
TOTAL 100

Las entidades federativas que sean consideradas para ampliacion de Proyeccién de Cobertura, seran
aquellas que acumulen la mejor puntuacién en sus indicadores.

I. REAFILIACION

Este indicador considera un maximo de 30 puntos a obtener por parte de la entidad federativa, con dos
componentes operativos: minimo de reafiliacién para la gestion de transferencia de recursos y minimo de
cumplimiento de reafiliacion para calificar en el indicador para incremento de Proyeccién de Cobertura al final
del ejercicio fiscal, conforme lo siguiente:

GESTION DE RECURSOS

Si el resultado de reafiliacion al mes de corte es mayor o igual al dato de la Columna D del
APARTADO UNO del Anexo Il, entonces procede la gestion de transferencia de recursos hasta B,
caso contrario (B-C) + REAFILIACION REAL ALCANZADA; la entidad federativa tendra posibilidades
de recuperar el maximo programado en la columna B hasta el corte del mes de julio, a partir del mes
de agosto aplicard lo comprendido en el inciso c) de la clausula tercera de las declaraciones del
Anexo |I.

PARA AMPLIACION DE PROYECCION DE COBERTURA

Si el resultado de reafiliacion al mes de corte es mayor o igual al dato de la Columna E del
APARTADO UNO del Anexo I, la entidad federativa sumara mensualmente el peso especifico que
corresponda y sera considerada para ampliacion de Proyeccion de Cobertura al final del ejercicio
fiscal. Un resultado menor al expresado en la columna E no acumula el peso relativo para ampliacion
de Proyeccion de Cobertura.

Donde:
A = Crecimiento programado acumulado al mes de corte.
B = Proyeccién de cobertura programada acumulada al mes.
C = Se refiere al numero de registros que pierden vigencia en 2014 en el mes de corte.
D = Reafiliacion minima para gestion de transferencia de recursos.

E = Reafiliacion minima para ampliacion de Proyeccion de Cobertura.
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El cumplimiento de reafiliacién para que se gestione la Proyeccién de Cobertura del mes que corresponda
(Columna B del APARTADO UNO del Anexo Il), es alcanzar la reafiliacion minima establecida en él
(Columna D del APARTADO UNO del Anexo ).

Para ser sujetos a la ampliacién de Proyeccion de Cobertura via reconocimiento de la demanda adicional
de registros se debera cumplir con un 5 por ciento adicional de la meta minima establecida en la Columna E
del APARTADO UNO del Anexo Il de enero a diciembre del presente afio, tal como se muestra en la tabla
siguiente:

. PORCENTAJE MINIMO
MES PORCENTAJE MINIMO DE CUMPLIMIE[‘ITO
DE CUMPLIMIENTO PARA AMPLIACION DE
META

Enero 3 8
Febrero 7 12
Marzo 13 18
Abril 17 22
Mayo 23 28
Junio 31 36
Julio 37 42
Agosto 43 48
Septiembre 55 60
Octubre 62 67
Noviembre 68 73
Diciembre 72 77

La ampliacion de Proyeccion de Cobertura se reconocera al final del ejercicio fiscal, en caso de que la
entidad federativa obtenga la mejor puntuacion como resultado de la suma de todos los indicadores, el
crecimiento o ampliaciéon, estara en funcion de la disponibilidad financiera y de la bolsa que se vaya
generando de los registros cedidos de las entidades federativas que no alcancen su meta minima de
reafiliacidon mes con mes, a partir de agosto de acuerdo a la tabla siguiente:

NUMERO DE MESES EN LOS QUE
SE CUMPLIO CON EL PORCENTAJE | PESO RELATIVO DE LA
MiNIMO PARA AMPLIACION DE REAFILIACION (PRR)
META
12 30.0
11 27.5
10 25.0
9 225
8 20.0
7 17.5
6 15.0
5 12.5
4 10.0
3 7.5
2 5.0
1 25
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Il. COMPROBACION DE CS Y ASF (2007 a 2011)

En busca de una condicidon deseable a lo establecido en los articulos 77 bis 5 inciso B), fraccion VIII, 77
bis 24 de la Ley y 82 del Reglamento en el que se establece que las entidades federativas tienen la obligacion
de informar sobre el ejercicio de los recursos transferidos para la operacion del Sistema de Proteccion Social

en Salud (Sistema).

Este indicador tendra un peso relativo maximo de 30 puntos al registrarse el cumplimiento de la
comprobacion de los recursos para los ejercicios fiscales anteriores, e incluido el 2011. Las ponderaciones
que se asignaran se presentan en el siguiente cuadro:

GRADO DE PESO RELATIVO DE FECHA DE
COMPROBACION FINANCIAMIENTO EVALUACION
(PRF)
DE 90 A 100 30.0
DE 80 A 89.9 27.0
DE 70 A79.9 24.0
DE 60 A 69.9 21.0
DE 50 A 59.9 18.0
Junio

DE 40 A 49.9 15.0
DE 30 A 39.9 12.0
DE 20 A 29.9 9.0
DE 10 A 19.9 6.0

DEOA9.9 3.0

Para obtener el peso especifico de este indicador, se tomara la suma de los porcentajes de cumplimiento
dividido entre 5 tal como se muestra a continuacion:

PE Fin = (% de Cum 2007 + % de Cum 2008 + % de Cum 2009 + % de Cum 2010 + % de Cum 2011) / 5.

Donde:

PE Fin = Peso Especifico de Financiamiento.

% de Cum 2007 = Porcentaje de cumplimiento

correspondiente al ejercicio 2007.

% de Cum 2008 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2008.

% de Cum 2009 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2009.

% de Cum 2010 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2010.

% de Cum 2011 = Porcentaje
correspondiente al ejercicio 2011.

ll. SUPERVISION
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transferidos

transferidos

transferidos

transferidos

transferidos

La supervision en materia de afiliacion y operacion, tiene por objetivo garantizar la consistencia y
confiabilidad del Padrén Nacional de Beneficiarios del Sistema, mediante la verificacion de procesos
sustantivos de la Afiliacion y Operacion en las entidades federativas, considerando para ello, la correcta
integracion de los expedientes familiares de afiliacion, las visitas domiciliarias a las familias registradas, el
correcto registro a través de las aplicaciones informaticas, asi como la adecuada orientacion del gasto de
operacion destinado a promocion, imagen institucional, operativos de afiliacién, equipamiento de los MAO vy

mantenimiento del Padron.
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Para este indicador todas las entidades federativas cuentan de entrada con el valor maximo a obtener si
no fueran objeto de supervision en el presente ejercicio fiscal, caso contrario de conformidad con los
resultados de supervision en materia de afiliaciéon, se aplicara un peso especifico a fin de obtener el grado de
cumplimiento o “valor del desempefio” alcanzado por cada uno de los Regimenes Estatales, de acuerdo a la
tabla siguiente:

PESO ESPECIFICO. | "/ ISION (PRS) |  EVALUACION
DE 90 A 100 10.0
DE 80 A 89.9 9.0
DE70A70.9 8.0 Cuando aplique
DE 60 A 69.9 7.0
DE 50 A 59.9 6.0

IV. EXCEDENTES (afiliacion por arriba de la Cobertura convenida)

Con la finalidad de asegurar la sustentabilidad financiera del Sistema de Proteccién Social en Salud, se
debera cuidar en todo momento que en cada cierre hasta el mes de noviembre no se cuente con mas de un
10% de excedentes en el Padron Estatal, el indicador tiene un maximo 5 puntos de peso relativo para que la
entidad federativa pueda ser susceptible de ampliacion de Proyeccién de Cobertura como se muestra
a continuacion:

EXCEDENTES
NUMERO DE MESES EN LOS QUE
CUMPLIO CON UN REGISTRO PESO RELATIVO DEL INDICADOR
MENOR O IGUAL AL 10%
11 5.00
10 4.55
9 4.09
8 3.63
7 3.18
6 2.72
5 2.27
4 1.81
3 1.36
2 0.90
1 0.45

V. REGISTRO DE PROGRAMA OPERATIVO ANUAL

Este indicador mide la oportunidad en el registro del POA correspondiente a la Operacién del Régimen de
Proteccion Social en Salud (REPSS) a partir de la emision de la actualizacion a los Lineamientos de Gasto de
Operacién, dados a conocer mediante oficio CNPSS-DGAO-234-2014, de fecha 20 de marzo de 2014, tendra
un peso relativo dentro de la calificacion final 15, de acuerdo a las siguientes ponderaciones:

PESO RELATIVO EN EL

FECHA DE REGISTRO DE PESO FECHA DE
© REGISTRO DEL POA "
POA ESPECIFICO (PRRPOA) EVALUACION
Del 01 al 15 de abril 100 15.0
Del 16 al 30 de abril 90 13.5 30 de junio de 2014

Del 01 al 15 de mayo 80 12.0
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Del 16 al 31 de mayo 70 10.5
Del 01 al 15 de junio 60 9.0
Del 16 al 30 de junio 50 7.5
Del 01 de julio en adelante 40 6.0

VI. COMPROBACION DEL GASTO DE OPERACION 2013

Considerando que la programacion del gasto del REPSS esta determinado para ejercerse en actividades
que inician y concluyen con el ejercicio fiscal, lo deseable es que la acreditacion del gasto se encuentre
cerrada en el siguiente ejercicio fiscal, para lograr ese proposito se establece este indicador que tendra un
peso relativo del 10% sobre la calificaciéon final a efecto de ser sujeto de ampliacién de Proyeccion de
Cobertura.

La fecha de corte en la que se evaluara este indicador, sera al cierre del primer semestre de 2014 y se le
asignaran los valores siguientes en funcion del grado de avance en dicha comprobacion.

PESO RELATIVO EN LA

PESO ESPECIFICO COMPROBACION DEL GASTO DE FECHA DE
OPERACION 2013 EVALUACION
(PRCGO)
90.1 A 100 10.0
80.1 A 90 9.0
70.1 A 80 8.0
60.1 A70 7.0
30 de junio de 2014
50.1 A 60 6.0
40.1 A50 5.0
30.1A 40 4.0
0.1A30 30

RESULTADOS

Las entidades federativas que acumulen la mejor puntuacion como resultado de aplicar la formula
siguiente: PRR + PRF + PRS + PRE + PRRPOA + PRCGO al mes de diciembre, donde:

PRR = Peso Relativo de Reafiliacion.

PRF = Peso Relativo de Financiamiento.

PRS = Peso Relativo de Supervision.

PRE = Peso Relativo de Excedentes.

PRRPOA = Peso Relativo de Registro del POA.

PRCGO = Peso Relativo de Comprobacién del Gasto de Operacion 2013.

A partir de agosto y meses subsecuentes, seran susceptibles de modificacion de su Proyecciéon de
Cobertura.

Por la Comision Nacional de Protecciéon Social en Salud: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en
Salud, Gabriel J. O'Shea Cuevas.- Rubrica.- Por la Secretaria de Salud del Estado de Nuevo Leodn:
el Secretario de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Nuevo Leén O.P.D., Jesus Zacarias
Villarreal Pérez.- Rubrica.- Por el Régimen Estatal de Proteccién Social en Salud en Nuevo Ledn: el Director
del Régimen de Proteccion Social en Salud en el Estado de Nuevo Ledn, Alejandro Moreno Trevifio.-
Rubrica.



