REPUBLICA DE COLOMBIA

-

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO - « ¢« 1141 pe 00

CooqpauL 202 )

Por la cual se define la metodologia para establecer la reserva estratégica de
vacunas contra el COVID-19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas, en los numerales 3 del
articulo 173 de la Ley 100 de 1993, 42.13 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3,4 y
9 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011 y 19.6 del articulo 19, del Decreto 109 de
2021, modificado por el 416 de 2022 y en desarrollo del inciso segundo det articulo
992 de la Ley 9 de 1979 y de la Ley 2064 de 2020, y

CONSIDERANDO .

Que de conformidad con el articulo 49 de Ia Constitucion Politica, modificado por el Acto
Legislativo 2 de 2009, "La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios
de promocion, proteccion y recuperacién de la salud. Corresponde al Estado organizar,
dirigir 'y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y de
saneamiento ambiental conforme” a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad”.

Que el articulo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el
derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones" establece que el derecho
fundamental a la salud es auténomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo.
Dentro de su contenido comprende el acceso a los servicios de salud de manera
oportuna, eficaz y con calidad para la preservacién, el mejoramiento y la promocion de
la salud. De conformidad con el articulo 49 de la Constitucién Politica, su prestacion
como servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccion,
supervision, organizacion, regulacién, coordinacion y control del Estado.

Que en el articulo 6 de la misma ley define e! elemento de la disponibilidad, sefialando
que el Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e instituciones
de salud, asi como de programas de salud y personal médico y profesional competente.
Asi mismo indica que en virtud del elemento de la accesibilidad, los servicios y
tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en condiciones de igualdad.

Que en relaciéon con la disponibilidad de tecnologias en salud y la accesibilidad, la
Observacion General numero 14 del Comité de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales de la ONU (Comité DESC) establece lo siguiente con relacion al derecho a la
salud: “a) Disponibilidad. Cada Estado Parte debera contar con un nimero suficiente de
establecimientos, bienes y servicios pliblicos de salud y centros de atencién de la salud,
asi como de programas. La naluraleza precisa de los establecimientos, bienes y
servicios dependerd de diversos factores, en particular el nivel de desarrollo del Estado
Parte. Con todo, esos servicios incluirén los factores determinantes basicos de la salud,
{...) asi como los medicamentos esenciales definidos en el Programa de Accién sobre
medicamentos esenciales de la OMS. b) Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y
servicios de salud (6) deben ser accesibles a todos, sin discriminacion alguna, dentro de
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~ la jurisdiccion del Estado Parte.”

Sobre el contenido del elemento de disponibilidad la Corte Constitucional en Sentencia
C-313 de 2014 indicé: “En el‘iteral a), se define la disponibilidad y en ella se expresa
que el Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e instituciones
de salud, asi como de programas de salud y personal médico profesional competente.
Para la Sala (...) no solo se debe garantizar la existencia de servicios tecnologias e
instituciones sino de facilidades, establecimientos, bienes, servicios, tecnologias y
condiciones necesarias para alcanzar el mas alto nivel de salud. (...) No cabe pues, una
lectura restrictiva del enunciado en revision que Unicamente comprenda la disponibilidad
de conformidad con el tenor del literal a) de la Ley examinada. Para la Sala, la
apreciacion del precepto desde el Texto Superior supone entonces una enunciacion de
lo que este elemento esencial comporta y no una consagracion taxativa que implique
una restriccion al goce efectivo del derecho.

Que en el marco de lo estipulado en la Ley Estatutaria en Salud, el articulo 1 de la Ley
2064 de 2020 seiialé como objeto el declarar de interés general la estrategia para la
inmunizacion de la poblacién colombiana contra la Covid-19 y establecer medidas
administrativas y tributarias para la financiacion y la gestion de los asuntos relacionados
con la inmunizacion contra la Covid-19 y otras pandemias; asi mismo , el articulo 2 de Ia
ley en mencién, facultdé al Gobierno nacional para adquirir tecnologias en salud
destinadas a prevenir, atender y monitorear cualquier pandemia, con el fin de conformar
y mantener una reserva de éstas que le permita tener capacidades para responder a
-situaciones que llegaren a incrementar su demanda. Por su parte, el articulo 9 establecio
“que el proceso de inmunizacién debera efectuarse a costo cero para el beneficiario.

Que mediante el Decreto 109 de 2021, modificado por los Decretos 404, 466, 630, 744
y 1671 de 2021 y 416 de 2022, e! Gobierno nacional adopté el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19, estableciendo la pobiacion objeto de dicho plan, los
criterios de priorizacion para la vacunacion, las fases y ruta para su aplicacion, las
responsabilidades de cada actor del Sistema General de Seguridad Social en Salud y la
de los administradores de los regimenes Especial y de Excepcion, los servicios a
reconocer, asi como el procedimiento para el pago de los costos de su ejecucién.

Que el numeral 19.6 del articulo establece como responsabilidad del Ministerio la de
mantener existencias de vacunas contra el COVID- 19, con el fin de garantizar su
disponibilidad y la seguridad sanitaria de la poblacién, previa recomendacion
del Comité Asesor para el proceso estratégico de inmunizacion contra et COVID-19.

" Que en ese mismo decreto, en su articulo 29 se determiné que “/as entidades
terrrtonales las entidades promotoras de salud, las entidades adaptadas, las que
administran planes adicionales de salud, las administradoras de los regimenes Especial
y de Excepcion, asi como las instituciones prestadoras del servicio de salud, para la
aplicacion de las vacunas deberéan priorizar la aplicacién del biolégico a las personas
que lo soliciten, por encima def riesgo de que queden dosis sobrantes en el vial que
puedan no ser utilizadas al final de la vida atil del frasco, evitando asi la pérdida de la
oportunidad de vacunacion, de acuerdo con la politica de frascos abiertos emitida por fa
Organizacion Mundial de la Salud. Para el efecto, los agentes del sistema, en el marco
de sus competencias, deben desarrollar un proceso de capacitacion, monitoreo y
evaluacidon en todas las instituciones prestadoras de servicios habilitadas para la
prestacion de este servicio”.

Que el cumplimiento de las obligaciones de disponibilidad y accesibilidad, desarrolladas
por la Ley Estatutaria en Salud como elementos constitucionales del derecho a la salud,
y posteriormente aplicados por la Ley 2064 de 2020 para el caso de las situaciones de
_ epidemia o pandemia, asi como por €l Decreto 109 de 2021 para el caso de la pandemia
generada por la COVID -19, implica que puede presentarse riesgo de pérdida de
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tecnologias de acuerdo a su fecha de vencimiento, riesgo que puede mitigarse a través
de ejercicios de planeacidn y estimaciones epidemiolégicas, pero que debe ser asumido
con la finalidad de garantizar con los elementos constitucionales del derecho a la salud.

Que mediante la Resolucién 197 de 2021, se adoptaron los lineamientos técnicos y
operativos para la vacunacion contra el COVID-19, los cuales se han actualizado por las
Resoluciones 430 y 1151 de 2021, esta Gltima modificada por las Resoluciones 092 y
419 de 2022, donde se definen los esquemas y refuerzos de la vacuna de acuerdo a la
evidencia del tipo de biolégico que tiene la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
por parte del INVIMA.

Que segun el reporte diario de dosis aplicadas de las vacunas contra el COVID-19,
enviado por cada entidad territorial y consolidado por la Direccion de Promocion y
Prevencion del Ministerio de Salud y Proteccion Social y en el marco de la
implementacion del plan, al 31 de mayo de 2022 en el pais se han recibido 96.638.854
dosis de vacunas contra el COVID-19, incluyendo las 2.100.000 dosis de agentes de
derecho privado, de las cuales se han asignado a las entidades territoriales 87.083.560
y se han aplicado 84.821.665 de dosis, con corte al 31 de mayo de 2022, de las cuales
42.452.124 corresponden a primeras tnicas dosis y 36.019.912 a esquemas completos.

Que, al 31 de mayo de 2022, el 83,2% de la poblacién colombiana ha recibido al menos
una dosis de vacuna COVID-19, el 70.6% de la poblacién ha completado su esquema
de vacunacion y el 35.2% ha recibido su refuerzo; lo anterior evidencia el esfuerzo
realizado durante la fase masiva del plan nacional de vacunacion contra COVID-19.

Que a medida que ha avanzado el plan, se redujo la incidencia de 1a enfermedad, asi
como el interés de la poblacion general para iniciar o completar sus esquemas de
vacunacion.

Que el 18 de mayo de 2022, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) anuncio
que los casos de COVID-19 aumentan considerablemente en toda la region - un 27,2%
en la ultima semana -, por lo que se insta a los paises a que aumenten la vigilancia, las
medidas de salud publica y la vacunacién, asegurando que los sistemas de salud estén
preparados para hacer frente a una posible afluencia de pacientes.

Que esta misma Organizacién menciona que s6lo 14 de los 51 paises y territorios de las
Ameéricas han alcanzado hasta ahora la meta de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) de vacunar al 70% de su poblacion.

Que reconociendo fos enormes beneficios de la inmunizacion para la salud pablica, es
importante considerar que la produccion de vacunas puede presentar riesgos en la
cadena de produccion y distribucion, por lo que es necesario implementar estrategias
que permitan a los paises asegurar la continuidad en sus programas de inmunizacion.

Que las vacunas contra el COVID-19, son aprobadas para uso de emergencia con
fechas de vencimiento cortas, lo que puede generar un riesgo de pérdida de estas
vacunas de no lograrse su aplicacién antes de la fecha de expiracion.

Que factores tales como el avance de la vacunacién en la poblacién susceptible que atin
no accede a las vacunas, la aparicion de brotes o nuevas cepas, campafias especiales
de vacunacion o ajustes en el esquema o refuerzos, entre otros, pueden influir en la
capacidad de respuesta nacional, por lo tanto, con el propésito de atender a
circunstancias como estas, el pais requiere asegurar una reserva estratégica que
permita garantizar el acceso oportuno a la aplicacién de la vacuna contra el COVID-19.

Que en_lg sesion del 23 de marzo de 2022, el Comité Asesor del Ministerio de Salud y
Proteccién Social para el proceso estratégico de inmunizacion de la poblacion
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_colombiana frente a la Covid-19, conformado por Resolucion nimero 1270 del 2020
modificado por la Resolucion 2273 del mismo afio, estimd la cantidad de dosis
necesarias para alcanzar una cobertura de vacunacién que fuera capaz de frenar la
transmisién epidémica del Covid-19.

Que se revisaron los datos poblacionales informando que la poblacion colombiana mayor
. de 3 afios objeto de la vacunacion contra COVID-19 con un esquema primario es de
- 48.715.566 de habitantes, la poblacidon mayor de 12 afios objeto de primer refuerzo es
de 41.586.587 personas y el grupo de pacientes inmunosuprimidos estimados es de
.746.000 personas, lo cuales requieren segundo refuerzo, datos que soportan la
necesidad de mantener el nimero de vacunas suficientes para garantizar la
disponibilidad y acceso al biolégico, de acuerdo con los esquemas y refuerzos
aprobados.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto definir la metodologia para
establecer la reserva estratégica de vacunas contra el COVID-19 en el Ministerio de
-Salud y Proteccién Social, para asegurar la disponibilidad de este biolégico en
cumplimiente del Plan Nacional de Vacunacién establecido en el Decreto 109 de 2021,
descrita en el anexo 1 que hace parte integral de la presente resolucion.

Paragrafo. La metodologia podra ser actualizada de acuerdo al avance del Plan
Nacional de Vacunacion establecido en el Decreto 109 de 2021

"Articulo 2. Definicion de la Reserva Estratégica de vacunas. Entiéndase como la
cantidad de vacunas contra el COVID-19 requerida para cumplir con el Plan Nacional
de Vacunacidon establecido por el Decreto 109 de 2021.

Articulo 3. De la garantia para el acceso a la vacuna contra el COVID-19. Las
entidades territoriales deben garantizar que las IPS vacunadoras de su jurisdiccion
cuenten con la disponibilidad suficiente de vacunas contra el Covid-19 para la
vacunacion de la poblacion en cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Decreto 109 de 2021.

Articulo 4. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacién.

PUBLIQU

Dada en Bogota, D-C.. ¢ yur 7022

Y CUMPLASE-

ERNANDO RUIZ GOM
Minigtro de Salud y Proteccién® ocial

Aproho:

Viceministro de Salud Publica y Prestacién de Servjgf
Director de Promocién y Prevencion

Direccion de Epsdemiologia y Demografia A

‘Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud ¢
Directora Juridicam
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Anexo 1

Metodologia de la estimacion

La estimacion de dosis necesarias para atender a toda la poblacion en las condiciones que
establece la Ley Estatutaria y a su vez reduce el riesgo de perder vacunas porque no han
sido aplicadas al final de su vida util requiere de algunos insumos principales: 1. El numero
de personas en el pais; 2. Las indicaciones y forma de uso de las vacunas; 3. Estimacion
de las dosis necesarias para una cobertura de vacunacion determinada, segun las
indicaciones y forma de uso, al final de un pericdo especifico (e.g. Cobertura estimada para
final del afio 2022). El método de estimacién propuesto es:

1. Estimacion de las cantidades de vacunas necesarias para cubrir toda la poblacién
k
D= Z '1(pe.c1 : de,cl + Pecz: de,cz ):
e=

donde e (1, ..., k) hace referencia a uno de los k gruf:)os etarios, p es el numero de personas
en cada grupo etario segun las estimaciones de poblacion del DANE para 2022, d es el
numero de dosis establecida para el grupo de edad e, c1 son las condiciones de salud no
especiales y ¢2 las condiciones de salud especiales.

En otras palabras, el total de dosis necesarias corresponde a la multiplicacion del numero
de personas en cada grupo etario por el nimero de dosis indicadas para ese grupo de edad,
excluyendo las personas que tienen condiciones de salud especiales donde la cantidad de
dosis necesaria es diferente. A esta estimacion se suma la multiplicacién entre el nimero
de personas con una condicién de salud especial por el nimero de dosis indicada para esa
condicion. Finalmente se suma el total de dosis para cada grupo etario.

2. Estimacion de dosis necesarias para alcanzar una cobertura determinada al final
de un periodo especifico

La estimacién de las dosis necesarias para alcanzar una cobertura determinada al final de
un periodo especifico puede obtenerse a partir del avance del PNV en el momento en que
se realiza la estimacién y la velocidad de la vacunacion estimada en el tiempo restante
hasta el final del periodo de interés. También puede obtenerse de un consenso de expertos
en el cual pueden, a partir de su conocimiento y experiencia, estimar la cobertura que
esperan observar al final del periodo.

En el primer caso, la cobertura de vacunacion en el momento en que se realiza la estimacion
es conocida, al igual que el nimero de dosis empleadas para llegar hasta ese punto. El
segundo insumo para la estimacion es la cantidad de dosis aplicadas diariamente hasta
alcanzar el final del periodo, a partir de lo cual podria estimarse la cobertura alcanzada.
Esta velocidad de aplicacién debe tener en cuenta que en momentos de mayor contagio o
mayor precepcion de riesgo la velocidad de aplicacion fue mayor.

D=D, +A R

D son las dosis que serén usadas al final del periodo como resultado de las dosis aplicadas
a la fecha D, mas las dosis resultantes de las aplicaciones diarias A por los dias restantes
(R) hasta el final del periodo.

En el caso de que se estime la cobertura esperada al final del periodo, a partir de este valor
se puede estimar las cantidades necesarias para alcanzar esa cobertura, lo que debe tener
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en cuenta el estado de avance del PNV al momento de la estimacion y las indicaciones y

uso.
k
D= z P,-C,

Dosis totales (D) requeridas paré alcanzar la cobertura esperada al final del periodo
corresponde a la suma de la proporcidon de cobertura esperada en cada paso de la
vacunacion (primera dosis, esquema completo, primera dosis adicional y segunda dosis
adicional) por el numero de personas que tienen indicado recibir esa dosis.

El resultado de la estimacion debe mostrar el total de dosis necesarias para cubrir a toda la
poblacidn y las requeridas para alcanzar la cobertura esperada al finat del periodo.




