Republica de Colombia

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 00002495 pE 2024

(09 DIC 2024)

Por la cual se modifida el anexo 1 de la Resolucién 986 de 2023, modificado por las
Resoluciones 1862 de 2023 y 592 de 2024 y se dictan otras disposiciones.

EL MINISTRO DE SALUD Y P-ROTECCI()N SOCIAL

En gjercicio de sus facultades, especialmente las conferidas por el literal b) del
articulo 488 de la Ley O de 1979, el numeral 3 del articulo 173 de la'Ley 100 de
1993, numera! 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, los numerales 3, 4 y 9 del
articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, el articulo 6 y el numeral 19.1 del articulo
19 del Decreto 109 de 2021, y

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social expidié la Resolucién 592 del 4 de abril
de 2024, la cual modifico el articulo 1° de la Resolucion 986 de 2023, modificado por
la Resolucion 1862 de 2023, en virtud de la cual se establecieron los lineamientos
para la aplicacién de las vacunas contra la COVID-19, y en su articulo 2 establece los
esquemas de vacunacion contra la covid-19.

Que, teniendo en cuenta que la vacuna contra COVID-19 para el Plan Nacional de
Vacunacion — PNV utiliza la misma estructura del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAIl; para la adquisiciéon de esta vacuna se realizara a través del
convenio actual con la OPS, Convenio de cooperacion 275 de 2011; y considerando
que el Fondo Rotatorio para los programas Ampliados de Inmunizacién de los Estados
Miembros, es un mecanismo desarrollado por la OPS/OMS para la compra de
vacunas, jeringas y otros insumos relacionados cuyo establecimiento fue autorizado
por Resolucion CD25R27 del Consejo Directivo de la OPS/OMS en 1977.

Que, el Convenio de Cooperacion 275 de 2011, en su clausula segunda,
Caracteristicas técnicas de las vacunas, jeringas y otros insumos relacionados a
adquirir, en el numeral 2. Registro Sanitario, refiere; “Las vacunas, jeringas y otros
insumos relacionados deben contar, de preferencia con registro sanitario vigente
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de
Colombia INVIMA. Si las vacunas, jeringas y otros insumos no cuentan con el referido
registro sanitario, el Ministerio de la Proteccion Social debera aceptar las vacunas,
jeringas y otros insumos siempre y cuando hayan sido registrados ante una autoridad
competente equivalente en el pais de fabricacion u origen”.

Que, de acuerdo con la Organizacion Mundial de la salud para octubre 20 de 2024 el
tqtal acumulados de casos reportados de COVID-19 en el mundo es de 776.696.616,
siendo Europa, Asia, Pacifico y las Américas los sitios del mundo con mayor reporte
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en este momento de casos nuevos. Referente al nimero de defunciones acumuladas
a la fecha en el mundo, 7,072,509, donde en las Américas y en Europa se han
reportado el mayor numero de casos de muertes.

Que, segun datos del Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) con corte al
2 de noviembre de 2024, se registran en Colombia un total acumulado de 6.415.109
casos confirmados de COVID-19 desde el inicio de la pandemia, con una tasa de
contagio de 12.173,42 por cada 100.000 habitantes. En cuanto a las muertes, se
presenta un total acumulado de 143.465 fallecidos, con una tasa de mortalidad de
272,17 muertes por cada 100.000 habitantes y una letalidad de! 2,23%.

Que, segun datos del SIVIGILA, respecto a las defunciones, el Ultimo pico de muertes
de mayor magnitud se presenté en 2021, seguido de un descenso abrupto. Se observé
un leve incremento a principios de 2022, actualmente se mantiene una reduccion
sostenida de las defunciones. Al comparar el aiio 2021 con el 2022, se observa una
reduccion porcentual en las muertes del 85%, pasando de 85.789 defunciones en
2021 a12.197 en 2022. Comparando el afio 2021 con el 2023, la reduccién porcentual
es del 99%, con 788 defunciones reportadas en 2023. Fuente oficial para la mortalidad
es el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE),

Que, con respecto al afio 2024, a 2 de noviembre de 2024, se han confirmado un total
de 26.035 casos de COVID-19, con una tasa de contagio de 49 casos por cada
100.000 habitantes. En cuanto a las defunciones, segun fecha de defuncion, se
reportaron 348 al mismo corte, lo que representa una tasa de mortalidad de 0,59
muertes por cada 100.000 habitantes. Se observa una disminucion del 81% en
comparacion con la misma semana del afno anterior (SE 39 de 2024: 49 casos frente
a SE 39 de 2023: 266 casos). Al analizar las ultimas cuatro semanas epidemiolégicas
de 2024 (SE 36 a 39), el promedio de casos confirmados fue de 94. Comparado con
las cuatro semanas anteriores de 2024 (SE 32 a 35), donde el promedio era de 346
casos, se registra una disminucion del 72%.

Que, el 18 de mayo del 2023, {a Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en su
declaracién sobre vacunas contra el COVID-19 adaptadas a las variantes del virus
ratifica que el objetivo de una actualizacion de la composicién de antigenos de la
vacuna COVID-19 es mejorar las respuestas inmunes inducidas por la vacuna a las
variantes circulantes del SARS-CoV-2. Luego de cuatro afios de pandemia con alta
seroprevalencia de la poblacion general tanto por infecciéon o vacunacion y con alta
heterogeneidad inmunolédgica poblacional y que, gracias a la vigilancia gendémica, nos
indica la circulacion de las variantes del virus.

Que, JN.1 es actualmente la variante del SARS-CoV-2 mas prevalente a nivel mundial.
Teniendo en cuenta la evidencia disponible. JN.1 es un linaje descendiente de
BA.2.86, y la muestra mas antigua se recolecté el 25 de agosto de 2023. Al 6 de abril
de 2024, se habian enviado a GISAID (1) 162 773 secuencias JN.1 de 121 paises.
representando el 93,7% de las secuencias disponibles a nivel global en la semana
epidemiologica 12 (18 al 24 de marzo de 2024).

Que, se trata de un aumento en la prevalencia del 91,8% cuatro semanas antes en la
semana epidemiologica 8 (19 ai 25 de febrero de 2024). La variante JN.1 es también
la variante del SARS-CoV-2 mas prevalente en las cuatro regiones de la OMS con
intercambio constante de secuencias de SARS-CoV-2 en la semana epidemioldgica
12 (93,9% para el Pacifico Occidental regién (WPR), 85,7% para la region del sudeste




RESOLUCION NUMERG 0002495 pe 09 DIC 2024 HOJANo3

Continuacién de iz Resolucién “Por la cual se modifica el anexo 1 de la Resolucion 986 de 2023, modificado por fas
Resoluciones 1862 de 2023 y 592 de 2024 y se dictan otras disposiciones”.

asiatico (SEAR), 94,7% para la region europea (EUR) y 93,2% para la region de las
Américas (AMR).

Que, segun la Organizacion Mundial de la Salud, el virus SARS-CoV-2 sigue en
circulacién y no para de evolucionar. Sus cambios genéticos y antigénicos provocan
alteraciones importantes en la proteina S. La modificacién de la composicion
antigénica de las vacunas contra la COVID-19 puede mejorar las respuestas
inmunitarias contra las variantes circulantes del virus. Dado que se espera que el virus
continlie evolucionando a partir de la subvariante JN.1, el Grupo Consultivo Técnico
sobre la Composicién de las Vacunas contra la COVID-19 (TAG-CO-VAC) aconseja
incluir un linaje monovalente de JN.1 como antigeno en las futuras vacunas.

Que, de conformidad con la politica del Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizacién (SAGE) de la OMS, en los programas de vacunacion
se debe seguir usando cualquiera de las vacunas anti-COVID-19 incluidas en la lista
de uso en emergencias o precalificadas por la Organizacion, y no conviene retrasar la
vacunacion a la espera de que se disponga de vacunas con una nueva composicion.

Que, de acuerdo a la publicacion en la pagina de la Organizacion Mundial de |a Salud
— OMS, especifica la variacion de lingjes del virus y la importancia de tener vacunas
actualizadas, asi: En abril de 2024, el 94% de las secuencias genéticas incluidas en
bases de datos de acceso abierto descendian de la subvariante JN.1, que se adapta
mejor a la poblacién humana que otras variantes en circutacion, como variantes del
linaje XBB, como EG.5., por lo que se esta produciendo una sustitucion.

Que, varias variantes descendientes de JN.1 (como la JN.13.1, [a JN.1.11.1 y la KP.2)
han evolucionado de forma independiente, sufriendo cambios en un epitopo para
anticuerpos neutralizantes de la proteina S que afectan a residuos aminoacidicos en
las posiciones 346 y 456. En variantes previas del SARS-CoV-2 ya se habian
detectado sustituciones en estos residuos de aminoacidos (por ejemplo, R346T en
BQ.1y en XBB, y F456L en EG.5 y HK.3), que se encuentran en epitopos a los que
se unen anticuerpos neutralizantes.

Que, se han realizado pocos estudios de la eficacia real relativa de las vacunas
monovalentes con XBB.1.5 en los periodos en que circulan variantes descendientes
de! linaje JN.1. En estos estudios iniciales se observa cierta proteccion adicional
durante los tres meses posteriores a la vacunacién y también una eficacia real
ligeramente inferior frente a la subvariante JN.1 con respecto a la que confieren frente
a las variantes XBB.1 en lo que se refiere a la aparicién de sintomas y la enfermedad
grave. Ello concuerda con las menores concentraciones de anticuerpos neutralizantes
observadas en los estudios preclinicos y clinicos de inmunogenia realizados con
sueros de vacunados con vacunas monovalentes con XBB.1.5 frente a las variantes
derivadas de JN.1.

Que en Colombia el Instituto Nacional de Salud (INS) en su programa de
caracterizacion genomica de SARSCoV-2, mantiene el seguimiento detallado de la
circulacion de variantes de preocupacion y sus sublinajes, destacandose el
predominio absoluto de variante JN1 para 2024.

Que, en personas inmunocompetentes y susceptibles, durante un periodo de multiples
linajes cocirculantes de Omicron del SARS-CoV-2, el recibir una dosis actualizada de
la vacuna COVID-19 proporciona mayor proteccion para evitar consultas,
hospitalizaciones y atencién de urgencias asociada a la COVID-19, en comparacion
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con no recibir una dosis de vacuna actualizada

Que, es posible la coadministracion de los biolégicos contra la COVID con todos los
biolégicos del Programa Ampliado de Inmunizacién — PAl de manera simultanea o con
cualquier intervalo de tiempo, de acuerdo con lo sefialado por el referidc Comité
Asesor en su sesion No.77, el Comité Nacional de Practicas de Inmunizacion — CNPI,
en decision del pasado 31 de julio, asi como las revisiones y recomendaciones de
expertos, sociedades cientificas y académicas como la Sociedad Colombiana de
Pediatria -SCP, Asociacion Colombiana de Infectologia ACIN, entre otras.

Que, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanzé recientemente una nueva
herramienta de calculo de tasas de desperdicio de vacunas. Basado en un modelo
desarrollado por WHO, esta nueva herramienta revisa la calculadora de tasas de
desperdicio indicativas globales de la OMS existente. Con esta nueva herramienta, La
OMS sigue apoyando los programas de inmunizacién mejorando la prevision anual de
las vacunas y la vigilancia de la utilizacién de las vacunas y las tasas de despilfarro
sobre la base de sus entornos de prestacion de servicios.

Que, para todas las vacunas, segun la OMS, se va a producir una tasa de desperdicio,
independiente de la casual de perdida y la presentacion del biolégico que, a mayor
numero de dosis por vial mayor nimero de desperdicio; teniendo en cuenta los puntos
de vacunacion y los viales abiertos para la inmunizacién de la pablacién susceptible,
aun cuando se cuente con estrategias de vacunaciéon redireccionadas este es un
comportamiento propio de la vacunacion a nivel mundial.

Que, las pérdidas o no uso de vacuna son eventos esperados dentro del desarrollo y
dinamica propia del proceso de vacunacién, asi como se ha evidenciado en el
Programa Ampliado de Inmunizacion — PAL, dentro de su ejecucion habitual a lo largo
de su historia, estas pérdidas son registradas en el sistema nominal por parte de los
agentes del sistema como medida de seguimiento y control de inventarios de insumos
y biolégicos.

Que, teniendo en cuenta que la vacunacion de COVID -19 utiliza la estructura del
Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAl, y que PAIWEB es el sistema de

informacion nominal del PAI, el registro de dosis no usadas quedara Unicamente en el
PAIWEB.

Que, la evaluacién es un conjunto de procedimientos que se utilizan en forma
periodica, para analizar el desarrollo del Plan de Vacunacion contra la COVID-19 y
obtener informacién sobre el cumplimiento y la validez de los objetivos, actividades y
resultados.

Que, la evaluacién cuenta con caracteristicas fundamentales como medicion y analisis
periddico, utiliza metodologias diversas, los resultados son dtiles para mantener,
corregir o cambiar las diferentes acciones y componentes del plan, con el fin de
determinar el grado de cumplimiento de los objetivos propuestos, identificar las
debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades.

Que, teniendo en cuenta la dindmica del Plan Nacional de Vacunacion contra |a
COVID-19 y la disponibilidad de vacuna en el pais, asi como la indicacion de uso y
priorizacion de la misma, se hace necesario ajustar la evaluacion de la esta
vacunacion para dar cumpiimiento a los objetivos de la misma.
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Que, a la luz de lo anterior, se hace indispensable modificar los articulos 1,2y 3de la
Resolucién 592 de 2023, la Resolucion 1862 de 2023 que modifican la Resolucién 986
de 2023, modificar el numeral 12 y 14 del anexo 1 de la Resolucién 986 de 2023, en
virtud de la cual se establecieron los lineamientos para la aplicacion de las vacunas
contra la COVID-19.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1. Modificar el numeral 3 del Anexo 1 “LINEAMIENTOS TECNICOS Y
OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID 19” de la Resolucion
986 de 2023, modificado por la Resolucion 1862 de 2024 y la Resolucion 592 de 2024,
el cual quedara asi:

“3 VACUNAS CONTRA LA COVID-19

El pais contara con vacunas de plataforma ARNm, las cuales estaran disponibles en
todos los puntos de vacunacion, como son:

Vacuna ™ 7 5|\ ' Fabricante Plataforma
Comirnaty JN. 1 Pfizer Inc y BioNTech ARN mensajero
: MODERNA ,
Spikevax JN.1 SWITZERLAND GMBH ARN mensajero

Estas vacunas cuentan con especificaciones técnicas e indicaciones particulares, las
cuales deben ser revisadas en los insertos de cada bioldgico de acuerdo con el
laboratorio productor, asi como tener en cuenta las actos normatives o lineamientos
dados desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social para fa asignacion del mismo”,

Articulo 2: Modificar los numerales 4.1, 4.2 y 4.3 del Anexo 1 “LINEAMIENTOS
TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID 19" de
la Resolucion 986 de 2023, modificado por la Resolucion 1862 de 2024 y la Resolucién
592 de 2024, |los cuales quedaran asi:

“4.1 Esquema de vacunacién primario”

El esquema de vacunacion contra la COVID-19, estara dado de acuerdo con los
biologicos disponibles en el pais y segun la indicacion def laboratorio fabricante, asi:

Pfizer Comirnaty JN.1

Comimaty Omicron JN.1 Pfizer 30 microgramos/dosis se administra por via
intramuscular en una dosis dnica de 0,3 ml para individuos de 12 afios de edad y
mayores incluyendo gestantes (para Colombia en Gestantes se aplica después de la
semana 12 de gestacion).

Para las personas mayores de 12 afios y gestantes que hayan sido vacunadas
previamente con una vacuna COVID-19, Comirnaty JN.1 Pfizer, en Colombia debe

administrarse al menos 6 meses después de la dosis mas reciente de una vacuna
COVID-19.

La indicacion de la vacuna para gestantes incluyendo mayores de 12 afios, asi-
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Edad Dosis Observaciones
iﬁcelf;ta:;izz 0,3 mf con 30 microgramos | por via intramuscular
y de brefovameran Omicron | en una dosis tinica de
mayores de 12
afios JN. 1 0.3 ml

Nota:1: Conservacion de fa vacuna:

La vacuna Comirnaty JN.1 Pfizer se recibira congelada dentro del rango de
temperatura entre =90 °C y =60 °C, en el Almacén General del Ministerio de Salud y
Proteccion Social. La vacuna congelada se puede conservar entre =90 °C y —60 °C
hasta 18 meses contados a partir de fa fecha de fabricacién y teniendo en cuenta la
fecha de vencimiento registrada en cada vial y empaque secundario.

£l Ministerio de Salud enviara la vacuna en estado de congelacion entre —=90°C y —
60°C a las entidades territoriales departamentales y distritales, para ser almacenada
en ulftracongeladores ajustados a -70°C, segun disponibilidad del centro de acopio y
de esta manera prolongar fa vida uatil. A Las entidades que no cuenten con
ultracongelador, se les enviara la vacuna con una periodicidad que no supere las 10
semanas.

Se debera monitorear fa termperatura maxima, minima y actual dos veces al dia, todos
los dias mientras esté almacenada en congelacion, tal como aparece en los
lineamientos del PAl. A partir de este eslabon de la cadena se enltregara en
descongelacion a los municipios e IPS segun sea el caso, para una vida util posterior
de 10 semanas sin superar la fecha de vencimiento.

Los viales sin abrir Comirnaty JN.1 Pfizer, descongelados se pueden conservar al
interior def refrigerador entre 2°C y 8°C hasta por 10 semanas. Conserve la vacuna
en su empaque original.

Los viales de Comirnaly JN.1 Pfizer pueden permanecer en el rango de temperatura
entre 8°C y 25°C hasta un maximo de 12 horas antes de la primera puncion (inciuido
el tiempo de descongelacion).

Después de la primera puncion y conservando el vial entre 2°C y 8°C dentro del termo
diario, se debe descartar al cabo de 12 horas.

Nota 2: Presentacion del biolégico: Comirnaty JN.1 Pfizer viene en vial por 6 dosis de
tapa gris oscura que no requiere dilucion y cada dosis de (0,3 ml) contiene 30
microgramos de Bretovameran Omicron JN.1.

Moderna Spikevax JN.1

Posologia de Spikevax JN.1

Edad (es) Dosis Recomendaciones adicionales

Administrar fa segunda dosis 28
Nifios de 6 meses a 4 afics . dias después de la primera dosis.
de edad, sin vacunacion Dos dosis de 0,25 . P" P .
previa y sin antecedentes mi ' pada una, Si un nifio ha recibido una dosis
conocidos de infeccion por|2dministrada  via|previa de  cualquier vacuna
SARS-CoV-2 intramuscular Spikevax, se le deberd administrar
una dosis de Spikevax JN.1 para
completar la serie de dos dosis.
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Edad (es)

Nifios de 6 meses a 4 afios
de edad con vacunacion

Dosis Recomendaciones adicionales

Una dosis de 0,25

previa o  antecedentes|ml,  administrada
conocidos de infeccién por| via intramuscular®
SARS-CoV-2 Spikevax JN.1 debe administrarse

como minimo en Colombia minimo
6 meses después de la dosis mas
reciente de una vacuna de COVID-
19.

Nifios de 5 a 11 afios de
edad, con 0 sin vacunacion
previa

Una dosis de 025
mi, administrada
via inframuscufar®

Personas de 12 afios de
edad y mayores, con o sin
vacunacion previa

Una dosis de 05
mi, administrada
via intramuscular

Puede administrarse una dosis
adicional en -Colombia como
minimo 6 meses después de la
dosis mas reciente de una vacuna
de COVID-19.

* No usar el vial de una sola dosis ni la jeringa precargada para administrar un volumen
parcial de 0,25 mi.

Una dosis de 0,5
mi, administrada
vig intramusctiar

Personas de 65 afios de
edad y mayores

Posologia de Spikevax JN.1 para personas inmunocomprometidas

Edad (es} Dosis Recomendaciones adicionales
Nifios En personas gravemente
Dos dosis de 0,25] inmunocomprometidas puede

inmunocomprometidos de 6
meses a 4 afios de edad, sin
vacunacion previa.

administrarse una tercera dosis como
minimo 28 dias después de la segunda

mi, administrada
via intramuscular*

inmunocomprometidos de 5
a 11 afios de edad, con o sip
vacunacion previa.

Una dosis de 0,25
mi,  administrada
via intramuscular*

Personas
inmunocomprometidas de 12
aflos de edad y mayores, con

Una dosis de 0,5
mi, administrada

dosis.
Nifios i
. . Una dosis de 0,25
inmunocomprometidos de 6 mi administrada
meses a 4 afios de edad, con |'"." . “a|En personas gravemente
vacunacion previa via intramuscular® | inmunocomprometidas puede
Nifios administrarse  una (varias) dosis

adicional(es) acorde a la edad como
minimo 2 meses despues de la dosis
mas reciente de una vacuna de COVID-
19 a juicio del profesional sanitario,
teniendo en cuenta las circunstancias
clinicas de la persona.

. Y ; via infram lar
0 Sin vacunacion previa. tramuscula

* No usar el vial de una sofa dosis ni la jeringa precargada para administrar un volumen
parcial de 0,25 mi.

Nota:1: Conservacion de la vacuna:

La vacuna Spikevax JN.1 Moderna, se recibirda congelada dentro del rango de’
temperatura entre —=50°C y —15°C, en el Almacén General del Ministerio de Salud y
Proteccion Social ubicado en la carrera 106 # 152-25 Manzana 14 Bodega 80 de Zona
Franca de Fontibon. La vacuna congelada se puede conservar entre —50°C y ~15°C
hasta la fecha de vencimiento registrada en cada vial y empaque secundario.

El Ministerio de Salud enviard la vacuna en estado de congelacion entre =50°C y —
16°C a todas y cada una de las 38 entidades territoriales departamentales y distritales,
para ser almacenada en congeladores convencionales que garanticen femperaturas
inferiores a -15°C y ultracongeladores ajustados a -30°C, segun disponibilidad del
centro de acopio y de esta manera prolongar la vida util.
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Se debera monitorear la temperatura maxima, minima y actual dos veces al dia, todos
fos dias mieniras esté almacenada en congelacién, tal como aparece en los
lineamientos del PAl. A partir de este eslabén de la cadena se entregaré en
descongelacion a los municipios e IPS segun sea el caso, para una vida util posterior
de 30 dias calendario sin superar la fecha de vencimiento.

Los viales sin abrir Spikevax JN.1 Moderna, descongefados se pueden conservar en
el interior del refrigerador entre 2°C y 8°C hasta por 30 dias. Conserve la vacuna en
su empaque original.

Después de fa primera puncion y conservando el vial entre 2°C y 8°C se debe descartar
al cabo de 19 horas.

Nota 2: Presentacion del biolégico, Spikevax JN.1 Moderna, viene en vial por 10 dosis,
no requiere dilucioén.

4.2 Grupos priorizados para dosis adicional

Teniendo en cuenta que la pandemia por la COVID-19 continua y segin
recomendacion de la OMS es necesario para la aplicacion de dosis adicional priorizar
los siguientes grupos de riesgo, asi:

Gestantes: La dosis adicional se debe administrar cuando hayan pasado 6
meses de fa ultima dosis confra la covid-19. Se debe garantizar una dosis por
cada embarazo. la vacunacion de gestantes debe ser de ARNm Pfizer.

Mayores de 60 anos: La dosis adicional se debe administrar después que
hayan pasado al menos 6 meses de la uitima dosis contra la covid-19.

Poblacion con comorbilidades: La poblacién con comorbilidades que
generan susceptibifidad a complicaciones por la Covid-19, debe recibir una
dosis adicional al menos 6 meses luego de su titima dosis contra la covid-19.

Talento Humano de Salud: La dosis adicional se debe administrar después
que hayan pasado al menos 6 meses de la tiltima dosis contra la covid-19.

Nota 1. Se pueden coadministrar todos los biolégicos contra fa COVID - 19 con
todos los bioldgicos del Programa Ampliado de Inmunizacion de manera simultanea
0 con cualquier intervalo de tiempo.

Nota 2: La vacuna Pfizer Comirnaty JN.1 se prioriza para vacunacion de gestantes,
sin embargo, para optimizar el uso de este biolégico, una vez abierto ef vial, teniendo
en cuenta su vida util, las dosis restantes se pueden utilizar en los grupos priorizados
como dosis adicional o en mayores de 12 afios que solficiten la vacuna.

Nota 3. La vacunacion con biolégico Moderna Spikevax JN.1 disponible en el pais,
debe centrar su aplicacion en los grupos de riesgo priorizados o por prescripcion
medica, sin embargo, para optimizar el uso de este biolégico, una vez abierto el vial,
teniendo en cuenta su vida Util, las dosis restantes se pueden utilizar en poblacién
mayor de 6 meses que demande su uso.

Nota 4: Las personas que han presentado la enfermedad de covid-19 o covid
prolongado, una vez se recuperen se pueden vacunar con el biologico disponible
en el pais, ninguna dosis debe ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta
que su aplicacion se debe realizar una vez se recupere la persona. Tener

sintomas prolongados de COVID-19 no es una contraindicacion para recibir la
vacuna COVID-19.
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Nota 5: Recordar el diligenciamiento del consentimiento informado como parte
fundamental del proceso de vacunacién contra la covid-19, el personal de salud
que realiza la vacunacion debera suministrar la informacion suficiente frente a la
aplicacién de fa vacuna para que el usuario pueda comprender fas implicaciones
de la intervencidn terapéutica, teniendo en cuenta el inserto de cada biolégico. Si
la persona que requiere la vacuna no acepta la aplicacion del biologico, se hara
firmar el disentimiento y se registra en PAIWEB el motivo de no vacunacion.”

Articulo 3. Modificar el numeral 12 “SEGUIMIENTO A DOSIS PERDIDAS DE
VACUNACION CONTRA LA COVID-19” del Anexo 1 de |a Resolucmn 986 de 2023,
el cual quedara asi:

“12. SEGUIMIENTO A DOSIS NO USADAS DE VACUNACION CONTRA LA COVID 18.

Las vacunas e insumos para la vacunacion conira la COVID-19 son catalogados como bien
publico, por lo cual se ubican en ef contexto del articulo.63 y de fa Constitucién Polltica
Colombiana de 1881, y artfculo 24 de la Ley 1952 ds 2019,

De igual manera, la Ley 190 de 1995, establece que los servidores publicos deben informar de
deterioro, dafo ¢ pérdida de bienes ptiblicos conforme a lo definido en los articulos 21, 22, 24
y 25.

En caso de materializarse la pérdida o no uso de vacunas se debe diligenciar el acla en la que
se documente la situacion ocummida que incluya: lipo de vacuna o insumo, numero de
unidades/dosis afecladas, lote, fecha de vencimiento, laboratorio productor, posible causa por
la cual ocurrié el no uso,

Los molivos de no uso que se pueden presentar en el desarrolio del proceso de vacunacion
son:

Motivos de no uso de vacunas contra la COVID-19

N°| Motivo de no uso

Concepto

Requieren
registro
en
PAIWEB

Requieren
elaboracién
de plan de
acta de baja

Requieren
elaboracién
de plan de
mejora

Politica de frascos
abierto

Dosis no usadas de acuerdo
con las indicaciones del
laboratorio productor en la
estrategia intramural o
exiramural,

Si

St

NO

2 Interrupcién * de fa
cadena de frio

Vacuna COoviD-19 con
conceplo técnico de NO USQO
por parte del Invima.

St

St

St

3 Contaminacién del

biolégico

Dosis no usadas debido a que el
vial se contamind durante el
proceso de almacenamiento,
alistamiento, envasado,
aplicacion de la vacuna COVID-
19, entre otras. inmersién del
vial,  agujas  permanentes
insertadas sobre el tapén del
frasco, mala manipulacion.

St

St

St

Error en la
4 , ,
manipulacién

Corresponde a fla aguja mal
empatada que provoca no uso
del producto.

Derrame o ruptura def biolégico
duranie el alistamiento,
reconstitucion o administracién,

Particulas extrafias del tapén al
interior del frasco/vial que se
identifican posterior al proceso
de reconstitucion.

St

St

St
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Requieren| Requieren | Requieren
registro | elaboracién | elaboracién
en de plan de | de plan de
PAIWEB | acta de baja mejora

Motivo de no uso Concepfo

Vacuna COVID-19 reconstituida
o diluida con diluyente que no le
corresponde segun las
Error en la | indicaciones del fabricante.
reconstitucion/dilucién | Reconstitucién o dilucidn con
menor o mayor cantidad de
mililitros a los indicados por el
fabricante.

Si Si St

Comesponde a la persona
vacunada contra COVID-19 con
Error en la|mayor o mencr cantidad de
dosificacion dosis aplicada respecto a la
indicacidn farmacéutica y los
lineamigntos nacionales.

St St Si

Corresponde a la vacuna que
Vacuna que excede el| supert los dias de
tiempo de | almacenamiento en
almacenamiento  en|temperaturas de refrigeracion
refrigeracién segin las indicaciones del
laboratonio fabricante.

St Si No

Corresponde a la vacuna que
Vencimiento del | expird (vencid) de acuerdo con
biolégico lo registrado en la etiqueta dei
producto.

) Si No

Cormresponde a las dosis de un
{unos} viales identificados como
Frasco vial roto rotos o fracturados durante ef Si Si Si
proceso de transporte nacicnal,
municipal, IPS ¢ exframural,

10

Corresponde a frascofvial de
vacuna COVID-19 sin producto,
sin  eliqueta, cambios de
coloracién del producto,
Fallas de | particulas  dentro  del vial
fabricacién/calidad identificadas previas a Ia
reconstitucién, caja incompleta
u ofros aspectos del producto
diferentes al indicado por el
fabricante.

Si Si NO

11

Vacuna no usada por siniestros
SiniestrofAccidente como inundaciones, incendios, Si St Si
desastres naturales, entre otros.

12

Vacuna COVID-1¢ que fue
hurtada durante el
almacenamiento, transporte,
distribucion a nivel
departamental, municipal, IPS o
extramural,

Robo/hurto biolégico Si Si Si

13

Corresponde a  dosis no
soportadas, que no cuentan con
Dosis que no cuentan | algun tipo de registro o soporte
con soporte de aplicacién, registro en
inventario o no esta incluida en
alguna de las otras 12 causales.

St St St

Para el manejo de dosis no usadas de vacunas contra el covid-19 se debe tener en cuenta:

1. En el caso de excursiones de temperatura fuera del rango descrito en el literal

Conservacion de la vacuna de esta Resolucion, estas deben ser conservadas en el
rango de temperatura entre 2°C y 8°C y seguir el procedimiento establecido por el
INVIMA, para lo cual se deben notificar el evento a los correos
dclopeza@minsalud.gov.co y rrivera@minsalud.gov.co.

2. Cuando ef no uso esta relacionado con falla de calidad o fabricacion, estas deben ser

conservadas en temperatura de 2°C a 8°C, diligenciar el acta de baja en la que se
documente la situacién adicionando registro fotogréfico y ser notificadas de manera
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inmediata al correo perdidascovid@minsalud gov.co adjuntando los soportes
pertinentes.

3. Remitir copia de acta a enfidad superior 0 a la autoridad competente que haga sus
veces.

4. Elaborar plan de mejoramiento en los motivos de no uso de bioldgico, que lo requieren
como se describe en la tabla para evitar que ocurran hechos similares en el futuro,
estableciendo fechas, responsables de su implementacion y seguimiento en los
diferentes niveles jerarquicos.

5. Remitir copia del plan de mejoramiento a la secretaria de Salud departamental o
distrital 0 al nivel superior y copia def avance del plan.

6. Una vez se surte el proceso de nofificacién y curse el proceso de investigacion por la
autoridad competente de tal manera que se garantice el debido proceso y se demuestre
responsabilidad en el no usc de los bienes pablicos, se debe proceder al pago de los
mismos, teniendo en cuenta el oficio enviado el 9 de mayo de 2022. Al respecto, es
importante mencionar que existen motivos de no uso que son propios del proceso de
vacunacion, como ocurre con las asociadas a fallas de calidad del biclogico y politica
de frascos abiertos; teniendo en cuenta que las fallas de calidad estan asociadas al
proceso de produccion de las casas farmacéuticas, las dosis no usadas por esta causal
deben ser reportadas de manera inmediata con soportes y acta al correo
perdidascovid@minsalud.qov.co, para informar a las casas farmacéuticas.

7. Parala causal 13, se debe proceder af pago o reembolso de los bioldgicos, descrito en
el oficio enviado el 9 de mayo de 2022.

B. Las dosis no usadas de vacuna COVID-18, por todas las causales, deben ser
registradas de manera oportuna y diariamente al Sistermna de informacion PAIWEB.

NOTA: Para proceder al reembolso de los bioldgicos no usados, debe ser conforme al
reporte del costo que se registre en los documentos soporte de enfrega de las vacunas
enviado en orden de salida del almacén de Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Asi las cosas, las dosis no usadas atribuidas a fallas de calidad y las relacionadas con
politica de frascos abiertos o para reduccion de oportunidades perdidas de vacunacion,
no deberan generar proceso de reintegro. [as demas causales estan sujetas a los
procesos administrativos propios de la investigacidon ejercida para determinar la
responsabilidad del reintegro.

Las vacunhas que no sean aplicadas antes de su fecha de vencimiento 6 vacuna gue
excede el tiempo de almacenamiento en refrigeracion, seran consideradas como dosis
no usadas por causas programaticas y también deberan ser reportadas en PAIWEB.
En caso de estos motivos de no uso, se deberdn analizar los datos de la poblacion
objefo del area de influencia del punto de vacunacion y el soporte de la gestion
realizada, a fin de determinar si el no uso requiere reintegro.

Enviar copia def pago de los bienes publicos a la secretaria departamental de salud
para que esta lo remita al coordinador del PAI del MSPS, junto con la decisién
debidamente ejecutoriada de la autoridad competente, que sefale el funcionario
responsable def no uso.

Articulo 4. Modificar el numeral 14 “SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y
EVALUACION” del Anexo 1 de la Resoluciéon 986 de 2023, el cual quedara asi:

“14. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

Se debers realizar seguimiento permanente a la ejecucion del Plan Nacional de Vacunacion
contra la COVID-19, con ef objetivo de identificar oportunamente necesidades de intervencion
y apoyar la toma de decisiones en la gestién.

14.1  Seguimiento y supervision

a. Moni{qrear el cumplimiento de vacunacién contra la COVID-19 mensualmente.

b. Identificar la poblacion de grupos priorizados no vacunada, para generar estrategiasde
canalizacion y vacunacion.

C. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarroflo de la

vacunacfdn.contra fa COVID-19 y establecer plan de alternativas de solucion a través
de estrategias conjuntas con las entidades encargada del aseguramiento.
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14.2

Evaluacion

Los departamentos, distritos y municipios deberdn adelantar fas siguientes acciones de
evaluacion: :

a.
b.

C.

Indicadores:

Verificar el cumplimiento de la vacunacién contra fa COVID-19.
Identificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrollo
del Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19.
Seguimiento a vacunacion contra fa COVID-19 asfi:

No.

INDICADOR*

DESCIPCION DE LA VARIBLE

% de cumplimiento de dosis aplicadas
de vacuna contra la COVID-19 a nivel
nacional -

Numero de dosis aplicadas de COVID-
19 a nivel nacional

Total de dosis asignadas de COVID-19
a nivel nacional

X 100

% de cumplimiento de dosis aplicacion
contra Ia COVID-18 a  nivel
departamental y/o distrital

Numero de dosis aplicadas de COVID-
19 por departamento y/o distnto

Total de dosis asignadas de COVID-19
por departamento y/o distnto

X 100

"

% de caobertura de vacunacién en
poblacion gestante a nivel nacional,
departamental, distrital.

Numero de gestantes vacunas confra

fa COVID-19 al menos con una dosis

durante el embarazo, a nivel nacional,
departamenial, distrital

Total de gestantes programadas para
vactnacion contra covid-19 a nivel
nacional, departamental, distrital

X 100

Nota: Estos indicadores se deben evaluar de
orden departamental, distrital o municipal.”

manera mensual por la Entidad Territorial def

Articulo 5. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de su expedicion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias. )

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C.,

Aprobb.
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GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Sandra Consuelo Manrique Mojica - Direttora de Pramocién y Prevencion (Ey b ~
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Carmen Elisa Ojeda Jurado, Coordinadera Grupo Gestién integrada de Enfermedades Inmunoprevenibles
Nubia Steila Pedraza Pedraza, Grupo Gestion Inte:

grada de Enfermedades Inmunoprevenibles ‘\
Rodolfo Salas Figueroa, Director Juridice {E)

d

\

Jaime Heman Urrego R.- Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios \
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