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Bogota D.C.,

Doctor ,

ORLANDO ANIBAL GUERRA DE LA ROSA
Comisién Séptima Constitucional

Camara de Representantes

Carrera 72 N° 8 — 68

Bogota D.C.

ASUNTO: Concepto sobre el PL 294/20 (C) “por medio de la cual se garantiza un
programa universal de inmunizacion conira el virus SARS-CoV-2 el cual es
responsable de la enfermedad COVID-19 y se dictan ofras disposiciones”.

Cordial saludo,

Si se tiene en cuenta que la iniciativa de la referencia esta pendiente de surtir primer debate
en esa Corporacion, se hace necesario emitir el concepto institucional desde la perspectiva
del Sector Salud y Proteccion Social. Para tal cometido, se toma como fundamento el texto
publicado en la Gaceta del Congreso N° 712 de 20201. Al respecto, este Ministerio, en
ejercicio de las competencias constitucionales y legales que le asisten, en especial las
previstas en el inciso 2° del articulo 208 de la Constitucién Politica y el numeral 3° del
articulo 59 de la Ley 489 de 1998, sin perjuicio de los comentarios que estimen pertinente
realizar otras autoridades para las cuales este iema resulie sensible, formula las siguientes
observaciones:

1. CONTENIDO

La propuesta tiene como objetivo:

[...] declarar como obligatoria la lucha contra el virus SARS-CoV-2 el cual es responsable de la
enfermedad COVID-19, todas sus mutaciones y otras posibles formas de contagio de este u otro
virus que pueda llevar a un evento epidémico o pandémico en todo el territorio nacional y
garantizar un programa ampliado universal de inmunizacion que reduzca la mortalidad, asi como
mejorar la calidad de vida de los pacientes que padecen la enfermedad y sus posibles secuelas, a
través de la garantia por parte del Estado y de los actores que intervienen en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud vigente, de la prestacion de todos los servicios que se requieran
para su 2prevencic':n, deteccion temprana, vacuna y fratamiento integral, rehabilitacién y cuidado
paliativo®,

1 Cfr. http://www.camara.gov.co/vacuna-covid-19.
2 CONGRESO DE LA REPUBLICA, Gaceta del Congreso N° 712 de 2020.
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Bajo esta perspectiva se estructuran 13 preceptos, asi:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Ademas de definir su objeto {(art. 1°), en el articulo 2° determina que se trata de un
programa de salud publica y de interés nacional (art. 3°) orientado por los principios
de gratuidad, obligatoriedad, prevalencia de la salud publica y participacion de los
sectores.

Se autoriza al Gobierno Nacional para incorporar las partidas que sean necesarias
encaminadas a la financiacion del programa (art. 4°) y en los articulos 5° y 6° dispone
que el Ministerio debera actualizar el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl),
asi como el Plan de Beneficios en Salud (PBS), respectivamente, incluyendo la
vacuna al mismo.

En el articulo 7°, se estipulan las funciones a cargo de esta Cartera dentro del
programa, a Saber, lineamientos tecnicos, provision de insumos, campafias de
difusién, coordinacion con las entidades territoriales, reglamentacion de los medios
para la vacunacion y actualizacion de la informacion sobre la politica de que trata el
programa.

Se fija, igualmente, que toda persona que ingrese al territorio nacional debe tener
vigente la vacuna (art. 8°).

Expresa la obligacion de crear, dentro de los tres meses posteriores a la entrada en
vigencia de la ley, una “Comision Nacional de Seguimiento” del programa con sus
integrantes (arts. 9° y 10°).

En el articulo 11 se enuncia la obligacion del Gobierno de reglamentar las exigencias
para la fabricacion de las vacunas, el control de precios, la promocién para su
fabricacion y, finalmente, autoriza a este Ministerio, también dentro del lapso de tres
meses, para crear un “Observatorio sobre el virus SARS-CoV-2", como parte del
Sistema de Vigilancia en salud Publica (art. 12).

2. ANTECEDENTES

2.1.

Normatividad existente

La Ley 715 de 2001, en su articulo 42, sefiala que le corresponde a la Nacidn la direccion
del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), de acuerdo
con la diversidad regional y el ejercicio de las competencias alli contempladas, entre ellas:

42.13 Adguirir, distribuir y garantizar el suministro oportuno de los bioldgices del Plan Ampliado de
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Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para el control de vectores y los medicamentos para el
manejo de los esquemas basicos de las enfermedades transmisibles y de control especial

En este sentido y conforme con lo establecido en el Decreto-ley 4107 de 2011, al Ministerio
de Salud y Proteccién Social, como ente rector y reguiador en el nivel nacional de las
acciones de salud, le corresponde:

. Formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y evaluar la ejecucién, planes, programas
y proyectos del Gobierno Nacional en materia de promocion de la salud, salud publica
y de control de los riesgos provenientes de enfermedades comunes, ambientales,
sanitarias y psicosociales, que afecten a las personas, grupos, familias o
comunidades.

. Dirigir y orientar el sistema de vigilancia en salud ptiblica.

. Formular, adoptar, coordinar las acciones del Gobierno Nacional en materia de salud
en situaciones de emergencia o desastres naturales.

. Promover e impartir directrices encaminadas a fortalecer la investigacion, indagacion,
consecucion, difusidn, y aplicacién de los avances nacionales e internacionales. En
temas tales como cuidado, promocion, proteccion, desarrollo de la salud y la calidad
de vida y prevencion de las enfermedades.

o Promover acciones para la divulgacion del reconocimiento y goce de los derechos de
las personas en materia de salud, promocién social, y en el cuidado, proteccién y
mejoramiento de la calidad de vida.

. Proponer y desarrcllar en el marco de sus competencias, estudios técnicos e
investigaciones para la formulacion, implementacién y evaluacién de politicas, planes,
programas y proyectos en materia de satud y promocién social a cargo del Ministerio.

. Asistir técnicamente en materia de salud y promocién social a cargo del Ministerio, a
las entidades u organismos descentralizados territorialmente o por servicios.

Por su parte, la Ley 1098 de 2006, en el articulo 29, define el esquema completo de
vacunacion como un derecho impostergable de la primera infancia y en el articulo 41,
numeral 14, prevé como una obligacién del Estado la reducciéon de la morbilidad y la
mortalidad infantil y adelantar los programas de vacunacion, entre otros.

A su turno, la Ley 1122 de 2007 indica, en su articulo 33, que el Plan Nacional de Salud
Publica incluiré el plan nacional de inmunizaciones que estructure e integre el esquema de
proteccion especifica para la poblacién colombiana en particular los biolégicos a ser
incluidos y que se revisaran cada cuatro afios con la asesoria del Instituto Nacional de
Salud (INS) y el Comité Nacional de Practicas de Inmunizacién.

La Ley 1438 de 2011, en su articulo 2° refiere que el SGSSS “[...] estard orientado a
generar condiciones que protejan la salud de los colombianos, siendo el bienestar del
usuario el eje central y niicleo articulador de las politicas en salud. Para esto concurriran
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acciones de salud publica, promocion de la salud, prevencién de la enfermedad y demas

prestaciones que, en el marco de una estrategia de Atencion Primaria en Salud, sean

necesarias para promover de manera constante la salud de la poblacion [...]”. Esta misma

ley, en su articulo 6, contempla que el Ministerio de Salud y Protecciéon Social (MSPS),

elaborara un Plan Decenal de Salud Publica (PDSP), el cual fue expedido mediante la

Resolucion 1841 de 2013, y en su articulo 61 define que la prestacion de servicios de salud

dentro del SGSSS se hara a través de las redes integradas de servicios de salud ubicadas
en un espacio poblacional determinado.

Es asi que en el PDSP 2012 — 2021 se establecieron objetivos, metas y estrategias en 10
dimensiones del desarrollo, siendo la dimension “Vida saludable y Enfermedades
Transmisibles” una de ellas, y dentro de la cual se definidé como unc de sus componentes
las Enfermedades Inmunoprevenibles, cuyo objetivo es: “Disminuir el riesgo de enfermar y
morir por enfermedades prevenibles por vacuna’, para lograrlo traza un conjunto de
intervenciones sectoriales, transectoriales y comunitarias y se propende por las siguientes
metas:

. A 2021, aicanzar el 95% o mas de cobertura en todos los biolégicos que hacen parte
del esquema nacional, en las poblaciones objeto del programa.

. A 2021, mantener en todo el terriforio nacional la erradicacion de la poliomielitis, y
consolidar la eliminacion del sarampion, la rubéola, el sindrome de rubéola congénita
y el tétanos neonatal y controlar la incidencia de casos de fiebre amarilla, difteria,
tuberculosis meningea, hepatitis A y B, Neumococo, Haemophilus influenzae tipo b,
diarreas por Rotavirus, tos ferina, parotiditis e influenza.

. A 2021, sistematizar y automatizar los procesos y procedimientos del PAl en todo el
territorio nacional.

De otra parte, el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 *“Todos por un nuevo pais”
(adoptado por la Ley 1753 de 2015 y retomado mediante la Ley 1955 de 2019) prevé que la
poblacion debe recibir atencion en el marco de la Politica de Atencion Integral en Salud
(PAIS), en su articulo 65, estipula:

[...] Para la definicion de la politica integral en salud se integraran los siguientes enfogues: i)
atencion primaria en salud {APS); ii) salud familiar y comunitaria, iii) articulacion de las
actividades individuates y colectivas y iv) enfoque poblacional y diferencial. Dicha atencion tendra
en cuenta los componentes relativos a las rutas de atencion para la promecion y mantenimiento
de la salud por curso de vida, las rutas de atencion especificas por grupos de riesgos, el
fortalecimiento del prestador primario, la operacion en redes integrales de servicios, el desarrolio
del talento humano, en el marco de la Ley 1164 de 2007, articulacion de las intervenciones
individuales y colectivas, el desarrollo de incentivos en salud y la definicion de requerimientos de
informacion para su seguimiento y evaluacion.

Paragrafo to. El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) realizara la adaptacion de esta
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politica en los ambitos territoriales con poblacién dispersa, rural y urbana diferenciando a los

municipios y distritos que tengan mas de un millén de habitantes. Para zonas con poblacion

dispersa y rural, se podra determinar la existencia de uno 0 varios aseguradores. Si se trata de un
unico asegurador, el MSPS establecera las condiciones para su seleccion.

Paragrafo 2o. Para la definicion de la politica de atencion integral, el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social garantizara una amplia participacién de todos los grupos de interés del sector
salud: usuarios, prestadores, aseguradores, academia, asociaciones cieniificas, entes
territoriales, enire otros.

Con fundamento en lo anterior, se expidié la Resolucién 3202 de 20186, por la cual se
adoptd el Manual Metodoldgico para la elaboracion e implementacion de las Rutas
Integrales de Atencion en Salud (RIAS) y se adoptaron varias RIAS entre ellas la Ruta
Integral de Atencién en Salud para la promocién y mantenimiento de la salud.

Posteriormente, se adoptaron los lineamientos técnicos y operativos de la Ruta de
Promocién y Mantenimiento de la Salud (RPMS) y Materno Perinatal (RIAMP), las
cuales definen e integran las intervenciones individuales, colectivas, poblacionales y las
acciones de gestion de la salud publica, requeridas para la promocion de la salud y la
gestion oportuna e integral de los principales riesgos en salud de los individuos, las
familias y las comunidades, donde la temdatica relacionada con vacunacioén hace parte
de las atenciones que se deben realizar en la primera infancia, infancia, adolescente,
juventud, gestante, aduliez y vejez, contenidos en la Resolucion 3280 de 2018,
modificada por la Resolucion 276 de 2019, criterios que son de obligatorio cumplimiento
para Entidades Terriforiales, Entidades Promotoras de Salud, Prestadores de Servicios
de Salud y demas entidades responsables. igualmente, se modifica el anexo técnico de
la Resolucidon 518 de 2015, estableciéndose las intervenciones, procedimientos,
actividades e insumos a desarrollar en el marco del plan de intervenciones colectivas.

Ahora bien, el Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAl ha sido una de las prioridades
del Gobierno Nacional en salud publica a través de los afios. Como lo ha indicado la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el programa de vacunacién ha demostrado ser la
base del control, eliminacién y erradicacién de enfermedades en el mundo; después del
agua potable, la vacunacién en los nifios, adolescentes y adultos es la estrategia de
prevencion primaria mas costo-efectiva para reducir las tasas de morbilidad y mortalidad.

Respecto al cambio en la estructura de servicios, en cuanto a las acciones del PAl, el pais
ha realizado enormes esfuerzos para implementar las estrategias de vacunacién y de
vigilancia en salud publica, lo que ha contribuido enormemente a consolidar y mantener las
coberturas ¢ptimas en vacunacion, considerado uno de los programas bandera del
Ministerio de Salud y Proteccion Social. La modernizacion del esquema de vacunacion del
2002 consideraba 7 vacunas (2 combinadas) para el control de 11 enfermedades:
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Tuberculosis, Difteria, Tosferina, Tétanos, Hepatitis B, Meningitis por Haemophilus influenza
tipo b, Poliomielitis, Fiebre amarilla, Sarampién, Rubéola, Parotiditis. Para el 2013
considera 11 vacunas (3 combinadas) para el control de 16 enfermedades, cubiertas por el
plan de beneficios, es asi como a través de los afos se han surtido modificaciones,
ampliaciones y retiros de dosis del esquema, asi:

2002: Sustitucion de las vacunas DPT + Hep B + Hib por Vacuna Pentavalente y
cambio en el esquema de la dosis de refuerzo de sarampion, rubeola y parotiditis
(SRP) de los 10 a los 5 afios.

2003: Vacunacién universal contra 1a fiebre amarilla para los nifios y nifias de un afio.
2005: Inclusién de la vacuna antipoliomielitis inactivada (VIP) a la poblacion de nifios y
nifias nacidos de mujeres viviendo con VIH. Jornada contra Sarampién Rubéola para
poblaciéon de 14 a 39 afios.

2006: inclusion de la vacuna contra influenza para poblacion prioritaria de 6 a 18
meses y mayores de 65 anos con patologias de base e inicio de fa vacunacion contra
neumococo en poblacion menor de dos afios de alto riesgo.

2007: Ampliacion de la vacunacion contra neumococo e inicio de rotavirus a la
poblacion con bajo peso al nacer y retiro de la VOP en recién nacidos.

2008: Universalizacion de la vacuna contra la influenza estacional para nifios de 6 a
23 meses y poblacion mayor de 65 afos.

2009: Universalizacion de ia vacuna contra rotavirus y ampliacion de neumococo a <
3 anos.

2010: Jornada contra Sarampidn Rubeola para poblacion de 1 a 8 afos, asi como la
vacunacion contra {a influenza pandémica AH1N1.

2011: Universalizacion de la vacuna contra el neumococo.

2012: Inicio de la primera fase de vacunacion contra el (VPH).

2013: Segunda fase de vacunacidén contra el VPH, dirigida a nifias de 4to a 11vo
grado de basica primaria de 9 afios 0 mas y nifias desescolarizadas de 9 a 17 afios en
todo el territorio nacional e Inclusion de la vacuna contra Hepatitis A.

2014: Universalizacién de la vacunacion con Tdap acelular a la poblacién de
gestantes a partir de la semana 26 de gestacion.

2015: Universalizacién de la primera dosis de Vacuna Inactivada contra la
poliomielitis-VIP. Introduccion de la vacuna contra varicela.

2016: Cambio de Vacuna Oral polio trivalente (VOPt) a bivalente VOPD.

2018: Universalizacién de la segunda dosis de Vacuna Inactivada contra la
poliomielitis (VIP).

2019; Introduccion dosis de refuerzo contra varicela en el esquema nacional de
vacunacion y declaracién de la region libre de polio salvaje.

2020: Universalizacion de la ftercera dosis de Vacuna Inactivada contra la
poliomielitis (VIP).
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Por esta razon, el esquema de vacunacién del PAlI en Colombia se ha fortalecido

incluyendo al dia de hoy 21 vacunas que protegen contra 26 enfermedades, las cuales son

aplicadas de manera gratuita a las diferentes poblaciones objeto residentes en todo el

territorio nacional, entre las cuales se encuentran: nifios y nifias de cero a cinco afos, nifias

a partir de los 9 afios, mujeres en edad fértil (MEF) de 10 a 49 afios, gestantes, poblacién

susceptible para fiebre amarilla residente o viajera de 1 a 59 afios, poblacion adulta de 60 y
mas anos.

Es importante mencionar que para alcanzar las metas del PDSP 2012-2021, es preciso
mantener el suministro de insumos y biolégicos, ademas de fortalecer los 12 componentes
del PAIl que entre otros se encuentran, red de frio, sistema de informacién, gestion de
insumos y vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunacion y fortalecer el
sistema de informacion.

Para el suministro de insumos y biolégicos, el MSPS y ia Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), suscribieron el Convenio Marco de Cooperacién No. 275 de 2011, cuyo objeto
consiste en gestionar a través del Fondo Rotatorio de la OPS la adquisicion de vacunas,
jeringas y otros insumos de interés en saiud publica de manera centralizada, dicho fondo es
un mecanismo para garantizar el abastecimiento de vacunas precalificadas por la OMS de
manera equitativa en la regién, garantizando la mayor calidad y el menor precio y la
participacion del pais ha reducido en cinco veces los costos anuales de compra de
bioldgicos, como resultado de fa economia de escala asociada a la compra al por mayor.

Por otra parte, en el marco del plan de respuesta del sector salud al fenémeno migratorio, el
Ministerio ha realizado adecuaciones de politicas publicas y normas que han permitido
fortalecer la gestién de la salud publica garantizando el esquema nacional de vacunacion
de forma gratuita a la poblacion migrante objeto del programa, independientemente de su
estatus migratorio en todo el territorio nacional, con el fin de disminuir el riesgo de
trasmision de enfermedades prevenibles por vacunas en la poblacién colombiana y
extranjera residente en el pais.

2.2. Avances y resultados

En el marco de la modernizacién, se advierten avances y logros asociados con los otros
componentes del Programa, a saber:

) Sistema de informacion nominal tnico en Latincamérica con componente de insumos
y pedidos, actualmente en proceso de reingenieria, implementado en el 97% de las
entidades territoriales departamentales y distritales y en el 84% de las instituciones
vacunadoras (2732/2792 instituciones) con 6.600 usuarios activos (corte septiembre
de 2020).

. Cumplimiento del Plan mundial de la Erradicacion de la Poliomielitis, retiro gradual
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VQOP por VIP en el esquema primario.

Campafias comunicacionales con alto posicionamiento en la poblacion.

Procedimiento estandarizado en conjunto con INVIMA para el seguimiento a las

pérdidas de cadena de frio.

. Centro de acopio nacional con tecnologia de punta (monitoreo de temperatura
permanente).

. Pais certificado y ratificado en la eliminacién del sarampidn, rubeola y sindrome de
rubeocla congénita. Colombia recibid reconocimiento y premio de Ia ‘Iniciativa contra el
Sarampion y la Rubeola’, en Naciones Unidas (24 de septiembre de 2019).

. Colombia fue el pais ganador de la distincion M&RI Champion Award (11 de
septiembre de 2019) por la Respuesta rapida e incansable y los esfuerzos para
vacunar a los nifos durante un brote de sarampion en el contexio de una gran
necesidad humanitaria, como es el fenémeno migratorio.

. 97% de refrigeradores precalificados por la OMS - primer pais de las Américas en
lograr el cumplimiento de esta recomendacién internacional.

De otro lado, se tiene que el PAl es financiadc a través del proyecto de inversion
“IMPLEMENTACION DE ACCIONES DEL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
— PAI NACIONAL" BPIN 2018011000202, dicho proyecto se encuentra vigente hasta el afio
2022, los recursos para el financiamiento del programa provienen del Presupuesto General
de la Nacion (PGN).

El propdsito de esta iniciativa es aumentar |a proteccion de la poblacidon colombiana ante la
presencia de enfermedades inmunoprevenibles, el proyecto tiene dos cbjetivos, el primero
enfocado en mejorar la oportunidad y la disponibilidad de los biclégicos y el segundo en
mejorar la operacién del programa. Para el cumplimento de estos objetivos se encuentran
descritas varias actividades entre las cuales estan las siguientes:

. Adquirir los biolégicos del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl).

. Realizar |a gestidn de nacionalizacion y distribucion de los bioldgicos del PAI

. Cubrir costos de almacenamiento de los biolégicos, mantenimiento, reposicién e
innovacidn de equipos.

. Realizar seguimiento y evaluacién a planes nacionales de erradicacién, eliminacién y

control de enfermedades inmunoprevenibles.

Definir [a programacion de metas de vacunacion.

Realizar asistencia técnica y gestidén administrativa del PAL.

Desarrollar intervenciones integrales en el PAl con enfoque de curso de vida.

Monitorear y mantener el sistema de informacién PAIWEB.

Disefar estrategias de comunicacién del PAI.

A través de la gestion del programa se ha logrado dar respuesta al desarrollo de los
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procesos definidos en la politica publica, los cuales apuntan al logro de los objetivos y

metas del PDSP y a los objetivos del PAI. Las acciones de administracién y gestién del PAI

se desarrollan bajo 12 componentes que interactiian y son el marco para el desempefio del

programa por parte de los diferentes actores tales como entidades territoriales del orden

departamental, distrital y municipal y las Empresas Administradoras de Planes de

Beneficios (EAPB). La fortaleza del programa radica en la direccion de la nacion, el

liderazgo del departamento y el cumplimiento de las funciones dentro del SGSSS de los

diferentes actores, debidamente complementados para lograr el desemperio de la gestién y
alcanzar los objetivos del programa en beneficio de la poblacién,

2.3. La situacion con relacion al SARS-CoV-2 7/ COVID-19

La Covid-19 es una enfermedad respiratoria con manifestaciones extrapulmonares,
producida por el betacoronavirus SARS-CoV-2, pertenece a una extensa familia de virus,
algunos de los cuales pueden causar diversas enfermedades, desde el resfriado comun,
infecciones gastrointestinales e infecciones respiratorias agudas graves, entre otras®. El
periodo de incubacion descrito es de 2 a 14 dias, es altamente contagioso y Ia
transmisibilidad es mayor los 2 primeros dias antes del inicio de los sintomas y entre los 3 a
5 dias posteriores al inicio de estos?.

Desde el 11 de marzo de 2020, la OMS declaré la pandemia por Covid-19. A nivel mundial
y con corte a diciembre de 2020 se confirmaron 70.332.414 casos, de los cuales han
fallecido 1.596.000 personas y se han recuperado 45.542.803.

Entre los estudios mas importantes en esta pandemia publicados esta el del Centro de
Control de Infecciones de China (CDC), y es de él de donde sale el analisis y las
conclusiones de uno de las publicaciones mas relevantes sobre caracteristicas
epidemiolégicas, clinicas y por grupos de edad descritas sobre la COVID-19; que a pesar
de esta rapida propagacion, ha significado una enfermedad leve para 81% de los pacientes,
manifestandose como una infeccién respiratoria aguda con fiebre, tos, secreciones nasales
y malestar general;, del 20% de los pacientes que requirieron hospitalizacién, el 5% tuvieron
compromiso critico, requiriendo ventilacién mecanica en un 2%. Se demuestra una tasa de
letalidad del 2,3%. y entre las 1,023 muertes, la mayoria 260 afios y/o con condiciones
preexistentes como hipertension, enfermedades cardiovasculares, diabetes y cancer.
Adicionalmente, la tasa de letalidad es sorprendentemente mas alta entre los casos criticos,
con 49% y no muertes entre las personas con sintomas leves®. En dicho estudio, un total de

 Ofiate J et al. Infectio. A new emerging zoondtic of concern: the 2019 novel Coronavirus (COVID-19)
Asociacion Colombiana de Infectologia ACIN. Vol 24, No 3 2020.
4 Ibid.
¢ The Epidemiological Characteristics of an Outbreak of 2019 Nove! Coronavirus Diseases {COVID-19) -
China, 2020. The Novel Coronavirus Pneumonia Emergency Response Epidemiology Team. Chinese
Center for Disease Control and Prevention CCDC Weekly / Vol. 2 / No. February 2020.
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1.716 trabajadores de la salud se infectaron y 5 murieron (0.3%) y se indicé que ante los

factores de alta contagiosidad es de gran importancia los elementos de proteccién personal,
como el lavado de manos®.

En Colombia, de acuerdo con los datos reportados en el SITREP del 5 de enero, se han
producide 1.702.966 casos (16.835 cascs nuevos en las Ultimas 24h) con un incremento
nacional del 1% en las ultimas 24h y 44.428 defunciones (245 en las Ultimas 24 Horas) con
un aumento nacional del 0,5% en las Ultimas 24h. Los departamentos y distritos que
presentaron los aumentos relativos mas altos de Covid-19 en las ultimas 24 horas fueron:
Quindio 1,8% (433), Tolima 1,7% (758), Cartagena 1,7% (738), Cauca 1,6% (314), Boyaca
1,6% (461), Cundinamarca 1,3% (919), Norie Santander 1,2% (498), Casanare 1,2% (104),
Santa Marta 1,1% (194), Barranquilla 1,1% (636). La tasa de incidencia nacional es de
3.380,8 casos por cada 100.000 habitantes, los departamentos y/o distritos gque superan la
tasa nacional son en su orden. Bogota (6.331,6), Barranguilla (4.573,6), Quindio (4.449,8),
Cartagena (4.401,7), Amazonas (4.164,8), Antioquia (4.094,5), San Andrés (3.900,0),
Risaralda (3.743,5), Caqueta (3.696,3), Tolima (3.461,3). La tasa de mortalidad nacional es
de 882 muertes por cada millén de habitantes; se observa una tasa de mortalidad mayoer a
fa nacional en: Amazonas (1.581,9), Barranquilla (1.505,2), Bogota (1.308,2), Caqueta
(1.305,7), Norte Santander (1.291,1), Quindio (1.217,1), Santander (1.073,7), Santa Marta
(1.049,0), Huila (1.019,9), Tolima (983,6), Valle del Cauca (970,2), Cérdoba (819,7).

Ahora bien, para hacer frente a esta situacion, ademas de las normas de bioseguridad, se
ha desplegado una estrategia agresiva para encontrar una vacuna. A diciembre del 2020,
existen mas de 200 vacunas candidatas que se estan desarrollando. Algunas estan mas
avanzadas que otras. Mas de 50 vacunas candidatas ya se estdn probando en humanos y
algunas han recibido autorizacidn de uso de emergencia en ciertos paises. Se han
presentado resultados preliminares de varios de estos desarrollos a través de comunicados
de prensa o publicaciones cientificas que describen la eficacia y seguridad evaluativa
mediante ensayos clinicos fase 3, a saber:

Pfizer-BioNTech (BNT162b2, PF-07302048) (13)
Moderna {(mRNA-1273) (14)

Oxford University and AstraZeneca (AZD1222) (15)
Instituto Gamaleya (Sputnik V) {(16)

Sinopharm CNBG (17)

Por el momenio, hay dos vacunas autorizadas por la agencia de medicamentos FDA para
la prevencion de Covid-19, la vacuna de Pfizer-BioNTech y |la vacuna de Moderna.

Al 28 de diciembre del 2020, hay ensayos clinicos a gran escala (fase 3} en curso ©

& Ibid.
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previstos para tres vacunas contra la COVID-19 en los Estados Unidos:

. La vacuna contra la Covid-19 de AstraZeneca.
. La vacuna contra la Covid-19 de Janssen.
. L.a vacuna contra la Covid-19 de Novavax.

Con base en lo anterior, este Ministerio ha desarrollado una institucionalidad para dar
respuesta a la emergencia sanitaria declarada, en particular para la adquisicidn, distribucion
y aplicacion del bioldgico, asi:

) Mediante la Resolucion 1270 de 2020 se creé el Comité Asesor del Ministerio de
Salud y Proteccién Social para el proceso estratégico de inmunizacion de ta poblacién
colombiana frente a la Covid-19, con las siguientes funciones:

1.

10.

Asesorar la etapa de planificacion ordenada del proceso de inmunizacién de la poblacion
colombiana frente a la Covid-19, incluidos los diferentes analisis de alternativas de bioldgicos
u otras tecnologias, fuentes de financiacion, ejercicios de negociacién con fa industria,
esquemas de contratacion (incluso las compras anticipadas); procesos logisticos y demas
requeridos para garantizar la oportunidad, disponibilidad e inocuidad de los biolégicos u
otras tecnologias a adquirir.

Asesorar el establecimiento de los criterios de priorizacién y asignacion del o los biolégicos u
otras tecnologias objeto del proceso de abastecimiento estratégico para la inmunizacion.
Recemendar los criterios de distribucidon de los biolégicos u otras tecnologias en todo el
territorio nacional.

Acompaiiar el desarrollo de la estrategia de vacunacion y presentar las recomendaciones
que se estimen convenientes para garantizar el logro de los parametros de éxito
establecidos, entre ellos los de acceso equitativo de toda la poblacién colombiana.

Proponer esquemas de evaluacién y seguimiento de la estrategia y de sus procedimientos
asociados, asi como aportar elementos que permitan aportar, orientar investigaciones o
estudios relevantes en &l proceso.

Promover la implementacién de actividades para armonizar los procesos de planificacion,
con los de adquisicion, distribucién y seguimiento, buscande optimizar los costos y potenciar
los resultados de la estrategia de inmunizacién.

Analizar de forma permanente las experiencias exitosas y las buenas practicas de otras
iniciativas de inmunizacién afines, desarrolladas por otros paises u organizaciones, que
puedan ser replicadas o adaptadas a la estrategia nacional con el fin de incrementar sus
beneficios.

Recomendar los cambios en los criterios de priorizacién, asignacion o distribucién, cuando
las condiciones epidemiolégicas o de otros ordenes asi lo exijan.

Formular orientaciones en materia de comunicacion y otras herramientas que permitan
alcanzar los objetivos de cobertura y adherencia del programa de inmunizacion.

Las demas que sean acordes con su caracter asesor que contribuyan alcanzar los objetivos
estratégicos del proceso de inmunizacién frente a la Covid-19 en Colombia.

. Se accedié al mecanismo COVAX, acuerdo basico por el cual el pais se comprometié
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a adquirir el 20% del total de vacunas que requiere.

. Se establecieron mecanismos bilaterales y multilaterales para adquirir los biclégicos
cuando se comprobara su efectividad, se firmaron acuerdos de confidencialidad,
intenciones de interés y conversaciones con diferentes industrias.

. A través de la Resolucién 1628 de 2020, se determind la integracion y €l reglamento
operativo para el funcionamiento de la Instancia de Coordinacion y Asesoria para el
Acceso a Vacunas Seguras y Eficaces contra el coronavirus Sars-Cov-2 (Covid-19).

. Mediante el Decreto 1258 de 2020 se cre6 una instancia de Coordinaciéon y Asesoria
para el Acceso a Vacunas Seguras y Eficaces contra el Coronavirus Sars-Cov-2
(Covid-19), que hara parte del SGSSS para analizar y recomendar las estrategias y
mecanismos que debe adoptar este Ministerio con el fin de acceder a vacunas
seguras y eficaces contra la COVID-19 para superar la emergencia sanitaria generada
por la pandemia del coronavirus, atendiendo a los principios de disponibilidad,
universalidad, equidad, solidaridad y oportunidad del derecho fundamental a la salud,
cuyas funciones son:

1. Coordinar, asesorar y efectuar recomendaciones sobre (i} las etapas de evaluacion,
seleccién y negociacion de vacunas en proceso de investigacion o que ya hayan sido
aprobadas por la entidad o entidades competentes, (ii) la gestion de riesgos, y (iii) las
estrategias de comunicaciones, logistica y distribucion.

2. Definir los criterios técnicos para caracterizar y cuantificar a la poblaciéon que se beneficiara
con las vacunas.
3 Asesorar y presentar propuestas gue permitan tomar decisiones referentes al numero de

vacunas a adquirir, fabricantes con quienes contratar e identificar los vehiculos contractuales
idéneos para adelantar la compra de vacunas contra el Covid-19.

4. Presentar propuestas que contribuyan al acceso a vacunas seguras y eficaces.

5. Presentar recomendaciones en el proceso de evaluacién, seleccidén y negociacién de las
vacunas.

8. Analizar experiencias exitosas y buenas practicas de otras iniciativas de inmunizacién afines,

desarrolladas por otros paises y organizaciones, que puedan ser replicadas o adaptadas a la
estrategia nacional con el fin de incrementar sus beneficios de la estrategia de vacunacion.

7. Las demas que se requieran para el cumplimiento del objeto de la Instancia de Coordinacion
y asesoria para el Acceso a vacunas Seguras y eficaces contra el Coronavirus sars-cov-2
{Covid-19).

. En diciembre de 2020, el Gaobierno aseguré las primeras 40 millones de dosis de
vacuna para la Covid-19 mediante los mecanismos bilaterales y multilaterales, con los
cuales se tiene planeado vacunar a la poblacién en 2 fases y 5 etapas, teniendo como
priorizacion los grupcs de riesgo y asi progresivamente alcanzar 35 millones de
colombianos vacunados.
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. El Ministerio de Salud y Proteccién Social presenta el Plan Nacional de Vacunacién
contra la Covid-19, cuyo objetivo en su primera fase es reducir ia mortalidad y la
incidencia de casos graves por este virus, asi como proteger a los trabajadores de la
salud; mientras que en la segunda fase es reducir el contagio para generar inmunidad

de rebafio’.

Bajo esta perspectiva, se concluye que existe la institucionalidad necesaria e, igualmente,
los recursos requeridos para el programa de inmunizacién, el cual ya esta operando con la
agilidad, eficiencia y seguridad que son requeridas.

3. COMENTARIOS ESPECIFICOS

Frente al articulado del proyecto de ley sub examine, a fin de determinar su conveniencia o
pertinencia, se tiene:

3.1. Scbre el articulo 1°:

Articulo 1°. La presente ley tiene por objeto garantizar un programa universal de vacunacion,
inmunizacion y tratamiento que reduzca la mortalidad del virus SARS-CoV-2 el cual es responsable
de la enfermedad COVID-19, todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento
epidémico en todo el territorio nacional, a través de la garantia por parte del Estado y de los
actores que intervienen en el Sistema General de Seguridad Social en Salud vigente, de la
prestacion de todos los servicios necesarios para su prevencion, deteccién temprana, vacuna y
tratamiento integral, rehabilitacion y cuidado paliativo.

Comentario. Respecto a la primera parte del precepto “fifa presente ley tiene por objeto
garantizar un programa universal de vacunacion, inmunizacién”, de acuerdo con la Ley
2064 de 2020 ya esta previsto que la vacuna de Covid-19 sea universal, para toda la
poblacién residente en el pals en igualdad de condiciones, sin ningun distingo y sin perjuicio
de las priorizaciones en funcién de la necesidad y debilidad manifiesta de ciertas
poblaciones.

De otra parte y como se pudo evidenciar, el Gobierno Nacional, y en particular este
Ministerio, dispone de un marco normativo amplio que cimienta y garantiza un Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl) debidamente estructurado y financia su funcionamiento
y actualizacion.

si, para tomar la decision de introducir una nueva vacuna al esguema de vacunacién
nacional, se deben considerar los criterios establecidos en los lineamientos para Ia
Introduccién de nuevas vacunas, a saber:

T Cfr. htips:/iwww.minsalud.gov.cofsites/rid/L ists/BiblictecaDigital/RIDE/VS/pnv-contra-covid-19.pdf.
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a. Evaluacion del desemperio del Programa con el fin de no poner en riesgo la

efectividad de este. Esta evaluacion incluye aspectos tales como gestion y avances

del programa, sostenibilidad financiera, cadena de frio, manejo adecuado de vacunas,
vacunacion segura y vigilancia de enfermedades prevenibles por vacunacion.

b. Aspectos politicos y técnicos que conllevan a evaluar:

- Prioridad politica y de salud publica.

- Carga de la enfermedad mediante investigacién de la incidencia, prevalencia,
discapacidad, hospitalizaciones y mortalidad.

- Eficacia, calidad y seguridad de la vacuna. Es necesarioc demostrar
caracteristicas de las vacunas antes de su infroducciéon tales como
inmunogenicidad y eficacia, duracion de la inmunidad, interaccién con otros
antigenos, seguridad y eventos adversos esperados, dosis y via de
administracién, acondicionamiento y termoestabilidad. Es relevante mencionar
gue la eficacia de la vacuna se mide con ensayos clinicos bajo condiciones
ideales, mientras que la efectividad se mide en el campo, bajo las condiciones
reales del programa.

- Criterios econdmicos vy financieros. La introduccién de una vacuna produce un
aumento considerable en los costos del programa de inmunizacion, por lo gue
es necesario evaluar cuidadosamente los costos y beneficios de las nuevas
vacunas por medio de analisis econdémicos, de impacto en el presupuesto y
sostenibilidad financiera (analisis costo-efectividad y analisis costo-beneficio).

- Andlisis de sostenibilidad financiera para asegurar la permanencia, continuidad y
cobertura del programa.

c. Aspectos programdticos y de factibilidad tales como las caracteristicas de la
presentacidn de la vacuna vy la oferta.

La vacuna contra el virus Covid-19 actualmente no hace parte del PAL El Estado
garantizara la vacuna a poblaciones priorizadas por riesgo epidemiolégico, de manera
escalonada y financiara la adquisicion de la vacuna, su almacenamiento, distribucion y
aplicacion, de forma que la vacuna va a ser gratuita para la poblacién al igual que
aplica en el PAl, porgue el Estado asume la compra de |a vacuna.

Para el proceso estratégico de inmunizacién contra el virus SARS-CoV-2, el Gobierno
ademas de crear el Comité Asesor del Ministerio, a fravés de la Resolucién 3990 de
2009, modificada por la Resolucién 2823 de 2011, se conformd el Comité Nacional de
Practicas en Inmunizacién (CNPI), el que esta constituido por entidades del orden
nacional, territorial, sociedades cientificas y universidades. A su vez, se creé una
Instancia de Coordinacidn y Asesoria para el Acceso a Vacunas Seguras y Eficaces
contra el Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19) mediante el Decreto 1258 de 2020.
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Para el proceso de alistamiento y preparacién del pais para la vacunaciéon contra la
Covid-19, se han adelantado analisis de diferentes posibles escenarios con la
informacion disponible suministrada por la OMS/OPS vy laboratorios a través de la
gestion desde el mecanismo COVAX vy bilateral, los cuales han sido discutidos con los
diferentes drganos e instancias asesoras del MSPS.

Se ha trabajado en estrategias que permitan definir y priorizar poblaciones de riesgo,
para garantizar ia vacunacion de manera gradual una vez se haya surtido todo el
tramite para el ingreso al pais.

De modo que el Gobierno por conducto de este Ministerio y las diversas instancias
asesoras ya surtieron el proceso de analisis, negociacion, adquisicion y preparaciéon
para el proceso de inmunizacion en el pais contra la COVID-19.

Con relacion al objeto del proyecto en conjunto, se precisa que, aunque el nombre de
la propuesta hace referencia a un programa ampliado universal de inmunizacién
contra el virus Covid-19, en este precepto se sefiala como objeto la atencion integral
en todas las fases relacionadas con esta enfermedad incluyendo la prevencion,
diagnostico, vacunacién y tratamiento. El PAl es un programa principal de salud
publica, que busca proteger a la poblacién contra enfermedades prevenibles mediante
la vacunacién, la definicion de las vacunas de este debe estar establecida segun las
condiciones de salud de la poblacién colombiana, de condiciones prevalentes y no
encaminada a atender condiciones derivadas de picos epidémicos.

La prestacion de servicios asociados con el diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
son servicios prestados a través del SGSSS mediante el Plan de Beneficios en
atencién a la infraestructura nacional de red de servicios de salud ambulatoria y
hospitalaria, debidamente habilitada y los recursos son financiados a través de la UPC
cuyo Fondo es la ADRES, que los transfiere a las empresas administradoras de
planes de beneficios (EAPB) y quienes tienen la funcién y responsabilidad de
administrar el riesgo del aseguramiento en salud de la poblacién afiliada.

Por lo anterior, el Gobierno Nacional ya dispone de un marco normativo amplio que
cimienta y garantiza un PAI debidamente estructurado y financia su funcionamiento y
actualizacion, por lo que no se observa necesario otra normativa para crear un
programa de inmunizacion para Covid. La Ley 2064 de 2020 que declara de interés
general la estrategia para la inmunizacién de la poblacién colombiana contra la
COVID-19 faculta al Gobierno Nacional para concertar alianzas estratégicas
prioritarias con organismos multilaterales y el sector privado, con el propdsito de
acopiar recursos cientificos, financieros y logisticos, que le permitan al pais dar una
respuesta oportuna ante cualquier amenaza de epidemia o pandemia.
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La prestacién de servicios para la deteccion temprana, tratamiento integral,
rehabilitacién y cuidado paliativo, se encuentran por fuera de competencia de un
programa de inmunizaciones del componente de salud publica, y dentro de la
legislacién actual, estos servicios ya estdn cubiertos mediante el plan de beneficios
del aseguramiento en salud del SGSSS.

3.2. Sobre el articulo 2°:

Articulo 2°. A los efectos de la presente ley, se entendera la inmunizacion y tratamiento contra el
virus del SARS-CoV-2, todas sus mutaciones, y otros virus que puedan llevar a un evento
epidémico, como una estrategia de salud publica preventiva y altamente efectiva, y sin limite en el
tiempo, sujeta a los siguientes principios:

a. Gratuidad y acceso universal al esquema de vacunacion, los servicios de inmunizacion y/o al
tratamiento inmunologico que se desarrolle como el mas efectivo.

b. Obligatoriedad para todos los habitantes del pais.

c. Prevalencia de la salud pudblica sobre el interés particular.

d. Disponibilidad publica del esquema de vacunacion, los servicios de inmunizacién ylo

tratamiento que se desarrolle como el mas efectivo conira el virus del SARS-CoV-2, sus
mutaciones, y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio
nacional.

e. Participacién de todos los sectores de la salud vy otros vinculados con sus determinantes
sociales, con el objeto de alcanzar cobertura universal de inmunizacién, vacunacién y el
tratamiento que se desarrolle como el mas efectivo.

Comentario. El PAl es un programa esencial en salud publica y se presta con sujecién a
los principios previstos en el articulo 2° de la Ley 100 de 1993 y en el articulo 6° de la Ley
Estatutaria 1751 de 2015. La aplicacién de las vacunas establecidas en el PAl es un
derecho al que puede acceder toda la poblacidn objeto del esguema nacional de
vacunacion, de manera gratuita, y se asegura su permanencia, es por ello, gque para incluir
una vacuna en el PAl se debera evaluar si su introduccidn es factible y sostenible, sin poner
en riesgo la permanencia de los biologicos del esquema nacional. En salud publica
prevalece el interés general sobre el particular, por esta razén de acuerdo con la vigilancia
epidemiolégica se han configurado unas poblaciones de mayor riesgo, y el Estado se obliga
para todos los habitantes del pais a garantizar el acceso y gratuidad a la vacunacién de la
poblacién de mayor riesgoc de manera gradual y conforme a la cantidad de vacunas que
ingresen al pais.

En cuanto al literal d): disponibilidad publica del esquema de vacunacién y los servicios de
inmunizacion; se hace énfasis en que a la fecha la vacuna no forma parte del esquema
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nacional de vacunacion. Sin embargo, de acuerdo con las lineas de intervencion

establecidas por el Gobierno, para proteger la integridad del sistema de salud y la

infraestructura para la continuidad de los servicios esenciales, en la primera fase se

proyecta vacunar a los trabajadores de la salud de todos los niveles de atencién y de otros
servicios esenciales determinados por el pais.

Para reducir la morbilidad severa y la mortalidad asociada a |la Covid-19 se debera proteger
a las poblaciones de mayor riesgo, ante lo cual se proyecta vacunar a los adultos mayores
de 60 afios, personas con comorbilidades y profesores de basica y secundaria y cuidadores
de instituciones, (etapas 1, 2y 3). En la segunda fase, etapa 4, poblacién en ocupaciones y
situaciones de riesgo y etapa 5 poblaciones entre 16 y 59 aros libre de comorbilidades, de
acuerdo con la disponibilidad de adquisicion. Ahora bien, como Estado no es posible, a
través de una ley, garantizar que las vacunas aprobadas y adquiridas seran las mas
efectivas contra el virus del SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus gue puedan
llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional, esto es competencia del
desarrollo de Ios Laboratorios.

De ofra parte, con relacién a la “participacién de todos los sectores de la salud y otros
vinculados con sus determinantes sociales, con el objeto de alcanzar cobertura universal de
inmunizacion, vacunacion” (literal e), en cumplimiento a lo estipulado en la Resolucién 518
de 2015 y demas normas complementarias, el Programa, y/o la estrategia de vacunacion
para Covid como tal, se consolidard mediante la coordinacién interinstitucional de actores ¥
aliados, la participacion social, la educacién y comunicacién para la salud e informacidn en
salud para fortalecer la gestion técnica y operativa, desarrollando estrategias de
participacion social, educacién y comunicacién para la salud e informacién en salud
propendiendo por la cobertura de vacunacion a nivel nacional, departamental y municipal.

Ahora bien, la financiacién con cargo a los recursos de la UPC de la vacuna contra el virus
del SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento
epidémico en todo el territorio nacional, desconoce los criterios definidos legalmente y
metodoldgicamente para la inclusién de servicios y tecnologias a la financiacién con cargo
a la UPC, que corresponden como minimo a condiciones de salud prevalentes y con carga
de enfermedad que lo ameriten lo cual no es aplicable a virus epidémicos que puedan
aparecer fortuitamente. Igualmente, desconoce el impacto econémico que tiene el hecho de
incluir un servicio o tecnologia de la salud dentro del aseguramiento con cargo a la UPC.
Adicionalmente, se debe aclarar que la vacuna no forma parte de las actividades y
procedimientos del servicio de urgencias, el cual no tiene el alcance para dar la cobertura
gue se requiere.

3.3. Sobre e] articulo 3°:

Articulo 3°. Declarase de interés nacional el programa de inmunizacién, el esquema de
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vacunacién y/o el tratamiento que se desarrolle como el mas efectivo contra el virus del SARS-
CoV-2 todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un eventc epidémico en todo el
territoric nacional. Entendiéndose por tal la investigacion, vigilancia epidemiclégica, toma de
decisiones basadas en la evidencia, adquisicidn, almacenamiento, distribucidn, provision de
vacunas, el fortalecimiento a la vigilancia de la seguridad de las vacunas. y las medidas tendientes
a fomentar el acceso universal y gratuite a foda la poblacién, especiaimente a la mas vulnerable al
contagio.

Comentario. La inmunizacion contra el virus del SARS-CoV-2 si se debe considerar como
una estrategia de interés nacional atendiendo el impacto generado por la COVID a nivel del
pais y a nivel mundial, lo que ha generado fa connotacién de “pandemia” por la OMS. La
vacunacién ha demostrado ser la base del control, eliminacién y erradicacidon de
enfermedades en el mundo; después del agua potable, la vacunacién en los nifios,
adolescentes y adultos es la estrategia de prevencidn primaria mas cosfo efectiva para
reducir las tasas de morbilidad y mortalidad.

E! Gobierno Nacional, a través de este Ministerio, ha adelantado las acciones necesarias
desde lo administrativo, técnico, logistico, diplomatico y otros frentes, para coordinar las
acciones y gestiones necesarias encaminadas a la contencidén y mitigacion de la pandemia,
como aquellas gue permitan garantizar la disponibilidad de tecnologias en salud para
prevenir la COVID-19, dentro de las cuales se encuentra la vacuna. Como se ha indicado
en puntos anteriores, esta Cartera adelanto la gestion mediante los mecanismos COVAX y
el bilateral para estar a la vanguardia en el momento en que se cuente con las vacunas
seguras y de calidad, debidamente aprobadas por una institucién regulatoria internacional
para poder ser aplicada a la poblacion colombiana, como es el caso a la fecha de la vacuna
de Pfizer y AstraZeneca. En ese senfido, la evaluaciébn de caracter técnico-cientifico,
estratégico y financiero que determina la toma de decisiones para la vacunacion contra la
COVID-19, se ha establecido con base en los andlisis de los diferentes oérganos e
instancias asesoras del MSPS.

Como se sefiald, el Estado no puede fijar por conducte de una ley que se pueda garantizar
gue las vacunas aprobadas y adquiridas seran la mas efectivas contra el virus del SARS-
CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en
todo el territorio nacional, esto es competencia del desarrollo de los Laboratorios.

3.4. Sobre el articulo 4°;

Articulo 4° Autorizase al Gobierno Nacional para que en cumplimiento de los articulos 341 y 345
de la Constitucién Politica de 1991 incorpore dentro del Presupuesto General de la Nacidn las
partidas presupuestales necesarias para garantizar la vacunacion gratuita y obligatoria a toda la
poblacién residente en el pais frente al virus SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que
puedan llevar a un evento epidémico en todo el territoric nacional, autorizacion que se extiende a la
celebracién de los contratos y convenios interadministrativos necesarios entre la nacién y las otras
entidades del nivel territorial a las cuales se han delegado las respectivas gestiones.
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Paragrafo 1. Para su efectivo cumplimiento el Gobierno Nacional deberd exigir a las Entidades
Promotoras de Salud que den estricto cumplimiento a los programas de prevencion e inmunizacién
con la inversion financiera suficiente, para todos y cada une de los afiliados.

Paragrafo 2. El Gobierno Nacional en funcién de la disponibilidad progresiva del programa
inmunolégico y de la vacuna, priorizara su aplicacion a la poblacién mas expuesta al contagio
como personal de la salud, trabajadoras y trabajadores de servicios de suminisiro de bienes
esenciales; mujeres gestantes, poblacién mayor de 70 afios y personas con enfermedades
preexistentes o comorbilidades que aumentan el riesgo de letalidad del virus SARS-CoV-2.

Comentario. Esta disposicion va en contravia del principio de legalidad presupuestal. Solo
eventualmente, en vigencia de estados de excepcion, el Gobierno Nacional esta facultado
para adicionar el PGN, como efectivamente lo hizo en 2020, en virtud de los Decretos 519,
522, 552, 774, todos de 2020, expedidos con fundamento en las emergencias declaradas
mediante los Decretos 417 y 637 de 2020. En efecto, tal y como lo ha advertido la Corte
Constitucional:

[...] Se debe afirmar, en primer lugar, que la competencia de los Parlamentos en materia de
aprobacion del presupuesto, es un logro que se ha obtenido fruto de la evolucion politica v
constitucional de QOccidente.

Ciertamente, durante el origen del sistema parlamentario, preducto de la evolucién politica inglesa,
se vivio una lucha constante entre la Corona y la sociedad, debido a la gran cantidad de impuestos
que esta le imponia a aquella; situacion que dio paso, iguaimente, al cuestionamiento respecto del
manejo del presupuesto por parte del gobernante.

Asi las cosas, entre los documentos que conforman la Constitucién Inglesa® se halla intrinseco el
principio, producto de fa historia constitucional de Inglaterra, segun el cual asiste el derecho al
parlamento para la aprobacion de los tributos®. Dicho principio es conocido actualmente como “no
taxation without approbation™®.

Pues bien, desde aquellas épocas se ha entendido como regla general, que es facultad del
Parlamento la aprobacién del Presupuesto y el establecimiento de impuestos. Dicho asentimiento
es trasladado de manera similar ai régimen presidencial instaurado en Norteamérica, de donde se
extiende 2 los paises latinoamericanos.

Por consiguiente, el constitucionalismo moderno incorpora la prerrogativa del parlamento referida a
la aprobacion de los impuestos y adiciona, igualmente, dicha anuencia al presupuesto del Estado.

® Charta Magna Libertatum (1215), Act of Proclamations (1539), Petitions of Rights (1628), Bill of Rights

(1689), Triennial Act (1694) y el Act of Settlement (1701).

® Afirmaba la Carta Magna "No se podra exigir fonsadera ni auxilio en nuestro reino sin el consentimiento

general”.

19 Ferrando Badia, Juan. “Regimenes Politicos Actuales”. Editorial Tecnos, Madrid , Espafia. Pag 77.
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En muchos pafses, como por ejemplo en Estados Unidos de América, es necesario que el

Congreso apruebe el presupuesto, de modo que mientras el Congreso no apruebe el presupuesto,

no existe el presupuesto y el Gobierno no puede expedir ningln otro presupuesto, debiendo

esperar que el Congreso lo apruebe; asi éste se demore un largo tiempo en su aprobaciéon. Este

sistema tiene la dificultad de que el ejecutivo puede quedarse sin presupuesto para ejecutar y se
puede paralizar la administracién plblica.

En términos actuales, dichas instituciones son conocidas como la “Dictadura Fiscal” del Parlamento
o Congreso.

No obstante lo mencionado, nuestro Estado no adopté de manera radical la regla general
establecida con anterioridad. Por ende, el esquema planteado si hien parte de la base de la regia
general ~[a aprobacién del Congreso del presupuesto— permite compartir competencias en materia
del presupuesto, entre el Congreso de la Republica y el Gobierno Nacional.

En este orden de ideas, el presupuesto general de la Nacidn lo expediria el Congreso de acuerdo
con el proyecto de ley que al respecto formulara el Gobierno Nacional cada ario, tal y como en
efecto ha venido ocurriendo hasta nuestros dias. Quedando igualmente claro que el Gobierno
Nacional y el Congreso de la Republica concurririan arménicamente al proceso de formacion y
expedicion de la ley anual de presupuesto en los siguientes términos: el Gobierno, ejerciendo la
iniciativa legislativa y sancionado la fey, el Congreso, debatiendo y haciendo la ley.

El Constituyente de 1991 hizo una revision de los conceptos que, con algunas modificaciones, en
materia de Hacienda Publica habia prohijade Colombia desde los tiempos de la misién Kemmerer,
reivindicd a su vez importantes contenidos de la ley 38 de 1989, y por entero, tratd de atemperar
los nuevos mandatos presupuestarios de orden superior a las necesidades gue plantea la
evolucién de las economias modernas.

A estos efectos, mediante los articulos 345 a 353 de la Constitucion se configurd el cuerpo de
principios y reglas que rige todas las etapas de proceso presupuestal, incluida su gjecucién. En lo
tocante al control sobre la gestion fiscal el ordenamientc superior inscribié lo pertinente en su
articulo 267 vy siguientes. Asimismo, destacando el sentido de planeacién que anima las tareas
publicas, en virtud del articule 346 superior se dispusc gue el Gobierno Nacional formulara
anualmente el Presupuesto de Rentas y Ley de Apropiaciones que debera corresponder al Plan
Nacional de Desarrollo. Tode lo cual se conjuga en términos del articulo 345 ibidem con el principio
de legalidad del presupuesto, tanto en el ambito del ingreso como en el del gasto.

Es decir, que a la luz de este principio cardinal no puede aforarse ingreso pubico ni apropiarse
gasto publico sin ley previa que haya establecido uno y otro.

En este orden de ideas el articulo 352 de la Carta Politica previé gque ademas de lo sefialado en
esta Constitucién, la Ley Organica del Presupuesto regulara lo correspondiente a la programacion,
aprobacion, modificacién, ejecucion de los presupuestos de la Nacion, de las entidades territoriales
y de los entes descentralizados de cualquier nivel administrativo, y su coordinacidon con el Plan
Nacional de Desarrollo, asi como también la capacidad [de] los organismos y entidades estatales
para contratar. Seguidamente, en consonancia con el principio de autonomia territorial, el articulo
353 superior estipula que los principios y las disposiciones establecidos en este titulo se aplicaran,
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en lo que fuere pertinente, a las entidades territoriales, para la elaboracién, aprobacion y ejecucién
del presupuesto [...]".

Adicionalmente, como se ha descrito en el item de antecedentes del presente documento,
la Ley 715 de 2001 referente a las competencias de la Nacién en el sector salud, en su
articulo 42 refiere, formular las politicas, planes, programas y proyectos de interés nacional
para el sector salud y el SGSSS y coordinar su ejecucion, seguimiento y evaluacion,
impulsar, coordinar, financiar, cofinanciar y evaluar programas, planes y proyectos de
inversion en materia de salud, con recursos diferentes a los del sistema general de
participaciones, expedir la regulacion para el sector salud y el SGSSS.

En el nivel nacional, el programa se financia con recursos provenientes del PGN. Este
componente debe estimar los recursos para la adquisicién de los insumos del PAI,
actividades necesarias de nacionalizacion, transporte y costos administrativos para el
almacenamiento de los insumos, gestion administrativa y operacién del programa, asi como
estudios de costo efectividad, seguimiento y evaluacibn a planes nacionales de
erradicacion, eliminacion y control de enfermedades inmunoprevenibles, sistema de
informacion, asistencia técnica departamental, estrategias de comunicacion, entre otros. La
gestion territorial esta a cargo de los recursos del sisterna general de participaciones (PIC y
Gestién de la Salud Publica).

La introduccién de vacunas al esquema nacional de vacunacion, ampliacién o modificacion
de este genera un aumento considerable en los costos del programa de inmunizacion, por
lo que es menester realizar andlisis de costo-efectividad y determinacion del presupuesto
que permita la sostenibilidad financiera para asegurar la permanencia, continuidad y
cobertura del programa. Debe tenerse en cuenta la Ley 819 de 2003, “foJor la cual se dictan
normas organicas en materia de presupuesto, responsabilidad y transparencia fiscal y se
dictan otras disposiciones”, que en el articulo 7° precisa:

Articulo 7°. Andlisis del impacto fiscal de las normas. En todo momento, el impacto fiscal de
cualquier proyecto de ley, ordenanza o acuerdo, que ordene gasto o que otorgue beneficios

tributarios, deberd hacerse explicito y debera ser compatible con el Marco Fiscal de Mediano
Plazo.

Para estos propédsitos, debera incluirse expresamente en la exposicién de motivos y en las
ponencias de tramite respectivas los costos fiscales de ia iniciativa y la fuente de ingreso adicional
generada para el financiamiento de dicho costo.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, en cualquier tiempo durante el respectivo tramite en el
Congreso de la RepUblica, debera rendir su concepto frente a la consistencia de Io dispuesto en el
inciso anterior. En ningun caso este concepto podra ir en contravia del Marco Fiscal de Mediano
Plazo. Este informe sera publicado en la Gaceta del Congreso [...].

" CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-821 de 2004, MP. Jaime Araujo Renteria.
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En lo que tiene que ver con el paragrafo 1, conforme a lo dispuesto en el articulo 2.5.2.1.1.2
del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, son
responsabilidades de las Entidades Promotoras de Salud (EPS) |as siguientes:

[...] d) Organizar y garantizar la prestacion de los servicios de salud previstos en el Plan
Obligatorio de Salud, con el fin de obtener el mejor estado de salud de sus afiliados con cargo a
las Unidades de Pago por Capitacién correspondientes. Con este propdsito gestionaran vy
coordinaran la oferta de servicios de salud, directamente o a través de la contratacién con
Instituciones Prestadoras y con Profesionales de la Salud; implementaran sistemas de control de
costos; informaradn y educaran a los usuarios para el uso racicnal del sistema; estableceran
procedimientos de garantia de calidad para la atencidn integral, eficiente y oportuna de los
usuarios en las instituciones prestadoras de salud [...] [Enfasis fuera del texto].

Para el esquema nacional de vacunacidn, los servicios y tecnologias de salud financiados
con recursos de la UPC solo incluyen la aplicacion de los bioldgicos del PAI, Resolucion
3512 de 2019, Anexo No. 2: “Listado de procedimientos en salud financiados con recursos
de la UPC”. De igual forma, el servicio de vacunacion esta incluido y definido en el Sistema
Unico de Habilitacién reglamentado por la Resolucién 3100 de 2019.

La adquisicién de los biologicos se financia a través de los recursos del Sistema General de
la Nacién (SGN), la gestion territorial, a cargo de los recursos del sistema general de
participaciones (PIC y Gestidon de [a Salud Publica).

Los recursos por UPC corresponden a un valor asegurado mediante un estudio de
probabilidad de uso, de modo que un incremento masivo en la vacunacion requeriria mas
talento humano e insumos con una elevacién en los costos por parte de las EAPB; y un
aumento de la UPC conllevaria a una afectacion de la garantia de los servicios y
tecnologias financiados con estos recursos ya que la gestion del riesgo considera la
totalidad de la poblacién y la totalidad de los recursos presupuestados desde el inicio de
cada periodo, afectando a todos los asegurados de las EPS, segln sefala la Direccidn de
Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud de esta Cartera.
Por lo tanto, debe tenerse en cuenta el impacto y estas disposiciones en los recursos del
sistema.

En lo que atafie al paragrafo 2, de acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para
reducir la morbilidad y mortalidad y proteger los sistemas de salud se debe realizar la
vacunacion de manera escalonada iniciando con una pobiacién pricritaria. Esto debido a
que el escenario que se vislumbra es la asighacién o adguisicion de insumos limitados,
siendo un reto el hacer el mejor uso para lograr el mayor impacto en la salud. Por lo
anterior, consecuente con la epidemiologia actual de la enfermedad, las pricridades para la
vacunacién contra la Covid-19 son los trabajadores de salud de todos los niveles de
atencién, grupos de mayor riesgo identificados segun la situacion epidemiolégica; adultos
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mayores de 60 afios y personas con comorbilidades. No se incluyen gestantes hasta no

disponer de una vacuna debidamente aprobada y con suficiente evidencia cientifica que
establezca y soporte la seguridad de la misma para su aplicacién en dicho grupo.

3.5. Sobre el articulo 5%

Articulo 5°. E| Ministerio de Salud y Proteccion Social, o la entidad a que corresponda, a partir de
la vigencia de la presente ley, actualizard el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl),
incluyendo el esquema de vacunacién contra el virus del SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y
ofros virus gue puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional.

Comentario. De acuerdo con el principio de progresividad contenido en la Ley Estatutaria
1751 de 2015, es Ministerio ha gestionado la introduccion progresiva de nuevos biolagicos,
asi como las modificaciones del esquema de vacunacién por razones técnico-cientificas
que demuestren su conveniencia para la prevencion, control, erradicacién o eliminacion de
las enfermedades prevenibles por vacuna, iniciando en el afio 1975 con cinco vacunas y
disponiendo al dia de hoy 21 biologicos para la prevencion de 26 enfermedades, para las
diferentes poblaciones objeto del programa. Se hace énfasis en que la adquisicién de los
biolégicos del esquema nacional de vacunacion del PAI es financiado a través de los
recursos del SGN, y que la gestion territorial, es a cargo de los recursos del sistema general
de participaciones (PIC y Gestion de la Salud Publica).

Ya se ha revisado en los articulos precedentes que, para introducir una vacuna,
particularmente la vacuna contra el virus SARS-CoV-2 al PAl, debe atenderse el esquema
nacional de vacunacién; esta decisién comprende la evaluacién de multiples criterios de
tipo administrativo, cientifico, técnico, econémico y financiero, de politica publica, entre
otros, por lo que no es recomendable ordenarlo mediante una ley. De otra parte, se
debe precisar que el PAl, es un programa principal de salud pUblica, que busca proteger a
la poblacion contra enfermedades prevenibles a través de [a vacunacién, la definicion de las
vacunas de este debe estar establecida segln las condiciones de salud de la poblacidn
colombiana de condiciones prevalentes y no encaminada a atender condiciones derivadas
de picos epidémicos.

3.6. Sobre el articulo 8°;

Articulo 6°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, a partir de la vigencia de la presente ley,
modificara el Plan [de] Beneficios en Salud (PBS) incorporando la vacuna contra el virus del SARS-
CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el
territorio nacional, como un servicio cubierto en todos los regimenes del sistema de sequridad
social en salud y en la cobertura de servicios de urgencias.

Comentario. Para incluir la financiacion con cargo a la UPC, las tecnologias en salud
nominadas deben agotar todas las fases del proceso de actualizacién correspondientes a
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sU nominacion, pricrizacién para evaluacién, evaluacién de tecnologia en salud, analisis de

impacto presupuestal, ponderacion y toma de decisién por parte de la autoridad

competente, conforme a la metodologia establecida y que se debe agotar por los actores

del sistema en cumplimiento del ordenamiento juridico colombiano. Ahora bien, es de

aclarar que con cargo a los recursos de la UPC solo se financia la aplicacién de las

vacunas incluidas en el PAl y los biolégicos son financiados con recursos del PGN, v la

gestion territorial, esta a cargo de los recursos del sistema general de participaciones (PIC y

Gestién de la Salud Publica). La Covid-19 en este momento no corresponde a una

enfermedad prevalente, ni aplica ninguno de los criterios contemplados en las Leyes 100 de

1993 y 1438 de 2011 y la metodologia prevista para inclusiones a la financiacién con cargo
ala UPC.

La incorporacién de la vacuna contra el virus del SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y
otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional, como un
servicio cubierto en todos los regimenes del SGSSS y en la cobertura de servicios de
urgencias desborda los lineamientos presentes. En esa medida, se aclara que la vacuna no
forma parte de las actividades y procedimientos del servicio de urgencias, el cual no tiene el
alcance para dar |la cobertura que se requiere. £s mas, no se estima viable esta propuesta
en la medida en que 1o que se esta pretendiendo es la introduccién de la vacuna contra la
COVID-19 al Plan de Beneficios y para ello se esta sujeto a un analisis de suficiencia con la
UPC y esto también esta soportado por un estudio econémico.

3.7. Sobre el articulo 7%

Articulo 7°. En el marco del programa universal de vacunacion, inmunizacién y tratamiento del
virus SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que puedan lievar a un evento epidémico en
todo el territorio nacional, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social debera;

a) Definir los lineamientos técnicos de las acciones y servicios de vacunacion a los cuales
deberan gjustarse todos los prestadores de servicios de salud.

b) Proveer los insumos vinculados con el programa previsto en el articulo 1 de la presente ley.

c) Desarrcllar campafas de difusidn, informacion y concientizacion sobre |la importancia de la
vacunacion contra el virus SARS-CoV-2 el cual es responsable de la enfermedad COVID-19,
todas sus mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el
territorio nacional, como un derecho para la proteccién individual y una responsabilidad
social para la salud comunitaria

d) Coordinar con las entidades territoriales la implementacién de acciones que, aseguren el
acceso universal de la poblacién al esquema de vacunacidn, indemnizacion y tratamiento,
cumplan con las recomendaciones de las autoridades sanitarias para grupos de riesgo, las
dispuestas por emergencia epidemiolégica y las que fortalezcan la vigilancia en materia de
pravencion.

e) Reglamentar en coordinacion con las entidades territoriales, los medios necesarios a fin de
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lograr la vacunacién y las sanciones que correspondan, ante la falta de cumplimiento de lo
previsto en los articulos 1, 2, 3, 4 y 5 de la presente ley.

f) Mantener actualizada y publicar periédicamente la informacion relacionada a la politica de |a
que trata la presente ley.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién social durante el primer afio de vigencia de la
presente ley, emitira un informe trimestral al Congreso de la Republica sobre los avances y
resultados del programa universal de vacunacion, inmunizacién y tratamiento de! virus, todas sus
mutaciones y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional

A partir del segundo afio de vigencia de la presente ley, el Ministerio de Salud y Proteccion emitira
un informe anual.

Comentario. Las acciones de administracion y gestion del PAl se desarrollan bajo 12
componentes, que entre otros se encuentran, red de frio, sistema de informacion, gestion
de insumos, vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunacién y participacion
social, educacién y comunicacién e Informacion en salud, que interactan y son el marco
para el desempeiio del programa por parte de los diferentes actores tales como entidades
territoriales del orden departamental, distrital y municipal y las EAPB. Desde este Ministerio
se establecio el Plan Nacional de Vacunacion contra la Covid-19 y los presupuestos
técnicos y operativos para el desarrollo de la vacunacion contra este, los cuales incluyen
aspectos tales como justificacién, objetivos, bases legales, poblacion objetivo, meta, acceso
y distribucion de la vacuna, estrategias y tacticas, sistemas de informacién, inter afia.

lgualmente, desde esta Cartera se ha realizado la socializacién del Plan Nacional de
Vacunacién y demas lineamientos a todos los actores de las entidades territoriales.

La gestion y coordinacion intra e intersectorial, en la estrategia de vacunacién es parte
fundamental para la disminucién de las brechas de acceso, ante lo cual los actores de las
entidades territoriales han realizado un trabajo articulado con actores aliades como:
Procuraduria, Defensoria del Pueblo, Departamento para la Prosperidad Social (DPS),
personerias, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF), Policia de Infancia,
secretarias de educacion, Registraduria, comisarias de familia, iglesias, Pastoral Social,
ONG’s, y sociedades cientificas y académicas, entre otros, promoviendo el desarrolio de
capacidades comunitarias y el posicionamiento del programa regular de vacunacion en la
agenda politica, asi como ia ccoordinacion con las EAPB del nivel nacional, regional y local
para la articulacién de estrategias y acciones que propendan al logro de los resultados del
programa. Desde el programa se han implementado espacios de desarrollo de capacidades
a los equipos de vacunacién en todos los niveles para la gestion y operativizacion en cada
uno de los componentes de este e, igualmente, la asistencia técnica presencial y virtual a
las entidades territoriales, para el acompafiamiento técnico en el fortalecimiento a la gestion
y el logro de los objetivos del programa.
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En razdn a estc no se requiere de una ley, porque ya se encuentra dentro del marco de las

competencias de esta Cartera. Se enfatiza que |a facultad reguladora y reglamentaria es del

Ministerio y quien tiene la atribucién para sancionar es la Superintendencia Nacional de

Salud (SNS) frente al incumplimiento en la prestacion de servicios de salud, dicho ente
vigila las relaciones del prestador y el asegurador.

3.8. Sobre el articulo 8°:

Articulo B8°. Toda persona que ingrese al territorio nacional, deberd acreditar tener vigente la
vacuna contra el al virus SARS-CoV-2 el cual es responsable de la enfermedad COVID-18. En
caso de haberse vacunado en el exterior, Ia persona debera concurrir a cualquier centro de salud
dispuesto para ello, para la correspondiente acreditacion.

Comentario. De acuerdo con el Reglamente Sanitario Internacional (RSI, 2005) de la OMS,
“se podra exigir a los viajeros, como condicidn para su entrada en un Estado Parte, prueba
de vacunacion o profilaxis contra las enfermedades expresamente designadas en el [...]
Reglamento, que son las siguientes: Fiebre amarilla’. De forma que a la fecha no se han
realizado cambios a nivel del RSI.

De conformidad con el RS| se puede extraer [o siguiente:

TITULO V - MEDIDAS DE SALUD PUBLICA
Capitulo | - Disposiciones generales

Articulo 23 Medidas sanitarias a la llegada o fa salida

1. Sin perjuicic de los acuerdos internacionales aplicables y de lo dispuesto en los articulos
pertinentes del presente Reglamento, un Estado Parte podra exigir, con fines de salud publica, a la
llegada o la salida:

a) alos viajeros:

i} informacion sobre su destino para poder tomar contacto con ellos;

ii} informacion sobre su itinerario, para averiguar si han estado en una zona afectada o sus
proximidades, o sobre otros posibles contactos con una infeccion o contaminacién antes de
la llegada, asi como el examen de los documentos sanitarios de los viajeros que prescriba
el presente Reglamento; y/o

iii} un examen médico no invasiva lo menos intrusivo posible que permita lograr el objetivo de
salud publica;

iv) la inspeccidn de equipajes, cargas, contenedores, medios de transporte, mercancias,
paquetes postales y restos humanos [...].

[...] 2. Sobre la base de las pruebas obtenidas mediante las medidas previstas en el parrafo 1 del

presente articulo, o por otros medios, sobre la existencia de un riesgo para la salud publica, los

Estados Partes podran aplicar medidas adicionales de salud de conformidad con el presente
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Reglamento, en particular en relacién con viajeros sospechosos o afectados, segun el caso, el

examen medico lo menos intrusive e invasivo posible que permita lograr el objetivo de salud
publica consistente en prevenir la propagacioén internacional de enfermedades.

3. No se realizard ningin examen médico ni se procedera a ninguna vacunacién ni se adoptara
ninguna medida profilactica ni sanitaria en virtud del presente Reglamento sin el consentimiento
informado previo y explicito del viajero o de sus padres o tutores, con la salvedad de lo dispuesto
en el parrafo 2 del articulo 31, y de conformidad con la legislacion y las obligaciones

internacionales del Estado Parte [...]'2.

Finalmente, con respecto a la propuesta del articulo, habria que analizar la conveniencia de
este requisito, primero porque no habra suficiente disponibilidad de bioldgico para que toda
la poblacién este vacunada, sin importar el Estado y segundo, porque la vacunaciéon no es
obligatoria en el pais.

De otro lado, la decision de estas medidas no debe ser del ambito de regulacién de una ley,
en cuanto esto es una medida de salud publica que la puede tomar el Ministerio como
autoridad sanitaria de acuerdo con la situacién epidemiolégica y a los avances que se
tengan de las vacunas.

3.9. Sobre el articulo 9°

Articulo 8°. En los tres meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley, el Gobierno
Nacional creara la Comision Nacional de Seguimiento al programa universal de vacunacion,
inmunizacién y fratamiento del virus SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que pueda
llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional, como un organismo de caracter
permanente de direccion, consulta y asesoria del Gobierno Nacional y de log entes territoriales.

Comentario. Si bien el Congreso de la Republica puede crear instancias asesoras o de
participacién en la administracién, esa clase de normas debe contar con la iniciativa o aval
gubernamental. Sobre el particular, el articulo 154 de la Constitucién Politica dispone que:

[...] sélo podran ser dictadas o refermadas por iniciativa del Gobierno las leyes a que se
refieren los numerales 3, 7, 9, 11 y 22 y los literales a, b y e, del numeral 19 del articulo 150: las
que ordenen participaciones en las rentas nacionales o transferencias de las mismas; las que
autoricen aportes o suscripciones del Estado a empresas industriales o comerciales v las que
decreten exenciones de impuestos, contribuciones o tasas nacionales [...]. [Enfasis fuera del texto].

Desde esta dptica, el numeral séptimo del articulo 150 superior establece que es funcién
del Congreso elaborar leyes, ya que “[pJor medio de ellas ejerce las siguientes funciones™

[...] 7. Determinar la estructura de la administracion nacional y crear, suprimir o fusionar

2 RSI (2005). Disponible en: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/246186/9789243580494-
spa.pdfijsessionid=70C6DAGOEEB165A96F50D9EEQDOOSF 192sequence=1.
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ministerios, departamentos administrativos, superintendencias, establecimientos pubiicos y otras

entidades del orden nacional, sefialando sus objetivos y estructura orgédnica; reglamentar la

creacion y funcionamiente de las Corporaciones Autdnomas Regionales dentro de un régimen de

autenomia; asi mismo, crear o autorizar la constitucion de empresas industriales y comerciales del
estado y sociedades de economia mixta [...].

Concordante con estas disposiciones constitucionales, la Ley 5 de 1992 “[pjor fa cual se
expide el Reglamento del Congreso; ef Senado y la Camara de Representantes” estipula,
en su articulo 142, lo concerniente a la iniciativa privativa del gobierno, asi: 7...] Sdélo
podran ser dictadas o reformadas por iniciativa del Gobierno, las leyes referidas a las
siguientes materias: /[...] 2. Estructura de la administracion nacional [...J".

Estos puntos nos ubican en el anadlisis descrito para esta clase de normas. En efecto, tal
atribucion afecta la estructura de la administraciéon publica y, mientras no exista aval del
Gobierno se mantiene un vicio en la formacién de la ley. En torno a esta exigencia, la Corte
Constitucional ha indicado:

[...] La Corte ha declarado la inexequibilidad de disposiciones en virtud de las cuales el Congreso,
sin contar con la iniciativa del Gobierno o su aval en el tramite legislativo, (i) ha creado entidades
del orden nacional, (ii) ha modificado la naturaleza de una entidad previamente creada; (iii) ha
atribuido a un Ministerio nuevas funciones piblicas ajenas al ambito normal de sus
funciones; (iv) ha trasladado una entidad del sector central al descantralizado o viceversa; (v} ha
dotado de autonomia a una entidad vinculada o adscrita a algdn ministerio o ha modificado su
adscripcién o vinculacion; o (vi) ha ordenado la desaparicion de una entidad de la administracién
central. Para la Corte, tales disposiciones modifican la estructura de la administracion central y su
constitucionalidad depende de que haya habido la iniciativa o el aval gubernamental [...]'°. [Enfasis
fuera del texto].

Este criterio lo ha reiterado en |a siguiente decisién:

[...] Partiendo del enunciado de dicho articulo, la Corte ha precisado que corresponde al Legistador
la determinacion de la estructura de la Administracion nacional. En desarrollo de dicha
competencia, debe definir los elementos de esa estructura, la tipologia de la entidad y sus
interrelaciones'. Asl mismo, el Congreso tiene la potestad consecuente de fusidn, transformacion
y supresion de dichos organismos'®. No obstante, la competencia a que se refiere el numeral 7° del
articulo 150 Superior no supone un ejercicio totalmente independiente por parte del Congreso de la
Republica, pues es necesario contar con la participacion gubernamental para expedir o reformar
las leyes referentes a la estructura de la Administracién nacional, toda vez que iniciativa para su

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-889 de 2006, MP. Manuel Cepeda Espinosa.
4 Sentencia C-1190/00 M.P. Alvaro Tafur Galvis.
1% Sentencia C-299 de 1894, MP. Antonio Barrera Carbonell. Ver igualmente la Sentencia C-465 de 1992

MP. Ciro Angarita Baron.
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adopcién pertenece en forma exclusiva al Gobierno Nacional de conformidad con lo preceptuado
en el articulo 154 Superior™® [...]"7.

Es mas, se corrobora lo anterior con el siguiente pronunciamiento de la Alta Corporacion?;

35. En sintesis, la jurisprudencia ha reconocido que la competencia para fijar la estructura de la
administracion nacional (i) comprende su dimension estatica, esto es, aguella que tiene vocacion
de permanencia; (i) no se agota en la posibilidad de crear entidades publicas y, en consecuencia,
se extiende (iii} a la definicion de sus objetivos, funciones generales y modo de relacionamiento
con otros érganos; e igualmente abarca (iv) la regulacion de aquelias materias relacionadas con el
regimen juridico que se le aplica a sus servidores, las formas de vinculacion y aquelias materias de
naturaleza presupuestal y tributaria.

Materias comprendidas por la competencia de determinar la

szt 2 > Sentenci
estructura de la administracién nacional entencia

C-299/94, C-848/97, C-482/02, C-

Creacion, supresion o fusién de una entidad publica del orden
nacional

078/03, C-121 /03, C-869/03, C-
570/04 C-784/04 (C-856/08, C-
663/13 y C-031/17

Estructura orgénica de las entidades y organismos

C-209/97, C-121/03 y C-869/03

Creacion de un Consejo Nacional de Acreditacién que por su

integracién y funciones modifican en algln grado la estructura | C-307/13
de la administracion
Definicién de las tipologias de entidades y organismos y sus C-784/04

interrelaciones respectivas

Objetivos y funciones generales de la entidad u organismo

C-299/94, C-209/97, C-121/03, C-
869/03 y C-784/04

Vinculacién con otros organismos para fines del control

C-121/03 y C-784/04

Régimen juridico de los trabajadores, con la contratacion y con
las materias de indole presupuestal y tributario

C-299/94, C-209/97, C-121/03 y C-
784/04

Caracteristicas de los érganos creados

C-1162/00, C-078/03 y C-784/04

Ubicacion de los organismos en el la

administracion

conjunio  de

C-078/03 y C-784/04

De lo expresado se colige que una norma como la propuesta, deberia se promovida e
impulsada por el Gobierno Nacional, a través de este Ministerio y sin ello se puede generar
un vicio de inconstitucionalidad debido a ia falta de aval gubernamental. Este comentario es
extensivo a los articulos 10 y 12, en torno a la creacién de un Observatorio en el Sistema
Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA).

1¢ Sentencia C-012 de 2003 M.P. Clara Inés Vargas Hernéndez.
17 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-251 de 2011, MP. Jorge Pretelt Chaljub.
8 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-110 de 2019, MP. Alejandro Linares Cantillo.
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De acuerdo con la guia operativa para los grupos asesores nacionales en inmunizaciones;

un Grupo Técnico Asesor Nacional en Inmunizaciones (NITAG, por sus siglas en inglés) es

un recurso técnico en inmunizacion que empodera a las autoridades nacionales para tomar

decisiones sobre las politicas técnicas del Plan Nacional de Inmunizaciones basadas en

evidencia. Un grupo balanceado de diversos perfiles e informado brindara

recomendaciones imparciales sobre vacunas, problemas asociados con vacunas, y el

programa, orientandose a promover la salud de la poblacion. Tal recurso técnico es

particularmente relevante en vista del vasto y complejo cuerpo de! conocimiento de
inmunizacion, y ayudara a resistir a la presion de los grupos de interés externos,

Pero, ademas y segun quedé expresado, el Gobiernc dispone actualmente de varias
instancias para direccion, consulta y asesoria. Asi mismo, existe el Comité Nacional de
Practicas de Inmunizacién (CNPI) que corresponde a un érgano consultivo, no regulador,
cuyo objeto es asesorar el Plan Nacional de Inmunizaciones en el area de inmunizacién y
vigilancia en salud publica de las enfermedades inmunoprevenibles para la toma de
decisiones por parte del Ministerio y el cual se encuentra conformado en los términos de la
Resolucion 3990 de 2008, modificada parcialmente por 1a Resolucidén 2823 de 2011.

l.as funciones del CNPI son las siguientes:

a) Proponer politicas, estrategias y medidas que considere necesarias para la prevencién, control,
eliminacién y erradicacion de las enfermedades inmunoprevenibles;

b} Analizar el desarrollo del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAl- y proponer cambios
operativos al mismo;

¢) Validar e impulsar los planes de intensificacion de vacunacién y de las jornadas nacionales de
vacunacion;

d) Proponer y avalar actualizaciones al esquema Unico de vacunacion para el Sistema General de
Seguridad Social (SGSS) con base en la evidencia de carga de enfermedad, costo-efectividad y
sostenibilidad;

e) Apoyar al Ministeric de la Proteccién Social en el seguimiento y evaluacion de los planes de
erradicacion de la poliomielitis, eliminacién del sarampién, rubéola y sindrome de rubéola
congénita, el tétanos neonatal asi como el control de otras enfermedades inmunoprevenibles
objeto del PAI;

f) Hacer seguimiento a los indicadores de vigilancia de enfermedades inmuncprevenibles en
erradicacion, eliminacién y control;

g) Apoyar al Ministerio de la Proteccién Social en la divulgacién en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (3GSSS) de los avances y retos de los planes de vacunacion infantil
para elevar las coberturas de vacunacion,;

hy Apoyar al Ministerio de la Proteccion Social en la difusion de la normatividad e informacién

cientifica, técnica y sanitaria en materia prevencion, control, eliminacién y erradicacién de las
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enfermedades que pueden evitarse por vacunacion, asi como en materia de aplicacién de
vacunas, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el ser humano:

i) Clasificar y asesorar en el abordaje de los eventos adversos supuestamente atribuidos a la
inmunizacién;

j} Participar en investigaciones relacionadas con el Programa Ampliado de inmunizaciones;
k) Fomentar & implementar las medidas de bioseguridad en la aplicacién de biolégicos;

) Proponer la realizacion de investigacién en materia de prevencién, control, eliminacion vy
erradicacion de las enfermedades inmunoprevenibles;

m) Recomendar modificaciones a las disposiciones legales vigentes que se relacionen con la
prevencion, el control, la eliminacion y erradicacion de las enfermedades que pueden evitarse
mediante la aplicacién de vacunas;

n) Asesorar sobre los programas de capacitaciéon y de atencién médica relacionados con la
prevencién, el control, la eliminacion y erradicacion de las enfermedades que pueden evitarse por
vacunacion, asi como con la aplicacién de vacunas, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en
humanos.

0) Dictar su propio reglamento.

Por lo anterior, el Gobierno ya dispone de varias instancias para la direccion, consulta y
asesoria, por lo que se puede concluir que no se requiere establecer otra instancia asesora
mediante una ley.

3.10, Sobre el articulo 10°:

Articulo 10°. La Comisién Nacional de Seguimiento al programa universal de vacunacion,
inmunizacién y tratamiento del virus SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que pueda
llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional, estara compuesta por:

- El Ministro de Salud y Proteccion Social o su delegado, quien la presidira;

- Dos epidemidiogos, uno designado por el Gobiernc Nacional y otro designado por los
gremios de profesionales de la salud;

- Tres representantes por parte de los gremios de profesionales de la salud:

- Un representante de los fabricantes, y/o distribuidores de la vacuna, esquema de vacunacion
y/o tratamiento que se desarrolle;

- Dos representantes de la sociedad civil:

- Los presidentes de las Comisiones Séptimas Constitucionales Permanentes del Congreso de
la Republica.

Paragrafo 3 (sic). La Comisién Nacional de Seguimiento al programa universal de vacunacion,

inmunizacion y tratamiento del virus SARS-CoV-2, ademas de las funciones de direccién, consulta

y asesoria, emitird un protocolo que garantice el acceso universal al esquema de vacunacion

contra el virus SARS-CoV-2, todas sus mutaciones y otros virus que puedan Hevar a un evento
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epidémico en todo el territorio nacional.

Comentario. Se remite a lo precisado frente al artfculo anterior, en el que se hizo alusién a
las instancias existentes.

3.11. Sobre el articulo 11:

Articulo 11. El Gobierno Nacional reglamentara las exigencias en cuanto a la fabricacién de
vacunas por parte de laboratorios particulares y controlard sus precios, y reglamentard las
condiciones necesarias para la importacion de productos extranjeros v si ello fuera requerido, para
asegurar el abastecimiento suficiente.

Paragrafo. El Gobierno Nacional creard programas que incentiven la fabricacién y distribucion
esquema de vacunacion yfo tratamiento que se desarrolle como el mas efectivo, por parte de
laboratorios nacionales que cumplan con los estandares de exigencia de efectividad, asi como de
buenas practicas de manufactura (BPM), sin perjuicio del manejo de patentes al que el estado
colombiano esta obligado en razén a convenios y pactos internacionales de los que haga parte.

Comentario. En Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) es la entidad de vigilancia y control de caracter técnico cientifico, que trabaja para
la proteccion de la salud individuat y colectiva de los colombianos, mediante la aplicacion de
las normas sanitarias asociadas al consumo y uso de alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria'®.

El Invima tiene como objetivo actuar como instituciéon de referencia nacional en materia
sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el MSPS en materia de vigilancia sanitaria y
de control de calidad de los medicamentos, productos bioloégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros
que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen o
susfituyan.

En Colombia, el cumplimiento de la norma de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
hace parte del aseguramiento de la calidad. Se garantiza que un producto es elaborado en
forma consistente y controlado de acuerdo con estandares de calidad para el uso segun los
requerimientos del registro.

En la Resolucion 1606 de 2014 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
contemplan los lineamientos técnicos para la presentacidén de informacién en el control de
vacunas. A nivel nacional, las vacunas estan sometidas a las acciones de inspeccion,

18 Cfr. https://iwww.invima.gov.co/medicamentos-y-productos-biologicos.
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vigilancia y control sanitario previstas en las disposiciones legales vigentes por parte del

Invima, quien es la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN), certificada como Agencia
Nacional de Referencia Regional en Medicamentos y Vacunas por la OPS.

3.12. Sobre el articulo 12;

Articulo 12. En los tres meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley, el Ministerio de
Salud y de Proteccién Social crearé el Observatorio sobre el virus SARS-CoV-2 y otros virus que
puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional.

El Observatorio hara parte del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, y tendra entre sus
actividades, la investigacién con fines de produccién local de la vacuna, los medicamentos e
insumos necesarios para el tratamiento médico del virus SARS-CoV-2 y otros virus que puedan
llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional.

Comentario. Ademas de lo ya expresado en lo atinente a la estructura de la administracion,
mediante la Ley 1438 de 2011 se creo6 el Observatorio Nacional de Salud (ONS) como una
dependencia del Instituto Nacional de Salud. E| ONS es el encargado de realizar el analisis
de la situacion de salud del pais y hacer el monitoreo de los indicadores relevantes en salud
publica, para generar evidencia en la cual soportar la toma de decisiones del sector salud y
guiar la formulacién de politicas en salud del pais, asi como identificar las brechas de
conocimiento que requieren investigacion.

Hoy en dia en el sitio web del Observatorio® se reporta: “El ONS busca posicionarse a nivel
nacional como el ente cientifico-técnico que guia el analisis de situacion de salud del pais,
generando y divulgando evidencia para la toma de decisiones por medio de la
implementacién de modelos de analisis de carga de enfermedad, inequidades en salud y
determinantes sociales de la salud”. “Cémo lo hacemos? Identificamos fuentes de
informacion, por ejemplo: los RIPS que son los registros individuales de Prestacion de
Servicios de Saiud, donde se guardan los datos minimos y basicos de una persona cuando
recibe una atencion en salud, también fortalecemos el Sistema Integral de Informacion de la
Proteccion Social (SISPRO) y el Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica
(SIVIGILA) del INS. Con base en la evidencia disponible y en discusiones cientificas y
tecnicas generamos recomendaciones para mejorar la calidad de la informacion”.

A rengldn seguido, se agrega: “Servicios: Analisis de los factores de riesgo y determinantes
sociales de [a salud - Monitoreo de indicadores de salud publica - Disefio de modelos de
analisis y evaluacion de tendencias y prediccién de eventos - Andlisis de politicas publicas -
Gestion del conocimiento en salud - Informacidn para la toma de decisiones - Conformacién
de redes de conocimiento en salud - Desarrolio y asesoria en proyectos de investigacion -

20 Cfr. https:fiwww.ins.gov.co/Direcciones/ONS.
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Comunicacién de la ciencia - Actividades de capacitacién y apoyo en la formacion del
recurso humano en ciencia - Tecnologia e innovacién en salud”.

Como se puede percibir, el Observatorio ya hace parte del SIVIGILA y tiene entre sus
actividades el analisis de la situacién de salud del pais, generando y divulgando evidencia
para la toma de decisiones por medic de la implementaciéon de modelos de analisis de
carga de enfermedad, inequidades en salud y determinantes sociales de la salud.

Para orientar su trabajo hacia |la investigaciéon con fines de produccién local de la vacuna,
los medicamentos e insumos necesarios para el tratamiento médico del virus SARS-CoV-2
y otros virus que puedan llevar a un evento epidémico en todo el territorio nacional, no
requiere establecerse por ley dado gue su creacion y funcionamiento ya esta contemplado.

4. POSICION DE VIABILIDAD

Como se ha podido apreciar en el transcurso del pronunciamiento, ya existe un marco
normative amplio que cimienta €l. PAl del pais, el cual se encuentra debidamente
estructurado y que ha alcanzado grandes logros a nivel nacional e internacional, por lo que
no se considera necesaria la propuesta sub examine, pues ya se dispone de los
componentes y elementos técnicos, administrativos, financieros y de coordinacién nacional
gue permiten su operacion y los ajustes de manera inmediata cuando las circunstancias 1o
indiguen, al tiempo gque se adapta a la situacién que vive el pais.

El PAl es una prioridad politica para el Gobierno Nacional, por elio esta Cartera estima
fundamental el desarrollo permanente de estrategias y actividades que garanticen de forma
oportuna la gestién del programa en cada una de |las Entidades Territoriales (ET), con el fin
de lograr las coberturas de vacunacién en la poblacidn objeto con cada uno de los
bioldgicos del esquema, trascendiendo la vacunacion de los nifios a la familia y la
comunidad. En esa direccion y mas alla de requerir una norma particular, potenciaimente
innecesaria debido al amplic marco juridico existente®!; el abordaje del PAI requiere que,
con soporte en la normatividad existente, desde la practica y el quehacer intersectorial e
interinstitucional se promueva el cumplimiento de las acciones de vacunacién en todo el
territorio nacional y de este modo superar las barreras de acceso al servicio de vacunacién,
asi como garantizar afio a afio los recursos financieros necesarios para su operacion.

A nivel presupuestal, no es conducente la financiacién con cargo a los recursos de la UPC
para la financiacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl), desconociendo que la
fuente de financiacion del PA! estd dada con los recursos destinados a la salud publica. El
proyecto de ley no precisa el alcance de las ampliaciones del PAI a financiar, por lo cual no

2 Angarita, J. (2018). Colombia: pals donde abundan las leyes y escasea la legalidad. Razén Critica, (4),
195-217.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: {57-1) 3305050 - www.rminsalud.gov.co



La salud

es de todos

AR N TN

Al contestar por favor cite estos datos:

Radicado No.: 202111400175231

Fecha: 04-02-2021

Pagina 35 de 35

es viable pretender destinar recursos de los mecanismos de proteccion colectiva

(aseguramiento en salud financiados con cargo a la UPC y presupuestos maximos) y

proteccién individual (reconocidos por la ADRES via recobro) para la financiacion del PAL.

Debe tenerse en cuenta que el SGSSS se encuentra cimentado en un esquema de

aseguramiento publico colectivo, en donde, la UPC es una prima que reconoce el Estado a

las EPS, a quienes se les delegé ia administracidn del riesgo para garantizar el acceso a
servicios y tecnologias en salud que se financian con estos recursos.

De otra parte, no es claro ni constitucional que el Gobierno Nacional realice una
modificacion de fa ley anual de presupuesto, como funcidén ordinaria, pues constituye una
facultad propia del Congreso de la Republica.

En estos términos se presenta la posicién del Ministerio de Salud y Proteccion Social en lo
relativo a la iniciativa legislativa de la referencia. Por las razones expuestas, su curso
devendria inconveniente, ademas del direccionamiento técnico hay normatividad de base
que regula la materia incluso a nivel de instancias de gestiéon y coordinacion. Igualmente, se
exteriorizan visos de inconstitucionalidad, particularmente, por el desconocimiento de lo
contemplado en preceptos superiores en tematicas que requieren contar con el impuso o
aval gubernamental.

FERNANDO RUIZGOMEZ %

inistro de Salud y ProteccionSocial
Aprobo:
Viceministerio de Salud Publica y Prestacion de Servicios./
Direccion Juridica. <}
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