Bogota D.C., enero de 2024

Doctor

RICARDOQ ALFONSO ALBORNOZ BARRETO
Secretario General

Comision Septima Constitucional Permanente
Cémara de Representantes

Ciudad

Asunto: Informe de ponencia para segundo debate al Proyecio de Ley N° 424 de 2023 Camara - 002 de
2022 Senado.

Respetado Sr. secretario:

En cumplimiento de la honrosa designacion encomendada por la Mesa Direcfiva de la Comision Séptima
Constitucional Permanente de la Camara de Representantes y de conformidad con lo dispuesto en la Ley 57 de
1992, atentamente nos permitimos rendir informe de ponencia para segundo debate al Proyecto de Ley N° 424
de 2023 Camara - 002 de 2022 Senado “Por medio de /a cual se ordena la modemizacion y actualizacion
permanente del programa ampliado de inmunizaciones — PAI - y se dictan ofras disposiciones”.

La presente ponencia se estructura asi:

Origen del proyecto de ley.

Objeto del proyecto de ley.

Argumentos que justifican la iniciativa.

Marco constitucional, legai y normativo.
Conceptos.

Analisis de conflicto de interés

Pliego de modificaciones.

Proposicion con la termina el informe de ponencia.
Texto propuestc en primer debate.

CONOO R WM

1. ORIGEN DEL PROYECTO DE LEY.

Esta iniciativa legistativa fue radicada previamente ante la Secretaria General del Senado de la Repiiblica el
pasado 04 de agosto de 2020, por los honorables congresistas senador José Ritter Lopez Pefia y representante
a la Camara Norma Hurtado Sanchez, Martha Villalba Hodwalker, Angela Patricia Sanchez Leal, Jorge Eliécer
Tamayo Marulanda, Teresa Enriquez Rosero, Elbert Diaz Lozano, Astrid Sanchez Montes de Oca, Juan Diego
Echavarria y John Arley Murillo Benitez, la cual se publict en fa Gaceta 640 de 2020 y correspondiendole el
nimero 197 de 2020 Senado.

Posteriormente, una vez repartida a la Comision Séptima Constitucional Permanente del Senado, la ponencia
para primer debate fue publicada en la Gaceta del Congreso 134 de 2021. La iniciativa analizada cumplié con
los requisitos contemnplados en los articulos 154 y 169 y se procedi6 a rendir ponencia para segundo debate,
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publicada en la Gaceta 1567 de 2021 y aprobada el 09 de mayo de 2022. En todo caso, esta iniciativa resulto
archivada por transito de legislatura, como lo dispone el articulo 190 de la Ley 5 de 1992.

El dia 20 de julio de 2022, la Senadora Norma Hurtado Sanchez radica nuevamente esta iniciativa ante la
Secretaria General del Senado de la Republica, la cual fue publicada en la Gaceta 874 de 2022, siéndole
asignado el nimero 002 de 2022. Mediante oficio CSP-CS-1025-2022, la Mesa Directiva de la Comision
Septima del Senado de la Repiblica designa ponentes a los congresistas Norma Hurtado Sanchez, Martha
Isabel Peralta Epieyu y Berenice Bedoya Pérez.

La iniciativa surtio el respectivo framite en el Senado de la Republica, fue aprobada en primer debate en la
Comision septima del Senado de la Repubiica el 01 de noviembre de 2022, cuyo texto esta publicado en la
Gaceta del Congreso N° 88 de 2023.

Por su parte, la plenaria del Senado de la Repiblica aprobo el proyecto de ley en la sesién del 14 de junic de
2023 y el texto definitivo esta publicado en la Gaceta del Congreso N° 748 de 2023. Asi pues, el dia 01 de
agosto de 2023, |a Comision Séptima Constitucional Permanente de la Camara de Representantes, mediante
oficio CSCP 3.7 — 417 -23, designé como coordinador ponente de la iniciativa al Representante a la Camara,
Victor Manuel Salcedo Guerrero, y como ponentes a los Representantes a la Camara, Jairo Humberto Cristo
Correa y German Rozo Anis, quienes rindieron ponencia para primer debate, segun consta en la Gaceta 1710
de 2023.

Finalmente, habiéndose aprobado el texto propuesto para primer debate el 11 de septiembre de 2023, ef equipo
ponente se permite rendir ponencia para segundo debate luego de llevar a cabo dos mesas técnicas de ajuste
al texto:

1. El18 de diciembre de 2023, con presencia de los Ministerios de Hacienda y Crédito Publico, asi como
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Se acuerda adelantar ofra mesa técnica con el fin de dar
tiempo para evaluar contrapropuesta de ajuste a los articulos 7 y 8 de la iniciativa, presentada a las
carteras por parte del equipo auter y ponente.

2. El25 de enero de 2023 con presencia de los Ministerios de Hacienda y Crédito Publico y el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Se acuerda acoger la contrapropuesta, con una ligera modificacion que
pretende eliminar un paragrafo, considerando que el mismo genera inflexibilidad presupuestal. Se
acuerda que una recomendacién de modificacion adicional al articulo 7 seria allegada por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social en el transcurso del debate.

En los anteriores términos, los ponentes se permiten rendir ponencia para segundo debate:
2. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

Los avances cientificos y técnicos sobre la inmunizacién, el reconocimiento del derecho fundamental a la salud,
las recientes cifras de gasto en vacunacion, asi como las alternativas de financiamiento para asegurar el
cumplimiento de la normatividad en sintonia con la Ley Estatutaria 1751 de 2015, convienen en afirmar que es
necesario algo mas que un saludo a la bandera en materia de vacunacion, dada su importancia para la salud
plblica de los colombianos.

De manera resumida, el proyecto de ley busca “ordenar financiar la modernizacién y actualizacion permanente
del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl - como estrategia de accién preventiva prioritaria para ia
garantia del derecho fundamental a fa salud”.
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3. ARGUMENTOS QUE JUSTIFICAN LA INICIATIVA
importancia de la vacunacion

La epidemia causada por el coronavirus de Wuhan -Covid-19- ha generado en altas proporciones, enfermedad,
mortalidad, angustia, draméaticas acciones de prevencion y crisis sanitaria, econdmica y social, en casi fodos
los paises del mundo.

Es una catasfrofe, en muchos aspectos y en muchos paises. La situacion es dramatica porque se frata de un
virus nuevo en el sentido de que no habia infectado antes al ser humano y contra &l cual no teniamos inmunidad,
ni forma de inducirla mediante una vacuna, que hasta hace poco fue desarrollada. Es preciso reconocer la
preocupacion que generd por su alta contagiosidad y que no existiera tratamiento meédico conocido que lo curara
en sus mas graves manifestaciones pulmonares y sistémicas, lo que derivd en una letalidad preocupante.

Esta crisis sanitaria ha sido una prueba de fuego para todos y en particular para el sector de la salud. La
seguridad, la capacidad, la calidad, la humanidad, la eficiencia y muchos ofros aspectos de los sistemas de
salud, asi como del resto de la insfitucionalidad y la sociedad entera estuvieron a prueba en cada pais.

Las prioridades en salud pablica y, en particular, la importancia de fa vacunacion esta hoy en el orden del dia.
Afortunadamente en la actualidad no nos lamentamos sobre fa no existencia de una vacuna contra el Covid-19,
aplaudiendo la bisqueda y desarrollo de forma exitosa de esta, asi como la posibilidad de acceso a la
vacunacion para la mayoria de la poblacion.

El mundo clamé por una vacuna para prevenir los estragos del precitado virus en sus familias, pero
paradojicamente, en muchas naciones muere gente por la falta de aplicacion de vacunas que ya existen. Incluso
en algunos sistemas de salud, la inmunizacion no es ofrecida a su poblacion o, aunque ofrecidas, no se acude
con disciplina a las jornadas de vacunacion desarroliadas, v.gr., la vacuna para influenza estacional en adultos
mayores de 60 afios, 0 incluso se rechaza activamente, como sucedié en Colombia con la vacuna del virus del
papiloma humano — VPH -.

Nadie discute hoy que la vacunacion es la mas exitosa de las intervenciones en salud y una de las mas costo-
efectivas en la historia. Un enorme arsenal cientifico confirma la sabiduria popular que afirma que es mejor
prevenir que curar. La vacunacion salva anualmente entre 2 y 3 millones de vidas alrededor del mundo. Es asi
como gracias a las vacunas se evitan los grandes costos econémicos y sociales asociados a la morbilidad y la
discapacidad que se logra prevenir. Es la tinica estrategia que ha erradicado enfermedades de la faz de la
tierra, como es el caso de la viruela, o de regiones enteras del planeta como ia poliomielitis o el sarampion.

4. MARCO CONSTITUCIONAL, LEGAL Y NORMATIVO
Articulos 48 y 49 de la Constifucién Politica de Colombia

Sentencia T-784 de 1998: La Corte Constitucional dispuso que la cobertura de la seguridad social del Estado,
con la participacion de particulares, constituye un proceso en continua expansion, segun lo determinen las
politicas sociales y econdmicas.

Sentencia T-977 de 2006: La Corte Constitucional amparo solicitud para asumir costos de vacunas a quien no
cuenta con recursos economicos.

Ley 1122 de 2007: Dispone que cada 4 afios el gobierno nacional debera establecer el Plan Nacional de Salud
Publica para otorgar atencion y prevencion de los principales factores de riesgo para la salud, asi como la
promocion de condiciones y estilos de vida saludables, fortaleciendo la capacidad de fa comunidad y la de los
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diferentes niveles territoriales. Ademaés, dispuso que se incluya en el Plan Nacional de Inmunizaciones los
biologicos que deben ofrecerse a la poblacion.

Ley 1373 de 2010: Por la cual se garantiza la vacunacion gratuita y obligatoria a toda la poblacion colombiana
objeto de esta, actualizando el Programa Ampliado de inmunizaciones (PAI). En esta ley se incluye la vacuna
de neumococo de manera obligaforia al esquema nacional de vacunacion.

Ley 1388 de 2010: Ley sobre el derecha a la vida de los nifios con cancer en Colombia. Busca disminuir la tasa
de mortalidad por cancer en los nifios y personas menores de 18 afios, a través de la garantia por parte de los
actores de la seguridad social en salud de todos los servicios que requieren para su deteccion temprana y
tratamiento integral, aplicacion de protocolos, guias de atencion estandarizados, infraestructura, dotacion,
recurso humano y tecnologia requerida. Dispone, ademas, que se debe garantizar la vacunacidn anual contra
la influenza estacional a los familiares y convivientes del menor.

Ley 1438 de 2011.

Ley 1955 de 2019 - Pian Nacional de Desarrollo 2018-2022: En la Linea de Salud se plantea un pacto por
construir una vision de largo plazo del sistema de salud, centrada en la atencion de calidad al paciente, con
acciones de salud pablica consistentes con el cambio social, demografico y epidemiologico que enfrenta
Colombia y cobertura universal sostenibie financieramente.

Decreto 2323 de 2006 recopilado en el Decreto 780 de 2016: Tiene por objeto organizar la Red Nacional de
Laboratorios y reglamentar su gestion, con el fin de garantizar su adecuado funcionamiento y operacién en las
lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud plblica, la gestion de la calidad, la prestacion de
servicios y la investigacion.

Decreto 3518 de 2006 recopilado en el Decreto 780 de 2016: Tiene por objeto crear y reglamentar el Sistema
de Vigilancia en Salud Pdblica, Sivigila, para la provision en forma sistematica y oportuna de informacion sobre
la dinamica de los acontecimientos que afecten o puedan afectar la salud de la poblacién, con el fin de orientar
las politicas y fa planificacién en salud pablica.

Resolucién 1841 de 2013: Por la cual se adopta el Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021, el cual busca
dar respuesta a los desafios de salud publica desde el Ministerio de Salud y Proteccién Social en articulacion
con el desarrollo territorial que ejerzan gobemadores y alcaldes.

Acuerdo 08 de 2009 de la Comision Reguladora en Salud -CRES-: Incluye las vacunas como parte del POS.

Circular externa 0051 de octubre de 2003 def Ministerio de Salud y Proteccién Social: Emite directrices
para la financiacion de las acciones del PAI puntualizando que, para los regimenes subsidiado y contributivo,
es responsabilidad de los aseguradores y, en el case de la poblacién vinculada (pobres sin capacidad
econdmica), este servicio debe ser garantizado por las entidades territoriales.

Circular 27 de 2015 del Ministerio de Salud y Proteccién Social: Introduce la vacuna contra la varicela y
modifica el esquema nacional de vacunacion.

Resolucion 518 de 2015.
El PAl en Colombia.

En Colombia, aunque hay evidencias de vacunacién desde la época de fa Nueva Granada contra la viruela o
contra la fiebre amarilla en la primera mitad del siglo XX, la vacunacion sélo se convierte en una politica pablica
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¥ en un programa permanente a partir de la creacion del PAI promovido por la Organizacion Panamericana de
la Salud, OPS, en la década de 1970,

Hasta la aparicion de fa Ley 100 de 1993, el PAI suministraba gratuitamente seis biologicos para polio, difteria,
tosferina, tétano, sarampion y tuberculosis. Existian ofras vacunas de eficacia y seguridad comprobadas, como
la friple viral, la hepatitis B, hemophilus influenza, entre otras, que fueron incluidas progresivamente durante la
década de los 90 o ya en el siglo XXI, a las cuales, antes de la inclusion, sélo accedian los nifios de familias
con capacidad de pago, en una evidente situacion de inequidad. En 1993 se establece el plan de control de la
hepatitis B, se incluye la vacuna en el esquema permanente y se realiza la primera jornada masiva de
vacunacién con la triple viral SRP (sarampion, rubéola y paperas) en nifios de uno a tres anos.

En 1995 se incluye la vacuna friple viral - SRP-; en 1998 se infroduce la vacuna contra Haemophilus influenzae
tipo B y en 2002 se incluye la presentacion pentavalente (difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B y Haemophilus
infiluenzae tipo B), en el esquema de vacunacion para los menores de un afo.

En 2003 se introduce fa vacunacion universal conira la fiebre amarilla para les nifios/as de un afio. En 2006 se
incorpora la vacunacion contra la influenza para poblacién prioritaria de seis a 18 meses y mayores de 65 afios,
con patologias de base. Con recursos de la subcuenta de promocion del Fondo de Solidaridad y Garantia -
FOSYGA-, el programa contemplo la vacunacion confra Streptococcus pneumoniae en fa poblacién de alto
riesgo mener de 2 afies. En 2007 se surte {a introduccion de la vacuna contra ia influenza estacional en el
esquema permanente para nifios de 6 a 23 meses. En 2009 se logra I2 universalizacion de la vacuna contra
rotavirus. En 2010 se logra la universalizacion de fa vacuna contra el neumococo para todos los nacidos vivos
a partir del 1 de noviembre de ese afio.

Posteriormente, en 2013 se adelanta la segunda fase de vacunacion contra el VPH dirigido a nifias desde cuarto
grado de béasica primaria hasta grado undécimo, a partir de los nueve afios de edad, ademas de las no
escolarizadas entre 9 y 17 afios de edad. Adicionalmente se incluye fa vacuna de pertussis acelular para la
poblacion gestante, a partir de la semana 21 de gestacion, para las cohories 2013 — 2014. Para aquella época
se habia logrado consolidar apropiaciones presupuestales para cumplir con el objetivo de lograr cobertura con
el esquema del PAl de todos los bioldgicos de la mayoria de los municipios, pero se observaba que el
presupuesto asignado dependia de las politicas del gobierno de turno, lo que da muestras del problema crénico
de depender del criterio presupuestal para garantizar un programa ligado al derecho fundamental a la salud.
Durante este periodo se contaba con una meta programatica en el Programa Ampliado de Inmunizaciones,
donde todas las entidades territoriales debian alcanzar coberturas de vacunacién para todos los biologicos igual
o superior al 95%.

Hoy el PAl en Colombia cuenta con 21 biolégicos que protegen contra 26 enfermedades y, a pesar de las
limitaciones, muestra con orgullo el estatus de pais libre de poliomielitis, sarampion y rubéola. No obstante, no
es un programa de vacunacion completo y en algunos casos es obsoleto, sirviendo de ejempio la vacuna de
polio oral, por su riesgo, comparado con ofras opciones. Hay vacunas disponibles en el mundo y en Colombia,
a las que solo acceden las personas con capacidad de pago, prolongando inequidades, es una abierta
contradiccion con los postulados de la ley 1751 de 2015.

Figura 1. Situacion del PAl en Colombia.
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No es un PAl completo
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Fuente: Elaboracién propia.
La vacunacién y el derecho fundamental a la salud

A partir de la Constitucion de 1991, el desarrollo de la jurisprudencia de la Corte Constitucional y 1a aprobacion
de la ley estatutaria de salud existe un consenso en el pais frente al reconocimiento de la salud como un derecho
fundamental. Este reconocimiento implica una accién positiva del Estado en relacion con el desarrollo de
politicas piiblicas que de manera progresiva permitan avanzar en el goce efectivo de este derecho.

En temas de salud, a nivel mundial se presentan de manera frecuente discusiones relacionadas con las
tecnologias que deben cubrir los sistemas de salud, dado que ios recursos son siempre limitados, y Colombia
no ha sido ajena a este tipo de discusiones que se relacionan con los servicios no incluidos en el Plan de
Beneficios, los recobros a la ADRES, el papel de la jurisprudencia constitucional y la propia financiacion de
nuestro sistema general de seguridad social en salud. Sin embargo, no nos parece aconsejable hacer ahorros
con la vacunacion.

La demora en poner a disposicion de la poblacion nuevas vacunas o nuevas tecnologias que la investigacion
cientifica pone a nuestro alcance se traduce en muerte, enfermedad y secuelas discapacitantes con un alto
costo para el sector salud y altisimo costo social especialmente para las familias mas pobres que no pueden
acceder particularmente a estas vacunas. En ocasiones, en vacunacion lo barato sale caro y no parece
contribuir a la garantia del derecho fundamentai.

La ley estatutaria permite excluir del plan de beneficios algunas tecnologias mediante un procedimiento explicito
¥ con unos criterios muy precisos. Intervenciones cosméticas o suntuarias, o que no exista evidencia cientifica
sobre su seguridad, eficacia y efectividad, que no estén autorizadas por la autoridad competente, que estén en
fase de experimentacion o que deban ser prestados en el exterior.

Con la Ley 100 de 1993, aunque la vacunacién hace parte del POS, hoy Plan de Beneficios, y las EPS a través
de su red son responsables de vacunar, la financiacion y compra centralizada de las vacunas, asi como toda la
logistica del PAl, sigue a cargo del Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el apoyo financiero en la gestion
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por parte de las autoridades teritoriales de salud. Pero por faita de presupuesto del PAl se hacen exclusiones
de facto, contrariando la norma estatutaria y la garantia del derecho fundamental a k& salud. Y vacuna que no
esté en el PAl, y que el Ministerio no suministre, debe ser pagada de! bolsillo de la familia usuaria.

Con la expedicion de la ley estatutaria 1751 de 2015 que regula el derecho fundamental a la salud, el Congreso
de la Replblica, como expresion de la voluntad popular en el pais, vino a ratificar un desarroflo que afios atras
venia haciendo la Corte Constitucional en relacin con el caracter fundamental del derecho a la salud,
inicialmente bajo la tesis de conexidad con el derecho a la vida y posteriormente como derecho fundamental
auténomo.

Esta ley estatutaria contd con el apoyo y aprobacion del gobiemno nacional con lo cual esta claro que las tres
ramas del poder publico hoy tienen un consenso indiscutible en relacién con el hecho de que la salud es un
derecho fundamental y en ese sentido existe una voluntad de Estado en torno a la necesidad de garantizar ese
derecho.

Por ser una ley de caracter estatutario conforme lo dispone nuestra Constitucién Politica el texto legal tuvo
control automatico de constitucionalidad por parte de la Corte Constitucional lo cual genera una seguridad
juridica, ya que el pronunciamiento de la Corte se hace sobre todo el articulado de la ley y considerando todos
los argumentos.

Es asi como mediante sentencia C-313 de 2014 la Corte Constitucional se pronuncié en los siguientes términos:

“Para la Corte, la definicion de exclusiones resulta congruente con un concepto del servicio de salud, en ef cual
la inclusion de todos los servicios, tecnologias y demas se constituye en regla y las exclusiones en fa excepcion.
Si el derecho a la salud esté garantizado, se entiende que esto implica el acceso a todos los elementos
necesarios para lograr el méas alto nivel de salud posible y las limitaciones deben ser expresas y taxativas. Esta
concepcion del acceso y la formula elegida por el legislador en este preceplo, af deferminar lo que esta excluido
del servicio, resutta admisible, pues, tal como lo estimé fa Corporacion al revisar Ia constitucionalidad del articulo
8° todos fos servicios y tecnologias se entienden incluidos y fas restricciones deben estar deferminadas.”

Resulta clara la posicion de la Corte Constitucional en relacion con las tecnologias en salud a que tiene derecho
la pobiacién colombiana en la cual se parte del principio de gue todo estad incluido, menos lo que esta
expresamente excluido. Sobre ese particular el Ministerio de Salud y Proteccion Social desde el afio 2017 ha
venido expidiendo Resoluciones mediante las cuales defermina las exclusiones explicitas en el sistemna de
salud. Actualmente, una de las resoluciones mas vigentes en ese tema es la 244 de 2019 que en si articulo 1°
sefiala:

“ARTICULO 1o. Addptese el listado de servicios y tecnologias que seran excluidos de la financiacién con
recursos publicos asignados a la salud, el cual se encuentra contenido en el Anexo Técnico que forma parte
integral def presente acto administrativo.”

Al revisar el listado de servicios y tecnologias excluidos que se detalla en el anexo técnico de la Resolucion no
se encuentra la descripcion de ninguna vacuna, lo que significa que, en concepto técnico del Ministerio de Salud
y Proteccion, que se expresa en un acto administrativo con caréacter vinculante, todas las vacunas pueden y
deben ser financiadas con recursos pablicos asignados a la salud.

En la practica ello no sucede por cuanto al no realizarse la actualizacion del PAl no se desfinan recursos
publicos para algunas de las vacunas disponibles en el mercado, con lo cual se estaria contrariando &l contenido
de la ley estatutaria de salud y la interpretacién realizada por la Corte Constitucional.
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Este proyecto de Ley contribuye a eliminar esa situacion por cuanto al establecer un proceso de modernizacion
permanente del PAI, lo que reaimente se desarrolla es la garantia efectiva del derecho a la salud de la poblacion
colombiana en los términos en que lo ha sefialado la ley 1751 de 2015 y la jurisprudencia de la Corte
Constitucional.

La vacunacion debe ser prioridad.

El Programa Ampliado de nmunizaciones es un verdadero patrimonio del pais, desarrollade bajo un modelo
exitoso en cabeza de los gobiernos nacionales, que ha efectuado una gran contribucion a ia mejoria del
bienestar de la poblacién. No obstante, falta mucho por hacer por falta de presupuesto suficiente para
vacunacion. Mientras el sistema general de seguridad social en salud instaurado por la Ley 100 e 1993 se
destaca en la regidn por su cobertura, su nivel de proteccion financiera o el gasto per cépita como % del PIB,
por el contrario, en vacunacion, Colombia tiene uno de los méas bajos niveles de gasto per capita, entre los
paises de la region en la (lima decada.

Figura 2. Universalidad y proteccién financiera en salud antes de la Ley 100 de 1993.
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Figura 3. Universalidad y proteccion financiera en salud actualmente.
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Es satisfactorio y motivo de orgullo la evaluacion del desempefio del sistema de salud colombiano, bajo el
modelo del cubo propuesto por la OMS y ef Banco Mundial. Amplias coberturas y excelente nivel de proteccion
financiera de la poblacién. Es de los mejores del mundo y su comparacién con lo que teniamos antes de la ley
100 de 1993 es contundente.

Figura 4. Gasto en salud como porcentaje del PIB.
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Comportamiento del gasto como porcentaje del PIB 2018
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Otro elemento satisfactorio es el nivel del gasto en salud en Colombia que ha venido evolucionando
positivamente como o refleja la Figura 4. Sobre todo, se resalta la eficiencia del sistema, grandes coberturas y
altisimos niveles de proteccién con recursos crecientes pero limitados.

Pero probablemente hay un marcado énfasis en [o curativo, pues el gasto en vacunacion deja mucho que
desear, si se lo compara con los paises de la region y avergiienza cuando se compara con los paises
desarrolfados.

Figura 4. Gasto en salud per capita.
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Uno de los mas frecuentes cuestionamientos a la Ley 100 de 1993 es que le restd importancia y protagonismo
a la salud publica. A juzgar por el gasto y por su tendencia fos criticos tendrian razén, donde el gasto en
vacunacion no llega al 1% del gasto en salud.

Figura 5. Distribucion de recursos del sistema de salud.
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Distribucién de recursos del sistema de salud
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Pero lo mas grave es que la participacion porcentual del gasto en vacunacion dentro del gasto total ha venido
descendiendo en [os dltimos afios tanto a nivel central, en el presupuesto general de la nacién ~ PGN -, como
a nivel del gasto en salud publica de los entes territoriales.

El nivel central, mediante el PGN y algunos recursos de la Adres, las Entidades Territoriales, especialmente
mediante el componente de salud publica del SGP y las EPS, mediante la contratacion de su red para el acto
de a vacunacion, financian la vacunacion en Colombia.

Figura 6. Situacion del PAl en Colombia.
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Observemos como se ha comportado fa participacion de la inversion en vacunacion en el total del gasto en
salud del gobierno nacional. En 8 afios ha perdido més de la tercera parte de su peso porcentual hasta ubicarse
por debajo del 1%.

Figura 7. Evolucién de gasto del PAl en Colombia.
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Financiamiento del PAI
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Se debe observar como se ha comportado el gasto en vacunacion como porcentaje del gasto en salud publica
de las entidades territoriales. Alrededor de 10 puntos porcentuales se han perdido para el gasto en vacunacion,
muy probablemente atribuible a las restricciones que impone la Resolucion 518 de 2015, pero que al fin y al
cabo demuestra que histéricamente se han destinado mas recursos del SGP de salud publica a vacunacion y
que podria seguir haciéndose.

Figura 7. Evolucion de gasto del PA! en las entidades territoriales de Colombia.
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Por estas razones lo que se impone de cara al futuro es justamente profundizar y actualizar de manera decidida
este programa aportando los recursos necesarios para ese proposito, ¥ lo més indicado es una estrategia de
todos ponen.
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En las vigencias fiscales de 2019 y 2020, el presupuesto del PAI ha sido de 385 mil y 363 mil millones de pesos,
respectivamente, y dado que las compras de biologicos se hacen generalmente en dblares a través de OPS es
bueno recordar que sujeto a la tasa de cambio este presupuesto ronda hoy los 100 millones de délares. Las
nuevas vacunas y tecnologias son las mas costosas y por €so mismo no se han incluido. Actualizar el PA| con
los avances disponibles en la actualidad puede significar doblar su presupussto. Lo que parece un incremento
muy alto, no lo es tanto si se mira dentro del total del gasto en salud, el peso infimo que en &l tiene la vacunacién
y el detrimento relativo que hemos mencionado para la Gitima década.

La nacion que tradicionalmente ha financiado la compra de biolégicos y la logistica del PAI, debe hacer un
esfuerzo adicional y no solamente como una respuesta coyuntural a la pandemia y las posibles vacunas Covid-
19. Esto sélo repararia la pérdida de peso porcentual antes enunciada. Si esta no hubiese ocurrido tal vez otro
seria el escenario como lo muestra la siguiente grafica.

Figura 7. Proyecciones de gasto del PAI.
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Hay que recuperar el peso porcentual del gasto en vacunacion dentro del gasto en salud del gobierno central,
y de la misma manera cabe esperar el esfuerzo territorial a través del SGP de salud pablica con destino a las
compras centralizadas.

Finalmente, en la UPC se esta pagando a las EPS por los gastos en que se incurre por enfermedad que no se
previene mediante 1a vacuna. Cuando se introduce la vacuna se genera un ahorro que no debe seguir en poder
de la EPS. Se trata en este caso de sustituir el gasto curativo per el gasto preventivo.

Con ese aporte tripartito se puede hacer una adecuada y sostenible actualizacion permanente del PAI que no
significa la sola inclusion de nuevas vacunas, sino una actualizacion integral que optimice fa red de frio, los
sistemas de informacion, la vigilancia epidemioldgica y las comunicaciones del PAI entre otros aspectos.

La vacunacion tiene la ventaja de poseer una doble faceta en la garantia del derecho a la salud. Por un iado,
genera una proteccion individual a las personas a las que se les aplican los biolagicos, pero por otro lado genera
una proteccién colectiva de las enfermedades infecto-contagiosas al reducir su transmisibilidad.

En ese escenario no cabe duda de que una de las estrategias con las que cuenta el Estado colombiano para
garantizar en mejor manera el derecho a la salud de la poblacién colombiana es el Programa Ampliado de
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Inmunizaciones y dados los permanentes avances que se generan en el campo de la ciencia es preciso
establecer como politica de Estado su actualizacion permanente, que a su vez representa la realizacion del
principio constitucional de progresividad que se menciona tanto en nuestra Constitucion Politica como en la Ley
estatutaria que regula el derecho a la salud.

5. CONCEPTOS
1. ACEMI

()

REFERENCIA: Comentarios al proyecto de Ley 02 de 2022 Senado “Por medio de la cual se ordena la
modernizacion y actuafizacion def Programa ampliado de inmunizaciones - PAI- y se dictan ofras disposiciones”

Honorable Senadora,

En atencion a la ponencia para primer debate del proyecto de la referencia, en la cual usted es coordinadora
ponente, desde Acemi nos permitimos referir fos comentarios que se exponen a continuacion.

En primer lugar, aplaudimos desde el gremio iniciativas legislativas como esta que buscan brindar mayores
garantias dentro del ejercicio del derecho a la salud y dar mayor cubrimiento a temas fan importantes como lo
es la vacunacion, toda vez que, la permanente actualizacion y modernizacion del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, que es fundamental dentro de lfas acciones preventivas de este derecho fundamental.

En términos generales vemos de manera positiva las disposiciones del proyecto de ley propuesto,
especialmente en puntos tales como la constante actualizacién y modernizacion del programa, la estrategia de
vacunacion sin barreras y ia obligatoriedad de contar con un sistema de informacion tnico e interoperable en
fodo el terriforio nacional, teniendo en cuenta que actualmente existen diferentes sistemas de informacion
desarrollados por Enfidades Territoriales adicionales af Paiweb adoptado por la Nacion.

Pese a lo anferior, tenemos algunas observaciones y sugerencias en refacion con los siguientes apartes del
articulado:

1. El Ariculo 5 Paragrafo 1 sefiala que, a partir de la vigencia de esfa ley, las EPS tienen la
responsabilidad de ofertar los servicios de vacunacion a toda fa poblacion en general indistintamente
de la entidad a la cual se encuentren afiliados fos usuarios, aplicando fa estrategia de vacunacion sin
barreras con el objetivo de disminuir brechas en la materia.

Consideramos que es muy buena la iniciativa especialmente desde el punto de vista de acceso de los
usuarios al PAI, no obstante, es importante que el proyecto de ley precise que, la oferta de vacunacion
sin barreras es responsabilidad tanto de EPS como de IPS y més importante ain, que via
reglamentacion, se desarrolien fos aspectos operativos necesarios para garantizar su despliegue e
implementacion, que incluyen aspectos tales como:
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a. Tarifas de referencia, o tarifas maximas que le cobraran las IPS a las EPS con quienes no
tenga contrato y realicen vacunacion de su poblacion en el marco de la estrategia. Esto es
importante porque las vacunaciones que se hagan fuera de contratos entre EPS e [PS,
podrian eventualmente cobrarse a tarifas efevadas representando un mayor costo.

b, En el mismo contexto planteado en el punto anterior, es importante fijar los requisitos
documentales y procedimentales para ef reconocimiento del pago hacia el prestador de estas
afenciones.

¢. Se requieren establecer las responsabilidades del prestador frente al reporte en ef sistema
de informacion sobre los usuarios vacunados, ya que al no mediar un contrato se puede
asumir gue no hay responsabilidad respecto al suministro de informacion a la EPS sobre su
poblacion vacunada y debidamente registrada en el sistema de informacion def PAI.

d.  Asi mismo, es clave precisar las responsabilidades de las Entidades Territoriales en relacion
con la vigilancia de IPS que garantice la sequridad y calidad de la aplicacién de vacunas por
parte de las IPS, como parte del proceso de verificacion de la habifitacion que de seguridad
ala EPS de la calidad de los servicios prestados por entidades que no hacen parte de su red.

2. Finalmente, nos preccupa de manera especial, las disposiciones contenidas en el Articulo 9, relacionado con
fa financiacion de la compra de vacunas que historicamente ha estado a cargo de la Nacion, con cargo a
recursos de la UPC. Lo anterior, teniendo en cuenta que dicha UPC actualmente es insuficiente para la garantia
de un plan de beneficios bastante amplio (97% de los procedimientos y 90% de lfos medicamentos). La
insuficiencia esta generando una dificil situacion de orden financiero para las entidades para ef cierre de 2022
¥ que se proyecta para 2023 que, de no ser atendida por parte del Gobierno Nacional, generaré un riesgo de
enorme magnitud no solo para las entidades a cargo del aseguramiento, sino para toda la cadena de
proveedores de bienes y servicios y pone en riesgo el acceso de fa poblacion a la atencion en salud.

La insuficiencia observada en la UPC 2022 esta causada por un crecimiento en las frecuencias de uso durante
la presente vigencia y los costos del plan de beneficios por encima de los estimados por la Comision de
regulacion de costos y tarifas del aseguramiento, generado entre ofras causas por o siguiente:

- Una subsstimacion def comportamiento de las tecnologias incluidas en el plan de beneficios de 2022

- La no consideracion del impacto en fas EPS recepforas de usuarios traslados de EPS liquidadas
derivado de las mayores frecuencias de uso de servicios por parte de dichos usuarios, que en una
proporcidn importante corresponde a personas con enfermedades de alfo costo.

- Los efectos desconocidos def Covid prolongado en la carga de enfermedad que debe enfrentar el
sistema.
El retorno a la presencialidad y la incertidumbre generada por los avisos de reforma, que ha aumentado
fa solicitud de servicios por encima de las fasas normales.

Con base en lo anterior, soficitamos sea modificado el articulo 9 de fa ponencia, y que sean considerados solo
los recursos propuestos desde PGN y SGP o la busqueda de recursos affernativos provenientes def
Presupuesto General de fa Nacion. Una affernativa es incorporar en el calculo de la UPC los costos de la compra
y aplicacion de los biolbgicos de tal manera que se asequre fa suficiencia de recursos para financiar el Plan de
Beneficios en Salud. Asi mismo, es fundamental que fas compras de bioldgicos se hagan mediante el
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mecanismo del Fondo Rotaforio de la OPS como ha sido Ia fradicion desde hace mas de una década y que ha
generado ahorros billonarios a la Nacion. Las compras de nuevas vacunas deben seguir este camino de
compras centralizadas por parte del Estado.

Avanzar en un mejor PAl con enfoque de ciclo de vida para todos los colombianos es una accion fundamental
en el camino correcto de mejorar de forma estructural las condiciones de salud de la poblacion y hacer realidad
fa prevencion de la enfermedad con tecnologias que ya se tienen a disposicion.

Agradecemos la atencion prestada y quedamos atentos a cualquier inquietud o apoyo que se pueda requerir

i

2. MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION

()

Asunto: Proyecto de Ley 002-2022 Senado “Por medio de la cual se ordena la modemizacion y actualizacion
permanente del programa ampliado de inmunizaciones ~ pai — y se dictan ofras disposiciones ". (programa
ampliado de inmunizaciones)”

Cordial Saludo;

Revisado el proyecto de Ley citado en el asunio de la presente comunicacion y, una vez consultado por esta
Oficina a las dependencias competentes del Ministerio, nos permitimos informarle que el proyecto objeto de
estudio, no es viable para esta cartera, conforme a lo que expuso la Direccion de Ciencias del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion:

"El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion es el lider de la fase 3 en donde se pretende qgue nuesiro
pais alcance la independencia sanitaria af contar con unidades de 1+D+i para desarrollar y producir nuestras
propias vactinas, no la compra de ellas.

1. El Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI - es una responsabifidad de gestion y administracion
por parte def Ministerio de Salud y Proteccién Social de principio a fin de acuerdo con su misionalidad.

2. La propuesta de PL no incorpora apartes relacionados con la “La Comisién Intersectorial para ef
Desarrolfo y la Produccion de Tecnologias Estratégicas en Salud -CIDPTES-" donde MinCiencias
gjerce un rol vinculante para la Fase Il "Desarrollo y Produccion de Nuevas Vacunas a partir de +D+"

3. Valdria la pena preguntar: a} ; Cual es ef rol que jugara la Comision intersectorial para el Desarrollo y
Produccion de Tecnologias Estratégicas en Salud (CIDPTES) con refacion a las vacunas del PAl y si
se debe articular en el PL el decreto que da vida y gobernanza al CIDPTES?

R
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3. SECRETARIA DISTRITAL DE GOBIERNO DE BOGOTA

()

Asunto: Observaciones de la Administracion Distrital al Proyecto de Ley 002 de 2022 Senado "Por medio de fa
cual de ordena la modernizacion y actualizacion permanerite del programa ampliado de inmunizaciones - PAI -
y se dictan ofras disposiciones”.

Respetado Secretario:

En atencién al estudio técnico, juridico y presupuestal realizado al Proyecto de Ley indicado en ef asunto y de
conformidad con lo seftalado en el capitulo Il del Decrefo Distrital 06 de 2009, de manera atenta envio las
observaciones de la Administracion Distrital sobre dicha iniciativa, las cuales fueron realizadas por fa Secretaria
Distrital de Salud (anexo radicado 20224212570082).

En tal sentido, de manera respettiosa se sugiere que, en ef estudio y discusion del referido Proyecto de Ley, se
fengan en cuenta fas observaciones planteadas, no sin antes manifestar nuestra disposicion y compromiso en
colaborar con fa actividad legislativa.

En caso de querer ampliar ef concepto técnico que se remite sobre esta iniciativa legislativa, estamos dispuestos
a organizar mesas de trabajo entre fa Administracion Distrifal, los autores y ponentes de ser necesario. Asi
mismo, para cualquier informacion adicional que se requisra, se puede comunicar al correo electronico
equipocongresadrp/@gobiernobogota.gov.co

Cordialmente,
(.)
4. MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL

()
Referencia: Concepto al proyecto de ley No. 002 de 2022 Senado
Respetado doctor Ospino, reciba un cordiaf saludo.
Con toda atencion me permito remifir el concepto del Ministerio de Educacion Nacional respecto af
proyecto de ley No.002 de 2022 Senado “Por medio de la cual se ordena la modemizacion y
actualizacion permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl — y se dictan ofras
disposiciones.
Asi las cosas, se tiene que el 80% del plan de estudios esta cobijado por las éreas obligatorias, lo que
permite por inferencia logica determinar que solo se cuenta con un espacio del 20% del plan de

estudios para conformar nuevas areas, mismas que de conformidad con la normativa analizada se
deben ofrecer de acuerdo con el curriculo y el PEI, el cual esta a cargo del establecimiento educativo
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en virtud de la autonomia oforgada a fravés de la Constitucion Politica en arficufo 68 y fa precitada Ley
115 de 1994, que en su articulo 77 seffala lo siguiente:

ARTICULO 77 Autonomia escolar. Dentro de los limites fjados por la presente ley y ef
proyecto educativo institucional, las instituciones de educacion formal gozan de aufonomia
para organizar las areas fundamentales de conocimientos definidas para cada nivel, introdticir
asignaturas oplativas dentro de las areas establecidas en la ley, adaptar afgunas areas a las
necesidades y caracteristicas regionales, adoptar métodos de ensefianza y organizar
actividades formativas, culfurales y deportivas, dentro de los lineamientos que establezca el
Ministeric de Educacién Nacional.

PARAGRAFQ. Las Secrefarias de Educacion departamentales o distritales o los organismos
que hagan sus veces, seran las responsables de la asesoria para el disefio y desarrolio del
currictlo de las instituciones educativas estatales de su jurisdiccion, de conformidad con fo
establecido en la presente ley

En consecuencia, se determina que no es factible incluir en el curriculo del plan de estudios una nueva
érea “ensefianza de la promocion de fa salud y prevencion de la enfermedad, con especial énfasis en
fa importancia de la inmunizacion®. Esto, a fin de evitar enirar en contra via con la autonomia de las
instituciones educativas.

» Conclusiones

Asi las cosas, fa inclusitn de una “ensefanza de la promocion de fa salud vy prevencion de la
enfermedad, con especial énfasis en la importancia de la inmunizacion™ en el PEI, debe desarrollarse
a través del curriculo en st plan de estudio, del cual, como se menciono, solo se tiene una disposicion
def 20% a cargo de fas instituciones educativas, en virtud de la autonomia oforgada por la Constitucion
Polftica y la ley. De lo anterior, cabe sefialar que la nacién no puede disponer de esfe porcentaje para
incluir una nueva area, so pena de contrariar los postufados consfitucionales. Por consiguiente, esta
cartera ministerial sugiere de manera respetuosa eliminar el articulo 12 de la iniciativa legisfativa.

6. ANALISIS DE CONFLICTO DE INTERES

De acuerdo con lo establecido en el articulo 3° de fa Ley 2003 de 2019, en concordancia con los articulos 286
y 291 de la Ley 5 de 1992 (Reglamento del Congreso), y conforme con el objetivo de la presente iniciativa, se
puede concluir, en principio, que no hay motivos gue puedan generar un conflicto de interés por quienes
redactan la presente ponencia. Tampoco se evidencian motivos que puedan generar un conflicto de interés en
los congresistas para que puedan discutir y votar por esta iniciativa de Ley. Sin embargo, el conflicto de interés
y el impedimento son temas especiales e individuales en los que, cada congresista debe analizar y pronunciarse
al respecto.
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7. PLIEGO DE MODIFICACIONES

APROBADO EN SESION
PLENARIA DEL SENADO DE
LA REPUBLICA DEL DiA 14 DE
JUNIO DE 2023 AL PROYECTO
DE LEY No. 002 DE 2022
SENADO

TEXTO DEFINITIVO
APROBADO EN PRIMER
DEBATE DEL PROYECTO DE
LEY No. 424 DE 2023 CAMARA
Y 002 DE 2022 SENADO

TEXTO PROPUESTO PARA
SEGUNDO DEBATE

“Por medio de la cual se ordena la
modernizacibn ¥  actualizacién
permanente  del  programa
ampliado de inmunizaciones - PAI
-y se dictan ofras disposiciones”.

“Por medio de la cual se ordena la
modernizacion y  actualizacion
permanente  del  programa
ampliado de inmunizaciones - pai
- y se dictan ofras disposiciones’.

Sin cambios.

Articulo 1¢.- Objeto. La presente
Ley tiene por objeto ordenar
financiar la modemizacion y
actualizacion  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - como
estrategia de accidn preventiva
prioritaria para la garantia del
derecho fundamentat a la salud.

Articulo 2°. Principios Rectores
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —. El PAI
se regird por los siguientes
principios rectores:

a. Universalidad. La aplicacion
de vacunas es un derecho al que
puede acceder toda la poblacion
residente en el territorio nacicnal
sin discriminacion alguna, lo cual
incluye a ka poblacion migrante. Lo
anterior sin perjuicio de que por
razones exclusivamente técnico-
cientificas se priorice la aplicacion
de vacunas en unos grupos
poblacionales determinados o no
se recomiende su aplicacion en
otros.

Articulo 10.- Objeto. La presente
Ley tiene por objetc ordenar
financiar la modernizacién y
actualizacidn  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl - como
estrategia de accidn preventiva
prioritaria para la garantia del
derecho fundamental a la salud.

Sin cambios.

Articulo 2°. Principios Rectores
del Programa Ampliado de

Inmunizaciones - PAl —, El PA[ |

se regira por los siguientes
principios rectores:

a. Universalidad. La aplicacién
de vacunas es un derecho al que
puede acceder toda la poblacion
residente en el territorio nacional
sin discriminacién alguna. Lo
anterior reconoce la prevision de
los mecanismos adecuados para
gque la inmunizacion sea una
decision libre e informada para la
ciudadania y sin perjuicio de que
por razones  exclusivamente

| técnicocientificas se priorice la

aplicacién de vacunas en unos
grupos poblacionales
determinados o no se recomiende
su aplicacion en otros.

Sin cambios.
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b, Gratuidad. La aplicacion de las
vacunas incluidas en el Programa
Ampliado de Inmunizaciones —
PAl - es gratuita para todos los
residentes en Colombia

c. Innovacion. Generacién de
conocimiento que oriente la
inclusion de nuevas vacunas, el
moniforeo y  evaluacion  del
comportamiento de las
enfermedades inmunoprevenibles
y el impacto de la vacunacion a
nivel nacional y local.

d. Progresividad. E! Estado
Colombiano, en el marco del
Sistema General de Seguridad
Social en Salud, ampliara
progresivamente el cubrimiento
del Programa Ampliado de
Inmuynizaciones — PAl — en una
actualizacién permanente del
mismo, asi como cumplir con el
refiro de biologicos del esquema
de vacunacion sOlo  serd
procedente por razones técnico-
cientificas que demuestren su
inconveniencia o ausencia de
necesidad, buscando prevenir la
morbimortalidad por
inmunoprevenibles,

e. Equidad. El Estado debe
procurar el acceso de las
poblaciones mas vulnerables del
pais a los servicios de vacunacion,
como también a las mismas
condiciones de  seguridad,
eficacia, calidad, disminucién de

tiesgos y de efectos colaterales y
propiciar la mejor experiencia de |
usuario posible.

f. Responsabilidad solidaria. La
vagunacién no solo representa un
derecho de las personas sino
también un deber de solidaridad
de toda la poblacion dada sus

b. Gratuidad. La aplicacion de las
vacunas incluidas en el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl - es gratuita para todos los
residentes en Colombia.

¢. Innovacién. Generacion de
conocimientc que oriente la
inclusién de nuevas vacunas, el
monitoreo  y  evaluacién  del
comportamiento de las
enfermedades inmunoprevenibles
y el impacto de la vacunacion a
nivel nacicnal y local.

d. Progresividad. El Estado
Colombiano, en el marco del
Sistema General de Seguridad
Social en Salud, ampliard
progresivamente el cubrimiento
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl — en una
actualizacién permanenie del
mismo, asi come cumplie con el
retiro de biologicos del esquema
de vacunacibn solo sera
procedente por razones técnico-
cientificas que demussfren su
inconveniencia 0 ausencia de
necesidad, buscando prevenir la
morbimortalidad por
inmunoprevenibles.

e, Equidad. El Estado debe
procurar el acceso de las
poblaciones mas vulnerables del
pais alos servicios de vacunacion,
como también a las mismas
condiciones de  seguridad,
eficacia, calidad, disminucién de
riesgos v de efectos colaterales y
propiciar la mejor experiencia de
usuario posible.

f. Responsabilidad solidaria. La
vacunacion no slo representa un
derecho de las personas sino
también un deber de solidaridad
de toda la poblacién dada sus
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[ implicaciones en materia de salud
publica.

g. Transparencia. La informacion
de la  actualizacion e
implementacion del Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl -y sus andlisis de soporte
sera pablica para consulta de los
interesados, incluyendo las actas
del Comité Nacional de Practicas
en Inmunizacién.

h. Sostenibilidad. Los recursos
asignados al programa de
inmunizaciones deben responder
a las necesidades
epidemiolégicas del pais vy
basarse en la evidencia cientifica
disponible, de forma que se
garantice el adecuado
funcionamiento y eficiencia del
programa.

i. Prevision. E| Estado debe
mejorar la capacidad de prevision,
planificacion y adquisicion de
vacunas a escala nacional para
salvaguardar los  suministros
asequibles y sostenibles que
cubran las necesidades de la
poblacién,  garantizando el
inventario de seguridad para
evitar el  desabastecimiento
temporal de vacunas.

implicaciones en materia de salud
puablica.

g. Transparencia. La informacion
de la actualizacion e
implementacion  del Programa
Ampliado de Inmunizaciones —
PAl -y sus andlisis de soporte
sera publica para consulta de los
interesados, incluyendo las actas
del Comité Nacional de Practicas
en Inmupizacién,

h. Sostenibilidad. Los recursos
asignados al programa Ampliado
de  inmunizaciones  deben
responder a las necesidades
epidemiologicas del pais y
basarse en la evidencia cientifica
disponible, de forma que se
garantice el adecuado
funcionamiento y eficiencia del
programa el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico
asignara los recursos necesarios
para ello.

i. Prevision. E| Estado debe
mejorar la capacidad de previsidn,
planificacién vy adquisicion de
vacunas a escala nacional para
salvaguardar 10s  suministros

| asequibles y sostenibles que

cubran las necesidades de la
poblacién,  garantizande el
inventario de seguridad para
evitar el  desabastecimiento
temporal de vacunas.

j. Intersectorialidad y
complementariedad. El Estado,
en cabeza del Ministerio de Salud
debe firabajar de manera
armonica, conjunta, propositiva y
coordinada _con los diferentes
sectores  y  organizaciones
publicas y privadas gue, de
manera directa o indirecta, incidan
en la modernizacion,

Pagina 20 de 39



| actualizacion, suministro y calidad
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl —

k. Calidad y celeridad. El
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl - en su
modernizagion vy  actualizacion
permanente debera atender la
evidencia cientifica, y proveer los
| resultados y avances de forma
integral y oportuna para los
usuarios y beneficiarios.

Articulo 3°- Elementos de la
modemizacion y actualizacién
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - El

actuatizacion del PAl debera
contar como minimo con los

deseribe a continuacion:

Médulo normativo. Corresponde
al conjunto organizado de normas
| que regula integralmente el
l Programa Ampliado de
| Inmunizaciones — PAI —

| a. Modulo financiero.
Corresponde a la contabilizacion
de los recursos actuales que se
destinan para el
Ampliado de Inmunizaciones -

recursos requeridos para

| module considera como minimo
estudios de costo efectividad y
retorno sobre la inversion de la
modernizacion y actualizacion del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PA} —

b. Modulo de inclusion-
exclusion de vacunas.
Comesponde a los estudios de
caracter técnicccientifico que

proceso de modernizacion y |

siguientes médulos conforme se |

Programa |

PAI —asi como los estudios y |
la|
ampliacion de los beneficios. Este |

Articulo 3°- Elementos de la
modernizacion y actualizacion
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl -~ El
proceso de modemizacién vy
actualizacion del PAl deberad
contar como minimo con los
siguientes modulos conforme se
describe a continuacion:

Médulo normativo. Corresponde
al conjunto organizado de normas
que regula integralmente el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —.

| a Madduio financiero.
' Corresponde a la contabilizacion
| de los recursos aciuales que se
destinan para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl -asi como los estudios y
recursos requeridos para la
ampliacion de los beneficios. Este
mddulo considera como minimo
estudios de costo efectividad y
retorno sobre la inversién de la
modernizacion y actualizacién del

Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —.

b. Médulo de inclusion-
exclusion de vacunas.

Corresponde a los estudios de
caracter técnicocientifico que

Articulo 3°- Elementos de la
modernizacion y actualizacion
dei Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - El
proceso de modernizacion
actualizacion del PAI debera
contar como minimo con los
siguientes moédulos conforme se

describe a continvacion:

a. Médulo normativo.
Corresponds al conjunto
organizado de normas que
regulan integralmente el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —.

b. Médulo financiero. |

Corresponde a la contabilizacion |

de los recursos actuales gue se
destinan para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl -asi como los estudios y
recursos requeridos para Ia
ampliacién de los beneficics. Este
modulo considera come minimo
estudios de costo efectividad y
retomo sobre la inversion de la
modernizacion y actualizacion del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —.

c. Médulo de inclusion-
exclusion de vacunas.
Corresponde a los estudios de
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orientan la toma de decisiones |
para la inclusién-exclusion de
nuevos biologicos dentro  del
esquema de vacunacion, tomando
en cuenta las recomendaciones
del Comité Nacional de Practicas
de inmunizacion o aquel que haga
sus veces, asi como criterios de
factibilidad programatica,
eficiencia de la inversion, costo-
efectividad, costo-beneficio, entre
otros.

¢. Modulo de sistemas de
informaciéon. Comesponde  al
sistema de informacién Unica y
obligatoria que reline toda la
informacién relacionada con el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAIl . Para tal
efecto se podran impiementar
esirategias de interoperabilidad.
La informacidén de este module
estard disponible en linea de
acuerdo con los niveles de acceso

que se definan en la
reglamentacion.
d. Médulo red de frio y

almacenamiento. Corresponde a
la organizacion y optimizacién en
todo el territoric nacional de la red
de fric y almacenamiento |
requerida para el adecuado
funcionamiento y desarrollo del
programa.

e. Médulo de movilizacion y
comunicaciones. Corresponde a
la estrategia coordinada para
efectuar la movilizacion de los
actores y poblacién en torno al

Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAI - y
establecer los canales de

comunicacion adecuados.

f. Mddulo de vigilancia |
epidemioldgica. Corresponde al |

orientan la toma de decisiones
para la inclusion-exclusion de
nuevos biologicos dentro  del
esquema de vacunacién, tomando
en cuenta las recomendaciones
del Comité Nacional de Practicas
de Inmunizacion o aquel que haga
sus veces, asi como criterios de
factibifidad programatica,
eficiencia de la inversion, costo-
efectividad, costo-beneficio, entre
otros.

¢. Mddulo de sistemas de
informacién. Corresponde  al
sistema de informacién Unica y
obligatoria que retne toda la
informacion refacionada con el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl —. Para tal
efecto se podran impiementar
estrategias de interoperabilidad.
La informacién de este mddulo
estard disponible en linea de
acuerdo con 0s niveles de acceso
que se definan en la
reglamentacién.

d. Modulc red de frio y
almacenamiento. Corresponde a
la organizacion y optimizacién en
todo el territorio nacional de la red
de frio y almacenamiento
requerida para el adecuado
funcionamiento y desarrollo del
programa.

e. Modulo de movilizacion y
comunicacicnes. Corresponde a
la estrategia coordinada para
efectuar la movilizacién de los
actores y pobiacion en torno al

Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAI - y
establecer los canales de
comunicacion adecuados.

f. Médulo de vigilancia

epidemioldgica. Corresponde al

caracter técnicocientifico  que |
orientan la toma de decisiones
para la inclusidon-exclusion de
nuevos biologicos dentro del
esquema de vacunacion, tomando
en cuenta las recomendaciones
del Comité Nacional de Practicas
de Inmunizacién o agtel que haga
sus veces, asi como criterios de
factibilidad programatica,
eficiencia de la inversion, costo-
efectividad, costo-beneficio, entre
otros.

d. Modulo de sistemas de
informacion. Corresponde al
sistema de informacién Unica y
cbligatoria que relne toda ia
informacién relacionada con el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PA]l —. Para tal
efecto se podran implementar
estrategias de interoperabilidad.
La informacion de este modulo
estara disponible en linea de
acuerdo con Ios niveles de acceso

que se definan en Ia
reglamentacion.
e. Modulo red de frio y

almacenamiento. Corresponde a
la organizacion y optimizacion en
todo el territorio nacional de Ia red
de frio y amacenamiento
requerida para el adecuado
funcionamiento y desarrolio del
programa.

f. Modulo de movilizacion y
comunicaciones. Corresponde a
la estrategia coordinada para
efectuar la movilizacion de los
actores y poblacion en torno al

Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - y
establecer los canales de

comunicacion adecuados.
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monitoreo permanente en todo el
tersitorio nacional de todos los
eventos de interés epidemiolégico
relacionados con el PAL

g. Moédulo de evaluacion.
Comesponde a los estudios de
resultado ¢ impacto que deben
realizarse en forma permanente
respecto del funcionamiento del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —.

. Médulo de talento humano.
Corresponde a las EPS, contratar
el servicic de vacunacion a traves
de las IPS. Entidades que tienen
las facultades para cumplir con la
normatividad expedida por el
Gobierno nacional.

i. Médulo de investigacion:
Comesponde al desarrollo de
investigaciones y estudios que
permitan generar conocimiento y
evidencia cientifica para la
produccién de vacunas en el
territorio nacional.

monitoreo permanente en todo el
territoric nacional de todos los
eventos de interés epidemiologico
relacionados con el PAL

g. Médulo de evaluacion.
Corresponde a los estudios de
resuliado e impacto que deben
realizarse en forma permanente
respecto del funcionamiento del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —.

h. Médulo de talento humano.
Corresponde a las EPS, o quien
haga sus veces, y las direcciones
territoriales de salud, contratar el
servicio de vacunacion a través de
las [PS. Entidades que tienen las
facultades para cumplir con la
normatividad expedida por el
Gobierno nacional.

i. Modulo de investigacion:
Corresponde al desarrollo de
investigaciones y estudios que
permitan generar conocimiento y
evidencia cientifica para |Ia
produccion de vacuras en el
territorio nacional.

j._Médulo de sensibilizaciéon y
promocion. Corresponde a las
estrategias _utilizadas para la
sensibilizacion e informar a la
poblacion en el uso de vacunas,

planes de inmunizacion,
beneficios y efectos como
prevencion de algunas
enfermedades.

k. Modulo de Investigacion:
Corresponde al desarrollo de
investigaciones y estudios que
permitan_generar conocimiento y
evidencta cientifica para la
produccion de vacunas en el
territorio nacional.

g. Modulo de Vvigilancia
epidemiologica. Corresponde al
monitoreo permanente en fodo el
territorio nacional de todos los
eventos de interes epidemiologico
relacionados con el PAI

h. Modulo de evaluacion.
Corresponde a los estudios de
resuttado e impacto que deben
realizarse en forma permanents
respecto del funcionamiento del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —.

i. Modulo de talentc humano.
Corresponde a las EAPB, 0 quien
haga sus veces, y las direcciones
territoriales de salud, contratar el
servicio de vacunacitn a través de
las IPS. Entidades que tienen las
facultades para cumplir con la
normatividad expedida por el
(Gobiemo nacional.

j. Modulo de investigacion:
Corresponde al desarrolio de
investigaciones y estudios que
permitan generar conocimiento y
evidencia cientifica para |la
produccién de wvacunas en el
territorio nacional.

k. Médulo de sensibilizacién y
promocion. Comesponde a las
estraiegias utilizadas para Ia
sensibilizacion e informar a la
poblacidn en el uso de vacunas,

planes de inmunizacion,
beneficios y efectos como
prevencion de algunas
enfermedades.

|. Modulo de Investigacion:
Corresponde al desarrollo de
investigaciones y estudios que
permitan generar conocimiento y
evidencia cientifica para la
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produccién de vacunas en el
territoric nacional,

Articulo 4°-  Actualizacion
integral del Programa Ampliado
de Inmunizaciones ~ PAl - . El
proceso de modernizacion y
actualizacion  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl -, ademas
de la inclusion periddica de
nuevos bicldgicos o nuevas
tecnologias, de acuerdo con el
avance técnico cientifico del
momento, deberd desplegar
esfrategias para:

a. Disponer de un sistena de
informacién  Unico, obligatorio
gue se auste a la
interoperabilidad de la historia
clinica y a la disponibilidad en
linea de la informacion, de
acuerdo con los niveles de
acceso que se reglamenten.

b. Optimizar la red de frio,
transporte y almacenamiento en
todo el terrtorio nacional, en
especial en las zonas mas
alejadas y de poblacion dispersa.

¢. Movilizar a la poblacidén en
torno al Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl — cada dos
afnos y establecer adecuada
comunicacion con los distintos
actores del SGSSS.

d. Mantener un monitoreo
permanente de todos los eventos
de interés  epidemiologico
relacionados con el Programa
Ampliado de Inmunizaciones —
PAl -,

e. Evaluar de manera continua y
sistematica los resultados y el
impacto del Programa Ampliado

Arficulo  4°-  Actualizacion
integral def Programa Ampliado
de Inmunizaciones - PAl - . El
proceso de modemizacion y
actualizacién  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —, ademas
de fa inclusion periddica de
nuevos bioldgicos 0 nuevas
tecnologias, de acuerdo con el
avance ftécnico cientifico del
momento, deberd  desplegar
estrategias para;

a. Disponer de un sistema de
informacion (nico, obligatorio que
se ajuste a la interoperabilidad de
la historia clinica y a la
disponibilidad en linea de Ia
informacién, de acuerdo con los
niveles de acceso que se
reglamenten,

b. Optimizar la red de frig,
transporte y almacenamiento en
todo el territoric nacional, en
especial en las zonas mas
alejadas y de poblacion dispersa.

¢. Movilizar a la poblacion en torno
al  Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PA| - cada dos
afios y establecer adecuada
comunicacién con los distintos
actores del SGSSS.

d. Mantener un monitoreo
permanente de todos los eventos
de interés  epidemiologico
relacionados con el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAI -,

e. Evaluar de manera continua y
sisteméatica los resultados y el

| impacto del Programa Ampliado

Sin cambios.
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dinamica de  actualizacion
permanente.
f. El Ministerio de Ciencia

Tecnologia e Innovacion
entregara un informe de los
resultados de las investigaciones

evidencia cientifica y generacion
de vacunas en el pais, con el
objetivo de avanzar en Ia
medernizacion y actualizacion del
PAI. Este informe sera enfregado
y publicado el primer frimesire de
cada afio,

realizadas para el desarrollo de fa |

| de Inmunizaciones — PAl -y su | de Inmunizaciones — PAl -y su

dinamica de  actualizacion
permanente.
f. Foralecer los procesos

prientados a brindar informacion
suficiente  a la  ciudadania
respecto  a los  bioldgicos
utilizados para la inmunizacion.

g. El Ministerio de Ciencia
Tecnclogia e Innovacion
entregard un informe de [os
resultados de las investigaciones
realizadas para el desarroflo de la
evidencia cientifica y produccién
de vacunas en el pais, con el
objetivo de avanzar en la
modernizacion y actualizacion del
PAIl. Este informe sera entregado
y publicado el primer trimestre de
cada afio.

Articulo 5°- Responsables del

proceso de modernizacion y
actualizacién permanente del
PAl. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social, con el soporte
técnico cientifico del Comité
Nacional de Practicas de
Inmunizacion — CNPI —, sera la
coordinar el proceso  de
permanente  del  Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl - al cual concumiran los
actores del Sistema General de
: Seguridad Social en Salud.

|

| EiMinisterio de Salud y Proteccién
| Social con base en
' recomendaciones  del  CNPI
 expedira, como minimo una vez
' cada dos afios, la reglamentacion
| que actualice el Programa
| Ampliado de Inmunizaciones -~
| PAI - asignandoles
\
L

entidad responsable de liderar y |
| coordinar
modernizacién y actualizacidn

las |

Articulo 5°.- Responsables del
procesc de modernizacion y
actualizaciéon permanente del
PAl. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social, con el soporte
técnico cientifico del Comité
Nacional de Practicas de
Inmunizacién — CNPI -, sera la
entidad responsable de liderar y
el proceso de
modernizacién y actualizacion
permanente  del  Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAlI - al cual concurriran los
actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccion
Social con base en Ias
recomendaciones def  CNP!
expedira, como minimo una vez
cada dos afios, la reglamentacion
que actualice y modemice el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones PAl -
asignandoles responsabilidades a

procese de modernizacién y
actualizacién permanente del
PAl. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social, con el soporte
técnico cientifico del Comité
Nacional de Practicas de
Inmunizacion — CNPI -, serd la
entidad responsable de liderar y
coordinar el proceso de
modernizacion y  actualizacién
permanente  del  Programa
Ampliade de Inmunizaciones -
PAl -, al cual concurriran [os
actores del Sistema General de
Seguridad Sccial en Salud.

Social con base en las
recomendaciones del CNPI
expedira, como minimo una vez
cada dos afios, la reglamentacién
que actualice y madernice el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones -  PAI -
| asignandoles responsabilidades a
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responsabilidades a cada uno de
los actores involucrados.

El Presupuesto General de la
Nacion y el componente de Salud
Plblica del Sistema General de
Participaciones - SGP -
concurriran a la  financiacion
sostenible de fa modernizacion y
actualizacion  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —

Paragrafo 1. sin barreras con el
objetivo de disminuir brechas en la
materia y garantice el acceso a la
vacunacion. A partir de la vigencia
de Ia presente ley todas EAPB, a
través de las IPS, podran contratar
los servicios de vacunacién a toda
la poblacion en  general,
indistintamente de ia entidad a la
cual se encuentren afiliados los
usuarios, aplicando estrategia de
vacunacion sin barreras con el
objetivo de disminuir brechas en la
materia y garantice el acceso a la
vacunacion.

Paragrafo 2. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social podra
ordenar a las  empresas
productoras o comercializadoras

cada uno de Ilos actores
involucrados, teniendo en cuenta
las recomendaciones emitidas por
le  Instituto de Evaluacion
Tecnologia en Salud [ETS a partir

de la evidencia disponibles.

El Presupuesto General de la
Nacion y el componente de Salud
Pablica del Sistema General de
Participaciones - S8SGP -
concurriran  a la  financiacion
sostenible de la modernizacion y
actualizacién  permanente del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl —.

El ministerio de Salud y Proteccion
Social, _en sus procesos de
adquisicidn de vacunas, en caso
de existir oferta de vacunas
producidos  por  entidades
publicas, privadas o mixtas del
orden nacional, dara especial
consideracion a los productores

locales, segin la_legislacion
aplicable.

Paragrafo 1. A partir de la
vigencia de la presente ley todas
EAPB, através de las IPS o quien
haga sus veces, podran contratar
los servicios de vacunacion a toda
la__poblacidn en  general,
indistintamente de la entidad a la
cual se encuentren afiliados los
usuarios, aplicando estrategia de
vacunacién sin_barreras con el
objetivo de disminuir brechas en la
materia ¥ garantice el acceso a la
vacunacion.

Paragrafo 2. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social podra
ordenar a las  empresas
productoras o comercializadoras
de bienes de consume de cuidado

cada uno de los actores
involucrados, teniendo en cuenta
las recomendaciones emitidas por
el Insfituto de Evaluacién
Tecnologia en Salud IETS a partir
de la evidencia disponible.

El Presupuesto General de la
Nacién y el componente de Salud
Plbiica del Sistema General de
Participaciones -~ SGP -
concumiran a la financiacion
sostenible de Ja modemizacion y
actualizacion  permanente  del

Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —.
de Salud y Proteccion

en sus procesos de
adquisicion de vacunas, y en caso
de existir oferta de vacunas
producidos  por  entidades
publicas, privadas o mixtas del
orden nacional, dara especial
consideracién a los productores
locales, segun la legislacion
aplicable.

Paragrafo 1°. A partir de la
vigencia de la presente ley todas
lag EAPB, a través de las IPS o
guien haga sus veces, podran
contratar los  servicios de
vacunacion a toda la poblacién en
general, indistintamente de Ia
entidad a la cual se encuentren
afiliados los usuarios, aplicando
estrategia de vacunacion sin
barreras con el objetive de
disminuir brechas en la materia y
garantice e acceso a la
vacunacion,

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social podra
ordenar a las  empresas
productoras o comercializadoras
de bienes de consumo de cuidado
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| de bienes de consumo de cuidado | en salud, tales como productos

' en saiud, tales como leche
| materna, pafiales desechables,
1 pafiitos humedos, entre ofros, que
| en sus empaques se incluya el
| esquema de vacunacion vigente
| en Colombia como una estrategia
| para la difusién del Programa
| Ampliado de Inmunizaciones -
| PA-.

modernizacion permanente del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones ~ PAl - se hara de

i
|
| Paragrafo 3. La actualizacion y
|
!

tener en cuenta las
recomendaciones emitidas por el
Instituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud - [ETS - a
partir de la evidencia disponible.

Paragrafo 4. Con el fin de
impulsar  la  produccién
comercializacion de vacunas, el
Ministeric de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion en articulacién con el
Ministerio de Saiud y Proteccion
Social, hara seguimiento al
modulo de investigacion con el
proposito de identificar Ia
| generacién de conocimiento y

desamrollo de vacunas en el
territorio nacional, teniendo en
cuenta los conceptos que para tal
fin expida la  Comisién
Intersectorial para el Desarrollo y

Estratégicas Salud
CIDPTES.

Articulo 6°.- Del CNPI. Existira un
Comité Nacional de Préacticas de
Inmunizacion cuyo objeto principal
serd asesorar y recomendar los
| procesos de modemizacidn y

en

manera anual y, de existir, debera |

¥ |

evidencia cientifica para e |

la Produccion de Tecnologias |

sucedaneos de la leche materna,
pafiales desechables, paiitos
himedos, entre otros, para que en
| sus empaques se incluya el
' esquema de vacunacion vigente
en Colombia como una estrategia
para la difusion del Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
| PAI-,

\

| Paragrafo 3. El Ministerio de

* Salud y Proteccion Social debera

crear estrategias  para  la
divulgacion de Programa

Ampliado _de Inmunizaciones -
PAl — particularmente _en las
zonas apartadas del pais o de
dificil acceso, a través de medios
masivos de comunicacion _y
campafas pedagégicas en las
instituciones de salud de estos
territorios.

| Paragrafo 4: Con el fin de
impulsar la  produccion  y
comercializacion de vacunas, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion en articufacién con el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social, harda seguimiento al
médulo de investigacion con el
propositc de identificar la
generacién de conocimiento y
evidencia cientifica para el
desarrollc de vacunas en el
territorio nacional, teniendo en
cuenta los conceptos que para tal
fin expida la  Comision
Intersectorial para el Desarrollo y
la Produccion de Tecnologias

sucedaneos de la leche materna,
pafales desechables, pafitos

sus empaques se incluya el
esquema de vacunacion vigente
en Colombia como una estrategia
para la difusion del Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAI -,

Paragrafo 3°. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social debera
crear esfrategias para la
divulgacion de Programa
Ampliado de Inmunizaciones —
PAI - parficularmente en las

dificil acceso, a través de medios

campaiias pedagbgicas en las
instituciones de salud de estos
territorios.

Paragrafo 4°: Con el fin de
impulsar la  produccion  y
comercializacion de vacunas, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e innovacién en articulacién con el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social, hard seguimiento al
médulo de investigacidon con el
propésito de identificar la
generacién de conocimiento y
evidencia cientifica para el
desarrollo de vacunas en el
territorio nacional, teniendo en
cuenta los conceptos que para tal
fin expida la  Comision
Intersectorial para el Desarrollo y
la Produccion de Tecnologias

 Estratégicas en Salud - | Estratégicas en Salud -
| CIDPTES. CIDPTES.

Articulo 6% Del__Comité | Sin cambios.

Nacional de Practicas de

| Inmunizacién- CNPI. Existira un
' Comité Nacional de Practicas de
| Inmunizacion cuyo objeto principal

himedos, entre otros, paraque en |

masivos de comunicacion vy |

| en salud, tales como productos |

zonas apartadas del pais o de |
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actualizacion  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - Su
conformaciéon y reglamentacion
seran definidas por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social. En
todo caso debera contar con ia
participacién de las Sociedades
Cientificas relacionadas con las
necesidades de inmunizagion a lo
largo del curso de vida y el
Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud - IETS -.

sera asesorar y recomendar los
procesos de modernizacion y

actualizacion  permanente  del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl -. Su

conformacion y reglamentacion
seran definidas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Para
lo cual, debera contar con la
participacién de organizaciones
representativas de los
profesionales de la salud y las
Sociedades Cientificas,
refacionadas con las necesidades
de inmunizacién a lo largo del
curso de vida y el Instituto de
Evaluacion Tecnoidgica en Salud
—iETS.

Articulo 7°- Financiacion a
cargo det PGN. Para efectos de
la aprobacién de la financiacién
del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl - con
recursos  del  Presupuesto
General de la Nacion durante las
siguientes vigencias fiscales, se
garantizara como minimo el
monto de los recursos publicos
requeridos con el fin de financiar
las metas de coberturas (tiles
para cada vacuna del PAIl, de
acuerdo con la progresividad
propuesta por el Gobierno
nacional. En todo caso, sera
obligatoric que el Gobierno
nacional de turno evidencie en
sus motivaciones para la
asignacién presupuestal de Ley,
las metas de coberturas que
justifiguen dicha soficitud. Para
efectos de la continuidad de la
vacunacion contra el COVID-19,
adicional a los  recursos
asignados en la presente
iniciativa, ef Presupuesto General
de la Nacidn proporcionard los
recursos necesarios con el fin de
garantizar  las  coberturas
alcanzadas tanto en el Programa

Articulo 7°.- Financiacion a
cargo del PGN. Para efectos de la
aprobacion de la financiacién del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl - con
recursos del Presupuesto General
de fa Nacidbn durante las
siguientes vigencias fiscales, se
garantizarda como minimo &l
monto de [os recursos publicos
requeridos con el fin de financiar
las metas de coberturas Utiles

| para cada vacuna del PAI, de

acuerdo con la progresividad
propuesta por el Gobierno
nacional. En todo caso, sera
obligatorio que el Gobiemno
nacional de furno evidencie en sus
motivaciones para la asignacion
presupuestal de Ley, las metas de
coberturas que justifiquen dicha
solicitud. Para efectos de la
continuidad de {a vactnacién
contra el COVID-19, adicional a
los recursos asignados en Ia
presente iniciativa, el Presupuesto
General de la  Nacion
proporcionara  los  recursos
necesarios con el fin de garantizar
las coberturas alcanzadas tanto
en et Programa Ampliado de

Articulo 7°.- Financiacién a
cargo del PGN. Para efectos de la
aprobacion de la financiacién y
modernizacion v actualizacion del
Programa Ampliado de
[nmunizaciones — PAl — con
recursos del Presupuestc General
de la Nacion durante—Ias
siguientes—vigencias—fiscales, se
garantizara como minimo el
monto de los recursos publicos
requeridos con el fin de financiar
las metas de coberiuras ttiles a lo
largo de la cobertura de vida para
lograr _los  obietivos  del PAl
respecto de cada vacuna delPAL
de acuerdo con las
recomendaciones del CNP| vy del
IETS en los términos de la
presente ley v los lineamientos

internacionales la—progresividad

propuesta—por—el—Gobierno
nacienal. En todo caso, sera
obligatorio que el Gohiemo
nacional de-turne evidencie ensus
mofivaciones para la asignacion
presupuestal de Ley, las metas de
coberturas tiles que justifiquen
los _recurses__solicitados—dicha
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Ampliado de Inmunizaciones —
PAl -, como en el programa de
vacunacion contra el COVID-19.
Paragrafo 1. EI Gobierno
nacional reglamentara en el plazo
de seis (6) meses contados a
partir de la promulgacion de la
presente ley, el incremento
presupuestal por resultados del
Programa Ampliado de
inmunizaciones — PAIl — basado
en el cumplimiento de metas
anuales de coberiura poblacional
y de costoefectividad.

Paragrafo 2. Los aumentos
presupuestales previstos en el
presente ariiculo no podran
causar disminuciones de las
asignaciones otorgadas a otros
proyectos de inversion  del
Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

| Inmunizaciones — PAIl —, como en

el programa de vacunacion contra
el COVID-19.

Paragrafo 1. El Gobierno nacional
reglamentara en el plazo de seis
(6) meses contados a partir de la
promulgacién de la presente ley,
el incremenfo presupuestal por
resultados del Programa
Ampliado de Inmunizaciones —
PAl — basado en el cumplimiento
de metas anuales de cobertura
poblacional y de costoefectividad.

Parigrafo 2. Los aumentos
presupuestales previstos en el
presente articulo no podran
causar disminuciones de las
asignaciones otorgadas a otros
proyectes de inversion del
Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

Paragrafo 4. £l Gobierno nacional
reglamentara en el plazo de seis
(6) meses, contados a partir de la
promulgacién de la presente ley,
el incremento presupusstal por
resultados vy la modernizacién del
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl — basado en
el cumplimiento de metas anuales
de cobertura peblasienal (tiles a lo
largo de la coberiura de vida, de
acuerdo 2 los objetivos del

Programa y los lineamientos
internacionales sobre la_materia.
Paragrafo—2—Los—aumentos
]
plesupuestales' pravistes—en ,9]
presente l_alt_asule_ RO Ipedllan
S
as:gnasl o | gtg'g. adasl 2 & al 51
Seeiak
Articulo 8°.- Financiacién con | Articulo 8. Financiacién. Con el | Articulo-8-—Financiacion—Con-el
cargo a la UPC. Con el fin de | fin de garantizar los recursos para | fin-de-garantizarlos-recursos-para
cofinanciar la modernizacion y | la modemizacion y actualizacion | la-medernizacidn—y—actualizacion
actualizacion  del  Programa | del Programa Ampliado de | del—Pregrarma—Ampliade—de
Ampliado de Inmunizaciones - | Inmunizaciones - PAl - gl | lamunizaciones———PA——sl
PAl - la ADRES asignara | Ministerio de Salud y Proteccion | Ministerie-de-Salud-y-Preteccion
anualmente un presupuesto para | Social, de los recursos del | Seciat—de—los—recurses—del
vacunacion. Los  recursos | presupuesto del Sector Salud | presupuesto—del—Sesior—Salud
presupuestados para el efecto en | asignados a la financiacion de las | asignades-ala-financiasion-delas
la vigencia 2023, deberan | actividades de promocion y | astividades—de—promecion—y
mantenerse en términos reales | prevencion de la salud, destinara | prevenecibn-de-la-salud-destinara
para la  vigencia  2024. | un valor fijo para la actualizacion y | ur-valorfijo-parala-actualizaciony
| Adicionalmente,  durante  la | modernizacion _del Programa | medernizacion—del—Programa
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recursos al rubro de vacunacion
equivalentes a dos (2) décimas del
incremento anual que se autorice

de la UPC de ambos regimenes, |

los cuales se descontaran a cada
EPS. Durante la vigencia 2025, el
descuento se incrementara de la
misma manera, por lo cual la
ADRES descontara otras dos (2)

' cual se incrementard anualmente
| y no podrd ser una asignacion
inferior en términos reales a los
recursos asignados en la vigencia
presupuestal 2023, la cual debera
garantizar  coberturas  Utiles
durante todos los cursos de vida

conforme a los lineamientos que
defina el CNPI.

décimas del incremento anual de |
la UPC a cada EPS, las cuales |

seran asignadas al rubro de
vacunacion. La suma resultante
se mantendra en el presupuesto
def rubro de vacunacion durante
las vigencias siguientes

| vigencia 2024, ia ADRES asignara | Ampliado de Inmunizaciones — &l | Ampliade-de lnmunizaciones—e

Articulo 9°.- Administracién y
compra centralizada. Para
efectos de las  compras
centralizadas |a totalidad de los
recursos sefalados en la presente
ley para vacunacién  se
transferiran y seran ejecutados
por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. En ningln caso
podran disminuir de una vigencia
a ofra los recursos
presupuestados para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl -

Articulo 9°- Administracion y
compra centralizada. Para
efectos de las  compras
centralizadas la totalidad de los
recursos sefialados en la presente
ley se fransferiran y seran
ejecutados por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social. En
ningun caso podran disminuir de
una vigencia a otra los recursos
presupuestados para i Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PA| -

El Ministerio de Salud y Proteccién
Social deberd garantizar la

adquisicion oportuna y suficiente
de los biologicos del esquema
nacional ge vacurmoion dsl PAl v
remitira un informe a la Contraloria
General de la Republica que dé
cuenta del cumplimiento, gestion y
oportunidad de dichas compras,
con el fin de evitar el
desabastecimiento de estos.

Articulo 8°.- Administracion y
compra centralizada. Para
efectos de las  compras
centralizadas la-totalidad de los
recursos sefialados en la presente
ley se ftransferiran y serdn
ejecutados por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social. En
ningun case podran disminuir de
una vigencia a ofra los recursos
presupuestados para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAI -

El Ministerio de Salud y Proteccién
Social deberd garantizar la
adquisicidn oportuna y suficiente
de los biolégicos del esquema
nacional de vacunacion del PAl y
remitira un informe a la Contraloria
General de la Replblica que dé
cuenta del cumplimiento, gestion y
oportunidad de dichas compras,
con el fin de evitar el
desabastecimiento de estos.

Articulo 10° Universalidad y

reduccion de inequidades en el
acceso a la vacunacién. El
Ministerio de Salud y Proteccion

Social generara estrategias para |

reducir la inequidad en el acceso

Articulo 10° Universalidad y
reduccion de inequidacies en el
acceso a la vacunacién. El
Ministerio de Salud y Proteccion
Social eon fa concurrencia #on el
_Ministerio de la Igualdad y la

Articulo £°. Universalidad y
reduccién de inequidades en el
acceso a la vacunacion. El
Ministerio de Salud y Proteccion
Social con la concurrencia con el
Ministerio de la Igualdad y la
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['a la vacunacion, asi como la | Equidad, generaran estrategias
implementacion de intervenciones | para reducir la inequidad en el

' especificas para las comunidades | acceso a la vacunacion, asi como

' mas marginadas, adolescentes, | la
aduftos mayores vy | intervenciones especificas para

' jovenes,

| fragiles y grupos de riesgo

| especiales, con el fin de garantizar
coberturas Utiles de vacunacién
en todo el territorio nacional.

|
| aquellas que viven en enfomos | las
|
|

implementacion de
comunidades mas
marginadas, adolescentes,
jovenes, adultos mayores ¥
aquellas que viven en enfornos
fragiles y grupos de riesgo
especiales, con el fin de garantizar
coberturas Utiles de vacunacion
en todo el territorio nacional y

' desplegaran acciones  de

| vacunacion _ extramural  en
entornos domiciliarios,
comunitarios y educativos.

Paragrafo: Con el objetivo de
reducir inequidades en el acceso
a ia vacunacion, todos los grupos
poblacionales contemplados en el

Programa Ampliado de
Inmunizacion  —PAl-,  seran
beneficiados sin ninguna

distincién de género, raza, etnia
orientacion sexual y/o condicion

socioeconémica, incluyendo el
componente de salud sexual y
reproductiva que debera contar
con un_enfogue preventivo de
caracter _interseccional, étnico-
territorial, género neutral y de

curso de vida.

Equidad, generaran estrategias
para reducir la inequidad en el

acceso a la vacunacion, asi como |
de |

la implementacion
intervenciones especificas para
fas comunidades mas
marginadas, adolescentes,
j6venes, adultos mayores y
aguellas que viven en entornos
fragiles y qgrupos de riesgo
especiales, con el fin de garantizar
coberturas Utiles de vacunacion
en todo el territorio nacional y

desplegaran  acciones  de
vacunacion  extramural  en
entornos domiciliarios,
comunitarios y educativos.

Paragrafo: Con el objetivo de
reducir inequidades en el acceso
a la vacunacion, todos los grupos
pablacionales contemplados en el

Programa Ampliado de
Inmunizacion ~ —PAl-,  serén
beneficiados sin ninguna

distincien de género, raza, einia,
orientacion sexual y/o condicin
socioecondmica, incluyendo el
componente de salud sexual y
reproductiva que debera contar
con un enfoque preventivo de
caracter interseccional, étnico-
territorial, género neutral y de
curso de vida.

Articulo  11°-  Estrategias
educativas. El Ministerio—de
Educacion-Nacienal, en conjunto
con el Ministerio de Salud y
Proteccion  Sccial, generara
lineamientos para incorporar en el
proyecto educativo institucional de
| las instituciones educativas del
| territoric nacional la ensefianza de
| la promocion de la salud y

prevencién de la enfermedad, con
| especial énfasis en la importancia
" de la inmunizacion.

Articulo 11°.- Estrategias de
promocién. El Gobierno Nacional
en cabeza del Ministerio de Salud

y Proteccion Social, disefiara, en
el marco las politicas
intersectoriales  vigentes, Ia

estrategia para la promocién de la
salud vy prevencion de la

enfermedad, con especial énfasis
en la importancia de la
inmunizacién en los
establecimientos _de educacion

basica y media.

Articulo 10°.- Estrategias de
promocion. E! Gobierno Nacional
en cabeza del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, diseiara, en
el marco de las politicas
irfersectoriales  vigentes, la
estrategia para la promocion de la
salud y prevencion de la
enfermedad, con especial énfasis
en la importancia de Ia
inmunizacién en los

establecimientos de educacién

basica y media.
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Articulo 12°. - Mecanismos de
seguimiento y control. El
Gobierno nacional presentara a
las comisiones séptimas del
Congreso de la Republica durante
el primer trimestre de cada
anualidad un informe sobre el
cumplimiento de las obligaciones
a su cargo derivadas de Ila
presente Ley, el cual debera
incluir fos avances sobre el
cubrimiento de coberturas de
vacunacion en el pais, los anélisis
de costo-efectividad, la inclusion
de biologicos y la suficiencia de
financiamiento.

Paragrafo. Sera responsabilidad
del Ministerio de Salud vy
Proteccién  Social  establecer
indicadores trazadores dentro de
los lineamientos de gestion y
administracion  del  Programa
Ampliado de Inmunizaciones -
PAl —para la vacunacion a lo largo
del curso de la vida con el fin de
fijar metas de  estricto
cumplimiento y medir resultados
del plan de vacunacion,

Articulo 12°. Mecanismos de
seguimiento y control. El
Gobiemo nacional presentara a
las comisiones séptimas del
Congreso de la Replblica durante
el primer ftrimestre de cada
anualidad un informe sobre el
cumplimiento de las obligaciones
a su cargo detivadas de la
presente Ley, el cual debera
incluir tos avances sobre el
cubrimiento de coberturas de
vacunacion en el pais, los analisis
de costo-efectividad, la inclusion
de biologicos y la suficiencia de
financiamiento.

Paragrafo. Sera responsabilidad
del Ministerio de Salud vy
Proteccidn ~ Social  establecer
indicadores trazadores dentro de
los lineamientos de gestién y
administracién para cada una de
las tecnologias incluidas en el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl — en
todas sus cohortes para la
vacunacion a lo large del curso de
la vida con el fin de fijar metas de
estricto cumplimiento y medir
resutados del plan de
vacunacién, conforme a los
lineamientos que defina el CNPI.

Articulo 11°. Mecanismos de
seguimiento y control. El
Gobierno nacional presentara a
las comisiones séptimas dei
Congreso de la Republica durante
el primer frimestre de cada
anualidad un informe sobre el
cumplimiento de las obligaciones
a su cargo derivadas de la
presente Ley, el cual deberd
incluir los avances scbre el
cubrimiento de coberturas de
vacunacion en el pais, los analisis
de costo-efectividad, la inclusion
de bioldgicos y la suficiencia de
financiamiento.

Paragrafo. Sera responsabilidad
del Ministerio de Salud vy
Proteccion  Social establecer
indicadores trazadores dentro de
los lineamientos de gestion vy
administracién para cada una de
las tecnologias incluidas en el
Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl — en
todas sus cohortes para la
vacunacion a lo largo del curso de
la vida con el fin de fijar metas de
estricto cumplimientc y medir
resultados del plan de
vacunacion, conforme a los
lineamientos que defina el CNPI.

Articulo 13°- \Vigencia y
derogatorias. Esta iey rige a
partir de su promulgacion y deroga
fas disposiciones que le sean
| confrarias.

| Articulo

13°- Vigencia vy
derogatorias. Esta ley rige a
partir de su promulgacion y deroga
las disposiciones que le sean
contrarias.

Articulo %2°- Vigencia vy
derogatorias. Esta ley rige a
partir de su promulgacién y deroga
las disposiciones que le sean
contrarias.

8. PROPOSICION CON EL QUE TERMINA EL INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE
CAMARA DE REPRESENTANTES

Con fundamento en las anteriores consideraciones, solicitamos a la Plenaria de la Camara de Representante,
dar segundo debate al Proyecto de Ley N° 424 de 2023 Céamara - 002 de 2022 Senado “Por medio de la cual
se ordena la modernizacion y actualizacion permanente del Programa Ampliado de inmunizaciones -PA! - y se
dictan otras disposiciones”, conforme al texto propuesto para segundo debate.
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Cordialmente,

Representante & fa Camara - Valle def Cauca Reptesentante ala Camara — Norte d¢ Santander

TAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA
Coordinador Ponente K\ Ponente ’
\\..ﬁ___ _7__/./’
|
|

Representante a la Camara — Arauca
Ponente

9. TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE

PROYECTO DE LEY N° 424 DE 2023 CAMARA - 002 DE 2022 SENADO

“Por medio de la cual se ordena la modernizacion y actualizacion permanente del programa ampliado de
inmunizaciones — PAl — y se dictan ofras disposiciones”

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

DECRETA
Articulo 10.- Objeto. La presente Ley tiene por objeto ordenar financiar la modemizacion y actualizacion
permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI — como estrategia de accion preventiva prioritaria
para la garantia del derecho fundamental a la salud.

Articulo 2°. - Principios Rectores de! Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI -. El PAl se regira por
los siguientes principios rectores:
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a. Universalidad. La aplicacion de vacunas es un derecho al que puede acceder toda la poblacion residente
en el territorio nacional sin discriminacién alguna. Lo anterior reconoce la prevision de los mecanismos
adecuados para que la inmunizacion sea una decision libre e informada para la ciudadania y sin perjuicio de
que por razones exclusivamente técnicocientificas se priorice la aplicacion de vacunas en unos grupos
poblacionales determinados o no se recomiende su aplicacion en otros.

b. Gratuidad. La aplicacion de las vacunas incluidas en el Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl - es
gratuita para todos los residentes en Colombia,

¢. Innovacion. Generacién de conocimiento que oriente la inciusion de nuevas vacunas, el monitoreo y
evaluacion del comportamiento de las enfermedades inmunoprevenibles y el impacfo de la vacunacion a nivel
nacional y local.

d. Progresividad. El Estado Colombiano, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
ampliard progresivamente el cubrimiento del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl — en una
actualizacion permanente del mismo, asi como cumplir con el retiro de biolégicos del esquema de vacunacion
solo sera procedente por razones técnico-cientificas que demuestren su inconveniencia o ausencia de
necesidad, buscando prevenir la morbimortalidad por inmunoprevenibles.

e. Equidad. El Estado debe procurar el acceso de las poblaciones mas vulnerables del pais a los servicios de
vacunacion, como también a las mismas condiciones de seguridad, eficacia, calidad, disminucién de riesgos y
de efectos colaterales y propiciar la mejor experiencia de usuario posible.

f. Responsabilidad solidaria. L.a vacunacion no sélo representa un derecho de las personas sino también un
deber de solidaridad de toda la poblacion dada sus implicaciones en materia de salud publica.

g. Transparencia. La informacion de la actualizacion e implementacion del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAI —y sus andlisis de soporte seré publica para consulta de los interesados, incluyendo las
actas del Comité Nacional de Practicas en Inmunizacion.

h. Sostenibilidad. Los recursos asignades al programa Ampliade de inmunizaciones deben responder a las
necesidades epidemiologicas del pais y basarse en la evidencia cientifica disponible, de forma que se garantice
el adecuado funcionamiento y eficiencia del programa el Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico asignara los
recursos necesarios para ello.

i. Prevision. El Estado debe mejorar fa capacidad de prevision, planificacion y adquisicion de vacunas a escala
nacional para salvaguardar los suministros asequibles y sostenibles que cubran las necesidades de la
poblacion, garantizando el inventario de seguridad para evitar el desabastecimiento temporal de vacunas.

j- Intersectorialidad y complementariedad. El Estado, en cabeza def Ministerio de Salud debe trabajar de
mangra armaénica, conjunta, propositiva y coordinada con los diferentes sectores y organizaciones piblicas y
privadas que, de manera directa o indirecta, incidan en la modemizacién, actualizacion, suministro y calidad dei
Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAIl -,

k. Calidad y celeridad. El Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI — en su modernizacion y actualizacion

permanente debera atender la evidencia cientifica, y proveer los resultados y avances de forma integral y
oportuna para los usuarios y beneficiarios.
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Articulo 3°.- Elementos de la modernizacién y actualizacién del Programa Ampliado de Inmunizaciones
- PAI - El proceso de modemizacion y actualizacién del PAI debera contar como minimo con los siguientes
médulos conforme se describe a continuacion:

a. Médulo normativo. Corresponde al conjunto organizado de normas gue regulan integralmente el Programa
Ampliado de Inmunizaciones — PAl -

b. Mddulo financiero. Corresponde a la contabilizacion de los recursos actuales que se destinan para ef
Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI —asi como los estudios y recursos requeridos para la ampliacion
de los beneficios. Este médulo considera como minimo estudios de costo efectividad y retorno sobre la inversion
de la modernizacion y actualizacién del Pragrama Ampliado de Inmunizaciones — PAl —

c. Modulo de inclusién-exclusion de vacunas. Corresponde a los estudios de caracter téchicocientifico que
orientan la toma de decisiones para la inclusion-exclusion de nuevos bioldgicos dentro del esquema de
vacunacion, tomando en cuenta las recomendaciones del Comité Nacional de Pracficas de Inmunizacién o
aquel que haga sus veces, asi como criterios de factibilidad programatica, eficiencia de la inversion, costo-
efectividad, costo-beneficio, entre otros.

d. Mddulo de sistemas de infoermacién. Corresponde al sistema de informacion Unica y obligatoria que retne
toda la informacién relacionada con el Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl —. Para tal efecto se podran
implementar estrategias de interoperabilidad. La informacion de este médulo estara disponible en linea de
acuerdo con los niveles de acceso que se definan en fa reglamentacion.

e. Modulo red de frio y almacenamiento. Corresponde a la organizacion y optimizacion en todo el territorio
nacional de la red de frio y almacenamiento requerida para el adecuado funcionamiento y desarrollo del
programa.

f. Modulo de movilizacién y comunicaciones. Corresponde a la estrategia coordinada para efectuar la
movilizacion de los actores y poblacion en torno al Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl -y establecer
los canales de comunicacion adecuados.

g. Médulo de vigilancia epidemiologica. Corresponde al monitoreo permanente en todo el territorio nacional
de todos los eventos de interés epidemiolégico relacionados con el PAI.

h. Médulo de evaluacion. Corresponde a los estudios de resultado e impacto que deben realizarse en forma
permanente respecto det funcionamiento del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI —.

i. Modulo de talento humano. Corresponde a las EAPB, o quien haga sus veces, ¥ las direcciones territoriales
de salud, contratar el servicio de vacunacion a través de las IPS. Entidades que tienen ias facultades para
cumplir con la normatividad expedida por €l Gobierno nacional.

j.- Médulo de investigacion: Corresponde al desarrolio de investigaciones y estudios que permitan generar
conocimiento y evidencia cientifica para la produccién de vacunas en el territorio nacional.

k. Médulo de sensibilizacion y promocién. Comresponde a las estrategias ufilizadas para la sensibilizacion e
informar a la poblacion en el uso de vacunas, planes de inmunizacion, beneficios y efectos como prevencion
de algunas enfermedades.

I. Médulo de Investigacion: Corresponde al desarroilo de investigaciones y estudios que permitan generar
conocimiento y evidencia cientifica para la produccion de vacunas en el territorio nacional.

Pagina 35 de 39




Articulo 4°.- Actualizacion integral del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI ~. El proceso de
modernizacion y actualizacion permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI —, ademas de la
inclusion periodica de nuevos biolégicos o nuevas tecnologias, de acuerdo con el avance técnico cientifico del
momento, debera desplegar estrategias para:

a. Disponer de un sistema de informacién unico, obligatorio que se ajuste a la interoperabilidad de la historia
clinicay a la disponibilidad en linea de la informacién, de acuerdo con los niveles de acceso que se reglamenten.

b. Optimizar la red de frio, transporte y almacenamiento en todo el territorio nacional, en especial en las zonas
mas alejadas y de poblacion dispersa.

¢. Movifizar a la poblacion en torno al Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl — cada dos afos y establecer
adecuada comunicacion con los distintos actores del SGSSS,

d. Mantener un monitoreo permanente de todos los eventos de interés epidemioldgico relacionados con el
Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI -,

¢. Evaluar de manera continua y sisteméatica los resultados y el impacto del Programa Ampliado de
Inmunizaciones — PAl -y su dindmica de actualizacion permanente.

f. Fortalecer los procesos orientados a brindar informacién suficiente a la ciudadania respecto a los biolégicos
utilizados para la inmunizacion.

g. El Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion entregard un informe de los resultados de las
investigaciones realizadas para el desarrollo de la evidencia cientifica y produccién de vacunas en el pais, con
el objetivo de avanzar en la modernizacion y actualizacion del PAl. Este informe sera entregado y publicado el
primer frimestre de cada afio.

Articulo 5°.- Responsables del proceso de modemizacion y actualizacién permanente del PAL El
Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el soporte técnico cientifico del Comité Nacional de Practicas de
Inmunizacion — CNPI —, sera la entidad responsable de liderar y coordinar el proceso de modernizacion y
actualizacion permanente del Programa Ampliade de Inmunizaciones — PAI —, al cual concurriran los actores
del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social con base en las recomendaciones del CNPI expedira, como minimo
una vez cada dos afios, la reglamentacion que actualice y modernice el Programa Ampliado de Inmunizaciones
~ PAl - asignandoles responsabilidades a cada uno de los actores involucrados, teniendo en cuenta las
recomendaciones emitidas por el Instituto de Evaluacion Tecnologia en Salud IETS a partir de la evidencia
disponible

El Presupuesto General de la Nacién y el componente de Salud Publica del Sistema General de Participaciones
- SGP - concurriran a la financiacion sostenible de la modernizacién y actualizacion permanente def Programa
Ampliado de Inmunizaciones — PAI -,

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en sus procesos de adquisicion de vacunas, y en caso de existir

oferta de vacunas producidos por entidades piblicas, privadas o mixtas del orden nacional, dara especial
consideracion a los productores locales, segln Ia legislacion aplicable.
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Paragrafo 1. A partir de la vigencia de |a presente ley, toda las EAPB, a través de las IPS o quien haga sus
veces, podran confratar los servicios de vacunacion a toda la poblacién en general, indistintamente de la entidad
a la cual se encuentren afiliados los usuarios, aplicando estrategia de vacunacion sin barreras con el objefivo
de disminuir brechas en la materia y garantice i acceso a la vacunacion.

Paragrafo 2. El Ministerio de Salud y Proteccién Social podré ordenar a las empresas productoras o
comercializadoras de bienes de consumo de cuidado en salud, fales como productos sucedaneos de fa leche
materna, pafiales desechables, pafiifos himedos, entre ofros, para que en sus empaques se incluya el esquema
de vacunacidn vigente en Colombia como una estrategia para la difusibn del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAl —.

Paragrafo 3. El Ministerio de Salud y Proteccion Social deberé crear estrategias para la divulgacion de
Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI — particularmente en las zonas apartadas del pais o de dificit
acceso, a fravés de medios masivos de comunicacion y campafias pedagogicas en fas instituciones de salud
de estos territorios.

Paragrafo 4: Con el fin de impulsar la produccion y comercializacion de vacunas, el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién en articulacion con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, hara seguimiento al
maddulo de investigacion con el propésito de identificar la generacién de conocimiento y evidencia cientifica para
el desarrollo de vacunas en el termritorio nacional, teniendo en cuenta los conceptos que para tal fin expida la
Comision Intersectorial para €l Desarrollo y la Produccion de Tecnologias Estratégicas en Salud — CIDPTES.

Articuto 6°- Del Comité Nacional de Practicas de Inmunizacién — CNPI —. Existird un Comité Nacional de
Practicas de Inmunizacion cuyo objeto principal seré asesorar y recomendar los procesos de medernizacion y
actualizacion permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl - Su conformacion y
reglamentacion seran definidas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Para lo cual, debera contar con
la participacion de organizaciones representativas de los profesionales de la salud y las Sociedades Cientificas,
relacionadas con las necesidades de inmunizacion a lo largo del curso de vida y el Insfituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud — IETS.

Articulo 7°.- Financiacion a cargo del PGN. Para efectos de la aprobacion de la financiacién y modernizacion
y actualizacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI - con recursos del Presupuesto General de la
Nacion, se garantizara como minimo el monto de los recursos publicos requeridos con el fin de financiar las
metas de coberturas (tiles a lo largo de la cobertura de vida para lograr los objetivos del PAI respecto de cada
vacuna, de acuerdo con las recomendaciones del CNPI y del [ETS, en los términos de la presente fey v los
lineamientos internacionales. En todo caso, serd obligatorio que el Gobierno nacional evidencie en sus
motivaciones para la asignacion presupuestal de Ley, las metas de coberturas dtiles que justifiquen los
recursos.

Paragrafo. El Gobierno nacional reglamentara en el plazo de seis (6) meses, contados a pariir de la
promulgacion de fa presente ley, el incremento presupuestal por resultados y la modemizacion del Programa
Ampliado de Inmunizaciones — PAl - basado en el cumplimiento de metas anuales de cobertura dtiles a lo largo
de la cobertura de vida, de acuerdo a los objetivos del Programa y los lineamientos internacionales sobre la
materia.

Articulo 8°.- Administracion y compra centralizada. Para efectos de las compras centralizadas los rectirsos
sefialados en la presente ley se transferiran y seran ejecutados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
En ningin caso podran disminuir de una vigencia a otra los tecursos presupuestados para el Programa
Ampliade de Inmunizaciones — PAl -
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El Ministerio de Salud y Proteccion Social debera garantizar la adquisicion oportuna y suficiente de los biologicos
del esquema nacional de vacunacion del PAI y remitira un informe a la Contraloria General de la Republica que
de cuenta del cumplimiento, gestién y oportunidad de dichas compras, con el fin de evitar el desabastecimiento
de estos,

Articulo 9°.- Universalidad y reduccién de inequidades en el acceso a la vacunacion. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social con la concurrencia con el Ministerio de la Igualdad y la Equidad, generaran
estrategias para reducir la inequidad en el acceso a la vacunacion, asi como la implementacion de
intervenciones especificas para fas comunidades mas marginadas, adolescentes, jovenes, adultos mayores y
aquellas que viven en entornos fragiles y grupos de riesgo especiales, con el fin de garantizar coberturas (tiles
de vacunacién en todo el territorio nacional y desplegaran acciones de vacunacion extramural en entornos
domiciliarios, comunitarios y educafivos.

Paragrafo: Con el objetivo de reducir inequidades en el acceso a la vacunacion, todos los grupos poblacionales
contemplados en el Programa Ampliado de Inmunizacién —PAl-, serén beneficiados sin ninguna distincion de
genero, raza, etnia, orientacion sexual y/o condicion socioecondmica, incluyendo el componente de salud
sexual y reproductiva que debera contar con un enfoque preventivo de caracter interseccional, étnico-territorial,
genero neutral y de curso de vida.

Articulo 10°.- Estrategias de promoci6n. El Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, disefiara, en el marco de las politicas intersectoriales vigentes, la estrategia para la promocion de la
salud y prevencion de la enfermedad, con especial énfasis en la importancia de la inmunizacion en los
establecimientos de educacion basica y media.

Articulo 11°.- Mecanismos de seguimiento y control. El Gobierno nacional presentara a las comisiones
séptimas del Congreso de fa Republica durante el primer trimestre de cada anualidad un informe sobre el
cumplimiento de las obligaciones a su cargo derivadas de la presente Ley, el cual debera incluir los avances
sobre el cubtimiento de coberturas de vacunacién en el pais, los andlisis de costo-efectividad, la inclusién de
hiolégicos vy la suficiencia de financiamiento.

Paragrafo. Sera responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social establecer indicadores trazadores
dentro de los lineamientos de gestién y administracién para cada una de las tecnologias incluidas en el
Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAl — en todas sus cohortes para la vacunacion a lo largo del curso
de la vida con el fin de fijar metas de estricto cumplimiento y medir resultados del plan de vacunacion, conforme
a los lineamientos que defina el CNPI.

Articulo 12°.- Vigencia y derogatorias. Esta ley rige a partir de su promulgacion y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

Cordialmente,
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