Republica de Colombia

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCIONNUMERO )(331 18 DE 2026

( 27 ENE 2080

Por la cual se modifica el anexo 1y el anéxo 2 de la Resolucion 986 de 2023, en
virtud de la cual se establecieron los lineamientos para la aplicacién de las vacunas
contra la COVID-19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidié la Resolucion 986 de 2023 por
la cual se establecieron los lineamientos para la aplicacién de las vacunas contra la
COVID-19, la cual fue modificada por la Resolucidén 1862 de 2023 y las Resoluciones
592 y 2495 de 2024.

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

Que, de acuerdo con la Organizacion Mundial de la salud (OMS), para septiembre 28
de 2025, el total acumulado de casos reportados de COVID-19 en el mundo es de
778.741.840, siendo Estados Unidos, China y la India los paises con mayor reporte
de casos. En Colombia han sido reportados 6.401.281 casos.

Que, de acuerdo con el numero de defunciones por Covid -19, acumuladas para
septiembre 28 de 2025, en el mundo, se han presentado 7.102.636, siendo EEUU
quien presenta mayor numero de muertes con 1.2 millones de personas fallecidas,
Brasil 703.000, India 534.000, Rusia 404.000, México 335.000, UK 232.000, Peru
221.000 los muertos por COVID-19 a la fecha; después de Italia, Alemania, Francia,

Indonesia e Iran esta Colombia con 143.000 muertes por COVID-19, la mayoria
durante 2020, 2021 y 2022.

Que, SARS-CoV-2 continlia evolucionando, y entre enero y mayo de 2025, se
produjeron cambios en la dindmica global de las variantes del SARS-CoV-2. La
variante mas prevalente rastreada por la OMS a nivel mundial fue ta XEC, seguida de
la KP.3.1.1. En febrero, la circulacion de la XEC comenzé a disminuir, mientras que la
de la LP.8.1 aumenté, convirtiéndose esta Ultima en la variante mas detectada a
mediados de marzo. Desde mediados de abril, la circulacion de la LP.8.1 ha
disminuido ligeramente, a medida que aumenta la deteccion de la NB.1.8.1.




RESOLUCIONNUMERDG 118 DE 97 [NE 2026  HOJANo2

Continuacion de la resolucion: "Por la cual se modifica el anexo 1y el anexo 2 de la Resolucion 986 de 2023, en virtud de la
cual se establecieron los lineamientos para la aplicacion de las vacunas contra la COVID-19".

Que, los paises de la Region de Africa, la Regién de Europa y la Region de las
Ameéricas informan actualmente de bajos niveles de actividad del SARS-CoV-2, con
un porcentaje de positividad en centros de vigilancia virolégica centinela o sistematica
que oscila entre el 2 % y el 3 %. Sin embargo, algunas zonas, en particular las
subregiones del Caribe y la Regiéon Andina de la Regién de las Américas, mostraron
tendencias crecientes de positividad en las pruebas de deteccion del SARS-CoV-2 al
11 de mayo de 2025. Los datos de monitoreo de aguas residuales disponibles
publicamente de los paises de la Region de Europa y la subregion de América del
Norte siguen siendo bajos y, por el momento, no indican una tendencia al alza en ia
actividad del SARS-CoV-2 al 11 de mayo de 2025.

Que, las vacunas contra la COVID-19, actualmente aprobadas siguen brindando
proteccion contra la enfermedad grave y la muerte. Para garantizar que las vacunas
aprobadas sigan siendo eficaces, el Grupo Técnico Asesor de la OMS sobre la
Composicién de las Vacunas contra la COVID-19 (TAG-CO-VAC), sigue
monitoreando y revisando el impacto de la evolucion del SARS-CoV-2 en el
rendimiento de las vacunas disponibles.

Que, segun la Organizacion Mundial de la Salud, el virus SARS-CoV-2, sigue en
circulacion y no para de evolucionar. Sus cambios genéticos y antigénicos provocan
alteraciones importantes en la proteina S. La modificacion de la composicion
antigénica de las vacunas contra la COVID-19, puede mejorar las respuestas
inmunitarias contra las variantes circulantes del virus. Dado que se espera que el virus
continue evolucionando a partir de la subvariante JN.1

Que, el Grupo Técnicos Asesor sobre ia composicion de la vacuna COVID-19 de la
OMS (TAG-CO-VAC), por sus siglas en inglés, en su declaracion del 15 de mayo de
2025, ha considerado la vacuna monovalente LP.8.1. como un antigeno adecuado. La
actualizacion de la composicidn antigénica de las vacunas contra Covid-19, es crucial
para mejorar las respuestas inmunitarias frente a las variantes circulantes. Estudios
no clinicos han demostrado que las vacuna disponibles mMRNA y proteicas, adaptada
a LP.8.1., produce respuestas neutralizantes adecuadas y mejoradas contra las

variantes actualmente dominantes y emergentes, en comparacién con las vacunas
adaptadas a KP.2 y JN.1

Que, en consonancia, el grupo de trabajo de Emergencia de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha recomendado actualizar las vacunas contra la COVID-19
para dirigirse a la variante LP.8.1. para la campania de vacunacion 2025/2026. La EMA
ha indicado que LP.8.1 ha superado a JN.1 como la variante mas circulante a nivel
mundial y que el objetivo de esta actualizacion es mantener la efectividad de las
vacunas a medida que el virus evoluciona. Por su parte, la Agencia de Medicamentos
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), con fecha del 26 de junio de 2025, también
ha recomendado una férmula de vacuna monovalente del linaje JN.1 para el uso en
Estados Unidos a partir del otofio de 2025, con una preferencia por la subvariante
LP.8.1.

Que, la vacunacion sigue siendo efectiva para prevenir complicaciones, y se
recomienda que las personas con inmunosupresion 0 mayores de un afio desde su
ultima dosis se apliquen refuerzos. En resumen, la variante “Frankenstein” (XFG) es
una cepa en vigilancia que, por ahora, segin informacién de OMS, no presenta mayor
riesgo de gravedad, pero se mantiene bajo monitoreo para detectar cualquier cambio
en su comportamiento. La vacunacion continta siendo una herramienta clave para
protegerse.

Que, la variante LP.8.1 es la recomendada en la composicién de vacunas para Europa
y EEUU a partir de septiembre de 2025, hecha también para Latinoamérica, en
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relacion con las vacunas contra la COVID-19 para ultimo trimestre de 2025 y para
2026. Las personas inmunocompetentes y susceptibles, durante un periodo de
multiples linajes cocirculantes de Omicron del SARS-CoV-2, al recibir una dosis
actualizada de la vacuna COVID-19, estdn mayormente protegidas, evitando
consultas, hospitalizaciones y atencion de urgencias asociada a la COVID-19, en
comparacion con no recibir una dosis de vacuna actualizada.

Que, segun datos de SIVIGILA, a corte 11 de octubre del 2025 (semana
epidemiologica 41) y segun la fecha de inicio de sintomas, se han notificado al
SIVIGILA un total de 6.791 casos de COVID-19 (6.770 de procedencia Colombia y 21
casos del exterior). En las dltimas cuatro semanas epidemiologicas (38 a 41 det 2025),
se ha observado una disminucién del 33,4%, con 499 casos registrados en
comparacién con el periodo epidemiolégico esperado (semanas epidemioldgicas 34 a
37 del 2025), en el cual se reportaron 749 casos. En las hospitalizaciones se presento
una disminucién del 29,9%, pasando de 448 casos reportados con requerimiento de
hospitalizacion a 314 casos.

Que, durante el 2025, en Colombia se han notificado 119 fallecimientos asociados a
COVID-19 (116 con procedencia nacional y 3 del exterior), io que corresponde a una
tasa de mortalidad de 0,2 fallecimientos por cada 100.000 habitantes. En ei periodo
analizado, se reportaron tres fallecimientos en Bogota D. C. y un fallecimiento en Huila.
E169,7 % de los casos (85 fallecimientos) correspondié a personas de 60 afios o mas.

Que, en Colombia el Instituto Nacional de Salud (INS), en su programa de
caracterizacidon genémica de SARSCoV-2, mantiene el seguimiento detallado de la
circulacion de variantes de preocupacion y sus sublinajes, circulacion de las variantes
de SARCoV2, que produce la COVID-19.

Que, los linajes virales detectados en Colombia también han venido circulando en los
ultimos meses a nivel mundial y periédicamente van cambiando estas variantes que
son clasificadas como “bajo seguimiento” pero que rapidamente son reemplazadas
por otras, que al final, no se han visto relacionados a infecciones graves en la
comunidad, la clasificacion de las variantes se actualiza periédicamente con base en
la inteligencia epidemiologica, el analisis gendmico continuo, y ia literatura cientifica
nacional e internacional. En caso de identificar una variante con caracteristicas de alto
impacto, el INS activa los protocolos de alerta y notificacion a través del Sistema
Nacional de Vigilancia en Salud Publica (Sivigila) y coordina acciones con ef Ministerio
de Salud y Proteccion Social y demas actores dei Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS). Ademas, Colombia contribuye al monitoreo regional
mediante el intercambio de datos gendmicos y epidemiologicos con plataformas
internacionales como GISAID, y participa en espacios de coordinacidn técnica con la
OPS/OMS y redes latinoamericanas de vigilancia genémica.

Que, es posible la coadministracion de los bioldgicos contra la COVID con todos los
biologicos del Programa Ampliado de Inmunizacién — PAl de manera simultanea o con
cualquier intervalo de tiempo, de acuerdo con lo sefialado por el referido Comité
Asesor en su sesion No. 77, el Comité Nacional de Practicas de Inmunizaciéon — CNPI,
en decision del 31 de julio 2023, asi como las revisiones y recomendaciones de
expertos, sociedades cientificas y académicas como la Sociedad Colombiana de

Pediatria — SCP, Asociacién Colombiana de iInfectologia ACIN, entre otras, en estos
ultimos afios 2024 y 2025.

Que teniendo en cuenta que, el Plan Nacional de Vacunacion — PNV contra la COVID-
19 se estructura y opera conforme a los lineamientos técnicos, logisticos y operativos
del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI, la adquisicion de la vacuna contra
la COVID-19 de uso estacional y/o de refuerzo, requerida para garantizar la
continuidad de la estrategia nacional de inmunizacién, se realizara a través del
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Convenio de Cooperacidon No. 275 de 2011 suscrito con la Organizacion
Panamericana de la Salud — OPS, instrumento vigente que habilita la compra de
vacunas y demas insumos estratégicos.

Que, a la luz de lo anterior, se hace indispensable modificar el anexo 1 “Lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra la COVID-19", y anexo 2
“Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCoV-2/
COVID-19", de la Resolucion 986 de 2023, en virtud de la cual se establecio los
lineamientos para la aplicacién de las vacunas contra la COVID-19.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1. Modificar el numeral 3 del anexo 1 “Lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra la COVID-19”, de la Resolucion 986 de 2023, modificado

por la Resolucion 1862 de 2024 y Resoluciones 592 y 2495 de 2024, el cual quedara
asi:

“3. VACUNAS CONTRA LA COVID-19

El pais contaré con vacunas de plataforma ARNm, de acuerdo con las dosis adquiridas a distribuir
en los puntos de vacunacion que defina cada entidad territorial, como son:

Z
‘Vacuna

i WG

Comirnaty LP.8.1 Pfizer Inc y BioNTech ARN mensajero

Spikevax LP.8.1 lgﬂ?}ggRNA SWITZERLAND ARN mensajero

Estas vacunas cuentan con especificaciones técnicas e indicaciones particulares las cuales,
deben ser revisadas en los insertos de cada biol6gico de acuerdo con el laboratorio productor.
Asi como tener en cuenta los actos normativos que en esta materia se han expedido desde el
Ministerio de Salud y Proteccién Social”.

Articulo 2. Modificar el numeral 4.1 del anexo 1 “Lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra la COVID-19", de la Resoluciéon 986 de 2023, modificado

por la Resolucion 1862 de 2024 y Resoluciones 592 y 2495 de 2024, el cual quedara
asi:

“4.1 Esquema de vacunacion primario

El esquema de vacunacion contra la COVID-19, estard dado de acuerdo con los bioldgicos
disponibles en el pais y segtin la indicacion del laboratorio fabricante, asi:

Comirnaty LP.8.1 Pfizer 30 microgramos/dosis se administra por via intramuscular en una dosis
tnica de 0.3 ml, indicada para individuos de 12 afios de edad y mayores incluyendo gestantes
(para Colombia en Gestantes se aplica después de la semana 12 de gestacién), de esta vacuna
se debe administrarse al menos 6 meses después de la dosis mas reciente de una vacuna
COVID-19.

La indicacion de la vacuna para gestantes incluyendo mayores de 12 afios, asi:

Poblacion Dosis Observaciones

0,3 mi con 30 microgramos de
(nucleésido modificado) ARm
que codifica LP.8.1

Gestantes incluyendo a
mayores de 12 afios

por via intramuscular en
una dosis tnica de 0,3 mi.




RESOLUCION NUMERQ( G118 DE 27 ENF- 2026 HOJANo5

Continuacidn de la resolucion: “Por la cual se modifica el anexo 1y el anexo 2 de la Resolucion 986 de 2023, en virtud de fa
cual se establecieron los lineamientos para la aplicacién de las vacunas contra fa COVID-19".

Nota:1: Conservacién de la vacuna:

La vacuna Comirnaty LP.8.1 Pfizer se recibira ultracongelada dentro del rango de temperatura
entre —=90°C y —60°C, en el Almacén General del Ministerio de Salud y Proteccion. La vacuna
ultracongelada se puede conservar enfre —~90°C y -60°C hasta su fecha de vencimiento
registrada en cada vial y empaque secundario.

El Ministerio de Salud enviara la vacuna en estado de ultracongelacién entre —90°C y —60°C a
las entidades territoriales departamentales y distritales, para ser almacenada en
ultracongeladores con un set point ajustado a -70°C, segtin el centro de acopio y de esta manera
prolongar la vida atil. A las entidades que no cuenten con ultracongelador, se les enviara la
vacuna con una periodicidad que no supere las 10 semanas.

Se debera monitorear y registrar la temperatura maxima, minima y actual dos veces al dia, todos
los dias mientras esté almacenada en ultracongelacion y refrigeracion, tal como aparece en los
lineamientos del PAI. A partir de este eslabén de la cadena se entregara en descongelacion a
los municipios e IPS segiin sea el caso, para una vida util posterior de 10 semanas sin superar
la fecha de vencimiento.

Los viales sin abrir Comirnaty LP.8.1 Pfizer, descongelados se pueden conservar al interior del
refrigerador entre 2°C y 8°C hasta por 10 semanas. Conserve la vacuna en su empaque original.

Los viales de Comirnaty LP.8.1 Pfizer pueden permanecer en el rango de temperatura entre 8°C
a 30°C hasta un maximo de 12 horas antes de la primera puncién (incluido el tiempo de
descongelacion).

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

Nota 2: Presentacién del biolégico: Comirnaty LP.8.1 Pfizer viene en vial por 6 dosis que no
requiere dilucion y cada dosis de (0,3 mi) contiene 30 microgramos de (nucledsido modificado)
ARm que codifica LP.8.1, empaque primario 6 dosis por vial y empaque secundario 10 viales en
caja plegadiza.

Moderna Spikevax LP.8.1

Posologia de Moderna Spikevax LP.8.1
Recomendaciones adicionales

Edad (es) Dosis

Administrar la segunda dosis 28
i 5 dias después de la primera dosis.
Nifios de 6 meses a 4 afios Dos dosis de 0,25 | «: " P i
de edad, sin vacunacion Si un nifio ha recibido una dosis
previa y sin antecedentes micadauna, | previa de cualquier vacuna
) . > administrada via ; ; i

conocidos de infeccién por : o | Spikevax, se le debera administrar
SARS- CoV-2 intramuscular® | ;0 dosis de Spikevax LP.8.1 para
completar la serie de dos dosis.

Nifios de 6 meses a 4 afios
de edad, con vacunacién|Una dosis de 0,25
previa o] antecedentes{mi,  administrada
conocidos de infeccién por| via intramuscular*
SARS-CoV-2 Spikevax LP8.1 debe

Nifios de 5 a 11 afios de edad,| Una dosis de 0,25 administrarse como minimo en

. s . Colombia minimo 6 meses
con o sin vacunacion previa |mi administrada ) ) ! ;
. después de | SisS Mas reci

via intramuscular* P a do eciente

de una vacuna de COVID-19.

Personas de 12 afios de{Una dosis de 0,5
edad y mayores, con o sin|ml,  administrada
vacunacion previa via intramuscular

Puede administrarse una dosis
Personas de 65 afios de edad Una dosrs‘ qe 0.5 ac{lc_lonal en Co/omb/az como
y mayores mi, . administrada | minimo 6 meses después de la

via intramuscular dosis mas reciente de una vacuna
de COVID-19.
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Posologia de Moderna Spikevax LP.8.1 para personas
inmunocomprometidas

Edad (es)

Dosis

Recomendaciones adicionales

Nifos
inmunocomprometidos de
6 meses a 4 arios de

Dos dosis de 0,25
mi,  administrada

En personas gravemernte
inmunocomprometidas puede
administrarse una tercera dosis como

edad, sinvacunacion |via intramuscular* | minimo 28 dias después de la segunda
previa. dosis.
Nifios
inmunocomprometidos de| Una dosis de 0,25
6 meses a 4 afios de mi, administrada

. o .
eg:gé con vacunacion | via intramuscular En personas gravemente
P i inmunocomprometidas puede
Nifios administrarse una {varias) dosis
inmunocomprometidos Una dosis de 0,25| adicional(es) acorde a la edad como

de 5 a 11 afios de edad,
con o Sin vacunacion

mi, administrada
via intramuscular*

minimo 2 meses después de la dosis mas
reciente de una vacuna de COVID-19 a

previa. juicio del profesional sanitario, teniendo en
Personas cuenta las circunstancias clinicas de la
inmunocomprometidas | Una dosis de 0,5|P€rsona.

de 12 aflos de edad y|mi,  administrada

mayores, con o Sin|via intramuscular

vacunacion previa.

Nota:1: Conservacion de la vacuna:

La vacuna Spikevax LP.8 1 Moderna, se recibira congelada dentro del rango de temperatura
entre =50°C y —15°C, en el Almacén General del Ministerio de Salud y Proteccién. La vacuna

congelada se puede conservar entre ~50°C y —15°C, hasta su fecha de vencimiento registrada
en cada vial y empaque secundario.

El Ministerio de Salud enviara la vacuna en estado de congelacién entre ~-50°C y —15°C a todas
y cada una de las 38 entidades territoriales departamentales y distritales, para ser almacenada
en congeladores convencionales ajustados a—20°C y ultracongeladores ajustados a—45°C que
garanticen las temperaturas de dicha vacuna, segun disponibilidad del centro de acopio y de
esta manera prolongar la vida util. Si tiene Moderna y Pfizer, el ultracongelador se dejara para
almacenar unicamente Pfizer a -70°C.

Se debera monitorear la temperatura maxima, minima y actual dos veces al dia, todos los dias
mientras esté almacenada en congelacién, tal como aparece en los lineamientos del PAI. A
partir de este eslabén de la cadena se entregard en descongelacién a los municipios e IPS

segun sea el caso, para una vida util posterior de 60 dias calendario sin superar la fecha de
vencimiento.

Los viales sin abrir Spikevax LP.8.1 Moderna, descongelados se pueden conservar en el interior
del refrigerador entre 2°C y 8°C hasta por 60 dias. Conserve la vacuna en su empaque original.

Después de la primera puncion y conservando el vial entre 2°C y 8°C se debe descartar al cabo
de 24 horas”.

Articulo 3. Modificar el numeral 4.3 del anexo 1 “Lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra la COVID-19”, de la Resolucion 986 de 2023, modificado
por la Resolucion 1862 de 2024 y Resoluciones 592 y 2495 de 2024, el cual quedara
asi:

“4.3 Grupos priorizados para dosis adicional
pos p
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Teniendo en cuenta que la pandemia por la COVID-19 continua y segun recomendacién_de la
OMS es necesario para la aplicacion de dosis adicional priorizar los siguientes grupos de riesgo,
asi:

Gestantes: La dosis adicional se debe administrar cuando hayan pasado minimo 6 meses de la
ultima dosis contra la Covid-19. Se debe garantizar una dosis por cada embarazo en mayores
de 12 afios. La vacunacion de gestantes debe ser de ARNm Comirnaty LP.8.1 Pfizer. (Puede
utilizarse durante fa lactancia).

Mayores de 60 anos: La dosis adicional se debe administrar después que hayan pasado al
menos 6 meses de la altima dosis contra la Covid-19. (Puede administrarse simultaneamente
con una dosis de la vacuna influenza).

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

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

Nota 1. Se pueden coadministrar todos los bioldgicos contra la Covid - 19 con todos los
bioldgicos del Programa Ampliado de Inmunizacién de manera simultanea o con cualquier
intervalo de tiempo.

Nota 2: La vacuna Pfizer Comirnaty LP.8.1 disponible en el pais, debe centrar su aplicacion en
los grupos de riesgo priorizados o por prescripcién médica; sin embargo, para optimizar el uso
de este bioldgico, una vez abierto el vial, teniendo en cuenta su vida Gtil, las dosis restantes se
pueden utilizar en poblacion mayor de 12 afios que demande su uso.

Nota 3: La vacunacién con biolégico Moderna Spikevax LP.8.1 disponible en el pais, debe
centrar su aplicacion en los grupos de riesgo priorizados o por prescripcion médica; sin embargo,
para optimizar el uso de este biolégico, una vez abierto el vial, teniendo en cuenta su vida Gtil,
las dosis restantes se pueden utilizar en poblacion mayor de 6 meses que demande su uso.

Nota 4. Las personas que han presentado la enfermedad de Covid-19 o Covid prolongado, una
vez se recuperen se pueden vacunar con el bioldgico disponible en el pais, ninguna dosis debe
ser retrasada. Adicionalmente, tener en cuenta que su aplicacion se debe realizar una vez se
recupere la persona. Tener sintomas prolongados de Covid -19 no es una contraindicacion para
recibir la vacuna Covid-19.

Nota §. El diligenciamiento del consentimiento informado como parte fundamental del proceso
de vacunacion contra la Covid-19, el personal de salud que realiza la vacunacién debera
suministrar la informacion suficiente frente a la aplicacion de la vacuna para que el usuario pueda
comprender las implicaciones de la intervencion terapéutica, teniendo en cuenta el inserto del
bioldgico. Si la persona que requiere la vacuna no acepta la aplicacién del bioldgico, se hard
firmar el disentimiento y se registrara en PAIWEB el motivo de no vacunacion”.

Articulo 4. Modificar el numeral 12 del anexo 1 “Lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra la COVID-19”, de la Resolucion 986 de 2023, modificado
por ia Resolucion 2495 de 2024, el cual quedara asi:

“12. SEGUIMIENTO A DOSIS NO USADAS DE VACUNAS CONTRA LA COVID-19:

Las vacunas e insumos para la vacunacion contra la COVID-19 son catalogados como bien
publico, por o cual se ubican en el contexto del articulo 63 y 102 de la Constitucion Politica
Colombiana de 1991; y articulo 24 de la Ley 1952 de 2019,

De igual manera, la Ley 190 de 1995, establece que los servidores publicos deben informar de

deterioro, dafio o pérdida de bienes publicos conforme a lo definido en los articulos 21,22, 24
y 25.

En caso de materializarse la pérdida o no uso de vacunas se debe diligenciar el acta en la que
se documente la situacion ocurrida que incluya: tipo de vacuna o insumo, numero de

unidades/dosis afectadas, lote, fecha de vencimiento, laboratorio productor, posible causa por
la cual ocurrié el no uso de la vacuna.
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Continuacién d_e la resolucién: “Por fa cual se modifica ef anexo 1y ef énexo 2 de fa Resolucion 986 de 2023, en virtud de fa
cual se establecieron los lineamientos para la aplicacién de fas vacunas contra la COVID-19”,

Motivos de no uso de vacunas contra la COVID-19

Dosis pérdidas de acuerdo con las
indicaciones del laboratorio productor en la St Si NO
estrategia intramural o extramural.

7 Politica de frascos
abierto

2 Interrupcion  de  Ial Vacuna COVID-19 con concepto técnico de s/ Y s/
cadena de frio NO USO por parte de! invima.

Dosis pérdidas debido a que el vial se
contaminé  durante el proceso de
L almacenamiento, alistamiento, envasado,

3 [Contaminacion  del oo Cin de Ja vacuna COVID19, entre s/ s/ s
biolégico ; - ; ;

otras, inmersion del vial  agujas
permanentes insertadas sobre el tapdn del
frasco, mala manipulacién.

Corresponde a la aguja mal empatada que
provoca pérdida del producto.

Derrame o ruptura del bioldgico durante el
4 Error en la alistamiento, reconstitucion 0 s s s/
manipulacion administracion.

Particulas exfrafias del tapon al interior de!
frasco/vial que se identifican posterior al
proceso de reconstitucion.

Vacuna COVID-19 reconstituida o diluida
con diluyente que no le corresponde segun
Error en  Ial fas indicaciones del fabricante.
reconstitucion/dilucion] Reconstitucion o dilucién con menor o mayor]
cantidad de mililitros a los indicados por e
fabricante

St St N

Corresponde a la persona vacunada contra
COVID-19 con mayor o menor cantidad de
dosis aplicada respecto a la indicacion S St St
farmacéutica y los lineamientos nacionales,

6 |Error en la dosificacion

Vacuna que excede| Corresponde a la vacuna que superé los
el tiempo de| dias de almacenamiento en temperaturas

7 | aimacenamiento en | de refrigeracion segtin las indicaciones del S St St
refn‘gerac“dn faboratorio fabricante.
o Corresponde a la vacuna que expiro
g |Vencimiento del (vencid) de acuerdo con lo registrado en la s/ S/ s/

biologico etiqueta del producto.

Corresponde a las dosis de un (unos) viales
identificados como rotos o fracturados
durante el proceso de transporte nacional, St St St
municipal, IPS o extramural.

9 |Frasco vial roto

Corresponde a frasco/vial de vacuna
COVID-19 sin producto, sin etiqueta,
cambios de coloracion del producto,
particulas dentro del vial identificadas Sf St NO
previas a la reconstitucion, caja incompleta
u otros aspectos del producto diferentes al
indicado por el fabricante.

Fallas de

10 fabricacion/calidad

Vacuna perdida en siniestros como
11 |Siniestro/Accidente inundaciones, incendios, desastres Si S/ S/
naturales, entre otros.

Vacuna COVID-19 que fue hurtada durante
el almacenamiento, transporte, distribucion
a nivel departamental, municipal, IPS o
extramural.

12 {Robo/hurto biologico SI S St

Para el manejo de las dosis no usadas de vacunas contra la Covid-19 se debe tener en cuenta
fos niveles jerarquicos departamento, distrito, municipio e IPS vacunadora, asi:

1. En el caso de excursiones de temperatura fuera del rango descrito en el literal Conservacién
de la Vacuna de esta Resolucion, estas deben ser conservadas en el rango de temperatura
entre 2°C y 8°C y seguir el procedimiento establecido por el INVIMA, para lo cual se deben
notificar el evento a los correos dclopeza@minsalud.gov.co y rrivera@minsalud.gov.co.
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2.

Cuando el no uso esta relacionado con falla de calidad o fabricacion, estas deben ser
conservadas en temperatura de 2°C a 8°C, diligenciar el acta de baja en la que se
documente la situacion adicionando registro fotografico y ser notificadas de manera
inmediata al correo perdidascovid@minsalud.gov.co adjuntando los soportes pertinentes.
Remitir copia de acta a entidad superior 0 a la autoridad competente que haga sus veces
(departamento, distrito, municipio e IPS vacunadora).

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

Remitir copia del plan de mejoramiento a la secretaria de Salud departamental o distrital y
al referente de pérdidas de MSPS.

Una vez surte el proceso de notificacion y curse el proceso de investigacion por la autoridad
competente de tal manera que se garantice el debido proceso y se demuestre
responsabilidad en el no uso de los bienes ptblicos, se procede al reembolso de los mismos;
es importante mencionar que existen motivos de no uso que son propios del proceso de
vacunacion, como ocurre con las asociadas a fallas de calidad del bioldgico y politica de
frascos abiertos. Las dosis perdidas por fallas de calidad, las cuales estan asociadas al
proceso de produccion de las casas farmacéuticas, deben ser reportadas de manera
inmediata con soportes y acta al correo perdidascovid@minsalud.gov.co, para informar a
las casas farmacéuticas.

Las dosis no usadas de vacuna Covid-19, por todas las causales, deben ser registradas en
el Sistema de informacion nominal - PAIWEB.

De acuerdo con lo anteriormente descrito, cualquier situacion relacionada con el no uso de
vacunas o insumos del Programa Nacional de Vacunacién (PNV), debe notificar por escrito
y de manera inmediata, siguiendo la linea de mando correspondiente (IPS, municipio,
departamento) y referentes de MSPS a cargo de la ET y pérdidas de Covid19.

La novedad deberéd registrarse en el Movimiento de Biolégico (MB), especificando
claramente la situacion presentada en el correo de notificacion enviado al referente de
Insumos del MSPS, teniendo en cuenta las cantidades involucradas en la novedad durante
la asignacién y  remitir la  informacién  correspondiente  al  correo
perdidascovid@minsalud.gov.co , asegurando la trazabilidad y transparencia del proceso.

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

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

Las vacunas que no se apliquen antes de su fecha de vencimiento o vacuna que excede el
tiempo de almacenamiento en refrigeracion, seran consideradas como dosis no usadas por
causas programaticas y también deberan ser reportadas en PAIWEB, en caso de estos
motivos de no uso, se deberan analizar los datos de la poblacién objeto del 4rea de

influencia del punto de vacunacion y el soporte de la gestiéon realizada, a fin de determinar
si el no uso requiere reintegro.

Enviar copia del pago de los bienes publicos a la secretaria departamental de Salud para
que esta lo remita al referente de pérdidas de COVID -19 de MSPS”,

Articulo 5. Modificar el numeral 14 del anexo 1 “Lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra la COVID-19”, de la Resolucion 986 de 2023, modificado
por la Resolucion 2495 de 2024, el cual quedara asi:

“14. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION:

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

14.1 Seguimiento y supervision

a.

Monitorear el cumplimiento de vacunacion contra la COVID-19 mensualmente.
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b. Identificar la poblacion de grupos priorizados no vacunada, para generar estrategias de
canalizacion y vacunacion.

c. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra la COVID-19 y establecer plan de alternativas de solucién a través de estrategias
conjuntas con las entidades encargadas del aseguramiento.

14.2 Evaluacion

Los departamentos, distritos y municipios deberén adelantar las siguientes acciones de
evaluacion:

a. Verificar el cumplimiento de la vacunacién contra la COVID-19.

b. Identificar y documentar las lecciones aprendidas y buenas practicas en el desarrollo del
Plan Nacional de Vacunacioén contra la COVID-19.

¢. Seguimiento a vacunacioén contra la COVID. 19 asi:

No. INDICADOR* DESCRIPCION DE LA VARIABLE
Nuamero de dosis aplicadas de COVID-19 a X 100
; | % de cumplimiento de dosis aplicadas de nivel nacional
"} vacuna contra la COVID-19 a nive! nacional ] X
Total de dosis asignadas de COVID-19 a nivel
nacional
Numero de dosis aplicadas de CQVID-19 por
5 | % de cumplimiento de dosis aplicadas contra la departamento y/o distrito X 100
COVID-19 a nivel departamental y/o distrital Total de dosis asignadas de COVID-19 por
departamento y/o distrito
3 Dosis administradas por grupo etario o Total de dosis aplicadas a grupos de riesgo, a
) poblacion priorizada nivel nacional, departamental, distrital

Nota: Estos indicadores se deben evaluar de manera mensual por la Entidad Territorial del
orden departamental, distrital y municipal”.

Articulo 6. Modificar el anexo 2 “Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna
contra el SARSCoV-2/ COVID-19", de la Resolucion 986 de 2023, el cual quedara asi:

“ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
CONTRA EL SARS-CoV-2/ COVID-19

CIUDAD FECHA: DiA MES ANO HORA:

DATOS DE IDENTIFICACION DELA PERSONA

NOMBRES APELLIDOS

TIPO DE IDENTIFICACION; RC__TI_CC___CE__TRO NUMERO

FECHA DE NACIMIENTO DiA MES ANO EDAD ANOS
NOMBRE DE LA EAPB RESPONSABLE

MUJER EN ESTADO DE EMBARAZO S NO NO APLICA

INFORMACION PREVIA. La vacunacién es una forma segura y eficaz de prevenir enfermedades y salvar
muchas vidas. En la actualidad el pais dispone de vacunas para proteger mas de 30 enfermedades, entre
ellas, la difteria, el tétanos, la tos ferina, la poliomielitis, la hepatitis, el cancer de Gtero y el sarampion.
Con la aplicacion de las vacunas las personas se protegen a si mismas y a quienes las rodean y
vacunando a la gestante es vacunacion en una dimension {madre y su bebé) mientras se inicia esquema
al lactante.

La vacunacion contra el SARS- CoV-2/COVID-19 reducird la posibilidad de presentar la enfermedad. En
la aplicacion de esta vacuna, se han reconocido beneficios y riesgos, que es importante que usted
conozca antes de dar el consentimiento para su aplicacién. Esta vacuna cumplio los pasos y fases
requeridos en una vacuna para la validacién cientifica y sanitana que permite su aplicacion sequra en
humanos.

DATOS IMPORTANTES DE LA VACUNA (por favor, leer con detenimiento. Puede formular
preguntas)

‘Eggg AiE Administracion via intramuscular en el brazo (tercio medio del misculo deitoides).
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"VACUNA Y DOSIS .| Nombre de la vacuna a splicar,
TR T Primera dosis, Segunda dosis Dosis adicional

Prevencion de la enfermedad COVID-18, causada por ef virus SARS-CoV-2.
Reduccién de la severidad de ja enfermedad en caso de presentarse.
Potencial proteccion def entomo familiar y los allegados.,

S
- Presentacion de efectos adversos a corto y mediano plazo posterior a su aplicacion como:
dolor en el sitio de inyeccién, dolor de cabeza (cefalea. articulaciones (antraigiaj, muscufar

RIESGOS | (mieigia). fatiga (cansancio), resfriado; fiebre (pirexias): enrojecimiento e inflamacion leve en
RO el lugar de la inyeccidn; inflamacidn de los ganglios (linfadenopatia). malestar genersf;
N R ) sensacion de adormecimiento en las extremidades. reacciones alérgicas leves, moderadas

e o o severas. Estos no se presentan en todas las personas.

PO A ia fecha no se ha identificado otra medida farmacologica méas eficaz que la vacunacion
ALTER'!QT’VAS pare la prevencion de la COVID-19.

INFORMACION ESPECIFICA PARA GESTANTES

La vacuna de Pfizer tiene aprobado ef uso en gestantes, siendo la unica vacuna disponible con ensayos clinicos
durante el embarazo y que por recomendacion y decisién nacional se aplica desde ta semana doce (12) y durante
los 40 dias postpario. pravia evatuacién clinica realizada en conjunto por el médico tratante y la gestante.

Leg vacuna que se le esta administrando es eficaz para evitar complicaciones severas y muerte por SARS CoV-2
CQVID-19 an la gestante, en el feto o neonato,

A la fecha se ha observado que la vacuna tiene muy buen perfil de seguridad, con eveniuales eventos adversos
similares a fos observados en la poblacion general.

A nivel poblacional son muchos mayores los beneficios de administrar la vacuna, sobre i0s riesgos de llegar a
padecer COVID-19 durante la gestacién, por ef impacto que sobre la salud materna y pefinatal produce 1a infeccion

por SARS-CoV-2 y ante el alto riesgo de complicaciones severas, ingreso a UCH, morbilidad y mortalidad materna
y fetal asociada a ests enfermedad.

Manffiesta que soy mujer con més de 12 samanas de gestacion o que me ancuentro dentro de los 40 dias postparto
y realicé previamente la gvaluacion rfesgo - beneficio junto con mi médico.

La vacuna de Moderna disponible en el pais na se debe aplicar a poblacion gestante.

EXPRESION DE LA VOLUNTAD

De manera voluntaria, después de haber recibido. informacion por el personal de salud clara, concreta,
sencifla y en témminos acordes con mi condicidn, asi como fas explicaciones adecuadas, informo que
comprendo los beneficios, riesgos, alternativas e implicaciones de la aplicacién de la vacuns que se me
ofrece. De la misma manera, e me han indicado las recomendaciones que debo seguir, de acuerdo con g
informacion entregada por el laboratorio productor de la vacuna.

Entiendo que la suscripcién de este documento constituye una expresion autdnoma de mi voluntad, y que
NO tiene por objeto eximir de responsabilidad a las autoridades sanitarias 0 gubernamentales ni a las
entidades que participaron en la aplicacion de la vacuna contra el SARS-CoV-2/COVID-18 de brindar la
atencion en salud que sea necesana por la aparicion de posibles reacciones adversas no reportadas.

£n consecuencia, decido ACEPTAR: que se me aplique la vacuna. NO ACEPTAR. ___
que se me apligue la vacuna.

Firma de Ia persona.

En caso de requerirse, identificacion y firma del representante ltegal:

Nombres
Apellidos
Tipo de fdentificacion: CC__ CE__ QTRQO___ Numero

Firma

En caso de requerirse firma a ruego:

En virtud de que fa persona a vacunar

, identificado(a) con CC__ CE&E_
OTRO Numero de no sabe o no puede firmar,
a su ruego firma : identificado(a)

conC.C_ C E__ OTRO___ numero de
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Huella dactilar o plantar del rogante Firma def rogado
cc cc ’

Nombres y apellidos def vacunador

Firma

Tipo de Identificacion: CC__CE__OTRO__ Namero

DATOS DE LA INSTITUCION

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS SALUD (IPS)

DEPARTAMENTO/DISTRITO, MUNICIPIO:

Nota: Los menores de edad deben firmar junto con uno ds sus padres o su representante legal.

Tipos de documentos de identidad: RC: Registro Civil, T1: Tarjeta de identidad, CC. Cédula de ciudadania, CE:
Cédula de extranjeria”

Articulo 7. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de su expedicion y
modifica el anexo 1 "Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra la
COVID-19", modificado por la Resoluciéon 1862 de 2023 y Resoluciones 592 y 2495
de 2024, asi como el anexo 2 “Consentimiento informado para la aplicacion de la
vacuna contra el SARSCoV-2/ COVID-19", de la Resolucion 986 de 2023.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

27 BE 208
b 1

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Dada en Bogota, D.C.,

Maria Vicloria Herrera Rog, Subdirectora de Enfermedades Transmisibles. :

Tatiana Lemus Pérez. Direclora de Promocion y Prevencion. /@_ /
[
/

Aprohd:
Claudia Liflana Sosa Méndez, Grupo Gestion Integrada de Enfermedades |nmwaes.@@§.
L]

Vo.bo.
%aime Hernan Urrego Rodriguez, Viceministro de Salud Publica y Prestacién de Servicios.
Rodolfo Enrigue Salas Figueroa, Director Juridico (E).
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