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1. Introduccion

Desde su emergencia, en 2019, el SARS-CoV-2 se ha expandido a 191 paises, causando mas de 76
millones de casos y 1,7 millones de muertes (1). El primer caso de COVID-19 en Colombia fue identificado
el 6 de marzo de 2020, desde entonces, se han confirmado 1,5 millones de casos y han muerto 40 mil
personas (2). Se ha observado que los casos y las defunciones por COVID-19 no se distribuyen de manera
aleatoria en la poblacién; existen determinantes sociales de la salud que inciden en peores resultados del
virus, al igual que factores de riesgo individuales que incrementan el riesgo de enfermar gravemente y de
morir, como la edad avanzada, la obesidad y diversas enfermedades cronicas no transmisibles (3). La
pandemia por COVID-19 ha exigido que la comunidad cientifica internacional busque estrategias de
prevencion y respuestas terapéuticas. Cientos de cientificos, compafias farmacéuticas, organizaciones
internacionales y fundaciones estan trabajando fuertemente para desarrollar una vacuna.

De otro lado, actualmente y debido a las circunstancias excepcionales, los gobiernos tienen un reto
sustancial: desarrollar una estrategia de vacunacidn sin contar con informacién detallada sobre varios
aspectos, entre ellos, la inmunogenicidad, eficacia y efectividad' de las vacunas; duracién de la inmunidad,
interaccion con otras vacunas, seguridad, intercambiabilidad entre plataformas, eventos adversos
esperados, dosis, nimero de refuerzos, via de administracion, termoestabilidad, tiempos precisos para la
recepcion de las dosis, precio y prevalencia de inmunidad en la poblacion que ha presentado la
enfermedad.

Si bien durante esta pandemia ha existido incertidumbre —debido a la novedad del virus circulando entre
seres humanos- también se reconoce la velocidad en la generacion de nuevo conocimiento, lo que permite
revaluar sistematicamente las intervenciones y dirigir mejor las decisiones con el proposito de generar el
mayor bienestar poblacional. Asi, teniendo en cuenta la magnitud del desafio que representa, Colombia
ha disefiado Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19 basado en la mejor evidencia disponible, en
unos principios rectores y en las condiciones epidemioldgicas y demograficas del pais en el contexto de la
pandemia.

La rapida evolucion del conocimiento y la constante adquisicion de nueva experiencia en el manejo de la
enfermedad obligan a que este sea un documento vivo, es decir, en constante evolucion y cambio.
Evidencia acerca de la efectividad e impacto de la vacunacion, la capacidad de las nuevas vacunas en
evitar la transmisidn del virus o el tiempo de inmunidad generada por la infeccion natural o la inmunizacion,
podran llevar a que se generen cambios en la estrategia que se plantea.

1" La eficacia se mide en ensayos clinicos controlados bajo condiciones ideales, mientras que la efectividad se mide poblacionalmente, bajo condiciones reales
no controladas
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En la base de esta propuesta se encuentran los principios que guian la asignacion de un numero limitado
de dosis en los primeros meses y se apoya en la larga experiencia del pais en vacunacion. Este documento
describe los antecedentes sobre el SARS-CoV-2, virus que provoca el COVID-19; los objetivos del Plan
Nacional de Vacunacién contra COVID-19 segun las fases operativas; los principios orientadores y
enfoques, los procesos para la adquisicion de las vacunas, una detallada descripcion del proceso de
priorizacién para la vacunacion, la logistica de la vacunacion y la farmacovigilancia y farmacoepidemiologia
de las vacunas.
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2. Antecedentes
2.1 SARS CoV-2/ COVID-19

El COVID 19 es una enfermedad respiratoria con manifestaciones extrapulmonares, producida por el
betacoronavirus SARS-CoV-2, que fue identificado por primera vez en China en enero del afio 2020 y al
que nunca los humanos habian estado expuestos (4,5). Estos pertenecen a una extensa familia de virus,
algunos de los cuales pueden causar diversas enfermedades, desde el resfriado comun, infecciones
gastrointestinales e infecciones respiratorias agudas graves, entre otras (6).

El virus se transmite, principalmente, de persona a persona cuando estan en contacto cercano. El virus se
puede propagar a través de pequefias particulas liquidas expulsadas por una persona infectada a través
de la boca o la nariz al toser, estornudar, hablar, cantar o resoplar. Esas particulas liquidas pueden ser
tanto “goticulas respiratorias” como “aerosoles”. Otras personas pueden contraer COVID-19 cuando el
virus entra por la boca, la nariz o los ojos, algo que puede ocurrir con mayor probabilidad si las personas
estan en contacto directo o cercano (menos de 1 metro de distancia) con una persona infectada. La
transmision por aerosoles puede producirse en entornos especificos, sobre todo en espacios interiores,
abarrotados y mal ventilados en los que personas infectadas pasan mucho tiempo con otras. El virus
también se puede propagar cuando personas infectadas estornudan o tosen sobre superficies u objetos y
otras personas tocan esas superficies contaminadas y luego se tocan los 0jos, la nariz o la boca sin antes
haberse lavado las manos (7).

Se ha descrito que el periodo de incubacion es de 2 a 14 dias, ademas, se trata de un virus altamente
contagioso, con una mayor transmisibilidad entre los dos dias antes del inicio de los sintomas y de 3a 5
dias posterior al inicio de los mismos (8).

De acuerdo con el Chinese Center of Disease Control (CDC de China), a pesar de la rapida propagacion
del virus, el 81% de las personas infectadas son asintomaticas o presentan manifestaciones leves de la
enfermedad, como infeccidn respiratoria aguda con fiebre, tos, secreciones nasales y malestar general;
mientras que el 20% requirieren hospitalizacion, el 5% tienen compromiso critico y el 2% requiere
ventilacion mecanica. La tasa de letalidad reportada por el CDC fue del 2,3%, y entre quienes mueren por
la enfermedad, la mayoria tiene 60 0 mas afios y/o presenta condiciones preexistentes como hipertension,
enfermedades cardiovasculares, diabetes y cancer (9).

En marzo 11 de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 la pandemia por COVID-19. A
nivel mundial y con corte al 19 de diciembre de 2020, se han confirmado 76 millones de casos, de los
cuales 1,7 han fallecido (1). Para Colombia, desde el 6 de marzo se han confirmado 1,5 millones de casos
y han muerto 40 mil personas (2); dichas muertes por COVID-19 se han relacion con la coexistencia de
morbilidades como hipertension arterial (23%), diabetes mellitus (23%), enfermedades respiratorias —
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incluida la EPOC- (15%), enfermedad renal (8%) y enfermedades cardiovasculares (8%), ademas de
aproximadamente un 8% con presencia de obesidad como factor de riesgo.

Existe consenso internacional sobre el mayor riesgo de morir por COVID-19 en la poblacion de 60 y mas
afos, en personas con comorbilidades como hipertension, diabetes, enfermedad cardiovascular, renal y
respiratoria, ademas entre quienes presentan obesidad y tabaquismo. También se ha declarado a los
trabajadores de salud, especialmente a quienes estan en la primera linea de atencidn, como poblacién de
alto interés, debido a la alta exposicion y contagio.

2.2 Inmunidad de Rebaio (IR) y proporcién critica de vacunados (Pc)

La IR es una situacion en la que suficientes individuos de una poblacion adquieren inmunidad contra una
infeccidn (por vacunacion o por haber tenido la enfermedad). En caso de un brote, al aumentar el nimero
de individuos inmunes, disminuye la probabilidad de contacto entre uno susceptible y uno infectado (hasta
que llega el momento en el que se bloquea la transmision). Por otro lado, el Ro (El niumero reproductivo
basico) proporciona informacion sobre la velocidad y la dinamica en la cual una enfermedad puede
propagarse poblacionalmente, de modo que un valor umbral de 1,0 indica cuéando ocurrira un brote, asi:

si Ro > 1 es una epidemia
si Ro =1 es endemia
si Ro < 1 existe control de la epidemia

El Ro para COVID-19 en Colombia inicialmente se considerd en 3, y actualmente oscila entre 1,2y 2. La
proporcidn critica Pc junto con el Ro son los indicadores de la IR; la Pc identifica el “umbral” que debe
alcanzar la cobertura de vacunacion para controlar o erradicar un patdégeno. Para que la IR bloquee la
transmision, la inmunizacion debe lograr un valor de Ro < 1, para esto, la P debe ser:

=1-(z)
c Ro

Por ejemplo, para COVID-19, en un Ro de 2 (si existiese una vacuna con efectividad demostrada), la Pc
seria:

1
PC=1—<§):0,5=50%

lo que indicaria que habria que vacunar al 50% de la poblacién para bloquear la transmision o si Ro es1,2
(si existiese una vacuna con efectividad demostrada), la P. seria

1
= — = o] 0
p=1 (1’2) 0,17 = 17%

es decir, habria que vacunar el 17% de la poblacion para interrumpir la transmision.
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Actualmente y con base en los estudios publicados, el valor estimado poblacional para IR (para COVID-
19) esta alrededor del 70% (10-12).

2.3 Prospectos de vacunas en el mundo y estado de avance

Con corte a 8 de septiembre de 2020, la OMS publicé un panorama de las vacunas candidatas COVID-
19, sefialando que hay 34 vacunas candidatas en evaluacion clinica, dentro de las cuales figuran 9 en
fase 3, lo que significa que hay avances para convertirse en un medicamento para uso en humanos y
hasta tanto no sea aprobado por una Agencia Regulatoria a nivel mundial, su comercializaciéon no es
viable. Adicionalmente menciona que hay 145 vacunas candidatas en evaluacion pre-clinica?.

Hay tres aspectos importantes en el desarrollo de vacunas:

1. Los tiempos de desarrollo de han acortado. Mientras una vacuna podria tardar hasta 10 afios en
conseguir aprobacion para su uso, puede que para COVID-19 este proceso se reduzca a un
periodo entre 12 y 18 meses. Esto se ha logrado a través de solapar las diferentes fases de
desarrollo.

2. Los desarrolladores de vacunas han iniciado la produccion de estas durante las fases de
desarrollo. Es una produccion a riesgo porque en caso de que la vacuna no demuestre ser eficaz
en los estudios fase lll, esta produccion se perderia.

3. Se ha incrementado el numero de plataformas sobre las cuales se desarrollan las vacunas,
algunas de las cuales estaban en investigacion y que la epidemia ha acelerado su uso. Entre las
plataformas usadas en las vacunas que van mas adelante en su desarrollo se encuentra los virus
inactivados, virus atenuados, proteinas viricas, acidos nucleicos (ADN y ARN) y vectores virales.

Virus inactivados:

El virus crece en cultivos celulares de donde es recolectado e inactivado quitando su capacidad de infectar
y causar dafio. Induce una respuesta inmune amplia al aplicarse a las personas. Ejemplo de este tipo de
vacuna es la influenza.

Virus vivo atenuado:
El virus crece en cultivos celulares y es atenuado a través de diferentes medios. Al estar vivo induce una

respuesta inmune més potente, pero no puede usarse en algunos grupos poblacionales. Ejemplo de este
tipo de vacuna es el bioldgico contra sarampion o paperas.

2 World Health Organization. DRAFT landscape of COVID-19 candidate vaccines — 28 ago 2020. (Consultado el 02-09-2020)
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Partes del RNA del virus (informacion genética) se introduce en células de cultivo que producen las
proteinas especificas del virus. Estas proteinas al inocularse despiertan una respuesta inmune. Por ser
solo fragmentos del virus, son méas seguras. Ejemplo de este tipo es la vacuna contra la Hepatitis B.

Proteinas viricas:

Acidos nucleicos:

Fragmentos del DNA o RNA (informacion genética) del virus son inoculados que son tomados por las
células para que produzcan las proteinas para las cuales codifican. Esto induce una respuesta inmune
contra el virus. Son potencialmente mas seguras y faciles de desarrollar y producir. En el momento no
existe ninguna vacuna aprobada para uso humano que se base en esta plataforma.

Vectores virales:

En esta plataforma se usa un virus conocido que no causa enfermedad al cual se le inserta la informacion
genética para que produzca las proteinas del virus contra el cual se quiere generar proteccion. Ejemplo de
este tipo de vacunas es el ébola y el dengue.

A continuacién, la relacion de las nueve vacunas que se encuentran en fase 3.

Tabla. Vacunas contra COVID-19 actualmente en Fase llI

.. . Numero
Compaiiia Plataforma Tipo de vacuna de dosis Esquema
BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer RNA 3 LNP-mRNAs 2 0-28 dias
Universiy of Oxford/AstraZeneca | O RePICaNG | oy p qoyt.g 2 0-28 dias
Viral Vector
Janssen Pharmaceutical Companies N.O n-Replicating Ad26COVS1 1 0 dias
Viral Vector
Non-Replicating | ¢eno-based
Gamaleya Research Institute ONREPICANG | 1 p426-S+rAdS5- 2 0-21 dias
Viral Vector 9)
Wuhan Institute of Biological Inactivated Inactivated 9 0-14 dias
Products/Sinopharm 0-21 dias
Beijing Institute of Biological Inactivated . 0-14 dias
Products/Sinopharm Inactivated 2 0-21 dias
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.. . Numero
Compaiiia Plataforma Tipo de vacuna de dosis Esquema
RNA LNP- ,
Moderna/NIAID encapsulated 2 0-28 dias
mRNA

* Actualmente se adelanta la gestion para la aprobacién de cada desarrollo, algunas con mayores avances.

Fuente: World Health Organization. DRAFT landscape of COVID-19 candidate vaccines — 8 sept 2020. (https:/www.who.int/who-documents-
detail/draft-landscape-of-COVID-19-candidate-vaccines. Consultado el 08-09-2020
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3. Objetivos del Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19

3.1 Objetivos de la primera fase

Se plantean dos objetivos especificos en la primera fase operativa del Plan Nacional de Vacunacién contra
COVID-19, a saber, reducir la mortalidad especifica por COVID-19, reducir la incidencia de casos graves
de COVID-19, y proteger el talento humano en salud. Estos se ubican en un mismo nivel.

Reducir la mortalidad por

COVID-19 Proteger el talento

Reducir la incidencia de casos humano en salud

graves por COVID-19

3.2 Objetivos de la segunda fase

Como objetivo de la segunda fase, se plantea la reduccién del contagio. Inicialmente, se propone la
proteccion de quienes cuidan personas con necesidades especificas o de alta vulnerabilidad, como
cuidadores institucionalizados (entre ellos cuidadores en hogares geriatricos y madres comunitarias) y
prevenir la transmision general en la poblacion para reducir la incidencia general de casos, con especial
atencidn a los contextos con mayor riesgo de brotes, como las personas privadas de la libertad, guardias
del INPEC, policias, militares y poblacién en condicion de calle. Estos objetivos haran parte de la segunda
fase operativa del Plan Nacional de Vacunacién, que iniciara en 2021.

2,8 2,8
R A R A
20958 2<(1-8
O¢ NO O¢ NO
[ [ [ o

Valga resaltar que se considerara la igualdad, de manera que, el interés de cada persona debe contar por
igual y las caracteristicas de los individuos, como el sexo, el credo o la ideologia, la capacidad economica,
la orientacion sexual o la identidad o el género, no serviran arbitrariamente como base para la asignacion
diferencial a la vacuna.




es de todos

4. Priorizacion de la vacunacion

La pandemia por COVID-19 ha exigido que la comunidad cientifica internacional busque estrategias de
prevencion y respuestas terapéuticas. Cientos de cientificos, compafias farmacéuticas, organizaciones
internacionales y fundaciones estan trabajando fuertemente para desarrollar una vacuna. En este sentido,
a diciembre de 2020, se han presentado resultados preliminares de varios de estos desarrollos a través
de comunicados de prensa o publicaciones cientificas que describen la eficacia y seguridad evaluados
mediante ensayos clinicos fase 3, a saber:

- Pfizer-BioNTech (BNT162b2, PF-07302048)(13)

- Moderna (mRNA-1273)(14)

- Oxford University and Astrazeneca (AZD1222) (15)
- Instituto Gamaleya (Sputnik V) (16)

- Sinopharm CNBG (17)

Con el propdsito de alcanzar la inmunidad de rebafio y de acuerdo con el conocimiento actual, se plantea
como objetivo que el 70% de la poblaciéon colombiana alcance inmunidad contra el virus. Para ello,
Colombia, con liderazgo del Ministerio de Salud y Proteccion Social, viene adelantando una estrategia para
la adquisicidn de vacunas suficientes para la inmunizacién de la poblacién.

La poblacion objetivo del Plan Nacional de Vacunacion corresponde a todos los habitantes del pais de
16 afos en adelante, excluyendo mujeres en gestacion. Estas exclusiones se dan debido a la ausencia de
evidencia sobre seguridad y eficacia de las vacunas en las poblaciones mencionadas. De otro lado y desde
una perspectiva de derechos humanos y salud publica, se considera también la poblacion migrante en
condicion regular, bajo las mismas condiciones que la poblacion nacional.

Para ello se cuenta con la participacion en el mecanismo multilateral COVAX y acuerdos directos con
productores de vacunas, todavia en curso, previa evaluacion de las mejores opciones de vacunacion para
la poblacion.

No obstante, existen importantes desafios operativos que requieren planificacion, entre ellos, la decision
del orden en que los distintos segmentos poblacionales seran inmunizados hasta alcanzar la cobertura
que permita la inmunidad de rebafio, dado que el numero de dosis al inicio sera limitado e ira creciendo a
medida que las capacidades de produccion aumentan.

Para ello, es preciso contar con criterios de priorizacion dentro de un marco ético y de derechos humanos,
que consideren aspectos demogréaficos y epidemiologicos, debido a que las dosis adquiridas estaran
disponibles gradualmente en relacién con la capacidad de produccién y distribucion de la cadena de
suministro. La determinacion de los criterios que aqui se presentan se baso en la revision de la literatura
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cientifica —revision sistematica rapida sobre los criterios de priorizacion para la aplicacion de vacunas para
prevencion de la COVID-19 adelantada por el IETS (Anexo 1)-, en las experiencias de otros paises y en
la guia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la priorizacion del uso de vacunas contra
COVID-19 en contextos de baja disponibilidad (18).

Este documento presenta el anélisis adelantado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para
seleccionar los criterios de priorizacion para la aplicacidén de vacunas contra el COVID-19, considerando
34.234.649 colombianos3. Para ello, se ofrece una breve sintesis de la evidencia disponible, incluyendo
antecedentes internacionales sobre cémo otros paises plantean afrontar el mismo desafio. Se incluyen
también los principios que orientan la toma de decisiones, los objetivos que se busca alcanzar al aplicar
estos criterios de priorizacion, las poblaciones identificadas y la estrategia de gradualidad, asi como la
distribucion geografica propuesta en cada fase para la inmunizacion gradual de la poblacion colombiana.

El objetivo del este Plan, en el horizonte a largo plazo, es generar inmunidad rebafio en el pais, sin
embargo, al tratarse de un proceso progresivo, las fases iniciales tendran como objetivo disminuir el riesgo
de enfermar gravemente y morir, asi como proteger el talento humano que constituye la primera linea de
atencién frente al COVID-19.

La priorizacion de los segmentos poblacionales y la distribucion gradual de las vacunas disponibles podran
ser modificadas en el tiempo conforme cambia la disponibilidad de los biologicos, aumenta la evidencia
cientifica y se conoce la aceptabilidad de las vacunas por parte de la poblacion a medida que avanza el
Plan de vacunacion.

4.1 Antecedentes de priorizacion

En el marco actual de la pandemia de COVID-19 los paises se preparan para implementar sus respectivos
programas de vacunacion contra la enfermedad. Los paises necesitan desarrollar estrategias de
priorizacion para la aplicacion de las vacunas, debido, entre otros, a que no se dispondra inmediatamente
de un suministro suficiente para inmunizar a toda la poblacion elegible y al reto operativo que plantea la
inmunizacion. Incluso los paises que han asegurado dosis suficientes para vacunar a toda su poblacion
deben establecer un plan de priorizacidn debido a razones operativas y a la gradualidad en la entrega de
los bioldgicos.

Los lineamientos generales que han servido como fundamento para establecer las estrategias alrededor
del mundo, asi como para dirigir recomendaciones especificas para las vacunas estan orientados, en
primer lugar, a establecer un marco con los principios generales, los objetivos y grupos priorizados para

3 Para 2021 se proyecta en Colombia una poblacion total de 51.049.498 de habitantes. EI 70% corresponde a 35.734.649 de habitantes.
Sin embargo, la poblacién que ya presenté COVID-19 presenta inmunidad natural, por lo que se priorizara la vacunacion de los 34.234.649
de habitantes adicionales para avanzar hacia la inmunidad de rebafio
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las vacunas contra COVID-19; en segundo lugar, a establecer una hoja de ruta para inmunizar a la
poblacidn, la cual se actualizara conforme avanza la dindmica de la pandemia, se obtenga mas evidencia
proveniente de los estudios de seguridad y eficacia de las vacunas, de los entornos epidemiolégicos
especificos y de la disponibilidad de biologicos. Y en tercer lugar, se emitiran recomendaciones especificas
para el uso de estas vacunas a medida que sean autorizadas y estén disponibles (18).

Frente al asesoramiento sobre los grupos prioritarios para la vacunacion contra el COVID-19 se han
propuesto varias directrices desde distintos organismos internacionales que convergen en la premisa de
mantener la transparencia, la evidencia cientifica y el compromiso efectivo para garantizar la confianza en
la seguridad y la eficacia de los programas de vacunacion.

Los paises alrededor del mundo, al igual que Colombia, han dispuesto sus planes de la primera fase
vacunacion basados en principios que convergen, entre ellos:

- Reducir la morbilidad grave y la mortalidad

- Reducir la transmisibilidad y las repercusiones sociales negativas de la transmision del SARS-CoV-2

- Contar con una implementacion facil y comprensible por todas las audiencias

- Reflejar principios sociales y éticos ampliamente aceptados

- Disefiar una aplicacion fiable en términos operacionales

- Reconocer los juicios cientificos y éticos en su aplicacion, y evitar la discriminacion y las desigualdades
(19).

A continuacion, se presentan los lineamientos definidos por Reino Unido, Francia, Estados Unidos, México
y Pera.

4.1.1 Reino Unido

El Comité Conjunto de Vacunacion e Inmunizacion, conocido como el comité asesor de expertos
independientes que asesora a los departamentos de salud del Reino Unido, sefalé que las primeras
prioridades del programa de vacunacion contra el COVID-19 se centran en la prevencion de la mortalidad
por COVID-19 y la proteccion del personal y los sistemas de atencion sanitaria y social. Las prioridades
secundarias incluyen la vacunacion de las personas con mayor riesgo de hospitalizacion y de exposicion,
y el mantenimiento de la capacidad de los servicios publicos esenciales (20).

Los grupos de edad avanzada, los trabajadores de la salud y las personas con afecciones subyacentes
son los grupos destinatarios mas comunes que los paises estan considerando como grupos prioritarios
para la vacunacion. Entre los adultos mayores, los paises han establecido diferentes rangos de edad para
la prioridad de la aplicacion de la vacuna en el tiempo. Los trabajadores de la salud y los residentes en
centros de atencion a largo plazo suelen figurar como uno de los primeros grupos a los que se da prioridad
para la vacunacion (21).
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El actual establecimiento de prioridades logra un equilibrio aceptable entre la evidencia cientifica, la ética
y la capacidad de administracion basado en el riesgo clinico y la exposicidn. Si bien el establecimiento de
prioridades no puede por si solo abordar todas las desigualdades en salud arraigadas en los determinantes
sociales, la planificacion y aplicacion deberan como minimo no empeorar las desigualdades ya existentes
y presentar una oportunidad para mitigarlas (22,23).

4.1.2 Francia

Previo a los pronunciamientos de la OMS el Ministerio de Salud de Francia publicé un informe sobre el
establecimiento de prioridades en materia de vacunacion, realizado por 15 miembros clave de organismos
consultores de atencion de la salud como el Comité de Analisis de Investigacion y Peritaje (CARE) del
consejo de cientificos franceses y el Comité de la vacuna COVID-19.

Estas decisiones, en la primera fase priorizan conforme a la edad, las condiciones de salud, el trabajo de
atencidn sanitaria y social y otras ocupaciones en contacto significativo con el publico. Estas ocupaciones
incluyen el comercio, el transporte, las escuelas (maestros y otros trabajadores escolares), los trabajadores
en espacios confinados, los trabajadores de la industria de alimentos, de la construccion y los trabajadores
migrantes; agregando en una segunda fase de la vacuna a los bomberos y la policia (24,25).

Aunque existen algunas similitudes con la estrategia del Reino Unido, como la priorizacion a los
trabajadores de la salud, también hay diferencias sustanciales. Una diferencia clave es que las directrices
francesas dan prioridad a las ocupaciones de alto riesgo (26).

4.1.3 Estados Unidos

Debido a los cambios en los niveles de suministro de vacunas en varios puntos durante el Programa de
Vacunacion COVID-19, Estados Unidos establecio que la planificacién debia ser flexible pero tan
especifica como fuese posible para plantear una variedad de escenarios. Teniendo en cuenta que en la
fase inicial del Programa de Vacunacion COVID-19 es probable que las dosis iniciales de la vacuna se
distribuyan de manera limitada, con el objetivo de maximizar la aceptacion de la vacuna y la proteccion de
la salud publica y, al mismo tiempo, reducir al minimo el desperdicio y la ineficiencia (27).

Este pais ha determinado como primer paso la identificacion y estimacion de poblaciones criticas dentro
de una jurisdiccion que categorice a los mas esenciales para mantener la respuesta a la pandemia; los
que corren mayor riesgo de enfermedad grave y muerte, y sus cuidadores; asi como, los mas esenciales
para mantener las funciones basicas de la sociedad.
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Bajo estos preceptos, las poblaciones son (27-29):

Personal de infraestructura critica

- Personal de atencion sanitaria

- Otros trabajadores esenciales

Personas con mayor riesgo de padecer una enfermedad grave por COVID-19
- Centros de atencion a largo plazo

- Personas con afecciones médicas subyacentes

- Personas de 65 afios 0 mas

Personas con mayor riesgo de adquirir o transmitir COVID-19

- Personas privadas de la libertad

- Personas que se encuentran sin hogar/viviendo en refugios/en calle
- Personas que asisten a centros educativos

- Personas que trabajan en otros lugares de congregacion

- Personas con acceso limitado a los servicios de vacunacion de rutina
- Personas que viven en comunidades rurales

- Personas con discapacidades

- Personas con seguro de salud insuficiente o sin seguro

4.1.4 México

El grupo técnico asesor para la vacuna COVID-19 en México ha recomendado llevar a cabo una estrategia
enfocada en minimizar las muertes asociadas con COVID-19, disefiada con base en la mortalidad
observada en México.

Para el nivel de riesgo se consideraron tres patologias asociadas a un mayor riesgo de desarrollar
enfermedad COVID-19 severa. Esta estrategia propone una priorizacion basados en la edad
(categorizando grupos de mayores de 80 afios, de 70 a 79 afios, de 60 a 69 afios, de 50 a 59 afios y de
40 a 49 afios) dado su mayor riesgo de morir por COVID-19; considera caracteristicas individuales e
indicadores de pobreza, desigualdad e informalidad laboral, con un nivel de desagregacion hasta el
municipio de residencia de las personas afectadas.

Definen como publico primario y grupos prioritarios para la vacunacion contra COVID-19:
- Al personal de salud en la primera linea de control de COVID-19
- Resto del personal de salud
- Personas con mayor riesgo a sufrir complicaciones graves o muerte por COVID-19:
- Personas adultas mayores y personas que viven con enfermedades crénicas como
diabetes, obesidad, hipertension, enfermedades respiratorias, asma, cancer, VIH/SIDA
- Personas que reciben tratamiento que debilita el sistema inmunoldgico (30).
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4.1.5 Peru

En primera instancia, consideran la vacunacion contra COVID-19 una prioridad de interés nacional, dado
el impacto en la salud de las personas. No obstante, la nueva vacuna no se contempla en la programacion
de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica del MINSA. Por ello no se cuenta
con recursos humanos, logisticos y financieros para vacunar a mas de 22,2 millones de personas.
Enuncian como propdsito asegurar y garantizar la vacunacion a la poblacion de acuerdo con los grupos
priorizados, la organizacion e implementacion, fortalecer los aspectos técnicos y administrativos.

Teniendo en cuenta la situacion epidemioldgica y las prioridades sanitarias, estiman vacunar 22.219.037
de personas, segun la disponibilidad de vacunas, con los siguientes objetivos en las fases de priorizacion
(31):

Primera fase:
- Proteger la integridad del Sistema de Salud y la continuidad de los servicios basicos
- Personal y estudiantes de la salud
- Fuerzas armadas
- Fuerzas policiales
- Bomberos
- Seguridad
- Limpieza
- Brigadistas
- Cruz Roja
- Miembros de las mesas electorales

Segunda fase:
- Reducir la morbilidad severa y la mortalidad en poblacion de mayor riesgo
- Adultos mayores de 60 afios
- Personas con comorbilidades
- Comunidades nativas o indigenas
- Personal del Instituto Nacional Penitenciario (INPE)
- Personas privadas de la libertad

Tercera fase:
- Reducir la transmision de la infeccidn en la continuidad (Personas 18 a 59 afios)
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4.2 Principios de la priorizacion para la vacunacion

La priorizacion de la vacunacion contra COVID-19 debe sostenerse en criterios de necesidad médica y
salud publica. A continuacidn, se presentan los principios orientadores de la definicion de los criterios de
priorizacion de las poblaciones en el proceso progresivo de inmunizacion contra COVID-19 en Colombia,
los cuales estan en consonancia con el marco normativo subyacente: la Ley 100 de 1993 (32) y la Ley
Estatutaria de Salud 1751 de 2015 (33).

4.2.1 Beneficencia

Al fondo de cualquier accion médica o intervencion en salud subyace el principio de hacer el bien y evitar
el mal. Desde la perspectiva de una mirada benevolente, el querer del Estado y de la sociedad en su
conjunto apunta a desear que todas las personas reciban intervenciones, en este caso preventivas, que
eviten a ellos y a sus personas cercanas, familiares 0 amigos, la infeccion. No obstante, al reconocer que
la disponibilidad de vacunas en el momento presente es limitada, este principio basico obliga a una
focalizacion de la mirada que se dirija a buscar méaximo beneficio y a generar el minimo dafio. Por lo mismo,
es necesario determinar en dénde o en quiénes se ha producido el mayor dafio, como es el caso de las
personas adultas mayores, en quienes las cifras de la pandemia ocasionada por COVID-19 sefialan una
mayor probabilidad de morir. El evitar al maximo los dafios hace que el principio de beneficencia se
aproxime al de no maleficencia y, por lo tanto, adquiere un caracter obligante para el Estado y para la
sociedad en su conjunto. Por lo mismo, se debe prevenir el dafio en aquellas personas mas expuestas
como lo son los profesionales y el personal de salud que atienden directamente a los pacientes, al igual
que se debe proteger a las personas que presenten mayores riesgos de complicaciones por tener
comorbilidades especificas entre quienes se ha observado una mayor probabilidad de enfermar
gravemente y morir (34).

Por otra parte, los efectos de la pandemia no solo son directos; aspectos relacionados con el confinamiento
y las medidas de aislamiento, también pueden producir dafio, como la afectacion de la salud mental, el
incremento en las violencias de género o la complicacion de enfermedades de base, mediada por la
inasistencia a los servicios de salud por temor al contagio, o por barreras de acceso generadas por las
medidas de aislamiento. Al ampliarse el grupo poblacional los retos de cobertura aumentan y por lo mismo,
el analisis no se agota con este principio y en la discusion también se tienen presentes otros valores que
orienten las estrategias para proteger a aquellos mas duramente golpeados por la pandemia. De esta
manera, se iran ampliando los circulos de personas o sectores de la poblacion protegidos, y donde si no
se puede favorecer a la mayoria, cuando menos no se perjudique a las minorias mas vulnerables, evitando
al maximo el dolor y el sufrimiento.
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4.2.2 Eficiencia

En el campo de la aplicacion de vacunas contra COVID-19 no solamente resultan prioritarios los criterios
de eficacia y seguridad de los biologicos, sino también el principio de eficiencia: la maximizacion de los
beneficios obtenidos a partir de los recursos limitados. En el contexto de la vacunacion, este principio
orienta a la toma de decisiones que permita generar la mayor prevencion de dolor, cuadros graves y
muertes a partir de las dosis disponibles en cada momento del tiempo. Valga advertir que los biolégicos
no solo son limitados en relacion con los recursos econémicos necesarios para su obtencion, sino también
por los desafios del mercado y de la cadena de produccidn y suministro a escala global.

Debido a que, por la situacion sefialada, las vacunas llegaran al pais progresivamente, una inadecuada,
no planeada o azarosa distribucion de las dosis disponibles podria generar un pobre impacto de la
intervencidn preventiva en los desenlaces mas graves ocasionados por el COVID-19, al tiempo, que iria
en contra del principio de equidad y justicia.

4.2.3 Solidaridad

La solidaridad implica que el principio de autonomia cede ante la obligacion de evitar al méximo los dafios
sociales, maxime si se trata de un dafio severo en la salud o la vida de quienes estan mas afectados por
la pandemia. La solidaridad conlleva al asumir que, sin renunciar al ejercicio de los derechos individuales,
el beneficio individual cede ante el beneficio colectivo.

Se debe entender que con solo el inicio de la vacunacidon —asi el individuo no se beneficie directamente—
los efectos sociales y los beneficios indirectos que puede obtener en términos de reducir las propias
posibilidades de contagio o de reactivacion de la economia, ya representan una ganancia significativa en
términos del bienestar social.

Pensar en el bienestar colectivo favorece a quien respeta la norma, pues como individuo igualmente hace
parte del colectivo. En consecuencia, el cuidado de si mismo debe entenderse como una practica social
donde en definitiva no es dado buscar el bien propio sin buscar el bien de los demas.

4.2.4 Equidad y justicia

El principio de justicia se orienta a otorgar a cada uno aquello que le es propio o debido. La justicia implica
no solo una distribucion equitativa de los bienes existentes, sino que en términos de derecho conlleva la
exigencia de ajustarse a la norma establecida. En el ejercicio que se realiza para priorizar la distribucion
de las vacunas para prevenir el COVID-19 opera el concepto de justicia distributiva por encima del de
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justicia conmutativa. Es decir, mas alla de suministrar bienes o servicios a todos por igual, opera la
responsabilidad Estatal de brindar el maximo beneficio posible con los recursos disponibles. En
consecuencia, la distribucion justa implica el promover politicas y lineamientos que promuevan la equidad,
de forma que pueda darse mas a quien mas lo necesita. EI mayor beneficio de los més necesitados se
vera reflejado en el mayor bienestar colectivo. Una aproximacion desde una perspectiva de equidad
permite que personas con dificultades de acceso a servicios de salud, como personas privadas de la
libertad o migrantes en mayor situacion de vulnerabilidad, entrarian a ser considerados (35).

lgualmente, es necesario tener en cuenta la reciprocidad en el sentido de proteger a quienes protegen o
quienes pueden desempefiar un mayor papel en la superacion de la crisis, como pueden ser el personal
de centros de acogida o que atiende emergencias, como bomberos o quienes prestan primeros auxilios,
madres comunitarias, educadores o transportistas. El principio de equidad y justicia no es una limitacion
al derecho, por el contrario, es un ajuste a la realidad presente.

Para poder implementar este principio es prioritario no excluir a nadie por razones no relacionadas con el
derecho, como el sexo, la condicién econdmica, la etnia o cualquier tipo de creencia o afiliacion social o
politica. Es necesario que a nivel comunitario se comprenda claramente que en la priorizacion siempre
debe considerarse el balance entre los medios disponibles para alcanzar los fines propuestos, el bienestar
individual con el bienestar comun. La deliberacion prudente y la racionalidad en las decisiones — teniendo
en cuenta realidades epidemioldgicas, humanitarias, de afectacion sobre los servicios de salud y otro tipo
de analisis sociales— son y deben ser elementos claves para avanzar en este tipo de priorizacion.

4.2.5 Transparencia

La transparencia va ligada a la honestidad y al buen manejo de los recursos publicos. El proyecto de
vacunar a la poblacion de manera ordenada y sin vulnerar los derechos individuales se plantea sobre los
valores de la rectitud y veracidad.

Se ha tenido en cuenta que independientemente de los criterios de asignacion que se definan, estos no
seran completamente compartidos por todos los sectores de opinién. Por lo mismo, se considera clave
comunicar y brindar la informacion de manera clara y honesta, no solo con los argumentos para seleccionar
quienes iran primero, sino notificando ampliamente acerca del tipo de vacunas, la eficacia y seguridad o el
estado de aprobacion de estas, el caracter de lo que implica el uso de emergencia, los procesos de compra,
recursos invertidos y los esfuerzos que se realizan para ampliar la oferta, entre otros.

Esta definido que la vacunacion se dara a sectores cada vez mas amplios de la poblacién de manera
sostenida y progresiva. Por lo mismo, en los procesos de distribucion y aplicacion de los biologicos no se
contempla hacer excepciones, o realizar favorecimientos indebidos a quienes quieran “saltarse la fila”. La
confianza y la certeza de estar en escenarios de respeto a la norma facilitaran sin duda los procesos de
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vacunacion y credibilidad de la poblacion en las politicas que fija el Estado. En tal sentido, los sistemas de
vigilancia a posibles eventos adversos estaran prestos a suministrar informacion transparente a la
poblacidn (28), se espera que esta actitud repercuta positivamente en la confianza de la poblacién para
aceptar la vacunacion.

El proyecto de vacunacion contra el COVID-19 debe asumirse como un gran proyecto nacion frente al cual
se tenga un amplio sentido de pertenencia, y por lo mismo, a la par con la responsabilidad estatal de hacer
disponibles las vacunas, la responsabilidad social de no desinformar a través de noticias falsas, teorias de
conspiracion o buscando estrategias de cualquier orden para no respetar el turno asignado.

4.2.6 Progresividad

El principio de progresividad indica que la cobertura de la vacunacion contra COVID-19 se ampliara de
manera gradual, en busqueda de la inmunidad de rebafio, de acuerdo con la capacidad institucional en
relacion con el nimero de bioldgicos disponibles, asi como de la capacidad operativa para ejecutar el Plan
de Vacunacion en los territorios y entre las subpoblaciones, iniciando con las personas en mayor riesgo
de enfermar gravemente y morir, hasta llegar a la poblacion en general a partir de los 16 afios.

4.2.7 Primacia Interés general

Desde el articulo primero de la Constitucion Politica se advierte que Colombia es un Estado Social de
Derecho fundado en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las personas que
la integran y en la prevalencia del interés general (36). Este principio cobra especial relevancia en
escenarios donde con escasez de recursos. Alli, el respeto por todos y cada uno de los individuos y por su
dignidad es inalienable, pero son el trabajo conjunto y la solidaridad los que conllevan a que gradualmente
la poblacion adquiera los bienes y servicios necesarios que promuevan un mayor bienestar y garanticen
una vida digna.

En el ejercicio de priorizacidn para la asignacion de las primeras entregas de lotes de vacunas que lleguen
al pais se han tenido en cuenta preceptos que apuntan a evitar el dafio y a generar el maximo beneficio
para todos los habitantes. Solo que tales beneficios no se recibiran siempre de manera directa. Desde una
perspectiva puramente individual las personas no vacunadas pudieran verse expuestas al SARS-CoV-2,
pero desde la perspectiva de salud publica es responsabilidad del Estado disminuir al maximo las tasas
de enfermedad grave y mortalidad.

Lo anterior significa que, paralelamente a los programas de vacunacion, las medidas de prevencion
implementadas hasta la fecha, como el uso de tapabocas, distanciamiento fisico, lavado de manos y
desinfeccion de superficies, tendran que seguir operando. Adicionalmente, se hace un llamado a continuar
con una actitud de prudencia y sensatez por parte de todos los individuos en la sociedad, por ejemplo, que
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padres y abuelos estan en mayor riesgo, por lo tanto, tienen prioridad. Alli es facil comprender que el
beneficio particular debe ceder ante los mas vulnerables o afectados.

Sin embargo, tales claridades pueden empezar a difuminarse en la medida en que obran diferentes valores
e intereses de los diferentes grupos y sectores en una sociedad plural. Son entonces los criterios de
equidad y solidaridad, entendidos como distribucion justa, consideracion y respeto hacia los demas, ya
expresados previamente, los que actuan como base de la balanza para tomar las mejores decisiones.
Finalmente, y considerando el contrato social, el ejercicio de los derechos individuales en un estado social
de derecho no puede comprenderse sin tener en cuenta los derechos de los demas.

4.3 Enfoques

4.3.1 Enfoque basado en la priorizacion

La poblacion colombiana seré vacunada hasta alcanzar una cobertura minima del 70%. El orden sera
establecido de acuerdo con los criterios de priorizacion definidos en este documento y basados en
principios éticos, con el proposito de gestionar eficientemente los biologicos que llegaran gradualmente al
pais.

4.3.2 Enfoque diferencial

Con el propdsito de no discriminar, caracteristicas como el sexo, el credo, ideologia, capacidad economica,
orientacion sexual o identidad de género no se utilizaran arbitrariamente como base para la asignacion
diferencial a la vacuna. No obstante, si se consideraran otros aspectos como la mayor vulnerabilidad
territorial, de manera que la poblacién que reside en zonas rurales, rurales dispersas y territorios con
menos de 1.500 habitantes puedan también ser vacunados contra el COVID-19.

4.3 Vacunacion de poblacién migrante

Histéricamente, Colombia ha incluido a la poblacion migrante en el Programa Ampliado de Inmunizacion
(PAl), independientemente de su nacionalidad o estatus migratorio. En los Ultimos afios el pais se convirtio
en el principal receptor del flujo migratorio mixto procedente desde Venezuela; en este marco, desde 2017
en Colombia se han aplicado mas de dos millones de dosis de vacunas del PAl a personas venezolanas
independientemente de su condicion migratoria.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social no solo reconoce que para alcanzar la inmunidad de rebafio y
alcanzar los objetivos de prevencion del COVID-19 en Colombia es perentorio incluir a la poblacion
migrante. El SARS-CoV-2 no distingue la condicion migratoria. Ademas, desde una concepcion ética y de
derechos humanos los migrantes regulares e irregulares deben ser incluidos.
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Actualmente, los migrantes en condicion regular estén incluidos en el Plan Nacional de Vacunacion contra
COVID-19 bajo las mismas consideraciones que la poblacion nacional, es decir, considerando el enfoque
de priorizacién establecido en este documento. Sin embargo, debido al desafio operativo para la
identificacion, ubicacion y trazabilidad de los migrantes en condicion irregular, es decir, debido a la
ausencia de listas nominales, estos no se han incluido todavia en el Plan.

Esto no quiere decir que la poblacion migrante en condicion irregular no sera vacunada contra COVID-19.
Se estan gestionando los mecanismos necesarios para inmunizar a la poblacion migrante en condicién
irregular, entre otras, con el apoyo de la cooperacion internacional, de manera que no solo se tenga
disponibilidad de bioldgicos, sino también se cuente con sistemas de informacion que permitan el
seguimiento a la poblacion migrante irregular vacunada para garantizar la segunda dosis (en caso de ser
necesaria), asi como monitorear los posibles eventos adversos relacionados con la vacunacion.

Mas de cinco millones de venezolanos cuenta con Tarjeta Migratoria Fronteriza, existen miles de migrantes
pendulares, un millon de migrantes en condicion irregular con vocacion de permanencia y un millon de
migrantes en transito que no son facilmente identificables, lo cual dificulta su trazabilidad. No obstante, se
espera que la inmunidad de rebafio entre los habitantes de Colombia que se pretende alcanzar, contribuya
también a la proteccion de la poblacion migrante en tréansito.

Las vacunas que llegaran inicialmente a Colombia tienen esquemas de dos dosis —no intercambiables-
para que la inmunizacion sea eficaz, en este sentido no se deben aplicar dosis incompletas para no generar
sensacion de falsa seguridad y para no disponer ineficientemente los recursos limitados. Ademas, es
necesario monitorizar los eventos adversos graves que se puedan relacionar con la aplicacion de la
vacuna. Este escenario plantea la necesidad de contar con informacion que permita su identificacion y
ubicacion, lo cual es imposible con los sistemas de informacion actuales. Esta situacion evidencia que
como sociedad es preciso fortalecer la regularizacion de los migrantes con intencion de permanencia.

Se continuaran buscando alternativas para incluir a los migrantes en condicion irregular en el Plan y
garantizar su acceso a las vacunas. Finalmente, se resalta la importancia de mantener las etapas de
aplicacion y los criterios de priorizacion, las cuales aplican en las mismas condiciones para la poblacion
colombiana y la poblacién migrante para no reproducir mayores desigualdades.
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5. Sintesis de la evidencia

En este punto es preciso traer a colacion la evidencia existente que sustenta la formulacion de los objetivos
y los criterios de priorizacion enunciados en esta propuesta. Como se menciond con anterioridad, estos
abarcan diferentes dimensiones, principalmente, la ética y la epidemiologia, como factores demograficos
y los asociados con la transmisibilidad, severidad, mortalidad por COVID-19.

A continuacién, se presenta la evidencia cientifica disponible que sustenta la definicién de las
poblaciones priorizadas en el tiempo.

5.1 Reduccion de la mortalidad y la incidencia de casos graves por COVID-19
5.1.1 Edad
- Poblacién adulta mayor

Se ha demostrado que la edad de los pacientes es un predictor significativo de la infeccion por COVID-19
y de peores resultados (37). Asi mismo, la comunidad cientifica ha propuesto esta variable dentro del grupo
de factores pronéstico de la gravedad y mortalidad de COVID-19 (38). Por consiguiente, las medidas de
salud publica para mitigar las infecciones en los adultos mayores podrian reducir sustancialmente el total
de muertes (39).

A su vez, la mayor susceptibilidad a la infeccion y las graves manifestaciones clinicas observadas en los
pacientes adultos mayores podria deberse al proceso fisiologico de envejecimiento celular y por ende, un
menor funcionamiento del sistema inmunoldgico, asi como, por la mayor prevalencia, en los pacientes
adultos mayores, de fragilidad y comorbilidades que contribuyen a una disminucion de la reserva funcional
que reduce la capacidad intrinseca y la resistencia obstaculizando la defensa contra las infecciones (40).

Lo anterior, se ratifica con un metaanalisis con 27 estudios de 34 lugares geograficos, que meta-analizé la
tasa de mortalidad por infeccion (IFR, por sus siglas en inglés) por edad. Se evidencid que el virus SARS-
CoV-2 plantea un riesgo de mortalidad considerable para los adultos de mediana edad y riesgos que se
incrementan aun mas para los adultos mayores. La tasa de mortalidad por infeccion aumenta al 0,4% a
los 55 afios, al 1,4% a los 65 afios, al 4,6% a los 75 afios, al 15% a los 85 afios y supera el 25% a partir
de los 90 afios. Los resultados indican que alrededor del 90% de la variacion de la tasa de mortalidad por
infeccidn en las distintas ubicaciones geograficas refleja las diferencias por edades y la medida en que los
grupos de edad relativamente vulnerables estuvieron expuestos al virus (39).

Otro metaandlisis que incluy6 611.583 pacientes, siendo 141.745 (23,2%) mayores de 80 afios encontr6
que la mortalidad fue <1,1% en pacientes menores de 50 afios y aumentd exponencialmente después de
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esa edad en los 5 registros nacionales. La mayor tasa de mortalidad se observo en los pacientes de 80
afios. No obstante, todos los grupos de edad tuvieron una mortalidad significativamente mayor en
comparacion con el grupo de edad inmediatamente mas joven. El mayor aumento del riesgo de mortalidad
se observo en los pacientes de 60 a 69 afios en comparacion con los de 50 a 59 afios (odds ratio 3,13;
intervalo de confianza del 95%: 2,61-3,76). Se pone en evidencia el efecto determinante de la edad en
la mortalidad con los umbrales pertinentes en la edad >50 afios y, especialmente, >60 afios. Concluyen
que se debe dar prioridad a los pacientes adultos mayores en la aplicacién de medidas preventivas
(41).

En consonancia con lo anterior, una revision sistematica que incluyé 207 estudios, evaluando 11.962
pacientes frente al desenlace de mortalidad y 14.456 pacientes frente al desenlace de enfermedad severa
por COVID-19, encontrando una certeza alta 0 moderada de 49 variables, dentro de estas la edad, en
cuanto a que proporcionan informacion valiosa pronostica sobre la mortalidad y/o gravedad de la
enfermedad en pacientes con COVID-19; como se resaltaba, dentro de la evaluacion de estas variables,
en especifico, sobre los factores demogréficos, uno de los més representativos es la edad; de la cual se
pone en evidencia que pacientes en un grupo de edad 10 afios mayor son 1.8 méas probable de presentar
mortalidad que los que son 10 afios menor; de igual forma, un aumento de 10 afios en la variable edad
incrementa en 6.1% la mortalidad (OR 1,8, IC del 95%: 1,54 a 2,1; RD 6,1%, IC del 95%: 4,2 a 8,2%) (38).
En paralelo, otra revision sistematica que incluy6 28 estudios y un total de 16.095 pacientes (COVID-19):
11.818 pacientes, 910 muertes, confirmd que la edad avanzada se asocia con la mortalidad por COVID-
19, encontrando que los pacientes ancianos presentaban tasas de mortalidad mas altas (COVID-19: OR =
6.45, 95% Cl 3.86-10.77) (42).

Para el caso de Colombia, segun el boletin técnico de estadisticas vitales del DANE (de 2 de marzo al 1
de noviembre de 2020) teniendo en cuenta el grupo de edad quinquenal para las defunciones por COVID-
19 sospechoso, las personas de 55 afios y mas concentran el 80,9% del total y en cuanto al COVID-19
confirmado las personas de 55 y mas afios concentran el 84,4% del total. Las defunciones en menores de
20 arios representan el 0,4% para el COVID-19 confirmado y el 2,7% para el COVID-19 sospechoso (43).

- Nifos, nifas y adolescentes

La evidencia cientifica ha documentado que los nifios y los adultos jovenes tienden a presentar menos
sintomas y més leves, y una tasa de letalidad mucho mas baja que la de los adultos de mediana edad y
mayores.

Una revision sistematica que abarcd 113 estudios, de los cuales 27 (que abarcaban 34 lugares
geograficos) se incluyeron en una meta-regresion; encontré que la tasa de mortalidad por infeccién
especifica para la edad es muy baja para los nifios y los adultos jovenes (por ejemplo, 0,002% a los 10
afios y 0,01% a los 25 afios) (39).
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Cabe aclarar, que aunque la pandemia ha tenido un gran impacto en el bienestar de los nifios, los propios
nifos no son priorizados directamente como grupo de poblacion porque aun no se han iniciado los
ensayos clinicos de las vacunas COVID-19 candidatas en este grupo etario y, por lo tanto, no se conocen
los datos sobre la sequridad y la eficacia en nifios, nifas y adolescentes menores de 16 afos; de
igual manera, el bajo riesgo de que se produzcan casos graves de COVID-19 y de muerte en nifios no los
prioriza para la primera fase la inmunizacion directa (22,44).

5.1.2 Comorbilidades

En segundo lugar, la evidencia muestra consistentemente que otro de los factores asociados a un peor
pronostico es la presencia de comorbilidades. Asi se muestra en un metaanélisis en el que se incluyeron
trece estudios y un total de 3.027 pacientes con infeccion por SARS-CoV-2.

Los pacientes de los estudios incluidos presentaban comorbilidades como: obesidad, tabaquismo,
accidente cerebrovascular, enfermedad renal, enfermedad cardiovascular, hipertension, cancer, diabetes,
enfermedad pulmonar.

Al comparar la diferencia de la prevalencia de las comorbilidades entre los pacientes criticos/mortales y
los pacientes no criticos, la proporcion de diabetes, enfermedad cardiovascular y enfermedad respiratoria
fue estadisticamente significativa en el grupo critico/mortal en comparacion con el grupo no critico
(diabetes:0R = 3,68, IC del 95% (2,68, 5,03), p<0,00001; enfermedad cardiovascular: OR = 5.19, 95% ClI
(3.25, 8.29), p<0.00001; enfermedad respiratoria: OR= 5,15, 95% Cl (2,51, 10,57), p<0,00001] (45).

Cabe destacar que en otro metaanalisis se puso en evidencia que los pacientes con infeccion por COVID-
19 y con varias comorbilidades, incluyendo diabetes, hipertension y enfermedad pulmonar cronica,
demostraron presentar una mayor probabilidad de complicaciones y muerte (n=11,818 pacientes y 910
muertes; diabetes [OR = 3,73, IC del 95%: 2,35-5,90], enfermedad pulmonar crénica [OR = 3,43, IC del
95%: 1,80-6,52] € hipertension [OR = 3,38, IC del 95%: 2,45-4,67] (42).

Desde otra perspectiva, de acuerdo con la fisiopatologia de la enfermedad COVID-19 si no se logra
controlar a tiempo la infeccion por el virus del SARS-CoV-2 en las vias respiratorias, es probable que se
produzca una elevada carga viral y una respuesta inflamatoria e inmunopatolégica desregulada y
potencialmente letal, incluido el sindrome de dificultad respiratoria aguda; situacion que sucede con
frecuencia en las poblaciones de riesgo, tales como: los adultos mayores y las personas con morbilidad
conjunta que pueden ser particularmente propensos al COVID-19 debido a la inmunosenescencia o
deterioro gradual del sistema inmunolégico y a su propension a instaurar respuestas inflamatorias
exageradas (46).
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En la medida que en la evidencia cientifica se indiquen otros eventos morbidos como factores de riesgo
que incrementan la probabilidad de presentar un cuadro grave y de morir, dichos eventos podran ser
incorporados en la priorizacién para recibir la vacuna. Dicha inclusién debera basarse en reportes de
investigacion epidemioldgica aplicada de alta calidad y revisada por pares, y no en reportes de series o de
Casos.

De otro lado, debido a la relacién que existe entre la presencia de enfermedades cronicas no transmisibles
y la edad, al priorizar a los adultos mayores y subsecuentemente a los adultos, se esta priorizando
indirectamente también la presencia de comorbilidades en la poblacion. En este orden de ideas, la edad
resulta una mejor caracteristica para la priorizacion y por ello se incluye en la primera fase operativa del
Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19.

5.2 Reduccion del contagio y la ocurrencia de brotes en localizaciones de mayor vulnerabilidad
5.2.1 Ocupaciones

Frente a la reduccion de la transmisibilidad se busca priorizar por la ocurrencia de brotes que acontecen
en sectores proclives al confinamiento o por presentar un contexto de mayor vulnerabilidad. De esta
manera, varios estudios evaluan la ocupacion como factor de riesgo a nivel individual para COVID-19.

En este sentido, la evidencia indica que la carga de enfermedad por COVID-19 no presenta un
comportamiento homogéneo entre las ocupaciones (47,48); lo anterior, debido a que se ha evidenciado
que los trabajadores corren un riesgo particular de exposicion en el marco de la pandemia, ya que, se ha
demostrado que quedarse en casa reduce las tasas de infeccion, pero pese a los esfuerzos de numerosas
industrias por hacer la transicion de sus empleados al trabajo a distancia, para muchos empleados de
diversas ocupaciones esenciales no es posible transitar a esta modalidad (47).

De este modo, aunque es bien sabido que los trabajadores de la salud corren un mayor riesgo, existen
algunas revisiones que han evaluado el riesgo diferencial de COVID-19 por ocupacion. Uno de estos
estudios se realiz6 segun las estadisticas del Departamento de Salud del Estado de Washington,
incluyendo 10.850 casos de COVID-19 en Washington caracterizados por profesion y considerando
predictores como: el contacto con otros, el espacio de trabajo reducido, posturas incomodas, la duracion
de una semana de trabajo, exposicion a enfermedades o infecciones, encuentros o conversaciones cara
a cara con individuos o equipos de trabajo y la proximidad fisica. Encontrando, por un lado, que los
profesionales de la salud en primera linea son los de mayor riesgo debido al incremento general de
exposicion a enfermedades, asi como el predictor de proximidad fisica; adicionalmente, la mitad de las
ocupaciones de mayor riesgo previstas se encuentran en el campo de la odontologia a consecuencia de
la generacion de aerosoles, el manejo de objetos punzantes y la proximidad con la region orofaringea (47).
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Por otro lado, las ocupaciones no sanitarias con mayor riesgo de infeccion por COVID-19 se centran en
los trabajadores que o bien estan en contacto estrecho y directo con otros, como auxiliares de vuelo,
maestros, barberos, guardias de carceles y vigilantes de seguridad en el transporte, o0 bien pueden estar
directamente expuestos al SARS-CoV-2 (conductores de ambulancias, trabajadores en funerarias,
embalsamadores), cabe sefialar que aparte de los maestros, ninguno de estos trabajadores tiene la opcién
de trabajar a distancia (47).

Estimacion de las ocupaciones individuales no relacionadas con la salud con mayor riesgo*

Ocupacién Prevalencias Intervalo de confianza
P predichas (IC 95%)

Aucxiliares de vuelo 2,34 1,02-3,68
Bomberos 2,21 0,94-3,5
Conductores y asistentes de ambulancias 2,17 0,90-3,43
Barberos 2,1 0,76-3,44
Profegores de jardines, excepto educacion 204 0.81-3.28
especial
OflClaIes de correccionales y guardias de 20 0.76-3,24
carceles
Supewllsores de primera linea de los oficiales de 196 0.56-3,37
correccionales
TrabaJadgres dg servicios funerar|o§, 191 057-3.24
cementerios y directores de funerarias
Supervllsores _mummpales de prevencion y lucha 1,88 0.65-3.13
contra incendios
Trabajadores en controles de seguridad del 1,88 0.66-3.11
transporte
Maestros de educacion especial, preescolar 1,86 0,62-3,11
Trabz?Jadores en Ilmpleza de fosas sépticas y de 183 0.63-3,03
tuberias de alcantarillado
Embalsamadores 1,8 0,32-3,29
Profesores de educacion especial, secundaria 1,79 0,6-2,97
Asistentes de servicios sociales y humanos 1,79 0,6-2,98

Fuente: Zhang, M. (2020). Estimation of differential occupational risk of COVID-19 by comparing risk factors with case data by occupational
group. American Journal of Industrial Medicine. doi:10.1002/ajim.23199

% En el futuro se socializara la informacidn sobre las ocupaciones con mayor riesgo de transmision del virus SARS-
CoV-2 en el contexto colombiano
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Asi mismo, en una revision exploratoria de 43 articulos desarrollada por instituciones de educacién superior
en Colombia frente al COVID-19 y los trabajadores de otros sectores productivos diferentes al sector salud,
uno de los estudios incluidos realizado en Tailandia, expuso algunos de sus primeros casos relacionados
con la ocupacion de taxistas expuestos durante el transporte de turistas desde China; por otro lado, en un
primer momento, Singapur confirmé 47 casos, de los cuales 25 se transmitieron localmente. De estos 25,
17 estaban relacionados con la exposicion ocupacional en trabajadores del turismo y de la industria
hotelera, trabajadores de la construccion, transporte, seguridad y trabajadores domésticos; evidenciando
también con mayor exposicion a los trabajadores de cruceros y las tripulaciones de los aviones, al igual
que los socorristas como bomberos y la policia (49).

Del mismo modo, otro estudio que tenia como objetivo comprender los determinantes de la pandemia en
los condados de Estados Unidos, realiz6 una comparacion entre las variables socioecondmicas con los
datos de casos y muertes del 22 de enero al 30 de junio de 2020, encontrando como predictores
significativos las personas que trabajaban en produccion, transporte y en el traslado de materiales, siendo
determinantes importantes de los casos de COVID-19. En este sector se incluyen los empleados que viajan
con frecuencia o interactuan con otras personas en lugares cercanos, como conductores de autobus,
auxiliares de vuelo, trabajadores de supermercados y operadores de cintas transportadoras (50).
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6. Adquisicion de las vacunas contra COVID-19

La vacunacion es uno de los pilares del manejo de una epidemia causada por una enfermedad infecciosa.
Desde muy temprano en la epidemia la adquisicion de una vacuna hizo parte de la planeacién de la
respuesta como parte de una politica nacional. Junto a la posibilidad de negociar las dosis de vacuna
directamente con los fabricantes se agregd la posibilidad de participar del mecanismo COVAX, un
mecanismo multilateral que busca el acceso equitativo y oportuno a las vacunas contra COVID-19 para
todos lo paises que deseen participar. En esta seccion se describe la aproximacion que se tuvo para la
adquisicion de las vacunas, lo que incluye la implementacion de modelo AMC (compromisos de compra
tempranos por sus siglas en inglés) desarrollado por el premio nobel de economia Michael Kremer, una
descripcion del mecanismo COVAX y los criterios que se utilizaron para la seleccion candidatas a vacunas
que hacen parte del portafolio de compra directa a fabricantes.

6.1 Aplicacion del modelo AMC en Colombia en el contexto de la estrategia de vacunacion contra
COVID-19

Los topicos fundamentales para la puesta en marcha de un programa de salud publica contra COVID-19
son una buena compresion de la enfermedad y su transmision, el desarrollo de una vacuna adecuada,
mecanismos de vigilancia epidemiologica rigurosos y el compromiso politico de financiacion —resultado de
la historia, la cultura y las leyes—, entre otros factores de relevancia social (51,52)

Dada la incertidumbre sobre la efectividad y seguridad de tecnologias en salud que permitan abordar la
problematica del COVID-19 (53,54) es necesario analizar opciones de anticipacion que pueden resultar en
ganancia de resultados en salud de la poblacion en el territorio colombiano. La creacion de vacunas es un
reto cientifico que puede tardar lustros e inversion de millones de dolares en su proceso de elaboracion
(sin tener a pesar de estos esfuerzos 100% de certeza de éxito).

De acuerdo con el ganador del premio Nobel Michael Kremer y colaboradores, la sociedad se beneficiaria
significativamente si se lograra incentivar a la industria farmacéutica a preparar su capacidad de fabricacion
luego de terminar sus ensayos clinicos en términos de seguridad y eficacia (55). Por ello, el Gobierno toma
un papel preponderante como facilitador en este tipo de opciones e impulsador de este tipo de posibles
iniciativas para acelerar el desarrollo manufacturero de la vacuna COVID-19, todo ello enmarcado en lo
correspondiente a la posible estrategia de compra como pais. Asi, el objetivo central de esta seccion es
aplicar el modelo liderado por Michael Kremer (AcceleratingHT) al contexto colombiano.

Tener acceso pronto a la vacuna puede repercutir significativamente en la salud y en la economia de un
pais como Colombia, que enfrenta la pandemia con una alta tasa de informalidad laboral, financiacion
acotada en el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) donde mas del 50% de la poblacion
se encuentra afiliada al régimen subsidiado. No obstante, si bien durante la pandemia el pais presentd




La salud

g?f es de todos

altas cifras de desempleo, en los ultimos meses se ha observado una recuperacion importante, de manera
que para noviembre de 2020 la tasa de desempleo fue del 13,3% (56).

Por ello, en un marco de gestion de riesgos, estudiar los posibles escenarios correspondientes a la
estrategia de inversion para la adquisicion de vacunas resulta vital para la toma de decisiones en un
ambiente con poca evidencia disponible y con la alta incertidumbre sobre el panorama y probabilidades de
éxito de las diversas vacunas contra COVID-19 (57). Desde una vision holistica, este tipo de aproximacion,
junto a procesos de comunicacion efectiva y de participacion de la sociedad, ademas de una financiacion
adecuada por parte del Estado, permitira tener un entorno con mejores resultados en salud para todos los
habitantes del territorio colombiano (58).

6.1.1 Marco teérico del modelo matematico AMC para la vacuna contra COVID-19

Desde la teoria economica se pueden describir las condiciones que incentivan a la industria farmacéutica
a acelerar el desarrollo y aumentar la capacidad de produccion manufacturera para que la vacuna contra
COVID-19 este disponible para su compra en el menor tiempo posible (59).

Entendiendo la complejidad que conlleva la elaboracion de vacunas y los retos de desarrollo que implica,
desde inicios del siglo XXI un grupo destacado de economistas liderados por el profesor Kremer
empezaron a idear sistemas de incentivos por parte de los financiadores (por lo general gobiernos o
bloques de estos, p.e. Unidn Europea), que motiven la inversion en investigacion y desarrollo (1+D) por
parte de la industria farmacéutica.

Esta iniciativa derivo en la construccion del modelo matematico denominado ‘Compromiso de Mercado
Anticipado’ (AMC por sus siglas en inglés), el cual fue recientemente ampliado a lo referente a la pandemia
COVID-19 junto a profesores de Centros de Investigacion de Harvard, Pennsylvania, Stanford, entre otros.
Este modelo busca expresar de forma cuantitativa el retorno de inversion que trae adelantarse a la compra
de candidatas a vacuna aun en desarrollo. Tal aproximaciéon cuantitativa aborda diferentes tipos de
caracteristicas como la capacidad de fabricacién y posterior adquisicion de vacunas, la capacidad efectiva
de aplicar las vacunas en un periodo determinado de tiempo, los beneficios en salud y econdémicos en
funcion de la capacidad de vacunar, el probable éxito de las vacunas candidatas en desarrollo, los costos
y beneficios de la vacunacion, entre otros. Los resultados del modelo permiten estimar el portafolio dptimo
para un pais tomador de precios (55)° para obtener los mejores resultados posibles, dentro de un marco
de incertidumbre. Y aunque involucra una gran cantidad de pardmetros, los autores indican que al realizar

5 Para profundizar en las formulas matematicas revisar el documento de Athey et al. (2020)
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diversos controles de robustez al modelo, los principales hallazgos del modelo matematico AMC son
consistentes®.

6.1.2 Descripcion del Modelo

El modelo cuantifica costos y beneficios de acelerar la compra de vacunas y permite construir un portafolio
que optimiza la relacion costo beneficios, en un entorno de alta incertidumbre. Relne una sola métrica los
beneficios de salud y econdmicos de vacunar a la poblacion lo mas temprano posible. Tiene en cuenta que
los beneficios econdmicos y de salud son diferentes en diferentes grupos de edad y que existen
restricciones en el numero de dosis a aplicar en cada unidad de tiempo, de manera que permite estimar
un portafolio 6ptimo de inversion.

Dentro de las limitaciones del modelo se encuentra que no se consideran los posibles efectos adversos de
la vacunacion. No se tienen en cuenta costos de almacenamiento, distribucion y logistica y las inversiones
se hacen a riesgo, es decir, se debe pagar el costo de las vacunas negociadas aun si la vacuna no es
aprobada. Tampoco se incluyen consideraciones juridicas.

6.1.3 Metodologia para el calculo de parametros

Entendiendo que el contexto de Colombia es unico y complejo se hace necesario calibrar este modelo
matematico a la realidad econdémica y sociodemografica del pais, asi como del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS). En la siguiente tabla se presenta la metodologia adoptada para el
computo de los diferentes paramentos ajustados en el modelo que permiten una aproximacion mas
cercana al caso nacional.

Tabla. Metodologia para el calculo de parametros en el caso de Colombia

Variable Calculo Fuente

Se extrae de la Base de Datos Unica de
Afiliados (BDUA) del MinSalud, donde se

Corresponde al promedio mensual del nimero S . "
registra informacion de los afiliados

de personas Unicas en las categorias i) activo,

Poblacién i) activo por emergencia, i) afiliacion plenamente identificados de los distintos
(ndmero de interrumpida, iv) suspendido, v) suspendido regimenes del S GSSS ‘RGQ'F“G”
personas) Contributivo, Régimen Subsidiado,

por documento y vi) suspendido por mora. Regimenes de Excepcion y Especiales y

entidades prestadoras de Planes Voluntarios
de Salud- (60)

6 Aln con las limitaciones y criticas de este tipo de aplicaciones cuantitativas (entendiendo la alta incertidumbre que se maneja al respecto),
este modelo se considera una aproximacion til para la toma de decisiones, al entender las limitaciones que se abordan explicitamente en
el documento.
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Variable Calculo Fuente
Cociente entre: i) el PIB en ddlares a precios
- constantes de 2019, y ii) la poblacién .
PIB per capita colombiana de 2019 calculada a partr de Datos del Banco Mundial (61)
BDUA.
Porcentaje de personas sobre el total de la
poblacion colombiana con 60 afios 0 mas, o
Poblacién de que han sido diagnosticadas con Registros Individuales de Prestacidn de
alto riesgo enfermedades relacionadas con hipertension, Servicios de Salud (RIPS) (11) y Censo
diabetes, cardiopatias isquémicas, pulmonares | Nacional de Poblacion y Vivienda 2018 (62)7
cronicas, canceres e inmunodeficiencias.
Costo de Ia Dato extraido de medio de comunicacién de
alta difusion internacional donde se habla del Aripaka (63)
vacuna . , .
tema, especificamente para Latinoamérica.
Vanrlde una | Dato extraldp dela Ilte(atura segun busquedas Viscusi & Masterman (64) en funcion de
vida exploratorias del equipo desarrollador y de - iaicd
L e ; técnicas de meta-andlisis
estadistica expertos tematicos consultados en el area.

Promedio ponderado de la esperanza de vida
para mujeres y hombres, segun proporcion de
sexos en BDUA.

Promedio mensual, desde el 13 de marzo

Datos del Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE) (65)

Datos del Instituto Nacional de Salud (INS)

Esperanza de
vida

Mortalidad por

mes hasta el 14 de septiembre de 2020. (66)

Fraccion de
una vida que

se pierde en Cociente entre: i) ‘Esperanza de vida’ menos

promedio el promedio de edad de muerte por COVID-19 Datos del INS (66)

debido a las en Colombia; y ii) ‘Esperanza de vida’.

muertes por

COVID-19

Dato extraido de la literatura mas reciente
Inmunidad de sobre el tema (desde un escenario .
~ conservador), segin busquedas exploratorias Fontanet & Cauchemez (11)
rebafio .
del equipo desarrollador y de expertos
tematicos consultados en el érea.
Promedio de los pronésticos de pérdida
Pérdida acumulada estimada para 2020-2021 de: i) la Banco de la Republica (67), Fedesarrollo
econémica banca central colombiana (33.34%); i) un (68), Grupo Bancolombia (69) y
acumulada | centro de pensamiento economico (33.33%); y Corficolombiana (70).
iii) el sector privado (33.33%).
Fuente: elaboracion propia
T Estd informacibn se encuentra alojada en el dashboard de la pagina de Presidencia de la Republica,

https://coronaviruscolombia.gov.co/Covid19/estadisticas-covid-19/comportamiento-covid-19.html, herramienta computacional desarrollada
por el IETS, el Departamento Nacional de Planeacion (DNP) y el DANE.

8 La metodologia calcula el valor promedio de una vida estadistica desarrollada para aplicarse en paises donde la informacion es incompleta
0 poco confiable se basa en las estimaciones de una vida estadistica basadas en Censo de Accidentes de Trabajo fatales de los EEUU,
ademas de ajustes por las diferencias en ingreso en diferentes segmentos del mercado laboral de los EEUU y el pais de interés (64).
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Respecto a los parametros restantes del modelo matematico AMC para COVID-19 (descritos a
continuacion en este parrafo), se toma por defecto lo descrito por el equipo de expertos tematicos del
estudio de Athey et al. (55). Para la fraccion de dafio evitado por cuarentenas u otras medidas diferentes
al tratamiento se toma el valor de 0,50, teniendo presente estudios aun en progreso, como por ejemplo los
ensayos clinicos que se estan desarrollando con el plasma de pacientes recuperados en el pais (71). En
lo referente al proceso de elaboracion de vacunas, las plataformas con mas historia (virus inactivados -
0,8-, vectores virales -0,8- y virus atenuados -0,8-) tienen una probabilidad més alta de ser exitosas que
las mas novedosas (ARN -0,6- y ADN -0,4-). Asimismo, el modelo también contempla como insumos las
probabilidades de éxito de la vacuna desde la fase preclinica (0,14), fase 1 (0,23), fase 2 (0,32) y fase 3
(0,50), obteniendo mayores probabilidades a mayor grado de avance del ensayo clinico.

En la Tabla se presentan los resultados obtenidos para cada uno de los parametros que se consideraron
factibles de ajustar, dado el acceso a la informacion, su relativa consistencia y el contexto colombiano.

Tabla. Metodologia para el calculo de parametros para Colombia

Variable Valor calculado
Poblacién (nimero de personas) 51.049.498
PIB per capita 6,432 miles de dolares
Poblacidn de alto riesgo 28,18%
Costo del tratamiento 21 ddlares
Valor de una vida estadistica 1,447 millones de dolares
Esperanza de la vida 76,32 afios
Mortalidad por mes 3.000
Fraccion de una vida que se pierde en promedio 711
debido a las muertes por COVID-19 '
Pérdida econémica acumulada 15,34
Porcentaje de personas necesarias para conseguir 0
: . N 67,0%
inmunidad de rebafio
Tratamientos por mes a aplicar 1,09 millones
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Variable Valor calculado

3 meses. La entrega de vacunas al
comprar directamente a las

NUmero de meses en que se adelanta la llegada de la - .y
farmacéuticas se realizara en marzo de

vacuna 2021, mientras que por Covax las
vacunas llegaran en junio de 2021.

Probabilidad de éxito de la plataforma RNA 0,9

Probabilidad de éxito de la plataforma de vectores 0.8

virales ’

Probabilidad de éxito de las vacunas en fase 3 0,8

Fuente: elaboracion de los autores

6.1.4 Resultados del modelo matematico aplicado para Colombia

Teniendo en cuenta que el modelo estima los beneficios esperados que tendria Colombia al acelerar el
acceso a la vacuna contra el COVID-19 haciendo inversiones tempranas, se presentan los resultados con
la informacion de los avances en vacunas disponibles a la fecha®. En el Grafico se observa la composicién
del portafolio 6ptimo si la capacidad es de aplicar 1,5 millones'® de esquemas por mes (15 millones de
esquemas durante 2021, iniciando en marzo), el portafolio debe estar compuesto por 5 candidatas las
cuales hacen parte de 4 plataformas: i) RNA; ii) subunidad proteica; iii) vector viral y iv) virus inactivo (ver
Grafico, panel a). En el caso en que la capacidad de inmunizacion sea de 2 millones'! de esquemas por
mes (20 millones de esquemas durante 2021, iniciando en marzo), el portafolio debe estar compuesto
hasta por 8 candidatos, los cuales hacen parte de las mismas 4 plataformas mencionadas anteriormente:
i) RNA; ii) subunidad proteica; iii) vector viral y iv) inactivo (ver Gréfico, panel b).

9 Informacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre avances en vacunas frente a COVID-19 con corte al 12 de noviembre de
2020. La informacién se puede consultar en el siguiente enlace https:/www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-
candidate-vaccines.

10 Si todos los candidatos de este portafolio tienen éxito, la produccion seria de 2,9 millones de tratamientos por mes., sin embargo, teniendo
en cuenta que existe una alta probabilidad de que no todas las vacunas que conforman el portafolio dptimo generen resultados satisfactorios,
la capacidad efectiva es de aproximadamente 1,5 millones de tratamientos por mes (la capacidad efectiva es cercana al 51% de la produccion
total).

™ Si todos los candidatos de este portafolio tienen éxito, la produccion seria de 4 millones de tratamientos por mes, sin embargo, teniendo en
cuenta que existe una alta probabilidad de que no todas las vacunas que conforman el portafolio 6ptimo generen resultados satisfactorios, la
capacidad efectiva es de aproximadamente 2 millones de tratamientos por mes (la capacidad efectiva es cercana al 50% de la produccion
total).
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Grafico. Composicion del portafolio 6ptimo. Panel a (izq).
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Fuente: elaboracion de los autores

Los beneficios y costos esperados de la inversion de un portafolio con las caracteristicas descritas que
logre anticipar la vacunacién al menos tres meses se presentan en el Grafico. Los costos aumentan al
adquirirse una mayor nimero de candidatas a vacuna, al igual que los beneficios. La relacién costo
beneficio de vacunar 15 millones de personas es de 0.37 o por cada US$0.37 invertidos en la adquisicion
de las vacunas se obtiene un beneficio de US$1. Adquirir un mayor nimero de vacunas tiene mayores
costos, pero también mayores beneficios. La razon incremental de costo beneficio, que resulta del cociente
entre la diferencia en los costos y beneficios de dos alternativas, es de 0.46. Es decir, hay que invertir
US$0.46 adicionales para lograr un beneficio adicional de US$1.

Grafico. Beneficios y costos esperados segun la cantidad de esquemas aplicados por mes

4.0

$2.15
$0.61 $0.84
Beneficio esperado Costo (miles de Capacidad esperada Capacidad total
(miles de millones millones USD) (millones) (millones)
UsD)

m Capacidad = 1,5 millones de tratamientos por mes

m Capacidad = 2 millones de tratamientos por mes

El ejercicio de modelacion permite establecer el tamafio del portafolio dptimo y los beneficios de salud y
economicos de adelantar la vacunacion por tres meses. Los resultados observados se mantienen bajo un
amplio rango de supuestos, lo que sugiere que el modelo es robusto.
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El modelo sugiere que a Colombia le conviene invertir en un portafolio de por lo menos 6 vacunas. Este
tamafio asegura que se puedan recibir efectivamente un nimero suficiente de dosis, teniendo en cuenta
que no todas las vacunas que componen el portafolio van a ser exitosas. Este resultado debe apreciarse
como un insumo para la toma de decisiones pues hacer la farmacovigilancia de un elevado nimero de
vacunas es un reto, al igual que poder hacer el seguimiento a la efectividad de cada uno de estos nuevos
biol6gicos.

La vacunacion tiene un beneficio que supera ampliamente el costo si las vacunas se reciben a mediados
del 2021. Lograr adelantar la vacunacion por tres meses incrementa el retorno de la inversion, lo que
incrementa el valor de la vacunacion.

La inversidn en la consecucion de vacunas a través de mecanismos multilaterales (como COVAX) es una
de las opciones para completar un portafolio amplio que pueda ser complementado con acuerdos
bilaterales.

6.2 Acuerdos multilaterales

El Mecanismo COVAX sirve para asegurar el acceso a vacunas seguras Y eficaces contra el COVID 19.
Hace parte del ACT-Accelerator liderado por la OMS, donde concurren la OMS y la Coalicion para la
preparacion para epidemias e innovacion (CEPI por sus siglas en inglés). Todo ello se realiza a través de
una cartera con vacunas candidatas, la cual se gestiona de forma activa por medio de una amplia gama
de tecnologias. El Mecanismo proporciona a todos los participantes acceso a las mismas vacunas
candidatas, dentro del mismo plazo acelerado, con la finalidad de poner fin la pandemia de COVID 19 lo
mas rapido posible.

La alianza GAVI lidera el mecanismo COVAX la cual se encargara de hacer las negociaciones con los
fabricantes de las vacunas. La OMS aporta a este mecanismo el marco de distribucién de las vacunas -
GAF- por sus siglas en inglés'2. Este marco parte de la premisa que priorizando poblaciones especificas
para vacunacion se lograré reducir la mortalidad por COVID-19 y proteger los sistemas de salud. Dada la
incertidumbre actual en el desarrollo de vacunas para COVID-19 la OMS considera que un mecanismo de
acceso global es la opcidn preferida para cumplir los objeivos. Este marco de asignacion tiene en cuenta:

- Flexibilidad
Para adaptarse a la naturaleza de cada nuevo producto y la evolucion de la epidemiologia y el riesgo

- Transparencia
Para impulsar la asignacion a medida que las dosis estén disponibles

12 https://apps.who.int/gh/COVID-
19/pdf files/18_06/Global%20Allocation%20Framework.pdf?utm_source=POLITICO.EU&utm_campaign=18fd118248-
EMAIL_CAMPAIGN 2020 06 22 04 52_COPY_01&utm_medium=email&utm_term=0_10959edeb5-18fd118248-189787901
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- Asignacion de volimenes crecientes
A los paises participantes a medida que mas productos esten disponibles, lo que permite la
inmunizacién de grupos adicionales

- Generacion de informacion especifica
Del producto a medida que esté disponible y recomendaciones para informar el uso dptimo de recursos
€sCasos.

Los Participantes compraran vacunas mediante sus propios procesos 0 mediante mecanismos como la
Divisién de Suministros del Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia o el Fondo Rotatorio de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud y estaran sujetos a los términos del arreglo entre el Participante
y el agente de adquisiciones o el fabricante. El participante pagara por separado cualquier costo asociado
con la utilizacién de dicho mecanismo.

llustracion. Mecanismo COVAX dentro del esquema de ACT-Accelarator de OMS

ACT Accelerator

Vacunas (COVAX)

Determina las

poblaciones
Apoyo a 9 consorcios prioritarias bajo GAVI negociara la
que trabajan en el criterios tecnicos y adquisicion de 2mil
desarrollo de vacunas sugiere zonas de millones de dosis
para COVID-19 primera entrega para el 2021

segln riesgo y
vulnerabilidad

Al unirse al Mecanismo se le pide al participante autofinanciado que indique la proporcion de su poblacion
(entre el 10% y el 50%) que desea cubrir a través de las dosis de vacuna proporcionadas por el Mecanismo
COVAX. Hay que tener en cuenta que el Mecanismo opera en un entorno de suministro limitado durante
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un tiempo, por lo que se requiere una metodologia coherente para decidir como se asigna el suministro de
vacunas disponible a los participantes de COVAX. EI Mecanismo aplicara el Marco de asignacion, que
estad desarrollando la OMS, como base para las decisiones de asignacion, sujeto a revision periddica por
parte de los participantes de COVAX. Sin embargo, las limitaciones de financiacion, la falta de preparacion
para recibir vacunas o las decisiones de aplazar o renunciar a una asignacion por parte de un participante
no retrasaran las asignaciones a los demas.

El Mecanismo también se compromete a cumplir con la eleccion de la vacuna preferida por los participantes
y se esforzara por hacerlo a pesar de la incertidumbre sobre las vacunas que estaran disponibles, cuando
y a qué escala. El Mecanismo tiene como objetivo facilitar el intercambio de vacunas para todos los
participantes mediante el establecimiento de una propuesta de COVAX Exchange. Se prevé que este sea
un mercado para intercambiar vacunas sobre todo, si tenemos en cuenta las restricciones regulatorias y
territoriales que puedan existir. Las vacunas aprobadas y disponibles para su compra a través del
Mecanismo requieren una precalificacion de la OMS o, como minimo, una licencia/autorizacidn en vigor
de una autoridad reguladora estricta. También se puede comprar una vacuna con autorizacion de uso de
emergencia o incluida en una lista de uso de emergencia de la OMS si el participante asi lo acepta.

El Mecanismo negocia acuerdos de compra anticipada con los fabricantes de vacunas en nombre de los
participantes para garantizar el acceso a las dosis de vacunas en volimenes, cronogramas de entrega y
precios especificos. El Mecanismo se esfuerza por negociar los mejores precios posibles de los fabricantes
que sean mas bajos o al menos, no mas altos que los precios que los fabricantes han acordado en
acuerdos bilaterales. El costo por dosis varia segun la vacuna y el fabricante, y el Mecanismo traslada a
los participantes el precio real negociado. En los acuerdos entre el Mecanismo y los fabricantes se
determina el precio final de la vacuna y si la estructura de precios ya sea es plana o por niveles.

El Mecanismo ha establecido planes para realizar inversiones por valor de 5.7 mil millones de dolares en
la aceleracion por ampliar la fabricacion, asegurar 2 mil millones de dosis y vacunar a 1 mil millones de
personas (asumiendo un régimen de 2 dosis). Estas inversiones incluyen el pago inicial de los
compromisos de compra anticipada con los fabricantes, las tarifas de inventario y reserva, la ampliacion
de la fabricacion y la transferencia de tecnologia. EI Mecanismo estima que se necesitan $500 millones
adicionales para financiamiento, seguros y costos operativos/administrativos del Mecanismo ($50 millones
0 ~0.2% de los costos totales esperados del Mecanismo). Por lo tanto, las inversiones totales requeridas
para que el Mecanismo comience son $6.2 mil millones o $3.1 3.10/dosis 0 $6.20/persona Los fondos no
utilizados se devolveran a los participantes.

El Mecanismo COVAX ofrece dos modalidades para los paises autofinanciadas que deseen unirse. En el
acuerdo de “Compra comprometida®, los participantes realizan un pago por adelantado mas bajo de
$1.60/dosis o $3.20/persona y brindan una garantia financiera de $8.95/dosis o $17.90/persona. Un
participante de Compra comprometida solo puede optar por excluirse de los candidatos si indica en su
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Acuerdo de compromiso que no esta interesado en comprar vacunas con precios que excedan el doble
del costo promedio ponderado y estimado de todo lo que se incluye por dosis.

En el acuerdo de “Compra opcional’, un participante realiza un pago por adelantado que cubre su parte
proporcional total de las inversiones que requiere el Mecanismo para celebrar acuerdos con los fabricantes
y acelerar la escala/acceso ($3.10/dosis o $6.20/persona). A cambio, estos participantes reciben la
capacidad de decidir en qué candidatas estan interesados en comprar como parte de su asignacion de la
cartera del Mecanismo. Si bien el pago por adelantado de la Compra opcional es mayor que el de la
Compra comprometida, se espera que los costos con todo incluido sean los mismos para ambos acuerdos.

Resumen de las dos alternativas ofrecidas por el Mecanismo COVAX

Arreglo de compras opcionales | Arreglo de compras
comprometidas
Acceso a una cartera amplia y v v
diversificada de vacunas candidatas
Participacion en la gobernanza del
Mecanismo COVAX, con inclusion
de una transparencia total de los
costos

Precios negociados por el
Mecanismo

Flexibilidad para comerciar dosis a
traves de un Intercambio de
COVAX que se propone

Costo relativamente bajo del pago
por adelantado con menos
financiamiento en riesgo; los pagos
restantes estan vinculados
directamente con las dosis

Garantia financiera de bajo costo

ASRSERN
AN

<

{

Capacidad para tomar una decision
con respecto a determinadas
vacunas candidatas

Capacidad para ejercer la opcidn de
rechazo de vacunas de precio v
elevado en el momento de unirse al
Mecanismo

N

Los derechos de gobierno corporativo y toma de decisiones de los participantes que se autofinancian son
los mismos en ambos acuerdos.

Colombia se adhirié al mecanismo COVAX de donde recibird vacunas para el 20% de la poblacion.
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6.3 Acuerdos bilaterales o directos con farmacéuticas

El mecanismo COVAX establecié dentro de sus reglas que aunque los paises pueden escoger la
proporcion de la poblacién que desean vacunar con dosis recibidas a través de este mecanismo,
cantidades por encima del 20% s6lo seran entregadas cuando todos los paises hayan recibido vacunas
para el 20% de la poblacion o el valor que hubiesen elegidos si es menor al 20%. Aunado a esto, los
fabricantes han sugerido que darian prelacion en la entrega a los paises con los que se tuviera acuerdos
directos. La combinacién de estas dos situaciones obliga a tener una estrategia para la adquisicion de
vacunas que combine los acuerdos multilaterales (mecanismo COVAX) y acuerdos bilaterales (directos
con empresas farmacéuticas).

La estrategia para adquirir vacunas directamente con las empresas farmacéuticas parti6 de las Embajadas
de Colombia en los paises de donde provienen los fabricantes de las candidatas a vacuna. Es asi como
se establecieron contactos con varias de las empresas desarrolladoras. El acercamiento con las empresas
farmacéuticas tuvo un patron similar en todos los casos.

- Reunion inicial entre las partes para la presentacion de informacion disponible hasta la fecha

- Envio de acuerdo de confidencialidad por parte del fabricante

- Evaluacion juridica del acuerdo de confidencialidad

- Inicio de conversaciones una vez firmado el acuerdo de confidencialidad y recibidos los términos del
acuerdo enviados por el fabricante

Para la conformacion del portafolio sugerido por el modelo descrito en la primera seccidn de este capitulo
se utilizé una metodologia de analisis multicriterio. Con este tipo de metodologias se logra capturar los
diferentes aspectos que tiene una decisién complicada como la seleccion de una candidata a vacuna entre
las muchas opciones, donde las caracteristicas se compensan unas con otras. Por ejemplo, la entrega
puede ser muy temprana porque los estudios van bastante adelantados, pero requiere una cadena de frio
que hasta el momento no esta disponible.

Los criterios seleccionados se presentan en la tabla siguiente:

Criterios generales Criterios especificos

Calidad de la Respuesta Inmune

Frecuencia de Eventos adversos

Plataforma de vacuna

Técnicos Clinicos Esquema de dosificacion

Caracteristicas de la poblacion incluida en los ensayos clinicos
Transparencia y disponibilidad de protocolos y datos de los ensayos
clinicos

Forma farmacéutica

Técnicos Logisticos Numero de dosis por vial

Temperatura de almacenamiento




S La salud
es de todos

Minsalud

Criterios generales

Criterios especificos

Tiempo de vida util en almacenamiento y a temperatura ambiente

Fecha de entrega

Participacion de poblacion colombiana en ensayos clinicos

Precio por esquema

Condiciones del pago anticipado

Economicos Condiciones para la entrega de los bienes adquiridos
Posibilidad de transferencia de tecnologia
. Condiciones contractuales y legales
Juridicos

Condiciones de propiedad intelectual

Para cada uno de los criterios se identificd una métrica susceptible de ser obtenida para cada candidata

avacuna.
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7. Alcance de la vacunacion en la fase 1y el inicio de la fase 2 durante el afio 2021

Diversos estudios han indicado que la inmunidad de rebafio para el caso especifico del COVID-19 se
lograra cuando entre el 50 y el 72% de la poblaciéon tenga inmunidad: del 50% segun Fontanet y
Cauchemez (11), del 67% segun Randolph y Barreiro (10), entre el 60 y el 72% de acuerdo con Anderson,
etal. (12).

En Colombia se plantea como objetivo la inmunidad del 70% de la poblacién?3, es decir, a 35.734.649 de
los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021. Considerando que al menos
1,5 millones de personas ya presentaron COVID-19 y que, de acuerdo con la evidencia, existe un periodo
de inmunidad natural posterior a la recuperacién que perdura por algunos meses, se priorizan 34.234.649
de habitantes en el pais para avanzar en el objetivo de la inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Valga aclarar que actualmente haber superado la infeccion por SARS-CoV-2 no se considera como un
criterio de exclusion para recibir la vacuna en el Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19, sino como
un criterio para la priorizacion poblacional. Se tiene estipulado llevar a cabo una evaluacion rigurosa con
expertos en la materia para determinar la pertinencia de la vacunacion en este grupo, asi como el mejor
momento para ejecutarlo.

Hasta la fecha, y si bien el Ministerio de Salud y Proteccion Social reconoce la necesidad de incluir a todos
los migrantes en el Plan de Vacunacion, debido a los desafios operativos que garantice la ubicacion y
trazabilidad para completar el esquema con dos dosis, se incluyen los migrantes que residen en el pais en
situacion regular en las mismas condiciones que la poblacion connacional, es decir, estan incluidos en las
diferentes fases y etapas de priorizacion, de acuerdo con su edad, ocupacion y comorbilidades. No
obstante, se continuaran buscando alternativas para vacunar también a quienes estan en el pais en
condicion irregular.

Finalmente, en el Plan no estan incluidos los nifios, nifias y adolescentes hasta los 15 afios, debido a la
ausencia de evidencia sobre la seguridad y eficacia de las vacunas en menores de 16 afios; por el mismo
motivo, tampoco deberan ser vacunadas las mujeres gestantes, hasta que exista evidencia de la
seguridad.

13 Este parametro también sera objeto de evaluacion en el contexto especifico para Colombia
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8. Poblaciones y propuesta de gradualidad

8.1 Identificacion de las poblaciones

Se considera una estimacion inicial del numero de vacunas requeridas que toma en consideracion a las
tres poblaciones con mayor riesgo de complicaciones y de mortalidad:

El talento humano en salud (THS), la poblacién mayor de 60 afios o independientemente de la edad con
diagndstico de alguna de las patologias agravantes o comorbilidades. Con el fin de calcular el tamafio de
las poblaciones priorizadas, es necesario identificar las fuentes de informacién disponibles a través de las
cuales se puede obtener la mejor informacion para el talento humano en salud, la poblacion mayor de 60
afios y la poblacidn general con al menos uno de los siguientes diagndsticos: hipertension arterial,
diabetes, enfermedad renal cronica, cancer, VIH, EPOC, asma, obesidad y tuberculosis.

- Poblacién A: El tamafio de la poblacién mayor de 60 afios se obtuvo de la Base de Datos Unica
de Afiliados BDUA del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

- Poblacién B: El tamafio del talento humano en salud se obtuvo del Registro Unico Nacional del
Talento Humano en Salud - RETHUS - sistema de informacion del Ministerio de Salud y Proteccion
Social del talento humano en salud que cumple con los requisitos establecidos en la Ley 1164 de
2007, proceso con el cual se entiende que dicho personal se encuentra autorizado para el ejercicio
de una profesién u ocupacion del area de la salud. En el marco de lo sefialado en la Ley 1164 de
2007, en el RETHUS estan registradas todas las personas que ejercen alguna de las siguientes
profesiones u ocupaciones:

Profesiones del talento humano en salud registradas en el RETHUS

Tipo de programa

Denominacién del programa

Auxiliar

Aucxiliar administrativo en Salud

Auxiliar en enfermeria

Auxiliar en salud oral

Aucxiliar en salud publica

Auxiliar en servicios farmacéuticos

Técnico profesional

Técnico profesional en atencion pre hospitalaria

Técnico profesional en citohistologia
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Tipo de programa Denominacién del programa

Tecnologia en atencion pre hospitalaria

Tecnologia en citohistologia

Tecnologia en regencia de farmacia

Tecnologia en manejo de fuentes abiertas de uso diagndstico

T loai P
ecnologia y terapéutico

Tecnologia en radiodiagndstico y radioterapia

Tecnologia en radiologia e imagenes diagnésticas

Tecnologia en radioterapia

Bacteriologia

Enfermeria

Fisioterapia

Fonoaudiologia

Gerontologia

Instrumentacion quirurgica

Medicina
Universitario

Nutricion y dietética

Odontologia

Optometria

Psicologia

Terapia ocupacional

Terapia respiratoria

Quimica Farmacéutica

Adicionalmente, se considero el talento humano que realiza apoyo logistico para la atencion en salud, entre
ellos, personal de aseo, camilleros, vigilancia, lavanderia, mantenimiento y transporte. EI nimero estimado
de personas de apoyo logistico se obtuvo a partir del Sistema de Gestion Hospitalaria — SIHO.

- (Poblacién C): El tamafio de la poblacion general con diagndstico de alguna de las patologias
seleccionadas se obtuvo de la Cuenta de Alto Costo (CAC) y de la UPC, mediante la extraccion
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del numero de personas unicas de cualquier edad con al menos una atencién en los ultimos cinco
afos incluyendo lo corrido de 2020 y con alguno de los diagnésticos definidos en la variable
diagnéstico principal4.

Patologias seleccionadas:

Diagnésticos de comorbilidades, por la Clasificacion Internacional de Enfermedades

Diagnéstico Codigos CIE-10 |:fL(|::r|:1taec(|j§n
Enfermedades Hipertensivas 110-115 CAC
Diabetes E10-E14 CAC
Insuficiencia renal N17-N19 CAC
EPOC Ja4 UPC
ASMA J45 UPC
VIH B20-B24 CAC
Cancer C00-D48 CAC
Tuberculosis A15-A19 CAC
Obesidad E65-E68 Por definir

Esta lista de enfermedades ha sido definida a partir de los resultados de revisiones sistematicas de la
literatura, considerando aquellas patologias que con mayor fuerza de asociacion y consistencia se han
relacionado con la mortalidad especifica por COVID-19. Conforme se obtenga mayor evidencia, esta lista
podria actualizarse. Es importante considerar que el reporte de serie de casos no permite llegar a
conclusiones sobre asociaciones causales, por lo que ante la duda de inclusion de una patologia se
solicitara una actualizacion de la revision rapida al IETS.

A continuacién, se muestran los tamafios obtenidos para cada una de las poblaciones.

14 Se considerd la opcion de utilizar los datos de los Registros Individuales de Prestacién de Servicios (RIPS) para la identificacion de personas
con diagndstico de las diferentes patologias. No obstante, se identificaron limitaciones importantes en la utilizacion de esta fuente de
informacion que hace inviable su utilizacién como lista nominal.
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8.2 Tamafos de las poblaciones priorizadas

TALENTO HUMANO EN SALUD

asonssor o 7,644,171
o BDUI-‘\ZJOrZ‘O” ‘ Se incrementd un 5% adicional SRIEIJSUS ] .2 ] Z 97"

— de poblacién no afiliada Incluye apoyo logstico

CUENTA DE ALTO COSTO UPCa 2018
------------------- B e il
\ I (- X
I I EPOC(J44)  450.588
1 Enfermedades Hipertensivas (110-115) 3.925.136 ! !
MORBILIDAD | P ) Asmads)  749.860
1 Diabetes (E10-E14) 1.201.758 1 I
T ] e e e -
Poblacion mayor de 16 I Insuficiencia renal (N17-N19) 841.024 1
afios con al menos una ! !
condicion seleccionada : VIH (820-824) 102.025 :
! Tumores (C00-D48) 226.801 | FUENTE PORDEFINIR
5.334.153 I' Tuberculosis (A15-A19) 9.437 o pTTTmmmmmm T !
] ' | Obesidad (E¢5E68) -- |
1 [ !

*incluye personas atendidas en lo corrido de 2020.
** El nimero de personas que cumplen con cada caracteristica esta en continua actualizacion

Teniendo en cuenta que estas tres poblaciones pueden estar traslapadas, se calculd el tamafio de las
intersecciones y se tuvo en cuenta para obtener el nimero estimado de la poblacién a vacunar en la
primera fase, asi: Poblacion adulta mayor de 60 afios | que ha consultado en los ultimos 5 afios por alguna
de las patologias seleccionadas | es personal de salud.

Poblacién priorizada

Poblaciéon > 60 afios U poblacion con comorbilidad U talento humano en salud

11.035.970

Personas priorizadas*

*Muchas personas con comorbilidades no se encuentran registradas en las bases de datos,
se generard una estrategia para su identificacién y registro nominal

** El nimero de personas esta en continua actualizacion
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8.3 Gradualidad de la aplicacion

En 2021 comenzar a distribuirse y aplicarse la vacuna contra COVID-19 en Colombia. No obstante, dichas
dosis no llegaran simultaneamente. La cadena de suministro dispondra los bioldgicos gradualmente. Por
esto, se hace necesario dividir en 2 fases y 5 etapas la aplicacion de las vacunas para el 2021.

La primera fase, que obedece a los objetivos primarios, contempla las etapas 1, 2 y 3. Con estas, se
prioriza la reduccion de la mortalidad especifica y el nimero de casos graves que requieren atencion
sanitaria de mayor complejidad. Con las etapas 1y 2 (que se planean muy préximas en el tiempo), se
cubriria la poblacion mayor de 60 afios y el talento humano en salud, con prerrogativa de la primera linea
de atencion.

En la tercera etapa, pero todavia en la primera fase, se considerara la poblacion entre 16 y 59 afios con
comorbilidades o condiciones que incrementen la probabilidad de un desenlace fatal. En este punto vale
la pena advertir de nuevo que muchas de las personas con comorbilidades ya habrén accedido a la vacuna,
entre tanto la carga de las enfermedades cronicas no transmisibles se presenta con primacia entre los
adultos mayores.

De otro lado y en consistencia con las recomendaciones de Unesco, los profesores también seran
priorizados en la primera fase de la estrategia de inmunizacion.

Después de haber cubierto la poblacién priorizada en la fase 1, se continuara con el inicio de la fase 2. En
la etapa 4, correspondiente al objetivo secundario de la estrategia: reducir el contagio general, iniciando
con la proteccion de quienes protegen, de quienes realizan ocupaciones que incrementan el riesgo de
transmision y la prevencion de brotes en contextos de hacinamiento. Se plantea entonces la aplicacion de
la vacuna para los cuidadores institucionales, entre ellos cuidadores de adultos mayores residentes en
asilos, madres comunitarias, cuidadores de personas con discapacidad.

Por su parte, la tabla de las ocupaciones que incrementan el riesgo de transmision sera actualizada de
acuerdo con las condiciones especificas para Colombia. En la etapa 4 de la fase 2 se incluye la poblacion
que habita en contextos de hacinamiento donde podrian presentarse brotes, como la poblacién privada de
la libertad, guardias del INPEC, policias y militares, ademas de personas habitantes o en situacion de calle.

Finalmente, en la etapa 5 y de acuerdo con la disponibilidad de bioldgicos, se aplicaran las vacunas a la
poblacidn general, es decir, personas mayores de 16 afios sin comorbilidades y mujeres no gestantes que
no cumplan con los criterios antes descritos. Se mantendra el orden de aplicacién comenzando con los
adultos entre 50 y 59 afios, hasta llegar a los jovenes y adolescentes.
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Etapas de gradualidad para la aplicacion de la vacuna en la poblacion priorizada

ETAPA 1 ETAPA 2 ETAPA 3
* 100% Trabajadores * 100% Poblacién de * 100% Poblacién de
de lasalud y de 604a 79 afos 16 a 59 afios con
la12li ili
apoyoala1°linea + 100% Trabajadores comorbilidades
* 100% Poblacién de de lasalud 2%y 3 * 100% Profesores de
80 aflos y mds linea preescolar, basica

primaria, bésica
secundaria y media

1.691.366 7.192.701 2.950.431

© ©

ETAPA 4 ETAPA 5

+ 100% Cuidadores * Poblacién entre 16y
institucionales 59 afios libres de

* 100% Poblacion en conzor!;t;)ll_lizdes
ocupacionesy . 40-49
situaciones de alto .« 30-39
riesgo « 20-29

* Poblacién en riesgo < 16-19

de brotes (policias,
militares, INPEC,
entre otros)

4.910.000 17.490.151

* El ndmero de personas en cada etapa estd en continua actualizacion

** Aquellos territorios que terminen la etapa 1 antes podran avanzar a la siguiente etapa siempre y cuando exista
disponibilidad de biolégicos y de acuerdo con el Plan Operativo de Vacunacién contra COVID-19 establecido por el Ministerio
de Saludy Proteccién Social.
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9. Logistica y administracion de las vacunas
9.1 Aimacenamiento, conservacion y cadena de frio

Actualmente Colombia tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los bioldgicos que
hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las condiciones de almacenamiento en
temperaturas de refrigeracion entre +2°C a +8°C.

La bodega de almacenaje de este Ministerio, tiene un area total de 2.084 m2, esta ubicada en la zona
franca de la ciudad de Bogota, cuenta con dos cuartos frios de refrigeracion con capacidad de
almacenamiento de 44 millones de dosis y un cuarto de congelacion para almacenamiento de paquetes
frios, los cuales fueron construidos en el 2014 con una proyeccion para el ingreso de nuevas vacunas, que
cuentan con sistemas de refrigeracion de Ultima tecnologia, monitoreo en tiempo real y alarmas, lo que
convierte a Colombia en un referente para la regién de las Américas ya que es uno de los mas modernos
y con uso de tecnologias de punta, asi mismo, en los niveles departamentales y locales se cuenta con un
total de 110 cuartos frios en funcionamiento distribuidos en todo el territorio nacional, asi como una
capacidad instalada de almacenamiento en el uso de refrigeradores eléctricos y solares precalificados por
la OMS, que garantizan la calidad en el almacenamiento de vacunas.

Para las vacunas que manejan temperaturas de almacenamiento entre +2°C a +8°C, se empleara la
misma logistica de recepcion y distribucion que se ha implementado para las vacunas de esquema
nacional durante los Ultimos 15 afios.

Desde el Ministerio se cuenta con un contrato de nacionalizacion y transporte que soporta las entregas
desde el nivel nacional hacia las entidades territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando
en su mayoria transporte aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas, donde
se cuenta con equipos calificados tanto para el almacenamiento como para el transporte.

Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas tienen requerimientos
de conservacion a muy bajas temperatura de -20°C a - 70°C, se determin6 la necesidad de adquirir e
instalar equipos de ultracongelacion en algunas ciudades del pais, con base en un ejercicio de priorizacion
teniendo en cuenta los siguientes criterios:

- Conectividad eléctrica estable del 100%.
- Produccién de hielo seco en el municipio.
- Municipios con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el area urbana.
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Para calcular la necesidad de equipos de ultracongelacion requeridos para la vacuna adquirida por parte
del pais al laboratorio Pfizer, se realiz6 un analisis teniendo en cuenta las entregas trimestrales pactadas
en el acuerdo bilateral.

Con base en lo anterior, los municipios que cumplen los criterios de seleccion mencionados anteriormente
son: Barranquilla, Bogota, Bucaramanga, Cali, Cartagena, Medellin y Pereira. En estas ciudades se
realizaréd el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la capacidad instalada se
estableceran las frecuencias de entrega desde el laboratorio productor.

Para las entidades territoriales restantes se realizaran entregas semanales de acuerdo con su
microplanificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacion de los fabricantes, estas vacunas
conservan su termoestabilidad en condiciones de refrigeracion (+2 a + 8) hasta por 5 dias.

Se han establecido dos maneras de operar la logistica para la entrega de las vacunas a los territorios, la
primera corresponde a la llegada de vacuna directamente a cada uno de los territorios definidos por el
Ministerio y que para las negociaciones actuales corresponde a la vacuna del laboratorio Pfizer y la
segunda a las vacunas que se recepcionan en el nivel nacional en los cuartos frios de la zona franca de
Bogota.

9.1.1 Logistica 1. Llegada de vacuna directamente a cada uno de los territorios definidos por el
Ministerio

La negociacion con Pfizer incluye la entrega de dosis directamente a los municipios con ultracongeladores
para que sean mantenidos en las mismas condiciones y se distribuyan de manera gradual para su
aplicacién en las IPS del municipio; de igual manera, se entregaran a los municipios priorizados sin
ultracongelacion para su almacenamiento en condiciones de refrigeracion de +2 a + 8°C y la vacuna sea
aplicada en los siguientes 5 dias después de su recepcion.

llustracién. Logistica distribucion vacuna
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9.1.2 Logistica 2. Distribucién de vacuna desde el nivel nacional y regional

La distribucion de vacunas ultracongeladas se realizara bajo el concepto de centros de acopio regionales,
garantizando la logistica al interior del pais, estas se distribuiran desde el nivel nacional hasta los siete (7)
puntos de almacenamiento temporal en ultracongeladores, los cuales se constituiran en puntos regionales
de distribucion y realizaran entregas a departamentos o distritos cercanos segun las regiones identificadas,
una vez ingresa la vacuna a los almacenes de los niveles departamentales y distritales, su distribucion
interna se realizara en condiciones de refrigeracion, dando cumplimiento a las condiciones del fabricante.

Para el despliegue de la distribucion por regiones al interior del pais, se debe contar con equipos de
transporte ultracongelado a una temperatura de hasta de -80°C y sistema de monitoreo de temperaturas.

llustracion. Distribucion de vacuna desde el nivel nacional y regional

SAN ANDRES Y
PROVIDENCIA-
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9.2 Estrategia de vacunacion

Si bien las estrategias y tacticas de vacunacion establecidas por el programa en el marco del COVID-19
deben mantenerse, tales como vacunacion intramural (demanda espontanea, demanda inducida) y
extramural (vacunacion domiciliaria, unidades moviles, carpas), entre otras, se debe evaluar cuél es la mas
pertinente para cada uno de los territorios y de esta manera lograr vacunar a la poblacion priorizada de
acuerdo con las etapas establecidas.

Ruta de la vacunacion

Los servicios de vacunacion son un componente esencial de los servicios de salud, razén por la cual la
prestacion del servicio de vacunacion se debe mantener y garantizar bajo el estricto cumplimiento de las
médicas higiénico-sanitarias y el uso de elementos de proteccion personal por parte de los equipos de
salud y de apoyo a la atencion en salud. Dentro del Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19 se ha
definido la ruta de vacunacion la cual se debe cumplir por cada uno de los agentes del sistema, y consiste
en:

e Identificar la poblacidn priorizada de manera nominal a través de la interoperabilidad de los
sistemas de informacion con los que cuenta el pais y disponerla para que las aseguradoras del
sistema de salud y las entidades territoriales realicen la demanda a los servicios de vacunacion,
el seguimiento a la vacunacion y de esta manera se garantice el esquema de vacunacion contra
la COVID-19.

e Disponer desde el Ministerio de Salud y Proteccidn Social de las bases nominales por grupos de
priorizacion y etapas de vacunacion de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas en el pais.

e De acuerdo con las fases y etapas de vacunacion se realiza la identificacion de las instituciones
prestadores del servicio de salud publicas y privadas que cuenten con el servicio de vacunacion y
urgencias habilitado, de manera que sean estas instituciones las que garanticen la vacunacion y
seguimiento de la estrategia en el nivel municipal. El listado de dichas instituciones sera de
conocimiento por parte de las entidades territoriales y las EAPB.

e Las EAPB deben asignar a cada usuario asegurado la IPS vacunadora en el municipio de
residencia y cercana a la vivienda de manera de garantizar el acceso oportuno a la vacunacion.
De igual manera las entidades territoriales en la competencia de responsable de la salud de la
poblacidn pobre no asegurada, asignara la IPS vacunadora bajo las mismas condiciones de los
aseguradores.

e Las EAPBYy ET entregaran las bases de la poblacion asignada a cada IPS con el fin de iniciar el
procedimiento de agendamiento de la cita de vacunacion y busqueda de la poblacion priorizada.

e Las IPS reciben las bases e inician el agendamiento de la cita, teniendo en cuenta la estrategia
de vacunacion definida en cada etapa. Durante la estrategia de vacunacion no se convocara
masivamente a la poblacion con el fin de evitar aglomeraciones, en ese sentido se hace necesario
que se establezcan citas por parte de las instituciones prestadoras del servicio de vacunacion.
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Para los profesionales de la salud, esta vacunacion se realizara directamente en las clinicas y
hospitales con equipos méviles de acuerdo con la estrategia establecida por el territorio.

Las IPS deben informar a cada EAPB y entidad territorial la cita asignada de manera que se
actualice por parte de los aseguradores la plataforma Ml VACUNA COVID-19 y permita la consulta
individual de la poblacién, encontrando en ella, la fase y etapa de vacunacion en la que se
encuentra, asi como el lugar fecha y hora de cita para la aplicacion de la vacuna.

Una vez incluidos los datos en la plataforma MIVACUNA CQOVID19, la poblacién puede realizar la
consulta a través de las lineas de atencion, pagina web y acceder al ABECE de la vacunacion
Covid-19. Si cumple con criterios para la vacunacion revisa y recuerda la cita asignada por la IPS,
accede al consentimiento informado el cual debe presentar en el momento de la vacunacion y
asiste de manera puntual a la vacunacion.

En caso de no encontrarse en la consulta de la plataforma se puede postular, diligenciando los
criterios de priorizacion a los que aplique, los cuales seran verificados y confirmados por la EAPB,
quien actualizara la informacion ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Vacunacion, cumpliendo estrictas condiciones de bioseguridad en puestos fijos 0 moviles de
acuerdo con la programacion previamente realizada con base en los Lineamientos generales para
el programa ampliado de inmunizaciones (PAl) en el contexto de la pandemia de COVID-19.
Colombia 2020 disponibles en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS15.p
df. En este paso se realizara la verificacion de requisitos y que el usuario se encuentre en la fase
y etapa establecida y el procedimiento se realizaréa de acuerdo con las indicaciones técnicas
recomendadas por los fabricantes, entre ellas la posologia indicada.

Explicar el procedimiento y firmar del consentimiento informado: Se entregara informacion sobre
la vacuna, indicaciones de cuidado y eventos adversos esperados, se solicitara la firma del
consentimiento informado para la administracion de la vacuna.

Registro y agendamiento de cita: Se utilizara el aplicativo PAIWEB para el registro nominal de las
personas vacunadas y de identificacion de la vacuna aplicada. Asimismo, se realizara el
agendamiento y programacion de la segunda dosis.

La gestion de la informacion correspondiente a la vacunacion contra COVID-19 se realizara de
manera obligatoria en todos los niveles en la versién PAI WEB 2.0
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llustracion. Pasos para la vacunacion contra COVID-19
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Estrategias de vacunacion planteadas para vacunacion a poblacion priorizada

Poblacion

priorizada Estrategia

- Vacunacion en las Instituciones hospitalarias y en coordinacion con la

Personal de la salud entidad territorial, Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) vy
Administradora de Riesgos Laborales (ARL)

- Vacunacién en instituciones que albergan esta poblacion

- Coordinacién con programas para poblacién mayor de 60 afios

- Grupos de los programas de personas con enfermedades cronicas a través

Adultos de 60 y mas de sus EAPB.

afios - Articular acciones con sociedades cientificas (Sociedad Colombiana de
Pediatria, medicina interna, urologia, neumologia, gastroenterologia,
nefrologia y medicina familiar), hogares geriatricos, asociaciones de
usuarios y el programa de Infeccion Respiratoria Aguda.

- Grupos de los programas de personas con enfermedades cronicas a través
de sus EAPB.

- Coordinacién con clinicas especializadas.

- Demanda inducida interinstitucional con los demas programas y actividades
(hipertensos, unidad renal, terapia respiratoria, entre otros).

Personas con
comorbilidades
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9.3 Coordinacion intersectorial

Desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social se realiza la coordinacion intersectorial con el fin de
generar alianzas y estrategias articuladas, como la identificacion de la poblacion priorizada y la gestion,
con el objetivo de fortalecer la logistica de la estrategia de vacunacién entre otras, con los diferentes
sectores del Gobierno Nacional. Dentro de dicha coordinacion se cuenta con la gestion para la custodia y
seguridad de las vacunas, para lo cual se avanza con el trabajo coordinado entre los Ministerios del Interior,
Defensa y Salud, que propende por informar a dichas carteras sobre el Plan Nacional de Vacunacion contra
COVID-19y de esta manera orientar a las autoridades locales en cada uno de los niveles territoriales, para
que se adelanten las concertaciones requeridas para garantizar la custodia y seguridad con cada uno de
los actores presentes en territorio, lo cual requiere del seguimiento y monitoreo permanente del desarrollo
de la estrategia de vacunacion contra COVID-19.

9.4 Sistema de informacion

El PAI contempla en su programa el componente de Sistemas de Informacion mediante el cual se compila
el registro de la informacion basica y complementaria, asi como de la informacion de cada una de las dosis
aplicadas en la poblacion residente en Colombia con oportunidad, calidad e integralidad.

Actualmente, se dispone a nivel nacional del sistema de informacién nominal del PAI en su version WEB
1.0., el cual se encuentra reglamentado desde el afio 2013 a través de la Circular 044, que emite los
Lineamientos para la implementacidn, operacion y sostenimiento del sistema de informacion nominal del
PAI', Este sistema se encuentra implementado en el territorio nacional con alrededor de 6.600 usuarios
activos. Este sistema cuenta con 5 mddulos entre los cuales se encuentran aplicacion de biolégicos,
inventarios, pedidos, administracion, reportes y matriz que permiten realizar el seguimiento de los
esquemas de cada uno de los usuarios, los insumos que hacen parte del programa y contar con
informacidn complementaria para la vigilancia en inmunoprevenibles.

En la actualidad se encuentra en desarrollo el proceso de actualizacion en la versién PAI WEB 2.0 que
incluye nuevas tecnologias para continuar con el registro de informacion nominal de vacunacion, a través
de la aplicacion desarrollada en ambiente web y no web, que permite minimizar los posibles errores de
registro y conteo de los datos, al igual que mejorar la calidad de la informacion, ampliar el detalle de la
misma, reducir el tiempo de obtencion, andlisis y produccion estadistica de la informacion de personas
vacunadas, asi como otros aspectos gerenciales del programa.

Desde el Minsalud se emitira el lineamiento técnico y operativo para la vacunacion contra la COVID, para
la ejecucion y desarrollo de la estrategia.

15 https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Circular%200044%20de%202013.pdf
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El sistema de informacion PAl WEB 2.0 cuenta con:

Médulo de aplicacién :
de biolégicos Registro de la vacuna por persona
Médulo de pedidos — Célculoy solicitud de biolégicos e insumos por nivel

Conservacién 6ptima de la vacuna, inventario y

Médulo de cadena de frio — capacidad red de frio

Médulo de administracion,

gestion de usuarios y auditoria —— Gesti6n de usuarios, roles, instituciones, aseguradoras

Modulo de matrizde

biolégicos e insumos — Configuracién de bioldgico y esquemas

Médulo de reportes, tableros de

control, estadisticas y buscador - Reportes y tablero de control por cada médulo

Ingreso y sequimiento de los insumos (fechas de

Médulo de inventarios - vencimiento, lotes, cantidad)

Registro de la vacunas en tiempo real (domiciliario,

Aplicacién mévil - zona de dificil acceso)

El PAIWEB cuenta con interoperabilidades con otros sistemas de informacién que permiten obtener datos
de las diferentes bases, con el fin de identificar a los usuarios a los cuales se les aplica la vacuna, entre
estas se encuentran:

- RUAF - ND (Registro Unico de Afiliacion — Nacimiento y Defunciones): Carga en linea los nacidos
vivos al PAIWEB.

- Bodega de Datos de SISPRO: Alimenta la bodega de datos con la informacién registrada en PAIWEB
de acuerdo con las necesidades de informacion.

- BDUA (Base de Datos Unificada de Afiliacion): verifica la aseguradora a la cual corresponde el
usuario.

- Gestion de Operaciones (sistema oficial de inventarios y activos fijos del Ministerio): permite el cargue
en linea de los insumos entregados a las entidades territoriales en los cuartos frios del Ministerio.




La salud

es de todos

- REPS: Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

- MINSEGURIDAD SOCIAL
- Web Services para entrega de informacion a las EAPB: permite a las EAPB tomar la informacion diaria
que fue digitada.

Contar con el sistema de informacion permite consultar la informacion de vacunacion de las personas en
cualquier momento y lugar del pais en tiempo real, disminuye la revacunacion, seguimiento y continuacion
de esquemas en la poblacion objeto del PAI, verificar la trazabilidad de vacunas e insumos que maneja el
programa y la generacion de reportes para la toma de decisiones.

Con base en lo anterior y en el marco del Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19, en el sistema
PAIWEB quedara registrada la informacién de cada persona vacunada con los datos especificos
relacionados con el numero de lote, fecha de vacunacion, fecha de vencimiento, laboratorio, vacunador y
fecha para la administracion de la segunda dosis de las vacunas aplicadas. De igual manera, en caso de
pérdida del carné de vacunas en fisico se podra consultar el antecedente vacunal para continuar o
completar el esquema de vacunacion.

La informacion generada en cada punto de vacunacion del pais se ingresara al PAIWEB y a partir de alli
se realizan las consultas y reportes de vacunacion. Es importante precisar que dicha informacion se
custodia bajo los parametros de seguridad de la informacidn establecidos en la normatividad vigente.

9.5 Comunicacion, informacion y movilizacién social

Para el desarrollo de la estrategia de vacunacion es importante definir la comunicacion dirigida a los
equipos de salud, agentes del sistema de salud, asi como a la comunidad en general con el fin de dar a
conocer la estrategia de vacunacion, que incluye la poblacion priorizada, las etapas de vacunacion vy el
proceso de alistamiento, implementacion y seguimiento de la vacunacion en el pais.

Se desarrollara una estrategia de comunicacion, en la que se incluya:

- Campania de expectativa con acciones encaminadas a informar al publico en general que va a llegar la
vacuna y que esta se aplicara a grupos prioritarios

- Lanzamiento y sostenimiento. Desde el momento en que llegue la vacuna hasta que termine la jornada.
Busca informar al publico en general; informar y motivar a los grupos de riesgo, asi como generar la
movilizacion social necesaria

La estrategia de comunicacion, informacion y movilizacion social se presentard proximamente en un
documento Anexo.
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9.6 Capacitacion

El plan de vacunacion y los lineamientos técnicos para la vacunacion contra COVID-19 se divulgaran a
nivel nacional a través de un Plan de Capacitacién con el objetivo de desarrollar capacidades en los
equipos PAI, fortalecer los conocimientos y el desarrollo de habilidades en la vacunacién contra COVID-
19. Este plan esta dirigido a todas las Entidades Territoriales en cada uno de los niveles. Desde el
Ministerio de Salud y Proteccién Social se realizara el acompafiamiento técnico permanente para el
desarrollo de la estrategia, lo que involucra a los demas actores del Sistema, entre ellas las EAPB, IPS
vacunadoras publicas y privadas, aliados estratégicos y comunidad en general.
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10.Farmacovigilancia y seguimiento a la vacunacion

Las vacunas utilizadas en estas primeras etapas de la inmunizaciéon contra COVID-19 son productos
nuevos que tendran una aprobacion de uso de emergencia. Esto quiere decir que el balance entre el
beneficio y el riesgo fue establecido con base en una cantidad menor de informacién a la que habitualmente
se requiere para acceder a un registro sanitario, dado que la situacion de pandemia es apremiante y estas
vacunas tienen un alto potencial de tener un impacto muy positivo en la salud publica. En este escenario
es fundamental la farmacovigilancia de los posible eventos adversos y un seguimiento cercano de las
coberturas de vacunacion y de la efectividad observada.

La farmacovigilancia y monitoreo de Eventos Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI) es un proceso rutinario que se lleva a cabo dentro de Programa Ampliado de Inmunizacion, con
reporte de los incidentes al Sistema de Vigilancia Epidemiolégica (SIVIGILA) a cargo del Instituto Nacional
de Salud (INS) y el seguimiento que realiza el Instituto para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) a los biologicos aplicados. Para el caso de la vacunacion contra COVID-19 este proceso de
vigilancia se llevara de la manera similar, pero requiere de la implementacion del Consejo de Evaluacion
de las Reacciones Adversas a la Vacuna contra COVID-19 creado con la Ley 2064 de 2020. Este consejo
tiene por objeto evaluar la existencia o inexistencia de un nexo causal entre el evento adverso sufrido por
un habitante del territorio nacional y la aplicacion de la vacuna contra COVID-19 por parte del Estado
Colombiano.

Para mejorar la farmacovigilancia de la vacuna contra COVID-19 se requiere que desde el inicio se lleve a
cabo una vigilancia tanto pasiva como activa. Es decir, no solo debe esperar que se haga el reporte de los
eventos, se debe hacer una busqueda de posibles casos de ESAVI. Esto requiere establecer los
mecanismos para identificacion de condiciones que puedan considerarse posibles complicaciones de la
vacunacion. La forma de establecer esta busqueda activa esta en desarrollo a medida que se recopila mas
informacion de la inmunizacion con estas nuevas vacunas en otros paises. El uso de centros centinela es
una de las opciones mas frecuentemente usadas para hacer vigilancia activa, aunque esto no descarta
otras opciones como el uso de aplicaciones para teléfonos inteligentes.

La vigilancia de estas nuevas vacunas es un reto porque muy probablemente se contara con mas de un
biolégico y un nimero bastante elevado de sitios de vacunacion para poder cumplir los objetivos aqui
propuestos. Para esto es necesario el entrenamiento del nuevo personal que se encargara de la
vacunacion contra COVID-19, del personal de salud de los centros de atencion y la adecuada captura de
informacidn al sistema de informacién PAlweb que permita identificar el biologico empleado y el lote.

En cuanto al seguimiento a la vacunacion hay dos elementos importantes. Las coberturas de vacunacion
que estan siendo alcanzadas y la efectividad que se puede observar y el impacto que esta teniendo la
vacunacion. Para el primer elemento, el sistema de registro de vacunacion se llevara de manera correcta
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y oportuna. Para el segundo esta en desarrollo la metodologia de evaluacién de la efectividad. Esto
comprende el desarrollo de modelos que permitan estimar la efectividad e impacto de la vacunacion para
que sean comparados con los efectos observados. Esto permite tener un referente contra el cual pueda
medirse el avance.

El seguimiento a la efectividad de la vacunacion se llevara a cabo a través del cruce de informacion entre
el SIVIGILA, el Sistema de Informacién de Muestras (SISMUESTRAS) donde se registran los resultados
de laboratorios de las pruebas para COVID-19 y el PAIWeb. El cruce de esta informacion permitira evaluar
de manera continua la efectividad de las vacunas de acuerdo con el tipo de bioldgico empleado.
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