¥
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 507 DEL 19 DE ABRIL DE 2021

Por la cual se establecen 108 requisilos para | IMmportackin, sdquIsIcn y ApEcacion de vacunas
contra ol SARS-CoV-2 por personas juridicas de derecho privado o personas jurkdicas con
participac:tn publica que se ryan por el derecho privado

EL MINISTRO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL

En syercicio de sl sinbucionss legales y o0 especial de las confendas por los articulos 49 de la
Constitucitn Politica; 581 y 502 de la Ley 9 de 1979. 173 de la Ley 100 de 1883, 12 de la Ley 1122
de 2007, ol articulo 38 del Decrelo 100 de 2021, y

Que de conformidad con & articulo 49 de la Constitucidn Polilica “La alencidn de la salud y o
Baneameento ambsental 80N L8NICO8 PUbRCOS 8 Cargo del ESado Se garantza 8 1odas Las personas
ol acceso 8 08 seracios de promOcihn, Proteccidn y recuperacidn de la salud Cormesponde al
Estado organizar, difigr y reglamentar |a prestacidn de senicios de salud a los habitantes y de
saneamiento ambsental conforme a 108 DINCHOS 8 ehcencia, Lversakdad y sobdandad

Cue el articulo 69 de la Ley 1751 de 2015 establece que o Minislero de Salud y Proleccion Social
“podri declarsr la emergenca sandana y/'o eventos catastrohcos cuando se presenten sduacones
por NesQo de epedemia, epsdemia declarada, insuficencia o desabasiecmeento de bienes o seracios
oe salud o evenios catastrificos que afecien la salud colectva, u olros cuya magnitud supers |a
capacidad de adaptacson de la comunsdad en la que aquel se produce y que la alecten en forma
w-;wm-mﬁ“m.“mhmwlw
1955 de 201

Que_ adicionaiments. ol mencionado articulo establece que en caso de emergencia sandana of
Ministero “determinard las acCiones Que S MEQUIBTan pars supera’ las crcunslancias gue
generaron la emergencia sanitana y/o eventos catastroficos con el fin de garantizar la exslencia y
disponibdidad de talento humano, venes y serncios de salud. de conformidiad con la

nmﬂﬂﬂﬂmmm-w-MMmmJ
CHCUNSIANCIAS leNgan Que ver con benes en salud, 8 regulacion que se expida deberd
fundamentarse en razones de urgenca extrema ”

Que, con base en esta facultad, mediante |a Resciuciin 385 del 12 de marzo de 2020 &l Ministeno
de Salud y Proteccion Social declard la emergencia sanitana en todo el termitono raconal la cual
se ha promogado mediante Rescluciones B44 del 26 de mayo, 1462 del 25 de agosio y 2230 del 27
de noviembre. 1odas de 2020 y 222 del 25 de febrero de 2021, hasta &l 30 de mayo de 2021

Que el Decrelo 780 de 2018, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, en of
pardgralo 1 de su articulo 2 8.8 14 3 indica que o Ministeno de mzmmm
sulcndad sanitaria del Salema de Vigilanca en Saksd Pubiica, “sin perpuicio de las medwdas antes
sefialadas y en casc de epudemaas o $2uACONSS 3¢ SMergenca santana naconal o mernacional”
m“mtmwrmmmmmm
recomendadas por expertos con el chetivo de mitar [ diseminacion de una enfermedad o un Nesgo
que se haya extendhdo amplamente dentro de un Grupo 0 comumdad en UNa Zona determenada”
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Continuaciin de i Resolucidn "Por i cudl 56 ssiablecen ios mguaados pars i imporfiacin  sokguescidn
Splicactn o8 vacunas confrg o SARS-CoV-7? por parsonas oo derecho privaedd O DErSOnad urichcas con
pESCDECISn DOBECE QUS 59 FEan poF & cerecho prvsdo y B8 GACL Ofrad SDORCIONES

QOue mediante ¢ Decrelo 1787 de dicembre de 2020, se sslablecieron las condiciones sanilanas

otros, o8 titulares, fabncanies, Imponadones, datnbusdores y pesiones Tarmackubicos, que realicen
actrndades que nvolucren 8 los medicamentos objeto del mencionado decrelo

Qe & los lerceros iMportadores que no sean bhulsres oe 8 ASUE les cormeaponde  de conformedsd
con ol articulo 17 del Decreto 1TET de 2020, “reportar cualquser evenlo adverso o sospecha de
problema de segundad, que se geners por o uso de los medicamenios obyelo de Autonzacidn
Sanitaria De Uso De Emergencia - ASUE, bayo la penodicidad establecsda por & INVIMA_ y de
acusrdo & lo ssiablecido por & Programa Macional de Farmacovigillancia®™, y de acusrdo con &
articulo 19 de la misma norma quienes realicen iransaccionss 0 movimeentos de invenlano con

producios y senacios para sender la pandermia por ol COVID 19
Que mediante & Decreto 100 de 2021 se establecid ¢l Plan Nacional de Vacunacién contra el

para determinar of momento en ¢ que personas juridicas plblicas y privadas podrén importar,
comercializar y aphicar las vacunas contra ol COVID-19. asi como las condiciones que deberin
Tmﬂﬂ.mmﬁhmtwrmumh

Que la Oficina de Estudios Econdmicos del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en ef
::mw_iirﬂhﬂMWHMﬂﬁﬁMﬁmtm
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m#uw-ﬁnuumu“mhmmpl
apicacidn de vecunas contrs o SARS-CoV-] por parsonss 0e ORMChO DvadD O DEVSONES Aridcas oon
PRBCDACIN PUDECEH QU B8 TN BOF B DRVBCRD DIMsdo [ 38 Scien ofras CipOSICIOnSs

"En abri, mes de sislamvento lolal, ol ISE cayd 21.7%. convirténdose en la mayor coniraccion desde
2005, afo desde ol cusl se publica este indicador En mayo, mes de aperiura gradual de la
BCONGIMIA, S8 obSarva un cambio on i NoeNcl” SUNGLE BUn &N lemeno Negalne. asfe ndicacor
cayo 16% Estos fueron ios meses en 2020 de mayor caida de este indicador En jurio ol indice se
recyo en 10.3%, frende of mismo mes del afo anferior. La calde en of ISE se evidencia en la
confraccidn de la economia duranie o segundo imesire del afo, is cusl se redujo 15 8% frende o
la vanacion positiva de 3,1 % regisirada en simdar imesire del 870 pasado La economia continud
1 recuperdndose s partv de julio, sungue adin en lemeno negativo El ISE regisird una caida de § 5%
duranie ase mes y, sungue en agosio se redujo mds (-10, 1'%), en sepiiembre se presenid una
manor chide (-6, 2%). La coniraccin an & ISE evioencid un crecimenio negeiive de 8 economia
por segundo nimesire conseculive, sungue menor gue o antencor (-8 5%) ~

Que la reactivacion de [a economia de manera responsable con la salud publica. es una pnondad
para ¢l goblerno nacional, toda vez que con la misma se garantizan derechos fundamentales de a
poblacidn y por tanio e necesano adoplar medidas que la favorezcan

Cue la autorzacidn de la gue Irala | presents resolucidn No iNcluyes la posibildad de comercialzar
las vacunas contra ol Cowd-19 al ntenor del termitono colombuanc a los beneficiancs finales, por o
Gue eslas solo podrin ser adquindas para su aphcacksn gQratuda a grupos poblacionales previamente
definidos y aprobados por ol Ministeno de Salud y Proteccidn Social

Que ol objetive de permilir vacunaciones adconales al Plan Naconal de Vacunacon es apoyarse
en la capacidad y disposicion de agentes adicionales al Gobierno nacional para avanzar en el
objetivo (timo de superar la pandemsa a fravés de una InmuniIzacion general de la poblactn

En mivito de ko sxpussto,

RESUELVE:

Articulo 1. Objeto. La presente resclucidn tene por objelo define reglas especiales para aulorzar
la importacidn, adquisicion y aplcacidn de vacunas conira ol Cowd-19 por parle de personas
juridicas de derecho privado o de personas juridicas con panicipacidn pablica que se ryan por el

Pardgrafo Podrin actuar como importadones personas juridicas diferentes a las que actuan coma
adguinenies finales de las vacunas Dara su aphcacion gratuila a los beneficiancs que definan caso
on ol cual, o intermediaro Mmponador deberd estar autonzado por &l tiular de la Autorzackon
Sanitana de Uso de Emergencia

Articulo 2. Requisitos para la importacion de vacunas contra el COVID-19 por personas de
derecho privado. Las personas de las que Irata ol obeto de la presents resclucidn que gueeran
importar vacunas contra &l COVID - 19, deben:

21 Solicitar la modificacién de la Autonzacion Sanitana de Uso de Emergencia ante o Institulo
Naconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para ser nchacdos como

22 Garantizar el cumphmienic de las condiciones de aimacenamientc establecidas por el
fabricanta para la conservacibn de las vacunas cbieto de IMPONBcIHN y que se encuentran
an &l aclo sdmanistrativo mediante &l cual se olorgd la Aulorizacion Sanitana de Uso de

23 Dar cumplimienio a lo dispuesio en los numerales 12 2 y 12 5 del anticulo 12 del Decreto
1787 de 2020, referente a la razabiidad y disposicidn final de los bioldgicos.




Conbnuacidn de i Resclucidn’ "Por ls cusl 56 ssiablecen ioa requisios pars i@ importacsin. adquesicein ¥
aplicacidn de vacunas conirs o SARS-CoV-2 por personas de denecho privadd O DErEOnAS LrieCss con
PRrCpEcain DUBSCE QU 38 MEan por of Jeecho DIvado y S8 cecien oiras SEPOSICIONES

24 Asumir los costos de los biokdgicos y su importacion.

25  Dar cumplimients a o establecido en el Decreto 1787 de 2020, con respecto a las etiquetas,
empagues & nsenos

28  Asumir directaments las condiciones negociadas para la importacion de las vacunas conira
ol COVID - 180

Solamenis 88 POOrEn IMPOMar vascunas que engan Aulonzacidn Sanitans de Uso oe Emergencia
ctorgada por e Instituto Nacional de Viglancia de Medcamentos y Almentos - INVIMA

Parigrafo 1. Los departamenios y distritos, en & marco de sus compelencias, vigilaran el
cumphmeento oe las condicones Os almacenamento aprobadas en la respectiva Autonzacon
Santana de Uso de Emergencia

Parbgrafe 2. De acuerdo al conlenido del arficulo 5 de la Ley 2084 de 2020, el régimen de
responsabilidad especial en & establecido, no aplica para la importacion de las vacunas por parie
de personas juridicas de derecho privado o de personas uridicas con parboipacidn pubkca que e
fgan por el derecho privado.

Articulo 3. Requisitos para la aplicacion de las vacunas contra ol COVID-18 por personas de
-]

ulilizados por &l Plan Nacional de Vacunacidn contra ol COVID - 18, ni los utilizados por el
Plan Ampliado de Inmunizaciones - PAl Para estos efecios, el prestador de servicios de

33 Garantzar que e procedimiento de aphcacion cumpla con los ineameentos establecidos por

34 Garantizar el cumplimienic de las recomendaciones en relacidn con CoONANMICACIONES.
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Conbnuscidn de I Resolucdn Por s cusl 59 SEiablecn o8 MOQUISICE DAFS I MPOFIBCE  AOQUESCR
aplicacidn de vacunas conlre o SARS-Col.-2 por parsonas de derecho priviedo O personas jridicas con
pantcipacidn pdblics gue &8 ran por ol devecho privado y se oiclan oires deposiciones

dosificacidn, grupo stario, pressntacionss y farmacoviglancia contenidas &n la respectiva
Autorizacitn Sanitana de Uso de Emergencia olorgada por o Inama

35  Asumir oS costos de la aphcacsin oe las dosis y BSSJUTEr eSquemas complelos en los casos
da vacunacitn de méds de una dosis.

38 Garantizar el registro en la plataforma PAIWEB 2.0 de la siguiente informacitn: (i) lote de
hm::l-m (i) marca y (W) parsonas vacunadas con los bioldgicos imponados
¥ asumir COMOS

37 Garantizar ¢l diligenciamiento previc & individual del consentiméento informada definido por
el Ministeno de Salud y Proteccion Social.

38 Asumir directamanie las condicionss negociadas y contenidas en sl contralo de adqguisicisn
de vacunas.

Pardgrafo 1. Las personas juridicas de derecho privado o las personas juridicas con participacion
plblica que se rjan por ¢l derecho privado, podeiin, luego de haber inmunizados a las personas que
tienen con ellas un vinculo laboral o contraciual vigente y que habiten &l bemitono NAConal, Mmuniza
a las mismas.

Parigrato 1. El Minislerio de Salud y Proleccidn Social publicard en su pdgina web el kstado de
prestadones habditados

Parigrafo ). Los departamenios y distriios, en e marco de sus competencias, vigilardn el
cumplimientc de o8 requisdos para su distribucion y aphcacion establecidos por el Ministerio de
Salud y Protecodn Social

Parigralo 4. De acuerdo &l conlenido del articuls 5 de la Ley 20684 de 2020, el régiman de
responsabilidad especial en & eslablecikdo, No Bplica DEra |8 BOQUISCION 08 188 vaCUNas Por pane
de personas juridicas de derecho privado o de personas juridicas con parficipacitn plblica que se
fijan por &l derscha privado.

Articulo 4. Inicio de las negociaciones y de la aplicacion de las vacunas. Las negocisciones

derecho privado, podrin iniciar Una Ver entne &N Vigancia |§ phesente resobuCiin.

La aplicacsén de las vacunas adquindas iniciard una vez el Gobserno nacsonal haya avanzado en la
wacunaciin de las personas priorizadas &n & stapa 3 conlenida an o articulo 7 del Decrelo 108 de
2021, mediante o cual se adoptt el Plan Macional de Vacunacién contra ol COVID - 18 EI
Ministerio de Salud y Proleccadn Social ndicard la fecha axacta.

Articulo §. Gratuidad. El proceso de inmunizacidn que se adelanie en el marco de la presente
resolucion deberd efectuarse a cero coslos para los benaficianos de su Bpheaciin.

Articulo 6. Atencidn en salud. Las personas que presenten una reaccion adversa postencs a la
vacunacion contra el COVID - 19 de las vacunas adquindas y suminstradas por personas de
derecho privado y, producio de la reaccién adversa, requieran servicios de salud, deberdn ser
atendidas de acuerdo con su assguramienio en salud, es decir, por ol Sistema General de
Seguridad Social en Salud o por los regimenes especiales y de excepcion  Asimismo, su caso
deberd ser reporfado a los sistemas de wgilancia que haya establecido el goteerno nacional
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Aphcacin o vacunas conira ol SARS-CoV.? por parsonas de Oemecho Drveds O personas uridcas con
PAMCCHT0N PISUCH QU £0 rpan por @ GEVBCRD DVEOO ¢ B COTAR DIFRS A e nes

Articulo 7. Vigencia. La presente resclucion rige a pastir de la fecha de su publcaciin

PUBLIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C,

Apirgdy




