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. Tiene problemas de hemorragia o hematomas, o si esta tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de codgulos de sangre).

. Si su sistema inmunoldgico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si
esta tomando medicamentos que debilitan el sistema inmunologico (como corticosteroides
en dosis altas, inmunosupresores o medicamentos contra el cancer).

. Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

. En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Esta embarazada o planea quedar embarazada

- Esta amamantando

. Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones.

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunaciéon o inmunizacion
(ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacioén segura con esta vacuna, como con
cualquiera de las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion
y seguimiento a las reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la
administracion, tomando como referencia el protocolo de vigilancia en salud publica de
los ESAVI GRAVE - Cddigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en el siguiente
enlace:  https://www.ins.gov.co/buscador  eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-
vacunas-05-03-2021.pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion
o inmunizacién ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para
su adecuado diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en: https://
www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298 EAPV_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los
eventos que deberian ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa
de caso: Persona que presenta cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la
administracion de una vacuna, que cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo
la vida, requiera hospitalizacién u ocasione la muerte, o genere clister de eventos graves
y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria
atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion (13).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos
seguidos a la vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 298).

Adicionalmente, reportar cualquier Evento Adverso leve posterior a la vacunacion
directamente al programa de farmacovigilancia de su institucion, para que los mismos
realicen el reporte al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) (7).
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(C.F).

RESOLUCION NUMERO 00001419 DE 2021

(septiembre 15)

por la cual se modifica el articulo 2° de la Resolucion numero 790 de 2021 con el proposito
de establecer una regla excepcional para la distribucion de vacunas contra el COVID-19.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales,
especialmente de las conferidas por el numeral 3 del articulo 2° del Decreto-ley 4107 de
2011 y el articulo 29 del Decreto ntimero 109 de 2021, y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion niimero 790 de 2021 se establecieron criterios y reglas
para la distribucion, asignacion y entrega de vacunas contra el COVID-19, en el marco del
Plan Nacional de Vacunacion.

Que en el articulo 2° de la citada resolucion se establecio el criterio para la distribucion
y asignacion de vacunas contra el COVID-19 y determiné que debera darse un tratamiento
especial a dicha distribucion, cuando Bogotd, Antioquia y Valle del Cauca queden
clasificadas en un mismo grupo por percentil.

Que, obedece lo anterior a que, de acuerdo con el Censo Nacional de Poblacion y
Vivienda 2018 del DANE, la poblacion de Bogota, Antioquia y Valle del Cauca agrupa
cerca del 40% del total de la poblacion nacional, porcentaje que debera tenerse en cuenta
al momento de distribuir los bioldgicos para evitar la concentracion de las vacunas en estas
tres entidades territoriales.

Que, en efecto, se observa una ejecucion heterogénea del Plan Nacional de Vacunacion,
debido entre otras causas, al peso poblacional y el porcentaje de ruralidad propia de cada
territorio, asi, se observa para el periodo del 1° al 12 de septiembre 2021 un promedio
de aplicacion nacional de 160.242 dosis diarias, encontrando departamentos y distritos
con una mayor aplicacion, como Bogota y Antioquia con 24.491 y 23.063 dosis diarias
respectivamente, y Guainia y Vaupés con 50 y 6 dosis diarias.

Que teniendo en cuenta las diferencias en el ritmo y velocidad de aplicacion, asi como
las especificidades propias de cada territorio y la necesidad de mantener un acelerado ritmo
y ampliacién de coberturas de vacunacion contra COVID-19, es necesario reconocer las
diferencias y realizar la asignacion de acuerdo a ellas, procurando una adecuada eficiencia
en la ejecucion del Plan Nacional de Vacunacion, razon por la cual se hace necesario
modificar el articulo 2° de la Resolucion ntimero 790 de 2021.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Modificar el articulo 2° de la Resolucién niimero 790 de 2021 en los
siguientes términos:

“Articulo 2°. Criterio para la distribucion y asignacion de vacunas contra el
COVID-19. Para la distribucion y asignacion de las vacunas contra el COVID-19, se
evaluard la eficacia de la vacunacion en cada departamento o distrito, conforme al
criterio que se define a continuacion:

Criterio de eficacia. La eficacia de la vacunacion se evaluara mediante la siguiente

Sformula:

Eficacia= (D/E) x 100

D=E-A

D: Vacunas disponibles a nivel departamental o distrital

E: Vacunas entregadas al departamento o distrito 3 dias antes de la distribucion.
A: Acumulado de vacunas aplicadas por departamento o distrito

El criterio de eficacia sera usado para clasificar en tres grupos a las entidades
territoriales de acuerdo con los siguientes percentiles alcanzados:

2.1. Departamentos y distritos cuya eficacia se encuentra por encima del percentil
66. En estas entidades territoriales se distribuira el 70% del total de las vacunas que se
vayan a asignar mediante un acto administrativo.

2.2. Departamentos y distritos cuya eficacia se encuentra entre el percentil 33 y el
percentil 66. En estas entidades territoriales se distribuira el 20% de las vacunas que se
vayan a asignar.



Edicion 51.803
Lunes, 20 de septiembre de 2021

DIARIO OFICIAL

19

2.3. Departamentos y distritos cuya eficacia se encuentra por debajo del percentil
33. En estas entidades territoriales se distribuird el 10% de las vacunas que se vayan a
asignar.

Para la distribucion de vacunas al interior de cada uno de los grupos anteriormente
definidos se usara la regla general de distribucion de vacunas de que trata el articulo 4°
de la presente resolucion.

Paragrafo 1°. Si una vez aplicada la formula del criterio de eficacia resultan Bogotd,
Antioquia y Valle del Cauca o por lo menos dos de estos, clasificados en un mismo grupo
de distribucion por percentil deberdn aplicarse las siguientes reglas:

1. Silas tres entidades territoriales resultan en el Grupo 1 de percentil, aquella que
tenga el mayor porcentaje de dosis disponibles se reubicard en el grupo 2.

2. Sidos o tres entidades territoriales resultan en el Grupo 2 de percentil, aquella
que tenga el menor porcentaje de dosis disponibles se reubicara en el grupo 1.

3. Sidos o tres entidades territoriales resultan en el Grupo 3 de percentil, aquella
que tenga el menor porcentaje de dosis disponibles se reubicara en el grupo 2.

Pardgrafo 2°. El criterio de eficacia no se aplicara cuando se realicen asignaciones a
grupos completos de municipios o para unificacion de etapas.

Pardgrafo 3°. No se incluiran en el calculo del criterio de eficacia ni en la regla de
distribucion general aquellos territorios en los cuales se haya realizado unificacion de
etapas y se les haya entregado vacunas para la inmunizacion de toda su poblacion en
razon a esta medida”.

Articulo 2°. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su
expedicion y modifica el articulo 2° de la Resolucion nimero 790 de 2021.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 15 de septiembre de 2021.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Fernando Ruiz Gomez.
(C.F).

RESOLUCION NUMERO 00001440 DE 2021

(septiembre 20)
por la cual se expide el reglamento técnico para vajillas y articulos de vidrio, ceramica
y vitroceramica en contacto con alimentos, y los articulos de ceramica empleados en
la coccion de los alimentos, que se fabriquen e importen para comercializacion en el
territorio nacional.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales, en
especial de las conferidas por los articulos 552 y 553 de la Ley 9° de 1979 y el numeral 30
del articulo 2° del Decreto-ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica establece que la atencion de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado, y que se garantiza a
todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud.

Que el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), al cual se adhirio Colombia a través de la Ley 170 de 1994,
establece que los paises tienen derecho a adoptar las medidas necesarias para asegurar la
calidad de sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida de las personas, para
la proteccion del medio ambiente, o para la prevencion de practicas que pueden inducir a
error.

Que en desarrollo del articulo 551 de la Ley 9* de 1979, se deben adoptar disposiciones
dirigidas a prevenir o minimizar riesgos para la salud de los usuarios, en las cuales se
establezca la prohibicion de contener o liberar sustancias toxicas en concentraciones
superiores a las permisibles técnicamente y tener caracteristicas que en su uso normal no
afecten la salud ni la seguridad de las personas.

Que el literal c) del articulo 5° de la Ley 1751 de 2015, Estatutaria de Salud, establece
como obligacion del Estado la de formular y adoptar politicas que propendan por la
promocion de la salud, prevencion y atencion de la enfermedad y la rehabilitacion mediante
acciones colectivas e individuales.

Que la Directiva 84/500/CEE, modificada por la Directiva 2005/31/EC, de la
Comunidad Econdémica Europea establece los requisitos que deben cumplir los materiales,
objetos, envases y equipamientos de vidrio y ceramicas destinados a estar en contacto
con alimentos y bebidas para consumo humano, en lo referente a los limites de migracion
especifica de plomo y cadmio.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que los altos niveles de
exposicion al plomo o cadmio son tdxicos, y que pueden generar efectos adversos en la
salud de los nifios y adultos, ocasionando dafio en los sistemas nervioso, 6seo, respiratorio,
inmunolégico, cardiovascular y reproductivo, y adicionalmente estas sustancias estan
clasificadas por la Agencia Internacional para la Investigacion del Céancer (IARC) por
sus siglas en inglés, como probable carcinogénico para el plomo y carcinogénico para el
cadmio.

Que, el Comité de Quimicos de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos (OCDE), dentro de sus recomendaciones (Declaracion C (96) 42 Sobre
reduccion del riesgo por Plomo) sefiald la necesidad de restringir la exposicion al plomo
de la lixiviacion de la ceramica y cristaleria utilizada para alimentos y bebidas.

Que la Ley 2041 de 2020, “por medio de la cual se garantiza el derecho de las
personas a desarrollarse fisica e intelectualmente en un ambiente libre de plomo, fijando
limites para su contenido en productos comercializados en el pais y se dictan otras
disposiciones”, declara de interés general la regulacion que permita controlar en una
forma integral la intoxicacion de las personas, en especial de nifios, nifias y adolescentes
por plomo, estableciendo que el Estado, a través de sus distintas dependencias o entidades,
promovera acciones tendientes a prevenir la intoxicacion con plomo, mediante la ejecucion
de acciones dirigidas a alejar las fuentes de exposicion de plomo del contacto directo con
las personas.

Que, de acuerdo con esto, el Instituto Colombiano de Normas Técnicas (Icontec), en su
calidad de organismo asesor y coordinador en el campo de normalizacion técnica, segun lo
sefialado por el Decreto nimero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, ha adoptado y ratificado las siguientes normas: i) NTC-ISO 6486-1:
Vajilla de ceramica, vitroceramica y de vidrio en contacto con alimentos. Liberacion de
plomo y cadmio. Parte 1: Método de ensayo; ii) NTC-ISO 6486-2: Vajilla de ceramica,
vitroceramica y de vidrio en contacto con alimentos. Liberacion de plomo y cadmio. Parte
2: Limites permisibles; iii) NTC-ISO 7086-1: Articulos de vidrio hueco en contacto con
alimentos. Liberacion de Plomo y Cadmio. Parte 1: Método de ensayo; iv) NTC-ISO 7086-
2: Articulos de vidrio hueco en contacto con alimentos. Liberacion de Plomo y Cadmio.
Parte 2: Limites permisibles; v) NTC-ISO 8391-1: Articulos de ceramica para coccion,
en contacto con alimentos. Liberacion de plomo y cadmio. Parte 1: Método de ensayo;
y, vi) NTC-ISO 8391-2 Articulos de ceramica para coccion, en contacto con alimentos.
Liberacion de plomo y cadmio. Parte 2: Limites permisibles.

Que, de acuerdo con el paragrafo transitorio del “Articulo 2.2.1.7.5.4 Buenas prdcticas
de reglamentacion técnica” del Capitulo VII del Titulo I de la Parte 2 del Libro 2 del
Decreto niimero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo, es obligatoria la realizacion de Analisis de Impacto Normativo (AIN) para la
expedicion de reglamentos técnicos.

Que el numeral 9.4.1 del AIN definié como alternativa, la de: “Establecer limites de
migracion para los metales pesados Cadmio y Plomo parece ser una forma efectiva de
reducir los eventos de enfermedades del sistema circulatorio, y, por ende, ahorrar costos
sustanciales en el sistema de salud y en el gasto publico y de bolsillo. Estos ahorros
se derivan de una reduccion en los costos de atencion médica debido a la posible
reduccion en la cantidad de eventos de enfermedades del sistema circulatorio como las
cardiovasculares”.

Que en ese contexto, el pais ha expedido normas técnicas para vajillas y articulos de
vidrio, ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos, y los articulos de ceramica
empleados en la coccion de los alimentos, incluyendo los limites de migracion de los
metales plomo y cadmio presentes en estos articulos y por ende en los métodos de ensayo,
de acuerdo con estandares internacionales; sin embargo, requieren ser actualizados, por lo
que es necesario efectuar los ajustes a los limites permisibles.

Que, ademas, es evidente que un beneficio en salud deriva en un beneficio en la calidad
de vida de las personas, en especial la de los nifios, nifias y adolescentes y la de los adultos
mayores, quienes, por sus caracteristicas y condiciones fisicas de vulnerabilidad, son mas
susceptibles a presentar efectos adversos en salud por exposicion a sustancias toxicas. Por
esto que se concluya que la mejor alternativa es la regulacion sobre los metales pesados
de Cadmio y Plomo.

Que entre el 25 de agosto de 2020 y el 4 de septiembre de 2020 se publico en la pagina
web del Ministerio de Salud y Proteccion Social el AIN para consulta publica sobre el
reglamento técnico para vajillas y articulos de vidrio, cerdmica y vitrocerdmica en contacto
con alimentos, y los articulos de ceramica empleados en la coccion de los alimentos, que se
fabriquen, importen y comercialicen en el territorio nacional, el cual recibié observaciones
que fueron consideradas al momento de emitir la presente resolucion.

Que conforme con lo anterior, se hace necesario expedir el presente reglamento técnico
para los articulos de vidrio, ceramica y vitroceramica, las vajillas de vidrio, ceramica y
vitroceramica en contacto con alimentos, y los articulos de ceramica empleados en la
coccion de los alimentos, que se fabriquen o importen para su comercializacion en el
territorio nacional, el cual fue notificado el 13 de abril de 2021 a la Organizacion Mundial
del Comercio mediante los documentos identificados con la Signatura G/TBT/N/COL/249.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
técnico para los articulos de vidrio, ceramica y vitroceramica, las vajillas de vidrio,
ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos, y los de ceramica empleados en la
coccion de los alimentos, que se fabriquen o importen para su comercializacion en el
territorio nacional, con el fin de minimizar los riesgos para la salud y la seguridad humana
que puedan originarse por el desprendimiento de plomo y cadmio, asi como prevenir
practicas de induccion a error.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones aqui previstas aplican a quienes
fabriquen o importen para su comercializacion los articulos de vidrio, cerdmica y



