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Articulo 2. Naturaleza y objeto. El Comité constituye una dependencia asesora técnica del Ministerio de
Salud Pablica y Asistencia Social y tiene por objeto apoyar en la evaluacién objetiva de los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion, en adelante ESAVT, aplicando las herramientas
y metodologias establecidas para el efecto.

Articulo 3. Funciones. El Comité tendra como funciones las de investigar, analizar y dictaminar si una
reaccién o un evento adverso serio en la salud de la persona, tales como hospitalizacién, discapacidad, o
muerte, atribuible a Ia vacuna contra la COVID-19, es causado o no por dichas vacunas.

Articulo 4. Integracién. El Comité se integrara por cinco expertos nacionales con amplia experiencia en
vacunacion, debiendo ser designados de la siguiente manera:

a.  Tres representantes por el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social;
b.  Un representante por el Consejo Nacional de Practicas en Inmunizaciones -CONAPI-; y,
c. Un representante por la Asociacion Guatemalteca de Enfermedades Infecciosas ~AGEI-.

Articulo 5. Derogatoria. Se deroga el Acuerdo Ministerial Numero 40-2021 de fecha 17 de febrero de
2021.

Articulo 6. Disposiciones complementarias. Dentro del plazo de quince dias hébiles a partir de la
vigencia del presente Acuerdo Ministerial, el Departamento de Epidemiologia de la Direccién General del
Sistema Integral de Atencién en Salud, deberd analizar las normas técnicas vigentes con el objeto de
emitir las que sean necesarias para dar cuamplimiento a lo dispuesto en esta normativa.

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Direccion General
de Regulacion, Control y Vigilancia de la Salud, debera derogar las disposiciones que contravengan la
presente disposicion emitiendo lo que corresponden.

Articulo 7, Vigencia. El presente Acuerdo empieza a regir el dia de su publicacién en el Diario de Centro
América.
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ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 150-2021

Guatemala, 26 de julio de 2021
La Ministra de Salud Piablica y Asistencia Social
CONSIDERANDO

Que el derecho a la salud es considerado como un bien publico, y en ese sentido, constituye un
deber del Estado de Guatemala velar por la salud y la asistencia social de todos sus habitantes y
desarrollar, a través de sus instituciones, acciones de prevencién, promocion, rehabilitacion,

coordinacion y las complementarias pertinentes a fin de procurarles el méas completo bienestar de
la persona, sin discriminacién alguna.

CONSIDERANDO

Que mediante el Decreto Numero 8-2021, el Congreso de la Republica de Guatemala aprobé 1a
Ley de Exencion de Responsabilidad y de Creacién del Mecanismo de Compensacion por el Uso
de Vacunas contra la COVID-19 que posean autorizacion de Uso de Emergencia por la pandemia
del Virus SARS-CoV-2, con el objeto de, por un lado, regular lo relativo a la exencion de
responsabilidad de quienes son consideradas como personas protegidas, y por el otro, crear un
mecanismo de compensacion en virtud de la administracion de las vacunas contra la COVID-19,
con sustento en lo dispuesto en el Plan Nacional de Vacunacién Contra la COVID-19 Repiblica
de Guatemala; facultando al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a emitir las

disposiciones internas que se consideren necesarias para darle efectiva aplicabilidad a lo
establecido en la Ley,

CONSIDERANDO

Que para dinamizar y establecer los procedimientos que desarrolla el referido Decreto, es

pertinente la emisidn de un cuerpo reglamentario que garantice la integralidad normativa a efecto
de desarrollar los aspectos que permitan su efectiva aplicacién.

POR TANTO

En ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 194 literales a), f) e i) de la Constitucién
Politica de.la Repiblica de Guatemala y con fundamento en los Articulos 27 literales a), £} y m)
del Decreto Numero 114-97, Ley del Organismo Ejecutivo; 9 literal a) del Decreto Numero 90-
97, Cédigo de Salud; y, 12 del Decreto Numero 8-2021, Ley de Exencién de Responsabilidad y
de Creacion del Mecanismo de Compensacion por el Uso de Vacunas contra la COVID-19 que

posean autorizacion de Uso de Emergencia por la pandemia del Virus SARS-CoV-2, ambos del
Congreso de la Republica de Guatemala.

ACUERDA

Emitir el siguiente:

REGLAMENTO DEL MECANISMO DE COMPENSACION POR EL USOQ DE
VACUNAS CONTRA LA COVID-19 QUE POSEAN AUTORIZACION DE USO DE
EMERGENCIA POR LA PANDEMIA DEL VIRUS SARS CoV-2

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. El presente Reglamento tiene por objeto establecer las condiciones,
procedimiento y plazos a ser verificados por el Comité de Evaluacion de Reacciones Adversas
Serias a las Vacunas, asi como la institucion del Sector Salud que corresponda, derivado de los

eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién que sean puestos dei conocimiento de la
autoridad de salud respectiva.

Articulo 2. Definiciones. Para los efectos del presente Reglamento se establecen las siguientes
definiciones:

a) Comité de Evaluacion de Reacciones Adversas Serias a las Vacunas: Constituye el 6rgano
colegiado que serd el encargado de analizar, investigar y dictaminar sobre los ESAVI. En
adelante se le podra denominar solamente como Comité.

b) Compensacién: Retribucion en especie o en dinero que efectiia el Estado de Guatemala,
a través de la Direccion del Area de Salud del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social que corresponda, a favor de la persona afectada respecto a la cual se haya
establecido una relacion de causalidad entre la reaccion adversa catalogada como seria y
la administracion de la vacuna contra la COVID-19.

¢) Confidencialidad respecto al secreto de la identidad de la persona de la cual se ha
elaborado la Notificacién de ESAVI, extendiéndose a toda informacion de esta, ya sea de
caracter personal o médica.

d) ESAVI: Cualquier situacion de salud desfavorable, no intencionada, tales como algin
signo, sintoma o enfermedad, o hallazgo anormal de laboratorio, que ocurra posterior a la
vacunacion y que no necesariamenie tiene una relacién causal con el proceso de
vacunacion o con la vacuna.

e) Notificacion de ESAVI: Consiste en la comunicacion de una sospecha de reaccién
adversa provocada por la administracion de la vacuna contra la COVID-19,

f) Persona afectada: Es la persona individual a la que se le administro, por parte del sector
salud del Estado de Guatemala, la vacuna contra la COVID-19, y que en virtud de tal
circunstancia se suscitd un evento supuestamente atribuible a la vacunacion.

g) Reaccion adversa seria: Es toda aquella condicién que altera significativamente la
estabilidad del funcionamiento del cuerpo. Para poder identificar la aplicacion de dicho
concepto, se establecen los siguientes criterios:

1. Resulta en la hospitalizacion de la persona vacunada o en la prolongacion de su
estancia;

2. Resulta en una discapacidad o incapacidad persistente o significativa; o,

3. Resulta en la muerte de la persona vacunada.

h) Reclamante: Es la persona individual, consistente en la persona afectada, su
representante legal o su familiar dentro de los grados de ley, que presenta una reclamacion
con el objeto de que se le restituya un derecho, para compensar el dafio causado por la
reaccion adversa seria atribuible a la administracion de la vacuna contra 1la COVID-19.

CAPITULO IT .
PROCEDIMIENTO DE ATENCION, INVESTIGACION Y ANALISIS DE LOS
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNA CONTRA LA COVID-
19

Articulo 3. Vigilancia epidemiolégica. En todos los Centros de Vacunacion en los que se
administren vacunas contra la COVID-19, habra el personal de epidemiologia correspondiente,

quienes tendran la atribucién de realizar la vigilancia epidemioldgica, y en su caso, efectuar la
notificacion respectiva.

Articulo 4. Acontecimiento posterior a la vacunacion. En los casos en que el evento
supuestamente atribuible a la vacuna contra la COVID-19 surja posterior al dia de la vacunacién
o acontezca luego del egreso de la persona vacunada del Centro de Vacunacion correspondiente,
la persona afectada debera acudir a este Gltimo o a la Institucién del Sector Salud respectivo, para
informar, dentro del plazo de treinta (30) dias de recibida la inmunizacion, que acaecié un evento
supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién,

Articulo 5. Notificacion de ESAVI. Todo ESAVI debe notificarse inmediatamente por medio de
ficha de notificacién de ESAVI, la cual se encuentra disponible en https://mspas. gob.gt,
documento en el que se incluye toda la informacion disponible del caso, directamente por el
personal médico, distrito municipal de salud, epidemidlogo del hospital o institucion, o Comité
de Farmacovigilancia de la institucion, segin corresponda.

La notificacién del ESAVI debe enviarse en un plazo no mayor de 48 horas después de haberse
identificado dicho evento.

Articulo 6. Recepcion de Notificacion de ESAVL Luego de finalizada la Ficha de Notificacion
de ESAVI, el personal de epidemiologia que atiende a la persona afectada remitird el referido
documento al Director de Area de Salud o al Delegado del Comité de Farmacovigilancia, segin
corresponda, quien serd el encargado de completar la Notificacion de ESAVI en el sistema en
linea para el seguimiento oportuno por parte del Comité.
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Articulo 7. Investigacién y andlisis del ecaso. El Comité recibird de forma electrénica la
Notificacion de ESAVI, procediendo de conformidad con el “Manual para la Vigilancia de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) en Guatemala”,
con el objeto de darle seguimiento al caso en especifico y realizar la clasificacién como reaccion
adversa seria, segiin lo dispuesto en la literal g) del Articulo 2 del presente Reglamento.

Previo a realizar el pago correspondiente, se deberd requerir del reclamante, la presentacion del
finiquito respectivo, en el que sc haga constar la aceptacién del pago tmico en concepto de
compensacién por la reaccién adversa seria atribuible a la vacuna contra el COVID-19 que le
fuera administrada a la persona afectada, y consecuentemente que exime de cualquier tipo de
responsabilidad al Estado de Guatemala y al Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social por

) el acaecimiento de ese evento.
Articulo 8, Dictamen. El Comité, luego de efectuado el andlisis del caso, procedera a emitir el

dictamen respectivo dentro del plazo no mayor de noventa (90) dias, salvo casos excepcionales

calificados como tal por parte del citado Comité, de forma previa al vencimiento del plazo
relacionado.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 17. Casos no previstos. Las circunstancias que no hayan sido establecidas en el

presente Reglamento, serdn conocidas y resueltas por parte del Consejo Técnico del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

El dictamen deberd contener, ademas de las cuestiones técnicas y médicas correspondientes, la
calificaciéon de la reaccion adversa y su determinacién en cuanto a la relacion causal con la
vacuna contra la COVID-19.

En ese sentido, cuando la Direccién de Area de Salud respectiva considere que existe alguna
circunstancia no prevista en el presente Reglamento, Io pondra del conocimiento de la Secretaria
Ejecutiva del Despacho Ministerial de esta cartera, dentro del plazo de tres (3) dias de

identificada dicha causal, para efectos de que en la proxima reunién del Consejo Técnico se
conozca y resuelva lo procedente.

Articulo 9. Comunicacién a la Institucién del Sector Salud. El Comité, luego de emitir el
dictamen correspondiente, procedera a comunicarlo y enviarlo dentro del plazo de tres (3) dias, al
Director de Area de Salud o al Delegado del Comité de Farmacovigilancia que haya intervenido
en la finalizacion de la ficha de Notificacion de ESAVI.

Articulo 10. Notificacién del dictamen. Luego de recibida la comunicacion a la que se hace
mencién en el Articulo anterior, el Director de Area de Salud o el Delegado del Comité de
Farmacovigilancia que haya intervenido en la finalizacion de la ficha de Notificacién de ESAVI,
procederd a notificar el dictamen respectivo a la persona afectada, o en su defecto, a su

representante legal o a sus familiares dentro del grado de ley, en atenci6n al lugar sefialado
previamente para recibir notificaciones.

La decisién adoptada debera ser notificada de forma inmediata y por la via més expedita posible,
a la autoridad consultante,

Articulo 18. Vigencia. El presente Reglamento empieza a regir al dia siguiente de su publicacién

en el Diario de Centro América, y deberd ser publicada en la pagina web del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

CAPITULO II '
PROCEDIMIENTO DE COMPENSACION COMUNIQUESE
Articulo 11. Reclamacién de la compensacién. Solamente en los casos en que el dictamen
emitido por el Comité clasifique a la reaccion adversa como seria, y a su vez establezca que o
existe una relacion de causalidad entre esta y la vacuna contra la COVID-19 que le fue {kka Q C“; g
administrada a la persona protegida, se podra reclamar la compensacion respectiva. S GONZALEZ,
) . MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y ASISI‘EMA,S@CLAL
Articulo 12, Personas facultadas para la presentacion del reclamo. Estin facultadas para S
requerir la reclamaciéon de la compensacién econdmica respectiva, la persona afectada, su P F

representante legal o sus familiares dentro de los grados de ley. -

Articulo 13. Presentacion del reclamo. El reclamante, dentro del plazo que no exceda de treinta
(30) dias de haber sido notificado de conformidad con el Articulo 10 de este Reglamento, podra
solicitar que se le pague la compensacion econémica correspondiente,
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Para el efecto, en Ja Direccion de Area de Salud que corresponda y que le realizé la notificacién,
debera presentar lo siguiente:
a) En caso de ser la persona afectada:

1. Formulario de solicitud que le serd proporcionado por la citada Direccidn,
debidamente firmada, o con la impresiéon dactilar de la persona afectada, seglin
corresponda.

2. Fotocopia legalizada de su Documento Personal de Identificacion.

3. Constancia de vacunacion contra la COVID-19 en original.

4. El dictamen, en original, que le fue notificado.

b) En caso de ser el representante legal o el familiar dentro de los grados de ley, ademis de
los documentos anteriores que correspondan a la persona afectada, se deberd adjuntar:

1. En cuanto al representante legal, el documento en fotocopia legalizada con que
acredite tal calidad, con la razén de inscripcién en el respectivo registro.

2. Respecto a los familiares dentro de los grados de ley, una certificacion en original
y vigente, emanada del Registro Nacional de las Personas de la Republica de
Guatemala.
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Articulo 14. Diligenciamiento del reclamo, La Direccién de Area de Salud a la que se le haya
presentado el reclamo, debera calificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el

Articulo anterior. T e Mdasta
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En caso de cumplirse los requisitos de mérito, se emitird la resolucion administrativa de tramite VICEMINIS DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

en la que establezca el traslado del expediente conformado a la dependencia financiera interna

para los efectos consiguientes. Dicho traslado debera realizarse en el plazo no mayor de un (1) TR
dia de emitida la citada resolucién.

En los casos en que no se hayan cumplido los requisitos relacionados, la documentacién sera
recibida, no obstante, se procedera a emitir la resolucién administrativa de tramite en el que se
sefialen e identifiquen los requisitos pendientes de ser cumplidos.

En ambos casos, la emision de la resolucion de tramite se emitira en un plazo no mayor de un (1) ~

dia, debiéndose notificar dichas resoluciones en un plazo no mayor de tres (3) dias, al reclamante. MI N ISTE RI 0 D E Go BE RNACI o N
Articulo 15. Cumplimiento de requisitos. El reclamante serd el {inico responsable de dar
efectivo cumplimiento a los requisitos establecidos en el Articulo 13 de este Reglamento, y por

ende de cumplir con aquellos requisitos que le fueron indicados en la resolucion administrativa
de tramite,

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 144-2021

Guatemala, 4 de junio de 2021

De esa cuenta, en los casos en que no se admiti6 para su tramite la reclamacion al no cumplir con
los requisitos de mérito, el reclamante deberd subsanarlos y presentar la informacién y/o

documentacion correspondiente, teniendo presente para el efecto lo establecido en el Articulo 5
de la Ley de lo Contencioso Administrativo.

Articulo 16. Trimite de pago. Luego de recibido el expediente por la dependencia financiera
interna de la Direccion de Area de Salud procederé a efectuar los procedimientos financieros y/o
contables necesarios para efectuar el pago correspondiente.

EL MINISTRO DE GOBERNACION

CONSIDERANDO
Que de conformidad con la Constitucién Politica de la Repiiblica de Guatemala, el derecho de toda persona
a practicar su religion o creencia se encuentra garantizado, asi mismo el Estado reconoce la personalidad
juridica de la Iglesia Catélica, y preceptia que, las otras iglesias, cultos, entidades y asociaciones de caracter
religioso, obtendran el reconocimiento de su personalidad juridica, conforme las reglas de su institucion y
que el Gobierno no podra negarlo si no fuese por razones de orden publico.



