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CONGRFS0 DE LA REPUBLICA
Licenciado i : :
Marvin Adoifo Alvarado
Subdirector Legislativo
Direccion Legislativa
Congreso de la Republica
Su Despacho.

Estimado Licenciado Alvarado:

Con un cordial saludo nos dirigimos a usted y en el ejercicio de la facultad que
nos confiere el Articulo 174 de la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, le remitimos el proyecto de Decreto Legislativo que dispone
aprobar “LEY DE VACUNACION"; solicitdndole que sea incorporado a la
Agenda Legislativa, para ser conocido por el Honorable Pleno de este Alto
Organismo.

Agradeciendo su atencion a la presente, nos suscribimos con muestras de
estima y respeto.

Atentamente,

PRESIDENTE
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INICIATIVA DE LEY
“LEY DE VACUNACION”
EXPOSICION DE MOTIVOS

HONORABLE PLENO:

Las vacunas son importantes porque se puede prevenir enfermedades,
discapacidades y muertes, la vacunacion es una de las medidas de mayor
impacto para la salud de las personas Y se considera ademas como la medida
mas efectiva en prevencion en salud, toda vez que; las vacunas no solo
protegen a quien se le administra, sino que también a las personas que les
rodean a través de la inmunidad comunitaria o colectiva. Vacunar ha permitido
la erradicacion de la viruela en el mundo, la eliminacion de Ia polio, el
sarampion, la rubeola en toda América y la contencion del Covid-19 a nivel
mundial; asi como la disminucidn importante de enfermedades como
meningitis, diarrea y neumonia.

El Estado de Guatemala, debe garantizar la disponibilidad, el adecuado
almacenamiento, seguridad y administracion de las vacunas, lo cual se
encuentra fundamentado en la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala, asi como también el acceso universal, voluntario y gratuito a las
vacunas para toda la poblacién.

La Salud es un derecho fundamental, la cual debe ser brindada sin
discriminacién alguna desarrollandose a través de sus instituciones acciones
de prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacion, coordinacion y las
complementarias, pertinentes a fin de recuperarles el mas completo bienestar
fisico, mental y social de la poblacion.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- segun lo que

establece el Codigo de Salud, Decreto Numero 90-97 del Congreso de la

Republica de Guatemala, establece que dicho Ministerio; es el ente rector del

sector salud, la conduccién, regulacion, vigilancia, coordinacion y evaluacion
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de acciones, como el control y erradicacion de las enfermedades
transmisibles, ejerciendo vigilancia técnica y emision de disposiciones
pertinentes, por lo que es imperante que el ~MSPAS- priorice dentro de sus
obligaciones al programa de inmunizaciones, para que conjuntamente con
otras instituciones, comunidad y sociedad civil fortalezcan las acciones de
vigilancia, control y erradicacion de las enfermedades inmunoprevenibles,
tales como la hepatitis B, poliomielitis, difteria, tétanos, tos ferina, enfermedad

neumocacica, rotavirus, sarampion, rubeola, paperas y virus del papiloma
humano, entre otras.

Se debe realizar una coordinacién con organismos e instituciones pubiicas
centralizadas y descentralizadas, autonomas, semiauténomas,
municipalidades, instituciones privadas, organizaciones no gubernamentales y
comunitarias; para lograr acciones de Promocion, prevencion, recuperacion y
rehabilitacion de la salud; asi coOmo las complementarias pertinentes.

E! Codigo de Salud, también establece que dada la importancia del potencial
endemico, su trascendencia y disponibilidad de tecnologia para su control y
erradicacion, el -MSPAS- apoyara con los recursos necesarios los programas
de inmunizaciones, el cual con la participacion del Sector Salud, la comunidad
y la Sociedad Civil, realizara las acciones de control y erradicacién de
enfermedades inmunoprevenibles, fortaleciendo el sistema de vigilancia
epidemiologica de las mismas.

El Estado de Guatemala, ademas debe regir y coordinar la vacunacion a nivel
de todos los actores del Sector Salud, lo cual no hace, evidenciandose en los
multiples esquemas y carnés de vacunacién existentes en el pais. Para
lograrlos es fundamental que deba apoyarse en un grupo técnico asesor,
independiente y que incluya personal de salud con conocimiento y experiencia
en el ambito de inmunizaciones, como lo existe en practicamente todos los
paises de la region.
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Recientemente, a pesar de contar con un marco de garantia, la vacunacion ha
tenido una considerable baja en Guatemala, los porcentajes de vacunacion
que se consideran utiles deben ser arriba del 95% y otros indicadores de

inmunizacion nacional, también se encuentran entre los peores a nivel
regional.

El Estado de Guatemala, se ha comprometido con el cumpiimiento de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), asi como a dar cumplimiento a la
resolucion del Consejo Directivo sobre la Estrategia Regional y Mundial para
desarrollar los programas de inmunizaciones para introducir nuevas vacunas
de manera sostenible, para garantizar el suministro adecuado de vacunas y
evitar la interrupcion de los programas nacionales de inmunizaciéon que
benefician a la poblacion y lograr con ello la salud de la poblacién.

La presente Iniciativa de Ley, fue impulsada con el apoyo de profesionales de
Fundacién para el Desarrollo de Guatemala -FUNDESA-, el Consejo Nacional
para Inmunizaciones —~CONAPI-, y el Observatorioc en Salud Sexual y
Reproductiva —OSAR- y asi también se realizé un proceso de aportes técnicos
por el Ministerio de Finanzas Publicas —MINFIN-.

Esta iniciativa pretende mejorar el proceso de vacunacién que el -MSPAS-
realiza a través del Programa de Inmunizaciones, fortaleciendo su
responsabilidad a nivel nacional de la politica de normalizacion, planificacién,
ejecucion, control y evaluacion de las acciones de vacunacién Y sus eventos
adversos con un enfoque intersectorial, interinstitucional, inter programatico y
multidisciplinario, asegurando la participacién activa de la sociedad
guatemalteca. Asi también, recomendara un Esquema Nacional Basico de
Vacunacion en todo el territorio nacional para que las personas, en todos los
ciclos de vida, para que acudan voluntariamente al suministro de las vacunas.

Para fortalecer esta ley, se considera necesario contar con un organo técnico-
cientifico denominado “Consejo Nacional de Practicas de Inmunizaciones”, e
cual es un drgano técnico de caracter consultivo y asesor cientifico de apoy
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al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- en materia de
inmunizaciones. También se plantea regular lo referente a la gratuidad y el
acceso efectivo de la vacunacion, establecer un Carné Unico de Vacunas, asf
como el proceso de educacién, informacion Y comunicacién sobre la
importancia de la vacunacion y el sistema de vigilancia e informacién.

Se considera la necesidad de contar y garantizar un presupuesto para la
adquisicion, distribucion y administracion de las vacunas; fortaleciendo los
servicios de salud del 1er y 2do nivel de atencion, se estima necesario que el
~MSPAS- a través del programa de inmunizaciones sera el responsable de
realizar la proyeccién presupuestaria, para lo cual debera de observar el
crecimiento de la poblacion guatemalteca.

En conclusién, es necesaria la sostenibilidad financiera y una partida
especifica para la adquisicion, distribucién y administracién de las vacunas,
esto incluye insumos, cadena de frio y materiales necesarios para el
cumplimiento progresivo de la presente Ley. Por lo que, el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), con las asignaciones
presupuestarias que le asigne el Ministerio de Finanzas Publicas (MINFINY),
para la formulacion de su presupuesto, debera programar los recursos para
financiar el no menos del noventa y cinco por ciento (95%) de cobertura de
vacunacion, recomendada en el esquema nacional basico de vacunacion;
prohibiendo que esta asignacion presupuestaria sea reducida o afectada por
los recortes o revisiones, ni transferida para otros fines no establecidos en la
presente Ley, ni tampoco puede ser reducida en los ejercicios fiscales
siguientes.

Por las razones expuestas honorable Pleno, se somete a consideracion la
presente Iniciativa de Ley, para su tramite correspondiente.
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DECRETO NUMERO ___ -2022

CONSIDERANDO

Que la Constitucién Politica de la Replblica de Guatemala establece que la salud es
un derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna, por lo que el
Estado desarrollara por medio de sus instituciones, acciones de prevencion,
promocion, recuperacién, rehabilitacion, coordinacidn y las complementarias
pertinentes a fin de procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social.
La salud es un bien publico, por lo que todas las personas e instituciones estan
obligadas a velar por su conservacion y restablecimiento.

CONSIDERANDO

Que el Codigo de Salud, Decreto Nimero 90-97 del Congreso de la Replblica,
establece que el Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social; tiene a su cargo la
rectoria del sector salud, la conduccidn, regulacién, vigilancia, coordinacién y
evaluacién de acciones, como el control y erradicacion de las enfermedades
transmisibles, ejerciendo vigilancia técnica y emisidn de disposiciones pertinentes,
por lo que es imperante que dicho ministerio priorice dentro de sus obligaciones al
Programa de inmunizaciones, para que conjuntamente con ofras instituciones,
comunidad y sociedad civil fortalezcan las acciones de vigilancia, control y
erradicacién de las enfermedades inmunoprevenibles, tales como la hepatitis B,
poliomielitis, difteria, tétanos, tos ferina, enfermedad neumocdcica, rotavirus,
sarampion, rubeola, paperas y virus del papiloma humano, entre otras.




CONSIDERANDO

Que el Estado de Guatemala se ha comprometido con el cumplinfiento de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), asi como a dar cumplimiento a la resolucion
del Consejo Directivo sobre ia Estrategia Regional y Mundial para desarrollar los
programas de inmunizaciones para introducir nuevas vacunas de manera sostenible,
para garantizar el suministro adecuado de vacunas y evitar la interrupcién de los
programas nacionales de inmunizacién que benefician a la poblacion y lograr con ello
la salud de la poblacidén.
POR TANTO

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 171 literal a) de la
Constitucion Politica de la Repliblica de Guatemala.

DECRETA
La siguiente:

LEY DE VACUNACION

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto garantizar a la poblacion en
general, la proteccion contra las enfermedades inmunoprevenibles, a través de la
administracion universal o a grupos de riesgo; de vacunas de calidad, segura y
eficaz.

Articulo 2. Principios rectores y observancia en la vacunacién. Son principios
rectores y de cumplimiento obligatorio para la vacunacion, la equidad, igualdad,
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voluntariedad, libertad, gratuidad y universalidad. A ninguna persona en la Reépy
de Guatemala, se le puede vacunar sin su consentimiento expreso.

Las disposiciones de la presente Ley son de observancia general y aplicada a la
poblacién en todo el territorio nacional.

Articulo 3. Sujetos obligados. Los sujetos obligados a atender la presente ley
incluyen a todo el sector salud del pais, conforme lo define el articulo 8 del Codigo de
Salud, decreto nimero 90-97 del Congreso de la Replblica y que tengan entre sus
competencia su objeto, la administracién de acciones de salud o que reciban fondos del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, y que en particular realicen o pueda 7
realizar actividades de vacunacién o inmunizacion. ;

CAPITULO II
PROGRAMA DE INMUNIZACIONES Y ESQUEMA
NACIONAL BASICO DE VACUNACION

Articulo 4. Rector de la vacunacién o inmunizacién. El ente rector a nivel
nacional de las diferentes politicas, normas, estrategias, controles y evaluacion de la
vacunacion o inmunizacién, con enfoque intersectorial, interinstitucional, inter
programatico, extra sectorial y multidisciplinario, es el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS) quien deberd de procurar la participacién de los sujetos
obligados definidos en el articulo 3 de esta ley.

Articulo 5. Programa de Inmunizaciones. El Programa de Inmunizaciones es el
ente técnico y normativo del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social -MSPAS-,
que dentro del Departamento de Regulacion de los Programas de Atencién a las
Personas (DRPAP) establece los lineamientos para la recepcion, cadena de frio,
almacenamiento adecuado y seguro de las vacunas, asi como para la vacunacion,
ademas en conjunto con otras instancias del MSPAS que fa autoridad superior designe,
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coordinar y monitorear el cumplimiento de todos los procesos y protocolos necesati
para el aseguramiento de la vacunacion y vigilancia de las enfermedade

inmunoprevenibles y los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).

Articulo 6. Esquema Nacional Basico de Vacunacién. El Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSPAS) por medio del Programa de Inmunizaciones,
recomendara un Esquema Nacional Basico de Vacunacion en todo el territorio nacional

para que ias personas, en todos los ciclos de vida, acudan voluntariamente al
suministro de las vacunas. Asi mismo el MSPAS, garantizard la disponibilidad de »
vacunas, de acuerdo con necesidades urgentes o especiales de la poblacion en general
0 de grupos vulnerables, siempre que las personas voluntariamente deseen ampliar s
Esquema Nacional Basico de Vacunacion.

El Esquema Nacional Basico de Vacunacién serd revisado por el Programa de
Inmunizaciones y el Consejo Nacional de Practicas de Inmunizaciones (CONAPI) al
menos cada dos (2) afios, para incorporar vacunas que se consideren estratégicas y de

impacto para prevenir las enfermedades en el pais y realizar los cambios y
actualizaciones en dicho esquema, que se consideren necesarios.
CAPITULO III
CONSEJO NACIONAL DE PRACTICAS DE INMUNIZACIONES (CONAPI)

Articulo 7. Consejo Nacional de Pricticas de Inmunizaciones. El Consejo
Nacional de Practicas de Inmunizaciones {(CONAPI), es el organo técnico de caracter
consultivo y asesor cientifico de apoyo al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) en materia de inmunizaciones. El CONAPI se integrard por profesionales con
amplia experiencia demostrada en aspectos técnicos y cientificos en inmunizaciones, de
reconocida honorabilidad y ética.
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Articulo 8. Integracién. El Consejo Nacional de Pricticas de Inmunizaciones

(CONAPTI), estara integrado por un representante titular y un suplente, en forma ad /
honorem, de las entidades siguientes:

a) Programa de Inmunizaciones del Departamento de Regulacion de los Programas
de Atencidn a las Personas (DRPAP) del MSPAS.

b) Departamento de Epidemiologia de la Direccién General del Sistema Integral de
Atencidn en Salud (SIAS) del MSPAS.

¢) Departamento de Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA) del
MSPAS.

d) Seccién de Higiene Materno Infantil del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social (IGSS).

e) Asociacion Pediatrica Guatemalteca (ASOPEDIA).

f) Asociacion Guatemalteca de Enfermedades Infecciosas (AGEI).

g) Asociacion de Medicina Interna de Guatemala (AMIG). &/

h) Asociacion de Ginecologia y Obstetricia de Guatemala (AGOG).

i) Asociacion Guatemalteca de Enfermeras Profesionales (AGEP).

J) Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala (COLMEDEGUA).

k) Un representante de las Universidades legalmente reconocidas que cuenten con
Facultad de Medicina o Ciencias de la Salud.

La designacion de cada titular y suplente se realizard conforme a las normas de cada
entidad.

El CONAPI podra invitar a participar, de manera temporal o para abordar un tema
especifico, a cualquier otro funcionario gubernamental, asi como asesores,
representantes de organismos de cooperacion internacional especializados en salud,
Organizaciones No Gubernamentales, fundaciones o asociaciones privadas y de
entidades auténomas o descentralizadas.



Articulo 9. Coordinaciéon y Secretaria. La Coordinacién y Secretaria del Consejo
Nacional de Practicas de Inmunizaciones (CONAPI), estard bajo la responsabilidad del
Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social (MSPAS), por medio del Programa de
Inmunizaciones, el cual juntamente con los demas integrantes del Consejo conformara
una estructura organizativa con la finalidad de facilitar su funcionamiento, la cual
debera desarrollarse en el reglamento de la presente Ley.

E! Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social (MSPAS) proveera los insumos y
facilidades necesarias para el adecuado funcionamiento del CONAPI. El MSPAS también
proveera Informacion de coberturas vacunales, indicadores de enfermedades
inmunoprevenibles, literatura médica y toda informacion que el CONAPI considere
necesaria, de manera periddica, la cual no podra ser menor de cada tres (3) meses.

#
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Articulo 10. Funciones. Son funciones del Consejo Nacional de Practicas de ; "

Inmunizaciones (CONAPI) las siguientes:

a) Asesorar al MSPAS en la definicién y revisidn de politicas en vacunacion,
Esquema Nacional Basico de Vacunacién, sistemas de vigilancia e
informacion sobre vacunacién y enfermedades inmunoprevenibles,

b) Revision periddica de las coberturas vacunales.

C) Revision periddica de la vigilancia de enfermedades inmunoprevenibles.

d) Revision de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacién (ESAVI).

e) Otras actividades relacionadas con la vacunacién o inmunizacion a nivel
nacional.

Las funciones del Consejo Nacional de Practicas de Inmunizaciones (CONAPI), como
drgano técnico de caracter consultivo y asesor cientifico, no limitan ni condicionan las
obligaciones del MSPAS en relacién con la vigilancia, revisin, registro, evaluacion y
actualizacion permanente de las coberturas de las vacunas y de enfermedades

L
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inmunoprevenibles, asi como investigar y evaluar los eventos supuestamente atribuidos
a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

CAPITULO IV
RESPONSABILIDAD DE LA VACUNACION

Articulo 11. Ente responsable. E! Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por
medio del Programa de Inmunizaciones, debe garantizar la existencia suficiente y
oportuna de las vacunas incluidas en el Esquema Nacional Basico de Vacunacion, asf
como de los insumos requeridos para la cadena de frio, la vacunacién y vigilancia
epidemioldgica de las enfermedades inmunoprevenibles.

Ei MSPAS sera responsable de que se cuente con el personal suficiente e idoneo
necesario para realizar las actividades descritas en el parrafo anterior, para la red de
servicios de salud publica. Asimismo, el MSPAS debe proveer de la infraestructura

necesaria en cadena de frio para el manejo de los bioldgicos requeridos para la
vacunacion.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) podra suscribir convenios o
cartas de entendimiento con otras entidades publicas o privadas con el propésito de
captar o recibir donaciones de vacunas, insumos y equipos necesarios para la
vacunacion, aplicando las regulaciones vigentes.

Articulo 12. Establecimientos para vacunacion. El Ministerio de Salud Pdblica y
Asistencia Social (MSPAS), fortalecera los servicios de salud del ler y 2do nivel de
atencién, en recursos humanos, cadena de frio, transporte para implementar las
estrategias de vacunacion, barridos, blsqueda activa o jornadas, priorizando los
servicios de salud que atiendan a la poblacidn postergada y en situacion de
vulnerabilidad, para alcanzar las coberturas de vacunacion efectivas.




El Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Sociai (MSPAS) podra utilizar medios mévil
y sitios temporales plblicos y privados para promover y facilitar el acceso a la

vacunacién de la poblacién, de acuerdo con las estrategias establecidas por el Programa
de Inmunizaciones.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), por medio del Departamento
de Regulacién, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud (DRACES), sera
responsable de regular, acreditar y controlar por medio de licencia sanitaria, los

establecimientos privados que brinden servicios de vacunacion. 3[,/

Articulo 13. Regulacion y control de vacunas. Las vacunas, que se adquieran o s& 7

reciban en donacion, ingresen, se produzcan, se distribuyan y utilicen en el pais para
fines de inmunizacion, deben cumplir con la normativa y procedimientos previstos por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), especialmente los referentes a
la comercializacién, importacién y exportacién, de conformidad con lo establecido en el
Codigo de Salud y reglamentos correspondientes.

Dicha normativa y procedimientos deberdn incluir los mecanismos para vigilar la
adecuada produccion, adquisicién, manejo y administracién adecuada de ias vacunas.

Articulo 14. Datos de vacunacion y vigilancia epidemioldgica. Todas las
instituciones del sector salud involucradas en acciones de vacunacién e inmunizacion,
deben asegurar el reporte completo y oportuno de los datos de vacunacion, vigilancia
epidemioldgica, incluyendo las vacunas administradas y reportes de vigilancia de
enfermedades inmunoprevenibles segdin la norma, el formato, flujo y sistema que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) establezca, en el reglamento de
la presente ley.
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Articulo 15. Autorizacion para administrar la vacunacion. Para garantizarla
vacunacion segura y eficaz, las vacunas deben ser administradas por profesionales de
las ciencias de la salud, enfermeras profesionales, auxiliares de enfermeria, técnicos en
salud o personas que hayan sido capacitadas y acreditadas por medio de la autorizacidn
correspondiente, expedida por el Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social
(MSPAS), previa constancia de su formacion y capacitacion técnica.

Articulo 16. Responsabilidad de la poblacién. Es responsabilidad de toda la
poblacién guatemalteca, en todos los ciclos de vida, vacunarse contra aqueilas
enfermedades inmunoprevenibles que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
(MSPAS), determine en forma regular o excepcional.

Articulo 17. Vacunacién de menores de edad. La vacunacion de los menores de
edad y personas declaradas en estado de interdiccién, es responsabilidad de los
padres, madres, tutores o representantes legales. No podran ser vacunados sin la
autorizacidn de estos, de conformidad con los principios rectores contenidos en el
articulo 2 de esta Ley y el Esquema Nacional Bésico de Vacunacidn.

Articulo 18. Cooperacion entre el sector salud y comunidad educativa. Es
responsabilidad de todas las instituciones que forman parte del sector salud
involucradas en acciones de vacunacién o inmunizacion, cumplir con la normativa
establecida por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), para
garantizar la calidad de las vacunas, asi como asegurar todos los procesos para la
vacunacion segura.

Los establecimientos educativos publicos y privados deberan cofaborar con el MSPAS
en todas las actividades concernientes a la vacunacién y vigilancia de enfermedades
inmunoprevenibles de su personal y alumnos.
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Articulo 19. Participacion comunitaria. Se debera promover la participacion
comunitaria en todos los aspectos de la vacunacién o inmunizacién, incluyendo la
educacion, sensibilizacién de la importancia de la vacunacion, administracién y
registro de vacunas, notificacién de enfermedades inmunoprevenibles, evaluacion
de coberturas, reporte de enfermedades inmunoprevenibles y de eventos adversos
supuestamente asociados a la vacunacién o inmunizacién.

Para esto debera tomarse en cuenta la pertinencia cultural y los idiomas
nacionales, para lograr la aceptabilidad de la vacunacion en los diferentes pueblos.

CAPITULO V
GARANTIA DE LA VACUNACION UNIVERSAL

Articulo 20. Gratuidad y acceso efectivo. EI Ministerio de Salud Plblica y
Asistencia Social (MSPAS), debe garantizar a toda la poblacién, la gratuidad de las
vacunas incluidas en el Esquema Nacional Basico de Vacunacidn, y si corresponde
cuando se amplie éste segun el articulo 6 de esta ley, asi como el acceso efectivo a la
vacunacion de manera universal voluntaria, priorizando grupos segun sus
caracteristicas de mayor vulnerabilidad o impacto social.

Articulo 21. Carné Unico de Vacunas. La creacién e implementacién del Carné
Unico de Vacunas a nivel nacional, estara a cargo del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS), como instrumento para el registro de la edad y fecha de
administracion de cada dosis en la poblacion objetivo. Este carné sera de uso en todo
el sector salud, para las fines de registro de enfermedades inmunoprevenibles.

Articulo 22. Educacién, informacién y comunicacién. El Ministerio de Salud

Plblica y Asistencia Social (MSPAS) por medio de sus dependencias responsables de
comunicacion social yfo relaciones publicas, organizara y coordinara el proceso de
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educacion, informacion y comunicacién respecto a la importancia de la vacunacion,
con pertinencia cultural y en los idiomas nacionales segun el decreto 19-2003 del
Congreso de la Republica, Ley de Idiomas Nacionales.

Articulo 23. Sistema de vigilancia e informacién en vacunas. El Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), es el responsable de mantener un sistema de
vigilancia e informacidn que incluya vacunacién, vigilancia epidemioldgica de
enfermedades inmunoprevenibles y vigilancia y evaluacion de los eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI), accesible a
prestadores de servicios de salud del pais que realicen actividades de vacunacion.

Articulo 24. Informacion sobre vacunacién. El Programa de Inmunizaciones del
Ministerioc de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), con base en los datos del
Sistema de Informacion Gerencial de Salud (SIGSA) del MSPAS, sera responsable de
proporcionar a la poblacion, informacién periddica y actualizada sobre coberturas de
vacunacidn, existencia de vacunas, vigilancia de casos y defunciones por enfermedades
inmunoprevenibles en las ambitos nacional, departamental, municipal y comunitario,
segun corresponda.

Todas las personas que ejecuten actividades de vacunacién tienen la obligacion de
notificar de las actividades que han realizado, utilizando los formularios oficiales y
dentro de los términos de tiempo establecidos por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Articulo 25. Situaciones de emergencia. En caso de epidemias, pandemias,
ataques bioterroristas, emergencias o situaciones de desastre donde la poblacion esté
en riesgo de una enfermedad que sea prevenible por vacunacién, el Ministerio de Saiud
Publica y Asistencia Social (MSPAS), en coordinacién con las instituciones que considere
necesarias, con la asesoria del CONAPI, desarrollardn y ejecutaran las estrategias vy
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emergencia.

Es obligacion del Estado a través del MSPAS financiar, gestionar, comprar y aplicar de
manera equitativa vacunas para la prevencidn de enfermedades, en las situaciones de
emergencia declaradas que enfrente la poblacién, utilizando los mecanismos mds agiles
que se dispongan para la adquisicion y buscando las mejores condiciones posibles de
calidad, oportunidad y precio, preferentemente a través de mecanismos internacionales
que garanticen la disponibilidad.

La adquisicion que haga el Estado en caso de emergencia podra realizarse sin
necesidad de registros previos en el pais, bajo las condiciones que establezca el
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA)
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), garantizando que llenen los

requisitos de seguridad, eficacia y calidad cumpliendo con los estindares
internacionales.

Es obligacion del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), tener un
registro de las personas que han recibido las vacunas, asi como la vigilancia de los
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI).

CAPITULO VI
FINANCIAMIENTO

Articulo 26. Asignacion presupuestaria. Los Ministerios de Salud Publica y
Asistencia Social y de Finanzas Publicas, deberan asignar anualmente en el Presupuesto
General de Ingresos y Egresos del Estado para e! ejercicio fiscal correspondiente, una
partida especifica para la adquisicion de vacunas, distribucion y administracién de las
vacunas, esto incluye insumos, cadena de frio y materiales necesarios para el
cumplimiento progresivo de la presente Ley.
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El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), con las asignacionesj.f':
presupuestarias que le asigne el Ministerio de Finanzas Publicas (MINFIN), para |
formulacién de su presupuesto, deberd programar los recursos para financiar el no
menos del noventa y cinco por ciento (95%) de cobertura de vacunacion, recomendada
en el esquema nacional basico de vacunacion.

Se prohibe que esta asignacién presupuestaria sea reducida o afectada por los recortes
O revisiones, ni transferida para otros fines no establecidos en Ia presente Ley, ni
tampoco puede ser reducida en los ejercicios fiscales siguientes.

Articulo 27. Adquisiciones y exoneraciones. Todas las adquisiciones que haga el
sector salud de vacunas, insumos, cadena de frio y materiales requeridos para
vacunacion deben garantizar la calidad de! producto y procurar el menor precio del
mercado, debiendo adquirirse preferentemente a través de mecanismos internacionales
que garanticen las mejores condiciones de entrega y disponibilidad de productos.

Las vacunas, que se adquieran, ingresen, se distribuyan y utilicen en el pais para fines
de inmunizacién, deben cumplir con la normativa y procedimientos previstos por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), especialmente lo referente a la
comercializacién, importacion y exportacién, de conformidad con lo establecido en el
Cddigo de Salud y reglamentos correspondientes.

Las compras, importaciones y donaciones de vacunas, insumos y equipos para
vacunacion para el Programa de Inmunizaciones del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social (MSPAS) y del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS)
estan exentas del pago del Impuesto al Valor Agregado (IVA) y cualquier gravamen
arancelario 0 de aduanas. De igual exoneracibn gozaran las jeringas, cajas de
bioseguridad y equipos de cadena de frio y demas insumos y materiales para la
vacunacion que el MSPAS e IGSS adquieran para este fin.
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CAPITULO VII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 28. Reglamento. El Organismo Ejecutivo debera emitir el reglamento

de la presente Ley, dentro de los sesenta (60) dias siguientes a la vigencia de
esta.

Articulo 29. Vigencia. El presente Decreto entrard en vigencia treinta (30) dias
después de su publicacion en el Diario Oficial.

REMITASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION,
PROMULGACION Y PUBLICACION. S<

EMITIDO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CJUDAD
DE GUATEMALA.
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