DECRETO NUMERO 6-2022
CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO:
Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala establece que la salud es un derecho
fundamental del ser humano, sin discriminacion alguna, por lo que el Estado desarrollara a
través de sus instituciones, acciones de prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacion,
coordinacion 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 efinstituciones
estan obligadas a velar por su conservacion y restablecimiento.

CONSIDERANDO:

Que el Cddigo de Salud, Decreto Nimero 90-97 del Congreso de la Républica de Guatemala,
establece que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social tiené’a su,cargo la rectoria del
Sector Salud, a cargo de la conduccion, regulacion, vigilancia, coerdinacién y evaluacion 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 dicho
Ministerio priorice dentro de sus obligaciones al Programa“de.dnmunizaciones, 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, ‘enférmedad neumocdccica, rotavirus,
sarampion, rubeola, paperas y virus del papiloma hamano, entre otras.

CONSIDERANDO
Que el Estado de Guatemala se ha compromeétido con el cumplimiento de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible -ODS-, asi como a'dar cumplimiento a la Resolucion del Consejo Directivo
sobre la Estrategia Regional y Mundialpara 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 inmunizacién que benefician
a la poblacién y lograr conyelloda,salud de la poblacién.

POR TANTO
En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 171 literal a) de la Constitucion
Politica de lasRepublica'de Guatemala.

DECRETA:

La’siguiente:

LEY DE VACUNACION

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto garantizarle a la
poblacién en general, la proteccibn contra las enfermedades



inmunoprevenibles a través de su administraciéon universal o a grupos de
riesgo.

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

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

Articulo 3. Sujetos obligados. Los sujetos obligados a atenderia presente
ley, incluyen a todo el sector salud del pais, que tengan entre sus competencias
u objeto, la administraciéon de acciones de acciones de salud, o _que reciban
fondos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, incluyendo los que
se dediquen a la investigacién y la educacién en salud aivel de la comunidad.

CAPITULO II )
PROGRAMA DE INMUNIZACIONES Y ESQUEMA NACIONAL DE VACUNACION

Articulo 4. Rector de la salud. El ente rector a nivel nacional de las
diferentes politicas, normas, estrategias), controles y evaluacién de la
vacunacion, con enfoque intersectorial),interinstitucional, inter programatico,
extra sectorial y multidisciplinario, es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social -MSPAS-, quien debera dé asegurar la participacion activa del Sector
Salud, asi como promover la participacion de la sociedad civil organizada.

Articulo 5. Programa de ‘Inmunizaciones. El Programa de Nacional de
Inmunizaciones, es el entéwregulador y normativo del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social ‘que establece las politicas y lineamientos para la
vacunacion y almacenamiento adecuado y seguro de las mismas; ademas, en
conjunto con otraswinstancias del MSPAS que la autoridad superior designe,
coordinar y maonitorear el cumplimiento de todos los procesos necesarios para
el aseguramiento, de la vacunacién y vigilancia de las enfermedades
inmunoprevenibles’y eventos adversos severos asociados a vacunacion.

Articulo 6., ESquema Nacional de Vacunacion. El Ministerio de Salud
Publica ). Asistencia Social -MSPAS- a través del Programa de Inmunizaciones,
establecera el Esquema Nacional de Vacunacion, el cual sera utilizado como
reecemendacion oficial para la vacunaciéon en todo el territorio nacional. Las
persenas, grupos o instituciones podran elegir un esquema mas amplio de
inmunizaciones con vacunas adicionales, siempre y cuando sea cumplido el
Esquema Nacional de Vacunacion.

El Esquema Nacional de Vacunacién serd revisado por el Programa de
Inmunizaciones al menos cada dos afos, para incorporar vacunas que se
consideren estratégicas y de impacto pare prevenir las enfermedades en



el pais y realizar los cambios en dicho Esquema, que se consideren
necesarios.

CAPITULO III
CONSEJO NACIONAL ASESOR PARA INMUNIZACIONES

Articulo 7. Consejo Nacional de Practicas de Inmunizaciones. El Consejo
Nacional de Practicas de Inmunizaciones -CONAPI-, es el rgano asesor cientifico en
apoyo al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. El CONAPI se integrara por
profesionales con amplia experiencia demostrada en aspectos técnicos Y. cientificos
en inmunizaciones, de reconocida honorabilidad y ética.

Articulo 8. Integracion. El Consejo Nacional de Practicas de InmuniZaciones -
CONAPI- estara integrado por un representante titular y un suplente; adfnonorem, de
las instituciones siguientes:

e Programa de Inmunizaciones.

e Departamento de Epidemiologia.

e Departamento de Regulacion de Productos Farmacéutices y afines del MSPAS.

e Programa Materno Infantil y de adultos del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social.

e Asociacion Pediatrica de Guatemala -ASOPEDIA=

e Asociacion Guatemalteca de Enfermedades Infecciosas -AGEI-.

e Asociacion de Medicina Interna -AMIG-.

e Asociacion de Gineco Obstetra -AGOG-.

e Asociacion Guatemalteca de Enfermeras Profesionales -AGEP-.

e Colegio de Médicos y Cirujanos,deGuatemala -COLMEDEGUA-.

e Un representante por todasylas Facultades de Medicina y ciencias de la salud,

reconocidas legalmente.
e Direccion Técnica del Presupuesto del Ministerio de Finanzas Publicas.

La designacién de €éada.titular y suplente, se realizara conforme a las normas de cada
instancia.

Podra invitarse,a participar, de manera temporal o para abordar un tema especifico,
a cualquier otrofuncionario gubernamental, asi como asesores, representantes de
organismos,descooperacién internacional especializados en salud y de entidades
auténomas.o descentralizadas.

Lossrepresentantes del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-,
ministerio de Finanzas Publicas -MINFIN- el Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social -IGSS-, tendran vos, pero no voto, para la toma de decisiones en el Consejo
Nacional de Practicas de Inmunizaciones -CONAPI-.

Articulo 9. Secretaria. La secretaria del Consejo Nacional de Practicas de
Inmunizaciones -CONAPI- estara bajo la responsabilidad del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- a través del programa de
inmunizaciones, quien 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.

El MSPAS debera proveer los insumos y facilidades necesarias para el
adecuado funcionamiento del CONAPI. También proveera informacién de
coberturas vacunales, indicadores de enfermedades inmunoprevenibles,
literatura médica y toda informacién que e COMAPI considere necesaria, de
manera periddica, la cual no podia ser menor de cada tres meses.

Articulo 10. Funciones. Son funciones del Consejo Nacional de Practicas de Infatnizaciones
-CONAPI-:

a) Asesorar al MSPAS y a las instituciones que lo requieran en la definicion y.revision de
politicas en vacunaciéon, Esquema Nacional de Vacunacion, sisStemas de vigilancia e
informacion sobre vacunacion y enfermedades inmunoprevenibles.

b) Revisién periddica de las coberturas vacunales.

c) Revision periddica de la vigilancia de enfermedades inmunoprévenibles.

d) Conocer y evaluar los Eventos Adversos Supuestamente Asociados a Vacunacion -ESAVI-.

e) Otras actividades que tengan que ver con Ia vacunacion a nivel nacional.

CAPITULO IV .
RESPONSABILIDAD DE LA VACUNACION

Articulo 11. Ente responsable._El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social -MSPAS- a través del Programa de Inmunizaciones, debe garantizar
la existencia suficiente y oportuna de las vacunas incluidas en el Esquema
Nacional de Vacunacion, .asi, como de los insumos requeridos para la
vacunacion y vigilancia epidemiologica de las enfermedades inmunoprevenibles.

Sera responsable de ‘contar con el personal idéneo necesario para realizar
estas actividades, para la, red de servicios de salud publica. Asi mismo
debera contar conlainfraestructura necesaria en cadena de frio para manejo
de los bioldgices,requeridos para la vacunacion.

El Programay, de_ ‘Inmunizaciones podra realizar convenios o cartas de
entendimiento eon el propdsito de captar o recibir donaciones para vacunas,
aplicando las régulaciones vigentes para cumplir dicho propdsito.

Articulo 12. Regulaciéon y autorizacion. El Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social -MSPAS-, a través de su dependencia encargada de la
regulacion, acreditacion y control de los establecimientos de salud, sera
responsable de regular y autorizar a través de licencia sanitaria, los
establecimientos que cumplan con los estandares adecuados para cumplir
con la vacunacion segura en forma rutinaria en toda la red de servicios del
MSPAS, asi como de los establecimientos privados.



El MSPAS podra utilizar medios méviles y sitios temporales para promover y
facilitar el acceso a la vacunaciéon de la poblacién, de acuerdo a las estrategias
establecidas por el Programa de Inmunizaciones.

Articulo 13. Regulacion y control de vacunas. Los productos bioldgicos, incluyendo las
vacunas, que ingresen, 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 comercializacion, importacion y
exportacion, de conformidad con lo establecido en el Cddigo de Salud y reglamentos
correspondientes.

Dicha normativa y procedimientos deberan incluir los mecanismos para_vigilak, la‘adecuada
produccién, adquisicion, manejo y administracion de las vacunas.

Articulo 14. Datos de vacunacion y vigilancia epidémioldgica. Todas las
instituciones del Sector Salud involucradas en acciones\de vacunacion 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 segun la norma, el formato, flujo y
sistema que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- establezca.

Articulo 15. Autorizacion para administrar la vacunacion. Para
garantizar la vacunacion segura y eficazplas'vacunas deben ser administradas
por profesionales de las ciencias, de lay salud, enfermeras profesionales,
auxiliares de enfermeria, técnicés en salud o personas que hayan sido
capacitadas y acreditadas a_traves de la autorizacidn correspondiente,
expedida por el Ministerio de Salud,Ptblica y Asistencia Social -MSPAS-, previa
constancia de su preparacion técnica.

Articulo 16. Responsabilidad de la poblacién. Es responsabilidad de toda
la poblacién guatemalteca, vacunarse contra aquellas enfermedades
inmunoprevenibléssqueyel Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -
MSPAS- determine en forma regular o excepcional.

Articulo 27. Vacunacion de menores de edad. Los menores de edad e
interdictos mo pedran ser vacunados sin la autorizacién expresa de sus padres,
madres,, tutores o representantes legales a su cargo, de conformidad con los
prinCipios._rectores contenidos en el articulo 2 de esta Ley y el Esquema
Nacional de Vacunacion.

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, cumplir con la
normativa establecida por el MSPAS, para garantizar la calidad de las
vacunas, asi como asegurar todos los procesos para la vacunacién segura.



Por su parte, los establecimientos educativos deberan requerir datos de
vacunacion del alumnado, fotocopia del carné o certificados de vacunaciéon
y contar con un registro de vacunacion de los estudiantes inscritos.

Articulo 19. Participacion comunitaria. Se debera incentivar la participaciéon comunitaria
en todos los aspectos de la vacunacion, incluyendo educacién, sensibilizacién la importancia de
la vacunacidon, administracion y registro de vacunas, notificacion de enfermedades
inmunoprevenibles, evaluacion de coberturas, reporte de enfermedades inmunoprevenibles y
de eventos adversos supuestamente asociados a vacunacion o inmunizacion.

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

) CAPITULOV
GARANTIA DE LA VACUNACION UNIVERSAL

Articulo 20. Gratuidad y acceso efectivo. El Ministerie de Salud Publica y
Asistencia Social -MSPAS- debe garantizar a toda la poblacién, la gratuidad de
las vacunas incluidas en el Esquema Nacional de VWacunacién, asi como el
acceso efectivo a la vacunacién de manera universal, priorizando grupos
segun sus caracteristicas de mayor vulnerabilidad o impacto social.

Articulo 21. Carné Unico de Vacunas. @ creacién e implementacién del
Carné Unico de Vacunas a nivel nacionaly, estara a cargo del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social “ MSPAS, como instrumento para el registro
y control de la edad y fecha de administracion de cada dosis en la poblaciéon
objetivo. Este carné sera de uso obligatorio en todo el Sector Salud, para los
fines de control de enfermedades inmunoprevenibles.

Articulo 22. Educacion, informacion y comunicaciéon. El Ministerio de
Salud Publica y Asistencias Social -MSPAS- a través de sus dependencias
responsables de ‘€omunicacion social y/o relaciones publicas, organizara y
coordinara el proceso de educacion, informacién y comunicacién respecto a la
importancia de la vacunacion.

Articulo 23. Sistema de vigilancia e informaciéon en vacunas. El
Ministerio ‘de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- es el responsable de
mantener_un sistema de vigilancia e informacién que incluya vacunacion,
vigilancia epidemioldgica de enfermedades inmunoprevenibles y vigilancia y
evaluacion de Eventos Adversos Supuestamente Asociados a Vacunaciéon -
ESAVI-, accesible a prestadores de servicios de salud del pais que realicen
actividades de vacunacion.

Articulo 24. Informacion sobre vacunacion. El Programa de Inmunizaciones del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-, con base en los datos del Sistema de Informacion
Gerencial de Salud -SIGSA- del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social sera responsable
de proporcionar a la poblacién, informacion periddica y actualizada sobre coberturas de
vacunacién, existencia de vacunas, vigilancia de casos y defunciones por enfermedades



inmunoprevenibles en los ambitos nacional, departamental, municipal y comunitario, segun
corresponda.

Todas las personas que ejecuten actividades de vacunacion, 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, endemias
ataques bioterroristas, emergencias o situaciones de desastres donde la poblacidon“esté en
riesgo de una enfermedad que sea prevenible por vacunacion, el Ministerio de Saltid\Publica y
Asistencia Social -MSPAS-, en coordonacion con la Coordinadora Nacional paradla Reduccién de
Desastres -CONRED- y todas aquellas instituciones que considere necesarias,la autoridad
superior, con la asesoria de -CONAPI-, desarrollaran y ejecutaran las estrategias y'programas
de vacunacion, ordinarios y emergentes para para la atencion y control,de‘la emergencia.

Es obligacion del Estado a través del MSPAS financiar, gestionar, comprar y aplicar de manera
equitativa vacunas para la prevencion de enfermedades, en lastsituaciones de emergencia
declaradas que enfrente la poblacién, utilizando los mecanismos mas agiles que se dispongan
para la adquisicién y buscando las mejores condiciones posibles‘de calidad, oportunidad y
precio, preferentemente a traves de mecanismos Internacionales que garanticen la
disponibilidad.

La adquisicion que haga el Estado en caso de emergencia, podran realizarse sin necesidad de
registros previos en el pais, bajo las condiciones que establezca la instacia que regula el uso
de productos farmaceuticos y afines del Ministerio de Salud Publica, garantizando que llenen
los requisitos de seguridad, eficacia y,calidad cumpliendo con los estandares internacionales.

Es obligacion del Ministerio de Salid Piblica y Asistencia Social -MSPAS- tener un registro de
las personas que han recibido las™vacunas, asi como la vigilancia de eventos supuestamente
asociados a la vacunacion.

CAPITULO VI
FINANCIAMIENTO

Articulo 26. Asignacion presupuestaria. El Ministerio de Finanzas Publicas
-MINFIN-,, debera asignar anualmente una partida especifica en el
Presupuesto General de Ingresos y Egresos del Estado, que garantice la
cobertura de no menos del 95% de vacunacién para el Programa de
INnmunizaciones, asegurando los recursos necesarios para la adquisicion de
vacunas, insumos, cadena de frio y materiales necesarios para el
cumplimiento progresivo de la presente Ley.

Se prohibe que esta asignaciéon 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.



Articulo 27. Adquisiciones y exoneraciones. Todas las adquisiciones que haga
el sector publico de vacunas e insumos requeridos para vacunacién deben garantizar
la calidad del producto, de preferencia que sean precalificados por la OMS, 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.

Se debe garantizar que todas las importaciones de vacunas para el Programa de
inmunizaciones estén exentas del pago de Impuestos al Valor Agregado, de
importacion o cualquier gravamen arancelario o de aduanas. De igual éxeneracion
gozaran las jeringas, cajas de bioseguridad y equipos de cadena_de frio" que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- adquiera para este fin.

Capitulo VII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 28. Reglamento. El Organismo Ejécutivo, debera emitir el
reglamento de la presente Ley, dentro de los sesenta dias siguientes a la
vigencia de la misma.

Articulo 29. Derogatorias. Se derogan ‘todas aquellas disposiciones que
contravengan lo dispuesto en la presente Ley.

Articulo 30. Vigencia. El presente Dec¢reto entrard en vigor treinta dias
después de su publicacion en el Diario Oficial.

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

EMITIDO EN EL PALACIO\DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CIUDAD DE
GUATEMALA, EL UNO'DE FEBRERO DE DOS MIL VEINTIDOS.



