ORGANISMO EJECUTIVO

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO MINISTERIAL 40-2021

iatemaola, 17 de febrero de 2021

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Oue os obligacidn del Estado velar por Ia salud vy Ia asistencia social de todos los habitantes,
desurrollando & través de sus instituciones, acciones de prevencion, promocion, recupceracion,
rehabilitacidn, coordinacidim y las complementarias pertinentes a fin de procurnries el mas
completo hiencstar fisico, mental y social. Asimismo, la salud de los habitantes de la Nacion s

un bien publico, por lo que todas las personas o instifuciones estan obligadas a velar por su
conservacidn y restablecimiento.

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Numero 90-97 del Caongreso de Ina Reptblica de Guaremala, Coédigo de Salud,
establece que en cuso de epidemin © riesgo sociommbiental, el Ministernio de Salud Pablica y
Asistencia Social debera emitir las normas y procedimientos necesarios para proteger Ia salud
de la poblacion, en comjunto com Ias domas mstituciones del Scector y oftros seoctores
involucrados., Asimismo, regula que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
mantendrsd el contral vy vigilancia sobre la accidon de los productos farmacéuticos y otros afines,
de acuerdo al riosgo de Ia salud de los habitantes. Por su parte, el Acuerdo Gubernativo Namero
712-99 del Presidente de la Repiablica de Guatemala, Reglamento para ¢l Control Sanitario de
los Medicamentos y Productos Afines, regula que, ¢l Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social, a través del Programa Nacional de Farmacovigilancia, se encarga de vigilar la accion de
los medicamentos sobre Ia poblacion y claborar la informacion que permita regular politicas deo

uso racional de los medicamentos, sobre eficacia y efectividad clinicas, reacciones adversas,
conveniencia y seguridad de los medicamentos.

CONSIDERANDO:

Que, para gmrantizar el acceso universal y oportuno de las vacunas contra el COVID-19, los
fabricantes de dichas vacunas han establecido como condicion, tanto en su participacion en ol
mecunismo COVAX, del cual forma parte Guatemala, asi como en cumlguier contrato de
adquisicién y distribuciém directa, emitir los instrumentos legales necesarios que regulen la
excepoion de responsabilidad, derivada de las reacciones adversas serias atribuibles a las
mismas. Que, nunado a lo anterior, el Congreso de Ia Repablica de Guatemala emitid el Decroto
Namero 1-2021, Ley para ¢l Financiamiento vy Adqguisicion de Vacunas contra el Coronavirus
COVID-19, estableciendo gque 1a vacunacion de la poblacidén guatemalteca contra ¢l COVID-19
ha sido declarada de interés nacional, debiendo el Estado garantizar gque dicha vacunacion sc
efectiie de forma gratuita, universal y voluntaria, debiendo las autoridades superiores de las
entidades garantizar a traves de los instumentos legales iddneos la formalizacion vy
cumplimiento de la negociaciéon; por lo que, por ser de estricto interés del Estado, se hace
necesaria la creacion de una normativa gque establezcn la excepoion de responsabilidad de los

fabricantes de vacunas contra ¢l COVID-19 v un sistema de compensacion por rencocionos
adversas scrias causadas por las mismas,

CONSIDERANDO:

Que, en la doterminacion del instumento legal idomeo para legislar csta circunstancia, oen
atencidm a lo regulado en ¢l Decreto Namero 512 del Congreso de la Ropablica de Guatemala,
Ley Organica del Ministerio Pablico ¥y en la circular niamero 1-2016 de fecha uno de febrero de
dos mil dieciséis, de la Scoretaria General de la Presidencia, se¢ requund la opimaon de la
Procuranduria General de la Nacidon, entidad que, mediante dictamen namero 308-2021 de fecha
quince de febrero de dos mil veintiuno, suscrito por el licenciado Jorge Luis Donado Vivar,
Procurador General de la NaciOn, se sugiere que la disposicion que regula lo relativo a la
Noma de Excepoidom de Responsabilidad y Compensacion por Reacciones Advorsas Scorias
Atribuibles a lns Vacunas Contra la COVID-19, debe dictarse a través de Acuerdo Ministerial




ACUERDA
Emitr la siguiente

Normna de Excepeiéon de Responsabilidad y Compensaciéon por Reacciones Adversas
Serias Atribuibles a las Vacunas Contra el COVID-19

Arxticulo 1. Voluntariedad de Ia Vacunacién contra el COVID-19. La vacunacién contra el
COVID-19 es volumtarnia, universal y gratuita. Ninguna persona podri ser obligada a vacunarse
cantra el COVTID-19. Las personas que se vacunan, firmaran un consentimiento en el que
ratifican que han recibido informacion sobre los beneficios y riesgos de la vacunacion contra el

COVID-19, incluyendo las posibles reacciones adversas serias conocidas y voluntariamente
accedan a este procedimiento.

Articulo 2. Responsabilidad de los Fabricantes de vacunas contra el COVID-19. Los
fabricantes de vacunas contra el COVID-19 que sean adquiridas y suministradas por el Estado
de Guatemala, solo podran ser responsables por acciones u omisiones dolosas o gravemente
culposas, por incumplimiento de sus obligaciones de buenas pricticas de manufactura o

cualquier otra obligacién que le baya sido impuesta en el proceso de registro y aprobacién de
las vacunas.

Las empresas fabricantes gozaran de inmunidad de juicio, con la Gnica excepcidon que la muerte
de la victima o una reaccion adversa fisica grave, pueda demostrarse con prucbas admisibles
que sean el resultado de una "mala conducta intencional™ de la compafia farmacéutica, Este
régimen de excepcidén de responsabilidad ¢ inmunidad solo sera aplicable durante el periodo en

el que la vacuna contra ¢l COVID-19 adqunda, esté aprobada bajo ¢l régimen de uso de

emergencia o aprobacion especial transitona.

Articulo 3. Comité de Evaluacién de Reacciones Adversas Serias a las Vacunas. Se
establece como parte del Programa Nacional de Farmacovigilancia del Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Direccion General de
Regulaciéon, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Pdbica y Asistencia
Social, ¢l Comité de Evaluacion de Reacciones Adversas Serias a las Vacunas, denominado en
adelante El Comité,

E]l Comité tendra como objeto la investigacién y dictamen si una reaccion o un evento adverso
seno (hospitalizacion, discapacidad, amenaza a la vida, anomalia congénita o muerte) en la
salud de la persona atnbuible a la vacuna contra ¢l COVID-19, es causado o no por dichas
vacunas. El Comité estard conformado por cinco (5) expertos nacionales con amplia
experiencia en vacunacion, quienes revisaran la informacion de los reportes de reacciones
adversas graves atribuibles a las vacunas contra ¢l COVID-19 y proveeran un dictamen que
determine la gravedad, su asociacion causal y la determinacion si dicha reaccion debe ser
compensada o no por ¢l Estado de Guatemala.

Articulo 4. Emision de informes y resoluciones. El Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social regulard el procedimiente y el término en el cual E]l Comité, deberd emitir respuesta a la
evaluacion de existencia o inexistencia de un nexo causal entre la reaccién adversa scria
sufrida por un habitante del territorio nacional y la aplicacion de las vacunas contra ¢l COVID-
19 por parte del Estado de Guatemala, asi como el procedimiento para emitir los informes,
resoluciones, ¢l mecanismo de compensacién y sus montos acorde a las regulaciones
nacionales.

Articulo 5. Régimen de compensacion por reacciones adversas serias atribuibles a las
vacunas contra el COVID-19. En el caso que se establezca la causalidad de un evento adverso
serio a la administracion de la vacuna contra el COVID-19, se determinaria un sistema de

compensacion a través de la atencidn de la persona afectada, segin sca la necesidad, en la red
nacional de los servicios de salud.

Na es aplicable la compensacion para las personas, en ¢l caso que el evento o reaccion adversa
fisica grave, sea resultado de una conducta fraudulenta intencional de dicha persona.

Articulo 6. Vigencia. El presente Acucrdo empicza a regir ¢l dia de su publicaciéon en el Diario
de Centro Ameérica.
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