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Ley No. -2020

CONSIDERANDO PRIMERO: Que la Constitucion de la Repablica proclamada €l 26 de enero de 2010,
consagra al Estado dominicano como un Estado Social ¥ Democritico de Derecho. En el que se establece
que s funcidn esencial del Estado, la proteceidn efectiva de los derechos de la persona. el respeto de su
dignidad vy la oblencion de los medios que le permitan perfeccionarse de forma igualitaria, cquitativa ¥
progresiva, dentro de un marco de libertad individual v de justicia social. compatibles con el orden publico,
¢l bienestar general ¥ los derechos de todos vy todas.

CONSIDERANDO SEGUNDO: Que Ja Familia ¢s una institucion de rango y proteccion constitucional v
que en tal sentido s¢ expresa la Constitucion en el Art. 55 al sefialarla como el fundamento de la sociedad
¥y el espacio basico para el desarrollo integral de las personas y recibird del Estado la més alta proteceicn
posible. Asimismo, la Constitucion y su drgano mas alto organoe jurisdiccional de interpretacion. reconoce
el principio del interés superior del nifio. nifia v adolescente, para lo cual la familia, la sociedad y el Estado
lendrén la obligacion de asistirles y protegerles para garantizar su desarrollo arménico ¢ integral, asf como
el gjercicio pleno de sus derechos fundamentales.

CONSIDERANDO TERCERO: Que en ¢s¢ misme contexto toda persona tiene derecho a Ja salud
integral. cuya proteceion sera velada por el Estado, incluyendo los medios para la prevencidn v tratamiento
de todas las enfermedades.  Para el efeeto, el Estado garantizard mediante legislaciones v politicas piblicas
el gjercicio de los derechos econdmicos vy sociales de la poblacion vulnerable.

CONSIDERANDO CUARTO: Quc la Ley General de Salud No. 42-01 establece la salud ¢como un bien
de orden plblico ¥ de interés social, y como un factor basico para el desarrollo de la persona, que constitluye
un derecho humano e inalienable que debe ser promovido ¥ satisfecho por el Estado, en basc a los principios
¥ estrategias de universalidad, equidad. solidaridad, eficiencia v eficacia.

CONSIDERANDO QUINTO: Quc la Ley General Salud No. 42-01 en su Art. 64 establece que es
responsabilidad del Ministerio de Salud Piblica, garantizar a las poblaciones correspondientes las vacunas
obligatorias, aprobadas y recomendadas por la Organizacidn Mundial de la Salud y los organismos
nacionales competentes, segin el perlil epidemiologico del pais. Haciendo obligatorias las vacunaciones y
las revacunaciones que el Ministerio, ordene v que deben ser aplicadas con los productos autorizados por
¢l Ministerio ¥ de acuerdo con las técnicas internacionalmente establecidas.
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CONSIDERANDO SEXTO: Que de acuerdo con la Ley General de Salud No. 42-01, ¢l Ministerio de
Salud Pioblica es la encargada de aplicar dicha Ley v sus Reglamentos: que Hene a cargo la rectonia del
Sistema Nacional de Salud el cual esta integrado, en adicion al Ministerio de Salud Pablica, por las
instituciones poblicas v privadas del Institute Dominicano de Segunidad Social v/o entidades encargadas de
la Seguridad Social: los centros de enseflanza superior que [orman recurso humano para la salud, los
servicios médicos castrenses v policiales. los municipios, grupos profesionales v trabajadores de salud
organizados, las empresas ¥ servicios medicos preparados v las organizaciones no gubernamentales de
diferentes denominaciones v especialidades.

CONSIDERANDO SEPTIMO: Que de acuerdo con la Ley General de Salud No. 42-01. todos los
dominicanos y ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el territorio nacional, son
titulares del derecho a la promocion de la salud v la prevencidn de las enfermedades; asi mismo, tienen la
obligacidn de respetar la salud de las demas personas; velar. mejorar v conservar su salud personal, familiar
v de sus dependientes; cumplir las prescripeiones generales de caricler sanitario comunes a toda la
poblacion asi como las prescripeiones especificas senaladas por las autoridades sanitarias v evilar acciones
u omisiones que interfieran con las acciones de salud o retarden su cumplimiento,

CONSIDERANDO OCTAVO: Que la Ley No. 136-03 para la Proteceion de los Derechos Fundamentales
de Nifos, Nifias y Adolescentes. en concordancia con la Convencidn sobre los Derechos del Nino. establece
los principios de igualdad v no diseriminacion. al aseverar que las disposiciones de dicha ley se aplican
por igual a todos v todas los nifios ¥ nifas y adolescentes, sin diseriminacion alauna.

CONSIDERANDO NOVENO: Que la Ley General de Salud establece que es responsabilidad del
Ministerio de Salud Pablica garantizar la disponibilidad de vacunas aprobadas v recomendadas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS) v los orzanismos nacionales competentes, segun el perfil
gpidemiolégico del pais. Son obligatorias las vacunaciones v revacunaciones que el Ministerio ordene.
Estas seran practicadas con los productos autorizados por el Ministerio v de acuerdo con las técnicas
internacionalmente establecidas.

CONSIDERANDO DECIMO: Que ¢l Gobicrno de la Repiblica Dominicana es signatario de diversos
acuerdos, declaraciones v resoluciones nacionales ¢ intemacionales relacionados con la vacunacion, entre
ellos: los Derechos Internacionales de la Infancia. la Vision v Fstrategia Mundial de Inmunizaciones, ¢l
Plan de Accion sobre Inmunizacion, los Objetivos y Metas de Desarrollo Sostenible, el Plan Estratégico
para la Erradicacion de la Poliomiclitis v Fase Final 2013-2018, la Resolucion para la Eliminacidn del
Sarampiom, la Rubeola v el Sindrome de Rubéola Congénita v la Estrategia Tolerancia Cero.

CONSIDERANDO UNDECIMO: Que la Ley No. 1-12 de Estrategia Nacional de Desarrollo 2030,
establece en su segundo eje estratégico postula la construccion de: *Una sociedad con igualdad de derechos
y oportunidades. en la que toda Ja poblacion tiene garantizada entre otros derechos v garantias la salud v
los servicios basicos de calidad.

CONSIDERANDO DECIMO PRIMERO Que es de vital importancia establecer mecanismos legales,
gue garanticen ¢l abastecimiento, disponibilidad. distribucion, conservacion, aplicacidn v preseripeidn de
las vacunas, para proleger a la poblacion de las enfermedades. que se previenen mediante las mismas. Que
es negesario proteger v mantener los logros alcanzados en materia de vacunacion, asi como reforzar ¥
acelerar las acciones para conscguir las metas de coberturas universales de vacunacion, con enfasis en los
grupos prioritarios de la poblacidn.
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VISTO:

La Constitucion de la Repuablica

La Ley No. 41-02 General de Salud

Ley No. 87-01 que crea El Sistema Dominicano de Scepuridad Social

Ley No. 136-03 Codigo para la proteccion de los derechos de los nifios, nina y adolescentes

Ley No. 1-12 Estrategia Nacional de Desarrollo 2030

Ley No. 107-13 sobre los Derechos de lag Personas en sus Relaciones con la Administracion v de
Procedimiento Administrativo

Ley No. 247-12 Orgdanica de la Administracion Publica

Ley No. 200-04 Ley General de Libre Acceso a la Informacién Pablica.

Cédigo Penal de la Reptblica

Deereto No. 82-2015 Sobre la Creacion de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos v
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)

Decreto No. 246-2006 Que Establece ¢] Reglamento que Regula la Fabricacion, Elaboracion,
Control de Calidad, Suministro, Circulaciéon, Distribucion, Comercializacion, Informacion,
Publicidad, Importacion, Almacenamiento. Dispensacion, Evaluacion. Registro v Donacion de los
Medicamentos.

Decreto No. 251-2006 Que Modifica los Articulos 1, 4. 41 v 42 del Decreto No. 3530-2004, Que aprobé el
Reglamento para la Habilitacién v Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos v de Salud Piblica.
Decreto No. 99 -2000 Que Crea Programa de Medicamentos Esenciales (PROMESE)-(CAL) Adscrita a

la Presidencia de la Repiblica Dominicana.
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HA DADO LA SIGUEINTE LEY:
CAPITULO I
Objeto v Ambito de Aplicacién

Articulo 1- Objeto: La presente Ley tiene por objeto garantizar la proteccion adecuada de la
poblacion contra enfermedades prevenibles por vacunaciom, a través del estimulo para la
investigacion, la regulacion. desarrollo v promocién de los mecanismos gue saranticen a las
personas el acceso a estas, en la Red Nacional de Laboratorios Pablicos v los centros privados. asi
como, en la Red Nacional de Ilospitales del Servicio Nacional de Salud. v en los Centros
Hospitalarios de Autogestion, o los de caracter mixto o privados.

Parrafo: Esta ley regulara la adquisiciéon de vacunas, sus insumos v equipos asociados, su
abastceimiento, disponibilidad, distribucién, adecuada conservacion, preseripeion v aplicacion de
las mismas, de acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud. cuando hayan sido
asumidos por la autoridad nacional.

Articulo 2 - Obligatoriedad: Las disposiciones de esta Ley son aplicables de manera obligatoria
¥ vinculante a todas las instituciones, partes ¥ actores que determine el Ministerio de Salud Piblica
en ¢l desarrollo de la politica de vacunacién nacional.

Articulo 3 - Ambito de Aplicacién: Las disposiciones contenidas en esta Ley son de orden
plblico, de aplicacién en todo el territorio nacional en las instituciones ¥ prestadores de servicios
de salud, del sector pablico. o de cualquicr alianza piblico-privada del sistema nacional de salud
¥ cualquier otra institucidn publica o privada segun lo disponga el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 4- Esquema Nacional de Vacunaciéon: El Ministerio de Salud Publica como drgano
rector de las politicas de salud. dispondra de una Esquena Nacional de Vacunacion General de
toda la poblacion, que serd de aplicacién universal, gratuita v obligatoria en todo el territorio
nacional de forma continua, en su aplicacién no podrd mediar 0 emplearse, ninglin tipo de politica,
acciones o maniobras discriminantes contra la poblacién o habitantes en el territorio nacional.

Pirrafo: Es responsabilidad constitucional del Estado. disponer de los recursos necesarios para la
plena efectividad y sostenimiento continuo ¢ intepral del Esquema Nacional de Vacunacién
General, por tante, ninguna institucion publica podra alegar ravones econdmicas o de falta de
abastecimiento para negar los servicios de vacunacion. El Ministerio de Salud. determinara las
responsabilidades administrativas de las maximas autoridades de los entes de salud gue violen las
disposiciones de csta Ley y las politicas oliciales de vacunacion general.
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CAPITULO IT
Atribuciones del Ministerio de Salud Piblica

Articule 5 - Corresponde al Ministerio de Salud Pablica como drgano rector de las politicas

publicas de salud, definir las politicas de vacunacidn y supervisar la ejecucion del Esquema
Nacional de Vacunacion para todos los habitantes en todo el territorio nacional, en tal sentido,
ademas de las atribuciones que les confiere la Ley No.42-01 General de Salud, v las lezislaciones
complementarios v afines, para ¢l cumplimiento del objeto ¥ fines de esta Ley, sc les otorgan las
siguientes atribuciones:

I

Lad

n

. Determinar ¥ actualizar de manera permanente e integral, con la asesoria del Comite

Nacional de Practicas de Inmunizacidn, el Esquema Nacional de Vacunacion como el cuadro
basico de vacunas que deben ser aplicadas segim las necesidades de los grupos de poblacion.,
para alcanzar el nivel de inmunidad contra las enfermedades prevenibles por vacunacion;

. Definir, las normas y procedimientos técnicos para la ejecucion del Programa Ampliado de

Inmunizaciones v la vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunacion;

. Adoptar las medidas necesarias para que todos los entes e instituciones obligadas en la

presente Ley, aseguren las apropiacionss de recursos ¥ medios econdomicos que permitan el
cumplimiento de sus obligaciones, v, por tanto, la disponibilidad de vacunas v otros insumos
¥ equipos para la vacunacion en cantidad suficiente vy de forma permanente en todo el
territorio nacional;

Delimr anualmente las previsiones presupuestarias necesarias para la operacidn efectiva del
Programa Ampliado de Immunizacién y la vigilancia de enfermedades prevenibles por
vacuna; dando la debida participacion a las demas instancias competentes: el Estado serd
responsable de parantizar la existencia de recursos economicos necesarios para el
cumplimiento de estas responsabilidades:

. Establecer medidas y regulaciones para asegurar ¢l mancjo técnico apropiado de las vacunas,

en cuanto a su calidad. eficacia, almacenaje, conservacion. fuente de suministro, transporte,
¥ otras condiciones que garanticen la cadena de frio y eviten su deterioro;

Coordinar las jornadas, campafias y los operativos nacionales de vacunacion, tanto ordinaria
como extraordinana: de manera coherente con su realidad seografica v cultural ¥
estableciendo los mecanismos de coordinacion que sean necesarios con los prestadores de
servicios de salud puiblica ¥ privada del sistema nacional de salud, quienes tendran la
obligacion de cumplir con los procedimientos e indicaciones correspondientes;
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7. Supervisar y monitorear |as debilidades que pudieran existir en las actividades de vacunacion
en todo el temtoro nacional;

8. Evaluar de marera trimesiral los resultados obtenidos del Programa Ampliado de
Inmunizacion y de las acclones especificas de vacunacion, asi como proponer medidas
tendientes a lograr las coberturas atiles de vacunacion;

9. listablecer la normativa sobre los esquemas obligatorios de vacunacion que deben cumplir
las personas que ingresan al pais: ¥ de acuerdo a lo establecido en el Reglamento Sanitario
Internacional.

Articulo 6- Scra responsabilidad del Ministerio de Salud Pablica supervisar ¢l cumphmiento de
las normas ¥ procedimientos técnicos que se establercan, a través del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, asi como, la vigilancia de las enfermedades inmunoprevenibles en todos los
prestadores de salud publicas y privadas del sistema nacional de salud del pais.

Parrafo: El Mmisterio de Salud Publica, a través de las Direcciones Provineiales de Salud v el
Servicio Nacional de Salud desarrollara campanas de comunicacion educativa permanentes, dando
la intervencion correspondiente a los municipios, con el fin de informar a la poblacién en general
sobre los benelicios de las vacunas, los derechos inherentes v el riesgo que representa la falta de
vacunacion oportuna.

CAPITULO III
Esquema Nacional De Vacunacion

Articulo 7- Il Esquema Nacional de Vacunacion constituve un cuadro badsico de vacunas, segin
tipo, numero de dosis v edad. que deben ser aplicadas de manera regular v permanente a la
poblacion objetivo para cada vacuna, de acuerdo a los compromisos nacionales e internacionales
de control, eliminacién v erradicacion de enfermedades prevenibles por vacunacion.

Articule 8- Fl1 Ministerio de Salud Publica, a través del Programa Ampliado de Inmunizacion
cstablecerd un Esquema Especial de Vacunacion para responder a las necesidades de los grupos
de ricsgo especiflicos como wvigjeros internacionales, personal de salud, enfermos crémicos,
inmunocomprometidos o con otras condiciones especiales, de acuerdo con las normas que para e
efecto fije basandose en criterios epidemiologicos, las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud/Organizacion Panamericana de la Salud, el Reglamento Sanitario
Internacional ¥ otros lincamientos nacionales o internacionales.
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Articule 9- El Esquema Nacional de Vacunacion estard elaborado en la estrategia del marco
logico, ¥, por tanto, sus objetivos de ejecucion seran claros v medibles, facilitando un monitorco
v semaforizacion constante de las evaluaciones cada seis (6) meses o dos (2) trimestres por parie
del Ministerio de Salud Piblica. a través del Programa Ampliado de Inmunizacidn.

Parrafo I - La evaluacion debera recomendar la actnalizacion o ampliacion de las estrategias del
Esguema Nacional de Vacunacion en luncién de las necesidades identificadas v evaluadas con
base en evidencias. a los compromisos internacionales de control, climinacion o erradicacion de
enfermedades y a la situacién epidemioldgica nacional e internacional.

Parrafo 1I- La evaluacién que realice el Ministerio de Salud Pablica, a través del Programa
Ampliado de Inmunizacion podra:
1} Incorporar nuevas vacunas;
2) Supnmir algunas vacunas o sustituir una vacuna de entre las incluidas por otra que ha
demostrado ser mas segura o efectiva.

Articulo 10- Las vacunas del Esquema Nacional de Vacunacion deben estar disponibles en todas
las nstituciones prestadoras de servicios de salud piblicos, privados o mixtos que hayan sido
habilitados para ofertar el servicio de vacunacién, para su aplicacion durante todos los dias habiles
del afio, en horario continuo, sin perjuicio de gue se puedan realizar jornadas ¥ campafias u
operativos especificos, incluyendo las Jomadas o Semanas de Vacunacién.

Articule 11- El Ministerio de Salud Plblica, a través del Programa Ampliado de Inmunizacién v
el Servicio Nacional de Salud. divulgara anualmente a nivel nacional el Esquema Nacional de
Vacunacion utilizando los medios de comunicacién disponibles. Los establecimientos de difusion
publicos o por concesion dispondran para el efecto de manera obligatoria v gratuita de espacios en
horarios de alta cobertura a disponibilidad del Programa Ampliado de Inmunizacidn.

Parrafo - I] Esquema Especial de Vacunacion serd informado a la poblacién objetive con la

debida oportunidad y amplitud como se considere necesario v serd divulgado con las mismas
caracteristicas del esquema nacional, segln lo establezea la autoridad.
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CAPITULO IV

Comité Nacional de Pricticas de Inmunizaciones-CONAPI
Articulo 12- Se establece el Comité Nacional de Practicas de Inmunizaciones como instancia
consultiva ¥ asesora en politicas publicas y practicas internacionales de inmunizacion. que
funcionard con caricter permanente, auténomo, multidisciplinario ¢ intersectorial, donde se
discutiran las necesidades, requerimientos ¥ evidencia disponible para la adopcion de politicas en
materia de inmunizaciones. Sera un cuerpo colegiado de alto nivel téenico asesor del Mimisterio
de Salud que revisara dc manera sistematica la informacion v evaluaciones disponibles, para
sugerir la promocion v apoyo de las acciones de prevencion. control, eliminacion v erradicacion
del territorio nacional de las enfermedades que pueden evitarse mediante la administracion de
vacunas. Sus opiniones ¢ informes cientificos y téenicos estardn disponibles en el anuario
establecido para los fines de publicacion, acorde a las normas de libre acceso a la informacion.

Parrafo: Ll Comité regira su actuacion con fundamento en la evidencia cientifica, asi como en los
criterios de racionalidad y objetividad basados en estrategias programaticas, de acuerdo con la
metodologia que para el efecto [jje.

Articulo 13- El Comité Nacional de Practicas de Inmunizaciones estard integrado por
representantes de Sociedades Cientificas, Colegios Profesionales v Universidades, quienes
desempenan sus cargos ad honorem; sus integrantes deberdn reunirse ordinariamente en forma
trimestral y extraordinariamente, cuando sea mecesario, segin lo determine su reglamento de
funcionamiento; deben presentar un informe semestral de sus actividades al Ministerio de Salud
Publica.

Articulo 14- El Ministerio de Salud Pablica reglamentara la conformacion, el funcionamiento.
atribuciones y responsabilidades del Comité Nacional de Practicas de Inmunizaciones.

CAPITULO V
Derechos y Obligaciones de Vacunacion
Articulo 15- Se reconoce el acceso universal a la vacunacion, como derecho de todas las personas
a tecibir gratuitamentc en ¢l sistema piablico de salud las vacunas contenidas cn ¢l Esquema
Nacional de Vacunacion. sin que pueda mediar ningon tipo de discriminacidn, segregacién o
segmentacion por cualquier razdn de cardcter téenico o socioeconomico v con independencia de
la afiliacién a cualquier mecanismo de seguridad social o prevision social.
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Parrafe I: Quicnes opten de manera libre ¥ voluntaria por realizarse los procedimientos de
vacunacion en un centre o establecimiento de salud de caracter privado, se hacen responsables a
los costos que dicho procedimiento pueda generar, siempre qué, no se encuentre afiliado a ninguna
Administradoras de Riesgos de Salud o ARS, en cuyo caso, queda la ARS obligada al pago total
de los costos por vacunacion, en razén de la cobertura del Esquema Nacional de Vacunacion.

Parrafo II: Todos los establecimientos privados de servicios de salud y/o vacunacion deberan
obtener sus vacunas de proveedores autorizados por el Ministerio de Salud Piblica v precalificadas
sus vacunas por la Organizacion Mundial de la Salud.

Parrafo 111: Scra responsabilidad de dichas instituciones informar al Ministerio de Salud Pablica
de las vacunas que apliquen. la integridad de la cadena de frio, la calidad de las vacunas, su
aplicacion en condiciones seguras. asi como, del cumplimiento de las demas obligaciones
inherentes de acuerdo con lo que establece esta Ley. Serdn responsables asimismo de hacer los
registros corrcspondientes en las tarjetas de vacunacion, en su caso, lendran la obligacién de
suministrarlos gratuitamente, y suministrar la informacion correspondiente al Sistema de
Informacion de Vacunacién del Ministerio de Salud Phblica.

Parrafo IV: Los establecimientos privados podran ampliar las vacunas parantizadas a través del
Esquema Nacionales de Vacunacion, bajo su responsabilidad debiendo informar de las vacunas
que apliqguen y la demads informacion que requiera el Ministerio de Salud Publica para efeclos de
monitorcar su adecuada aplicacion v seguridad.

Parrafo V: Los residentes mavores de edad en todo el territorio nacional son corresponsables,
junto al Estado, de mantener actualizado su estado vacunal v deberdn realizar 1o conducente para
permitir que les sean aplicadas las vacunas que correspondan segin su edad v esquema, v a que la
informacion correspondiente se registre en la larjela de vacunacion. Las personas que ejerzan la
patria potestad, tutela. guarda o, en términos generales. sean responsables de menores o de
personas que no puedan decidir por si mismos, estardn obligados a tomar todas las medidas
necesarias para que éstos reciban las vacunas respectivas, de acuerdo con el Esquema Nacional o
Especial de Vacunacion que corresponda v las dispeosiciones del Ministerio de Salud Pablica.

Articulo 16- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, establecer mecanismos
encaminados para garantizar la vacunacion en lugares donde residan o se localicen regularmente
las personas, asi como en sus lugares de trabajo, tales como:

a. Astlos u Hogares Geriatrico, Orfanatos, Guarderias v Estancias Inlantiles;

b. Escuclas, colegios. universidades, albergues. internados;
¢. I'abricas, zonas [rancas, empresas e instituciones gubernamentales y privadas:
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d. Centros Penitenciarios, Psiquiatricos, v cualguier otro centro de 1gual naturaleza donde se prive
de la libertad, va sea preventiva, temporal ¢ definitiva.

Parrafo: Las personas responsables de dichas instituciones deben prestar todas las facilidades,
colaboracién v solicitud, en los casos en que no se havan desarrollade las actividades de
vacunacién y control de las enfermedades prevenibles por vacunacion.

Articulo 17- Previo a la administracion de una vacuna s¢ debe brindar a las personas o sus
representantes legales. informacion referente a las vacunas aplicadas. La poblacion objeto del
Programa Ampliado de Inmunizacion (menores de cinco afios, mujeres en edad fértil, adolescentes,
adultos, Envejecientes). deben ser vacunadas de acuerdo con los protocolos que establerca el
Ministerio de Salud Piiblica acordes con los Esquemas Nacional o Especial de Vacunacion.

Articulo 18- Todo menor de edad debe ser vacunado de acuerdo con el Esquema Nacional ¥
Especial de Vacunacion: los padres o sus representantes lecales son los responsables del
cumplimiento de esta obligacion, los cuales demés tienen la obligacién de mantener debidamente
actualizado la tarjeta de vacunacion y su custodia o cuidado. Tgual responsabilidad tendran los
directores o administradores de instituciones publicas o privadas gue tengan bajo su cuido ¥
proteccion a menores de edad. Fnigual condicién quedan sujetas a la oblizacion, aguellas personas
que tengan bajo su dependencia a menores, con el objeto de educarlos o proteperlos por causas
diversas a la patria potestad o tutela.

Articulo 19- Las vacunas se constituyen en un bien piblico. ¥ como tal, Ja responsabilidad por su
cuidado. custodia ¥ manejo corresponde a quien lo posee, ya sea persona natural o juridica. Toda
veZ que se presente una situacion de dafio o pérdida de matenal bioldgico, es de competencia de
las DPS, en donde ocurran los hechos abrir una investigacion que permita aclarar lo sucedido,
estableciendo responsables. En caso que esta investigacion evidencie negligencia o cualquier otro
hecho que demuestre mal uso del material bioldgico. sin desmedro de la aplicacion y facultades
disciplinarias y sancionadoras del Ministerio de Salud Publica, se debera proceder a dar cuenta o
denuncia a la Procuraduria General de la Repiblica como representante ¢n justicia del interés
publico general ante los hecho tipificados ¥ sancionados penalmente.
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CAPITULO VI
Vacunacion Extraordinaria

Articulo 20- El Ministerio de Salud Pablica, a través del Programa Ampliado de Inmunizacion,
determinari la aplicacion de vacunas de manera extraordinana en los casos siguientes:

1) Cuando las personas no hayan sido vacunadas de acuerdo con el Esquema Nacional o
Especial de Vacunacion;

2) Ante brotes o epidemias:

3) Ante el riesgo de importacion de enfermedades transmisibles al temritorio nacional;

4} Ante un desastre natural:

5} Ante la aparicion de un agente infeccioso o la reaparicién de uno que se consideraba
controlado o erradicado: y que es prevenible a través de la vacunacion

6) Cuando asi se requiera de acuerdo con las disposiciones internacionales aplicables.

Parrafo: La vacunacion extraordinaria es obligatoria para todos los residentes en el territorio
nacional ¥ su acceso a la aplicacion es universal v gratuita. El Ministerio de Salud Publica tendra
la responsabilidad de programar y mantencr lag apropiaciones presupuestarias y medios

..l

cconomicos de reserva para la realizacion de cstas actividades de vacunacion extraordinaria.

Articulo 21- Anfe epidemias y siluaciones epidemiologicas de emergencia asociadas a
enfermedades prevenibles por vacunacidn. el Ministerio de Salud Publica, a través del Programa
Ampliado de Inmunizacidén y con el apoyo de todas sus dependencias tiene la responsabilidad de
implementar las acciones inmediatas de prevencion y control respectivas. Para tal efeclo,
implementard y revisara periddicamente un plan de preparacion de vacunacion ante emergencias.
Todos los profesionales, técnicos ¥ personal de salud de cualquier institucion publica o privada en
el territorio nacional, estaran a disposicion del Ministerio de Salud Publica para colaborar y
cumplir con las estrategias fijadas.
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CAPITULO VII
Tarjeta de Vacunacion

Articulo 22- Todas las personas deberan contar con una tarjeta de Vacunacion. A los cfectos de
esta Lev, se enlendera como tarjeta de Vacunacion, el documento publico, gratuito, dmico e
intransferible. a través del cual se lleva el registro ¥ control de las vacunas que sc han aplicado a
una persona. El Ministerio de Salud Pablica a través del Programa Ampliado de Inmunizacidn,
con ascsoria del Comité Nacional de Pricticas de Inmunizaciones, determinard los Tormatos
oficiales de la tarjeta de vacunacion para los diferentes grupos de edad v de riesgo, que deberdn
ser utilizados en todas las instituciones prestadoras de servicios de salud a nivel nacional.

Parrafo: Para los viajeros internacionales que lo requieran, los prestadores de servicios de salud
publicos ¥ privados designados por el Ministenio de salud Pablica deberan expedir de manera
oratuita ¢l Certificado Internacional de Vacunacion, acorde las disposiciones del Reglamento
Sanitario Internacional.

Articulo 23- La tarjeta de Vacunacion tendrd plena validez para las instituciones ante las que deba
comprobarse la vacunacion. La comprobacion de la vacunacion serd requerida en los siguientes
Casns:

1) Para la matricula en institucionegs educativas publicas ¥ privadas del nivel primario,
secundario, terciario v especial. asi como para guarderias v estancias infantiles, al principio
de cada ciclo escolar;

2Y Para los trabajadores de salud del sector publico. privado ¥ de la scguridad social, en cuvo
caso una copia del mismo debera formar parte del expediente personal:

3) Para los funcionarios v cmpleados de las demas instituciones del Estado ¥ empresas
privadas vinculadas a la Seguridad Social;

4) Para prestar servicio en instituciones policiales, militares, cuerpo de bomberos ¥ otros:

5) Para el ingcreso de los trabajadores al sector turismo: a los que laboren en hoteles. en
restaurantes v en los servicios de transporte publico v privado:

6) Cuando las condiciones epidemiolégicas v las disposiciones del Reglamento Sanitario
[nternacional asi lo justifiquen,

7) En viagjeros internacionales cuando viajen o procedan de areas de riesgo. de acuerdo con
las indicaciones del Ministerio de Salud Publica, dadas a través del Programa Ampliado de
Inmunizacion,

8) En los demas casos en que a criterio de las autoridades sanitarias sea necesario comprobar
el estado vacunal.
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Parrafo: En ningin caso el Esquema de Vacunacién incompleto o no iniciado, o la falta de la
tarjeta de Vacunacidn, sera motivo de exclusion de ninguna persona, incluyendo al acceso a
cualquier intervencidn que los usuarios requieran en las instituciones publicas y privadas del
sistema nacional de salud.

CAPITULO VIII
Sistema de Informacion de Vacunacion

Articulo 24- El Ministerio de Salud Priblica, a través del Proprama Ampliado de Inmunizaciones,
definird los lincamientos para el establecimiento ¥ operacion de un Sistema de Informacion de
WVacunacion estandarizado, al que deberan reportar todas las instituciones publicas y privadas del
sistema nacional de salud. dc conformidad con las normas que para ¢l efecto se establezcan. El
Sistema debera contener informacion precisa, completa, actualizada y verificable respecto a las
acciones de vacunacion desarrolladas a nivel nacional.

Articulo 25- Todo el personal de salud o prestador de servicios de las instituciones piblicas o
privadas del sistema nacional de salud que realice una actividad de vacunacion, debe registrarla en
el Sistema de Informacion en Vacunacion de acuerdo con las normas que establezea el Ministerio
de Salud Pablica a través del Programa Ampliado de Inmunizacién. Este Sistema alimentara de
manera inteoral el Sistema de Informacion en Salud del Ministerio de Salud Pablica, en su
componente de vacunas.

Articulo 26- Con independencia de la existencia de la tarjeta de la de Vacunacion v los registros
que se realicen en él, los prestadores de servicios de salud de las instituciones publicas v privadas
que oferten el servicio de vacunacién deberan realizar las anotaciones pertinentes de las vacunas
aplicadas en sus instalaciones cn ¢l expediente clinico (nico de cada usuario, Asimismo, al
Sistema de Informacién en Vacunacion que para el efecto ponga en operacion el Ministerio de
Salud Pablica, de acuerdo con las disposiciones que se dicten para el efecto.

Articulo 27- Establecer ¥ soslener un sistema de inlormacion nominal digital. de la poblacion
vacunada que permita la toma de decisiones en iempo real; todos los prestadores de servicios de
salud publicos v privados del sistema nacional de salud deberdn reportar a ese sistema de
informacion de manera obligatoria de acuerdo con los metodos ¥ procedimientos que fije el
Ministerio de Salud Publica para tal efecto.
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Articulo 28- Como forma de iniciar los procesos tendentes a la creacion del Expediente Médico
Digital, o cualguicra de |as denominaciones que sean empleadas para referirse a la estandanzacion
v unificacion de la informacion sanitaria de un cludadano en formato dipital v de acceso intranet
0 remoto en los centros de salud, el Ministerio debera propender a crear la tarjeta de vacunacion
digital para el acceso en los centros de salud y vacunacion.

CAPITULO IX
Vigilancia Epidemiologica y Manejo Técnico de las Vacunas

Articulo 29- Todos los prestadores de servicios de salud v el personal de salud de los sectores
publicos. privados o mixlos estaran obligados a participar en las acciones de wigilancia
epidemiologica de las enfermedades prevemibles por vacunmacion conforme a la normativa
establecida por el Ministerio de Salud pablica a través de la Direccidn general de Epidemiclogia.

Articulo 30- Los establecimientos de salud v el personal de salud de los sectores piblicos, privados
0 mixtos estardn obligados a registrar v notificar la presencia de Ewentos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) de acuerdo con los formatos, periodicidad y
caracteristicas establecidas por el Ministerio de Salud Pablica.

Articalo 31- Las vacunas podran ser administradas por médicos. enfermeras. auxiliares de
enfermeria, estudiantes de escuelas universitarias formadoras en el area de la salud v, en seneral.
por todo personal de salud capacitado por una institucion responsable para realizar esta actividad.
Articulo 32- Las vacunas solo podrdn ser aplicadas por las instituciones prestadoras de servicios
de salud que sean habilitados por el Ministerio de Salud Publica para ofertar el servicio de
vacunacion, a través de la Direccion General de habilitacion.

Articulo 33- El Ministerio de Salud Puablica. a través de la Direccion General de [abilitacion sera
responsable de verificar el cumplimiento de los requisitos v procedimientos necesarios de los
establecimientos que sean habilitados como centros de vacunacion y en el caso de identificar fallas
0 Tiesgos potenciales para la seguridad de los usuarios, con independencia de las sanciones que
haya a lugar, podrd suspender temporalmente o clausurar indefinidamente los servicios de
vacunacion del sector publice. privado o mixtos, que no cumplan con los requerimientos ¥ normas
técnicas establecidas de conformidad con la presente ley, las demas que resulten aplicables v sus
reclamentos.

Articulo 34- El personal de salud de cualquier institucion del sector piblico, privado o mixto, estd

obligado administrativamente a participar en jornadas, campafas vy operativos de vacunacion,
cuando las autoridades sanitarias asi lo requicran.
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CAPITULO X
Regulacion Sanitaria de las Vacunas

Articule 35- 8¢lo podran aplicarse vacunas que cuenten con registro sanitario vigente en el pais.
de conformidad con la legislacion v el marco normativo correspondiente.

Articulo 36- Comresponde al Ministerio de Salud Pablica por medio de sus dependencias v
Direcciones competentes. la regulacién, supervision v control de las vacunas que se registren,
distribuyan v comercialicen en el pais. las que deberdn cumplir con los requisitos sanitarios
correspondientes.

Articulo 37- Ll Ministerio de Salud Pablica a través de las direcciones correspondientes. serd
responsable de la verificacion del cumplimiento de la presente ley, la normativa legal. téenica ¥
administrativa de conformidad con lo gue establece esta ley, y cuenta dentro de sus atribuciones
controlar los establecimientos, organizaciones. ONGs, o empresas que ofrezcan scrvicios de
vacunacion. mediante la modalidad de concentracion. asi como la importacion, almacenamicnto,
distnibucion, venta v cualquicr otra actividad relacionada con el servicio de vacunas.

Parrafo: Queda prohibido el suministro v aplicacion de vacunas en farmacias v otras instituciones
0 empresas que no cuenten con autorizacion para luncionar como establecimiento de salud v la
habilitacion para ofertar el servicio de vacunacion.

Articulo 38- Estan igualmente sujetos a control sanitario la importacion, almacenamiento v
distribucién del resto de los insumos ¥ equipos para la vacunacion, a efecto de salvaguardar la
seeuridad en la administracion de las vacunas.

Articulo 3%9- Sc exceptiuan de los procesos de registro sanitario. todas las vacunas ¢ insumos
adguiridos por el Programa Ampliado de lnmunizacién a través del Fondo Rotatorio de Vacunas
de la Organizacion Panamericana de la Salud OPS/OMS. en cuyo caso la Direccion General
Medicamentos, Alimentos ¥ Productos sanitarios. solicitard a las instancias correspondientes, los
protocolos resumidos de produccion v control, asi como el Certificado de Control de Calidad por
parte del laboratorio productor v el Certificado de Liberacion de lotes emitido por la Autoridad
Reguladora de Origen, los que hard llegar a las autoridades nacionales de aduana, quienes liberaran
los productos correspondientes de inmediato, una vez que se documente oficialmente ¢l gjercicio
formal de esta excepeidn.
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CAPITULO XI
Presupuesto, Adquisiciones, Impuestos y Donaciones

Articulo 40- El Mimsterio de Salud Puablica garantizard que los recursos para las acciones de
vacunacion se asignen de manera que las coberturas no decaigan por ninguna razén incluidas las
de indole financiera. Asimismo. vigilard en apoyo de la Contraloria General de la Republica, el
uso eficiente de los recursos asignados para lales [ines.

Articulo 41- El Ministerio de Economia, Planificacion v Desarrollo incluird anualmente en el
Presupuesto General del Estado, en una partida especial con prioridad en la asignacion
presupuestal. los recursos necesarios y suficientes para la provision gratuita vy efectiva de las
acciones de vacunacion v vigilancia epidemioldgica contempladas en esta Ley.

Pirrafo I: Los fondos asignados en el Presupuesto General del Estado, seran financiados con
recursos regulares v estardan destinados exclusivamente para las acciones y esiralegias que sean
necesarias para los Esquemas Nacional v Especial de Vacunacion., los insumos ¥ equipos
necesarios ¥ la vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunacion. Estos fondos no podran
ser utilizados para fines distintos a los cstablecidos en esta Ley, por lo que no podran ser
transferidos para otros programas o direcciones dentro del Ministerio de Salud Publica o cualquier
otra dependencia o entidad de gobicrno, ni podran ser reducidos o afectados por recortes o
revisiones presupuestanias bajo ningln concepto.  Sus recursos seran incrementales ¥y no podran
disminuir respecto del presupuesto del afio anterior.

Parrafo 11: También deberdn ser transferidas a esa partida todas las donaciones al Estado que se
glectiien para ese proposito.

Articulo 42- El Ministerio de Salud Puablica, a través del Proorama Ampliado de Inmunizacion,
serd responsable de realizar el planeamiento, programacién y presupuesto para las acciones de
vacunacion y vigilancia epidemioldgica de enfermedades prevenibles por vacunacion, lo que
inclira las necesidades de recursos humanos a nivel nacional v por institucion del sistema nacional
de salud.

Articulo 43- El Presupuesto General del Estado contemplara los recursos financieros necesarios
para compras de vacunas, jeringas e insumos de vacunacion; equipos, materiales y accesorios
alines a la cadena de frio; gastos de gerenciamiento v operativos del programa v disefio, produccion
¢ implementacion de campafias de informacion. educacion v comunicacion., la vigilancia
gpidemiolégica de las enfermedades prevenibles por vacunacion v serd incrementado en funcion
del aumento de la poblacion objetivo v de los costos de adquisiciones necesarias para vacunacion.
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Articulo 44- 1.as dependencias v entidades del sector piiblico, incluidos los gobiernos regionales,
provinciales y municipales que en los términos de la presente ley deban participar en la realizacion
efectiva de los Esquemas Nacional y Especial de Vacunacion deberan realizar las previsiones
necesarias en sus presupuestos de acuerdo con lo establecido en la presente Ley.

Articulo 45- El Ministerio de Salud Piblica realizara la adquisicion de las vacunas, jeringas, cajas
de bioseguridad, equipos ¢ implementos para mantener la cadena de frio conforme a la normativa
nacional o a lo que se indigue en los convenios de cooperacién Suscritos y Ratificados, por nuestro
pais, con Organismos Intemacionales tales como: El Fondo Rotatorio de la Organizacion
Panamericana de la Salud. $1 la vacuna que se requiere no puede ser suministrada por los
organismos internacionales ¢ no puedan ofrecer alguna vacuna necesaria ya sea dentro del
esquema oficial o dentro de los esquemas especiales, el PAI comprard las vacunas siguiendo las
politicas del Ministerio.

Articulo 46- Se exonerara al Ministerio de Salud Publica. del pagoe de todo tipe de tributos, tasa,
impuestos vy derechos arancelarios relativos a la adquisicion, importacion yio despacho de las
vacunas meluidas en los Esquemas Nacional v Especial de Vacunacion vy de aquellas que se
requieran para las acciones de vacunacion extraordinaria. asi como a la compra internacional de
Jeringas, equipos € insumos necesarios para la cadena o red de frio.

Articulo 47- Toda donacidn de vacunas que se realice al Ministerio de Salud Publica deberd
cumplir con las normas ¥ procedimientos que rigen para la donacidn de recursos al sector publico
de acuerdo a las leyes del pais. a las politicas, necesidades v prioridades en salud, de acuerdo con
los criterios, cspecificaciones técnicas ¥ requenimientos para su mejor provecho, Bajo la
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, s¢ determinard en su caso la necesidad de
autorizar la importacion v utilizacion de vacunas o insumos que no cuenten con registro sanitano

en el pais o se encuentren fuera de los esquemas de vacunacién en vigor.

CAPITULO XII

De Las Infracciones

Articulo 48- Se consideraran infracciones a las disposiciones de esta Ley las siguientes conductas:
1} Obstaculizar las acciones de vacunacion previstas en esta Ley:

2} Incumplir con las resoluciones, indicaciones, protocolos, las normas técnicas, lineamientos
v disposiciones reglamentarias expedidos con fundamento en esta Ley,

3) Cobrar o fijar precio a la poblacidn por la aplicacion de vacunas incluidas en los Esquemas
Macional ¥ Especial de Vacunacion en el sistema publico v de la securidad social;
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4) Desviar ¢l uso de los recursos asignados a los esquemas de vacunacion a ofra clase de
actividades:

5) Vender u obtener algiin beneficio por la entrega de vacunas destinadas a las acciones de
vacunacion a cargo del Ministerio de Salud Puablica:

6) El incumplimiento del suministro de informacion oportuna para la alimentacion de fuentes
de informacion nacionales y registros en los expedientes climcos;

7) La negativa en aplicacion de vacunas. la entrega de carmets de vacunacion o ¢l registro en
¢l mismo de vacunas aplicadas;

8) Expedir tarjetas de Vacunacion falsos o que sefialen que se ha recibido una vacuna que no
se ha aplicado, v las demas, que impliquen el incumplimiento de alguna de las obligaciones
previstas en esta Ley.

Articulo 49- Las infracciones contempladas eon  este  articule seran  sancionadas
admimistrativamente por €l Ministerio de Salud Pablica de conformidad con lo establecido en ¢l
Titulo 11 de la Ley General de Salud v las demds disposiciones aplicables, sin perjuicio de otras
acciones y responsabilidades administrativas, civiles o penales que de conformidad con la Ley No.
42-01 General de Salud, el Cadige Penal de la Repablica O Leyes especiales, segtin correspondan.

Articule 50- La violacidn a lo establecido en el Parrafo II del Articulo 15 de la presente Ley, sera
sancionada con las medidas administrativas imponibles por ¢l érgano con facultad sancionadora
para los fines que lo es el Ministerio de Salud Publica, a saber; I- La sancion podra consiste en el
cierre temporal del establecimiento hasta que sean superadas las debilidades, violaciones e
infracciones levantadas: [I- La cancelacion de las licencias de operatividad del establecimiento que
vulnere esta disposicion; [I- Cualgquier otra sancidn establecida en la Ley 42-01 Ley General de
Salud. el Cédigo Penal de la Replblica o Leves especiales, seglin correspondan.

CAPITULO XIV
Disposiciones Finales

Articulo 51- En virtud de las atribuciones reglamentarias del Ministerio de Salud Publica, para
todo lo no referido explicitamente por esta Ley ¥ que propenda al desarrollo progresivo de los
objetivos v la finalidad de esta Ley, el Ministeric regulard por disposiciones reglamentarias,
normas técnicas o cualquier otra disposicion de cardcter general o particular bajo el amparo de la
normativa de salud v de la administracion pablica v los procesos administrativos.
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Articulo 52- El Poder Ejecutivo por medio del Ministerio de Salud Pablica, en un plazo maximo
de maximo de ciento veinte (120) dias posteriores a la promulgacién de la presente Ley, debe
emilir ¢l respectivo reglamento de esta Ley.

Articulo 33- La presente Ley entrara en vigencia a partir de su promulgacién y deja sin efecto
cualquier disposicion de igual o menor jerarquia que se le oponga. En caso de mora reglamentaria,
las disposiciones de la presente Ley, se aplican en virtud de la debida ponderacién v razonabilidad
de la autoridad administrativa, siempre en observacion del respecto a los derechos fundamentales
¥ las parantias de los mismos en materia de tutela administrativa.

Articulo 54- Para la correcta aplicacion de los aleances de la presente Ley v lo no previsto en ella
se aplicaran por analogia cualquier disposicién de la Ley No. 42-01 General de Salud segin lo
determine el Ministerio de Salud Pablica.

DADA cn la Sala de Sesiones del Senado, Palacio del Congreso Nacional, en Santo Domingo de
Guzma [ D1sm‘m Harcmnal caplLal de la chublma Dominicana a los sicte (T) dias del mes de

Lééa;{{ *-/ {(f z{f’f /s J .,//,f

Senadora Distrito Nacional Senadora Prov. Azua

Mﬁﬁi" 'ﬁéllmenez f T

Senadora Prov. Bahoruco Senadora Prov. Puerto Plata
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