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Licenciada 
Ana Isabel Antillón 
Directora Legislativa 
Congreso de la República 
Su Despacho. 

Estimada Licenciada Antillón: 

Of. 61-2012/RKV/deaf 
23 de abril de 2012 

De manera atenta me dirijo a usted, deseándole éxitos en sus actividades diarias. 

Asimismo, me permito adjuntarle el Dictamen DESFAVORABLE de la iniciativa 
de Ley No. 4245, que dispone aprobar "Ley que Regula el Control Sanitario de 
los Medicamentos Biotecnológicos y Biosimilares". 

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mi más alta consideración. 

r 
e tler Velásquez 

d Salud y Asistencia Social 

! j ;: 
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DlfT~,MEN DE COMISION 

~~ONORABLE PLENO 

ANTECEDENTES: 

Con fecha 10 de .l'lgcstc: ele: 2Cl0, el Honorable Pleno del Congreso de la República, coYJoció la 

iniciativa de Ley con 'Jc: C:e fl•~gist ro ele Dirección Legislativa 4245, la cual dispone aprobar LEY 

QUE REGULA El CO~~TRm s.~,N!T,t,RIO DE LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS Y 

BIOSIMILARES y d:spJso trél513da- dit:ha iniciativa a la Comisión de Salud y Asistencia Social, para 

su estudio, análisis'' dicamen COi"•~sr ondiente. 

II.FUNDAMENTO CON51"lTIJCION/.I L: 

La Constitución Polítin :ie la ·iept~Jiicc de Guatemala en su artículo 1º, establece que el Estado se 

organiza para proteger a !a perso11a v ~;u familia. En los artículos 93, 94, 95 y 99 se e~tablecen las 

obligaciones del Estacc pa~a garantiz Y el goce de la salud como un derecho fundamental del ser 

humano sin distinc ón algu:1a 

Así mismo estable ~e la~~ inst·~ucione:. que deberán velar por mantener vigente el derecho a la 

salud. En los artícu J~ 193 { 1 SIL e~.taLdt>ce las funciones del Ministro de Salud Pública y Asistencia 

Social, en el artfcJ!c: 1S·4 \¡·~eral a· dice textualmente: Ejercer jurisdicción sobre todas las 

dependencias de su ministerio 

El Código de Salud, Decr:otJ Lq sl:1:ivfl número 90-97 establece con certeza en el artíc•J 1•! i1. que::>! 

Estado en cumplimier:c des: obligad:' r debe velar por la salud de los habitantes y manteniendo 

los principios de eq~..: ':lcd, se iclari::lad 11 subsidiaridad, desarrollará a través del MIN!STf::HIO DE 

SALUD PUBLICA '' 1\SIS-:·::N:::I.~ i01::.\L, acciones de prevención, promoción, recuperación, 
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rehabilitación etc. tl,s• rrismo e! t•llir i·;terio de Salud Pública y Asistencia Social. g'lr·''·''~iz;H;í la 

PRESTACION de ser•¡ic'os. 

los artículos del16 y 17 estat.lece 1 la; basE!S para la organización y las Funciones del Ministerio de 

Salud Pública y A:;is~encia s.:cial. E11 ~1 literal a) del artículo 17 se establece que al MSPAS 

corresponde ejercer la r·~c~oria de dec;arrollo de las acciones de salud a nivel nacional. 

la iniciativa presentada se encuentn ya regulada dentro de la normativa técnica 67-2010 del 

Ministerio de Salud Púb!ica, qJe se hndarnenta en lo que para el efecto establecen los artículos 

anteriores y los a-tículos 8,10,11.12,13,30 y 32 del Reglamento para el Control Sanitario de 

Medicamentos y Proc~1xtos Mine:;, A:1.erclo Gubernativo número 712-99 de la Presidencia de la 

República. 

la normativa contr:;vie::e los crincipics jurídicos sobre la prohibición de regular dos veces :;obre la 

misma materia. 

III.JUSTIFICACIONES: 

la mayoría de los lledi~ame;tos oio~ecnológicos abren nuevas expectativas para el tratamiento 

de enfermedades ente l;¡s cu¡des, ¡· ho:s1a ahora, los recursos terapeúticos eran limitados los !=BIO 

(fármacos biotecnc!ógicC)S) ce nstituyen una innovación de la terapéutica farmacológica. 

Actualmente los prJductos biJtecnolé.g cos aceptados para su comercialización ya tratan o ayudan 

a prevenir ataques cardíacos .. in·fartJ cerebral, esclerosis múltiple, leucemia, hepatitis, artritis 

reumatoide, cánce1· de r1ama, cáncer :le pulmón, linfomas, cáncer renal, cáncer de colon, diabetes 

mellitus, insuficiencia cardíaca. fibrosi~ quística entre otras enfermedades. 

IV.FINALIDAD DEL!\ 1!\!K!/J,TI'/A: 

Dentro del contenido de esta inidati•.•a de Ley, se pretende establecer un marco jurídico para el 

registro de los medicamentos biot:ecr·oiógkos y biosimilares considerando la naturaiPza compleja 

de los mismos. 



V.CONSIDERACIONES DE LA COMISION: 

Después de haber sido consultados organismos como la ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA 

SALUD (OPS), se determina que el asesoramiento técnico para generar esta iniciativa ha sido 

equivocado. En la exposición de motivos se manifiestan conceptos erróneos, malas traducciones 

de otros documentos y prejuicios que serían rechazados por cualquier autoridad sanitaria. 

Se argumentan dificultades y efectos secundarios que se manifestaron en estos productos 

aprobados y producidos en Estados Unidos y/o Europa, para justificar que solo se deben aprobar 

productos previamente aprobados por las agencias sanitarias de dichos países. 

No existe ninguna evidencia de que sea peligrosa la sustitución de biofármacos. La iniciativa 

genera una dependencia absoluta de Guatemala, con los países de Canadá, Japón y Suiza. Aisla al 

país del resto de América Latina y del mundo. Condena a no desarrollar ni aprender sobre estos 

medicamentos. 

VI.DICTAMEN DE LA COMISION: 

Con base a lo anteriormente expuesto y en cumplimiento de lo que establecen los artículos 39, 40, 

41 y penúltimo párrafo del 112 del Decreto Legislativo número 63-94 Ley Orgánica del Organismo 

Legislativo y sus reformas, los Honorables Diputados que integran la Comisión de Salud y 

Asistencia Social constituida como Órgano Técnico de análisis y recomendación de los diferentes 

asuntos que se les delegan se permiten emitir DICTAMEN EN SENTIDO DESFAVORABLE 3 la 

iniciativa de Ley que dispone aprobar LEY QUE REGULA EL CONTROL SANITARIO DE LOS 

MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS Y BIOSIMILARES, número de registro 4245 y recomendar al 

LJonorable Pleno NO autorice la discusión de este proyecto. 

Dado en el Salón de Sesiones del Edificio Morales del Congreso de la República de Guatemala, en 

la Ciudad de Guatemala el día once de Abril de dos mil doce. 
~------

Roberto Kestl 

- "" ~ ~J--· ~--;~ Ed~Casasoli! Martínez ----' 
Vicepresidente 
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Marvin Orellana López 

Secretario 
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