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

Licenciada

Ana Isabel Antillén
Directora Legislativa
Congreso de la Republica
Su Despacho.

Estimada Licenciada Antillon:

De manera atenta me dirijo a usted, deseandole 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 Biotecnolégicos y Biosimilares”.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mi mas alta consideracion.

Lic. M.A. Robertg Kegtler Velasquez
Presidente de la Comisigiy’de/Salud y Asistencia Social
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1. TAMEN DE COMISION

“ONORABLE PLENO
ANTECEDENTES:

Con fecha 10 de Agcste del 2C10, el Honorable Pleno del Congreso de la Republica, conocio la
iniciativa de Ley con Mo ce Registro de Direccion Legislativa 4245, la cual dispone aprobar LEY
QUE REGULA EL CONTRGCL SANITHRIO DE LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS Y
BIOSIMILARES vy d:spuso trasiada- dicha iniciativa a la Comision de Salud y Asistencia Social, para

su estudio, andlisis v dictamen corsaspondiente.

Il.-FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL:

La Constitucién Politica de la Repunlicz de Guatemala en su articulo 12, establece que el Estado se
organiza para proteger a la parsona y su familia. En los articulos 93, 94, 95 y 99 se establecen las
obligaciones del Estacic para garantizar el goce de la salud como un derecho fundamental del ser

humano sin distinc én zlauna.

Asi mismo estableze las institucione: que deberan velar por mantener vigente el derecho a la
salud. En los articu-as 193 y 194 establece las funciones del Ministro de Salud Publica y Asistencia
Social, en el articuls 124 lieral a dice textualmente: Ejercer jurisdiccion sobre todas las

dependencias de su ministeric.

El Codigo de Salud, Decr=to Legislativi niimero 90-97 establece con certeza en el articuln 4, que ol
Estado en cumplimieric d= s obligacic n debe velar por la salud de los habitantes y manteniendo
los principios de squ.ded, sciidaridad v subsidiaridad, desarrollara a través del MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA V' ASIEYENIIA 50UIAL, acciones de prevencidn, promocion, recuperacion,
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rehabilitacion etc. Asi rmismo el Miristerio de Salud Publica y Asistencia Social, garantizard la
PRESTACION de servicios.

Los articulos del 15 y 17 estakiecen las hases para la organizacidn y las Funciones del Ministerio de .
Salud Publica y Asisienciz Sccial. En 2l literal a) del articulo 17 se establece que al MSPAS
corresponde ejercer lz ractoriz de desarrollo de las acciones de salud a nivel nacional.

La iniciativa presentadz sa encuentra ya regulada dentro de la normativa técnica 67-2010 del
Ministerio de Salud Publica, gue se fundamenta en lo que para el efecto establecen los articulos
anteriores y los a-ticulos 8,10,11,12,13,30 y 32 del Reglamento para el Control Sanitario de
Medicamentos y Procductos Afines, Acierdo Gubernativo niumero 712-99 de la Presidencia de la
Repubilica.

La normativa contrzviane {05 grincipics jurfdicos sobre la prohibicion de regular dos veces sobre la

misma materia.

HNILJUSTIFICACIONES:

La mayoria de los medizamentos hioacnologicos abren nuevas expectativas para el tratamiento
de enfermedades znte las cuules, y hasta ahora, los recursos terapeuticos eran limitados. Los FBIO
(fdrmacos biotecnclégicos) constituyen una innovacion de la terapéutica farmacologica.

Actuaimente los productos biotecnolég cos aceptados para su comercializacidn ya tratan o ayudan
a prevenir ataques cardiacos, infarto cerebral, esclerosis multiple, leucemia, hepatitis, artritis
reumatoide, cancer de mama, cincer Ze pulmon, linfomas, cancer renal, cdncer de colon, diabetes
mellitus, insuficiencia cardiaca, fibrosis quistica entre otras enfermedades.

IV.FINALIDAD DE LA IMICIATIN A

Dentro del contenidc da esta iniciativa de Ley, se pretende establecer un marco juridico para el
registro de los medicamentos bictacroidgicos y biosimilares considerando la naturaleza compleja
de los mismos.
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V.CONSIDERACIONES DE LA COMISION:

Después de haber sido consultados organismos como la ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA
SALUD (OPS), se determina que el asesoramiento técnico para generar esta iniciativa ha sido
equivocado. En fa exposicion de motivos se manifiestan conceptos erréneos, malas traducciones
de otros documentos y prejuiéios gue serian 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 paises.

No existe ninguna evidencia de que sea peligrosa la sustitucién de biofarmacos. La iniciativa
genera una dependencia absoluta de Guatemala, con los paises de Canada, Japén y Suiza. Aisla al
pais 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 articulos 39, 40,
41 y penuitimo pdrrafo del 112 del Decreto Legislativo nimerc 63-94 Ley Orgdnica de! Organismo
Legislativo y sus reformas, los Honorables Diputados que integran la Comisién de Salud y
Asistencia Social constituida como Organo Técnico de analisis y recomendacion 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, numero de registro 4245 y recomendar al
Honorable Pleno NO autorice ia discusion de este proyecto.

Dado en el Salon de Sesiones del Edificio Morales del Congreso de la Republica de Guatemala, en
la Ciudad de Guatemala el dia once de Ab/ril/de_ os mil doce.

f

Marvin Orellana Lopez
Vicepresidente / Secretario
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