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Of. 148-2014/ma
11 de junio de 2014

Licenciada

Ana Isabel Antilion
Directora Legislativa
Congreso de la Reptblica
Su Despacho

Respetable sefiora Directora:

Reciba un cordial saludo acompanado de mis mejores deseos para que en cada
una de las actividades que emprenda logre alcanzar el éxito esperado,
fortaleciendo con ello el proceso democratico de nuestro pais.,

El motivo de la presente es para remitirie el DICTAMEN DESFAVORABLE de la
Iniciativa de Ley No. 4718 que dispone aprobar: “Ley de Medicamentos, Bienes y
Servicios relacionados con la salud”, solicitando se sirva efectuar los
procedimientos respectivos para que contintie su framite ante el Honorable Pleno.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para suscribirme.
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DICTAMEN DE COMISION

INICIATIVA No. 4718 QUE DISPONE APROBAR
“LEY DE MEDICAMENTOS, BIENES Y SERVICIOS
RELACIONADOS CON LA SALUD"

HONORABLE PLENO

Con fecha veintiuno de enero de dos mil catorce el Honorable Pleno dei Congreso
de ia Republica conocié la iniciativa de ley con registro nimero 4718 de Direccion
Legisiativa, que dispone aprobar “Ley de Medicamentos, Bienes y Servicios
Relacionados con la Salud”, trasladandola a la Comision de Salud y Asistencia
Social el veintidés de enero del mismo afio, para conoccerla, analizarla y emitir el
dictamen correspondiente.

L FUNDAMENTO DE LEY

El Congreso de la Repiblica fundamentado en ei articulo 27 dei Decreto numero 63-
94 “Ley Organica del Organismo Legislativo”, Naturaleza y Funciones de las
Comisiones, el cual establece que las Comigiones constituyen érganos técnicos de
estudio y conocimiento de los diversos asuntos que le someta a consideracion el
pleno del Congreso de ia Republica o que promuevan por su propia iniciativa.

L. ANTECEDENTES

En materia de salud, ia Constitucién Politica de la Republica de Guatemala que en
su Seccidbn Séptima: Saiud, Seguridad y Asistencia Social establece las
disposiciones generales que se relacionan con ella. De la misma forma, el Cédigo de
Salud engloba en forma general las disposiciones relacionadas con lo relativo a las
acciones de prevencion, promocion, recuperacion y rehabilitacion de la salud de
todos los habitantes de la Repuiblica de Guatemala. La Ley QOrganica del Qrganismo
Ejecutivo establece que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el ente
rector de la salud en el pais, por lo que desarrolia sus funciones a través de las
distintas direcciones y dependencias establecidas en reglamentos, creadas en
acuerdos gubernativos. El Departamento de Control y Regulaciéon de Productos
Farmacéuticos y Afines, dependencia de la Direccion General de Regulacion,
Vigilancia y Control de ia Salud realiza las funciones de control y regulacion de estos
productos.
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El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, establece su marco regulador y
prioridades segiin los riesgos para la salud existentes o esperados, de acuerdo con
lineamientos del Ministerio de Economia, siendo pertinente la actualizacién de
ciertos marcos legales especificos periddicamente.

El Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social, como ente rector de la salud,
abarca una variedad de funciones, tales como licenciamiento, inspeccion de
establecimientos de fabricacion y canales de distribucion, controles de importacion y
exportacién, evaluacion y registro de productos, farmacovigilancia, control de
calidad, liberacion de lotes de vacunas y de productos derivados de sangre, control
de promocién y publicidad y control de ensayos clinicos, entre otros. Cada una de
estas funciones se dirige a un diferente aspecto de la actividad farmacéutica y todos
ellos deben actuar al unisono para garantizar la eficaz proteccion de los
consumidores.

li. CONSIDERACIONES DE LA COMISION

Al realizar el estudio de la iniciativa de ley 4718, se pueden observar distintos
planteamientos importantes relacionados con la legislacion vigente del pais, los
cuales se presentan a continuacion:

a) Es importante hacer notar que se observan distintas irregularidades conforme
la legislacion vigente a lo largo de la estructuracion del Sistema vy de la
Agencia en mencion, iniciando desde el nombre de la nueva entidad: “Agencia
Nacional de Medicamentos, Bienes y Servicios relacionados con la Salud”. En
ese sentido cabe mencionar que e! nombre es muy amplic ¢ general. Se hace
necesario especificar las disposiciones legales vigentes que entran en
conflicto con ia creacién de la entidad en mencion:

e El articulo 96, “Control de calidad de productos’. de la Constitucion
Politica de la Repuablica de Guatemala establece que el “Estado
controlaréd la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos,
quimicos y de todos aquéllos que puedan afectar la salud y bienestar
de los habitantes.” '
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El Decretc No. 90-97, Codigo de Saiud, especificamente en los
arficulos 4, Obligaciones del Estado, establece que el Estado
‘desarrollaré a través del Ministerio de Salud Fublica y Asisltencia
Social y en coordinacién con las instituciones estatales centralizadas,
desceniralizadas y auténomas, comunidades organizadas y privadas,
accionies de promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la
salud, asi como las complementarias pertinentes, a fin de procurar a
los guatemaltecos el mas completo bienestar fisico, mental y social®, y
en el Articulo 9, Funciones y responsabilidades del Sector, establece
que “El Ministerio de Salud tiene a su cargo la rectoria del Sector
Salud, entendida esta rectoria como la conduccion, regulacion,
vigilancia, coordinacién y evaluacion de las acciones e instituciones de
salud a nivel nacional. El Ministerio de Salud tendra, asimismo, la
funcion de formular, organizar, dinigir la ejecucion de las politicas,
planes, programas y proyecfos para la entrega de servicios de salud a
la poblacion.”

De la misma forma, el Decreto No. 114-97, Ley Organica dei
Organismo Ejecutivo y sus Reformas. en su Arliculo 39, Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, establece que “Al Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social le cormesponde formular las politicas y
hacer cumplir el régimen juridico relativc a la salud preventiva y
curativa y a las acciones de profeccion, promocién, recuperacién y
rehabilitacion de la salud fisica y mental de los habitantes del pais...”, y
en su Ardiculo 19, Niveles de Organizacion, establece que
“...comprenderé los niveles y funciones organizativas siguientes:

aj Nivel Central responsable de la:

i) Direccion y conduccién de las acciones de salud.

i) Formulacién y evaluacion de politicas, planes y programas de
salud.

iiif} Normatizacién, vigilancia y control de la salud, y la supervision
de la prestacién de los servicios de salud.

b) Nivel Ejecutor sera responsable de fa prestacion de servicios de
salud, sobre la base de niveles de atencion de acuerdo al grado de
complejidad de los servicios y capacidad de resolucién de los mismos.”
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« ElI Reglamento Organico del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, a fravés del Acuerdo Gubernativo 115-99,
establece en su Articulo 35 ta creacion de la Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, responsabie de “...dictar
fos lineamisntos para el registro, acreditacion y autonzacion de los
servicios de salud; la extension del registro sanitano de referencia y de
la licencia sanitaria...”, y en sus articulos 30 vy 35, que establecen las
disposiciones relacionadas con la organizacion y funciones del
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines.

¢« Por duitimo, el Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines es emitido a través del Acuerdo
Gubemativo 712-99, y en su Articulo 2, Competencia del Ministerio de
Salud establece que “Comesponde al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, denominado en adelante el Ministerio de Salud, la
regulacion del registro sanitario de referencia, inscrpcion sanitana,
fabricacion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
comercializacion, importacién, almacenamiento, prescripcion,
dispensacion, evaluacibn de medicamentos, estupefacientes,
psicotropicos y sus precursores, productos fito y zooterapéuticos y
similares, cosmeéticos, productos de higiene personal y del hogar,
plaguicidas de uso doméstico, matenial de curacion, reactivos de
laboratorio para uso diagnéstico, productos y equipo odontolégico”,
similar a lo que se encuentra contenido en el Articulo 1 de la propuesta,
“Ambito de Aplicacion”.

El “Sistema Nacional de Medicamentos, Bienes y Servicios relacionados con
la Salud”, conformado por funcionarios de distintos Ministerios y entidades del
Estado y la Agencia Nacional del Sistema de Medicamentos, Bienes y
Servicios Relacionados, constituye el ente que estaria dedicado al control de
medicamentos y como lo establece en forma general, otros “bienes y servicios
relacionados”. Sin embargo, de acuerdo con el articulade descritc con
anterioridad, el ente rector de la salud es el Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social, por lo que no puede crearse una nueva institucion o
sistema que garantice “el efectivo goce de la salud, de los bienes y sus
servicios e insumos relacionados”, tal como lo establece en forma general el
4
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Articulo 2 de la iniciativa, Ambito de Aplicacion, ya que su contenido viene a

crear conflicto con o dispuesto en el Cédigo de Salud, la Ley del Organismo
Ejecutivo, reglamentos y normas especificas, todos estructurados desde la
misma Constitucion Politica de la Repuablica de Guatemala, en el
establecimiento dei ente rector de ia salud a nivel nacional, sus atribuciones y
todas las funciones que el mismo desarrolla para la prestacion de cualquier
tipo de servicio relacionado con la salud en el pais.

Si el objetivo de la iniciativa 4718 esta encaminado al esfablecimiento de
regulaciones para garantizar bajos precios, eficiencia, sequridad, registro,
calidad y disponibilidad de los producios quimicos, fammacéuticos y
veterinarios, tal como lo establece el Articulo 1 de la iniciativa 4718, “Objeto
de la ley”, deberia considerarse el fortalecimiento de los procesos de control
que ya estan normados en el pais a través de procedimientos desarrollados,
evaluados e implementados técnicamente por el Ministerio de Economia.

Conociendo ia importancia de contar con una entidad autonoma que cumpla
con las funciones reguladoras que se intenté buscar a través de la iniciativa
4718, una propuesta viable y de acuerdo con la legislacion nacional y la
realidad del pais seria el fortalecimiento de las acciones que realiza el
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
convirtiéndola en una autoridad reguladora superior con independencia
financiera y administrativa, ya que ahora no poseen capacidad ejecutora, no
reciben ios fondos que generan producto de la fiscalizacion que realizan ni
poseen infraestructura propia para el desarrollo de sus funciones. Su trabajo
lo continuaria desempefiando bajo la rectoria del Ministerio de Salud Puablica y
Asistencia Social, pero ampliando su ambito de accion,

Las disposiciones que propone la iniciativa 4718, “Ley de Medicamentos,
Bienes y Servicios relacionados con la salud”, que desde su mismo nombre
constituye un tema muy amplio y general, pueden llegar a considerarse como
inconstitucionales, ya que todos los ‘bienes y servicios relacionados con la
salud” competen exclusivamente al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social como ente rector, y su madificacion requeriria un analisis mucho mas
profundo llegando a ser necesaria inclusive, la realizacion de una reforma
integral a todas las leyes relacionadas con la salud, descritas en parrafos
anteriores.
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b) La inestabilidad generada por ei alza del nivel de precios provocod severos
efectos sobre la economia del pais: disminucion en la tasa de empleo, ia
produccion en general, el gasto de consumo y la inversion privada. Debido a
ello, se emite el Decreto Ley 1-85, Ley de Proteccion al Consumidor, que
tenia comc objetivo controlar y evitar el alza inmoderada en los precios de los
productos y servicios esenciales para la poblacién del pais, que establecia el
control de precios en productos de la canasta basica, coordinado a travées del
control de precios, con participacion de las municipalidades que apoyaban y
les reportaban los resultados de sus actividades. Se establecieron delitos
econdmicos relacionados con actos de especulacion, acaparamiento, alza
inmoderada de precios, variaciones de pesc, medida o calidad en los
productos y servicios esenciales no anunciados. A partir de la emisién de la
ley, los Ministerios de Economia y de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién
establecieron precios maximos de venta a 445 productos tanto para el
detallista como para el consumidor final, intervencién que buscaba frenar la
crisis inflacionaria que se vivia en el momento.

Sin embargo, existia mucha dificultad a nivel institucional para la fiscalizacion,
aplicacién y actualizacion de precios en todo el pais, ademas que la
inspeccion se realizaba en forma poco confiable y sin parametros de accion.
Los precios tope estaban fijados por debajo del precio al que ios comerciantes
compraban a los distribuidores, precio que también deberia estar regulado
perc que no se respetaba; los inspectores del Ministerio de Economia
imponian multas del 10% del costo total de la mercaderia de acuerdo con su
criterio, sin considerar el precio al cual fue adquitida por el comerciante. Esta
situacion los forzé a solicitar exoneraciones de multas al Congreso de la
Republica y argumentaron que estaban originando escasez de productos y
crecimiento sin control del mercado negro.

En esa misma época, entidades financieras internacionales como el Banco
Mundial y el Banco Interamericano de Desarrollo, entre oftras, iniciaron una
tendencia de politicas econémicas, estructuradas como un programa que los
gobiernos latinoamericanos deberian aplicar para impulsar su crecimiento. A
este esfuerzo se le denomind el Consenso de Washington, con medidas
puntuales y especificas de acuerdo con [os conceptos siguientes:
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. Disciplina presupuestaria de los gobiermnos.

2. Reorientar el gasto gubernamental a areas de educacién y salud.

3. Reforma fiscal o tributaria, con bases amplias de contribuyentes e
impuestos moderados.

4. Desregulacion financiera y tasas de interés libres de acuerdo al
mercado.

5. Tipo de cambio competitivo, regido por el mercado.

6. Comercio libre entre naciones.

7. Apertura a inversiones extranjeras directas.

8. Privatizacion de empresas publicas.

9. Desregulacion de los mercados.

10. Seguridad de los derechos de propiedad.

De acuerdo con los lineamientos anteriores y por presiones a nivel
intermacional, se conforma una comision con la participacion del Ministerio de
Economia, la Secretaria General del Consejo Nacional de Planificacion
Econdmica y el instituto Nacional de Estadistica para la revision de los precios
tope establecidos en la Ley de Proteccion al Consumidor y su reglamento.

La Constitucion Politica de la Reptiblica de Guatemala en su Articulo 43

Libertad de industria, comercio y trabajo, establece el reconocimiento “de /a
libertad de industria, de comercio y de trabajo, salvo las limitaciones que por
motivos sociales o de interés nacional impongan las leyes”, por lo tanto, en la
redaccion de proyectos de ley tendientes a afectar la comercializacién de
bienes y servicios debe realizarse un trabajo serio, objetivo y técnico en
blisqueda de su viabilidad, y que no entre en conflicto con la politica de libre
mercado y aspectos de caracter constitucional o leyes ordinarias vigentes.

El marco juridico que sustenta la actuacion del Ministerio de Salud Puablica vy
Asistencia Social es de caracter constitucional, asi mismo desarrolla su rectoria en la
Ley del Organismo Ejecutivo, su actuar se fundamenta en el Cédigo de Salud, por lo
que se considera que la iniciativa 4718 estaria interfiriendo en las funciones
encomendadas al Ministerio. Por otra parte, el suprimir a través de una ley el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
dependencia del Ministerio creada bajo el amparo del Acuerdo Gubernativo 115-97
no es lo adecuado si no se conoce la opinion técnica y argumentos de los
involucrados descritos en parrafos anteriores, ya que se perderia certeza de todo el
andamiaje juridico vigente necesario para la proteccion de la salud a través del
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control de medicamentos. El procedimiento técnicamente adecuado para la
madificacion estructural del Departamento o del Ministerio, seria que el mismo
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través del Organismo Ejecutivo
someta a consideracion el proyectc de ley ante Direccion Legisiativa para su
aprobacién en el Congreso de la Replblica, basados en estudios y planes
funcionales debidamente estructurados que contengan ios efectos o beneficios que
se espera obtener con la entrada en vigencia de la ley.

Considerando la discusion interinstifucional que se generd para la redaccion de este
Dictamen, el Honorable Diputado Carlos Humberto Herrera Quezada, ponente de la
iniciativa de ley, realizd diversas mesas técnicas para el abordaje de los distintos
temas que se plantearon a través de ella. Resultado de ello, esta trabajando en un
nuevo proyecto de ley que permita realizar el control de medicamentos en forma
integral, por lo que deja plasmado su voto razonado en este Dictamen de la
siguiente forma:

“Razono mi voto, pues no comparto la totalidad del dictamen en virtud que no se ha
analizade lo actuado con los sectores involucrados, donde se realizaron
aportaciones significativas en tomo al fema de medicamentos, las cuales son:

¢ Que denvado a los acontecimientos que se sucedieron en ef contexto de ia
realidad, se consfald por parte de la Comisién de Defensa del Consumidor y
el Usuario, de la cual soy Presidente, la Procuraduria de los Derechos
Humanos, Direccién de Atencion y Asistencia al Consumidor, -DIACO- y
empresas farmacéuticas nacionales e internacionales, que efectivaments si
existio un dafio econdémico a la pobiacion por la carencia de leyes que regulen
eficazmente la calidad y precio de los medicamentos.

e Que las mesas técnicas constituidas para el anélisis, recomendaron confinuar
con la propuesta de intencion de la ley, siendo necesario separar algunas
funciones que propone el proyecto de ley; tales como: remozar algunas leyes
vigentes y/o crear figuras coercitivas y/c delictivas que limiten lo actuado en
esta crisis por parte de empresanos inescrupulosos.

e Que la cobertura medjatica a la ley y el problema de los medicamentos,

evidencio la urgente necesidad de crear una institucionalidad més adecuada a
la que funciona en la actualidad.
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« Que regular el precio de los medicamentos es una obligacion de conciencia y
no de empresa o mercado “libre”.

Por tanto, se continuaré impulsando, los cambios y las propuestas de ley, que den
fiel cumpiimiento en la procura del bienestar general de los guatemallecos.”

IV. DICTAMEN DE COMISION

Por lo anteriormente expuesto y considerando ilos argumentos planteados, los
integrantes de la Comision de Salud y Asistencia Social emiten DICTAMEN
DESFAVORABLE a la iniciativa con numero de registro 4718 que dispone aprobar
la “Ley de Medicamentos, Bienes y Servicios relacionados con la Salud”, elevandolo
a conocimiento y consideraciéon del Honorable Pleno del Congreso de la Republica,
para los efectos procedentes.
DADO EN EL PALACIO LEGISLA QIA CUATRO DE JUNIO DEL ANO
DOS MIL CATORCE. ’

Joaquin Humberto Bracamonte Mapquez
Vicepresidente

~““Ricardo Arturo SandVabSandovai
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