14 de junio 2005

Licenciado

Luis Eduardo Lépez
Director Legislativo
Su Despacho.

Sefor Director:

Me dirijo a usted, para hacer de su conocimiento que en la Comisidn de Salud
Publica y Asistencia Social, presidida por el suscrito, se recibio la iniciativa de ley
numero 3106, que propone aprobar la Ley de Comercializacion de Medicamentos
Genéricos Esenciales, Medicamentos de Origen Natural y Suplementos o
Complementos Nutricionales para emitir su dictamen. Después de realizar el
andlisis de mérito, esta Comisién emiti6 Dictamen Desfavorable para el
proyecto en mencion.

Sin otro particular, me es grato suscribirme,

Atentamente,

Dr. Victor Manuel Gutiérre
Presidente
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l. ANTECEDENTES.

El 4 de agosto de 2004, fue recibida en la Secretaria del Congreso de la
Republica, la iniciativa de ley que propone aprobar la Ley de Comercializacién de
Medicamentos Genéricos Esenciales, Medicamentos de Origen Natural vy
Suplementos o Complementos Nutricionales, presentada por los Honorables
Diputados Rafael Eduardo Barrios Flores, Conchita Mazariegos Tobias, Mario
Fernando Ortiz Flores y Carlos Alberto Guerrero Dumani.

E] Honorable Pleno de este Alto Organismo del Estado, conacié de la iniciativa de
mérito el 18 de enero de 2005, ordenando su traslado a la Comisién de Salud
Publica y Asistencia Social, para su estudio y dictamen cotrespondiente, bajo el
nimero de registro 3106.

Il. ANALISIS TECNICO JURIDICO.

ESTUDIO COMPARADO DE LOS COMPONENTES DE LA INICIATIVA Y
ANALISIS DE SU ARTICULADO.

E| estudio vis a vis de lo normado en el articulado de la iniciativa con las
explicaciones que la fundamentan de acuerdo a ia exposicidn de sus motivos,
\ permite advertir algunas divergencias de fondo entre si, que afectan a viabilidad
juridica del proyecto de ley. A la misma conclusion se arriba si la comparacion se
realiza sélo entre disposiciones def articulado. :
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Mientras en la exposicién de motivos se puntualiza que la iniciativa contempla la
obligatoriedad de las farmacias comerciales privadas de mantener una
existencia continua de medicamentos genéricos esenciales y de origen natural a
disposicion del usuario, en el articulado esta obligacion se constrifie a los
hospitales y farmacias estatales o municipales de acuerdo con los articulos 1,
5 6y7.

En la misma linea, la exposicion de motivos expresa que “Las empresas
industriales farmacéuticas instaladas en el pais, deberan lanzar al mercado
guatemalteco productos genéricos esenciales y de origen natural...” Luego dice: *
... se considera de importancia la utilizacion en los programas de suministros de
medicamentos no sélo en el sector publico sino también en la red de distribucion
privada’. Estas formulaciones preceptivas no aparecen reguladas en los
articulos de la iniciativa.

No obstante que el articulo 1, relativo al objeto de la iniciativa, prescribe la
obligacién de los hospitales del sector publico y farmacias estatales y municipales
de asegurar a la poblacion el acceso a medicamentos genéricos,
medicamentos naturales y suplementos o complementos nutricionales, en
los articulos 5, 6 y 7 esta obligacién queda limitada a los medicamentos
genéricos esenciales.

Asimismo, tampoco se precisa alguna disposicién que regule la comercializacion,
oferta y utilizacion de los medicamentos naturales y suplementos o complementos
nutricionales, tal como lo establece el citado articulo 1.

En este sentido, el articulado no soélo colisiona entre si sino tambien con lo
expuesto en los motivos de la iniciativa y con la propia aspiracién de la ley
xpresada en la denominacion que se le pretende dar, pues no desarrolla la
normativa relacionada con las obligaciones de: a) promover la oferta,
comercializacién y utilizacién de medicamentos de origen natural y de
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suplementos o complementos nutricionales; y b) mantener existencias que
aseguren el acceso de estos medicamentos y suplementos y complementos,
en los hospitales del sector publico y en farmacias estatales o municipales.

. Las omisiones antes descritas, obedecen a que la técnica empleada en la

redaccion de la iniciativa consistente en definir y luego desarrollar lo concerniente

a los productos genéricos (articulos 2 al 8), deja de lado a los medicamentos
naturales y a los suplementos y complementos nutricionales, pues la definicion de

éstos esta descontextualizada al plasmarse hasta en los articulos 9 y 10.

Por otro lado, en la exposicién de motivos se alude a la creacion, por medio de

esta iniciativa, de programas de apoyo y soporte para la industria farmacéutica, los
cuales tampoco contempla el articulado.

Ef articulo 5 prescribe que en las consultas externas de los hospitales se debe
proveer de medicamentos a los pacientes, los cuales no se proporcionan. Debe
tenerse presente que estos establecimientos de salud se limitan a prescribir los
medicamentos en las recetas correspondientes, pero no los proveen a los

pacientes de consulta externa, lo cual esta ligado directamente a limitaciones de
' indole presupuestaria.

La disposicién contenida en el articulo 6 “responsabilidad de autoridades

3 . administrativas” puede dar lugar a sefalamientos injustos en contra de las
_autoridades locales de los centros hospitalarios, dado que en la practica y por la

“situacion deficiente de la gestién de medicamentos, tal como lo prueban los

\%\ estudios realizados sobre el particular, durante el afio hay varios periodos en los

\ cuales los hospitales se desabastecen no sélo de los medicamentos geneéricos

sino que también de otro tipo de medicamentos. Algunos de los factores que

inciden en el desabastecimiento escapan del control de las autoridades locales de
los centros hospitalarios.
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1. CONCLUSIONES.

{_a iniciativa contiene discrepancias de fondo entre la exposicion de sus motivos y
el articulado, y entre disposiciones del articulado entre si, las cuales no permiten
visualizar el logro de los fines que manifiesta perseguir.

En consonancia con lo anterior, la iniciativa no contribuye a resolver el problema
del acceso a medicamentos genéricos, de origen natural y suplementos o
complementos nutricionales, por parte de la poblacién.

Con fundamento en el analisis técnico juridico y conclusiones que preceden, la
Comision de Salud Puablica y Asistencia Social, emite DICTAMEN
DESFAVORABLE a la iniciativa de mérito sometiéndolo al Honorable Pleno, para
su consideracion.

DADO EN LA SALA DE LA COMISION DE SALUD Y ASISTENCIA SOCIAL DEL

CONGRESO DE LA REPUBLICA, A LOS CATORCE DIAS DEL MES DE JUNIO
DE DOS MIL CINCO.

Dr. Victor Manuel Gutiérrez Longo

Presidente
)
%\/' q squ Edgar Armando Aragé ez
Diputado Diputado
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uel Samayvyoa Minera
Diputado

Héctor

e
Roderico A. Martinezz\Eg'"érc'i'b"éH\O

Diputado

Myrna Fryneé Ponce Brocke
Diputada

Victor Hygo Toledo Morales
Diputado
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Mario Ronaldd Pivaral Montenegro
Diputado/
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215l Simon Vasquez Edgar Anfon

Diputado Diputado

engor Pérez
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