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En la c¢iudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitane, a 1los dos dias del mes de marzo del dos
mil, en la sala de sesiones del Congreso Nacional ¥y bajo
la direccidon de su Presidente titular, ingeniero Juan José@é

Pons Arizaga, se instala 1la sesidn matutina ordinaria,

siendo las diez horas veinte minutos.—-————=————c— e meme——————

En la Secretaria actiian el licenciade Guillermo Astudillo
ITbarra y el doctor Olmedo Castre Espinoza, Secretario
General y Prosecretario General del Congreso Nacional,

respectivamente . —=—=== == m e s e e e e e e e e e  — — E — — —E —— ———————

A la presente sesidbn concurren los sigulientes senores

AGUAYO CUBILLO ALEJANDRO DURAN-BALLEN CORDOVEZ SIXTO
ALBORNOZ GUARDERAS VICENTE ESTRADA BONILLA JAIME
ALVARADO VINTIMILLA BLASCO ESTRELLA VELIN JOAQUIN
ANDEADE GUEREA YOLANDA FAJARDO LARREA MANUEL
AREVALO BARZALLO KAISER FUERTES RIVERA JUAN
ARGUDO PESANTES JOHN GARCIA CEDENO FELIX
ASTUDILLO ASTUDILLO GERMAN GARRIDO JARAMILO EDGAR
AVELLAN SOLORZANO MAURICIO GOMEZ ORDENANA RAUL

AZAR AMAT JOSE GONZABAY PEREZ HEINERT
BACIGALUPO BUENAVENTURA DALTON GONZALEZ ALAVA ELEBA
BARBERAN ZAMBRANO ELIAS GONZALEZ ALBORNOZ CARLOS
BECERRA CUESTA ABELARDO GONZALEZ MUNOZ SUSANA
BEJAR BELTRAN EDMUNDO GORDILLD CORDOVA REGINA
BUCARAM ORTIZ ELSA GUERRA GONZALEZ LUIS
CAMPOS AGUIRRE HERMEL GUEVARA CISNEROS JUAN
CAMPSANO NUNEZ ENRIQUE HARO PAEZ GUILLERMO
CANTOS HERNANDEZ JUAN HURTADO LARREA RAUL
COELLO IZQUIERDO JALME KURE MONTES CARLOS
CORDERO ACOSTA JOSE LANDAZURI CARRILLO GUILLERMO
CORDERO INIGUEZ JUAN LOOR CEDENO OTON

DAVILA EGUEZ RAFAEL LOPEZ SAUD IVAN

DELGADO MARTINEZ CARLOS LOPEZ CHAVEZ WILSON
DELGADO TELLO FRANKLIN LUCERO BOLAKOS WILFRIDO

DOTTLI ALMEIDA MARCELO LLANES SUAREZ HENRY
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MACIAS CHAVEZ FRANKLIN
MALLEA OLVERA CONCHA
MANCHENO NOGUERA GERMAN
MAUGE MOSQUERA RENE
MARCIAL ROJAS RIGAIL
MEDINA ORELLANA VOLTAIRE
MENDIETA MURILLO WALTER
MENDOZA GUILLEM TITO
MOLESTINA ZAVALA OSWALDO
MONTERO RODRIGUEZ JORGE
MONTERO BERMEO CARLOS
MORENO AGUI RUTH

MORENO ROMERO HUGO
NAVEDA GILER MARIA

NEIRA MENENDEZ XAVIER
NOBOA NARVAEZ JULIO
OCHOA MALDONADO ELIZABETH
ORTIZ CRESPO XIMENA
PALMA ORDONEZ JUAN
PACHECO GARATE EDUARDO
PACHECO PINOS OSWALDO
PAEZ ZUMARRAGA REINALDO
PALACIOS RIOFRIO CARLOS
PEREZ ASTUDILLO MIGUEL
PEREZ INTRIAGO ALVARO
PROANO MAYA MARCO
QUEVEDO MONTERO HUGO
RIVAS PAZMINO RAUL
RIVERA MOLINA RAMIRO
RODRIGUEZ GUILLEM ROBERTO
RODRIGUEZ EDGAR IVAN

EL SENOR PRESIDENTE. Sefor

el gqudrum por lista.—-—-=-====-=

ELL. SENOR SECRETARIO., Comienzo a correr listas:
Mirella. Aguayo Cubilleo Alejandro. Albornoz Guarderas
Vicente. Alvaradeo Vintimilla

Andrade Ronald. Andrade Guerra Yolanda.

ROGGIERO ROLANDO GALO

RON KLEVER ESTANISLAO
ROSERO GONZALEZ FERNANDO
ROSSI ALVARADO OSWALDO
RUIZ ALBAN GABRIEL

SAA BERNSTEIN JOSE

SALAZAR HECTOR ANIBAL
SALEM MENDOZA MAURICIO
SAMCHEZ RIBADENEIRA BOLIVAR
SANCHO SANCHO RATFAEL

SAN MARTIN TORRES FRANKLIN
SAUD SAUD CARLOS

SERRANO AGUILAR EDUARDO
SERRANO BATALLAS FULTON
SERRANO VALLADARES ALFREDO
SICOURET OLVERA VICTOR
TALAHUA PAUCAR LUIS
TENEZACA QUIZHPI FRANCISCO
TORRES TORRES CARLOS
UBILLA BUSTAMANTE SIMON
URIBE LOPEZ FANNY

VACA GARCIA GILBERTO
VALDEZ LARREA ANUNZZIATTA
VARGAS MEZA STALIN

VEGA CONEJO NINA

VELA PUGA ALEXANDRA

VELEZ ANDRADE JUAN

VERA RODAS ROLANDO
VIZCAINO ANDRADE LUIS
VITERI JIMENEZ CYNTHIA
YANCHAPAXI CANDO REYNALDO

Secretario, sirvase constatar

el L b ol E e Py ————

Adum Lipari

Blasco. Alvear lIcaza José.

Arévalo Barzallo
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Kaiser. Argudoe Pes&ntez John. Astudille Germén. Avellan

Vicente. Azar José&. Bacigalupo Dalton, presente. Barberén
Elias. Becerra Cuesta Abelardo. Bucaram Ortiz Adolfo.
Bucaram Ortiz Elsa. Bustamante Vera Simbn., Campos Aguirre

Hermel. Calderdn Prieto Cecilia. Cantos Hernéndez Juan,

Cordero Acosta José. Cordero Idiguez Juan. Coello
[zquierdo Jaime, DAvila Eguez Rafael, Delgado Tello
Franklin. Dotti Almeida Marcelo. Durdn-Ballén Sizxto.
Estrada Bonilla Jaime. Estrella Velin Joaquin. Farfan
Intriago Marcelo. Fuertes Juan Manuel. Garcia Cedeno
Félix. Garrido Jaramillo Edgar. Gomez Ordefana Rafll,
presente., Gonzabay Heinert. Gonzdlez Alava Elba, presente.
Gonzdlez Carlos. Gonzilez Munoz Susana, presente. Gordillo
Cordova Regina. Grefa Uquina Valerio. Guerra Luis Alberto.

Haro Paez Guillermo, presente. Hidalgo Bifarini Estuardo.
Hurtado Larrea Rafl. Kure Montes Carlos. Landazuri
Guillermo. Ledn Romero Jaime, presente. Loor Cedefio Otén,
presente. Lopez Satd Ratl., Lozano Chavez Wilson, presente.
Lucero Bolanos Wilfrido, presente. LLlanes SuBrez Henry.
Macias ChaAvez Franklin. Mallea Olvera Concha, presente.
Manchene Germén. Marcial Rigail. Mariin Rodriguez Jorge.
Maugé& Mosquera René&, presente. Medina Orellana Voltaire,
presente. Mendieta Walter, presente. Mendoza Tito Nilton.
Molestina Zavala Oswaldo, presente. Moncagatta Juan Pablo.
Montero Bermeo Carlos, presente. Montero Rodriguez Jorge.
Moreira Reina Mario Efrén. Morenmo Agui Ruth Aurcra. Moreno
Romero Hugo, presente. Naveda Maria Fernanda, presente.
Neira Menéndez Xavier., Nieto V@squez Anibal. Nina Pacari
Vega Conejo. MNoboa Narvaez Julio, presente. Obando Cadena
Elsa. Ochoa Maria Elizabeth. Ortiz Crespo Ximena. Pacheco
Gadrate Eduardo. Pacheco Oswaldo. Paez ZumArraga Reinaldo.
Falacios Riofrio Carlos, presente,. Falma Ordénez Juan.
Pérez Astudillo Miguel, presente. Pérez Intriago Alvaro.
Posso Salgado Antonio. Proano Maya Marco. Quevedo Montero
Hugo, presente. Rivas Pazmino Rafl, presente. Rivera
Molina Ramiro. Rodriguez Roberto. Rodriguez Edgar Ivan,
presente, Roggiero Rolando Galo. Ron Kléver Estanislao.
Rosero Fernando. Rossi Alvarado Oswaldo. Ruiz Albén

Gabriel. Sad José Lorenzo, presente, Salem Mendoza
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Mauricio, ©presente. Salazar Héctor. S8nchez Bolivar,
presente., Sanchoe Sancho Rafael. San Martin Franklin,
presente. Safid Carlos. Serrano Aguilar Eduardo, presente,.
Serrano Batallas Fulton. Serrano Alfredo. Sicouret Olvera
Victor. Talahua Paucar Luis. Torres Torres Carlos. [Ubilla
Bustamante Simdn, presente. Uribe L&pez Fanny. Vaca Garcia
Gilberto, presente. Valdez Larrea Anunzziatta, presente.

Vargas Meza Stalin, VaAsquez Clemente. Vela Puga Alexandra.
Vé&jar Edmundo. Vera Rodas Rolande. Vivas Javier. Vizcalino
Andrade Luis. Viteri Jiménez Cynthia, presente. Yanchapaxi
Reynaldo, presente. Contestaron a la lista treinta y cuatro
diputados. Con el ingreso de los seficres: Elias Barhberéan,
Carlos Delgado, Mariano Avellin, Rafil Hurtado, Fduardo
Pacheco, EKeinaldo FPaez, Franklin Delgado, Joaquin Estrella,
Kure Carlos, Oswaldo Rossi, Franklin Macias, Blasco
Alvarado, Marco Proano, Juan PFalma, Manuel Fajardo, Juan
Vélez, Fulton Serrano, FRuth Moreno, Henry Llanes, Juan
Vélez, Fduarde Pacheco, Xavier Neira, Luis Guerra. Crespo.
Juan Guevara. Francisco Tenezaca. Juan Mancheno, José
Azar, Elizabeth Ochoa, Heinert Gonzabay, Jaime Coello.

Sefior Presidente, se encuentran en la sala, sesenta y seis

honorables diputados. Existe el qubrum reglamentario para
que usted pueda instalar esta sesifp.--—-————-—-—=-s—s——--——-
. I,.._

EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, tenemos
el qudérum reglamentario, Declaro idinstalada 1la sesidn.
Le rogaria a los sefiores legisladores que ocupen sus curules
y a los senores de la prensa que, por favor, ocupen sus

espacios en la sala. Sefior Secretario, Orden del Dia.,--——-

-...1'1'_

EL SENOR SECRETARIO. "Sesidén ordinaria matutina del dia
jueves 2 de marzo del 2000. Orden del Dia. 1. Frimer
debate al proyecto de Ley de Ampliacidn del Flazo de
Vigencia de la Ley de Condonacifén de Intereses y Multas

a los deudores usuaricos de los servicios de la Empresa
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Cantonal de Agua Potahle y Alcantarillade de Guavaquil,
ECAPAG, yv de 1la Empresa Municipal de Telecomunicaciones,
Agua Potable vy Alcantarillade del Cantén Cuenca, ETAPA,
Nimero 21-422, Auspiciado por el honorable Mauricio Salem
Mendoza. 2. Segundo debate al proyecto de Ley Reformatoria
al Cédigo de Salud. Nfimero 20-026; y, de la Ley Especial
de Produccidn, Importacidn, Comercializacidédn y Expendio
de los Medicamentos de Uso Humano. Nimero 20-020.
Auspiciado por los honorables Jaime Nebot, Alejandro Aguayo,
José Cordero y Lebn Roldds". FEste el Orden del Dia, que

se propone para esta sesidn, sefior Presidente.=-=-=-—-——=—=——=——-

EL SENOR PRESIDENTE. No hay observaciones. Estd aprobado
el Orden del Dia. Primer punte del Orden del Dia, sefnor

L]

EL SENOR SECRETARIO. "1, Primer debate del proyecto de
Ley de Ampliacidén del Plazo de Vigencia de la Ley de
Condonacidn de Intereses vy Multas a los deudores, usuarios,
de los servicios de la Empresa Cantonal de Agua Potable
y Alcantarillade de Guavaquil, ECAPAG, y Empresa Piblica
Municipal de Telecomunicaciones, Agua Potable ¥
Alcantarillade del Cantdtn Cuenca, ETAFA. Nimero 21-422.
Auspiciado por el honorable Mauricioc Salem Mendoza". Sefor
Presidente, permitame dar lectura al informe de la Comisidn

FEspecializada Permanente,-——=——==——————————————————m———
FL SENOR PRESIDENTE. Continfie, por favor.---——————=———==——=o

EL SENOR SECRETARIO. "Quito, 25 de febrero del 2000. Oficio
209, Senor ingeniero Juan José& Pons Arizaga, Presidente
del Honorable Congreso Nacional. Fresente, Sefior
Pregidente: Mediante oficio 3.747-DGAL-00, de 15 de febrero
de este afio, el Coordinador de 1la Direccidn de Asuntos
Legislativos envia a la Comisidbn Especializada Permanente

de lo Econbmico, Agrario, Industrial v Comercial, el

proyecto de Ley de Ampliacibébn del Plazo de Vigencia de




Acta Ne 184 Pag 6

la Ley de Condonaci®én de Intereses y Multas a los deudores
¥y usuarios de los servicios de la Empresa Cantonal de Agua
Potable y Alcantarillado de Guayaquil, ECAPAG, y de 1la
Empresa Piblica Municipal de Telecomunicaciones, Agua
Fotable y Alcantarillado del Cantdon Cuenca. Nimero 21-422.
Auspiciadoe por el honorable Mauricio Salem Mendoza y varios
sefiores legisladores. Los miembros de la Comisidn, previa
convocatoria, se reunieron el martes 22 de febrero, a las
12h30, para conocer y estudiar el proyecto de Ley nimero
21-422, que amplia el plazo de la Ley de Condonacidn de
Intereses y Multas de ECAPAG y ETAPA, a fin de emitir el
informe para primer debate. El proyecto es conveniente
porque Dbusca ampliar el plazo para que se cumpla 1lo
establecido en la Ley de Condonacibn de Intereses y Multas
a los deudores y usuarios de los servicios de 1la Empresa
Cantonal de Agua Potable y Alcantarillado de Guayvaquil,
ECAPAG y Empresa Pfliblica Municipal de Telecomunicaciones,
Agua Potable y Alcantarillade del Cantédn Cuenca, y es
constitucional porque no - contradice las disposiciones
contenidas en 1la Constitucidn Politica de 1la Repfiblica
del Ecuador, por lo que los miembros de la Comisifn emiten
informe favorable para primer debate. Por lo expuesto,

nos permitimos remitir el texto de la Comisidn, para gque

usted, sefioT Presidente, se digne dar el trimite
constitucional y legal correspondiente. Doctor Alejandro
Aguayo Cubillo, Presidente; ingeniero Alfredo Serrano,

Vicepresidente; doctora Ximena Ortiz; vy, honorable Luis
Talahua, Vocal". El texto del proyecto de Ley es como
sigue: "El1 Congreso Nacional. Considerando: Que en el
Registro Oficial nlmero 216, del lunes 21 de junio de 1999,
se publicd la Ley de Condonacibn de Intereses v Multas
a los deudores y usuarios de los servicios de la Empresa
Cantonal de Agua Fotable y Alcantarillado de Guavagquil,
ECAFAG, y Empresa Piliblica Municipal de Telecomunicaciones,
Agua Potable y Alcantarillade del Cantén Cuenca, ETAPA;
Que el articule 4 de la mencionada Ley establece que los
beneficios otorgados por la misma se aplicarin dentro del
plazo de 180 dias, el mismo que fenece el 2 de marzo del

2000; Que la aguda crisis gque afrontd le pais en los
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Gltimos meses deteriord ostensiblemente 1la capacidad de
pago de los ecuatorianos, por lo que un gran niimero de
usuarios deudores de las empresas de ECAPAG y ETAPA no
han podido acogerse a los beneficios de esta Ley; Que es
deber del Congreso Nacional implementar medidas urgentes
para mitigar el impacto de la crisis econdmica, en especial
de los sectores mas desposeidos. En ejercicio de las
atribuciones constitucionales y legales, Expide la siguiente
Ley de Ampliacidn del Plaze de vigencia de 1la Ley de
Condonacifén de Intereses vy Multas a los deudores usuarios
de los servicios de la Empresa Cantonal de Agua Potable
y Alcantarillade de Guayaquil, ECAPAG, ¥y Empresa Piliblica
Municipal de Telecomunicaciones, Agua Potable y
Alcantarillado del Cantdn Cuenca. Articule finico. Ampliase
el plazo de vigencia de la Ley de Condonacidn de Intereses
y Multas a los deudores usuarios de los servicios de la
Empresa Cantonal de Agua Fotable y Alcantarillado de
Guayaquil, ECAPAG, y de 1la Empresa Pilblica Municipal de
Telecomunicaciones, Agua Potable y Alcantarillado del Cantdn
Cuenca, ETAPA, publicada en el Registro Oficial 216 de
21 de junio de 1999, por el lapso de 180 dias". Este,
sefior Presidente, el informe y el provecto de Ley gque se

acompafia a este documento,==——-—— - —-—-—-———s-ooossosossso———————

EL SENOR PRESIDENTE. Estéd en consideracidn este proyecto

de Ley. Honorable Xavier Neira.-—---——-----"--—-=—-—-—"—————————=—

EL H. NEIRA MENENDEZ. Este es un proyecto de Ley, seifor
FPresidente, muy fAcil de explicar a los honorables sefores
legisladores. Hace pocos meses este Congreso por Cconsenso
politico de précticamente todos los miembros que estuvieron
en el Plenc en aquella ocasidn, aprobd una ley para condonar
intereses y multas de los wusuarios de la Empresa Cantonal
de Agua Fotable v Alcantarillado de Guayvaguil, ECAPAG,
a la que se le afadid el mismo tratamiento para los usuarios
de la Empresa ETAPA, del cantdn Cuenca, provincia del Azuay.
En ese entonces el plazo que se dio para que la condonacidn
opere fue, sin mal no recuerdo, de noventa dias. Hoy dia

se pide una extensidn de ese plazo, habida cuenta de qué,
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por la crisis econbmica evidente que afecta a todos los
ecuatorianos la aplicacidn de esta ventaja, no ha podido
ser utilizada por todos los usuarios de los servicios de
agua potable y alcantarillade en los cantones de Cuenca,
en la provincia del Azuay, y¥ en los cantones a los que
sirve la Empresa ECAPAG, en la provincia del Guayas. Esa
es la razbdn, sefnores legisladores, y el fundamento para
proponer este proyecto de Ley gque estd en debate en primera,
en esta oportunidad, a fin de que se amplie el plazo en
noventa dias, para que los usuarios puedan disponer de
esta prdorroga que les permita regularizar su situacidn
de deuda con las empresas a las que yo me he referido.
Con este senalamiento, sefior Presidente, guisiera demandar
de todos ustedes la aprobacidbn de este proyecto de Ley
en primera, porque en realidad se trata de un proyecto
muy sencillco de explicar como lo he hecho v gque beneficiari
directamente a los consumidores, especialmente de medianos
y bajos ingresos de los cantones de la provincia del Guayas
y del cantédn Cuenca en la provincia del Azuav. Gracias,
senor Presidente.-————-~----rrr e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Renéd Maugé.-————-——=——————ux

EL H. MAUGE MOSQUERA . Sefior Presidente, sefiores
legisladores: Yo estoy de acuerdo con el proyvecto, pero
creo gque habria que ponerle un limite de deuda, por ejemplo
hasta los que deben 20 o 50 millones de sucres, porque
de 1lo contrario estariamos beneficiando a empresas que
realmente deben demasiado dinero ¥ que ya estan
acostumbradas a no pagar al agua potable. Esa seria mi
propuesta en concreto, senor Presidente, y si tengo apoyo

la elevo a mocibpn.—-——=—=-="-"="=—"""—c e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Germdn Astudillo.--——--—=—=--

EL H. ASTUDILLO ASTUDILLO. Sefior FPresidente ¥ honorables
legisladores: Yo estoy totalmente de acuerde con este
proyecto de Ley, en virtud de que dado los tramites

engorrosos tanto en la Municipalidad de Cuenca, entiendo
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que en Guayaquil, realmente no se han podido beneficiar
los usuarios a quienes se trata de beneficiar con esta
Ley. Nosotros sabemos que va dirigido para los sectores
que menos tienen y que, generalmente, han sido afectados
también por esas disposiciones de la Junta Monetario, en
que liberd los limites de las tasas de interés vy, por lo
tanto, de mes a mes se iban aumentando los intereses, vy
mids afin con lo que acabamos también de analizar de que
dadas estas disposiciones de la Junta Monetario también
cobraban los intereses de interés, sobre el interés. Con
la Ley que acabamos de aprobar entiendo que también se
van a beneficiar porque ya no habrin esos intereses sobre
intereses, v van a ser beneficiados. En cuanto al compaifero
Maugé&, le quiero dindicar de gque en la Ley anterior hay
especificaciones hasta cuanto se va a beneficiar y en que
tipo de tubo de agua alcanza este proyecto de Ley. En
tal sentido, le ruego de que, mis bien, apoyemos y aprobemos
porque vyva estin dadas las caracteristicas en el proyecto

de Ley anterior, Nada mas, sefior Presidente,———==—===——==—=

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ivian Rodriguez.-———--——=-——=
EL H. RODRIGUEZ EDGAR IVAN. Senor Presidente, mi
intervencidn no tiene ninglhn objeto de oponerme, Yo creo

que todo lo que pueda servir para apalear la crisis...—-—-—=---

EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, les quiero
recordar que este es el primer debate, entonces, lo que
estamos haciendo es recogiendo los criterios que sirvan

para el segundo debate. Continfie, honorable Rodriguez.-----

EL H. RODRIGUEZ EDGAR IVAN, Gracias, FPresidente. Decia
gue la intencidén mia no es de oponerme, por lo contrario,
toda iniciativa que tenga que ver de alguna otra manera
para palear la c¢risis de las familias, de los hogares
ecuatorianes, o de un sector importante de la poblacidn
ecuatoriana, es bienvenido; sin embargo, tengo algunas
precocupaciones para la Comisidn. Primero, c¢udl es la

poblacifén, me refiero en términos de familias, de personas,
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de lo que sea, que no pudieron cumplir esas obligaciones.
Si son familias de escasos recursos econdmicos, que estén
sin trabajo o que viven del diario, efectivamente, creo
que el Congreso tiene gque ser sensible a ese problema,
pero si son familias que tienen los recursos econdmicos
suficientes, que estdn viviendo en holgura, o son duefias
de empresas, de centros comerciales, etcétera, ¥ que no
hayan pagado, ya es otro problema que hay que resolver
y tomarlo muy en cuenta. De tal manera que yo solicitaria,
si bien es c¢ierte el tiempo es muy complejo, me parece
que hoy es 2, hoy se termina. Entonces, lo l1l&gico es de
que la Comisidén si tieme un estudio, una estadistica de
todo ello, verifigue si efectivamente este plazo o esta
ampliacién de plazo que lo pretende aprobar el Congreso
Nacional, estid debidamente direccionade para beneficiar
a la poblacidn que realmente lo necesita y no exclusivamente
a los que tienen los dineros suficientes. Con estos
antecedentes, sefior Presidente, me parece que la Comisidn
debe tomar muy en cuenta estas sugerencias que hacemos
y que el Congreso Nacional, efectivamente, pueda proceder
con luz verde para aprobar una necesidad de esta naturaleza.

Gracias, sefior Presidente.-—-—=-- 2 Mt e s e e e e

EL SEEGR PRESIDENTE. Honorable Mauricio Salem,-—-——————————==

EL H. SALEM MENDOZA. Gracias, sefor Presidente. Sefiores
legisladores: Como auspiciaste de este proyecto ¥
recogiendo algunas inquietudes de los colegas legisladores
René Maugé vy compafierc Rodriguez, companero Astudillo,
este proyecto de extender el plazo por noventa dias més
se debe exclusivamente a lo que en los medios de
comunicacidn hace varios dias a venido suscitBndose las
inmensas e interminables colas gque se han dado lugar por
finalizar va el plazo que este Congresc Nacional otorgd
a los usuarios de FECAPAG y ETAPA y que no han podido por
miiltiples razones conocidas por todos los legisladores
y los ecuatorianos que no ha sido necesariamente una

situacidn culpable a los usuarios y a los deudores, sino

a una serie de situaciones gue se han venido presentando,
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gue no han podido solucionar sus problemas, para ponerse
en orden y al dia. Pero, atendiendo estas inquietudes
de los honorables legisladores Maugé vy Rodriguez, vo tengo
aqui la estadistica f0ltima que ha presentado, salida de
la misma Empresa Cantonal de Agua Potable y Alcantarillado
de Guayaquil, que hay aproximadamente unos 30 mil usuarios
que mno han podido resolver el problema, de los cuales
existen en reclamos de medio difimetro, es decir media
pulgada de di&metro, de casi 24 mil wusuarios, 12 mil
corresponden a usuarios de medio didmetro, esto quiere
decir de escasos recursos o de la situacidbn habitacional
en el sector urbano marginmal y hay aproximadamente unos
12 mil més de alta facturacidn, sectores que no han recibido
el ligquido vital y que, sin embargo, la empresa les ha
facturado, ¥ no han logrado todavia finalizar SUS
reclamaciones por obvias situaciones que no estaba
posiblemente preparada la empresa para dar solucidn
inmediata. En virtud de todo esto que estd aconteciendo,
consideramos que si hay alrededor de 30 mil usuarios que
faltan por considerar y unos 35 mil que se beneficiaron
con la Ley. Consideramos, sefior Presidente, de que si
fue beneficiosa y como este proyecto, segin la Comisidn,
este proyecto de ampliacidbn del plazo, no contradice con
las disposiciones contenidas en la Constitucidn Politica
de 1la Repilblica, considero que siendo un proyecto de
contenido eminentemente social vy que va a solucionar los
problemas, tanto de la Empresa para poder recaudar valores
que no lo iban ¥ no los podrén recaudar, si no hacemos
sensiblemente una extensidn de este plazo para lograr que
el cometido del proyecto de Ley cumpla con todo lo que
Se Ppropuso. Por le tanto, considero que este proyecto
que estamos debati&ndolo para lograr la ampliacifén cuente
con el respalde ¥y con el apoyo de todos los sefiores
legisladores, porque va a beneficiar a dos ciudades
importantes como es Cuenca y como es Guayaquil, y que son
los estratos sociales, estos estratos que realmente no
han podide cumplir por falta de recursos, hoy dia podamos

pasar este primer debate y lograrlo en la prdxima semana

de ser posible, esta aspiracidn de cientos de miles de
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ecuatorianos que estin pidiendo la ampliacidn de este plazo

en el proyecto presentado. Muchas gracias, sefior

Presidente, compafieros legisladores.-———===——m—crmme—mmmee—————
EL SENOR PRESIDENTF. Honorable Voltaire Medina,-—-———-—————--

EL H. MEDINA ORELLANA. Gracias, senor Presidente. Sefiores
legisladores: Nosotros por una causa de esta naturaleza,
ya votamos y creg que estamos dispuestos a votar nuevamente,
pero la inguietud que trajo a este Congresoc esta manana
el diputado Rodriguez, me parece muy pertinente, de analizar
bien de parte nuestro y es el criterioc que debe 1llevar
la Comisidn, de que el plazo sea un plazo realmente que
permita a la poblacidbn superar esa situacidn. Perque
vayamos, companeros diputados, a recordar qué ha pasado
con el Bancoe de Fomento. Fl Bance Nacional de Fomento ha
tenido a lo largo de los #Oltimos afios, unas cinco o seis
condonaciones de intereses v hoy en dia el Banco Nacional
de Fomento estid quebrado. 8i nosotros vamos a estar aqui
en este Congreso condonando intereses, ampliando plazos
para que luego se vuelva a repetir el asunto cada cierto
pericdo, es mejor que la Comisidén en lugar de fijar noventa
dias, fije 180 dias, fije 2360 dias, pero que sea un plazo
que permita que la gente cumpla v a su vez el Congreso
no caiga en una decisibn de la misma naturaleza, como la
que estamos planteando esta mafnana. FEstamos de acuerdo
con la propuesta, pero vyo le pido a la Comisidn, recoger

este Criterip,. === s e e s s
FEL SENOR PRESIDENTE. Honorable Julio Noboa.,-—=-——=—=——=—==—==-

EL H. HNOBOA NARVAEZ. Senor Presidente, sefiores legisladores:
FEl sentido de este proyecto de Ley, me parece que es lo
hastante loable, porgque trata de beneficiar a muchos
sectores desprotegidos de la sociedad, que ya ha dicho
el honorable Salem, cientos de miles de personas. Fero
si en realidad queremos que llegue el beneficio a ese sector

miés desprotegido de la sociedad, deberiamos ampliar el

plazo, no a 180 dias, en la ley que se aprobd estaba a
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90, lo que se trata de ampliar es por 90 dias més para
hacer 1los 180, Deberia ser 360 dias, para que la gente
pueda tener el mecanismo financiero necesario para cubrir
después el pago del capital, porque aqui lo que estamos
condonande son los intereses, pero si tendria que darse
un plazo méas ampliﬁ, sefior Presidente, sefiores legisladores,
para que la gente ahora que estd en vigencia el sistema
de dolarizacién, pueda capitalizar el dinero suficiente
para poder pagar el consumo de agua potable. Ademés que
estd en trAmite un marco juridico como la Ley de Defensa
del Consumidor, en que ya no se podrd cobrar nunca més
por un servicio phblico gque no se le preste al usuario.
Si es que se le cortd el agua potable por algflin desperfecto,
o de la planta de tratamiento y de aprovicionamiento del
agua potable y el usuario no recibe ese servicio, por 15
dias, pues, la empresa municipal por 15 dias no le puede
cobrar el agua. Entonces, me parece conveniente de que
seria procedente que se amplie el plazo a 360 dias, para
gque la gente pobre especialmente que ahora va a tener que
pagar desde el 1 de abril en délares la planilla de agua,
pueda tener el plazo suficiente para hacer el ahorro
respectivo y en 360 dias tengas que pagar en dolares. Yo
pide al sefior Presidente de 1a Comisifn y al proponente
de este proyecto, que analice mi propuesta para que sea
discutida en segundo debate. Gracias, senor Presidente,

sefiores legisladores.———==—— s e ————————
FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Sixto Durén-Ballén.----—-==---

EL. H. DURAN-BALLEN CORDOVEZ. Senor Presidente, si el
honorable Salem acepta una modificacidn, yo c¢reo que debemos
considerar que los titulos de pago de este tipo de empresas,
se los hace en base a emisiones mensuales., De manera que
mis gque ampliar en 90 dias, creo gue debia ampliarse sefior
diputado, a una fecha que termine con el mes. Digamos la
emisidn hasta el 30 de junio o hasta el 31 de julio, pero
fijar a fin de un mes definitivo, miAs que un plazo de 90
dias que puede crear un problema o que el plazo termine

antes de que alguien pague una emisidn mensuwal o que se
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esté perjudicande a la inversa el propio beneficiario con
la reduccidn de plazeo. De manera que mis bien, si pudiera
terminar <¢on una fecha, cualquiera, la gque usted estime
conveniente 30 de junio, 31 de julio, pero mAs que 90 dias
determinar hasta tal plazo. Muchas gracias, sefior
Presidente, espero que si usted pone a consideracidn del

diputado Salem, de que &1 encuentre de gue esto es viable.

EL SENOR PRESIDENTE. Honerable Salem,—-—-————-——=——"=—=-—————————

EL H. SALEM MENDOZA. Si, senor Presidente. El entusiasmo
que realmente a todos los sefiores legisladores les asiste,
la atencidn de un proyecto gque es eminentemente social,
sin lugar a duda que tiene que ser recogido también con
entusiasmo de parte de quien auspicia, junto con otros
legisladores, este importante provecto. Yo gqueria reiterar,
que de los ©65.422 usuarios, de acuerdo a las estadisticas
entregadas por 1la ECAPAC, fdmnica y exclusivamente de los
sectores que fue aprobado el proyecto inicial, que era
para los sectores que menos posibilidades econbmicas tenian,
tanto en la ECAPAG como en ETAPA, iba dirigido a quienes
tenian las acometidas con la tuberia de media pulgada,
tres cuartos y hasta una pulgada, que eran residencias,
generalmente en la mayoria de los sectores urbano marginales
rurales, Por lo tanto, de estos 65.422, falta por
solucionarse alrededor de 30 mil wusuarios. De estos 30
mil que estfin en reclamaciones sin finalizar, corresponde
exclusivamente a las personas y a familias que tienen sus
habitaciones con acometidas de media pulgada y de tres
cuartos de pulgada. Esto quiero decir, que es dirigido
el provecto exclusivamente para quienes no han tenide la
posibilidad de recoger el dinero suficiente, de poder
terminar con las reclamaciones pendientes, porque de estos
30 mil, alrededor de 23 mil son de reclamos sin finalizar,
todavia. Y de los cien mil millones de sucres que se
pretendia con el proyecto para recaudarlo, se ha recaudado
alrededor de 55 mil millones de sucres. Considerdbamos
que con una extensidén de 90 dias, pero acogiendo la

propuesta hecha por el honorable S5ixto Durdn, tambi&n gueria
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acotarle que en el plazo de 90 dias, no son 90 dias fijados
en el calendario, sino de dias h#&biles. Por 1o tanto,
consideramos que estos 90 dias, si lo podemos hacer el
proyecto aprobado por el Congreso lo mis pronto posible,
comenzaria a regir desde el mes de marzo, abril, mayo,
en el mes de junio estaria terminindose, mis a menos a
finales de junio todo este proyecto. Pero si queremos en
este Parlamento ponerle una fecha definida, vyo no tengo
ningiin inconveniente, siempre que no sea menor de los 90
dias, para dar 1la pesibilidad a todas las personas que
puedan acogerse a este proyecto, que el honorable Congreso
Nacional ha podido aprobar. Muchas gracias, sefior

Progsidente, ———— = o o o o o o o e o o e

EL SENOR PRESIDENTE. Sohre este proyecto de Ley no hay
ninglin otre diputade inserite, por le tanto, doy por
concluide el debate. Senor Secretarioc, pase todas las
observaciones a la Comisifén, para el segundo debate.

Honorable Bolivar Slnchez.-——r— === e

EL H. GSANCHEZ RIBADENEIRA. Si, sefior Presidente, yo le
agradezco. Queria intervenir en este punto, precisamente
para pedir que ya se fuera a la Comisidn, porque creoc que
todos los diputados en el debate anterior de este proyecto
de Ley, interpretamos el sentidoe social de 1la misma,
aplaudiendo al diputado que presentd este proyecto de Levy,
senor presidente y sefores legisladores, si ustedes me
permiten, yo quisiera en un par de minutos, hacer una
cordial invitacidn a usted, sefior Presidente y a todos
los honorables legisladores, a la fiesta mayor de mi
provincia, de la provincia de Bolivar, al Carnaval de
Guaranda. Nuestra provincia, wuna provincia olvidada, donde
noe hay dindustrias, donde estAn destruidas las carreteras
Yy por tanto se hace un poco dificil el acceso a la misma,
tenemos una fiesta mavor que es la del carmaval. El1 aifo
pasado, usted senor Presidente, tuvo la gentileza de
permitirnos en el Saldn de los Presidentes realizar un

acto que fue mal interpretade por la prensa, peroc si hay

ingresc para mis hermanos de Bolivar, esto se realiza
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precisamente en esta fiesta importante. Mucha gente come,
mucha gente vive de las fiestas del carnaval, hago una
invitacién a todos ustedes y especialmente el honorable
Victor Hugo Sicouret, que cuando era muy joven lo invitamos
y cuando yo era todavia era un nifno, junto con &l tambié&n
jugamos carnaval en la provincia de Bolivar. Asi que
compaferos legisladores, serdn bienvenidos ustedes y todos
los ecuatorianos, empezando el dia domingo, en esta
celebracibn tan importante para los bolivarences. Muchisimas

gracias, senor Presidente.,-———-—-——-=—--==-=—-—-—---o---mommmmms

FL SENOR PRESIDENTE. Gracias, honorable Sanchez, por esa
gentil invitacidén. Siguiente punto del Orden del Dia, seifior

Secretarig.,——=——————-- TS o S oo o oSS — s o

FL SENOR SECRETARIO. "Segundo debate del proyecto de Ley
Reformatoria al Cédigo de Salud." Nimero 20-026. Y, de
la "Ley Especial de Produccibn, Importacibn,
Comercializacidén vy FExpendio de los Medicamentos de Uso
Humano." Nimero 20020. Auspiciado por los honorables: Jaime
Nebot, Alejandro Aguayo, Josté Cordero y Ledn Roldds". Si
usted me permite, sefior Presidente, doy lectura al texto

del informe de la Comisibn Especializada,-———-—=——————=——====

Fl. SENOR PRESIDENTE. Proceda,-—-—————=—-——=-—-=-=--—-—=oo===moos

EL SENOR SECRETARIO. "Quito...==-—=-—=---—-—-—————====--——===

FL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, perdone, sirvase

verificar el qubrum,-—————=—==-—-———-—-—-==—-==-—-————o—-—————mo oo

FL, SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, con usted estén

en la sala sesenta y dos seifiores diputados.-——-———-———-—————

FL SENOR PRESIDENTE. Yo les rogaria a los sefiores diputados,
primero que nada les rogaria su atencibn. Este es un

proyecto de enorme importancia spocial, les agradeceria
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a los sefiores jefes de bloque, que por favor, impongan
algo de disciplina en sus bloques y que los diputados estén
presentes en este debate, porque es segundo debate y tenemos
gque votar, y si no hay los sesenta y dos diputados
presentes, no podremos votar. No me hagan correr lista

cada diez minutos. Continfie, senor Secretarig.———=————=———==—-—

EL SENOR SECRETARIO. Informe de la Comisidn. "Oficio niimero
011, de 16 de febrero del 2000: Sefior ingeniero Juan José
Pons Arizaga, Presidente del Honorable Congresoc Nacional.
En su despacho. Sefior Presidente: Mediante oficio 1Z48-DGAL,
de 21 de enero de 1999, el Director General de Asuntos
Legislativos remite al seno de esta Comisidn, copia de
la transcripcidn mecanogrifica de la versidn magnetofdnica,
con las observaciones de los sefiores legisladores, en el
primer debate de los proyectos de Ley Reformatoria al Cédigo
de 1a Salud, nimero 20026 vy, de 1la Ley Especial de
Produccidn, Importacidn, Comercializacidn vy Expendio de
los Medicamentos de Uso Humano, nlmero 20020, efectuadas
en las sesiones del 14 v 20 de enero de 1999, ¥ los textos
aprobadoes de los criterios referenciales propuestos por
los honorables: Jaime Nebot GSaadi, Alejandro Aguavo, José
Cordero y Ledbn Roldds. Ademis, las observaciones formuladas
por gescrito por varios diputados para el tramite
constitucional y legal correspondiente. La Comisidn de
Salud, Medio Ambiente y Proteccidédn Ecolbdgica, se permite
poner en su conocimiento y por su digno intermedio, al
Honorable Congreso Nacional, el siguiente informe para
segundo debate, de los proyectos de ley referidos
anteriormente. 1) Se acogen los criterios referenciales
aprobados por el Honorable Congreso Nacional, en sesiones
del 14 y 20 de enerc de 1999 y los remitidos por el
Ministerio de Salud PGblica. 2) Se sustituye el nombre
del proyecto por el de "Ley de Produccidn, Importacidn
y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humane", toda
vez que regula especificamente los diferentes aspectos
de la produccidn, importacidn ¥ comercializacidn de
genéricos. 3) El1 proyecto establece gque los precios de

los medicamentos seran establecidos por el Consejo Nacional
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de Fijacidn Y Revisidon de Precios de Medicamentos de Uso
Humano. Para el efecto, se crea el Consejo Nacional de
Fijacidn v Revizgzidn de Precios de Medicamentos de Uso
Humano, adscritec al Ministerio de Salud, con sede en la
ciudad de (uitoe y Jjurisdiccidn en todo el territorio
nacional, el mismo que estard integrado por los siguientes
miembros: E1 Ministro de Salud Pfiblica, quien lo presidira.
El Ministro de Comercio Exterior, Industrializacidn vy Pesca;
El Defensor del Pueblo. Ademds, participarn con voz pero
sin voto, un representante por ASOPROFAR, ALAFAR Y ALFE;
un representante de la Federacidn Nacional de Propietarios
de Farmacias del Ecuador; un representante de la Federacidn
Médica Nacional y un representante de los Decanos de las
Facultades de Medicina del Ecuador, El Ministerio de Salud
Piblica controlard a través de la Direccidn Nacional de
Salud, que los precios de venta al pfiblico no excedan el
tope de 1indices de precios al consumidor. El1 margen de
utilidad para quienes vendan cenéricos, siempre sera
guperior a la venta de medicinas de marca, dicho incentivo
seri establecide ¥y regulado por el Consejo Nacional de
Fijacidn y Revisidn de Precios, de medicamentos de uso
humano. 4) La adquisicifn de medicamentos para las entidades
del sector plblico, se hard a través de concursos pliblicos
de proveedores vy se determinard la obligacidén de estas
entidades, de adquirir medicamentos genéricos para sus
beneficiarios, c¢on excepciones debidamente justificadas;
asi Como 1la obligatoriedad de los profesionales de
prescribir en sus recetas el nombre del medicamento
genérico, en sus labores en el sector piiblico y el nombre
genérico v comercial en su ejercicio privado. E1 Consejo
Nacional de S5S5alud elaborarf y actualizari peribdicamente
el cuadro nacional de medicamentos bisicos. 5) Para obtener
la inscripcidn en el Registro Sanitario, los interesados
presentardn la solicitud en el Ministerio de Salud Piblica.
6) FEl1 Institute Nacional de Higiene "Leopoldo Izgquieta
Pérez", por medio de su Director, es el organismo
encargade de autorizar el Registro Sanitario de 1los
productos fabricados en el Ecuador o de 1los productos

importados. FEl1 mantenimiento de la vigencia, suspensidn,
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cancelacidn y reinscripcidn, los hard la Direccidn General
de Salud. Los ex@menes de calidad, cantidad y periodos
de utilizacidédn podrfin ser realizados ademds del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta
Pérez", por los laboratorios acreditados para el efecto
por el Ministerio de Salud Pliblica, como paso previo para
la obtencidén del Registro Sanitario. 7) Es importante
relievar que se implanta un programa nacional permanente
de control de calidad posterior a la emisidn del Registro
Sanitario, va que s6lo de esta manera se protegerd la salud
de los ecuatorianos. 8) Las sanciones para las
contravenciones vy delitos, son indispensables para el fiel
cumplimiento de la ley. Reformulade de esta manera el
proyecto, la Comisidn considera que es constitucional y
de beneficio para el puebloe ecuateoriano; por lo que,
recomienda  su tramite., Atentamente, -suscriben— doctor
Heinert Gonzabay Pérez, FPresidente de la Comisidn y los
vocales: KAiser Arévalo, BReinaldo Piez y Simbdbn Ubilla."”
# la Secretaria General con fecha 1 de marzo del 2000 ha
llegado una ampliacitn de este informe, cuyo tenor me
permito, con su venia leer, sefior Presidente. "Oficio 025.
Sefior ingeniero Juan Jos& Fons Arizaga. Presidente del
Honorable Congreso Nacional. En su Despacho. Sefior
Fresiente: Mediante oficio de febrero 11 del 2000,
ingresaron a la Secretaria del Congreso Nacional, el 18
del mismo mes y afo, a las 10h20, con tramite 20535. La
Comisién Especializada Permanente de Salud, Medio Ambiente
y Proteccién Ecolbgica, presentd el informe para segundo
debate de los proyectos de Ley Reformatoria al Cédigo de
la Salud y de la Ley Especial de Produccidn, Importacidn,
Comercializacidn y Expendio de 1los medicamentos de uso
humano. En dicho informe, por error involuntario, se omitid
incluir al proyecto de Ley Reformatoria del Consejo Nacional
de Fijacitn de Precios de Medicamentos de uso Humano, cuya
iniciativa corresponde al honorable Oswaldo Pacheco Garate,
legislador por la provincia del Canar., Dicho proyecto fue
estudiade y tratade en la Comisidn y sus importantes
criterios fueron incorporados al proyecto presentado por

la Comisidn, con el nombre de Ley de Produccidn, Importacidn
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y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano. En
tal wvirtud, sefnor Presidente, presento este alcance al
informe de referencia, para los efectos legales pertinentes,
Atentamente, Doctor Heinert Gonzabay Férez, Presidente
de la Comisidn." Al informe se acompafia el proyecteo de
Ley que leo a continuacidn. "El1 Honorable Congreso Nacional.
Considerando: Que es obligacidén constitucional del Estado,
garantizar el derecho a la salud; Que es deber del Estado
velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, asi como procurar que lleguen a la poblacidn
a bajo costo; Que es indispensable establecer los mecanismos
de proteccidn real y eficaz al consumidor, para impedir
abusos: Que el Estado debe promover el desarrolleo de un
mercado de medicamentos genéricos, asi comoe su produccidn
en la poblacidn ecuatoriana; (Que debe establecerse en el
pais un mecanismos seguro para la concesidbn de los
certificados de homologacidn del Registro sanitario de
medicamentos genéricos, drogas, insumos o dispositivos
médicos producideos en el exterior, para lo cual el Ministro
de Salud Piblica deberd determinar la lista de paises cuyos
registros sanitarios pueden homologarse en el Ecuador.
En wuso de sus atribucienes constitucionales, expide la
siguiente: Ley de Produccidn, Importacidn, Comercializacidn
¥y Expendio de Medicamentos (Genéricos de Uso Humano. Capitulo
I. Titulo Preliminar. Articulo 1. El Estado promoverd la
produccidbn, importacidn, comercializacidn y expendio de
medicamentos genéricos de uso humano. Articuleo 2. Para
efectos de esta ley, se entenderd como medicamentos
genéricos, aquellos que llevan el nombre o© los nombres
propios del o de los principios activos de cada medicamento,
los mismos que deberan mantener los niveles de calidad,
seguridad y eficacia de los equivalentes del medicamento
innovador o producto de referencia. Capitulo II. Del Control
de Precios. Articule 3. Los precios de los medicamentos
serdn establecidos por el Consejo Nacional de Fijacibnm
vy Revisgidn de Preciocs de Medicamentos de Uso Humano. Para
el efecto, créase el Consejo Nacional de Fijacibn vy Revisibn
de Precios de Medicamentos de Use Humano, adscrito al

Ministerio de Salud Pfiblica, con sede en la ciudad de Quito
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y jurisdiccién en todo el territorio nacional, que estard
integrado por los siguientes miembros: a) El1 Ministro de
Salud Pablica, quien lo presidird; b) El Ministro de
Comercio Exterior, Industrializacidn y Pesca; ¢} El Defensor
del Pueblo. Participarfin con voz pero sin votoe, ASOPROFAR,
ALAFAR Y ALCE, con un representante por cada una de estas
agrupaciones; un representante de la Federacidn MNacional
de Propietarios de Farmacias del Ecuador y un representate
de la Federacidn Mé&dica Nacional., Articule 4. El margen
de wutilidad que tendrin para la wventa al p(Oblico los
establecimientos farmacéuticos que vendan gen&ricos, siempre
seri superior al que se establezca para los medicamentos
de marca. Ambos ser@n fijados por el Consejo Nacional de
Fijacidbn y Revisidn de Precios de Medicinas de Use Humano.
Articule 5. El Ministerio de Salud Pflblica controlari,
a través del Director General de Salud Piblica vy las
direcciones provinciales, que los precios de venta al
piblico no excedan al tope del 1indice de precios al
consumidor. Capitule 1II. De 1los Medicamentos GCenéricos.
Articule 6. Las entidades del sector piblico que tengan
a su cargo prestaciones v programas de salud, estén
obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos genéricos
para sus beneficiarios, ¢con las siguientes excepciones:
a) Casos de medicamentos especiales que no consten en el
cuadro nacional de medicamentos bésices; b) Cuando el
medicamento de marca de similar calidad, se ofrezca a menor
precio que el medicamento genérico. Las excepciones para
adquirir medicamentos de marca en el sector plblico, deberén
ser previamente autorizadas por el Consejo Nacional de
Salud. Articule 7. El Consejo Nacional de Salud convocaria
a concursos plblicos de proveedores de los productos
determinados en el cuadro nacional de medicamentos bdsicos
que elaborarid este organismo en forma privativa, enumerando
los medicamentos por su nombre genérico. El concurso
permitird seleccionar a los proveedores para gue suministren
medicamentos genéricos a las instituciones del sector
pablico, dentro de un sistema descentralizado de salud
y de acuerdo al consumo real, capacidad de almacenamiento

y disponibilidades de pago de las mencionadas entidades.
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El orden de seleccifn del producto, se hard a favor del
concursante que ofrezca las mejores condiciones de calidad
¥ precio. El1 compromiso de los ©proveedores para el
suministro de medicamentos genéricos a las entidades del
sector plOblico, deberd ser por un tiempo no menor a seis
meses ni mayor a dos anos. Capitule IV. Del Registro
Sanitario ¥y la Homologacidn. Articule 8. Los alimentos
procesados o aditivos, medicamentos en general, productos
naturales procesados, drogas, insumos 0 dispositivos
médicos, productos médicos naturales ¥ homeop&iticos
unisistas, cosméticos, productos  higiénicos o perfumes
y plaguicidas de wuso doméstico, idindustrial o agricola
fabricados en el Ecuador y los productos importados, deberén
contar con el Registro Sanitario para su produccidn,
almacenamiento, transportacidn, comercializacién y consumo.
Deberdn también registrarse u homologarse tales productos,
segiin el caso, cuando sean donados a instituciones pliblicas
o privadas. Articulo 9, Para obtener 1la inscripcién en
el Registro Sanitaric, 1los interesados presentaran la
correspondiente solicitud en el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Pérez",
Articulo 10. Para la obtencidn del certificado de
homologacién del Registro Sanitario en el Ecuador de los
medicamentos genéricos, drogas, dinsumos o dispositivos
médicos importados, se presentarin exclusivamente los
siguientes documentos en el Instituto Nacional de Higiene
¥ Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Perez". a)
Certificado de 1a autoridad competente del pais de origen,
en el que se demuestre que el laboratorieo fabricante
funcione legalmente y cumple con las normas de buensa
practica de manufactura GMF, establecidas por la
Organizacidn Mundial de 1la Salud. En el certificado se
indicard que el 1laboratorio que fabrica y envasa los
medicamentos, estd sometido a inspecciones periddicas vy
sistemAticas para garantizar el cumplimiento de las
referidas normas, Ademis, deberdn adjuntar la certificacién
de calidad del principio activo correspondiente; b) Registro
Sanitariec en vigencia o de venta libre en el pais de

origen, o certificade de que un productoe de similares
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caracteristicas, =—igual principio activo, concentracidn
y f&6rmula farmacButica- estd autorizado para su venta en
el mismo pais v que no se trata de una férmula exclusiva
para exportacién; c¢) Foérmula de composicidn cuantitativa
del producto. d) Especificaciones del producto terminado.
e) Muestra del producto fabricado en el exterior; f) Poder
o autorizacisn concedida por el fabricante, a favor de
la empresa o representante en el Ecuador, para solicitar
la homologacidén de la inscripcidn en el Registro Sanitario.
Los documentos técnicos serfn suscritos por el profesional
responsable. Los documentos legales y té&cnicos deberan
ser notarizados en el pais de origem y autenticados por
el cénsul ecuatoriano. No se requerird otro trémite,
actuacién ni exigencia para la certificacidn de homologacidn
de la inscripcidén del Registro Sanitario. Articule 11.
F1 Ministro de Salud Pfiblica autorizard la lista de los
paises que podrén acogerse al procedimiento de homologacidn
del Registro Sanitario determinado en esta ley. Articulo
12. E1 Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
"Leopoldo Izquieta Pérez", que funcionar§ de forma
descentralizada, es el organismc encargado de autorizar,
mantener, suspender, cancelar o reinscribir el Registro
Sanitario de los productos fabricados en el Ecuador o el
certificado de homologacidn de los medicamentos gené@ricos,
drogas, insumos o dispositivos médicos importados. Para
el adecuado cumplimiento de las atribuciones que Ile
confieren en este articuleo, otbrgasele a dicho instituto
autonomia operativa y financiera. Asl mismo otdrgasele
la facultad para que mediante resolucidn expedida por su
Director, se fije la tasa que le permita financiar
eficazmente este servicio. Articulo 13. El Registro
Sanitario de los productos fabricados en el pais o en el
extranjero, deberd ser concedido por el Director del
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo
Izquieta Pérez" o quien haga sus veces en el plazo
improrrogable de 60 dias. Para la obtencidn del certificado
de homologacién de los medicamentos genéricos, insumos
o dispositivos médicos importados, el plazo serd de 30

dias. En ambos casos, si no se resolviere la peticidn dentro
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de los plazos referidos en esta ley, se entenderi como
negada. En el caso de negativa expresa o técita, ésta
podrid ser impugnada en el plazo de 20 dias ante el Ministro
de S5alud Pfblica. De esta resolucidn solo cabrd el recurso
de reposicidén. Toda resolucidn serd motivada. Los exBimenes
de calidad, cantidad y periode de utilizacidén, podrian
ser realizados ademds por las wuniversidades, escuelas
politécnicas y laboratorios, pliblicos o privados,
acreditados para el efecto por el Ministerio de Salud
Piiblica, como paso previo para la obtencidn del Registro
Sanitario. Capituloe V. Del Control de calidad. Articulo
14, El Ministerio de Salud Pilblica, a través de la
Direccidn General de Salud del Instituto Nacional de Higiene
vy Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Pérez", de las

universidades y escuelas politécnicas pfiblicas o privadas

previamente acreditadas, tienen la obligacidn de verificar
en cualquier tiempo, mediante un programa nacional
periddico y permanente de muestreo, las condiciones de
calidad, cantidad, eficacia terapéutica y principio activo
de los medicamentos de uso humano, tanto de marca como
genéricos. Este control se efectuaré en los

establecimientos que comercialicen farmacos y en los
laboratorios que operen en tode el pais. Dicho programa
se financiard con un porcentaje de los ingresos recaudados
por concepto de Registro Sanitario ¥ su mantenimiento.
Capitulo VI. De la Promocidn. Articulo 15. El Consejo
Nacional de Salud, elaborar8 y publicard peribGbdicamente
el Registro Terapéutico Nacional, que deberd ser actualizado
permanentemente y contendrd8 la descripcidn de todos 1los

medicamentos genéricos, tanto nacionales como importados,

cuyo consumo esté& autorizado en el pais, con la descripcidn
de sus propiedades, su denominacibn genérica y sus
equivalentes de marca. Articulo 16, El Ministeriec de

Salud Piiblica difundir3 permanentemente el Registro
Terapéutico Nacional entre los profesionales de la medicina
¥y el personal que labore en establecimientos farmacéuticos.
Con la colaboracidn de los medios de comunicacidn colectiva
realizard campafnas de difusidn sobre las ventajas que esta

ley dmplica para 1los consumidores. Articulo 17. En el
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desempefio de SUS labores en hospitales, clinicas,
dispensarios, consultorios pliblicos y privados, los
profesionales de la salud tienen la obligacidn de prescribir
en sus recetas el nombre del medicamento de marca y el
genérico respectivo, Se exceptlian los casos de emergencia
médica. Articuleo 18, Los establecimientos autorizados
para la comercializacidn y venta al plblico de medicamentos
de wuso humano, estin obligados a ofrecer el equivalente
genérico del fArmaco de marca solicitado por el usuario.
Articule 19, Los laboratorios farmac@uticos nacionales,
deberdn producir al menos el 20% de medicamentos genéricos
de acuerdo a su especialidad. Articulo 20. Se prohibe
cualquier forma de propaganda negativa directa o indirecta
sobre medicamentos genéricos. Articule 21. Concédase
accidn popular para denunciar el incumplimiento de las
disposiciones contenidas en esta ley. Su control
corresponderd a la Direccifn GCeneral de Salud Piiblica,
a través de los organismos seccionales correspondientes,
Los wvalores recaudados por concepto de multas, serin
destinados a promocionar el uso de medicamentos genéricos.
Capitule VII. Infracciones y Sanciones. Articule 22,
Los laboratorios que no cumplan con las normas de calidad,
cantidad y eficacia terapButica de los medicamentos, tanto
de marca como genéricos, seran sancionados con multa de
15 mil dblares o su equivalente en sucres, sin perjuicio
de la dimposicidén a su representante o administrador de
la pena establecida en el articule 436 del Cédigo PFenal.
En caso de reincidir se dispondrd la suspensidn del permiso
de funcionamiento del laboratorio o establecimiento por
el lapso de un afo. Articule 23. El proveedor de medicinas
importadas que no refina las normas de calidad, «cantidad,
eficacia y seguridad, serAn sancionados con multa de 15
mil db&lares o su equivalente en sucres, y no podrd volver
a intervenir en la celebracidbn de contratos de suministro
de medicina de wuso humano con entidades pertenecientes
al sector plblico y privado, sin perjuicio de ser sancionado
con la pena determinada en el articuleo 436 del Cédigo Penal.

Articulo Z24. Serdn sancionados con las penas previstas

en el articulo 564 del Cdédigo Penal, guienes vendan,
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adquieran o reciban a nombre de entidades del sector
piiblico, medicinas cuya fecha de expiracidn sea menor
a un ano contado a partir de su recepcibn, excepto
productos que por su naturaleza se degradan antes de un
ano. Articulo 25, El Ministro de Salud Pablica,
sancionard al Director del Instituto de Higiene y Medicina
Tropical "Leopoldo Izquieta Férez", o a quien hiciere sus
veces, con un mes sin sueldo, en caso de que no dicte
resolucidn dentro del plazo previsto en esta ley. En caso
de reincidencia, la sancidn serd de dos meses sin sueldo.
81 la reiteracidn fuere por tercera ocasibn, la sancidn
seré la destitucidn del Cargo. Articulo 26. Los
profesionales de la salud que 4dincumplan con lo dispuesto
en el articule 16 de esta ley, seridn sancionados con una
multa de 25 a 50 délares o su equivalente en sucres, en
caso de reincidencia, la multa serf el doble de la impuesta
la primera vez, Si el, dincumplimiento de tal obligacién
fuere por tercera ocasibn, la sancidn serd la suspensidn

del ejercicio de la profesidbn por un lapso entre 30 y 90

dias, sanciones que seran impuestas por el Ministerio
de Salud Piiblica, previo informe del Tribunal de Honor
de los respectiveos colegios médicos. Articule 27. Serén

sancionados con multa de 50 a 100 délares o su equivalente
en sucres, los propietarios, representantes o
administradores de establecimientos farmacé&uticos, que
se nieguen a vender o no mantengan en su inventario por
lo menos el equivalente genérico de los medicamentos de
marca que expenden, salvo aquellos que no se comercialicen
en el ©pais, o que no presenten a los usuarios las
alternativas genéricas de 1los medicamentos de marca que
constaren en la receta. En caso de reincidencia, la multa
serd el doble de la impuesta la primera vez. Si incurriere
por tercera ocasidn en la misma infraccidn, la sancidn
serd la suspensitén del permiso de funcionamiento del local
por 6 meses, Articulo 28. Seridn sancionados con multa
de 2 mil a 10 mil ddlares o su equivalente en sucres vy
las penas previstas en el articule 363 del Cédigo PFenal,

los representantes o administradores de establecimientos

farmacéuticos, laboratorios nacionales ¥ extranjeros,
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proveedores de medicinas importadas, tanto de marca como
genéricos, quien elevare el precio oficialmente fijado
y el margen de utilidad establecido, segiin sea el caso,
por el Consejo Nacional de Fijacidtn y Revisifn de Precios
de Medicamentos de Uso Humano. El1 Director General de Salud
restituird el preciﬂ arbitrariamente elevado y hara phblica
su resolucidn, EFn caso de reincidencia, la multa seréa
el doble de la que 1le hubiere sido impuesta la primera
vez y la clausura definitiva del establecimiento que
hubieren motivadoe el alza o la suspensidn del permiso de
importacidén en Ssu caso. Articulo 29. Serdn sancionados
con multa de 2 mil a 10 mil délares o su equivalente en
sucres, quienes incurrieren en la prohibicibn senalada
en el articule 18 de esta ley. En caso de reincidencia
la multa serd el doble de la que le hubiere sido impuesta
la primera vez y el decomiso de los productos que estuviere
promocionando. Articule 30. Serd sancionado con la pena
prevista en el articulo 3263 del C&6digo Penal, todo acuerdo
fraudulento entre productores y/o importadores, y/o
distribuidores y/o expendedores de medicinas de uso humano,
tendiente a perjudicar al consumidor y producir un
incremento injustificado del precio, Para establecer las
pricticas monopdlicas y oligopblicas, o los acuerdos
fraudulentos o casos de especulacidbn a que se refiere este
articulo, se consideraridn comeo pardmetros del 1iIndice de
precios al consumidor determinado por el Instituto
Fcuatoriano de Normalizacidn y los precios internacionales
vigentes de referencia de los medicamentos. Articulo 31.
Las dinfracciones a esta ley que constituye delito, sern
tramitadas de conformidad con lo dispuesto en el C(Cddigo
de Frocedimiento Fenal. La facultad resolutiva y
sancionadora la tendrd el Director General de Salud y el
Ministro de Salud Piablica, quienes la ejercerfin a través
de los organismos competentes. Capitulo VIII. Reformas
al C(Cbédigo de 1la Salud. Articule 32. Sustitiiyvase el
articulo 153 por el siguiente: "Unicamente los
establecimientos farmac&uticos que preparen formulas
mggistrales, estin obligadas a tener dentro de su personal

un profesional guimico farmacéutico”. Articulo 33.
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Sustitiyase el articule 154 por el siguiente: "Los
establecimientos farmacéuticos podran funcionar las 24
horas del dia, sin perjuicio del cumplimiente del cuadro
de turnos que para el efecto elabora el Ministerio de
Salud Pablica". Disposiciones transitorias. Primera.
corresponde a los establecimientos farmac@éuticos y demés
establecimientos autorizados para la venta de medicamentos
de wuso humano, la inmediata capacitacidn de su personal,
a fin de cumplir con las disposiciones de la presente ley.
Segunda, Los establecimientos farmacé&uticos ¥ demias
establecimientos autorizados que expendan medicamentos
de uso humano, tendrdn el plazo de 180 dias a partir de
la wvigencia de esta ley, para estar abastecidos de los
productos genéricos constantes en el cuadro nacional de
medicamentos bAsicos. Tercera. S5in perjuicio de 1lo
dispuesto en la presente ley, facliltase al Ministerio de
Salud Piiblica 1la implementacidn de un Programa Nacional
de Medicamentos Genéricos, tomando como base productos
elaborados por 1los laboratorios farmacButicos que operen
en el pais en la actualidad ¥y los fA&rmacos importados.
Cuarta. El Ministerico de Salud Piablica normard la
acreditacidn de universidades, escuelas politécnicas,
laboratorios pfiblicos o privados gue en colaboracidn con
el Instituto Nacional de Higiene "Leopolde Izquieta Pérez",
realizardan las pruebas necesarias como reguisito previo
a la obtencifén del registro sanitario y los controles de
calidad posteriores, segiin el caso. Disposicidén final.
Derbgase expresamente la Ley No. 152 de creacidn del Consejo
Nacional de Fijacidn de Precios de Medicamentos de Uso
Humano, expedida el 28 de abril de 1992, promulgada en
el Registro Oficial No. 927 de 4 de mayo de 1992; asi
como los articulos 100 y 101 del Cddigo de la Salud y el
articulo 28 de 1la Ley de Modernizacibfn del Estado. La
presente ley prevalecerd sobre cualquiera otras que se
le oponga. Regird a partir de la fecha de su publicacién
en el Registro Oficial. Certifico que la presente ley
fue tratada en sesidon de 16 de febrero del 2000. Firma

el doctor Carles Trujille, Secretario de la Comisibn

Fspecializada Permanente de la Salud, Medio Ambiente ¥y
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Proteccidon Ecolégica". Hasta aqui, sefor Presidente,
la lectura del alcance del informa presentado por el senor
Presidente de 1la Comisidén y del proyectoe que se adjunta
a ella. Permitame sefior Presidente informar a usted y
a la CAmara, que respecto de este proyecto de Ley no han
sido observados los articules 1, 2, 8, 11, 12, 17, 20,
24, 25, 26, 30, las disposiciones transitorias primera
y cuarta y la disposicidén final". Hasta aqui el informe

de Secretaria, sefor Presidente.——=————mm e e

EL SENOR PRESIDENTE. Gracias, sefior Secretario. Honorables
legisladores estd en consideracidn este proyecto de Ley.

Tiene la palabra la honorable Cynthia Viteri.--=--——-——====—=—-

LA H. VITERI JIMENEZ. Sefior Presidente, sefiores
legisladores: Este comoe bien dijo hace un momento el sefior
Fresidente, es un proyecto eminentemente, de carfcter
social y considerado, dadas las circunstancias que estamos
viviendo como urgente para la gente de escasos recursos
gque ya somos en el FEcuador la gran mayoria, gente que
puede ir a un dispensario médico y obtiene su rTeceta vy
se va sencillamente con su receta a la casa, puesto que
los medicamentos han subide indiscriminadamente de precio,
sin aparentemente ningln control. FPara explicarles en
qué consiste la ley y el mecanisme que se va a utilizar,
quiero plantearles primero, que el objetivo de esta es,
que los medicamentos genéricos tante nacionales como
importados se puedan expender libremente en el Ecuador,
a bajo costo y con excelente calidad, se plantea que el
Estado compre exclusivamente medicamentos genéricos y
que la lista del cuadro béAsico sea hecha solamente con
el nombre genérico, serd el Consejo Nacional de Salud
quien convoque a concursos plblices de proveedores, para
calificar a aquel que ofrezca las mejores condiciones de
calidad y precio. El control de precios, seguiremos bajo
el sistema de control de precios y este organismo estaré
conformado por el Ministro de Salud, el Ministro de
Comercio, el Defensor del Pueblo y con voz pero sin voto,

un representante de los laboratorios, tanto nacionales
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como extranjeros, un representante de la Federacién Médica
y un representante de las boticas. Respecto del Registro
Sanitario y de la homologacidbn, aquil algunos de los cambios
que se efectuarian en el actual sistema: El Registro
Sanitario va a ser concedido, autorizado para su
reinscripcidn, suspensidn, cancelacidn, por el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izguieta
Pérez", asimismo el registro de homologacidn. El1l Instituto
tendra que actuar de manera descentralizada ¥
desconcentrada, para lo cual a través del Ministerio de
Salud, se acreditarin a laboratorios, universidades vy
escuelas politécnicas, para que realicen 1la serie de
exadmenes necesarios previes a la obtencidn del Registro
Sanitario. También el TInstituto deberi, porque asi lo
determina la ley, tener oficinas en todas las provincias
del pais, la homologacidn, eso significa que los
medicamentos que vengan del exterior, genéricos, porque
la homologacidn solo se dard en esta ley para medicamentos
genéricos, puedan someterse al tratamiento de homologacidn,
es decir no al tramite largeo y engorroso de los exdmenes
que se dan para la obtencidn del Registro Sanitario, sino
que previo a la presentacidn de una serie de documentos
ante el Director del instituto, estos puedan otorgarse
en un plazo de 20 dias. Esta ley contempla muchos plazos,
para la obtencidn del EKegistro BSanitario 60 dias, para
la obtencidn de la homologacibn, perddn, 30 dias. Pero
lo distinto es, que en caso de gue no se conteste dentro
de este plazoe, este permiso se entenderd como negado,
es decir no podrid salir a la venta el medicamento, la
impugnacibn podrid presentirsela ante el Ministro de Salud
¥y sSerad este quien tenga la palabra final, contemplandose
que toda resolucidén deberd ser motivada. El Instituto

deberd tener para todas estas funciones autonomia operativa

y financiera. ©Se plantea un sistema de control de precios
y de control de calidad muy duro, muy cerrado, gque se
tendrd que hacer a través de muestreos permanentes. Un

capitulo especial merece la promocidn a través de la cual
los médicoes, tanto de instituciones pliblicas como privadas,

deberin recetar genéricos, tanto de marca como genéricos,
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deberdn recetar el equivalente genérico del medicamento
de marca que consta en la receta, 1los laboratorios tienen
un porcentaje para producir medicamentos genéricos
obligatoriamente en el pais, las boticas estdn obligadas
a vender el medicamento de marca y a tener suficiente stock.
S5e prohibe todo tipo de propaganda negativa de los
medicamentos genéricos y un capitulo especial son las
sanciones, dado que esta ley sin sanciones, sencillamente
pasarid a ser letra muerta, sanciones para el médico que
no receta el genérico, ganciones para la botica que no
tenga el suficiente stock y se niegue a vender el genérico,
sanciones para los laboratories que incumplan con la calidad
y para el productor o el proveedor extranjero que incumpla
con la calidad, sanciones para el Director del instituto
que incumpla con los plazos previstos en esta ley, ¥
sanciones muy duras para quienes eleven los precios
cficialmente establecidos por el Consejo de fijacidn vy
revisidn de precics de los medicamentos de uso humano.
Poniéndole un anadido gue no constaba en la actual ley,
una vez que se castigue al dinfracter, @&ste tiene la

obligacidon de retomar el precio oficialmente fijado y la

resoluciébn se har8 piOblica. Sefores, la ley contiene
muchisimas sanciones tanto penales como econbdmicas, las
econdbmicas en dobdlares, es una ley sumamente necesaria,
para poder dimplantar un nueve sSistema, un sistema que

permita acceder a medicamentos que llegardan al consumidor
en buena calidad y con descuentos entre el 50, el 70 vy
en casos hasta con el 90% de descuento, referente a los
medicamentos de marca. Ruego a ustedes permanecer en la
sala, necesitamos tener qubdrum para poder votar esta ley,
62 wvotos, si la manejamos con prontitud, con conciencia
social, esto lo podremos concluir el dia de hoy y 1los
ecuatorianos podran tener un alivie en esta crisis que

estamos enfrentando actualmente. Sefnoras y sefioregs.———-————-—-—

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Reynaldo Yanchapaxi.--------

ELL H. YANCHAPAXI CANDO. Sefior Presidente, honorables

sefiores legisladores: Este Congreso Nacional el 2 de marzo
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va a dar una de las sefiales mis importantes de atencidn
al pueblo ecuatoriano, sobre tode al mis necesitado, al
pueblo, muchos de 1los cuales se encuentran enfermos vy
carecen de los medios econdmicos para obtener sus medicinas.
La Comisidén de salud en muchas sesiones, gue lamentablemente
el Secretario de nuestra Comisidn no ha hechoe constar,
ha venide tratando esta ley, con una serie de organismos,
con el Ministerio de Salud Pablica, con los laboratorios,
con los representantes de las farmacias y précticamente
se ha llegado a un consenso. 5Sabemos que esta ley no es
perfecta y es por eso que pedimos a los honorables senores
legisladores, con ese afdn de servir al pueblo, aporten
con sSus criterios, de tal manera que esta ley sea en lo
posible lo mejor que podamos dar a nuestros conciwdadanos.
Quiero felicitar a los honorables sefores legisladores
que hoy estdn presentes agui, para tratar esta ley tan
importante. Tengo la <confianza y seguridad, por lo que

le voy a pedir que nos declaremos en sesidn permanente

hasta terminar con esta ley, no habrid carnaval para
nosotros y peor para los pobres, si no entregamos esta
ley en beneficio de los mAs pobres. FEl1 Congreso Nacional

ha estado dando muestras de su trabajo y esta creo que
va a ser la mejor manifestacifén de nuestra responsabilidad,
por eso y sobre todo, para decidir el aporte de todos los
honorables sefiores legisladores, quisiera que tratemos
también articuleo por articulo, de tal manera que no haya
reclamos de ningln legislador y no voy a hablar de ningfin
partido, porque la ley de los genéricos queremos que sea
ley de 1los 123 diputados que tiene el Congreso Nacional,
no por eso hay que desconcocer que fue el diputado Alejandro
Aguayo yv el diputade Jaime Nebot, quienes al inicio de
este Congreso Nacional presentaron este proyectoe de ley
¥y que a tenido que transcurrir muchos meses, pero estoy
convencido como dije anteriormente, que este 2 de marzo
serf un dia que recordarin, sobre tode los ecuatorianos
que hoy no alcanzan a comprar los medicamentos de marca.
Mociono porque esta sSesidn sea permanente hasta terminar
con esta ley y que se trate articule por articulo, si

tengo el apoyo debido, Gracias, senor Presidente.,-—-———-——--—=
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EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, hay wuna
mocidn de sesibn permanente y de tratar articulo por
articulo esta ley, que ha sido debidamente apoyada. Someta

votacidn, senor Secretarip.—————— === e

EL SENOR SECRETARIQ, S8i, sefior Presidente, los honorables
diputados que estén de acuerdo con la mocidn del honorable
Reynaldo Yanchapaxi, en el sentido de que se declare sesifn
permanente y se discuta articule por articule, se servirfn
levantar el brazo. Sefor Presidente, de setenta y cinco

honorables diputados presentes en la sala, setenta a favor.

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Entonces conforme a 1la
mocidn diremos articuleo por articulo. Primer articulo,

Sefior Secretario., === mmmm e o

EL SENOR SECRETARIO. F o sefior Presidente. Capitulo
I. Titulo ©preliminar. "Articule primero. El Estado
promoverd la produccidn, importacidn, comercializacidn
y expendio de medicamentos genéricos de uso humano™. No

tiene observaciones este articulo, sefior Presidente,-—----——-

EL SENOR PRESIDENTE. Sométalo a votacifn.--———=—==m————————-

EL SENOR SECRETARIO. Los honorables diputados que estén
de acuerdo con el articulo 1 texto de la Comisidn, Se
serviran levantar el brazo. Sefior Presidente, de setenta

¥ cinco honorables presentes en la sala, setenta a favor.

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobade el articulo. Siguiente

articulo, senor Secretarig.—-——————=———r e

EL. SENOR SECRETARIO. "Articulo 2, Para efectos de esta
ley, se entenderd como medicamentos genéricos aquellos
que llevan el nombre o los nombres propios del o de los
principios activos de cada medicamento, los mismos que
deberidn mantener los niveles de calidad, seguridad vy

eficacia de 1los equivalentes, del medicamento innovador

o producto de referencia”™. Hasta ahi el articulo sepgundo,
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que tampoco tiene observaciones, senor Presidente.-——————--

ELL SENOR PRESIDENTE. ©Este articulec segundo tampoce tiene

observaciones. Honorable Reinaldo Piez,-———==——-————c—s————-

EL H. PAEZ ZUMARRAGA . Gracias, senor Fresidente,
Simplemente quitar una palabra que estd sobrande ahi,
dice en el articulo 2: "Para efectos de esta ley se
entenderd como medicamenteos genéricos aquellos que 1llevan

el nombre o los nombres propios del o de los principios

activos de cada medicamento, los mismos que deberan
mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia",
no hace falta que est& ahi "de los equivalentes", "calidad,

seguridad y eficacia del medicamento innovador o producto

de referencia”. Queda completo asi, nada miés, Presidente.

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Yanchapaxi.-——-—-——=—--————-

EL H. YANCHAPAXI CANDO., Sefior Presidente, en el mismo
sentido, ¢l honorable Reinaldo Paez hace la observacidn
a la parte final de este articulo. Quisiera pedir al senor
Fresidente de 1la Comisidn, que en la parte final diga:
"los mismos que deberdn mantener los niveles de calidad,
seguridad y eficacia de los equivalentes de marca", estamos
hablande de los medicamentos de marca. Con esto, pediria

también si es acogido, que se vote ese articulo.====-==—--—-—-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.,——————-——==---—-———-

EL H. GONZABAY PEREZ. Senor Presidente, realmente las
observaciones que da el doctor Yanchapaxi, donde dice
eficacia, yo creoc no hay ninglin problema, lo que pasa
es gue a nivel de Secretaria, hay algunos términos, como
son médicos, hay algln tipo de alteracidén. Quisiera leer
el texto que diga lo siguiente en la filtima parte: "mantener
los niveles de calidad, seguridad, eficacia", el término
del doctor Yanchapaxi gque ne lo recuerdo, en vez de lo
gue dice de 1los equivalentes, no equivalentes, sino

"intercambiabilidad™ del medicamento innovador o producto
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de referencia. Con esto estl completada la inquietud del

doctor Reynalde Yanchapaxi y del doctor Reinaldo Faez.

EL SENOR PRESIDENTE. Por favor, honorables legisladores.
Les agradeceria que pongamos atencidn a este debate, como
bien anota el doctor Gonzabay, Presidente de la Comisidn,
esta es una ley que ademds de social es técnica, y tiene
que tener palabras que contribuyan a la salud del ciudadano
¥y no que maten al ciudadano. Entonces, le agradeceria
al honorable Gonzabay gque se sirva leer el texto nuevamente,

como lo plantea la Comisidn.-=-=--—-—-—-—————=—=——=—————————————-

EL H. GONZABAY PEREZ. La Comisibn estd planteando: "Para
efectos de esta ley, se entenderd como medicamentos
genéricos, aquellos que llevan el nombre o los nombres
propios del o de los principios activos de cada medicamento,

los mismos que deberfin mantener los niveles de calidad,

seguridad, eficacia, intercambiabilidad del medicamento
innovador o producto de referencia".,-—-——————————mmmmmmmmm—mm
EL. SENOR PRESIDENTE. Honerable Piez,-——————==————— ————————e

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Con el mayor de los comedimientos,
simplemente le digo al deoctor Gonzabay, que lo que sugiero
es que se quite el término de los equivalentes, y también
intercambiabilidad, no haria falta, simplemente diria:
"calidad, sepguridad y eficacia del medicamento innovador

o producto de referencia" ,-———--—=-———————-——————-—————————o

L SENOR PRESIDENTE., Honeorable Yanchapaxi.,=-—-—=-———--== - o o o
ELL H. YANCHAPAXI CANDO. Senor Presidente, honorables
senores legisladores: La ley tiene que ser lo mis clara,
lo mAs precisa, ademds quienes van a manejar son las
farmacias, no solamente de las capitales de provincia,
de las capitales de 1los cantones, sino tambi&n en las

parroguias miAs alejadas y mientras los té&rminos sean mas
precisos que claros, es mucho mejor. For eso que quisiera

ineistir sefior Presidente, que se mantenga en la redaccidn:
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"los mismos que deber&n mantener los niveles de calidad,
seguridad y eficacia”, comparando icon qui&nes? Con los
equivalentes de marca, eso es todo. Quisiera pedir

que se apruebe en ese sentido. Gracias, sefior Presiden-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay,—--=--—--=-- o e e o

ELL. H. GONZABAY PEREZ. En 1la calidad, seguridad, eficacia
en eso no tenemos ninguna divergencia y lo del doctor
Reinaldo Piez que dice, suspender de los eqguivalentes,
estd suspendido porque eso venia en la ley. Lo otro es
la intercambiabilidad, este provecto que fue realizado
por Jaime Nebot S5aadi y el doctor Aguayo, que se unid los
dos proyectos, este proyvecto tenia lo que correspondia
a la biocequivalencia y tenia a la biodisponibilidad; sin
embargo, estos dos té&rminos han sido suspendidos de 1la
ley., PFor tal motivo, en México, Argentina y en otros
productos, lo que estédn haciendo para el control y remplazo
de estas dos cosas es la dintercambiabilidad, es decir,
se compara el producto original, el primer producto que
salid al mercado, el genérico se lo compara con este que
es la intercambiabilidad, para ver si tiene el efecto,
la calidad, la eficacia de este producto. Por tal motivo,
sefior PFPresidente, yo no discrepo con lo anterior, pero
si tengo entendido para que esta ley realmente tenga la
calidad, eficiencia ¥ tenga un control valido, la
intercambiabilidad, caso contrario, si hemos suspendido
la bioequivalencia, hemos suspendido lo demis, quiere decir
que solamente le vamos & hacer en una forma empirica vy

eso no estd bien. Creo que la ley tiene que dar en los

siguientes términos: "en «calidad, seguridad, eficacia e
intercambiabilidad del producto original"™. Muchas gracias,
sefor Presidente,-—-—--~———-cmmmmr
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Aguayo,—-——--—-—-- ———— e e e e

EL H. AGUAYD CUBILLO. Muchisimas gracias, senor Presidente.

Estaba haciendo una consulta al doctor Cordero que tiene
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mucha experiencia en el tema. Sefior Presidente y senores
legisladores, creo que este es un dia especial para el
Congreso, esta ley ademds de ser eficiente va directamente
a aliviar el bolsillo de la gente pobre del pais, es una
ley simple, es una ley <clara, creo, por la votacidn
practicamente un&nime de todos ustedes que va a ser aprobada
de manera rapida. Sefior Presidente, en aras a la eficiencia
legislativa, quiero decirle que he revisado en detalle
esta ley y hasta el articule 17 yo no veo observaciones
de fondo, estd muy bien hecha por la Comisidn. Le pediria,
sefior Presidente, que una vez que se apruebe este articulo,
las personas que tengan interés en hacer algfin cambio en
la redaccién, coordinen con los miembros de la Comisidn,
para que nos incorporemos ahi y podamos aprobar del articulo
2 al 17, porque luego si hay articuleos que tienen que ver
con sanciones, con procedimientos, que podrian dedicarle
mds atencibn. En consecuencia, sefior Presidente, por Dios,
esta es una ley social gque permite romper el monopolio
de los laboratorios que han impedido gque los medicamentos
genéricos y voy a hacer circular, sefor Presidente, con
su autorizacidn una lista que tiene obviamente, como ustedes
entenderain 18 meses cuando presenté el proyecto de ley,
donde ustedes verfin cuanto cuesta el medicamento de marca
y cufinto cuesta el medicamento genérico del laboratorios
de paises de primera calidad, con sus mrgenes de utilidad
y que normalmente son la quinta, la sexta y la décima parte
del precio de lo que hoy los ecuatorianos estédn obligados
a pagar. No demoremos mis esta ley, sefiores diputados,
por eso voy a pedir que se saquen las copias
correspondientes, se «circule 1y, una vez aprobado este
articulo, como esti, yo le he pedido al honorable Reinaldo
Paez, que nos permita mantener la posibilidad de que el
texto diga sus equivalentes de marca, para que sea
diddctico, para que sea f8cil. Una vez aprobade eso, senor
Presidente, espero que lo someta a votacidn, aprobemos
del articulo 2 al 17, son simplemente articuleos de trémite,
bien elaborados, gque garantizan al pueblo ecuatoriana de
que tengan acceso ripido y f&cil, a medicamentos de calidad

y barates. Gracias, sefior Presidente.-—————=—-=-—-—-—=========~
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EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, hay una mocidn
aprobada para votar vy analizar articule por articulo.
Entonces, tendriamos que seguir con eso, a menos que hava
otra mocidn que diga que neguemos esa mocibn, primero.
Segundo, en funcidédn de 1la eficacia legislativa, lo que
si quisiera pedirles es, si ya algfin diputade tratd el
tema, que no insistamos en el uso de la palabra para poder
adelantar en el tratamiento de esta ley. Entonces, sobre
el articule 2, yo quisiera un pronunciamiento definitivo

de la Comisidn, sobre el texto. Honorable Gonzabay.-—-—=—=———==

EL H. GONZABAY PEREZ. 5enor Presidente, vyo absolutamente
concuerdo y apoyo la mocidn que dic el diputado Aguavo.
Primero, quisiera, sefior Presidente, recordar 7y dquiero
pedir las disculpas correspondientes, recordarle que el
Presidente de la Comisibdn es Hedinert Gonzahay, sin embargo,
aplastandoe el botén, no se me dio la oportunidad en el
inicio, de hacer mi exposicibn, v yo s8I quisiera ser claro
en que el Presidente de 1la Comisidén es el doctor Heinert
Gonzabay y el Vicepresidente el doctor Reynaldo Yanchapaxi.
La posicidén es apoyar leo que dice el diputado Aguayo, que
votemos lo gque no hay observacibn, votar en conjunto, porgue
caso contrario esta ley se va a empantanar yv el f{nico
perjudicado serda el pueble ecuatoriano. Quiero pedir 1la
reconsideracidn de lo que se vote articulo por articulo,
de lo que planted el diputado Reynaldo Yanchapaxi y plantear
que sea tratada la 1ley, los articules que no tienen
observacidn, aprobando ¥ los que tengan observacion,
poderlos tratar wuno por uno. Ese es mi pedido, sefior

Presidente, muchas gracias, si tengo el apoyo de los

EL SENOR PRESIDENTE. tTiene respaldo el pedido de
reconsideracidn del honorable Gonzabay? Someta a votacidn

la propuesta de reconsideracién, del honorable Gonza-

ELL. SENOR SECRETARIO. El Congrese resolvid tratar esta

ley, articulo por articulo, de esta resolucidn el honorable
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Heinert Gonzabay propone la reconsideracidn. Los sefiores
diputados que estén de acuerdo con la mocidn propuesta
por el honorable Heinert Gonzabay, por favor expresen su
voto levantando el brazo. De setenta y siete honorables
diputados en la sala, treinta y dos votan por la solicitud
de reconsideracidbn propuesta por el diputade Heinert

FL. SENOR PRESIDENTE. Estd negada 1la reconsideracibn.
Seguimos articulo por articule, estoy seguro que esta
decisidbn significa que los diputados tienen la decisidn
de permanecer en la sala para debatir articulo por articulo,
sin empantanar el debate de una ley de tanta trascendencia.
Sefior Secretario, sirvase leer el articule 2, como ha sido
planteado por la Comisidn, con las observaciones del

honorable Gonzabay.--=--—-—===-m—r——————-s-——————===—-ooo—soosss

EL SENOR SECRETARIO. El honorable Heinert Gonzabay,
presidente de la Comisibn, propone el siguiente texto:
"Articulo 2. Para efectos de esta ley se entenderdd como
medicamentos genéricos aquellos que llevan el nombre o
los nombres propios del o de los principios activos de
cada medicamento, los mismos que deberin mantener los
niveles de calidad, seguridad y eficacia e
intercambiabilidad del producto original". Este el texto

propuesto por el honorable Heinert Gonzabay.---—-———-——--—--—-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, ese es el texto.
iUsted hize el texto de modificacidén, honorable Gonzabay?

Sirvase leer el texto como usted lo plantea.--—-————————=———=

EL H. CONZABAY PEREZ. Si, seiior Presidente, solo lo final
dice: "Los niveles de calidad, seguridad, eficacia,

intercambiabilidad del medicamento de referencia".,--———-=—-----

EL SENOR PRESIDENTE. FEste es el texto propuesto por el
Presidente de la Comisidn, si no estdn de acuerdo con este
texto, votaremos alternativas. Someta a votacidn el texto

planteado por el Presidente de la Comisibén.-----—-——-—-=-7————-
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EL SENOR SECRETARIO. "Articule 2. Para efectos de esta
ley se entenderd como medicamentos genéricos aquellos gque
llevan el nombre o los nombres propios del o de los
principios activos de cada medicamento, 1los mismos que
deberin mantener los niveles de calidad, seguridad, eficacia
e intercambiabilidad del medicamento de referencia”. Los
sefiores diputados que estén de acuerdo con el texto del
articulo 2, en la forma leida por Secretaria, propuesta

por el honorable Heinert Gonzabay, por faver expresen su

voto levantando el brazo. Sefior Presidente, setenta vy
siete diputades en 1la sala, doce votan por el texto
propuesto por el honorable Gonzabay.---———=-—- o e et e e . g

EL SENOR PRESIDENTE. El texto de este articulo ha sido

negado, Vamos a tratar un texto alternativo, honorables

legisladores. Honorable Neira.-—------==—==—c=memmemm e —————

EL H. NEIRA MENENDEY. ESenor Presidente, con todo respeto
quiero recordar, que el texto de este proyecto fue
consensuado al interior de la Comisidn de salud por todos
los miembros de la Comisidén de Salud y este es el resultado
de ese acuerdo, por supuesto que pueden haber y de hecho
hay algunas observaciones para enriquecer el provecto,
pero en lo posible sefior  Presidente, tratemos de votar
por el texto propuesto por la Comisibn, yo guisiera sugerir
y mociono que votemos el texto que la Comisidn propone
en su articulo 2, en la forma como estd redactado., Gracias,

senor Presidente.,—-==-==—=—=—=m—m—mm—m o e e —

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Simén Ubilla.--—-=—========—=

EL H. UBILLA BUSTAMANTE. Senor Presidente, Senores
legisladores: Estoy totalmente de acuerdo con lo expuesto
por el diputado Aguayo, que esta es una ley que espera
el pueblo ecuatoriano, que espera reencontrarse con este
Congreso Nacional y gque quiere garantizar a la poblacidn
medicamentos de bajo costo, pero estamos totalmente de
acuerdo tambi&n con el diputade Yanchapaxi de que este

ley debe ser una ley clara, concisa y precisa, y gue los
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términos que expresa el Presidente de la Comisién en cuanto
a la bioequivalencia o intercambiabilidad, son mecanismos
efectivos de reglamentacidn que debe hacerlo a esta ley
el ministerio de Salud PGiblica. Por eso es que queria
proponer un texto alternativo, que creo que va consensuar
vy la legislacidn lo va a apoyar, (Con su permiso, me permito

leer el textg.——————————=—— - —
EL SENOR PRESIDENTE. Continfie honorable Ubilla.,---—-===—-=—-=-—-

FLL H. UBILLA BUSTAMANTE: "Para efectos de esta ley, se
entenderi como medicamentos genéricos aguellos que
llevan el nombre del principio activo de cada medicamento,
los mismos que deberdn mantener los niveles de calidad,
seguridad, eficacia y costo razonable y que estén destinados
a facilitar la actividad de prevencidn, promocidn ¥y

restablecimiento de la salud"”. Hasta ahi el texto.,—-=—======-

EL. SENOR PRESIDENTE. Sefor BSecretario, someta a votacidn
el texto original de la Comisidn, con la observacidon de

equivalente de marca.—-—-——--—-—=-=-————————==—=—=--———————————-

ELL. SENOR SECRETARIO. Articulo 2. Texto de la Comisidn,
de la siguiente forma: "Para efectos de esta ley, se
entenderd como medicamentos genéricos aquellos que 1llevan
el nombre o los nombres propios del o de 1los principios
activos de cada medicamento, los mismos que deberdn mantener
los niveles de calidad, seguridad vy eficacia, con los
equivalentes de marca del medicamento innovador o producto
de referencia". Los sefiores diputados, que estén de acuerdo
con este texto, por favor expresen su voto levantando el
brazo. Setenta y siete diputados en la sala, setenta vy
tres votan por el texto del articulo 2 conforme ha sido

leido por Secretaria, sepnor Presidente.-—————=—-——=======——~-

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado el articule 2. Siguiente

articulo, sefior Secretariog,====—-——-=-=ssm——————————————s—eoo=

FI, SENOR SECRETARIO. En el Capitule II. Del Control de
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Precios. "Articulo 3. Los precios de los medicamentos
seran establecidos por el Consejo Nacional de Fijacidnm
y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso Humano. Para
el efecto créase el Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidn
de Precios de Medicamentos de Uso Humano, adscrito al
ministerio de Salud Piliblica con sede en la ciudad de Quito
y jurisdieccidn en todo el territorio macional, que estari
integrado por los siguientes miembros: a) El Ministro de
Salud Pfiblica quien lo presidiré; b) El Ministro de Comercio
Exterior, Industrializacidédn y Pesca; ¢) El Defensor del
Fueblo. Participardn con voz pero sin voto, ASOPROFAER,
ALAFAR v ALFE con un representante por cada una de estas
agrupaciones; un representante de la Federacidn Nacional
de Propietarios de Farmacias del Ecuador y un representante
de la Federacidn Médica Nacional". Este el texto de la
Comisidn. Por escrito se han presentado las siguientes
observaciones. Del honerable abogado Rafil Gdmez Ordefiana.
A continuacidn del @ltimo dinciso del articule 3, sugiero
incorporar un representante de la Honorable Junta de
Beneficencia de Guayaguil y un representante de la Sociedad
de Lucha contra el Céancer, S5OLCA. E1l honorable Reinaldo
Pidez ZuméArraga, presenta la siguiente observacidn al
articulo 3, Respecto a los miembros gque conforman el Consejo
Nacional de Fijaecidén v Revisidn de Precios de Medicamentos
de Uso Humano y que participan com voz y voto, considero
importante sugerir la inclusidn del representante de cada
uno de ellos, en el evento que el titular no pueda
participar en las deliberaciones del Consejo, por tanto
los literales a, b y ¢, afadir "o su representante" con
eso se garantiza el funcionamiento del organismo creado,
Ademas, el fltimoe dinciso de este articulo deberd iniciar
asi: "Podran participar" y para guardar coherencia con
la exposicidn de motivos del proyecto, hay que considerar
a un representante de los decanos de las facultades de
medicina del Ecuader como integrante del Consejo, con voz

pero sin voto. No més observaciones escritas, senor

Presidente,====———===——— = — e ——— —— ———— e

ELL. SENOR PRESIDENTE. Honorables 1legisladores, estd en
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consideracidon el articulo 3. Honorable Ratl Gémez,-—-——————--

EL H. GOMEZ ORDENANA. Sefior Presidente, gracias, He
sugerido que se incorpore al Consejo Nacional de Frecios
a la Junta de Beneficencia de Guayaquil y a SOLCA, porque
se trata en primer lugar de dos entidades de prestigio
que atienden una inmensa cantidad de pacientes en el Ecuador
vy en consecuencia son grandes consumidores de medicamentos,
pueden participar activamente de manera muy positiva en
el Consejo Nacional de Precios. De manera que esa es la
finica razdn de 1la sugerencia. Ademfs, en el caso de SOLCA
por ejemplo, se trata de una entidad de total
especializacidn, de manera que es otra causa por la que
debe participar con su experiencia en este Consejo, igual
cosa sucede con la Junta de Beneficencia en cuanto al
tratamiento sSiquidtrico de los pacientes. Eso es todo,
senor Presidente, sugiero que se acoja esta observacion,
creo que para guardar concordancia con el informe de la
Comisidn, debe incluirse un representante de los decanos
de las facultades de Medicina vy debe especificarse gquien
presidirda el Consejo como lo escuch& al honorable Juan
Cordero, lo que no consta en el proyecto. Gracias, sefior

Presidente ., ——— == e e e e e e e e e e e e e

ELL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Pfez,-===——==——emmmmm e mm e

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Gracias, sefior Presidente. Senor
FPresidente, tomande en cuenta las consideraciones que
expone el honorable Ordeiiana, tengo que decirle que
felizmente en el Consejo Nacional del Salud estin tanto
SOLCA como la Junta de Beneficencia, pero lo que estidbamos
buscande es cdmo reducir el nfimero de las personas que
formen esta Junta para hacerla mAs &gil, porque de 1lo
contrario tambi&n tendriamos gque poner un representante
del IESS, porque el IESS también consume bastantes
medicamentos. Entonces, piense que simplemente para dar
funcionalidad se ha establecido esta junta y el resto de

elementos de miembros sole tienen voto sin voz, podria

-
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EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Hurtado.,-=====—===—=——==

EL H. HURTADO LARREA. Sefior Presidente, el objetivo final
de esta ley es, el permitir crear una estructura juridica
para que el precio de los medicamentos lleguen en las
mejores condiciones econdmicas posibles a los consumidores.
Este es el meollo de la ley. El capituleo II que estamos
comenzando a conocerlo, trata precisamente de lo que deberia
ser el meollo de 1la ley, el contrel de precios y este
capitulo tiene solamente tres articulos, ¥ encuentro que
en los tres articulos, sobre todo en el terceroc y en el
cuarto, no se cumple con el objetivo de establecer un
sistema para que realmente haya una adecuada fijacidén de
precios y control de precios. sefior Presidente, en el
curso de la discusién, si 1los sefnores legisladores no
atienden los argumentos de los otros, es dificil que después
puedan contrargumentar, o pronunciarse con su voto, de
manera gque es importante gque los legisladores, sigan las

exposiciones de los otros diputados.—-————-—-————--—c=——cm—e———-

EL SENOR PRESIDENTE. Asi es honorable Hurtado,
constantemente usted me ha escuchado llamar la atencidn

al Pleno sobre esa situacldn.-—--——-=——-——s-——em—co—m— s

EL H. HURTADO LARREA. Asi es, sefior Presidente. El articulo
tercero dice: "Los precios de los medicamentos serén
establecidos por el Consejo Nacional de Fijacidn v Revisidn
de Precios de Medicamentos de Uso Humano y el articulo
cuarto dice, sefor Presidente, el margen de utilidad que
tendrdn para la venta al pfiblico de los establecimientos
farmac&éuticos que vendan genéricos, siempre serid superior”.
De l1la lectura de los dos articulos se desprende, sefnor
Presidente, gque no hay claridad en la disposicidn legal.
Cuando el articule tercero dice: Los ©precios de los
medicamentos serin establecidos por el Consejo Nacional
de Fijacidn, pregunto: Lqué  precio? ¢E1 precio al
consumidor £inal? iel precio a la farmacia? tel precio
ex—fabrica? (el precio FOB? el precio del importador?

Lqué precio? 5i leemos el articule cuarto, senor
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Presidente, se entenderia que hay un nivel de precio
anterior, del cual tendria que partir el Consejo Nacional
de Fijacidén y RKevisidn de Precios, para fijar el  margen
de wutilidad y con ello el precic final de venta; porque
s5i el articulo cuarto habla de un margen de utilidad, este
debe referirse a un precio 0 costo anterior, que
probablemente sea precioc del fabricante, del fabricante
local o del importador, sefior Presidente. La Comisidn debe
explicar el mecanismo que se aplicare para establecer un
sistema que permita un eficaz control de los precios, porque
repito, sefnor Presidente, ahi estd el meollo de 1la eficacia
de esta ley. No obstante estar tratando el articulo tercero,
tengo preparada una redaccidén para el articule cuarto,
que es el que complementa el articule tercero que tratarlos
gsimultineamente a los dos. Sugeriria que el articule 3
contemple que: "los precios de los productes fabricados
localmente o de los productos importados serin fijades
por el establecimiento comercial, perddén, por el Ceonsejo
Nacional de Revisidn de Precios" y, sobre ese precio fijado
se aplicaria la dispesicidn del articule cuarto, esto
es un margen de comercializacidn que privilegie a los
medicamentos g,tané-ri::r.:nE:,I se hace necesaria una aclaracidn
de los sefores miembros de la Comisibn sobre el mecanismo
para la determinacidén vy fijacién de los precios? porque
5i ese mecanismo no estd claro, esta ley no tendrid eficacia

de ninguna naturaleza. Gracias, sefor Presidente,-——-=-=—===--

EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, les pediria
que por favor se mantengan en el Fleno, luego vendran los
reclamos de gque se da la palabra y no pudieron hablar porque

no estuvieron en el Pleno. Honorable Yanchapaxi.-—-=--—-—-—- -==

EL H. YANCHAPAXI CANDO, Sefior Presidente, honorables
senores legisladores: (Qué persigue, como muy bhien ha dicho
el honorable Rafl Hurtado, que los precios de los
medicamentos genéricos lleguen, sean los mAs baratos, los
mis convenientes, ese es el principal objetive, los precios
al consumidor, al pGblico. En este (Consejo Nacional de

Fijacién vy PRevisidnm de Precios, se encuentra el sefior
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Ministro de Salud, el sefior Ministro de Comercio Exterior,
el Defensor del Pueblo, y participardn con voz pero sin
voto y ahi vienen los laboratorios, los establecimientos,
las farmacias que ellos buscan su precio, pero justamente
esta ley lo que quiere, el objetiveo principal es el del
que el precic al consumidor sea el més barato posible,
ese es el principal objetive, 1leos laboratorios con su
representante defenderdn el precio, pero lo que esté
persiguiendo es que llegue, como digo, a precios asequibles.
Por eso y acogiendo la inguietud que expresa el honorable
Rafil Hurtado, en el articulo tercero, diria, con su venia
sefior Presidente: "Los precios de los medicamentos al

consumidor, serin establecidos... vy continfia el articuleo.

Ademéas, quiero expresar también que existe un error

tipograficoe, dice participarin con voz pero sin voto,
ASOPROFAR, ALAFAR y ALFE, mno ALCE, que es la Asociacidn
de Farmacias Ecuatorianas. Esas dindicaciones, senorita

Fresidenta ¥y pidiende gue vya se llegue a la vota-

FL SENOR PRESIDENTE DEL CONGRESO NACIONAL, ENCARGA LA
DIRECCION DE LA SESION, A LA SENORITA NINA PACARI VEGA,
SEGUNDA VICEPRESIDENTE DEL CONGRES0O NACIONAL.--=-=---==—==——=-

LA SENORITA PRESIDENTA. Honorable Xavier Neira.--—————————-—

EL H. NEIRA MENENDEZ, Si, senorita Presidenta. Yo queria
indicar acogiendo lo que propone el honcorable Yanchapaxi,
que estamos hablando de una ley gue dinvolucra tanto
medicamentos importados como medicamentos producidos
localmente, de manera que este articulo estd adecuadamente
encabezado, al referirse a los precios de los medicamentos
serin establecidos etcBétera. Quisiera indicar como afiadido
al texto sugerido por la Comisidn, con las anotaciones
que hace el honorable Yanchapaxi, que en el parrafo final
se ponga: "participarin con voz pero sin voto, delegados,
delegados de ASOPROFAR, ALAFAR y ALFE con un representante,
etcétera. Esa es mi sugerencia, sefnorita Presidenta,

L AC LA S .. = s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
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LA SENORITA PRESIDENTA. Honorable IvaAn Rodriguez.,-———-------

EL. H, RODRIGUEZ EDGAR 1VAN, Ha de llegar la oportunidad
en este mismo tema, de hablar sobre el problema de la
calidad. Particularmente considero que cierto es que le
interesa al pueblo que lleguen medicamentos que tengan
accesibilidad econbmica o que estén acorde al bolsillo,
a la capacidad del bolsillo de la gente, del pueblo, ese
debhe ser el gran objetivo, pero ne por mas barato que sea
la calidad debe ser digual deficiente, que no esté& a la
par o superior a los medicamentes de marca. Este es un
heche que tiene gque analizarle el Congreso Nacional,
precisamente al tratar este tipo de informe. En el momento
cuando hablemos en la parte pendiente de la calidad, me
voy a permitir dar algunas sugerencias al rﬁﬂpectﬂ. Fero,
quiero manifestar lo siguiente, seforita Presidenta, si

me lo permite, para ser coherente...———————————=———————————-
LA SENORITA PRESIDENTA. Continfie,~—===—=——c—mo—c e

EL H. RODRIGUEZ EDGAR IVAN. ...con el numeral 3 del oficio
que antecede al articulado del proyecto de ley gque estamos
tratando, en el punto 3 si me permite la parte pertinente

dar leCtura. === e e e e e e
LA SENORITA PRESIDENTA. Continfie,==—=====-=—-—-==s—cso—————

EL H. RODRIGUEZ EDGAR TIVAN. Sencrita Presidenta, en el
cuarto inciso, al final dice: "luego de un representante
de la Federacién Mé&dica Nacional y un representante de
los Decanos de las Facultades de Medicina del Ecuador™,
esto dice el oficio, que estd sustentando, que estd dando
el aval a todo el articulado del proyecto de ley, mis en
el articule tercero que esti en discusidn en los actuales
momentos, solamente llega, ¥ un representante de la
Federacidn Medica Nacional, Quiero entender que es una
falla simplemente transcripcidn, que obviaron lo que dice
el propio informe, De tal manera que yo solicito, a més

de lo que se ha expuesto aqui, de que luego de representante
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de la Federacidon Médica Nacional, que van a participar
exclusivamente con voz, pero sin voto, este el representante
de los Decanos de las Facultades de Ciencias MEdicas del
Ecuador, siendo concordante insisto, senor Presidente,
con el texto del informe, numeral 3, que estamos discutiendo

en la presente ley. Gracias, sefior Presidente,--—-—-—=-———-—-

REASUME LA DIRECCION DE LA SESION, EL PRESIDENTE DEL
CONGRESO NACIONAL, INGENIERO JUAN JOSE PONS ARIZAGA.-——-——--

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Nina Pacari Vega.-——=-===---

LA H. VEGA CONEJO. Gracias, sefior Presidente. Tengo una
extrema preocupacidn en este articulo nimero 3, qgue lo
que precisa es la conformacidn de un Consejo Nacional para
la fijacidn y revisidn de precios de medicamentos de uso
humano. Eso significa oque es este organismo el que va
a fijar los precios, el que va a regular, el que va a
controlar, el que estableceri ¥ aplicara sanciones.
Entonces, lo gque no me explico en la segunda parte, de
quienes serfén participes, aungque sin vote, pero con Vvoz,
son ASOPROFAR, ALAFAR, ALFE, en fin, que son laboratorios,
que son comerciantes, que sSon los que van a expender los
productos, van a ser los sujetos controlados en relacién
a los precios y van a formar parte del Consejo, en donde
van justamente a aplicar las sanciones. No s& s8i es una
incoherencia o en todo caso vendrian a ser juez y parte
a la hora de ser sancionados, a la hora de ser controlados
en la fijacidn de los precios. Mi propuesta es que la filtima
parte de los participantes con voz, pero sin voto, no
deberian estar, que se deberia buscar un organismo que
sea independiente, que no este correlacionado, para que
el control pueda ser realmente efectivo, caso contrario
son juez vy parte y aqui nos estamos enganando. Gracias,
senor Presidente, y mi propuesta es gue al menos este sector
no pueda formar parte de un organismo, como es el que se

va a encargar del control de la fijacidén de los precios.

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Julio Noboa.--———-—=—=————=w-==
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FEL H. NOBOA NARVAEZ. Sefior Presidente, le tengo que
reclamar pilblicamente porque le he pedido 1la palabra al
comienzo del debate del articulado, para a hacer una
observacibn muy puntual que los legisladores deben conocer,
también tenemos derecho a reclamar cuando no se atiende
con el uso de la palabra, para no estar en este debate
que a veces puede volver intrascendente, senor Presidente.
Mi reclamo es el siguiente, nosotros con fecha 7 de octubre
del 98, recibimos el informe de la Comisidén para primer
debate, y aqui esta un proyecto que discutimos y aprobamos
criterios referenciales, que difiere totalmente del proyecto
que tenemos en mano, sefiores legisladores, por favor
escuchenme, revisen sus archivos vy el proyecto qgue
discutimos en primera, es totalmente diferente, so0olo les
pongo un ejemplo: el articule 1, que en esa ocasidn
debatimos, tiene 7 articulos innumerades, el articulo 1
del actual proyecto en segundo debate escilichese bien, tiene
dos 1lineas, por favor, como tratamos de legislar asi,
sefiores legisladores, Senor Presidente, Ademias, el
antecedente existe y eso seria de certificar por Secretaria,
de los criterios referenciales que se aprobaron en esa
sesibn, entonces no puede la Comisi&n ahora poner en
consideracién del Pleno para segundo debate, un proyecto
totalmente diferente, sefor Fresidente, totalmente
diferente. Yo le ruego, sefor Presidente, por la seriedad
que merece el pais, usted lo ha dicho al comienzo de la
sesidn, que este es un proyecto de importancia nacional
y asi estamos convencidos, pero mno se puede jugar asi;
por favor, sefiores legisladores, les pido que ustedes
analicen el proyecto que debatimos en primera, con el
proyecto que estamos tratando en segunda, no tiene nada
que ver, ni los considerandos, ni la exposicidédn de motivos,
ni el contenide del articulado. Por favor, apelo a la
sensibilidad civica de los legisladores, para que
reconsideremos esto ¥ si hay aprobados criterios
referenciales en primera, entonces nos sometamos a eso,
para que el ejercicio nuleo del primer debate, sefor
Presidente, o© este proyecto lo comenzamos a debatir en

primera, eso si sSeria diferente, pero por favor, lean
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senores legisladores, no es nada parecido a lo que estamos

debatiendo en este momento,—————-—————————————————————————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Noboa, en ese primer debate
habian dos proyectos: el proyecto del honorable Nebot vy
el proyecto del honorable Aguayo. Al concluirse la sesibn
se recomendd a la Comisidn, que sumen los dos proyectos
y en este proyecto que usted estd haciendo referencia para
segundo debate, cuenta con la firma entre otros del senor
doctor en medicina diputado de 1la Izgquierda Democrética
doctor Reinaldeo Paez, vocal de esa Comisidn de Salud vy
Medio Ambiente. Estoy seguro ademds, gue el sefor Presidente
de la Comisidén tendrd las explicaciones adicionales que
ameriten, para justificar que criterios han sido acogidos

-

EL H. NOBOA NARVAEZ. Senor Fresidente, solo termino con
una aclaracidn. Es cierto lo que wusted dice, pero la
historia no es asi. Mire, los proyectos del honorable
Aguayo y del honorable Nebot, no es que fueron debatidos
individualmente, vino un solo informe de los dos proyectos
al interior del Pleno para ser debatido, senor Presidente,

aqui consta,-——=——————mm———em—— o e T TTTT T T T T

El.L. SENOR PRESIDENTE. For favor, honorable MNoboa, este
es un proyecto de gran interés social frente a la crisis
que vive el pals, usted tiene dereche a impugnarlo si no
estd de acuerdo con los procedimientos, posteriormente,
pero no dejemos que aspectos procesales, aspectos
reglamentarios, gque no son validos en su reclamo, afecten
en que tratemos un tema de interés social. Honorable

Gonzabay.=——== e e e ————————
[ 3

EL H. GONZABAY PEREZ, Sefior Presidente, realmente quisiera
contestar algunas inquietudes que aqui se han dado y voy
a pasar por la primera propuesta del doctor Raiil Gomez,

Realmente es valida la propuesta. Primero, porque la Junta

de Beneficencia de Guayaquil da atencidn a un sinniimero

de habitantes de todo el pais. Por lo tante, por lo menos
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démosle el derecho a que tengan voz, para reclamar sobre
la subida de los medicamentos, lo mismo de SOLCA, aceptado.
La referencia del doctor Reinaldo Phiez, me parece justa
y valida, aceptado que los Decanos de las Facultades de
Medicina uno de ellos esté en la Comisidn, con voz, Sin
voto. Lo tercero, lo que decia la diputada Nina PFacari,
en definitiva ellos vam a asistir c¢on voz, no con voto,
spor qué? Porque tienen miiltiples intereses, unos porgue
les suban y otros por no subir, por eso a la Comisidn,
toda la Comisidn, desde el primer componente de la Comisidn
hasta el fdltimo, acordamos este texto. Que hay algin
problema a lo mejor de alguna palabra, dos palabras, que
es de tipo técnico, realmente es intranscendente, pero
toda la Comisidn, ahi esti el doctor Reinaldeo que es de
la lista 12, estd el doctor Simdn Ubilla que es de la 10
todos los componentes hemos llegade a un acuerdo con este
texto. Por lo tanto, lo que decia el diputado que me
antecedid la palabra, realmente no es v&lida la propuesta,
porque este es un provecto de los dos proyectos unidos
y lo que creemos es que el pueblo ecuatorianc tenga la
oportunidad de comprar un medicamento barato y que le sirva
realmente., Lo que decia el diputado Hurtado, el Comité
de Fijacidn de Precios que anteriormente estaba conformado
por un diputado, por el Ministro de Salud 0o su
representante, por el Ministro de Comercio Exterior quien
lo presidia. Para fijar el precio de las medicinas ellos
tienen una organizacidbn interna, donde ven el precioc FOB,
ven el indexado, ven los precios referenciales
internacionales de los paises vecinos de Colombia y Perf,
y dependiendo de eso fijan el precio de venta al piblico
y el precio de venta que contempla el laboratorio. Este
mismo texto que fue aprobado en este Congreso, que se ha
modificado la Ley 152, porque esta Ley 152 anterior estaba
presidida por el Ministro de Comercio Exterior,

Industrializacidédn vy Pesca, En cambio en este proyecto,

guién la dintegra, quiéh la conforma y quien la va a
presidir, el Ministro de Salud Piblica, gque tiene el
argumento valido legal el Cddigo de Salud, para poder

sancionar a los que dincumplen esta ley. Creo, senor
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Presidente, que con esta explicacidn, gque el Comité de
fijacidén de precios, fije el precio al consumidor final,
y gue es un procedimiento que se ha venido haciendo, no
ahora, sino anteriormente y todo eso. Quisiera pedirle,
sefjor Presidente, que someta a votacidn aceptando las

sugerencias de los diputades. Muchas gracias,———————=--————--

EL SENOR PRESIDENTE. Sefor Secretario, sirvase leer el

texto, con las observaciones aceptadas por la Comisidn.

EL SENOR SECRETARIO. Articule 3, texto con las observaciones
aceptadas. "Los precios de los medicamentos al consumidor,
seran establecidos por el Consejo Nacional de Fijacidn
y Revisidn de Precios de Medicamentes de Uso Humano. Para
el efecto, créase el Consejo Nacional de Fijacidn v Revisién
de Precios de Medicamentos de Uso Humano, adscrite al
Ministerio de Salud Piiblica, con sede en la ciudad de Quito

Yy jurisdicecidn en todo el territorio nacional, que estara

integrado por los siguientes miembros: a) El Ministro
de Salud Piublica, quien lo presidirda, o su delegado
permanente; b) Fl Ministro de Comercio Exterior,

Industrializacidén y Pesca, o su delegado permanente; c)
El Defensor del Pueblo, o su delegado permanente, Podréan
participar con voz pero sin voto, delegados de ASOFPROFAR,
ALAFAR, ALFE con un representante por cada una de estas
agrupaciones; un representante de la Junta de Beneficencia
del Guavas yv un representante de S0OLCA; de la Federacién
Nacional de Propietarios de Farmacias del Ecuador; de 1la
Federacidn Mé&dica Nacional y un Decano de las Facultades

de Medicina". Hasta aqui el texto, sefior Presidente.-——----

El., SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn, sefior Secretario.

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto, por favoer expresen su voto

levantando el brazo,--—--=——="===r———re—ee—-- e o e e -

FL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Hurtado, si es de redaccidn

tramitelo en Secretaria, no hay para que debatir.-———————=--
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EL SENOR SECRETARIO. Ochenta y un diputados en la sala,
setenta y uno aprueban el texto del articule 3, en la forma

leida por Secretaria,-—-=—=—=—===——==——=————————— - e e

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobade el articulo. Honorable
VElEg , ~———mmm e e e e e

EL H. VELEZ ANDRADE. Quiero dejar consignada mi protesta,
porque apenas se comenzd a discutir este articulo, me
permiti solicitarle 1la palabra, y no era para otra cosa
gino para establecer un criterio de equidad, en 1la
posibilidad de que puedan integrar este Consejo de Fijacibn
de Precios de los Medicamentos, organismos como el Institutoe
Ecuatoriano de Seguridad Social, que es el consumidor més
grande de medicamentos en el Ecuador, esti&n las asociaciones
comercializadoras, estan los representantes de los
vendedores, pero no estAn orginicamente con la posibilidad
de integrarse, una organizacion como el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, que a excepcidn de los
120 Gltimos dias por razones que son por todos ustedes
conocidas, oque no han posibilitade gque el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, siga en la ruta de
consumidor de medicamentos, porgque le aqueja un paro que
inexplicablemente se prolonga hasta hora, sin embargo no
ha side posible que histéricamente se pueda desvirtuar
el criterio de que el IESS es el mayor consumidor de
medicamentos. Por lo tanto, sefor Presidente, seolicito
la reconsideracidn de este tema para que se posibilite,
asi como se incluye la Junta de Beneficencia o SOLCA, que
también participe el Instituto FEcuatoriano de Seguridad

Social. Planteo la reconsideracidn.—-———==-—==——meee—caacauaa

EL SENOR PRESIDENTE. iPara este momento?--———=————s—————eo-

EL H. VELEZ ANDRADE. Para este momento, sefnor Presidente.

EL. SENOR PRESIDENTE. Someta a vwvotacidon la solicitud de
reconsideracion del honorable Juan V&lez, sefor Secreta-—

-
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EL SENOR SECRETARIO. El honorable Juan VEé&lez, mociona
la reconsideracidn del articulo 3., Los senores diputados
que estén de acuerdo con esta mocidn, por favor expresen
su voto levantando el braze. Setenta y siete diputados
en la sala, setenta ¥ cuatro apoyan la mocidn de

reconsideracidn propuesta por el diputado Juan Vélez.-—-———--

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobada la mocidn de reconsideracidn.
Habiendo expresado el honorable Vélez el porque de 1la
reconsideracidn para gque sSe incluya al Director del
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social. Someta a
votacidn esa inclusidn, senor Secretario. Sefiores
legisladores, les agradeceria que tengan en consideracifn
la eficacia legislativa y la imperiosa necesidad del pais
en el tratamiento de esta ley. Entonces, la calidad no
estd por la calidad de las intervenciones, porque hay un
delegado de =su bloque que representa al blogque en la
Comisidéon y de su blogque vya han habladeo tres diputados.

Someta a votacidn, sefior Secretario,——————————————————————-

EL SENOR SECRETARIO. Los senores diputados gque estén de
acuerdo con la inclusidn de un delegado, con voz pero sin
voto, del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social,
propuesto por el diputado Juan Vélez, en el texto del
articule 3, expresem su voto levantando el brazo. Setenta
y sSiete diputados en la sala, setenta y cuatro apovan la

mocifn del honorable Juan Vélez,-—=——===——== T M ol et e e

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.-—--—=—--

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 4. E1 margen de utilidad
que tendrdn para la venta al pilblico los establecimientos
farmacéuticos gque vendan genéricos =siempre seri superior
al que se establezca para los medicamentos de marca. Ambos
serin fijados por el Consejo Nacional de Fijacidn y Revisién
de Precios de Medicinas de Uso Humano", Este el texto
del articule 4. Observacibdbn escrita. E1 honorable Reinaldo
PAez, propone la siguiente redaccidn al articule 4: "FEl

Consejo MNacional de Fijacién v Revisidn de Precios de
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Medicinas de Uso Humano, para la fijacién de los precios
de los medicamentos genéricos, considerard un margen de
utilidad superior al que se establezca para la venta de
los medicamentos de marca”. Esta la finica observaci®dn

escrita, senor Presidente.-—————— e mm e e e e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.--——-————=——--==—-———-

EL H. GONZABAY PEREZ. Es la misma redaccidén cambiada,
sefnor Presidente. Que Secretaria lo considere bien y no

hay ningiin problema, Gracias.—————==———=-—-————--——mccmm—u——

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Hurtado.-————-———=-~==-——————=

EL H. HURTADO LARREA. CGracias, sefor Presidente. Si
entendemos que el Consejo fijarad el precio final para el
consumidor, debemos entender tambhi&n que considerard el
margen de comercializacidn, no el de wutilidad. 5i es asi
como va a funcionar, propongo que se cambie el margen de
utilidad por el margen de comercializacidn, porque la
utilidad es el resultado ya final, ente costos y precio
final de venta, no creo que esa sea la intencidn, es fijarle
un margen de comercializacidn, esto es la diferencia, entre
el valor de adquisicidn de laboratorio y el precio de venta

del producto,—-—==—-==— s e s e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Nina Pacari Vega.—-—--——---———=-

LA H. VEGA CONEJO. Gracias, sefior Presidente. En primer

lugar, queria participar vy habia solicitado 1la palabra

en relacidn al articule anterior, lo mAs prudente hubiese
sido reabrir el debate, para que podamos expresar algunas
preocupaciones. For ejemplo, en el momento en que esti
constituido este Consejo Nacional para la fijacidn de los
precios, se ha dincluido al Defensor del Pueblo. No es 1la
tarea del Defensor del Pueblo estar en una Comisibn para
la fijacidn de los precios, el Defensor del Pueblo de
acuerdo al mandatoe Constitucional tiene que estar sobre

el bien y sobre el mal, o sea sobre todo, m&s todavia cuando
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su mandate constitucional, sefior Presidente, sSi me permite

de acuerdo a la Constitucidén Politica en su articuleo 96,

QATE LECTUTB ., y=—— == e o e e o o o o e e R
EL SENOR PRESIDENTE. Continfle.-———=——c e e e
LA H, VEGA CONEJO. Su tarea fundamental es la de

"promover" o patrocinar las defensas. En este caso si esta
imbuido como miembro de la Comisidén para la fijacidén de
los precios es una tarea distorsionada, distinta a la que
seria su rol. Por eso, sefior Presidente, antes de intervenir
en lo referente al articuleo 4, plantearia a los sefores
legisladores, que volvamos a retomar el tema, para excluir
al Defensor del Pueblo de esta tarea y en ese sentido
plantearia la reconsideracidn de la reconsideracidn, senor
Fresidente, que es vital, ecaso contrario emn el Congreso
estariamos actuando mal y c¢creo que es inconstitucional
inclusive y mi propuesta esta fundamentada en el afan de
mejorarlo al contenido de la ley. Gracias, sefor

Presidente ,———===—=——=——— e e e e e e e e e e

EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Nina Pacari. Un par de
observaciones, primero usted intervino en el articule 3,
usted dintervino, usted hizo observacionmes y no hizo 1la
observacidén del Defensor del Pueblo, primera precisibn.
Y, segunda precisidén, el Defensor del Pueble no esté
solamente para defender causas, sino para defender intereses
del pueblo. Sin embargo, sefior Secretario, someta a la
reconsideracidn de 1la reconsideracidn, solicitada por el

honorable Nina Pacari Vega.-—=—=——=——=——mmm o

EL. SENOR SECRETARIO. La honorable Nina Pacari, propone
la reconsideracidén de 1la reconsideracidén del articuleo 3.
Los senores diputados que estén de acuerdo con esta mocidn,
por favor expresen su voto levantando el brazo. Setenta
y siete diputados en la sala, diecisé&is votan por la mocibn

de reconsideracidn de 1l1la reconsideracitn del articuleo 3.

EL SENOR PRESIDENTE. Negada la reconsideracidon de la
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—

reconsideracidn, estamos debatiende el articule cuarto.

Honorable Xavier Neirg,«==———ccmmm e s s e e s e e s e e e e e o o e

FLL H. NEIRA MENENDEZ. Sefior Presidente, quisiera proponer
recogiende los criterios que se han vertido sobre este
articulo, una redaccifén que cuenta ya con la aceptacidn
del sefior Presidente de la Comisidn de Salud. Seria la

siguiente, si usted me permite,----——————-—-—--—--————-————-
EL SENOR PRESIDENTE. Continfie.-—=———==—=———————————————————

FLL H. NEIRA MENENDEZ., "Articuloe 4. Los precios a que se
refiere el articuleo anterior, serin establecidos dentro
de un plazo improrrogable de 30 dias, so pena de destitucidn
en caso de incumplimiento. El margen de comercializacidn
que tendrédn para la venta al pilblico los establecimientos
farmacéuticos que vendan genéricos, siempre serd superior
al que se establezca para los medicamos de marca. Ambos
serin fijados por el Conseje Nacional de Fijacidn y Revisidn
de Precios de Medicina de Uso Humano, dentro de un plazo
miximo de 30 dias". Esa es la mocidn que quiero someter

a consideracidn de la Cé&mara.-—--=-————-—-—-—-=o-—-—-——-—=—o-=—————-

FL. SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, someta a votacidn
el texto propuesto por el honorable Neira y aceptado por

los miembros de la Comisibn.--=-=---————————————-————————————=

EL SENOR SECRETARIO. Los senores diputados que estén de
acuerde con el texto del articule 4, propuesto por el
honorable Xavier Neira, aceptado por la Comisibn, por favor
expresen su voto levantando el brazo. Setenta y siete
diputados en la sala, setenta y uno votan por el texto

alternativo, propuesto por el diputade Neira al articulo

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.----=---

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 5. Texto de la Comisidn.

El Ministerio de Salud Pfiblica controlard, a través del
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Director General de Salud Pliblica vy las direcciones
provinciales, que los precios de venta al pfiblico no excedan
el tope del indice de precios al consumidor". Hasta aqufi

el articulo 5, senor Presidente,-—=—-——-——————rosom—omom—————

EL SENOR PRESIﬂEHTE. Ha tenido observaciones, sefior

Secretariu g, ey e o s s S et O ! s N e, . i S o et N s e . e e e S et s s’ B e et

EL SENOR SECRETARIO. No, sefior Presidente.——=—==—===——m—————_

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn, no hay inscritos.

Continte, honorable Hurtado.--------- - -

EL H. HURTADOQ LLARREA. Sefior Presidente, el articulo dice:
que el limite serf el tope, el iIndice de precios del
consumidor, no s& gque quiera decirse con esa redaccibdn.
Ahi debe decirse con  precisiéon, que se controlaridn los
precios que han sido aprobados. Nada tiene que ver el
indice del consumidor, e¢émo se va aplicar tal como esta
redactade el articulcoc. Fer lo tanto propongo, que se
suprima, "que no excedan el tope del fiIndice de precios
del consumidor, y que se ponga "no excedan los precios

fijadns? ————————————————————————————————————————————————————
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ubilla,———————-cecmmmemm— e

ELL H. UBILLA BUSTAMANTE. Totalmente de acuerde con lo
expresado por el diputade Hurtado y he presentado un texto
alternative en la GSecretaria y le pido sefior Presidente,

que sea leido y sea sometido a votacidn.,———————————c———uu-—-

EL SENOR PRESIDENTE. Yo he preguntado =i se ha presentado
un texto alternativo, me dice el sefior Secretario que no.,.

Sefior Secretario,=——-=———-- s s e e -

EL SENOR SECRETARIO. 51, sefior Presidente. E1 honorable
Simén Ubilla entregd un texto alternative anunciande que
va a solicitar el uso de la palabra. El texto alternativo

que presenta el diputado Ubilla es asi: "El Ministerio
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de Salud PGblica a través del Director General de Salud
y las Direcciones provinciales de salud, controlarid que
los precios de venta al piblico no excedan a los
establecidos por el Consejo Nacional de Fijacidn de Precios
y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso Humano".
Hasta aqui, sefior Presidente, el texto alternativo del
diputade Simén Ubilla.-——————-——=—————-—-————-—--—o—oossooo—————

EL SEROR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.-——————====————==—=

EL H. GONZABAY PEREZ. Las observaciones de los diputados

Hurtado ¥ Ubilla, sS0n vAlidas ¥ aceptadas las
observacioneg.——=——=————————————
FL SENOR PRESIDENTE. Honorahle Piez,—====—=—————=—=———mm—ma——

FL H. PAEZ ZUMARRAGA. La modificacidn del honorable Ubilla,
simplemente para que sSea coherente en la redaccidn: "El
Ministerio de Salud Piblieca controlard a través de la
Direccibn General de Salud ¥ de las Direcciones

provinciales". Nada mds, Presidente. Gracias.------—--=——=-=

EL. SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto planteado

por el honorable Ubilla, con la observacidn del honorable

EL SENOR SECRETARIO. El1 texto del diputado Simdén Ubilla
es como sigue: "el Ministerio de Salud PGblica contreolaréa,
a través de la Direccidn General de Salud y de las
Direcciones provinciales de salud, que los precios de venta
al pliblica no excedan a los establecidos por el Consejo
Nacional de Fijacidén y Revisidén de Precios de Medicamentos
de Uso Humano". Los sefiores diputados que esté&n de acuerdo
con este texto para el articule 5, expresen su voto
levantando el brazo. Setenta y seis diputados en la sala,

votacidn unfnime, sefior Presidente.-—-————=————-——-————————===

FL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo, sefior

Secretarip.—-—————-———=—-==--—-————-—--- - —S-TosTTTooooosoomemmmmee——
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EL SENOR SECRETARIO. Capitulo III. De los medicamentos
genéricos. "Artfcule 6. Las entidades del sector pflblico
que tengan a Su cargo prestaciones y programas de salud,
estin obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos
genéricos para sSus bheneficiarios con las siguientes
excepciones: a) Casos de medicamentos especiales que no
consten en el cuadro nacional de medicamentos basicos;
b) Cuando el medicamento de marca de similar calidad se
ofrezca a menor precio que el medicamento genérice. Las
excepciones para adquirir medicamentos de marca en el sector
piiblico, deberfin ser previamente autorizadas por el Consejo
Nacional de Salud". Este el texto de la Comisidn.
Observaciones escritas. El1  honorable diputado abogado
Rafil Goémez Ordefiana, plantea la siguiente observacidn:
Que se sustituya el fltimo incisoc de este articule por
el siguiente: "Salvo los cases de emergencia en que las
entidades podr&n adquirirle sin limitacidn alguna. Las
excepciones para adquirir medicamentos de marca en
cantidades importante por parte de las entidades del sector
piblico, deberin ser plenamente autorizadas por el Consejo
Nacional de Salud", y que al final se agregue un inciso
final que diga: "Las entidades privadas pertenecientes
al sector pilblico, quedan en libertad para que con Sus
recursos proplios organizar los concursos respectivos para
la provisibn de los medicamentos que requieran para llevar
a efecto la prestacidbn de los servicios de salud que
desarrolla. Ademfis el Consejo Nacional de Salud podréa
autorizar a cualquier entidad del sector plblico para que
organice bajo responsabilidad de la entidad solicitante,
programas de medicamentos genéricos debidamente
sustentadas". El1 sefior diputado Reinaldo PAez, observa,
que el articulo debe decir: "Las entidades pfiblicas del
sector salud y las privadas con finalidad social o pfiblica,
estidn obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos
genéricos para sus servicio de salud, con las siguientes
excepciones: a) Cuando se trate de medicamentos especiales
que no consten en el cuadro nacional de medicamentos bdsicos
o esenciales". Y gque se agregue la letra c) del siguiente

texto: "Cuando no exista disponibilidad del genérico en
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el mercado", El sefior diputade Simdn Ubilla, propone que
al articulo 6 se le agregue un literal como c) que dice:
"En caso de emergencia sanitaria debidamente declarada
y/o razones de fuerza mayor, que no permitan conseguir
el respectivo medicamento genérico". Y que en el fGltimo
inciso se cambie; "El1 Consejo Nacional de Salud" por "La
autoridad de salud inmediatamente superior". Estas las

observaciones escritas, senor Presidente,-——==——=cceemmeaa_—__

FL SENOR PRESIDENTE. Estd en consideracidén el articulo.
Honorable Simén Ubilla,-—-=-—==—=-——mm e e e - i o i

EL H. UBILLA BUSTAMANTE. Sefior FPresidente, compaferos
legisladores: Yo quisiera preguntar aqui a los compafieros
diputados (Qué pasaria en una provincia alejada © en un
cantdn de nuestra patria, en gque sSe presente una emergencia
sanitaria y que no =se pueda conseguir el medicamento
genérico? Tendriamos que esperar que el Consejo Nacional
de Salud se refilna para gue nos autorice ufia compra que
es de manera inmediata hacerla. Por eso mi propuesta ahi,
que le agreguemos el literal c¢) en la que dice: "En caso
de emergencia sanitaria declarada y/o por razones de fuerza
mayor gque no permitan conseguir el medicamento genérico
respectivo. Y en el Gltimo inciso, cambiar: "E1 Consejo

Nacional de Salud" por "La Autoridad de Salud Inmediata

Superior"., Esa es la propuesta que le hecho a la
CAMAT A , === = = = = o e e e e e e
EL SEﬁDR PRESIDEHTE- H'D‘Hﬂrahle Yﬂn{:hﬂpaxi. ---------- o e i

EL H. YANCHAPAXI CANDO. Muy puntual, senor Presidente,
Estamos hablando del capitulo tercero, todos los capitulos
tienen denominacidn. Yo quisiera que el capitulo tercero
debe decir: "de la adquisicidn de los  medicamentos
genédricos", Esa denominacidn. Y luego, por escrite habia
manifestado que en el articulo 6, con su venia, sefior

PrESidEHtE. g SN S S S ) ) S S e i T T T — i — -

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie.=—===-=—=m=mm oo
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EL H. YANCHAPAXI CANDO. dice: "Las entidades del sector
piblico que tengan a =su cargo prestaciones y programas
de salud, estén obligadas a adquirir exclusivamente

", ..de acuerdo al cuadreo

medicamentos genéricos", se aifiada:
nacional de medicamentos bésicos, que serd elaborado por
el Consejo Nacional de Salud, con las siguientes

" y siguen las caracteristicas. En cuanto

caracteristicas...
al pedido que hace el diputado Reinalde Paez, creo que
es justo que también otras entidades estén sometidas a

la compra de genéricos. Gracias, sefnor Presidente,-———————--

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Plez.————————— e

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Luego de conocido este proyecto,
el Gobierno por medio del Ministerico de Salud, hizo saber
de un programa de abaratamiento de los medicamentos de
marca a un 50%. Yo quisiera dejar pendiente una transitoria,
para que cuando existan programas de abaratamiento de
medicinas genéricas, se permita que, si las medicinas son
més baratas y son de buena calidad, tambi&n puedan ser
adquiridas, y mno cerrar fnicamente la posibilidad de
adquisicifn de medicamentos a medicamentos genéricos, si
econdmicamente favorece a las entidades piiblicas y hay
programas de abaratamiento total, creoc que estos programas
deben ser contemplados también en esta ley como una
transitoria que me permitiré exponerla posteriormente.

Gracias, senor Presidente,—-—--—- o o S o o e o e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Gomez.—-———————————=———eu—=

EL H. GOMEZ ORDENANA. Sefior Presidente, yo aqui he propuesto
dos observaciones. En realidad la segunda se refiere al
articule 7, ha habido un error, pero creo que es
indispensable incorporar 1la primera para los casos de
emergencia ¥ a que no se contemplan estos casos ¥
pueden darse efectivamente situaciones en que los
hospitales de entidades que tienen que consumir medicamentos
genéricos, no los tengan a la mano, es decir no lo van

a cumplir., De manera gque lo importante es dejar constancila
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de esta realidad y establecer que en caso de emergencia
puedan adquirir los medicamentos de marca. Por supuesto,
lo que se intenta es evitar que se adguieran en
grandes cantidades, por eso se deja constancia que para
esos casos noe regird la emergencia. Gracias, sefor

Presidente ,—~-—=--=-——————r—m— e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Cynthia Viteri,---———==——==-=

LA  H. VITERI JIMENEZ. Sefior Presidente, muy corto.
Simplemente para aclarar a mi compafnieroc Reinalde Fiez,
su inquietud esti contemplada en el literal b) dice: "Cuando
el medicamento de marca es de similar calidad, se ofrezca
un  menor precio gque el medicamento genérico", esti
contemplada esa excepcifn. Solamente para afiadir a la
observacibn de mi Companero Ubilla, "la emergencia
debidamente declarada por el Ministerio de Salud o por

el Ministro de Salud", nada mis.-~~—=——=r—emrrrnr e —————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Conzabay, han habido varias
observaciones, quisiera por favor que usted plantee el
texto, con las observaciones gque sean aceptadas por la

Comisibn,——~———————— e e e ——

EL H. GONZABAY PEREZ. Las observaciones aceptadas: La del

"genérico", aumentar

doctor Reynalde Yanchapaxi, donde dice
"cuadro de medicamentos genéricos": 1la del doctor Simén
Ubilla, bien; la del doctor Rafil Gbmez, donde dice "por
emergencia", aumentar la palabra "mé&dica", aceptada; 1lo
de las cuestiones de entidad privada no me parece bhien,
porque habia una discordancia con la Junta de Beneficencia,
con SO0LCA, con entidades que han demostrado durante toda
su historia eficacia, un buen manejo, no me gustaria que
sea incluida en este proyecto, no las piblicas. Muchas

gracias, senor Presidente,-————=——— e e e e —————

EL SENOR PRESIDENTE. Seifior Secretario, sirvase leer el
texto con las observaciones que ha aceptade el honorable

Gonzabay.——————=—oromme e e e e e ————
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EL SENOR SECRETARIO. Si, sefior Presidente., "Articulo 6.
Las entidades del sector plblico gque tengan a su cargo

prestaciones y programas de salud...--—--———————mrmem——e——-

FEL SENOR PRESIDENTE. Perddn, sefnor Secretarioc. E1 honorable

Yanchapaxi hizo una observacidn al titule, al nombre,-------

EL SENOR SECRETARIO. Si, seiior Presidente. "Capitule III,
De la Adquisicidn de los Medicamentos Genéricos. Articulo
6. Las entidades del sector piiblico gque tengan a su cargo
prestaciones y programas de salud, estdn obligados a
adquirir exclusivamente medicamentos genéricos de acuerdo
al cuadro nacional de medicamentos bAsicos gque seré
elaborado por el Consejo Nacional de Salud, con las
siguientes caracteristicas: Para sus beneficiarios con
las excepciones siguientes: a) Casos de medicamentos
especiales que no consten en el cuadro nacional de
medicamentos bésicos:; b) Cuande el medicamento de marca
de similar calidad se ofrezeca a menor precio que el
medicamento gen€rico; c¢) En caso de emergencia sanitaria
debidamente declarada por el Ministro de Salud Pfiblica
vy las razones de fuerza mayor gque no permitan conseguir
el respective medicamento genérico. Salve los casos de
emergencia en que las entidades podr&n adquirirlos sin
limitacidn alguna, las excepciones para adquirir
medicamentos de marca en cantidades importantes por parte
de las entidades del sector plblico, deberfén ser previamente

autorizadas por la autoridad de salud inmediata superior".

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacifn ese texto, sefior

5
EEEretarlﬂ.—m&*‘—+uuu+m&&—m*uhﬁﬁ++*mﬁ+-mw*___“n________h+uu_

El. SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, como literal «c)
Cuando no exista disponibilidad del genérico en el mercado.

Que viene hacer el literal d}),-—————————"——"""--——————————~

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay,======mecemeeecam—————

EL H. GONZABAY PEREZ. Lo que leyd fGltimamente el Secretario,
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vya estd completado en el literal a). Lo del diputado Rail
GOmez que no estd incluido, que es 1la cuestidn de las
emergencias médicas, que no dijo emergencia, dijo emergencia
médica, la observacidn del diputado Rafil Gbmez. Con esas

observaciones, creo que se puede votar.--—--——-—-=- e e o

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, vuelva a leer el

articulo ¥y sométalo a votacifn.-————-—===---—-———c

EL SENOR SECRETARIO. Si, sefior Presidente. "Capitulo III.
De la Adquisicidédn de los Medicamentos Cenéricos. Articulo
6. Las entidades del sector pliblico que tengan a sSu cargo
prestaciones y programas de salud, estédn obligadas a
adquirir exclusivamente medicamentos genéricos de acuerdo
al cwadre nacional de medicamentos bésicos que seré
elaborade por el Consejo Nacional de Salud, con las
siguientes caracteristicas: Fara sus beneficiarios con
las excepciones siguientes; a) Casos de medicamentos
especiales gue no consten en el cuadro nacional de
medicamentos b8sicos; b) Cuando el medicamento de marca
de similar «calidad se ofrezca a menor precic que el
medicamentoe genérico; c¢) En caso de emergencia sanitaria
debidamente declarada por el Ministro de Salud Piiblica
y las razones de fuerza mayor que no permitan conseguir
el respective medicamento genérice. Salve les casos de
emergencia médica en que las entidades podran adquirirlos
sin limitaci®&n alguna, las excepciones para adquirir
medicamentos de marca en cantidades importantes por parte
de las entidades del sector phblico, deberfn ser previamente
autorizadas por la autoridad de salud inmediata superior".

Hasta agui el texto del articulo 6, sefior Presidente,-===-——=

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn, el texto.—--—-—=-————-

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto, por favor expresen s5u voto
levantando el brazo. Setenta y cuatro diputados en la sala,

setenta y dos votan por el texto del articulo 6 conforme

ha sido leido, sefnor Presidente,——=——=—-—-=——=—-==——==———=—-—=o—==-
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EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado, Siguiente articulo.-—-—=-—=—=—-

EL SENOR SECRETARIO. "Articule 7. El Consejo Nacional de
Salud convocard a concursos plblicos de proveedores de
los productos determinades en el cuadro nacional de
medicamentos bésicos, que elaborard este organismo en forma
privativa, enumerando los medicamentos por su nombre
genérico. El CONCUrso permitira seleccionar a los
proveedores para que suministren medicamentos genéricos
a las instituciones del sector pfiblico, dentro de un sistema
descentralizado de salud y de acuerdo al consumo real,
capacidad de almacenamiento y disponibilidades de pago
de las mencicnadas entidades. FEl1 orden de seleccifn del
producto serd a favor del concursante que ofrezca las
mejores condiciones de <calidad y precio. El compromiso
de 1los proveedores para el suministro de medicamentos
genéricos a las entidades del sector piliblico, deberd ser
por un tiempo no menor a 6 meses ni mayor a 2 anos". Este
el texto del articule 7 de 1la Comisidn. Observaciones al
articule 7. El sefior diputado HReinalde Piez, expresa que
en el primer inciso deberia decir: "E1 Consejo Nacional
de Salud establecerd las normas para la adquisicién vy
prescripcidn de medicamentos para las entidades del sector
piblico, conforme al cuadro nacional de medicamentos bisicos
o esenciales”. Y gue los incisos segundo y tercero de este
articulo, son normas que podrian constar en un reglamento.

No hay més observaciones escritas, senor Presidente,--—------
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Neirg,—-=—-—————m—mmcme—e——————

EL H. NEIRA MENENDEZ. Sefior Presidente, dos breves
observaciones de forma en el primer dinciso, si usted me
permite, sefor Presidente. Articule 7. "El1 Consejo Nacional
de Salud convocard a concursos plblicos de ofertas, de
los productos determinados en el cuadro, etcétera"™. Y en
el segundeo parrafo deberia decir y lo mociono en ese

sentido: "El concurso permitird seleccionar los proveedores

para que suministren medicamentos genéricos en las

instituciones del secter piiblico, dentro de un sistema
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descentralizadoe y desconcentrado de salud, etcétera'.

Gracias, senor Presidente.-===-=--==-——-—-————————s-—-———===—===-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Hurtado.,---=-——-=--—-======-

EL H. HURTADO LARREA. Si, sefior Presidente. El filtimo inciso
que dice: "E1 compromiso de leos proveedores para el
suministro de medicamentos genéricos a las entidades del
sector plblico deberd ser por un tiempo no menor de 6 meses
ni mayor a 2 afios", no es muy preciso para la aplicacidn
correcta de ese articulo. ‘A quéd se refiere? BSe refiere
el que tiene que tener wun compromise de permanencia de
la oferta, =si esa es la intencidn deberia decir: "El
compromiso de los proveedores para —-el anadide que propongo
seria- "continuar el suministro de medicamentos debe ser
por este periocdo de tiempo". Y aprovecho gque estoy en el
uso de la palabra para sugerirle a la Secretaria el cambio
de la redaccidn en el articulo 3. Tal como se aprobd decia:
"Los precios en los medicamentos al consumidor", debe decir:
"los precicos al consumidor de los medicamentos". Gracias,

sefor Presidente.——————————— e
FL SENOR PRESIDENTE. Honorahble Ratl Gomez.———-- ————— it i

FL H. GOMEZ ORDENANA. Sefor Presidente, habia indicado
gque la segunda observacidtn que consta equivocadamente en
mi oficio como al articule 6, es al articulo 7. Es decir,
agui sugiero que se incorpore la segunda parte que dice:
"Las entidades privadas pertenecientes al sector pfliblico,
quedan en libertad para, con sus recursos propios organizar
los CONCUrsSos respectivos para la provisién de los
medicamentos gue requiera para llevar a efecto la prestacibn
de los servicios de salud gque desarrolla. Ademas, el Consejo
Nacional de Salud podrd autorizar a cualquier entidad del
sector pfiblico, para que organice bajo responsabilidad
de la entidad solicitante, programas de medicamentos
genéricos debidamente sustentados". Esto se compagina

perfectamente con la obligacifn de llevar adelante estos

CONCUrsos de manera descentralizada y desconcentrada.
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Por ejemplo, conozco de cerca, muy de cerca, que la Junta
de Beneficencia de Guayaquil ha sido abanderada en el
programa de medicamentos gen@ricos, asi una gran relacidn
a esto, trae el Diario "Expreso" de hoy, en su segunda
seccidn. Entonces, seria dinjusto que a la Junta con sus
propios recursos se le impida organizar los concursos que
desde hace mucho tiempo viene realizando para la adquisicidn
de medicamentos. Debe dejarse constancia que esta entidad
gque tiene caracteristicas juridicas sumamente especiales,
porque es de derecho privado y pertenece al sector piblico
por ley, por mandato del articulo 383 de la LOAFYC se le
permita realizar su propio COncCurso si 1o estima
conveniente, puesto que si el Consejo Nacional de Fijacién
de Precios lleva adelante concursos, o el Consejo Nacional
de Salud lleva a delante concursos y de es05 CONCUrsos
se establece mejores precios, con seguridad se acogera
a esos ya practicados, pere gue debe gquedar en libertad
para realizar sus propios programas de medicamentos
genéricos vy, el Consejo MNacional de S5alud a su vez, para
facilitar a cualquier entidad que proponga un programa
sustentable para autorizarla a que lleve adelante igualmente
estos concursos, Gracias, senor Presidente. Espero que
sea acogido por la sasla, previec la opini&n de los sefiores

miembros de la Comisibn.-—=------—--———-——rmm e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Simén Ubilla.--——=——=-=—= ——————

EL H, UBILLA BUSTAMANTE. Mire que con debates té&cnicos
precisos y concretos avanzamos TrApidamente. Totalmente
de acuerdeo con lo expresado por el diputado Rafil Gomez.
Yo simplemente quisiera aclarar en cuanto a la redaccidn
del texto aprobade por la Comisifn, para aclarar lo que
se refiere a adquisiciones. En el segundo pérrafo, después
de: "el concurso permitird seleccionar a los proveedores
para que suministren medicamentos gen&ricos instituciones
del sector pliblice”™ ahi péngase punto a parte "Las
adquisiciones dentro de un sistema descentralizado y

desconcentrado de salud, y de acuerdo al consumo real,

capacidad de almacenamiento ¥ disponibilidad de pago de




ActaN? g4 Pag 69

las wunidades operativas". Esa seria la redaccidn que
presentaria o le sugiero al sefior Presidente de la Comisidn.
Es decir, de acuerdo con lo expresado por el diputado Gémez
y con la aclaracidn en relacifn a las adquisiciones que

tienen que hacer las unidades operativas.,—-—-—==——-——————————-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.—--———-————==——mm——eo—_

EL H. GONZABAY PEREZ. Las observaciones realizadas por
el diputado Xavier Neira, aceptadas. Las observaciones
realizadas por el diputade Hurtado, tambi&n son v&lidas,
aceptadas. Las observaciones realizadas por el doctor Simén
Ubilla, aceptadas. Que se someta a votacidn con esas

observaciones, === ————— e —————
EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secrétario, SIrvase...———-———--——--

EL H. GONZABAY PEREZ. Perdén. Se me estd escapando el Gltimo

parrafo del diputado Gdémez, también. Gracias.--=—=—————————===

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, sirvase leer el
articulo con las observaciones que han side aceptadas por

el Presidente de la Comisidn.--——====——=-= e e

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 7. El1 Consejo Nacional de
Salud convocarid a concursos pliblicos de ofertas de 1los
productos determinados en el cuadro nacional de medicamentos
bdsicos, que elaborard este organismo en forma privativa,
enumerande los medicamenteocs por su nombre genérice. El
concurso permitird seleccionar los proveedores para que
suministren medicamentos genéricos a las instituciones
del sector piblice. La adquisicidn dentro de un sistema
descentralizado vy desconcentrado de salud y de acuerdo
al COnsSuUmo real, capacidad de almacenamiento y
disponibilidades de pago de las mencionadas entidades.
ELL. orden de seleccidn del producto se harid a favor del
concursante gque ofrezca las mejores condiciones de calidad

y precio. El compromiso de los proveedores para continuar

el suministro de medicamentos genéricos a las entidades
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del sector plblico, deberd ser por un tiempo no menor a
f meses ni mayor a 2 anos. Las entidades privadas
pertenecientes al sector phblico, quedan en libertad para
con sSus recursos propios, organizar los CONCUr30S
respectivos para la provisidon de los medicamentos que
requieran para llevar a efecto la prestacidn de los
servicios de salud gque desarrocllan. Ademds, el Consejo
Nacional de Salud podrd autorizar a cualguier entidad del
sector pfliblico, para gque organice bajo responsabilidad

de la entidad solicitante, programas de medicamentos

genéricos debidamente sustentados". Hasta aqui el texto
aceptado para el articulo 7, sefior Presidente,-—==—=——~—=~—-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Reinaldo Péez.--—--- ——

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Present® mis observaciones por
escrito, sefior Presidente, simplemente pedia que el segundo

inciso entre dentro del reglamento, nada mis.,—-—-—-—-————=—=====

FL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto planteado

por el honorable Gonzabay.-==—=—=—-==- e e e

EL SENOR SECRETARIO. Los senores diputados que estén de
acuerdo con el articulo 7, texto propuesto por varios
sefiores legisladores y aceptados por el diputado Gonzabay,
leidos por Secretaria, expresen su voto levantado el brazo.
Setenta y cuatro diputados en la sala, setenta por el texto

del articulo 7, sefior Presidente.,——~--—----c-memmmmremmmm——

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.--—-=====--

EL SENOR SECRETARIO. "Capitulo IV. Del Registro Sanitario
y la Homologacidén. Articule B, Los alimentos procesados
o aditivos, medicamentos en general, productos naturales
procesados, drogas, insumos 0 dispositivos médicos,
productos médicos naturales y homeopAticos, wunisistas,
cosméticos, productos higiénicos o perfumes y plaguicidas
de wuso doméstico, industrial o agricola, fabricados en

el FEcuador y los productos importados, deber&n contar con
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el Registro Sanitario para su produccidn, almacenamiento,
transportacidn, comercializacidn y consumo. Deber&n también
registrarse u homolagarse tales productos, segiin el caso,
cuando son donadeos a instituciones plblicas o privadas".
Hasta aqui el articule 8 que no ha merecido observaciones

escritas, sefior Presidente,====——mmememm e e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Oswaldo Molestina.,-=——=——====—=

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Gracias, senor Presidente. Quiero
comenzar por expresar el titulo de este provecto de ley
que se estd discutiendo, dice lo siguiente: "Ley de
Produccidén, Importacidn, Comercializacidén y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano". Quiere decir que
el centro o el vértice principal sobre el cual debe girar
este pfnyectﬂ de ley, son precisamente los medicamentos
genéricos de wuso humane o cualquier otro medicamento se
entiende perfectamente vinculado con este tema. Lo que
si no puede ser admitideo ¥y que obviamente va en contra
de la claridad del proyecto de ley, yv que se constituye
vya una prictica parlamentaria inadecuada, que se quieren
confundir los términos causando confusidn v una distorsidn
completa del objeto para el cual se ha elaborado el
proyecto. Creo que la homologacidn no corresponde en este
titulo y me voy a permitir con su venia, sefnor Presidente,
dar lectura al articule 8 actual, en la parte pertinente
que plantearia fuera eliminado ¥y YOY a someter a
consideracidn del Pleno de este Congreso Nacional, un nuevo
texto, eliminando estas partes del articulo que creo gue

no deben estar contempladas en &l..,.-———————=—=———= - o
EL SENOR PRESIDENTE. Continfie.———————==--——----—m—mmmm

ELL. H. MOLESTINA ZAVALA., Dice: "Los alimentos procesados
o aditivos, productos naturales procesados, cosméticos,
productos higiénicos o perfumes y plaguicidas de uso
doméstico", se lo entiende homologado a los medicamentos

genéricos o a medicamentos de otro tipo. En consecuencia

considero que tode esto deberia ser eliminado ¥ los
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subsiguientes articulos tambi&n que corresponden al articulo
cuarto y en sustitucidn, si este criterio fuera aceptado,
para que guarde una uniformidad con el objeto establecido
en el proyecto, propongo a8 consideracifn del Pleno del
Congreso Nacional, el siguiente articulo, sefior Presidente
y sefiores legisladores. "Articulo 8. Los medicamentos en
general drogas, dinsumos o dispositives mé&dicos, productos
médicos naturales y homeopdticos unisistas, fabricados
en el Ecuador o importados, deberfn contar con el Registro
Sanitario para Su produccidn, almacenamiento,
transportacibn, comercializacidn y consumo. Deberdn también
registrarse tales productos segliin el caso, cuando sean
donados a instituciones piliblicas o privadas". Y en lo que
se refiere al titulo del capitulo cuarte, seria solamente:
"Del registro sanitario”. En esos términos. En esos
tErminné, sefior Presidente y senores legisladores, someto

a consideracidn del Pleno y lo elevo como mocibn previa.

EL  SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, el texto

alternativo planteado por el honorable Molestina,-—-—-—-=-——===--

EL H. GONZABAY FEREZ. Sefior Presidente, comparto que la
homologacidn en el capitule ha sido excluida por algin
error involuntario de Secretaria y que debe ser incluido
en el capitulo, pero no comparto la posicifdn del diputade,
ni la Comisién creo que lo comparte. Primero, este proyecto
que fue unido entre Alex Aguayo y Jaime Nebot, el de Alex
Aguayo era la homologacién de los genérices, de tal motivo
fue lo que queremos hacer con 1la homologacidn, evitar 1lo
gue siempre ha ocurrido en el Ecuwador, el monopolio, el
oligopolio, cuando ciertas empresas, solo ciertas empresas
pueden sacar el Registro Sanitario y hay otras empresas
que pasan 1 afio, 2 afios, 3 afios y nunca le dan un Registro
Sanitario y esto nos ayuda a facilitar para gque el
medicamento gen&érico que venga de otros paises, que venga
de Estados Unidos, Alemania, de Holanda, de cualguier parte,
puedan comercializarse aqui y que posteriormente estos
medicamentos entran en el control definitivo del Ministerio

de Salud Pfiblica a través del Instituto "Izquieta Pérez",
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laboratorios particulares, universidades, politécnicas
y laboratorios <calificados por el Ministerio de Salud
Piblica. Considero que el proyecto como esta, estd bien
planteado, es un trabajo gque hemos tenideo tiempos y afios
¥y reuniones con muchos organismos ¥ que realmente este
cambio puede alterar definitivamente el espiritu que tiene
realmente este proyecto, sefior Presidente. No aceptamos

¥y vamos con el texto original.-—-——=-—"——— e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Cynthia Viteri.-—=——-—————————-

LA  H. VITERI  JIMENEZ. Sefior Presidente, solo como
aclaracidon. Dentro del capitulo, si leemos el articulo
10, se especifica que soclamente la homologacidn se dara
para casos de medicamentos genéricos, drogas, insumos o
dispositivos médicos, ne para el resto de los productos
sefialados en el articulo 8. El Articulo 8 ha side planteado
de tal forma, puesto gue estd vigente en el Cddigo de Salud
actual y todos estos productos que constan en el articulo
8 requieren del Registro Sanitario para su comercializacidn,
transportacidn y consume, pero se hace la especificacidn
aparte en el articulo 10, gque al proceso de homologacién
s6lo podré&n someterse los medicamentos genéricos, insumos

y positivos médicos. Sefor Presidente,—— ===

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretarioc, tome votacién al
texto de la Comisidn del articule 8 con la rectificacién
planteada por el honorable Gonzabay, que no esti contemplada

en El ﬂrtitult}. ———————————————————————————— e s s e e e T e e -

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados gque est&n con
el texto del articule 8 propuesto por la Comisidn, con
la rectificacidn propuesta por el senor Presidente de 1la
Comisidn, por favor expresen su voto levantando el
brazo. Sesenta ¥y cuatro diputados en 1la sala, sesenta

y =siete por el texto del articule B8, sefior Presiden-
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EL SENOR SECRETARIO. "Articule 9, Para obtener la
inscripciébn en el Registro Sanitario, los idinteresados
presentardn la correspondiente solicitud en el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta
Férez", Este el texto del articule 9, propuestoc por la
Comisidén. El1 seifior diputado Reinaldo Péez, observa que
deberia agregarse el plazo para que se conceda el Registro
Sanitario. No hay mas observaciones escritas, sSenor

Fresidente.,.=——=———=——— e e e e e e e e e e

ELL. SENOR PRESIDENTE. Honorahle Rafil Hurtadog,———==——==——=m=——=

EL H. HURTADO LARREA. Sefior Presidente, el articulo 9 hay
que leerlo conjuntamente con el articulo 12. 5i usted me
permite, doy lectura al Articule 12. Dice: "E1 Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta
Pérez", que funcionarid de forma descentralizada, es el
organismos encargado de autorizar, mantener, suspender,
cancelar o reinscribir el @ Registro Sanitarioc de los
productos fabricades en el Ecuador, etcétera, etcétera'".
He leido el articulo 12, sefior Presidente, porque tal como
estd redactado el texto de 1a ley, lo que se estaria
haciendo, es cambiar el <centralismo de Quito por el
centralismo de Guayaquil. PFor 1lo gque propondria, que
apliquemos el articulo 12 que dice que funcionari en forma
descentralizada, y como actualmente las aprobaciones son
dadas por la Direccidn General de Salud. Debe afiadirse

al articule 9 1lo siguiente: Leo como propongo que quede

el Articulo, —m o e e e e e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie,—========m=m=momm e e

El. H. HURTADO LARREA, "Para obtener la inscripcién en el
Registro Sanitario, los interesados presentaran la
correspondiente solicitud al Instituto Nacional de Higiene
y Medicina Tropical "Leopolde Izquieta Pérez" o a la
Direccidn Nacional de Salud o a la entidad descentralizada
gque corresponda"”. La aprobacidn de este texto demostraria

que realmente el proceso de descentralizacidn queremos
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que sea efectivo, sefor Fresidente,—-——==——==——==mccemecmnc—m=-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Reinaldo Pdez,-——-———--———————~

ELL H. PAFEZ ZUMARRAGA. Gracias, sefior Presidente. PE&rmitame
referirme al articule anterior por un momento. Queria
manifestar simplemente, de que es la transcripcidn directa
del articulo 100 del Cddigo de Salud v es por eso que al
transcribir este articulo constaban todos los productos
que el honorable Molestina, con justa razdn, decia no
corresponder a la aprobacién a la aprobacidn de medicamentos
genéricos, Pero ademfis, ahora si1 entrande al articule 9,
estoy totalmente de acuerdo con la proposicidn del honorable
Hurtado, la proposicién del honorable Hurtado estd en
el articule 101 y creo gue esto es importante manifestar,
porgque en el filtimo de los articulos de este proyecto,
se pide la anulacidn del articulo 100 y del articuleo 101,
pero yo concuerdo con usted honorable. Creo que no debe
haber una descentralizacidn absoluta en el Izquieta Pérez
vy que indiscutiblemente si la Direccidn Nacional de Salud
hasta ahnra, tiene la potestad de dar los permisos
sanitarios, de cancelar permisos sanitarios, puede seguir
de igual manera con esas mismas atribuciones. Entonces

al fGltimo no deberiamos suspender el articule 101, Gracias,

PI‘ESldEﬂtE g T o i e S e e S e e S e e e e o o o e e e o

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, sobre el texto
del Articule 9,-—————— ot e B e e 8l e e i S o

EL H. GONZABAY PEREZ. Sefior Presidente, la Comisidn estudid
este caso y =21 fue una inquietud la cuestidn de ls
centralizacifn del Izquieta Férez, porque pensamos ¥y
creiamos que solamente el Jzquieta Pérez existe en
Guayaquil, el Izquieta Pérez existe en Quito y en otras
ciudades. PFor 1lo tanteo, partiende desde ahi, no hay una
centralizacifn, hay una descentralizacidn que anteriocrmente
existia en la Direccidn General de Salud, vy solamente

a través de estos organismos hacifian los de Izquieta Pérez

¥y no hacian otras. A mAs de eso, no solamente que lo pueden
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hacer en el Izquieta P&rez estos ex8menes, que la ley
después lo contempla, sinc gque pueden hacerlo en cualquier
laboratorio calificade por le Ministerio de Salud Pfblica
Yy los organismos de Tzquieta Pérez existen en Quito, en
Guayaquil, en Manabi, en otras ciudades. Por 1lo tanto,
considero gque debe votarse el articule, texto original

como estd en la Comisidn. Muchas gracias, sefior Presiden-

te el e i L el Tkl kT T pe—— R — . — — g ey S . S e we S
-

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacifn el texto de 1la

Comisidn, sefior Secretario.,————==—=——- e~

EL SENOR SECRETARIO. Articule 9, texto de la Comisién,
sin modificaciones. Los sefiores diputados gque estén de
acuerdo con este texto, expresen su voto levantando el
brazo. Setenta diputados en la sala, cincuenta y siete
se pronuncian por el texto de la Comisibn, en el articulo

9, senior Presidente.——=—=== e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobadeo. Siguiente articuleo, seiior

Secretarig.——==———=r——mmmmmm e e e e e e e e e

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 10. Para la obtencidn del
certificado de homologacifn del Registro Sanitarioc en el
Ecuador de los medicamentos genéricos, drogas, insumos
0 dispositivos médicos importados, se presentarfn
exclusivamente los siguientes documentos en el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta
Pérez". a) Certificado de la autoridad competente del pais
de origen, en el que se demuestre que el 1laboratorio
fabricante funciona legalmente vy cumple c¢con las normas
de buena prictica de manufactura GMP, establecidas por
la Organizacidn Mundial de 1la Salud. En el certificado
se idindicard que el laboratorio que fabrica y envasa los
medicamenteos, est8 sometido a inspecciones periddicas ¥
sistemiticas para garantizar el cumplimiento de las
referidas normas. AdemfAs, deberdn adjuntar la certificacidn
de calidad del principio activo correspondiente; b) Registro

Sanitario en vigencia o de venta libre en el pais de origen,
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o certificado de que un producto de similares
caracteristicas -igual principiec activo, concentracidn
y férmula farmac&utica- estd autorizado para su venta en
el mismo pais v que no se trata de una férmula exclusiva
para exportacién; c¢) Férmula de composicidn cuantitativa
del producto; d) Especificaciones del producte terminado;
e) Muestra del producto fabricade en el exterior; f) Poder
o autorizacifn concedida por el fabricante a favor de la
empresa o representante en el Ecuador, para solicitar la
homologacién de la inscripecidn en el Registro Sanitario.
Los documentos técnicos serfin suscritos por el profesional
responsable. Los documentos legales y té&cnicos deberan
ser notarizados en el pais de origen y autenticados por
el Cénsul ecuateorianc. No se requerird otro trémite,
actuacibn, ni exigencia, para la certificacidbn de
homologacidn de la insgripcidn del Registro Sanitario”.
Este el texto al articulo 10. Observacidén escrita del
honorable Wilfrido Lucero. En el Articule 10 literal b)
debe incluirse wuna excepcion para los medicamentos que
se producen exclusivamente para enfermedades epidemiolbdgicas
de ciertas regiones especificas, en tal virtud propongo
el siguiente texto alternativo: "Registro Sanitario en
vigencia o de libre venta en el pais de origen o certificado
de que algfin producte de similares caracteristicas, igual
principio active, concentracidén y formula farmacéutica,
estd autorizado para su venta en el mismo pais y que no
se trata de una férmula exclusiva para exportacidn, excepto
en caso de medicamentos que se producen exclusivamente
para enfermedades epidemiolfgicas de <ciertas Tregiones
especificas". Hasta aqui, sefior Presidente, la observacibdn

egcrita,—————==—=——————-— o o o o . B A i o e e e o S . o o o o

FL SERNOR PRESIDENTE. En consideracidén el articulo. Honorable

Yanchapaxi,-————————=——-————————=—-ss-—-———-=soooTTo oo s T T E T TS

FL H. YANCHAPAXI CANDO. En relacidn a la proposicidn del
honorable Wilfrido Lucero, no debe decir epidemiolbgicas,
porque eso se refiere a la enfermedad de la persona, debe

decir: "epidémicas™ en caso de ser aceptada., Lo que queria




Acta N2 184 F'ég 78

manifestar es, que entre paréntesis, sefior Presidente,
con su venia, dice en el literal b) igual principio activo,
concentracidn y fbérmula farmac&utica. hay un error, debe
decir, forma farmacéutica, ya sean tabletas, comprimidos,
inyecciones, ampollas, supositorios, porque la férmula
estd en literal c¢). Entonces que se camhbie y en vez de

"férmula" diga "forma". Gracias, sefior Presidente.—===——=—=-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.--———=-—==——=——=—==——

EL H. GONZABAY PEREZ. Sole quiero referirme al sefor
Secretario, que la observacidn fue presentada por gquien
os habla, no por el honorable Wilfride Luceroc y acepto
la observacibn del doctor Reinaldo Yanchapaxi y esa
observacidn que se habia excluido realmente por Secretaria,

se le incluya y gue se tome votacidn, Gracias,———=—=—=——=——=———--

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto, con la

observacibn aceptada por el honorable Gonzabay,-———=————————

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto del articule 10 con la observacidén
y modificacidn propuesta por el honorable Gonzabay, sirvanse
expresar su voto levantando el brazo. Incluye la
modificacidn del diputado Yanchapaxi. Sefiores diputados,
por favor mantener el brazo en alto, les ruego. Setenta
diputados en la sala, sesenta y dos por el articulo 10,

sefior Presidente.—-———==—=— e ———————————

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo, sefior

G B O L AT IO m e e e e e e e e o e e o

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 11. El1 Ministro de Salud
Piblica autorizard 1la lista de los paises que podrén
acogerse al procedimiento de homologacidbn del Registro
Sanitario determinadoe en esta ley". No hay observaciones

al articulo 11, sefior Presidente.——=-=————— e o

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn,—-————=——————cmem—m———
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EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto, para el articulo 11, expresen su
voto levantando el brazo. Sesenta y nueve diputades en
la sala, sesenta y cuatre por el texto del articule 11,

sefior Presidente.-———==r—sreeme e e e e e e e e
EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.-----—--- -

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 12. Sin observaciones. Texto
de la Comisién. El Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical "Leopoldo Izquieta Pérez", que funcionard de forma
descentralizada, es el organismo encargado de autorizar,
mantener, suspender, cancelar o reinscribir el RKegistro
Sanitario de los productos fabricados en el Ecuador o el
certificado de homologacifbn de los medicamentos genéricos,
drogas, dinsumos o dispesitiveos médicos importados. Para
el adecuado cumplimiento de las atribuciones que se le
confieren en este articulo, otdrgasele a dicho institutc
autonomia operativa y financiera. Asi mismo otdrgasele
la facultad para que mediante resolucidn expedida por su
Director, se fije la tasa gque le permita financiar
eficazmente este servicie". Hasta aqui el articulo 12,

sefior Presidente , ——————— b e e e

EL SENOR PRESIDENTE. No hav observaciones, no hay inscritos.

Sﬂmeta d vﬂtﬂﬂiﬁn, ———————————— e i S e e S S e e s i i e i o e s . 2

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este articulo, expresen su votoe levantando
el brazo. Sesenta y siete diputados en la sala, sesenta

y dos por el texto al articule 12, sefior Presidente,--=—=——-=

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo, seifior

e CTetario, === e e e e

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 13. El1 Registro Sanitario
de los productos fabricados en el pais o en el extranjero,
deberd ser conferido por el Director del Instituto Nacional

de Higiene y Medicina Tropical "Leopolde Izquieta Pérez",
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o quien haga sus veces en el plazo improrrogable de 60
dias, Para la obtencidon del certificado de homologacidn
de los medicamentos genéricos, insumos o dispositivos
médicos importados, el plazo serd de 30 dias. FEn ambos
casos, 51 no se resolviere la peticidn dentro de los plazos
referideos en esta ley, se entenderd como negada. En caso
de negativa expresa o técita, ésta podrd ser impugnada
en el plazo de 20 dias ante el Ministro de Salud Pfiblica.
De esta resolucidn solo cabri el recurso de reposicidn.
Toda resolucidn serd motivada. Los exdmenes de calidad,
cantidad y periodo de wutilizacidn, podré&n ser realizados,
ademés, por las universidades, escuelas polit&ecnicas vy
laboratorios, pfiblicos o privados, acreditados para el
efecto por el Ministerio de S5alud Pablica come paso previo
para la obtencidn del Registro Sanitario”. Hasta aqui el
texto de la Comisién. El sefior diputado Reinaldo Péez
propone que se suprima la frase: "o quien haga sus veces".
Considera adicionalmente, que por un error de buena fe
se mal interprete el significado del silencio
administrativo, cuando =se sefala que en ambos cascos si
no se resolviera la peticién dentro de los plazos referidos
en esta ley, se entenderd8 como negada, cuando en realidad
segiin la Ley de Modernizacidén del Estado y el criterio
juridico general, este silencio se considera como aceptacidn
del pedido o solicitud realizada. La negativa de 1la
solicitud debe sSer expresa y debidamente motivada e
impugnable ante el Ministro de Salud, méis se abre la
posibilidad de que incluso de la resolucidn del Ministro
se invoca el recurso de reposicidn, con lo que la autoridad
ministerial queda reducida al miximo. No hay mis

observaciones escritas, senor Presidente,-———=—————cmeeameea_aa
EL. SENOR PRESIDENTE. Henorable Cynthia Viteri.--———==--————- -

LA H. VITERI JIMENEZ. Sefior Presidente, debe admitir que
me distraje en la observacidbn y me gustaria escucharla

MU VAD e L B = = o e e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e o e e

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, sirvase verificar
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el qudérum, por favor,--—-————————————-————=—————————————————=—

EL SENOR SECRETARIO. Senor Presidente, en este momento
hay 61 diputados en la sala,————————=———"="——————===——===-==

EL SENOR PRESIDENTE. Corra lista, sefior Secretario.----=-----

EL SENOR SECRETARIO. Sefiores diputados: Mirella Adum.
Vicente Albornoz, presente, Blasco Eugenio Alvarado,
presente. Ronald Andrade. Yolanda Andrade, presente. Kdiser
Arévalo, presente. John Argudo. Germ&n Astudille, presente.
Vicente Avelldn, presente. Jos& Azar. Dalton Bacigalupo.
Elijas Barberfn, presente. Avelardo Becerra. Adolfo Bucaram.
Elsa Bucaram. Simén PBustamante. Cecilia Calderdn. Hermel
Campos. Enrigque Camposano. Juan Cantos, presente. Alex
Aguayo, presente. José Cordero Acosta. Juan Cordero Ifiiguez,
presente. Jaime Coello, presente. Rafael Davila, presente.
Franklin Delgado. Marcelo Dotti, presente. Sixto Duréan,
presente, Jaime Estrada. Joaguin Estrella. Manuel Fajardo.
Juan Manuel Fuertes, presente, Fé&lix Garcia, presente,
Fdgar Garrido, presente. Rafil Gbmez, presente. Heinert
Gonzabay, presente. Elba Gonz&lez. Carlos Gonzdlez. Susana
Gonz&lez, presente. FRegina Gordille. Valerio Grefa. Juan
Guevara. Luis Alberto Guerra, presente. Guillermo Haro.
Estuarde Hidalgo. Rafil Hurtado, presente. Carles Kure,
presente. Guillermo Landdzuri. Otdn Loor. Rall Ivé&n Lb&pez
Saud. Wilson Lozano. Wilfrido Lucero, presente. Henry
LLlanes, presente., Franklin Macias, presente, Concha Mallea,
presente. Germéan Mancheno, presente. Marcial Rigail,
presente. Marfin Jorge. Maugé René&, presente. Voltaire
Medina. Walter Mendieta. Tito Nilton Mendoza, presente.
Oswaldo Molestina, presente. Juan Pablo Moncagatta. Carlos
Montero, presente. Jorge Montero. Mario Efr&n Moreira.
Ruth Aureora Moreno. Hugo Moreno, presente. Maria Fernanda
Naveda. Xavier Neira, presente. Nina Pacari. Julioc Noboa,
presente. Elsa Mariana Obando. Elizabeth Ochoa, presente.
Ximena Ortiz Crespo, presente. FEduardo Pacheco CGarate,
presente., 0Oswaldo Pacheco. Reinaldo Paez, presente. Carlos

Palacios. Juan Palma. Miguel Pé&rez, Alvaro Pérez. Antonioc
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Posso. Marco Proadfio, presente. Hugo Quevedo, presente.
Rail Rivas, presente. FRamiro Rivera. ERKoberto Rodriguez.
Edgar Iv&n Rodriguez. Galo Roggiero, presente. Klever

Estanislao Ron. Fernandeo Rosero. Oswaldo Reossi. Gabriel

Ruiz, presente. Lorenze Sad. Mauricio Salem, presente.
Belivar Sanchez. Rafael Sanche, presente, Franklin San
Martin. Carles Saud, presente. Eduardo Serramo. Fulton

Serrano, presente. Afredo Serrano, presente. Victor Hugo
Sicouret., Luis Talahua, H&ctor Anibal Salazar, presente,
El diputade Talahua no contesta. Francisco Tenezaca,
presente. Carlos Torres, presente. Sim6n Ubilla, presente,
Fanny Uribe, presente, Gilberto Vaca, presente. Anunzziatta
Valdez, presente, Stalin Vargas, presente. Alexandra Vela,
presente. Edmundo Bé&jar. Rolando Vera. Javier Vivas. Luis
Vizcaino, presente. Cynthia Viteri, presente. Reinaldo
Yan:haﬁaxi, presente. QCon usted, sefor Presidente, en la

sala 63 diputados.———-==—--———=ss—mmm e e

EL SENOR PRESIDENTE. Como ustedes podrdn notar honorables
legisladores, estamos solo 63 diputadoes vy veo algunos en
la puerta con intencidn de retirarse. OSeria lamentable,
que quede claro frente a la ciudadania, que para un proyecto
de interés social no tenemos gqubrum, seria verdaderamente
lamentable., Sefor Secretario, vuelva a leer la observacidn
que a solicitado la honorable Viteri. Un momento, por favor.

Honorable Gonzabay.-——————- - m e e e e e e e e e e e e e e e

EL H. GONZABAY PEREZ. Sefior Fresidente, para efectos de
agilitar la ley, yo sugiero y pido a la sala votar, para
que votemos por todos los articulos que no estfn observados
y continuar con la ley, caso contrario nos vamos a demorar,
parece que los companeros no quieren colaborar, estamos
60, 62, 63 diputados, ya mismo se van unos 2 y nos quedamos

sin qudrum y esta ley es importante para el pais.-——-—------—-

ELL. SENOR PRESIDENTE. Lo que es lamentable, gue muchos
de los diputados que insisten en que sea articuleo por

articule, =se van y no estAn aqui, es verdaderamente

lamentable, no quisiera tener que decir nombre por nombre,
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Entonces, {¢usted lo ha planteado como una mocién de

reconsideracidn a la mocibn?-——==———-cmrmmm e

EL H. GONZABAY PEREZ. Someto la mocibn de reconsideracidn
en lo que respecta a la votacidn de los articulos en esta

sesidn, para gque rTealmente votemos articule por articulo.

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, sirvase informar

si eso fue reconsiderado o no.-———==—————————e

EL SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, por mocidn del
diputado Yanchapaxi se resolvid votar articulo per articulo.
El honorable diputado Gonzabay pidid gque se reconsidere
esa resolucidn, fue negada. Este momento propone la

reconsideracidn de la reconsideracifn,—-——————=cc o ___

EL SENOR PRESIDENTE. Someta la reconsideracidén de la

reconsideracidn,——=—==mr o e

EL SENOR SECRETARIO. Los sefores diputados que estén de

acuerdo, , .~ m e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Quiero recordarles a los honorables
legisladores que se requiere unanimidad, en una

reconsideracidbn de la reconsideracidn,—-—=—==———— o __

EL  SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, no han sido
observados los articules 17, 20, 24, 25, 26, 30 y las

disposiciones transitorias 1 y 4 para claridad de 1la

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a 1la reconsideracién de 1la

reconsideracidn,===———=mmmm e

EL SENOR SECRETARIO. El1 seifior diputado Heinert Gonzabay
propone, la reconsideracidén de la reconsideracién, de 1la
resolucidn que adoptd esta sala, para que esta ley sea

tratada articulo por articuleo, proponiendo que se voten

los articulos no observados. Los sefiores diputados que
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estén de acuerdo <con esta mocidén, expresen su voto

levantando el brazo.,———————————=——m e -

EL SENOR PRESIDENTE. Sefiores legisladores, no hay
unanimidad, negada la reconsideracion de la

e CONSIderac IO  ——— = e e e e e e e i s e e e e

EL SENOR SECRETARIO. Cincuenta y seis diputados, de sesenta

¥ cinco presentes, votan por la mocidpn—=—————==c e __

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, el articule que

estibamos debatiendo,—=———=c e
EL SENOR SECRETARIO. Articulo 13, sefior Presidente,-————=———

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, habia observaciones

a ese articulo,———===—==—
EL H. GONZABAY PEREZ. El texto de la Comisidn por favor.----

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacifn el texto de la

Comisidn, senor Secretaripo.———=====———c——mmmu

EL SENOR SECRETARIO. Los seiiores diputados que estén de
acuerdo con el articulo 13, texto de la Comisibn, expresen
su voto levantando el brazo. Sesenta y cinco diputados
en la sala, cincuenta y seis votan por el texto del articulo

13, sefior Presidente.,——===m e —————— e e
EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.--—-—————=-

EL SENOR SECRETARIO. "Capitulo V. Del control de calidad.
Articule 14, E1 Ministerio de Salud Pfiblica a través de
la Direccidn General de Salud, del Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical '"Leopoldo Izquieta Pérez",
de las wuniversidades y escuelas politécnicas, plblicas
¢ privadas, previamente acreditadas, tienen la obligacién
de verificar en cualquier tiempo, mediante un programa

nacional periddico y permanente de muestreo, las condiciones
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de calidad, cantidad, eficacia terap&utica y principio
activo de los medicamentos de uso humano, tanto de marca
como genéricos. Este control se efectuari en los
establecimientos que comercialicen fArmacos y en los
laboratorios que operan en tode el pais. Dicho programa
se financiard con un porcentaje de los ingresos recaudados
por concepto de Registro Sanitario y su mantenimiento",
Hasta aqui el texto del articule 14, La f{inica observacidn
escrita propuesta por el diputado Reinaldo P&ez, es de
que se cambie "Direccidn General de Salud", por "Direccidn

Haciﬂ-nal dE' Salud"'-lﬂi-‘-'--*m-ﬂ-ﬂ-r —————————————————————————————————

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto, con la

observacidn del honorable Pdez,---==-=---——-—————-———————osesn—-

FELL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto del articulo 14 con la observacidn
del diputadeo P&ez, expresen su voto levantande el brazo,.
Sesenta y tres diputades en la sala, cincuenta ¥y nueve

votan por el texto del articulo l4,-==—————————esommmm——————

Fl, SENOR PRESIDENTE., Honorables legisladores, volvemos
a estar con 63 diputados, y es una ladstima que diputados
que dijeron que se vote ‘articulo por articulo, han vuelto
a salir de 1la sala, yo les rogaria que se acerquen, que
se mantenzan en el Pleno los sefiores legisladores. Siguiente

articulu. ———————— — - T T T W — S S S S S S S T S

ElL SENOR SECRETARIO. "Capitulo VI. De la Promocidn. Articulo
15, E1 Consejo Nacional de Salud elaborard y publicara
periddicamente el Registro Terap&utico Nacional, que debera
ser actualizado permanentemente y contendrd la descripcidn
de todos los medicamentos genéricos, tanto nacionales como
importados, cuyo consumo esté& autorizado en el pais, con
la descripcibn de sus propiedades, su denominacidn gené@rica
y sus equivalentes de marca". Hasta agui el texto de la
Comisidn. Para el articulo 15 el sefior diputado Reinaldo
Pdez, presenta la siguiente observacifn., Que se sinteticen

los articules 15 y 16 en uno selo con el siguiente texto.
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"E1l Consejo Nacional de Salud, elaborara, publicara,
actualizara ¥ difundira peribddicamente el Registro
Terap8utico Nacional, entre los profesionales de la medicina
y el personal que labora en establecimientos farmacéuticos,
con la descripcidn de todos los medicamentos genéricos,
nacionales e impﬁrtadnﬂ, sus propiedades de nominacidn
genérica y su equivalente de marca”. Esta la f{nica

observacibn, seifior Presidente.-——-—--——===—=== ——s———m—m——mm—

FL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidm con el texto de
la Comisidn, con la observacifn del honorable Paez.

Honorable Gonzabay.——————————————=———————————————--oooooo——-

EL H. GONZABAY PEREZ. Sefior Presidente, éste ha sido un
texto trabajado en la Comisibn con todos ¥y me admira que
el diputade PAez que ha participado todas las sesiones,
haga a todes los articulos observaciones que realmente
no valen la pena. Yo le pide, sefior Presidente, que votemos

el texto poriginal,=-=====—rrmm e r e m s s

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto de la

Comisibn, sefior Secretarig. ——==—-—————————-—=s=sosssoomosmss—-

EL. SENOR SECRETARIO. Articulo 15, texto de la Comisidn.
Los =sefiores diputados gque estén de acuerdo con este

articulo, expresen su voto levantando el brazo, texto de

la Comisidn. Sesenta y cinco diputados en la sala, sesenta
y uno por el texto de la Comisibn,-—-——————————————=—=—=—====
FEL SENOR PRESIDENTE. Siguiente articulo,—-==-====-———-——= e ————

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 16. E1 Ministerio de Salud
Piiblica difundird permanentemente el Registro Terapéutico
Nacional entre los profesionales de la medicina y el

personal gque labore en establecimientos farmacéuticos.

Con la colabeoracitn de los medios de comunicacidn colectiva,
realizarf campafias de difusidn sobre las ventajas que esta

ley implica para los consumidores". Este el texto de la

Comisidn, sin observaciones, sefior Presidente.---——————=—==-
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FL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn,-=--=--————"———-—————=—==

EL SENOR SECRETARIO. Los senores diputados que estén de
acuerdo con este texto, expresen su voto levantando el
brazo. Sesenta diputados de sesenta y dos presentes, votan

por el articuleo 1f.-———=————=—-—m—————mo o s o —m o — oo s

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.-————————-

EL. SENOR SECRETARIO. "Articule 17. Sin observaciones. En
el desempefic de sus labores, en hospitales, c¢linicas,
dispensarios, consultorios pliblicos ¥ privados, los
profesionales de la salud, tienen la obligacidn de
prescribir en sus recetas, el nombre del medicamento de
marca y el genérice respective. Se exceptlian los casos
de emergencia médica'. Hasta aqui el texto, sefior

Presidente.————=——————— g s e e e e s e S S S S s e

EL SENOR PRESIDENTE. iHay observacioneg?—————=-==———=—————==

FL, SENOR SECRETARIO. No, senocr Presidente,-=-————=——======—-—-

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacibn,-——=—-——====—===———==—=

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el articulo 17, expresen su voto levantando
el brazo. Sesenta de sesenta y dos diputados presentes

en la sala, sefor Presidente.-=--—-——-=-=——-———-——————————-———-—

EL. SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.--——======

EL SENOR SECRETARIO. "Articule 18. Texto de la Comisidn,
Los establecimientos autorizados para la comercializacidn
y venta al pfiblico de medicamentos de uso humano, estan
obligados a ofrecer el equivalente genérico del farmaco
de marca, solicitada por el usuario”. Este es el texto
del articulo 18. Observacibn escrita del honorable
Yanchapaxi, gue luego de "ofrecer” se agregue "en venta',

para que quede "ofrecer en venta". El honorable Alejandro
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Aguayo, respecto del articule 18 seolicita que luego de
la frase: "estin obligados a ofrecer", que se agregue "en

venta", en igual sentido que el diputado Yanchapaxi.-—-——-—---

FEL. SENOR PRESIDENTE. Someta a votacibén el texto de la

Comisién, con las observaciones hechas,-—=====—ccmemmmeue——-

EL SENOR SECRETARIO. Articulo 18, texto de la Comisidn,
con el afiadido de los diputados Yanchapaxi y Aguayvo, en
el sentido que se ponga, ofrecer en venta. Los sefiores
diputados que estén de acuerdo, sirvanse expresar su voto
levantando el brazo. Sesenta y dos diputados enm la sala,

cincuenta y siete a favor del texto del articulo 18,-———===-

ELL. SENOR PRESIDENTE. Aprobado el articulo 18. Siguiente

articulo,———=—=—— e

EL SENOR SECRETARIO. "Articuls 19. Texto de 1la Comisidn.
Los laboratorios farmacéuticos nacionales, deberin producir
al menos el 20% de medicamentos genéricos de acuerdo a
su especialidad". E1  honorable Yanchapaxi solicita que
en vez de 20 se ponga 10. No hay mis observaciones, seifior

Presidenie, —— == i o o o o o o e o e o e e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay,———-———-—————-————euu

EL H. GONZABAY PEREZ. Seifior Presidente, realmente poner
el 208 a wun laboratorio gque produce 100 productos, le
estamos exigiendoe que produzca 20 productos genéricos,
gi éste laboratorio produce 50 productos, el 20% son 10
productos genéricos ¥ tiene 40 de marca que puede
comercializar en el pais, creo que deben votar por el texto

de la Comigifn, === ———————

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votaci®n el texto de la
Comisifn,———=———=—————

EL SENOR SECRETARIO. Texto de la Comisidn. Los seifiores

diputados que estén de acuerdo con &], expresen Su voto
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levantande el brazo. Cincuenta y ocho diputades votan por
el texto del articulo 19, de sesenta y dos presentes, Senor

Presidente,—=——=—=——=—— e e e e e e e = o i i

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo,=—==—====-

EL SENOR SECRETARIO, "Articule 20. 8Sin observacidn. Se
prohibe cualquier forma de ©propaganda negativa, directa

o indirecta, sobre medicamentos genéricos". Feste el

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn.————=—=—==—mem—eme——————

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este articule, expresen su voto levantando
el brazo. Sesenta y dos diputados en la sala, cincuenta

y siete por el texto del articule 20, sefior Presidente.———---

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo, sefior

Secrertario,—————————e i L - o e . e e e e e e i

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 21. Texto de la Comisidn.
Concédase accidn popular para denunciar el dincumplimiento
de las disposiciones contenidas en esta ley. Su control
corresponderd a la Direccién General de Salud Pioblica,
a través de los organismos seccionales correspondientes.
Los valores recaudados por concepto de multas, seréan
destinadas a proporcionar el uso de medicamentos genéricos",
Este el texto del articulo 21, Observaciones escritas.
Del honorable Yanchapaxi, que se remplace "los organismos
seccionalesg" por "las direcciones provinciales"”, El
honorable Ubilla, texto alternativo. "Los valores por cobro
de mulas ¥ tasas de inscripcidn, reinscripecidbn,
mantenimiento ¥y certificaciones, seran destinados
exclusivamente al desarrollo de las actividades de registro
sanitario y control de calidad y promocidédn de los
medicamentos genéricos". El sefior diputado Llanes, solicita
"

que se sustituya la frase: a promocionar el uso de

medicamentos genéricos", por "financiar el —coste de
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pacientes gque padecen de enfermedades graves y que por
falta de recursos no estén en posibilidad de recibir
atencidén médica™. FEstas las observaciones escritas al

articuleo 21, sefior Presidente.-=——=—==————-—mercrorne e ———

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay. Hay varias
observaciones planteada a este articulo, quisiera saber
icudles recoge usted, para scometer al debate del articulo

enmendado?-------------------------------------"----—-—-—---

EL H. GONZABAY PEREZ. El1 texto de la Comisién, por favor.

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Llanes,—-—-——-——=———=cmecmeee—o

El. H. LLANES SUAREZ. Creo que 1la propuesta que estoy
formulande, es con el objetivo de atender a pacientes que
no tienen recursos economicos, ¥ que muchas veces, acuden
a los medios de comunicacidn, o que piden caridad en la
calle. FE1 objetive es de gque mAs bien los recursos que
recabe la Direceidén General de Salud, mé&s bien, sean
destinados para poder ayudar en algo a esta gente que no
tiene recursos y que £in embargo estd padeciendo una
enfermedad grave. En todo casoc lo propongo a la sala, no

s&€ si la sala lo recoge.———-—~ -~ -—mmooso s ————— e

EL SENOR FRESIDENTE. Honorable Ubilla.-—-—---- ————————————————

EL H. UBILLA BUSTAMANTE. La redaccidn de ese articulo es
simplemente para manifestar a la sala, de que con esta
nueva Ley de Medicamentos Genéricos, va a haber otras
actividades a realizarse por el Ministerio de Salud Pfiblica,
como el control de calidad, la promocidn de medicamentos
genéricos, la publicacidn del Registro Terapéutico.
Entonces, la insinuacidén vy la sugerencia mia, es de que
las multas ¥y tasas, que se cobren por 1la inscripecidn,
mantenimiento, reinscripcidn, sean utilizadas exclusivamente

para este fin.,-—-———-——=—— i P g i e e

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto de la
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EL. SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el textoe de la Comisidn para el articuleo 21,
por favor expresen su voto levantande el brazo. Sesenta
y dos diputados en la sala, cincuenta y tres por el texto

de la Comisidén, para el articulo 2]l.--——=———————mew-- e e

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo,-—-=--—---—-

ELL. SENOR  SECRETARIO. "Capitulo VII. Infracciones y
Sanciones. Articulo 22. Los 1laboratorios que no cumplan
con las normas de calidad, cantidad y eficacia terapéutica
de los medicamentos tanto de marca como genéricos, serin
sancionados con multa de 15 mil d&élares de los Estados
Unidos o su equivalente en sucres, sin perjuicio de 1la
imposicidn a su representante o administrador de la pena
establecida en el articulo 436 del Cbdigo Penal. En caso
de reincidir, se dispondr& la suspensidn del permiso de
funcionamiento del laboratorio o establecimiente por el
lapso de un ano". Este el articulo que no ha merecido

observacitn, seifor Presidente,-—-—————- . s e o et e e e e e

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Molestina,—-——=—=——=—=——==——————=—=——

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Gracias, sefor Presidente. En primer
lugar con respecto al articuleo 22, hasta donde yo s&, los
laboratorics no son personas juridicas, creo que eso debe
ser sustituido inmediatamente; ¥y, en segundo lugar, debe
quedar perfectamente claro, gque los responsables de estos
actos 1ilicitos, son aquellos gue dispusieron u ordenaron
la alteracidon de las normas de calidad, cantidad y eficacia.
En consecuencia, creo que la redaccifin del articuleo debhe
ser completamente diferente ¥y voy a proponer un texto

alternativo para el articule 22, que es el siguiente: "Las

personas naturales o representantes de personas juridicas
que no cumplan conm las normas de calidad, cantidad vy
eficacia terapéutica de los medicamentos tanto de marca

como genéricos, serfn sancionados con la pena estahlecida
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en el articulo 436 del CGdigo Penal ¥/o con multa de 15
mil délares o0 su equivalente en sucres, segiin corresponda
a la gravedad de la infraccidén". En primer término sefior
Presidente, porque obviamente tiene que estar en primer
lugar, agquella sancidn penal gque es mfAs grave. Y, en segundo
lugar, estaria la sancidn penal pecuniaria y tambié&n d&ndole
la oportunidad al juzgador, para que escoja segflin la
gravedad de la infraccidn, una de las 2 o las 2 conjuntas.
Esta en consideracibn, sefior Fresidente, el texto

alternativo, === ——————————————

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Piez, estd en consideracién

el texto alternativo,—=——=—=—=—— e —— i ———

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Para ratificar el texto alternativo
por las causas justas, pero para explicarle al honorable
Gonzabay de gque yo soy diputade como &1 y que si quiero
que wuna ley salga bien, tengo todo el dereche de buscar
asesoria, aunque hayamos hecho juntos el dinforme. Asi es
que le ruego que me disculpe honorable, que seguiré
observando para que la ley no nos haga avergonzar, ni a

usted, ni a mi, ni al Congreso. Gracias Presidente,——-——-——-—-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Quevedp.——==————=———mmm—mmmue

EL H. QUEVEDD MONTERO. Se presenta ahi un problema juridico.
Rogaria que el sefior Secretario, lea el articule 436 del
Codigo Penal por favor, solo para establecer cudl es el

problema.————===———m e ———————
EL SENOR SECRETARIO. Proceda, sefior Secretario,—===—===meeoe=_
EL H. QUEVEDO MONTERO. Me permite.————=———-———m———mmmmm————
EL SENOR PRESIDENTE. Continfie honorable Quevedo.-=---=—==—=---
EL H. QUEVEDO MONTERQ. Articulo 436 del C&digo Penal. "Los

médicos, boticarios o cualquier persona que por falta de

precaucidn o© por falta de precaucibn o de cuidado,
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recetaren, despacharen o suministraren medicamentos que
comprometan gravemente la salud, serdn reprimidos con
prisidn de 6 meses a 1 ano. Si hubieren causado enfermedad,
gue parezca o fuere incurable, la prisidén serd de 1 a 3
anos y en caso de haber producideo la muerte, la prisidn
serdi de 3 a 5 afos". Sefior Presidente, la pena es como
consecuencia del descuido del sujeteo activo del delito,
no tiene gue ver nada =i el medicamento es, noe cumpla las
normas de calidad, de cantidad o de eficacia. De tal forma
que habria umna incoherencia aqui, inclusive lo que ha dicho
el companero Molestina, si aceptamos la propuesta de &1,
vemos que agquil hay 3 penas para diferentes casos, entonces
tampoco podriamos aceptar la propuesta de &l. Sugiero para
evitarnos problemas, mAs bien dejar soleo la pena pecuniaria
administrativa y borrar la parte que indica que se sancione
con 1& pena establecida en el articule 436. No tiene
coherencia el articule 436 del Cddige Penal, con lo que
se estd estableciendo en el articulo 22. o en su defecto
habria que crear un nuevo tipo penal sefior Presidente,
o reformar el 436 del (d6digo FPenal. La propuesta es que
se suprima, para evitarnos problemas que se suprima, decia
la parte donde se hace acreedor a la pena en los términos

del 436, dejarlo asi. Esa es la mocidn, sefior Presidente,-
FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Wilfrido Lucerg.=-=—=—=——ee——e--

EL H. LUCERO BOLANOS. Sefior Presidente, la misma observacidn
que acaba de hacer el senor diputado Quevedo, esta parte
nada tiene gque ver con el articulo que estamos tratando,
es decir la parte gque hace referencia, sin perjuicio de
la imposicidbn a sus representante o administrador de la
pena establecida en el articuleo 436 del Cddige Penal, porque
esa disposicidon del Codigo Penal se refiere a otra situacidn
muy distinta a la gque estamos tratande en ese articulo
22, Por consiguiente, habria que dejar el articulo
suprimiendo de alli esa parte, dejar la reincidencia vy
en todo caso al final del articulo puede ponerse una coma
y afiadir lo siguiente: "sin perjuicio de las acciones

penales a que hubieren lugar". Con esoc habriamos superado
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el problema, sin hacer mencién al articuloc en concreto,
el articulo 436 del Cbddigo FPenal, porque neo corresponde

a esta materia. Gracias, senor Presidente,-—-———=-———=——sw——=-
ELL SENOR PRESIDENTE. Honorable Molestina.-——=--- e e e O e

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Sefior Presidente, creo que el
problema se solucionaria no haciendeo referencia al articulo
436 del Cddigo Penal, porque realmente siI hay incoherencia
con ese articulo, en la parte que sefiald el diputado
Quevedo. Pero, 1lo que plantearia en este caso seria, fijar
en forma precisa la pena que le corresponderia, porgue
tampoco pienso que seria conveniente que dejemos sin una
sancidén de privacidén de 1la libertad, el incumplimiento
de normas de <calidad, cantidad y eficacia terapéutica,
porque considero que tal conducta constituye un delito
grave. En consecuencia, bien podriamos sin hacer referencia
al articuleo 436 del Cbdige Penal, establecer una pena de
6 meses a un afic y obviamente tambi&n la pena pecuniaria
de 15 mil ddlares establecidas en este articulo. Lo propongo
como mocibdbn, sefior Presidente, y asi estariamos superando

este problema,--—-——-——=""""r——r—r e

EL SENOR PRESIDENTE. (C@mo gquedaria el texto honorable

Mo lestina l — = o e e e e e

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Exactamente igual, presenté el

L]

FL SENOR PRESIDENTE. Sirvase leer el texto sefior Secretario.

Honorable Gonzabay le agradeceria su aten-

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 22, texto escrito presentado
por el honorable Oswaldo Molestina. Las personas naturales
o representantes de personas juridicas que no cumplan con
las normas de calidad, cantidad y eficacia terap@utica
de los medicamentos, tanto de marca como genéricos, serfn

sancionados con la pena establecida en el articulo 436...-—-
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EL H. MOLESTINA ZAVALA. Serin sancionados, sefior Presidente,

con la pena de 6 meses a ] afo.,-——-=-=--ssmmmmo e s —m

ELL. SENOR SECRETARIO. ™"Serin sancionados con la pena de
6 meses a un afio y/o una multa de 15 mil d&lares de 1los
Estados Unideos o su equivalente en sucres, segfin corresponda
la gravedad de la infraccidn”. Hasta aqui el texto propuesto

por el honorable Molestina,========—=—=—=—————o——————————————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gbomez.—————=——=——————===—cee—e——-

El. H. GOMEZ ORDENANA. Una observacidn, que por favor el
honorable Molestina me pudiera atender. Honorable Molestina,
en la primera parte del articulo que se lea, no se refiere
a laboratorios, hay que hacer alguna referencia o que
expendan, que produzcan ¥ gue expendan, porque se refiere
a personas naturales y representantes de personas juridicas,
pero que produzcan medicamentos digo, no, no consta en

el texto alternmativo, mno dice mnada respecto a farma-

EL SENOR FEESTIDENTE. Sirvase leer, sSenor Secretario,

nuevamente el texto.—-————-—" - - —s—————————————————— e

EL SENOR SECRETARIO. "Las personas naturales )
representantes de personas juridicas que no cumplan con
normas de calidad, cantidad y eficacia terapéutica de los
medicamentos, tanto de marca Ccomo genéricos, serin
sancionados con la pena de 6 a 12 meses de prisiém o con
una multa de 15 mil dblares de 1los Estados Unidoes o su
equivalente en sucres, sSeglin corresponda la gravedad de

la infraceibn",--————==—=———-———mm e

FEL SENOR PRESIDENTE. Honorable Molestina,-=========m=——————

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Senor Presidente, al decir no
cumplan, est8& implicito que previamente lo han producido,
pero para aclarar mis el texto, se podria aceptar la

insinuacidn del diputade Gémez.-—--—-——-------—-——-——————————-
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EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.——————=————=————-—-—o

EL H. GONZABAY PEREZ, Sefior Presidente, bueno, yo no soy
abogado, sin embargo creo que las observaciones del diputado
Hugo Quevedo, con las observaciones del doctor Wilfrido
Lucero, complementarian este articulo, suspendiendo el
articulo 436 del Cédigo Penal. Votariamos con ese texto,

senor Presidente,——————=——= e e e e e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, lea el texto

nuevamente y sométalo a votacidn.,—-—-—==--—-smmmmm———————

EL SENOR SECRETARIO. Texto de 1la Comisién, con las
observaciones propuestas. "Los laboratorios que no cumplan
con las normas de calidad, cantidad vy eficacia terap@utica
de los medicamentos tanto de marca como genéricos, seran
sancionados con multa de 15 mil ddélares de 1los FEstados
Unidos o su eguivalente en sucres. En caso de reincidir,
se dispondra la suspensi®n del permiso de funcionamiento
al laboratorio o establecimiente por el lapso de un afie".

Hasta ahi el texto del articulo.—-———=—==————=c e cmm e

EL SENOR PRESIDENTE. Sométaleo a votacidn, sefior Secreta-

EL SENOR SECRETARIO., Los sefiores diputados que estén de

acuerdo con este texto, por favor expresen...———--————=———--

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ruiz,--==—=—=—--——ommmm -

EL H. RUIZ ALBAN. Sefnor Presidente, el sefor Presidente

de la Comisidn aceptd las modificaciones sugeridas por

el diputade Lucero, y sin embargo, no consta en el texto

leido por Secretaria. Recuerdo que decia el diputado Lucero,
"

que Se agregue: sin perjuicio de las acciones penales

que se pueda ejercer".—-—----—--smmmecc e ———

FELL. SENOR PRESIDENTE. Vuelva a leer el texto, sefior

Secretario.=——--mmm s e e e e e e e
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ELL. SENOR SECRETARIO. Si, sefior Presidente. "Articulo 22,
Los laboratorios que no cumplan con las normas de calidad,
cantidad y eficacia terapéutica de los medicamentos, tanto
de marca como genéricos, serin sancionados con multa de
guince mil dbdlares de los Estados Unidos, © su equivalente
en sucres. En caso de reincidir se dispondrd& la suspensidn
del permiso de funcionamiento del laboratorio ¥
establecimiento por el lapso de un afo, sin perjuicio de

las acciones penales a que hubiere lugar". Este es el texto.

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn, sefior Secretario.

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto, por faver expresen su voto
levantando el brazo. De sesenta y ocho diputados en 1la

sala, sesenta y dos votan por el texto del articulo 22,
ELL. SENOR PRESIDENTE. Aprobado, Siguiente articulo,======——--

EL SENOR SECRETARIO. "Articule 23. E1 proveedor de medicinas
importadas que no refina las normas de calidad, cantidad,
eficacia y seguridad, serin sancionados con multa de quince
mil ddlares ©o su equivalente en sucres, y no podra volver
a intervenir en la celebracidn de contratos de suministro
de medicina de wuso humano con entidades pertenecientes
al sector piiblico y privado, sin perjuicio de ser sancionado
con la pena determinada en el articuleo 436 del Cédigo
Penal™. Observacidn del honorable Yanchapaxi, que se ponga

luego de "medicinas" "nacionales e". El1 honorable Alejandro

Aguayo, soliecita que luego del "proveder de medicinas",
se agregue la palabra: "nacionales e, Fstas dos
observaciones coincidentes, son las finicas, Senor

Presidente, que se formulan al articulo.--—-———————=——=————-

EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Quevedo,-————====———-———————=

FEL. H. QUEVEDO MONTERO. Sefior FPresidente, tenemocs el mismo
problema del articulo anterior, asi es que yo tambié&n

mociono que se suprima la parte donde se dispone la pena
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de acuerdo al articule 436, y se diga: "sin perjuicio de

las acciones penales a que hubiere lugar",--————=———--——=——=

EI. SENOER FPRESIDENTE., Con la observacidn del honorable
Quevedo, Yanchapaxi y Aguayo, someta a votacidn el texto

dE IE Eﬂmiﬂi'ﬁn. —————————————————————————————————————————————

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto del articule 23, con las observaciones
de los diputados Alejandro Aguavo, Yanchapaxi, en el sentido
de que se ponga: "medicinas nacionales e importadas"; vy
el sefior diputado Quevedo, que se suprima la frase de:
"ser sancionado con la pena determinada en el articulo
436 del Cbddigo Penal", para que quede: "sin perjuicio de
las acciones penales a que hubiere lugar", sirvanse expresar
su voto levantande el brazo. Sesenta vy seis de sesenta
y ocho diputados presentes en la sala, aprueban el texto
del articule 23, con las observaciones de los diputados

Aguayo, Yanchapaxi y Quevedg.—-———==-—=——=——= e
EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.,--—-------

ELL, SENOR SECRETARIO. Sin observaciones. "Articulo 24. Serén
sancionados con las penas previstas en el articule 564
del C&digo Penal, quienes vendan, adquieran o reciban a
nombre de entidades del sector plblico, medicinas cuya
fecha de expiracidn sea mener a un ano contado a partir
de su recepcidn, excepto productos gue por su naturaleza

se degradan antes de un afo". Hasta aqui el texto.,—-—-—-=—-——=—=-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Viteri.——=—===—ememmme e

LA H. VITERI JIMENEZ. Que solamente para que reflexionemos
un pogquito de los dos articulos que acabamos de aprobar,
dejamos la pena, que es lo fundamental, abierta, cuando
exista algiln tipo de delito, cuando esto se tipifique,
yo pido gque se recconsideren ambos, solo en el sentido de
que sSe ponga un pena especifica, la que planteaba el

honorable Molestina, sino vamos a dejar esas en cuestiones
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de calidad, que wun laboratorio no cumpla con las normas
de calidad, que un proveedor internacional no cumpla con
las normas de calidad y que la pena quede en el aire, es
muy grave, o© que sSe reconsidere o gque se agregue. Aqui
cabe solamente la reconsideracidén, poniendo gque la pena
serid de seis meses, lo ha planteado el honorable Molestina,
para que quede especifico, tenemos que buscar que la ley
se cumpla, no sencillamente estar tranguilec con nuestra

conciencia alzande 1la mano y votando, sefiores diputa-

EL SENOR PRESIDENTE. iSomete wusted a reconsideracién
honorable Cynthia Viteri?==——-——=c e

LA H. VITERI JIMENEZ. Planteo la reconsideracién de ambos

articulos . ==——= e e e e ————ee
EL SENOR PRESIDENTE. é{Para cuando?======—— e o
LA H. VITERI JIMENEZ. ﬁhnra, no hay mas tiempo.,-—————————————

EL SENOR PRESIDENTE. Gracias. Someta a reconsideracidn,

gsefior Secretarig.—==<c--—-fret———— e e

EL SENOR SECRETARIO. La honorable Cynthia Viteri, plantea
la reconsideracifn de los articulos 22 y 23. Los sefiores
diputados que estén de acuerdo con esta reconsideracifn,
expresen su voto levantande el brazo. De sesenta y ocho
diputados en la sala, cincuenta y siete aprueban la
reconsideracidn propuesta por la diputada Cynthia Viteri,

a los articulos 22 y 23, ===

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Honorable Molestina, gque

tenga que ver con el texto que se estd aprobado,---—-—===-——=

EL H. MOLESTINA ZAVALA. Concordante con la reconsideracidn
ya aprobada, yo insisto en el texto del proyecto presentado
para el articule 22, donde establece especificamente la

pena de seis meses a un aAanp.——--=-——- e m e
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FEL SENOR PRESIDENTE. &Y para el otro articulo?=——==—==m==——a-=

EL H., MOLESTINA ZAVALA. Y para el otro articule, ahi si,
convendria poner en la parte final del articule 23,
establecer la pena igualmente de seis meses a un afio vy

no referirse al articulo 436 del Cddigo Penal.--——-=—=————vc-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable LUCEIO.-===mmmm———— e e

EL H. LUCERO BOLANOS. Yo iba a opinar sobre los otros
articulos siguientes, no sabia de la reconsideracifn, sefior

Fresidente ,-— -~ e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ruiz.,-—————=mmm e e e

EL H.. RUIZ ALBAN. Valiéndonos de la reconsideracién
aprobada, sefor Presidente, valdria reflexionar nuevamente
sobre lo que decia el diputado Molestina, con relacidn
a la mencidbn a los laboratorios, porque en efecto, 1los
responsables, aqui mencionados, representantes o
administradores, pueden aducir ilegitimidad de persconeria,
en los juicios que se les siga por el incumplimiento de
esta norma. Entonces cabe la observacidtn que hacia de una
vez por todas para revisar el contexto del articule 22,
el honorable Molestina, poniendo "las personas naturales
y las personas juridicas", no cierto, algo asi era, seifior

diputado, con el texto que ya estf,,,———————————————————____
EL SENOR PRESIDENTE. Concretemos el texto, honorable Ruiz.

EL H. RUIZ ALBAN. Ya tiene Secretarfa el texto presentado
por el honorable Molestina, solo que yo insisto también

en esa observacidn.—-——————mm— e mmm e —

EL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, lea los dos articulos
con los textos a los que hacen referencia los honorables:

Molestina, Viteri y Ruiz, sobre el tema de las sanciones.

EL SENOR SECRETARIOQ. Seiior Presidente, el honorable
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Molestina propuso un texte alternativo y en su discurso
capt& lo siguiente: "Las personas naturales o representantes
de personas juridicas que produzcan medicamentos genéricos
o de marca, que no cumplan con las normas de calidad,
cantidad y eficiencia terap&utica, ser&n sancionados con
la pena de seis meses a un afio o con multa de guince mil
délares de los Estados Unidos o su equivalente en sucres,
segflin corresponda la gravedad de la infraccidn". Este el

texto para el articulo 22, sefior Presidente,-————=——ccceeua--
EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacifn el texto.-——————=————-

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto, sirvanse expresar su voto levantando

@l brazo, articulo 22 .= — e e

EL SENOR PRESIDENTE. Yo 1les agradeceria gque pongamos

atencidn. Vuelva a leer, sefior Secretario,-——-———————=————=o

EL SENOR SECRETARIO, La consulta, sefior Presidente, es
si es "y" u "o". Secretaria leyd "o". "Articule 22. Las
personas naturales o representantes de personas juridicas
que produzcan medicamentos genéricos o de marca que no
cumplan con 1las normas 'de calidad, cantidad y eficacia
terapéutica, serfn sancionados con la pena de seis meses
a un ano o con multa de quince mil d&élares de los Estados
Unidos o su equivalente en sucres, segilin corresponda la
gravedad de 1la infraccién"”. Este el texto recogido por

Secretaria, sefior Presidente.————==—————— e -

EL SENOR PRESIDENTE. Miren sefiores, lamentablemente hay
muchos diputados y muchos médicos en esta ley, entonces
vamos a pasar debatiendo todo el dia sobre esto, definamos
un texto y que se vote el texto. Someta a votacidn el texto,

gefior Secretarip.,.—————mmmecece-—-——— e e e e e o o . e e e .

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de

acuerdo con el texto leido del articule 22, por favor

expresen su voto levantando el brazo. GSesenta y cuatro,
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de sesenta y ocho diputados presentes, votan por el texto
del articulo 22 propuesto por el honorable Oswaldo

Molestina, que fue leido por Secretaria.,------—--——---—----- -

EL SENOR PRESIDENTE. ©Siguiente articule reconsiderado,

lea el texto con la observacibn,----—-—-----------o

EL SENOR PRESIDENTE. Secretaria no tiene texto escrito
para el 23, S5in embargo de los discursos de los sefiores
diputados recogid el siguiente texto: "Articule 23, E1
proveedor de medicinas nacionales e importadas que no refina
las normas de calidad, cantidad, eficacia y seguridad,
seridn sancionados con multa de quince mil d&lares de 1los
Estados Unidos, © su equivalente en sucres, y no podréa
intervenir en la celebracidn de contratos de suministro
de medicina de uso humaneo, <con entidades pertenecientes
al sector piblico y privado, =in perjuicio de ser sancionado
con prisidén de seis meses a un afno". Hasta aqui el texto,

Eeﬁﬂr PrEEiﬂEHtE g A S e D S S S S N N R I NP N N R S S S, s

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Hugo Quevedo.—-—-————=————=———--

EL H. QUEVEDO MONTERO. Sefior Presidente, primero una
reflexidn referente al articule anterior, le hemos puesto
una pena de privacidn de libertad o una multa, quiere decir
que iniciamos todo juicio penal, para en la parte vya de
la terminacidn del juicio, la sentencia, so0lc se le pone
la multa. Consiguientemente, si la multa se la puede poner
administrativamente, de tal manera gque no sSe requiere
inclusive el tipo penal aqui, tiene que ser la sancién
penal con la prisidn y la multa, pero no una de las dos
cosas, porque en todo caso no tiene significacibn realmente
de tipo penal, Tengo un texto aqui para el articule 23,

sefior Presidente. Me permite leer, por favor,--——-—-——-—--——-—------

ELL SENOR PRESIDENTE. Cambiemos la conjuncidén si todos los

abogados estdn de acuerdo y avancemos con el 23, por favor.

EL H, QUEVEDOD MONTERO. Tengeo el texto para el 23, si me
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permite leerle, por favor.--—————--------—-———-—-——————————-

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie.--=---——========————-— e

EL H. QUEVEDO MONTERO. E1 "Articulo 23. E1 proveedor de
medicinas importadas que no refina las normas de calidad,
cantidad, eficacia y seguridad, serdn reprimidos con prisidn
de seis meses a un afio y multa de diez mil a quince mil
délares", estoy poniendo, porque paralelamente a la prisibdn,
puede haber una multa. En esos t&rminos estd concebido

el articulo 23 ,-———==m e e e

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Lucero,—-—————=—==—————====—==-

EL H. LUCERO BOLANOS. Sefior Presidente, este articulo 23,
me parece que no estd debidamente concebido, porque aqui
le queremos responsabilizar al proveedor gque dimporte
medicinas, de algo que le corresponderia al productor,

porque dice: "medicinas que no refinan las normas de calidad

y cantidad", pero si es solamente importader de las
medicinas y el «contrel de «calidad, cantidad, eficacia
etcétera, corresponde mids bien al productor. Por esa razdn,
y porque pueden haber graves injusticias en trasladar
responsabilidades al que es simplemente importador, me
permitiria, estando de acuerdo con la segunda parte del
seiior diputado Quevedo, me permitiria proponer a la sala,
una redaccidbn que diga para la primera parte lo siguiente:
"El proveedor que dolosamente importe medicinas que no

I'Eﬁ“aﬂ“. ———————————————————————————————————————————————— B

FL SENOR PRESIDENTE. Por favor, sefior Secretario. Honorable

Lucero, vuelva a empezar por favor,————=-—----—-----r———————-

El. H. LUCERO BOLANOS. Decia, sefior Presidente, que me
permitia proponer a la sala, el siguiente texto para la
primera parte, con el objeto de gque los proveedores no
sean sancionados por algo que ellos no han cometido, gque
sea miAs bien producte de los productores o accidn de los

productores, Que diga lo siguiente: "El proveedor que
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dolosamente importe medicinas gque no refinan las normas
de calidad, cantidad, etc&tera", lo demi&s. Entonces si
deslindamos la responsabilidad del que es simplemente
importador, del productor de la medicina que es el

responsable de la calidad. Gracias, sefior Presidente.—-—-———--

EL. SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, vuelva a leer el
articulo 23, con las observaciones de los honorables Lucero,

Hugo Quevedo, por favor.,-----—-—————=—=----—-—-——=-————————————=

EL SENOR SECRETARIO. 8Si, senior Presidente. Secretaria ha
recogido el siguiente texto: "E1 proveedor que dolosamente
importe medicinas que no refinan las normas de calidad,
cantidad, eficacia vy seguridad, serdn reprimidos con prisidn
de seis meses a un ano ¥y con multa de quince mil délares
de los Estados Unides © s8su eqguivalente en sucres, y no
podrd volver a intervenir en la celebracibén de contratos
de suministro de medicina de wuwso humano con entidades
pertenecientes al sector pfliblico y privado”. Este el texto

que recogid Secretaria, senor Presidente,----—-—=——===—-=-= -

EL SENOR PRESIDENTE. Somé&talo a votacidn.——=-—--—-————————-—=—=—==-—-

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este articulo, sirvanse expresar su voto
levantando el brazo. Cincuenta y nueve diputados votan

por el texto del articulo, de sesenta y ocho presentes,—-=---=

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.--—-—--—-—--

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 24, texto de la Comisidn.
Serin sancionados con las penas previstas en el articulo
564 del Coédigo Penal, quienes vendan, adquieran ¢ reciban
a nombre de entidades del sector plblico, medicinas cuya
fecha de expiracibn sea menor a un ano contadeo a partir
de su recepcidn, excepto productos que por su naturaleza
se degradan antes de un afo". Hasta aqui el articulo

24, senor Presidente, el mismo gque no tiene observacio-
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FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.———-—-——==—=—===—==—=—=-

EL. H. GONZABAY PEREZ. Por pedir que se retire la palabra
que dice: "de un afo", al final del articulo, porque hay
productos que a lo mejor tienen seis meses, un afio medio,

dos afios, gue se retire ese pedacito y se vote.—-———- -———————

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Lucero.——==——==—===——— e . .

EL H. LUCERO BOLANOS. Sefior Presidente, la referencia que
se hace al articule 564 del Cdédigo Penal, no es conveniente
gque conste aqui, porgue el articulo 564, entre otras cosas

dice, con su venia, sefior Presidente.--—————————-——————————===

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie,—===m=—m—mmmm oo e

El. H. LUCERO BOLANOS. "Serdn reprimides con prisidn de
un mes a un afno", eso podria quedar y dice: "multa de
cuarenta a trescientes sucres'", entonces como vamos ya
a esta altura de la legislacitn, poner multas de cuarenta
a trescientos sucres, como consta aqui. Entonces en vez
de eso, siguiendo la ténica gque ya estd aceptada en la
sala, podriamos no hacer referencia al articule 564 y decir
simplemente: "Seradn sancionados con pena de prisidn de
un mes a un afo," como consta aqui, "y multa de quince
mil délares", algo de eso, se estid poniendo, senor
Presidente, para eliminar esto de los cuarenta sucres que
ya apareceria ridiculo, sefior Presidente. Esta la

observacifn concreta,—---—-——==--==-——== S A

EL SENOR PRESTDENTE. Someta a votacién el texto del
articulo, con las observaciones de los honorables Gonzabay

L]

EL SENOR SECRETARIO. El1 texto del articulo 24, queda asi:
"Ser&n sancionados con prisidon de un mes a un afo y multa
de quince mil d&lares, quienes vendan, adquieran o reciban
a nombre de entidades del sector piiblico, medicinas cuya

fecha de expiracidn sea menor a un afioc contado a partir
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de su recepcidn, excepto productos que por su naturaleza
se degradan", Hasta aqui el texto. Los sefiores diputados
que estén de acuerde con &1, sirvanse expresar su voto

levantando el brazo.-—-—--—---—"=-—-"-——-—-———-———————————————

FL SENOR PRESIDENTE. E1 honorable Lucero, ha hecho una

observacidn v sométale a votacibn,———=——=——-————- s mm—aa—-

EL SENOR SECRETARIO. Estd recogida, senor Presidente, Los
sefiores diputados que estén de acuerdo con este texto,
por favor, expresen su voto levantande el brazo. Sesenta
y sSeis diputados, de los sesenta y ocho presentes, sefor

Presidente.,———=====—— e ———
EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.-—-——-——————-

EL SENOR SECRETARIO. Sin ohbservacidn. "Articulo 25. El
Ministro de Salud PGblica, sancionard al Directer del
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo
Izquieta Pé&rez", o a quien hiciere sus veces, con un mes
sin sueldo, en caso de que no dicte resclucidn dentro del
plazo previsto en esta ley. En caso de reincidencia, la
sancidn seri de dos meses sin sueldo. Si la reiteracidn
fuere por tercera ocasibn, la sancidén serd la destitucidn
del cargo". Este el texto del articulo 25, seiior Presidente,

NO LieNe ODSETr VAC LGOI === o o o o oo e o e . o e e e e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Viteri,-———=——==—=———=—s———————x

LA H. VITERI JIMENE?. Sefior Presidente, para que se afiada:
"En caso de que no dicte resolucifin a la que se refiere
el articule 13 de esta ley", porque no se sabe gque tipo

de resolucidén a la que se refiere el articulo 13,-=-—--—-——=—-
EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Proafio. === s oo e

EL H. PROANO MAYA. Una pregunta, senor Presidente. iNo
habrid contradiccidn con las normas de la Ley de Carrera

Civil y Servicio Administrativo, gque regula la actividad




ActaNe 184 Pag 107

de los empleados pliblicos? Dejaria como pregunta,——-————=—==-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, la pregunta del

honorable Proafio Maya.-—————-———————cmmmmmmm =

EL H. GONZABAY PEREZ. En 1la cuestidn de carrera civil,
no soy abogado, pero las sanciones van contempladas de
multas del cinco por ciento, seis por ciento, del primer
sueldo, dos sueldos vy tres sueldos, y no creo que interfiere
con esa ley y aceptaria la sugerencia de la diputado Cynthia

Viteri para votar.,———=—==——=———————-————————————so———c———-————

ELL, SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn, senor Secretario,

con la observacidn de la honorable Viteri, texto de la

. =

EL SENOR SECRETARIO. Texto de la Comisién., "Articulo 25,
El Ministro de Salud FPfblica, =ancionard al Director del
Instituto Nacional de Higiene v Medicina Tropical "Leopoldo
Izquieta Pérez", © a quien hiciere sus veces, con un mes
sin sueldo, en caso de que no dicte resolucidn a la que
se refiere el articulo 13 de esta ley, dentro del plazo
previsto. En caso de reincidencia, la sancidn serd de dos
mezses sin sueldo. Si la reiteracidn fuere por tercera
ocasibn, la sancidén serd la destitucidén del cargo". Los
sefiores diputados que estén de acuerdo con este articulo,
expresen su voto levantando el brazo. GSesenta y seis
diputados votan por el texto del articule, de sesenta vy

ocho presentes, sefior Presidente,-——=-——=———==-—-—-———————m———-

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo,-—-—-=-=——--

EL SENOR SECRETARIO. Sin observaciones. "Articulo 26. Los
profesionales de la salud que incumplan con lo dispuesto
en el articulo 16 de esta ley, serfn sancionados con multa
de 25 a 50 dbdlares de los Estados Unidos o su equivalente
en sucres, en caso de reincidencia, la multa seri el doble
de la impuesta la primera vez. S5i el incumplimiento de

tal obligacidn fuere por tercera ocasibn, la sancidn seri
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la suspensidn del ejercicio de la profesidn por un lapso
entre 30 a 90 dias, sanciones que serdn impuestas por el
Ministerio de Salud Piblica, previo informe del Tribunal
de Honor de los respectivos Colegios Médicos". Este el

texto del articulo 26, sefhor Presidente,-———=—=-—=—=ccecemmaeaaa-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Hurtado.,-—=======————=—==

EL H., HURTADO LARREA. La cita del articule 16 estd mal
traida, sefior Presidente, corresponde al articule 17. De
manera que sugiero el sustituir con el articule correcto,

cambiar 16 por 17.--—==—==——-———————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ruiz. iEsa era la observacidn

de todos? Someta a votacidn.,--———— =cemcmrcr s ——————

EL SENOR SECRETARIO. Con la cita del articulo 17, en lugar
de 16. Los sefores diputados gue esté&n de acuerdo con el
articulo 26, expresen su voto levantando el brazo. Cincuenta
y siete diputados votan por el texto del articule 26, de

los sesenta y tres legisladores presentes,—=——====m===cee——o_

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente articulo.-—-——-—-—-—--

EL SENOR SECRETARIO. Texte de la Comisidn. "Articule 27.
Serin =sancionados con multa de 50 a 100 d&élares de 1los
Estados Unidos de América o su equivalente en sucres, los
propietaricos, representantes 0 administradores de
establecimientos farmacéuticos, que se nieguen a vender
0 no mantengan en su inventarie por lo mencs el equivalente
genérico de los medicamentos de marca que expenden, salvo
aquellos que no se comercialicen en el pais, © que no
presenten a los wusuarios las alternativas genéricas de
los medicamentos de marca que constaren en la receta. En
caso de reincidencia, la multa serd el doble de la impuesta
la primera vez. 8i dncurriere por tercera ocasifn en la
misma infraccidn, la sancidn seri la suspensidn del permiso
de funcionamiento del 1local por seis meses". Hasta aqui

el texto de la Comisidn, el sefior diputadeo Yanchapaxi
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observa por escrito que se redacte de la siguiente manera:
"Serfin s=ancionados con multa de 50 a 100 délares de 1los
Estados Unidos o su eguivalente en sucres, los propietarios,
representantes 0 administradores de establecimientos
farmac&uticos, gque no vendan © no mantengan en existencia
el equivalente genérico de los medicamenteos de marca que
solicitan los usuarios, salvo aguellos que no se
comercialicen en el pafis, o no consten en el cuadro nacional
de medicamentos bisicos. En caso de reincidencia, la multa
seri el doble de la impuesta por primera vez., Si incurriere
por tercera ocasidén en la misma infraccidn, la sancibn
serfi la suspensidn del permiso de funcionamiento del local
por seis meses". El sefior diputade Alejandro Aguayo,
respecto del articulo 27, propone la sustitucidn del texto
por el siguiente alternativo: "Serfin sancionados con multa
de 500 a 1000 ddélares de los Estados Unidos o su eguivalente
en sucres, los propietarios, representantes o]
administradores de egstablecimientos farmac&uticos, que
no mantengan en su stock el eguivalente genérico de los
medicamentos de marca que expenden, salvo aquellos que
no consten en el cuadro nacional de medicamentos bésicos.
En caso de reincidencia, la multa serd el doble de la
impuesta la primera vez. Si incurriere por tercera ocasiodn
en la misma infraccibn, la sancidbn serd la suspension del

permiso de funcionamiento del local por seis meses"”. Hasta

aqui, sefor Presidente, el texto y las observaciones
escritas,——==——=——===—=—=—=———=—-— o . . o P B B B e e e
FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Gémez.-————————=——s=mew=--

FL. H. GOMEZ ODENANA. ...suficiente, sefior Presidente, era

para quitar por lo menos lo que ya se ha suprimido.------=---

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Reinaldo Pdez.========—meeee-

EL H., PAEZ ZUMARRAGA. Gracias, =sefor Presidente. En la
filtima parte de este articule dice: "E1 Director General
de Salud restituirid el precio arbitrariamente elevado”.

Yo creo que mucho mejor quedaria si se dice: "El Director
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General de Salud, restituira el precio oficial". El

velintiocho .- e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Paez, estamos en el

veintisiete. Honorable Aguayo,—-=—==—=——c— e

EL H. AGUAYQ CUBILLO. Sefior Presidente, en el articuls
original del texto enviado por la Comisidn, se establece
dos veces sancidn para quienes no vendan, me imaginé que
era un error mecanografice, por eso, sefior Presidente,
estoy pidiendo como texto alternative al Presidente de
la Comisidén, gque en este artfculo 27 se establezca wuna
sancidén de 500 a 1000 dblares, al gue ne tenga en su stock
o inventario, los medicamentos genéricos, porgque luego
tenemos en el siguiente articulo gque es el 29, la sancidn
para gquienes no vendan. La c¢lave de esta ley, lo simple
de esta ley, por lo gque felicito a la Comisidn, es que
cuando wva cualquier ciudadano & una botica, con cualquier
receta que sea, el boticario tiene gque obligatoriamente
ofrecerle el medicamento genérico. Ese es el secreto, esa
es la simpleza, por eso va a funcionar esa ley, sin
laboraterios especiales, sin boticas populares, sin nada.
Pero tenemos que poner una sancidn diferente pergue aqui
en el texto original hay dos sanciones, una de 50 a 100
délares, y después multa de 10000 dbélares en el otre. Yo
le pido al Presidente de la Comisidén, acoja este pedido,
de tal suerte que el articule 27 tenga ese texto
alternativo, 9que sancione solamente a los que no tienen
inventario, con multa de 500 a 1000 délares. Ya diremos

al otro, para los que no vendan. Gracias, senor Presidente.
El. SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.,-——-—----——--—————-———-

El. H. GONZABAY PEREZ,. Se han dado, a2 mi me gustaria
realmente por lo que dice el diputado Aguaye, que tiene
razbén, pero sin embargo al ponerle a wuna farmacia 1000
délares de multa, la terminaria, a algunas por cierto,
a otras no; sin embargo, acogeriamos el texto del diputado

Reynalde Yanchapaxi, suspendiendo, modificando el wvalor,
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guiando a un equilibrio de 50 a 500 délares de multa a
las farmacias y borrar donde dice: "de los medicamentos
de marca", en el texto del diputado Rewynaldo Yanchapaxi.
Entonces con eso, empatariamos el texto del Reynaldo
Yanchapaxi con el del diputado Aguayo, gque diriamos un
equilibrio para que realmente pueda funcionar, y votemos

ese texto, sSi me permite, Gracias,—-—=——=——————m—s—m——ma———————

EL., SENOR PRESIDENTE, Honorable Ruig,—=—=——=———cm—ccmemmcm——————

EL H. RUIZ ALBAN. Gracias, sefor FPresidente. No se porque
la Comisidon cambio de texto la redaccidn de este articulo,
cuando en el proyecto original presentado, entiendo por
el senor diputado Nebot, constaba una redaccidn que empata
perfectamente con lo gque decia el honorable Aguaye, si
el mecanismo de la ley muy simple para llegar al consumidor
y obligar a que se consuma el medicamento genérico. Ese
proyecto decia originalmente lo siguiente: "Los
establecimientos que no expendan medicamentos genéricos,
o gque no mantengan un inventario suficiente de ellos, o
no lo exhiban en lugares visihles al pfiblico, o no orienten
al consumidor explicindole las ventajas de su adquisicidn”.
Ese era el texto del proyecto original, gue me parece que
cumple a satisfaccidn lo gue decia el honorable Aguayo,
que ese es5 el espiritu de la ley, la intencidn de la ley.
Quisiera consultar a la Comisidn &por qué se suprimieron
estas dos o tres frases que dan contenido especial a ese

prﬂyeﬁtﬁ? ———————————————————————————————————————————————————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Molestina.,-——--=—===—=-==—=—-

EL H. MOLESTINA ZAVALA. 5i, senor Presidente. Para que
tenga coherencia con las modificaciones realizadas a los
articulos 22 y 23, propondria que para el articule 27,
se modifique la redaccidn en el siguiente sentido: "Serén
sancionados con multa, la que se escoja, o su equivalente
en sucres, a los propietarios de establecimientos
farmacéuticos o a los representantes de personas juridicas

que se dediquen a la actividad farmac&utica”. Gracias,—-———--=
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EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.--———————-—-=- e ot

ELL. H. GONZABAY PEREZ. Bueno, inicialmente el proyecto
contemplaba eso, Soy coautor del proyecto de lo que usted
manifiesta., Pero en 1la Comisidén hay muchos legisladores,
y qué pasa por ejemplo, Fybeca, un ejemplo de Fybeca, usted
va a Fybeca, pide el producto ¥ no lo tienen exhibiendo
pero lo tienen en stock, lo tienen arribha y no esta eso,
Yy eso no contempla realmente como una cuestidn. Entonces
baja el producto, pero lo tienen, no esta a la exhibiciédn.
Hay farmacias muy pequefias, como hay farmacias grandes
en la ciudad de Quite, Guayaquil, pero hay sectores donde
las farmacias son muy pequefias, y realmente es muy dificil
que Cengan todos estos regquerimientos que exi jamos
inicialmente. Sin embargo, el texto alternativo del doctor
Yanchapaxi esta contemplando el inventario de un stock
suficiente de medicamentos genéricos, que lo expendan,
lo vendan y se sancione. ¥ hemos coordinado con la propuesta
del diputado Aguayo que la multa suba de 50 a 500 a délares,
para que modifiquemos y wvotemos este texto del proyecto,

Presidente,———c o e

EL. SENOR PRESIDENTE. Sirvase leer el texto de la Comisién,

con las observaciones aceptadas por el honorable Gonzabay.

EL. SENOR SECRETARIO. 51, sefior Presidente. "Articuleo 27.
Serdn sancionados con multa de 50 a 500 dbélares de los
Fstados Unidoes o su equivalente en sucres los propietarios
de establecimientos farmacéuticos, representantes de
perscnas juridicas que se dediquen a la actividad
farmacéutica, que no vendan o no mantengan en existencia
los medicamentos gque soliciten los usuarios, salvo aquellos
que no se comercialicen en el pais, o no consten en el
cuadro nacional de medicamentos bédsicos. En el caso de
reincidencia, la multa serd el doble de la impuesta la
primera vez. Si incurriere por tercera ocasit6n en la misma
infracecién, la sancidén serd la suspensidén del permiso de
funcionamiente del local por 6 meses". Este el texto de

la Comisién, con las observaciones aceptadas por el senor
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Presidente, =——=cmm e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidén el texto, con las
observaciones aceptadas por el honorable Gonzabay, sefior

B CTEBLEAT LDy = e e e e e e e

EL SENOR SECRETARIO., Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto de la Comisidn, con las observaciones
aprobadas por el diputado Gonzabay, leidas por Secretaria,

sirvanse expresar su voto levantando el brazo.--—=—-—=—————c—c——--

EL SENOR PRESIDENTE. Lo que ha aprobado el honorable
Gonzabay son las observaciones del honorable Reynaldo
Yanchapaxi y esas son las que se han leido honorable Aguavo.
Honorable Aguaye estamos votando, si usted quiere una

reconsideracidn la plantearemos después.—-——————---———o—o

EL SENOR SECRETARIO. Cincuenta y un diputados votan por
el texto de este articule, de los sesenta y dos diputados

presentes.————————————m e e
EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Honorable Aguayo,——————cme——-

EL H. AGUAYO CUBILLC. Sefor Presidente, cuando yo pedi
que se incorpore y el honorable Gonzabay aceptd, me explique
muy claramente, no puede haber dos sanciones al gque no
vende, En este artfcule hay sancidn al que no vende, vy
en el articulo 29 hay sancién al que no vende. Por eso,
el honorable Gonzabay me aceptd, que lo que se apruebe
es, que en este articulo se sanciena al que no tengan en
inventario y en el 29 al que no venda. Lamentablemente
en la lectura del, sefior Secretario, por alguna razbn,
aunque el tiene el texto, no lo leyd, entonces pone que
en este artfcule se sanciona con 50 délares al gque no vende
y eso no es lo que aprobd. Por eso pido la reconsideracidn,

sefor Presidente.-——---csmmmmmmrmrr e e e e

ELL, SENOR PRESIDENTE. Sirvase leer el texto planteado por

el honorable Gonzabay, sefior Secretarigp.-——-—wem——ree——ewa——-
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EL H. AGUAYO CUBILLO . Con las observaciones.,—--—————m—comemae-

EL SENOR PRESIDENTE. Con las observaciones que aceptd el

honorable Gonzabay.——————-—— e

EL SENOR SECRETARIO. Texto del Articulo 27, propuesto por
el honorable Gonzabay, con 1las observaciones aceptadas.
Articule 27. "Serdn sancionados con multa de 50 a 500
délares o su equivalente en sucres, los propietario de
establecimientos farmacéuticos, o representantes de personas
juridicas que se dediguen a 1la actividad farmacéutica.
(Jue no vendan o no mantengan en existencia los equivalentes
genéricos de los medicamentos de marca que soliciten los
usuarios, salvo aquellos que no se comercialicen en el
pais o no consten en el cuadro nacional de medicamentos
bisicos. En caso de reincidencia, la multa serd el doble
de la impuesta, la primera vez. Si incurriere por tercera
ocasién en la misma infrace¢idédn, la sancibn serd la
suspensidén del permiso de funcionamiento del local por
seis meses". Este el texto que recogid Secretaria, seifior

Presidente, ————— e e e e e e e e e e e e e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.---—--——————————— -

EL H. GONZABAY PEREZ. Sobre la observacidn. Es decir, vo
acogia el texto del diputade Yanchapaxi, borrande donde
dice de genérico hacia adelante y, lo que observa el
diputado Aguayo, donde dice que no vendan, porque estarian
sancionando dos veces. Entonces, en este caso, tendria
que suspenderse '"no vendan", el Secretario de la Comisién

estd este rato con el texto realmente que se va a aprobar.

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacién la reconsideracién

planteada por el honorable Aguayo.--————--------------==—-—=——

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerde con la reconsideracidén propuesta por el honorable

Aguayo, por favor expresen su voto levantando el brazo.

Cuarenta y ocho diputades votan por la reconsideracién
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propuesta por el diputado Alejandro Aguayo, de los sesenta

y dos diputados presentes.———————— e

EL SENOR PRESIDENTE. Vuelva a leer el texto propuesto por

la Comisidén, con las observaciones aceptadas, por favor.

EL SENOR SECRETARIO. "Artficulo 27. Serdn sancionados con
multa de 50 a 500 délares de los Estados Unidos o su
equivalente en sucres, los propietarios de establecimientos
farmacéuticos, © representantes de personas juridicas que
se dediquen a actividades farmacéuticas que no mantengan
en existencia el equivalente genérico de los medicamentos
de marca, que soliciten los wusuarios, salvo aquellos que
no se comercialicen en al pais o no consten en el cuadro
nacional de medicamentos béAsicos. En caso de reincidencia,
la multa serd el doble de la impuesta la primera vez. 5i
incurriere por tercera ocasifn en 1la misma infraccién,
la sancidén serd la suspensidén del permiso de funcionamiento
del local por seis meses". Este el texto de este articulo,

sefior Presidente.-———-——r- i e e e =
ELL. SENOR PRESIDENTE. Someta a votacién, sefior Secretario.

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto del articule 27, por favor expresen
su voto levantando el brazo. Sesenta y dos diputados
en la sala, sesenta votan por el texto del articulo 27,

sefior Presidente,-—-—--crmmmme e e e —

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobade. Siguiente articulo.--—----—---
EL. SENOR SECRETARIO. Articulo 28. Serén sancionados con...

El. SENOR PRESIDENTE. Perddén, sefior Secretario. Honorables
legisladores, es imposible que podamos proceder eficazmente
en esta sesidn, si los textos alternativos no son planteados
por escrito, de 1lo contrario no podrdn ser sometidos a

votacifn, primero. Segundo, estamos a cuatro o cinco

articulos para terminar esta ley, v estamos con 62 diputados
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en la sala. Les agradeceria que vean a sus colegas diputados
que estdn en el edificio, que tengan la disciplina y la
minima sensibilidad social, de venir a terminar esta ley.

Continde, Sefor Secrelario, ——— o o e o o e e e e e e e

EL SENOR SECRETARTIO. "Articulo 28. Serin sancionados con
multa de 2000 a 10.000 délares de los Estados Unidos o
su equivalente en sucres, y las penas previstas en el
articule 363 del Cbédige Penal, los representantes o
administradores de establecimientos Ffarmacéuticos,
laboratorios nacionales ¥y extranjeros, proveedores de
medicinas importadas, tanto de marca como genéricos, gquien
elevare el precio oficialmente fijado y el margen de
utilidad establecido, =segin sea el caso, por el Consejo
Nacional de Fijacidén v Revisidén de Precios de Medicamentos
de Uso Humano. El1 Director General de Salud restituiré
el precio arbitrariamente elevado y hard publica su
resolucidn. En caso de reincidencia, la multa serd el doble
de la que le hubiere sgide impuesta la primera vez y la
clausura definitiva del establecimiento que hubieren
motivado el alza o la suspensién del permiso de importacién
en su caso'. Hasta aqui el articulo 28, Observaciones
escritas. Del sefor diputado Reynaldo Yanchapaxi. El
articulo 28 redactar de la siguiente manera: "Serén
sancionados con multa de 2.000 a 10.000 délares de los
Estados Unidos, o© su equivalente en sucres vy las penas
previstas en el articule 363 del Cédigo Penal, 1los
representantes 0 administradores de establecimientos
farmacéuticos, laboratorios nacionales ¥ extran jeros,
proveedores de medicinas importadas tanto de marca como
genéricos, que elevaren el precio de venta por sobre el
oficialmente fijado, y del margen de utilidad establecido
seglin el «caso, por el Consejo Nacional de Fijacibén vy
Revisién de Precios de Medicamentos de Uso Humano. El
Director Ceneral de Salud o 1los directores provinciales
de salud, restituirdn el precio arbitrariamente elevado
y hardn piliblica su resolucidén a costa de los infractores,

En ecaso de reincidencia la multa serd el doble de la que

hubiere sido impuesta por primera vez y si se incurriere
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por tercera ocasidn, la clausura definitiva del
establecimiento™. Esta la observacién del diputado Reynaldo
Yanchapaxi. Perddn, sefior Presidente, el sefior diputado

Alejandro AgUayoO.—==——— e e
EL SENOR PRESIDENTE. Es la misma, someta a votacidn.--—-—-————-
EL SENOR SECRETARIO. El1 honorable Wilfridoe Lucero, al...

EL SENOR PRESIDENTE. Perdén, 1in momento por faver. iCuéntas

observaciones mids tenemos, senor Secretarig?=——ccmmcccma——a-

ELL SENOR SECRETARIO. Con la del diputado Wilfrido Lucero,
no hay wis observaciones, sefior Presidente. Esta observacidn

ha sido entrega este momento en Secretarfa,---——-—-—----——

El. SENOR PRESIDENTE. Senor Secretario, lea la observacién

del honorable Lucero.——mr—cee e e e e e e e ——

El., SENOR SECRETARIO. E1 sefior diputado Yilfrido Lucero,
propone gque la pena sea de prisién de dos muses a dos afios,

quz se incluya 1la frase "se elaboren" ¥ que se obligue

adamds a la devolucidbn del precio, --====—mcmmmmm i
EL SENOR PRESIDENTE, Honorable Lucero.———- mm—meemeemom—coe o oee

EL H. LUCER0O 30LANOS. Sefior Presidente, el articulo 28
concretamente proponge gque diga le siguiente, porque hay
algunas fallas gque lo confunden totalmente. Con su venia,

sefior Presidente,—====-— - immmmmm e e e e s e
FLL SENOR PrSSIDENTE. De lectura, continfila,-————-—-—---= -————~

FL H. LIUICERO BOLANOS. "Sardn sancionadoss :on multa de 2.000
a 10.200 délares de los FEstados Unides o sa equivalente
en sucres y con pena de prisidn de dos mes=23 a dos afos,
+Por qué? Porque no podemos hacer =2ncidén otra vez del
articulo 363 del Cbdigo Penal, ya que tiene multas muy

pequenas. Los representantes 0 administradores de
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establecimientos farmacéuticos, lo demds sea igual, que
elevaren el precic de las medicinas, etcétera. Luego dice:
el Director General restituird el precio, estamos obligando
al Director General a restituir, lo que se quiere decir
es que el Director General de Salud obligard ademas a la
restitucién del precio arbitrariamente cobrado". Lo demés

igual, sefior Presidente y ahi estd completa la redaccién.

EI. SENOR PRESIDENTE. OGracias, honorable Lucero. Honorable

MOT B G LTI 4 — = e o e e e

FL H, MOLESTINA ZAVALA. Si, senor Presidente. Para que
asi mismo guarde coherencia con las reformas anteriores,
propongo que el artfculo 28 en su primera parte, establezca
el siguiente texto: "Serdn sancionades con prisién de 6
meses a 1 afo, y multa, la que se escoja de 2.000 a 10.000
dédlares como estaba previsto originalmente, o su equivalente
en sucres, a los propietarios de establecimientos
farmacéuticos y representantes o administradores de personas
juridicas dedicadas a la actividad farmacéutica,
proveedores, en fin". Primero, porque en el orden que se
establecen las penas tiene que estar la mAs grave primero
y después tendrfa que concebirse la pena pecuniaria. Y
el mismoe asunte relacieonado con los propietarios de

establecimientos farmacefiticog.——=rmmmmms e m e ————————

ElL SENOR PRESIDENTE. Diputado DAvila nos deja sin qudrum.

Tome lista, seiior Secretario.-————memem———vececmmmr e

El. SENOR SECRETARIO. S{, sefior Presidente, Adum Lipari
Mirella. Albornoz Vicente, presente, Alvarado Blasco.

Andrade Ronald. Aguayo Alejandro. Andrade Yolanda, presente.

EL SENDR PRESIDENTE. Suspenda la lista, sefior Secretario,

regresaron los que dejaban sin quérum. Honorable Radl

FlL, H. HURTADDO LARREA. Sefnor Presidente, a 1lo propuesto

por quienes me precedieron en el uso de la palabra, afiadirse
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que se elimina del articuleo lo siguiente: "el margen de
utilidad establecido segln sea el caso", porque ya en un
articulo anterior cambiames el "margen de utilidad" por
"margen de comercializacidén". No obstante lo dicho, 1la
sancidn solamente debe darse en el caso de que el precio

final haya sido alterado. Gracias, sefior Presidente.,--======
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Hugo Quevedo.-=-===—===s——=——--

EL H. QUEVEDO MONTERO, Sefior Presidente, yo veo un problema,
estamos creando un nuevo tipo penal, peroc en el mismo tipo
penal también le estamos agregando una serie de cosas que
estidn trastocando realmente la esencia misma del tipo.
Por ejemplo aquif, punto seguido, estd el Director General
de Salud restituird el precio arbitrariamente elevado,
después viene las reincidencia, estamos haciendo un champls.,

Sefior Presidente, as{ que quiero hacer esa observacidn.

EL SENOR PRESIDENTE. Honorables legisladores, hay varias
alternativas de textos para este articuleo, wvoy a pasar
al siguiente articuleo y les ruego que vuelvan a escribir
el articulo con las observaciones. Siguiente articulo,
sefior Secretario. Escriba el texto nuevo senor Presidente

de la Comisién. Siguientesarticulo.-———m—=m————- e —————

EL SENOR SECRETARIO, '"Artfculo 29. Serén sancionados con
multa de 2000 a 10.000 délares de los Estados Unidos o
su equivalente en sucres, quienes incurrieren en la
prohibicién sefialada en el articulo 18 de esta ley. En
caso de reincidencia la multa serd el doble de la gque le
hubiere sido impuesta la primera vez y el decomiso de los
productos que estuviere promocionando”. Este el texto de
la Comisidén. El sefior diputado Reynaldo Yanchapaxi, solicita
que se remplace la palabra "incurrieren" por "incumplieren”.
El sefior diputadoe Alex Aguayo, solicita que se sustituya
la frase: "Quienes incurran en la prohibicién sefialada”
por "quienes incumplan con lo dispuesto”, y que se sustituya

la frase y el decomise de los productos que estuvieren

promocionades, por el siguiente: "la clausura del local




ActaN® 184 F'é_Q 120

y la =suspensidédn del qufmico farmacéutico". No hay més

observaciones, senor Presidente, ==

ElL SENOR PRESIDENTE, Sométalo a votacidn, con la observacién
del honorable Aguayo,-———-—-———--

El. SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de

acuerdo con este articulo...==——mcmm e —

EL SENOR PRESIDENTE. Un momento por favor. Honorable Durédn-

ELL, H. DURAN-BALLEN CORDOVEZ. En el articulo 18 al que se
refiere esto, no hay ninguna prohibicidén, probablemente
debe ser a otro. El1 artfcule 18 dice: los establecimientos
autorizados, etcétera. no hay ninguna prohibicidn. De manera

que la Comisidén corrija el articulo si es que quiere anadir

EL SENOR PRESTIDENTE. Honorable Lucerg.——-—————cmeemmmemm e ——

El. H. LUCERO BOLANOS. Sefior Presidente, lo expresado por
el sefor diputado Sixto Durdn es asi{, es correcto. Hay
un error aqui en este articule 29, corrijamoslo, propongo
que diga lo que alguien ya sugirié: "Quienes dincumplan
con lo dispuesto en el artficule 18", porque ahi no hay
ninguna prohibicién, ahf{ hay wuna obligacibén de cumplir
con la venta de medicamentos genéricos. Entonces quienes
incumplan con esa obligacién, dincurrirdn en esa pena.
Entonces, habrfia que cambiar quienes dincumplan con lo
dispuesto en el articuleo 18 de esta ley. Gracias, senor

Presidente,———==—cmmmmme e e e e e e e s s e s
El.L SENOR PRESIDENTE. Honorable Simdén Ubilla.--—--—===————e-—-

ElL H. UBILLA BUSTAMANTE. Sefior Presidente, con su permiso.
F1 articulo 18 dice: Los establecimientos autorizados para
la comercializacidédn y wventa al piblice de medicamentos

de uso humano, estdn obligados a ofrecer el equivalente
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genérico del fArmaco de marca solicitade por el usuario.
Fso ya esta contemplado en las sanciones de los articules
27 y 28, ya se sanciona al que no ofrece, al que no tenga
en inventario. Entonces propongo que este articule al que
estamos tratande ahorita, debe ser eliminado, porgque no
concuerda con ningfin otro. oefnor Presidente, a través
suyo, al Presidente de la Comisidn, pienso gue este articulo
debe ser eliminado.,--=----=---rrrrmmrr e e -

EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Gémez,=—=—=—=——=mmm=m——a——-

EL H. GOMEZ ORDENANA. En cuanto a la observacidn del
diputado Duradn-Ballén y del diputado Lucero, eso ya estaba
contemplado en le del diputado Aguavo, esa era mi

observacifn, De manera que cabia la votacidn enseguida.

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Yanchapaxi.--——==-m——eeeema—-

EL H. YANCHAPAXI CANDO. Senor Presidente, honorables
legisladores: Bienvenida la observacidon del diputado Sixto
Duradn-Ballén, no se refiere al articulo 18 sino al articulo
20, Con su venia sefior Presidente, ahi se dice: "se prohibe
cualquier forma de propaganda negativa directa o indirecta
sobre medicamentos genéricos", Para gue no existan
determinados comercializadores o laboratorios que hacen
esta campafia negativa, para eso es este articule 29, Por

es0 Ccreo, gque la observacidn hecha por el honorable

Duran-Ballén, hienvenida ¥ votemos en gse sentido,
rectificando el articule 18 por el articule 20,-—=—==——====-
FEL SENOR PRESIDENTE. Honorable Aguayo.—-———=———==———=—————=——--

EL H. AGUAYO CUBILLO . Sefior Presidente, con su licencia

voy a leer el articulo referido, que es el articulo

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie,==-=m=m=mmmmmmamocm oo e e

FLL, H. AGUAYD CUBILLO . E1 Articule 18 dice asi: Los
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establecimientos autorizados para la comercializacidn vy
venta al plblico de medicamentos de uso humano, estén
obligados a ofrecer en venta el equivalente genérico del
farmaco de marca". Este articule es la ley, este articulo
sefiores diputados es la ley. Si cuando alguien va a una
farmacia y no le ofrecen el medicamento genérico, para
que hacemos ley, por eso es que si este articulo es el
importante, el articule correspondiente el 29, con las
observaciones que se incorporan ¥y que le solicite al
Presidente de 1la Comisidn 1lo acepte., Diria asi, con su

licencia, sefior Presidente,===—=cccmmmmmm e s e
EL SENOR PRESIDENTE. Continfle,=————==—c e o

EL H. AGUAYO CUBILLO . "Ser&n sancionados con multa de
2.000 a 10.000 ddlares o su eguivalente en sucres, quienes
incumplieren lo dispuesto en el articulo 18 de esta ley.
En caso de reincidencia la multa serd el doble de la que
le hubiere sido impuesta la primera vez. Y si es por tercera
vez la clausura del local farmac&utico”™. Esa, sefior
Presidente, es la clave de 1la ley. 5i se incumple esto,
sefores para que hacemos la ley, por eso la sancidn tiene
que ser dréstica sefior Presidente, le solicito al Presidente

dE I_a Eumisian me EEEPtE. ***********************************

EL SENOR PRESIDENTE. Tome votacidn al articule 29 con las

observaciones de los honorables Lucero vy Aguayo.—-——————————-—

El. SENOR SECRETARIO, Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el articulo 29, con las observaciones propuestas
por los honorables Wilfrido Lucero y Alejandro Aguayo,
por favor expresen su voto levantando el brazo. Cincuenta
y seis diputados votan por el texto del articule 29, de

sesenta v dos legisladores presentes.—-——=———————eo——ss——o———-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, ya tiene el texto
alternative para el 28,----————--——-——--"-rr———

EL H. GONZABAY PEREZ. Gracias, sefior Presidente. El1 articule




ActaNe 184 P&g 123

28 debe ser eliminado., Primero, porque este esta en el
235 del Cbdigo de Salud, y estd sancionando a las farmacias,
a los 1laboratorios, expendid de medicamentos caducados,
alteracidon de medicamentos ¥y lo estamos repitiendo. Por
lo tanto pido que sea eliminado. Ademds de eso, si aprobamos
este articule 2B como estd, realmente terminamos con un
60% de farmacias pequefias que existen, Por lo tanto, debe
ser eliminado el articule 28, aceptando la sugerencia del
diputado Simdn Ubilla,-—-——————————mmmm e ——

EL SENOR PRESIDENTE. iLo eleva a mocién honorable Gonzabay?

EL H. GONZABAY PEREZ, Yo solicito que este articulo dehe

ser eliminado, porque ya estd contemplade en el articulo

235 del Céddigo de Salud,———————— = e
EL SENOR PRESIDENTE. Es decir lo eleva usted a mocifn.-—-—-=
EL H., GONZABAY PEREZ. Lo elevo a mocidn,==—=—=——=—mmcccccccaoa——-

FL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Neira, hay una mocidén del
Honorable Gonzabay.-——-——=-—=—==——m—mrmmm e

EL H. NEIRA MENENDEZ. Estd en su derecho de proponerla
y la CAmara de votar. Lo que quiero hacer notar, sefiores
legisladores, es que esta es una ley especifica para el
control de la produccidn, comercializacion y distribucion
de medicamentos genéricos y aquil se esti contemplando en
el articulo 28 sanciones a las practicas que todos sabemos
que ocurren diariamente: elevaciones arbitrarias de los
precios. En consecuencia, le retirariamos el corazbdn al
proyecto de Ley si no incluimos este articulo, simplemente
lo hago notar, para que la sala reflexione al respecto.

{;raciﬂs‘ ————————————————————————————————————————————————————

EL SENOR PRESIDENTE, Honorable Aguayo,—=—=—=—==-====—=——————--

EL H. AGUAYO CUBILLO. Senfior FPresidente, coincido con

el honorable Neira. De qué nos sirve vender genéricos
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81 van a ser del mismo precio de los de marca. Yo si le
pido al honorable Gonzabay y a la Comisidn que, por favor,
yo he entregado un texto, sefior Presidente, si usted me
permite lo leeria. El articule 28 podria decir asi, creo
que lo habfa leido tambi&n el honorable Lucero o en la
forma come lo planted el honorable Oswaldo Molestina.
"Serdn sancionados con multa de 2 mil a 10 mil délares,
o su equivalente en sucres y la pena de prisidm -me parece-
de seis meses a un ano. Los representantes ¥
administradores de establecimientos farmacéuticos,
laboratorios nacionales ¥y extranjeros proveedores de
medicina, tanto de marca como genéricos, que elevaren los
precios de venta por sobre los precios oficiales fijados,
y el margen de utilidad establecido en el Consejo Nacional
de Fijacidn y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso
Humano. El Director General de Salud restituird el precio
arbitrariamente elevado, sin perjuicio de 1las sanciones
a que hubiere lugar y hard pliblica su resolucidn a costa
de los infractores. En caso de reincidencia la multa sera
el doble de lo que hubiere sido impuesta la primera vesz
v la clausura definitiva del establecimiento que hubiese
motivado el alta o la suspension del permiso de importacidn
4 SuU cargo. Ademds el profesional gquimico farmacé&utico
-que esta parte se la podria sacar, no podr3d representar
a la farmacia". Este es el espiritu, sefior Presidente.
Necesitamos medicamentos genéricos de calidad y a precios
razonables, si no para qué hacemos esto. Coincido con
el honorable Neira, pide a la Comisidén que, por favor,

acepte el texto y se someta a votacidn.,—-—————————m—————————-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay,-—————————————————-

EL H. GONZABAY PEREZ. Retiro la mocidn anterior y aceptamos
el texto alternativo del diputado Aguayo, excluyendo
"establecimientos farmacéuticos". Establecimientos

farmacéuticos son farmacias pequefnas,,.-==—-—-—--—soo——e——o—

ELL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, perdone, le

rogaria que entregue por escrito el texto a Secretaria,
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para leerlo. Sefior Secretario, siguiente articulo.-—-=-—====—-

EL SENOR SECRETARIO. "Articule 30, Serd sancionado con
la pena prevista en el articulo 363 del C&digo Fenal, todo
acuerdo fraudulento entre productores vy/o importadores,
y/o distrihuidnres; y/o expendedores de medicinas de uso
humano, tendiente a perjudicar al consumidor y producir
un incremento injustificade de precio. Para establecer
las pré&cticas monopbdlicas y oligopbdlicas, o los acuerdos
fraudulentos o casos de especulacidén a que se refiere este
articule, =se considerarin como par@metros el 1indice de
precios al consumidor determinade por el INEN y los precios
internacionales vigentes de referencia de los medicamentos".
Hasta aqul el articuloe 30 sin ohservaciones, sehor

Presidente . —— === e e e e e e e e e e e e e e e e
EI, SENOR PRESIDENTE. Honerable Molestina,————=——=—=—=—=——=—====

EL H, MOLESTINA ZAVALA., Sin duda, sefior Presidente, este
es un articulo sancionatorioc mas grave que los anteriores
gue se han mencionado, se refieren a acuerdos fraudulentos
que en el propio articulo 363 del CHdigo Penal estd previsto
en su reforma con prisidén de =seis meses a dos afos. En
consecuencia, plantearia como mocidn de que se mantenga
el texto, pero sustituvé&ndole cuando se refiera al articulo

366 del Cbdige Penal, por la pena de seis meses a dos afios.
EL SENOR PRESIDENTE. iUsted se refiere al 3637=——=————————-
EL H. MOLESTINA ZAVALA. 363, si.,-===-mmmcmmm e
EL SENOR PRESIDENTE. Es que dijo 366. Honorable Hurtado.

EL H., HURTADO LARREA. Senor Presidente, propongo que se
suprima el segundo inciso del articule 30 y la razdn de
mi propuesta se sustenta, en que si se van a fijar los
precios anticipadamente ya no tiene razdn de sger el incise
segundo, que introduce elementos que pueden confundir.

El referirse al INEN, a los precios internacionales, son
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paridmetros entre otros que serfn considerados para la
fijacidn del precio. Por lo tanto, propongo que sSe suprima

eSe INCilgp. === = e e e e e e e e e e e e e e e

EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Hugo Quevedo.,-—————————————-

EL H. QUEVEDO MONTERO. Sefior Presidente, en el articulo

2?8 se ha establecido un nuevo tipo penal.---—-—-—————-—————————-—-

EL SENOR PRESIDENTE. FEstamos en el 30, honorable Quevedo.

EL H. OQUEVEDO MONTERO. No, no, perddn, es el antecedente,

sefior Presidente. Y alli se estd prohibiendo la elevacibn

del precio de los medicamentos fijados de acuerdo a la
ley, Este articule 30, mds o menos, dice lo mismo.
Consiguientemente, si, sugiero gque los autores de un delito,
bueno, hay c¢Omplices y encubridores, De tal manera que,
si yo elevo los precios de los medicamentos mas alla de
lo establecide legalmente ¥ mi compafiero me sgecunda en
esa elevacidn, es coactor. De tal manera que, piensoc que
se refiere fundamentalmente a la elevacidn de los precios
de los medicamentos, pero da lo mismo, finalmente si
elevamos el precio de 1los medicamentos, el articulo 28
esti prohibiendo la elevacitn de los precios de
medicamentos. De cualquier manera que se eleven los precios
de los medicamentos, finalmente va a caer en la sancidn
penal. Por lo tanto, sostengo que el articuleo 30 no tiene
razdn de ser y se lo suprima. No importa como se llegue
al aumento de precios, finalmente va a ser sancionado,

fraudulentamente o0 COmMO SeaA,——————————— s e e e
FL SENOR PRESIDENTE. Honorahle Reinaldo Piez.,—-———=—————=====

EL H. PAEZ ZUMARRAGA. Gracias, senor Presidente, Estoy
de acuerdo con el honorable Hurtado. En el segundo inciso,
yo no s& porqué se lo toma como pardmetro al INEN, es al
INEC, deberia suspenderse eso y mAs bien referirse a los
indices utilizados por el Consejo Nacional de Salud. El

Consejo Nacional de Salud es guien estd haciendo la revisidn
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y @1l control; entonces, si se mantiene este articule creo

que deberia hacerse esa modificacidn, sefior Presidente.

FL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Llanes,~=———===———=—c——m—ee—e—- -

EL H. LLANES SUAREZ. Senor Presidente, sefiores diputados:
En el numeral 3, del articulo 244 de la Constitucidn, dice

lo siguiente, sefior Presidente, si me permite,—=—=—=—=sc—c-=-

EL SENOR PRESIDENTE. Continfie.=————====—====m==—m—mmm e

EL H. LLANES SUAREZ., El numeral 3 del articulo 244, dice
lo siguiente, refiriéndose dentro del Sistema de la
Economia Social de Mercado: "Al Estado le corresponderéi:
3, Promover el desarrollo de actividades <y mercados
competitivos, dimpulsar 1la 1libre competencia y sancionar
conforme a la ley las practicas monopdlicas y otros que
le impidan y distorsionen”. Fl segundo inciso de este
articule 30 tiene de alguna manera relacidén con lo que
establece la Constituciédn. Yo creo que no es pertinente
como lo plantea el diputado Hurtado de que se elimine ese
inciso. Soy de la idea de que se mantenga para estar en
coherencia con lo anterior, v a efectos de gue la ley si
sancione la especulacidn vy también el acaparamiento, es
decir mil cosas que se presentan en los procesos de

comercializacidn. Sefior Presidente,===——eeccmcecscccwacccncae

El. SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Ghmez,-====—=—==——=ace—=-

EL H. GOMEZ ORDENANA. Sefior Presidente, sostengo que Son
dos tipos penales totalmente diferentes el contemplade
en el articulo 28 y el 30:; en consecuencia deben mantenerse,
El 28 se refiere al caso en que una empresa, una botica,
una farmacia, wun laboratorioc, eleva el precio; el otro
es el acuerdo fraudulento para que se produzca una elevacibn
general de uno o miAs medicamentos. En consecuencia son
dos formas diferentes, que, por supuesto, protegen lo mismo
pero que inclusive por eso, la segunda tiene una =ancibn

mayor. En cuanto a la supresidn del segundo inciso del
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articulo 30, yo creo que se debe suPrimirFes la referencia
al INEN. Se considerard 1la referencia a 1los precios
internacionales y cualquier otro elemento que se considere

necesario. Gracias.=—-———=-—---mmmmmm o

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay, éya tiene un

texto para el articule 2B7-—————mmm e

EL H. GONZABAY PEREZ. El articule 28 lo vamos a conceder

como estid planteado por el honorable Alex Aguayo.,—————====—=

EL SENOR PRESIDENTE, Sirvase leer el articule 28, seifior
B CTBLAT LD m = o o o o ot e e e e e e

EL SENOR SECRETARIO. FEl1 texto presentado es del siguiente
tenor: "Articulo 28, Serdn sancionados con prisidn de
seis meses a dos anos y multa de 2 mil a 10 mil ddlares
de los Estados Unidos o su equivalente en sucres, los
representantes ¥y administradores de establecimientos
farmacéuticos, laboratorios nacionales v extranjeros,
proveedores de medicinas, tanto de marca como genérico,
que elevaren el precio de venta sobre los precios oficiales
fijados y el margen de utilidad establecido por el Consejo
NMacional de Fijacidn v Rewisidén de Precios de Medicamentos
de Uso Humano. El Director General de Salud exigird el
cumplimiento de los precios oficiales de venta al pfiblico
y hard plblica su resolucibn a costa de los infractores.
En caso de reincidencia la multa serd el doble de la que
hubiere sido impuesta 1la primera vez y la clausura
definitiva del establecimiento que hubiere motivado el
alza o la suspensidn del permiso de importacidn, en su

caso". [Este el texto del articulo 28, texto alternativo.

EL. SENOR PRESIDENTE. Sométalo a votacidn,—====——m—memecemeeeaa-

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con este texto para el articule 28, expresen su
voto levantando el brazo. Sesenta y un diputados, de los

sesenta y cuatro presentes votan por el texto alternativo
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del articulo 28.-———=——=cmmmmmr e —————————

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Honorable Lucero, sobre
el articulo 30. Honorables legisladores, les agradeceria

SU AGLETC IO = e o o o o o o o o o e o e . o

EL H., LUCERO BOLANOS. Sefior Presidente, en el 28 que quede
claro que no se le obliga al Director General a restituir
sino a que obligue a las devoluciones, Gracias, sefior

Presidonbe e ————————— - 2 2 o} e e 7 e e o e e e e e
EL SENOR PRESIDENTE. As1l es, Esto ya estd,——m——————————==—

EL, H. LUCERO BOLANOS. El articule 30, siguiendo con la
misma tdnica que ya estS8 establecida, diria: "Seri
sanciﬂnﬁda con la pena de prisién de seis meses a un aifio".
En vez del articulo 383 del Cédigo Penal, en el primer
inciso. En el segundo habria gue suprimirlo en mi criterio,
porque esto de las referencias a los par@metros al limite
de precios del INEN, es materia reglamentaria en teodo caso,
no podemos hacerle constar aqui en la ley. Entonces,
deberfamos suprimir el segundo inciso y modificar en esa

partecita el primer idinciso del articule 30 y aprobarlo.
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.-—-———————-—————eea--

EL H. GONZABAY PEREZ. Creo que la sugerencia del diputado
Lucero y el diputado Molestina son validas. Realmente
no sé si habrd una posicidn del Jefe de Bloque
Socialcristiano sobre la supresidon del segundo dinciso,
si &1 no tiene ninguna posicidn respecto a eso, se puede

SUSPEndEr e e e e e e e i e P e

SENOR PRESIDENTE. Sirvase leer el articulo 30, con la

observacidn del honorable Lucero, =sin el segundo inciso.

EL SENOR SECRETARIOQO. "Seri s=sancionado con prisifén de seis
meses a un afo, todo acuerdo fraudulento entre productores

y/o importadores, y/o distribuidores, y/o vendedores, de
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medicina de uso humano, tendiente a perjudicar al consumidor
y producir un incremento injustificado de precio". [Este

el texto del articulo 30, sefnor Presidente,---———===————=—=———=

EL SENOR PRESIDENTE. Tome votacifn, sefior Secretario.

ELL. SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que esté&n de
acuerdo con el texto del articuleo 30, conforme ha sido

leido por Secretaria, sirvanse expresar su voto levantando

EL SENOR PRESIDENTE. Es dos afios, honorable Yancha-

EL SENOR SECRETARIO. Aclaro que el texto es de "seis meses
a dos anos", fue una eguivocacidn del honorable Lucero

"...la sancidbn es prisidon de

al expresar esto. Texto:
seis meses a dos afios”. Sesenta ¥ cuatro diputados en
la sala, cincuenta y cuatro honorables legisladores votan

por el texto del articulo 30, ====———————m—s—cossssssosmm—m——

FL. SENOR PRESIDENTE. Aprobado, Siguiente articulo.-—--—-=----

EL SENOR SECRETARIO. "Articulo 31. Las dinfracciones a
esta ley que constituyan delito ser&n tramitadas de
conformidad con lo dispuesto en el (C&digo de Procedimiento
FPenal., La facultad resolutiva y sancionadora 1la tendra
el Director General de Salud y el Ministro de Salud Piblica,
quienes la ejerceran a través de los organismos
competentes', Este, el articule 31 de la Comisién. El
sefior diputado Yanchapaxi, indica gque a continuacidn de
"Cédigo de Procedimiento Penal"™, se cambie la siguiente
redaccifn: "La facultad resolutiva y sancionadora la tendrd
el Ministro de Salud Pfiblica, quien ejercerd a través de
los directores provinciales". E1 sefior diputado Alex Aguayo
propone una observacidn en el mismo sentido. No hay mas

observaciones, sefior Presidente,-==-—————————=--soss=—oo————-

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Durdn-Ballén.—--———=====—=-=—-
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EL H. DURAN-BALLEN CORDOVEZ. Sefior Presidente, la levantada
de mano mia fue en relacidn a pedir la reconsideracidén
del articule 29, pero usted no mird a este lado, vy es muy
sencilla. La referencia debe hacerse a los dos articulos,
al 18 y al 20, de otro modo lo que dice el 20 quedaria
gin sancidén. He verificado esto con los tres médicos aqui
presentes, los tres estin de acuerdo en apovyar la
reconsideracién del articule 29 para que la sancidn se

refiera a los articulos 18 y 20,===~sssemmmenmcn e me s

FEL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacion la reconsideracidn
del honorable Durdn-Ballén.—==—==csscmamccmn s n s cm e ———-

EL SENOR SECRETARIO. El seifior diputado Sixto Dur&n-Ballén
propone la reconsideracifn del articulo 209, Los sefores
diputados gque estén de acuerdo con esta mocibn, por faver,
expresen su voto levantando el brazo. Sesenta y cuatro
sefores diputados en la sala, cincuenta y siete apoyan

la mocidn del honorable S5ixte Duran-Ballén,-—=—=—=———m——a————-

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado, Someta el articulo a

votacidbn, incluyéndole el 20, =enor Secretario.-———————————

EL SENOR SECRETARIO. La mocidn del diputade Sixto Durdn-
Ballén se refiere a que en las referencias legales se
incluya articule 18 v articulo 20 de la ley. Los sefores
diputados que est&n de acuerdo con el texto del articulo
29 anadiendo en la referencia del articuleo 20 de la ley,
sirvanse expresar su voto levantando el brazo. Sefior
Presidente, de sesenta vy cuatro diputados presentes en

la sala, cincuenta y ocho a favor,—=——=————e—emree—es———————

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Seguimos en el articulo

31, Honorable 0Oswaldo Molestina,——=———————eme e ————

FL H. MOLESTINA ZAVALA. 5i, sefior Presidente. En realidad
que este articulo estd muy mal concebido. En primer lugar
se refiere a las infracciones de esta ley, en 1la ley

sancionatoria de carfcter penal, cuando una persona adecfia
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un acto a un tipo penal, es que s comete un delito, no
es que se esta violando la ley, sino que uno estd con su
actividad, con =su accidn, con su acto, estd adecuando su
conducta al tipo penal; por tante, cuando se refiere aqui
a las dinfracciones de esta ley, estd té&cnicamente mal
concebido: ¥ por otra parte, hay que eliminar tambié&n cuando
se hace referencia al C&digo de Procedimiento Penal que
estos delitos =serdn tramitados de conformidad con lo
dispuesto en el Cddigo de Procedimiento Penal, porque cuando
no estd establecido un procedimiento especial, se entiende
que cualgquier infraccidbn tenga gue ser necesariamente
sustanciada, no tramitada, por el Cédigo de Procedimiento
Penal. Entonces, sugiero que la primera parte de este
articule sea suprimido totalmente. En tanteo que en la
siguiente parte que dice: "La facultad resolutiva vy
sancionadora .,..", a partir de ese momento, sugiero que
se agregue "en materia administrativa", oporque también
se estd estableciendo en los articulos sancionadores que
puede ser la pena de privacidn de libertad y tambi&n pena
pecuniaria. Entonces, <cuande se refiere exclusivamente
a la facultad rescolutiva ¥y sancionadora en materia
administrativa hay que agregar: "la tendrd el Director
General de Salud y el Ministro de Salud Pfiblica, quienes

la ejercerdn a través del organismo competente",—=—=—===————=

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Neira,——-——=====c—mececmaccea-

EL H. NEIRA MENENDEZ. Sefior Presidente, yo queria hacer
un afiadido al articuleo 31, si me permite. "Las infracciones
a esta ley que constituyen delito, serfn tramitadas de
conformidad con lo dispuesto en el Cédigo de Procedimiento
Penal, sin perjuicio de las sanciones impuestas en la Ley
de Defensa del Consumidor y del Usuario”. Y a continuacidn

lo que consta en el proyvecto de la Comisidn. Gracias.—-----—-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Hurtado,=-—====—=- o e e i e

EL H. HURTADO LARREA, ©Si, sefior FPresidente, Para solicitar

que el articule 31 diga lo siguiente: "La facultad
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resolutiva y sancionadora respecto a las contravenciones
-gste seria el anadido— la tendrd el Director General de
Salud”, v se restringirian solamente a las contravenciones

CON Mi propuesta,———————— e e e e e e
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Alexandra Vela.,—=—==———==—e--

LA H. VELA PUGA. Sefior Presidente, en la primera parte
del articulo apoyo la solicitud de eliminacidn del texto,
puesto que el mismo Cbdigo de Procedimiento Penal establece
que el ejercicio de la jurisdiccidn en materia de
infracciones que constituyen delito, corresponde f{inica
vy exclusivamente a los jueces penales; por lo tanto, es
innecesaria la reiteracidn del texto. En la segunda parte,
he escuchado con atencidn la sugerencia del texto que colocd
el diﬁutadﬂ Yanchapaxi. Quisiera sobre eso, tal vez,
formular unma pequena modificaciédn, en el sentide de que
la facultad de establecer sanciones con multas, establecidas
en este capitule, para ser consistente con el hecho de
que una multa es una sancidn de cardcter administrativo:
"Corresponde al Ministro de Salud Pfiblica, quien podréa
delegarla a los directores provinciales de salud”, porque
en el texto que fue planteado anteriormente, si el Ministro
de Salud es aquel que debe establecer la sancidn, no es
procedente que a continuacidn se diga que el ejercicio
de la misma atribucidn le corresponde a los directores
provinciales de =salud, porque en definitiva es a ellos
a los que se les estaria trasladando la atribucidn vy

constituye una contradiccidbn., Gracias,—-—=—=—ss—seccccscca——-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Aguayo,-=———=—=—==—=- ————————

EL H. AGUAYO CUBILLO. Coincido. Ese es el espiritu del
texto que lo hemos presentado ¥y que pedimos que la acoja
la Comisidn. Con su venia, senfnor FPresidente, y estd por
escrito, dice, efectivamente, que es el Ministro de Salud
el que tieme la atribucidn y la delegarf a los directores
provinciales, es correcto. 0jald 1la acoja la Comisiodn,

y se pueda proceder, porque de esta manera vamos a
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desconcentrar la administracidn de sancibn,--——--—-=—-——==—==——==—=—=—

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable (Gonzabay, en varias
ocasiones le rogaria que presente por escrito a la
Secretaria el texto de este articule, Siguiente articulo,

saenor Secretarin e e o

EL SENOR SECRETARIO. "Capitulo VIII. Reformas al Cédigo
de la Salud. Articulo 32, Sustitiyase el articule 153
por el siguiente: Unicamente los establecimientos
farmacéuticos que preparen fdrmulas magistrales estéan
obligadas a tener dentro de su personal un profesional
quimico farmacéutico". Este el texto del articule 32.
Observaciones escritas del sefior diputado Alejandro Aguavo
de que se elimine el texto del articule 32. No hay mas

observaciones, senor Presgidente.,—————=———————mmcmecccccaca=-

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Elizabeth Ochoa,===========-

LA H. OCHOA MALDONADO, Gracias, sefior Presidente.
Exactamente iba a pedir que elimine el articulo 32, por
cuanto es indispensable que un establecimiento farmacéutico
cuente con profesional quimico farmacéutico, quien tiene

que realizar informes mensuales y de alguna manera podemos

esperar que exista fiscalizacidn dentro de estos
establecimientos, en cuanto a la distribucién de
medicamentos considerados como drogas ¥ sustancias

sicotrbpicas. Yo creo que es objetable el que se elimine
la contratacidédn de un quimico farmacéutico dentro de estos

establecimientos. Gracias, seiior Presidente,=========v—o——-—-

EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Reinaldo Piez,========———=——-

EL H. PAEZ ZUMARRAGA, Gracias, sefior Presidente. Creo que
este articule que 1lo hemos discutide muchisimo en la
Comisidén, indudablemente es polémico, considero que
hAsicamente hay mucha razdn en decir si 1la farmacia no
va a hacer preparados, no hace falta que haya un quimico

farmacéutico, y ademfs no todas las farmacias de 1los




ActaN? 184 Pag 13s
pueblitos alejados preparan productos 0 sustancias
especiales, fdérmulas magistrales, no lo hacen. Pero en
cambio si creo que hay que buscar, gque la persona que

sea depe

que esté

minima d

EL SENOR

plantea,

llevan 1

vy ser af

Comision.

ndiente tenga algin grado de conocimiento de lo

haciendo, porque los medicamentos no son inocuos,

son nocivos; entonces, alglin curso, alguna preparacidn

ebe tener la persona que esti despachando estos

prﬂductus' ——————————————————————————————————————————————————

FRESIDENTE. ¢Cudl es el texto alternativo que
honorable Piezl—-——=—=—=cccmmmmmmm e e

ELL, H., PAEZ ZUMARRAGA. Que debe buscarse un personal que

sea autorizado por el Ministerio de Salud.-==-=======—-——a——
EL. SENOR PRESIDENTE. FEseriba el texto, por favor, y phselo
a Secretarig.-————————T-=—--m——rsmem e — e m——— e e — e
EL H, PAEZ ZUMARRAGA. Encantado, sefior Presidente,-==—====-
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.,==========ccc=ce==-
EL H. GONZABAY PEREZ. Sefior Presidente, este articulo
es un sentir del pueblo ecuatoriano. Hay cualguier cantidad
de gente que tiene expendios de medicamentos en
establecimientos farmacéuticos, farmacias, boticas,

droguerias; vy los quimicos farmacéuticos explotan, se le

a plata al boticario cobrandole, con la cé&dula

iliado a un colegio de quimicos vy se le lleva la

plata, vy hoy quieren cobrar dos millones mensuales, al
que tiene una farmacia.,--——--——-————————————————————ss—mm e
EL. SENOR PRESIDENTE. Su condicidn es que se mantenga el
texto de la Comisibn.,—-—————-——-==-===—-——--————————————————————
EL H. GONZABAY PEREZ. Se mantenga como esti,—-—-——-=——————————-
EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidn el texto de la

[ e ep———————— S e e T I R A Y e e
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EL SENOR SECRETARIO., Los senores diputados que estén de
acuerdo con el texto del articule 32, propuesto por la
Comisidén, expresen su voto levantando el brazo. Sesenta
¥ cincoe sefiores diputados en la sala, cincuenta y nueve

votan por el texto del articule 32,-—-——=--———errrecrr—ne—————

EL SENOR PRESIDENTE., Honorable Gonzabay, éya tiene el

texto para el articulo 317-----————-——mmmmm e

ELL. H. GONZABAY PEREZ. FEstamos trabajando, sefior Presidente.

EL SENOR PRESIDENTE. No lo tiene, Apfirese que ya se acaba
la ley. Articulo 33 .-====-—memmmmm e e s m e

EL SENOR SECRETARIO. "Articuleo 33. Texto de la Comisidn.
Sustitfivase el articulo 154 por el siguiente: Los
establecimientos farmacéuticos podrdn funcionar las 24
horas del dia, sin perjuicio del cumplimiento del cuadro
de turnos, que para el efecte elabora el Ministerio de
Salud Pablica™. Observaciones: £l honorable Alejandro
Aguayo, para el articulo 33 propone, sustitfiyvase el articulo
154 por el siguiente: "Los establecimientos farmac&uticos
podrén funcionar las 24 horas del dia sin perjuicio del
cumplimiento del cuadro de turno, que para el efecto elabora
el Ministerio de Salud Pfiblica, bajo la inmediata direccidn
y responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico".

Hasta aqui el texto del articulo 33, ——m——————=—————————mu—=
EL SENOR PRESIDENTE, Honorable Gonzabay.,—=—=====—====e——e———
EL H. GONZABAY PEREZ. ... el texto de la Comisidn.,---—-—-—-—-—--
EL SENOR PRESIDENTE., Honorable Becerra. Abelardo Becerra.
EL H. BECERRA CUESTA. Gracias, senor Presidente. Me he
matado empujando el botoncito y no me ha dado la palabra.

En el articulo. .. o o o o e o i i 0 e e i e e '

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Becerra, con todo el
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respeto, le di la palabra, usted no estaba en su curul,
consta en actas, le doy la copia del acta; por eso hay
que quedarse en la curul, Siga en el uso de la

palﬂhra g T e i e e S e g

EL H. BECERRA CUESTA. Gracias, sefior Presidente. No me
rete, En el articule 33, gque quede como lo ha propuesto
la Comisiédn, =sin el afadido, si me permite el honorable
Aguayo. Porque no es posible como decia el honorable
Gonzabay, que las boticas sean explotadas por los quimicos
farmacBéuticos, que no tiene razbn de ser, sefor Presidente,
porque aqui debemos distinguir dos tipos de
establecimientos: la drogueria y la farmacia. Drogueria
a donde =i se elaboran lo que dice el articule anterior
o precedente, las formulas magistrales; pero farmacias
a donde se expenden todos los medicamentos de marca vy
gené&ricos, sefior Presidente. Y aprovecheo tambi&n para
razonar si usted me da unos minutos, el articule 2 con
el que no estoy de acuerdo, porque quiero decirle algo.
En el articulo 2 de esta ley se habla de todo, menos de
lo que se debe decir cientificamente. El1 articuleo 2 dice,

sefior Presidente, =i me permite leer,-=——=—c—mreemeennene—=-

EL SEWOR PRESIDENTE. Honorable diputado,,,—=—==———==——=——=—=

Fl, H. BECERRA CUESTA. Estoy pidiendo la reconsideracidn,

sefior Presidente, FEstoy razonando para la reconsidera-

FL SENOR PRESIDENTE. Estd pidiendo la reconsideracidn del

artiﬂulﬂ E. —————————————————————————————————————————————————

FL H. BECERRA CUESTA. 5i, sefior Presidente.,-——-———=——=——==e—e--

ELL SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, sirvase certificar

si ese articulo no ha side reconsiderado.,-—-——————————————=——=

EL SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, no ha sido

reconsiderado el articulo 2,===-=——=——m——csmc—mnosmen—n e
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EL H., BECERRA CUESTA. Voy a razonar, sefior Presidente,

si usted me permite leer el articulo 2.-——————>-———c-—ce-o-

EL SENOR PRESIDENTE. Le rogaria gue se agregue, para poder

reconsiderarlo, por favor,-————-—-—=—mmemmmm e e

EL H. BECERRA CUESTA. "Para efectos de la ley se entendera
como medicamentos genéricos, aquellos que llevan el nombre
o los nombres propios del o de los principios activos de
cada medicamento, los mismos qgue deberin mantener los
niveles de calidad, seguridad y eficacia de los equivalentes
del medicamento innovador o producto de referencia. "Sefior
Presidente, aqui no se dice absolutamente nada, porque
no se refiere cientificamente a lo que debe contener este
articulo y decir claramente: "llevarin la cantidad expresada
o la concentracidn del medicamento activo, expresada en

" Sefior Presidente, si

miligramos, gramos y centigramos.'
esto no dice, es como aqui en el Congreso, si no hay

diputados, no hay Congresg.,s——--———-——scmsmmme e

EL. SENOR PRESIDENTE. Someta a reconsideracifn el articulo

2, sefior Secretariog.————=-—— = - em o mm e —— =

FL SENOR SECRETARIO. Mocifin de reconsideracidn del articulo
2, propuesta por el honorable Becerra. Los sefiores diputados
que estén de acuerdo con esta mocidn, expresen su voto
levantando el brazo. Sesenta v cinco sefiores diputados
en la sala, veinte y tres apoyan la mocidn de

reconsideracién del honorable Becerra,-—==——=——es—eeeneen——-

FL. SENOR PRESIDENTE. Negada. Sirvase leer el texto
alternativo del articulo 31,--—--------—-—------>-"or——————

EL SENOR SECRETARIO. Propuesta del honorable Wilfrido
Lucero, aceptada por el sefior Presidente de la Comisidn.
"Articule 31. La facultad resolutoria y sancionadora
contemplada en este ley en materia administrativa la
tendrin, el Ministro de Salud Piblica v el Director General

de Salud, quienes podrdn delegarla a los directores
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provinciales de salud."” este el texto propuesto, sefior

PrEEidEﬂtE- -------------------------------------------------

FL, SENOR PRESIDENTE. Sométalo a votacidn,—=—==————————eeea——-

ELL. SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados gque esté&n de
acuerdo con el texto del articule 31, expresen su voto

levantando el brazo,=-===—=———

EL SENOR PRESIDENTE. El1 texto que envid el honorable

Gonzabay, sefior Secretarjg.————————-ssomssssosoosss s s ————

EL SENOR SECRETARIO. Sefor Presidente, el sefior diputado
Wilfride Lucero presentd un texto alternativo que fue
consultado con el sefior Presidente de la Comisidn, habiendo
recibido su aquiescencia como texto de la Comisidén. "La
facultad resolutiva ¥ sancionadora contemplada en esta
ley en materia administrativa, la tendrfin el Ministro de
Salud Pfiblica vy el Director General de Salud, quienes podrén

' Articulo

delegarla a los directores provinciales de salud.’
31, Sesenta y dos sefores diputados en la sala, cuarenta
y siete votan por el texto alternative del articule 31,

sefior Presidente, ——==——— s s e e e e e e e e e e e e e e o e

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Sirvase someter a votacidn

el articulo 33 texto de la Comisidn,==—====—=—————emm———=======

EL SENOR SECRETARIO. Texto de la Comisidn, el articulo
33. Los sefiores diputados que esté&n de acuerdo con este
articule, por favor expresen su voto levantando el brazo.
Sesenta y dos sefiores diputados en la sala, cincuenta y

ocho votan por el texto del articule 33, sefior Presidente.

EL. SENOR PRESIDENTE, Sirvase someter a votacidn los
considerandos, las disposiciones transitorias ¥ la
disposicién final (Tienen observaciones las disposiciones

traﬂsitnrias? ———————————————————————————————————————————————

EL SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, la disposicidn
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transitoria segunda y tercera, han merecido observaciones.

EL SENOR PRESIDENTE. Tome votacidén de las disposiciones

que no tienen observaciones,=-==-—===== e ———————————

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con las disposiciones transitorias: primera vy
cuarta, sirvanse expresar su voto levantande el brazo.
Cincuenta y nueve sefiores diputados, de sesenta y dos

presentes, votan por las disposiciones transitorias primera

y‘ E.Llﬂl'ta g T ——— i T = B L T R pp——— S ——

EL SENOR PRESIDENTE. Primera disposicién con objecidn.
Honorables legisladores, estamos a dos disposiciones vy

estamos a punto de guedarnos sin qurum,=-—-————=——ccemmmmm————o

EL SENOR SECRETARIO, Segunda disposicidn transitoria,
texto de la Comisidn: "Los establecimientos farmac8uticos
¥ demids establecimientos autorizados que expendan
medicamentos de uso humano, tendr&n el plazo de 180 dias
a partir de la vigencia de esta ley, para estar abastecidos
de los productos genéricos constantes en el cuadro nacional
de medicamentos bAsicos", Esta disposicidn ha sido observada
por el Thonorable Alejandro Aguayo, solicitando que se
agregue al final de esta disposicibn, el siguiente texto:
"Una vez cumplido este plazo, serd exigible la obligacidn

constante en el articulo 18 de esta ley.,"———————mmsmemcaecuaaa-

EL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacidén la disposicién,

con el texto del honorable Aguayo,===—————m——-———-- ————mmaa——

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto de la segunda disposicidn transitoria,
con el agregado que solicita el diputade Alejandro Aguavo,
expresen su voto levantando el brazo. Sesenta y dos sefiores
diputades en la sala, sesenta votan por el texto de la

segunda disposicidn transitorig.————=-———semmm el

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobada. La siguiente.-————===—=—— N
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EL SENOR  SECRETARIO. Tercera disposicién transitoria
observada: "Sin perjuicio de lo dispuesto en la presente
ley, faciltese al Ministerio de Salud Pfiblica, la
implementacidn de un programa nacional de medicamentos
genéricos, tomando como base productos elaborados por 1los
laboratorios farmac&uticos que operen en el pais en la
actualidad y los farmacos importados.” El sefior diputado
Alejandro Aguayo, propone que luego de "Ministro de Salud
Piiblica", se agregue la frase "continuard con". Que se
elimine la frase "tomando como base productos elaborados
por laboratorios farmac&uticos que operen en el pais en
la actualidad y los firmacos importados.” El1 sefior diputado
Reynaldoe Yanchapaxi, respecto de 1la tercera disposicidn
transitoria, pide que se redacte de la siguiente manera:
"Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente ley, el
Ministerio de Salud Piiblica continuard con la implementacidn
de un programa nacional de medicamentos genéricos, tomando
como base productos elaborados por los laboratorios
farmacéuticos que operen en el pais en la actualidad vy
de los fArmacos dimportadoes." No hay mds observaciones

escritas, sefior Presidente.-=-=---——smrm—menm e e

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay. El texto de 1la

Comisidn o el texto del honorable Yanchapaxi.--——————===——==

EL H. GONZABAY PEREZ. FEl texto del honorable Yanchapaxi

es el mismop,-—=———==———=-——— e

FL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacién el texto del

honorable Yanchapaxi.-———-—=--—-==--——smm—m

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con el texto propuesto por el honorable Yanchapaxi,
sirvanse expresar su voto levantando el brazo. Cincuenta

y siete sefiores legisladores, de sesenta vy dos presentes,

Eeﬁﬂr PrESidEntE.——-—H*—-————H————————-———-n——n—-—-wqﬂ——ﬂqq—

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Siguiente disposicién

trangitﬂria‘hﬁ———mm-dﬂﬁh-ﬁﬁﬁh——ﬁ+_-di*-——ﬁﬁ———-ﬁ——d*ﬂ———mt—-




ActaNe 184 Pag 142

EL SENOR SECRETARIO. Propuesta de la honorable Cynthia
Viteri, . ,=—=————m—mm s e e e m e e e e -

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Viteri estd prohibido fumar

en el Pleno. Gracias. Siga, por faveor,—————=———————c—— —ce——-

FL SENOR SECRETARIO, "El1 Consejo Nacional de Revisidn vy
Fijacion de FPrecios de Medicamentos de Uso Humano, revisara
dentro de los 30 dias contados a partir de la vigencia
de esta ley, 1los precios de medicamentos de wuso humano
que se comercializariAn en el pais, para ello considerara
los costos reales mids el margen de comercializacifn fijado
por dicho organismo. El1 resultado de esta revisidn seré
de cumplimiento obligatorio, a fin de que los precios
indebidamente elaborados se reajusten a los niveles que
fije el Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidn de Precios
de Medicamentos de Uso Humano." FEsta la propuesta de 1la
honorable Cynthia Viteri Jiménez, Indevidamente elevados,

88 0] LEXL O . === o e e e e e e e e e
FEL SENOR PRESIDENTE. Honorable Ruiz.,—==—=m——mmmm e
EL H., RUIZ ALBAN. Yo tengo una propuesta para incluir.,-=--=---

ELL SENOR PRESIDENTE. Someta a votacién la transitoria de
la honorable Fitéri. ****************************************

EL. SENOR SECRETARIQ, Los seifiores diputados que estén de
acuerdo con la propuesta de la honorable Cynthia Viteri,
por favor, expresen su voto levantando el brazo. 5Sesenta
y dos diputados en la sala, cincuenta y nueve votan por

el texto de 1la propuesta de la honorable Cynthia Viteri.
ELL. SENOR PRESIDENTE. Aprobado. Honorable Gabriel Ruiz,

EL H. RUIZ ALBAN. Gracias, sefior Presidente. Consulto a
la Presidencia de 1la Comisidn, si es que serd posible
incluir dos textos que constaban en el proyvecto original

¥ Que me parecen muy pertinentes. “““““““““““““““““““““““““““
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EL SENOR PRESIDENTE. Sirvase leerlos, por favor,——=—=—=—====
EL H. RUIZ ALBAN. Si usted me permite, sefior Presidente.
EL SENOR PRESIDENTE., Le permito,—————————=ccccmemem—cmaceea-

EL H. RUIZ ALBAN. "El Gobierno Nacional a través del
Ministerio de Salud Pfiblica, del Ministerio de FEducacién
y de la Secretaria de Comunicacién, con 1a colaboracién
de los medios de informacifn colectiva, deberfin realizar
campanas de difusidn sobre las ventajas que esta ley implica
Y la otra. "El Ministerio de Salud

para los consumidores."

PGblica, dentro de los 30 dias siguientes a la fecha de
promulgacidén de esta ley en el Registro Oficial, publicara
~por eso estoy consultando- en los diarios de  mayor
circulacidn del pais, 1la lista de 1los palises cuyos
certificados ©pueden acogerse al procedimiento especial

de homologacibn, previsto en esta ley." Fstos son los dos

textos, que consulto deberian incluirse,——=————c— e __
EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gonzabay.=—======m=———meea— oo

EL H. GONZABAY PEREZ., La primera disposicidén me parece

excelente. Lo otro ya estd contemplado en la ley.,=====—awa--
EL. SENOR PRESIDENTE. Honorable Viteri, tiene la palabra.

LA H., VITERT JIMENEZ. Ambas cosas planteadas por el
honorable Ruiz, estin contempladas en las articules 11
y 16 de la ley.————————mm o e -

EL SENOR PRESIDENTE. Seifor Secretario, el honorable Gomesz

ha presentado un par de textos,——==—===—————————m——

EL SENOR SECRETARIO. Si, gefior Presidente, F1 texto del
honorable Ralil Gdémez Ordefiana, una disposicidn transitoria
que diga: "La obligacién que se refiere el articuleo 6 de
la presente ley, entrard a regir 180 dias después de la

vigencia de esta ley, siempre que el Consejo Nacional de
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Salud haya concluide oportunamente el concurso indicado
en el articuleo 7 vy los 1laboratoriozs, establecimientos
farmac&uticos y mAs establecimientos autorizados para
expender medicamentos de uso humano, en cumplimento de
las disposiciones de esta ley, se encontraren aprovicionados
de medicamentos genéricos, en calidades y <cantidades

suficientes a criterio del indicado consejo." Hasta aqgui

la propuesta del honorable Rafil Gémez,===————=—==———————————-

El, SENOR PRESIDENTE. Honorable Aguayp.,———===———===—=—————————-

ELL. H. AGUAYO CUBILLO., Gracias, sefior Presidente. Habia
pedido la reforma de la transitoria segunda, cuando dice
que hay un plazo de 180 dias para que los establecimientos
se abastezcan. Y que cumplidos 1les 180 dias entra en
vigencia el articulo 18, oque permite a los ecuatorianos
exigir el medicamento genérico. Si condicionamos a que
estén abastecidos v no estan, entonces, nunca entra en
vigencia esto. Le pido, sedior Presidente, me autorice el
honorable Rafil Gmez a que entre en vigencia en 180 dias.
En 180 dias tienen un plaze suficiente para hacer las

importaciones si hacen las cosas con eficiencia.--————————- o

FL SENOR PRESIDENTE. Honorable Gdimez,==—==—=——————————===—===

FI. H., GOMEZ ORDENANA. Senor Presidente, el asunto es que
si no hay los medicamentos genéricos, cdmo se puede obligar
a todo el sector piiblico a utilizar solamente,
exclusivamente medicamentos genéricos. Habria gque poner

los 180 dias por lo menos, salvo caso fortuito de fuerza

FEL SENOR PRESIDENTE. Honorable Molestina.,———=============---

EL H. MOLESTINA ZAVALA ., Sefior Presidente, son
antireglamentarias todas las propuestas gque se hagan sin
haber sido debatidas, ni en primera ni en segunda discusidn.
Asi es que propongo, para finalizar el tratamiento de esta

ley, gque no se acepten ninguna disposicidn transitoria
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adicionales que se han presentado a consideracidn del Pleno.

Someto a consideracidn,—=—=————mm—m e — e ——— ————

EL SENOR PRESIDENTE. Tiene usted razén, no ha sido debatido
este proyecto de transitoria en el primer debate, las que
se han propuesto estaban en el documento original. Honorable
Gonzabay, lo que propone el honorable G&mez, estaba en

el documento original y fue sometido al primer debate.

EL H. GONZABAY PEREZ. No, vy ademis de eso en el pais existen
medicamentos genéricos en la actualidad y hay muchos
laboratorios que tienen actualmente medicamentos genéricos.
Le puedo nombrar algunos, no quiero hacer propaganda, es

lo gque puedo manifestar, senor Presidente,-——————=—————=——e—-

EL SENOR PRESIDENTE. Sefigr Secretario, sirvase informar
si han sido aprobados todos los articulos y disposiciones

transitorias.——————————=—— - - - m oo e

EL SENOR SECRETARIO, Sener Presgidente, falta aprobar 1la

disposicidn final y los considerandos,-——=—————=—=——s=c—ss==x

EL SENOR PRESIDENTE. Sefiores, por favor, si fueran tan
amables de tener un poquiteo de paciencia. Someta a votacidn
la propuesta del honorable Gimez,-=————=—=—rmorsmmrmm e ————

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con la disposicifn transitoria que soplicita anadir
el sefior diputado Rall Gémez Ordenana, leida por Secretaria,
sirvanse expresar su voto levantande el braze. Sesenta
y dos diputados en la sala, dos votan por la propuesta
del diputado Rafil Gémez,=———=————=— = m—mm s e — e ————————

EL SENOR PRESIDENTE. Negada. Siguiente disposicidn.--—-—-————-
EL SENOR SECRETARIO. Disposicidén Final, observada y afin

no aprobada., "Derbdgase expresamente la Ley nlmero 152,

de creacidn del Consejo WNacional de Fijacidn de Precios

de Medicamentos de Uso Humano, expedida el 28 de abril
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de 1992, promulgada en el Registro Oficial nfimeroc 927,
de 4 de mayo de 1992, asi como los articulaes 100 y 101
del Cddigo de 1la Salud ¥y el articule 28 de la Ley de
Modernizacidn del Estado. La presente ley prevalecerid sobre
cualquiera otra que se le oponga, Regird a partir de 1la
fecha de su publicacién en el Registro O0ficial."™ FEsta 1la
disposicidn final, que ha merecido la siguiente observacibn
por parte del honorable Rafil Gémez. "Eliminese de 1la
disposicidn final, la mencidn al articule 28 de la Ley
de Modernizacidn del Estado." WNo hay miAs observaciones,

SEﬁﬂr Fresidente' ———————————————————————————————————————————

EL SENOR PRESIDENTE. &Qué otra observacidn hay, por favor?

EL SENOR SECRETARIO. Vamos a verificar, sefior Presidente,
si me permite un minutgo. El Honorable Reinalde Péez, por
escrito, ne tiene presentada observacién al articule 29

sino a los considerandos,-——=—————————————————m————

EL SENOR PRESIDENTE. Honorable Rafil Hurtado,=====—==—m————a——

EL H., HURTADO LARREA. Senor Presidente, coincide con 1lo
pedido por el diputadeo Ratl GComez, Pero seria necesario
introducir la siguiente disposicifn: "En las materias
regidas por esta ley, no se aplicard el Articulo 28 de

la Ley de Modernizacidn." Con eso habriamos cumplido los

dos proplisitos, === == e e e e e e e e

EL SENOR PRESIDENTE. Seifior Secretario, someta a votacibn
la disposicién final, con las observaciones de los

honorables Gdédmez y Hurtado.—-——=—————-=—————mmmem e s — e

EL SENOR SECRETARIO. Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con la disposicidn final, con las observaciones
propuestas por el honorable Gémez y el honorable Hurtado,

sirvanse expresar su vote levantando el brazo.--———=-=—-—=-=--

EL. SENOR PRESIDENTE., Honorables legisladores, no se vayan,

que falta ‘rﬂtar laﬂ EﬂnsidErandDS' ——————————————————————————




ActaN® 184 Pag 147

FL. SENOR SECRETARIO. Sesenta y dos diputados en la salsa,

cincuenta y cinco diputados votan a favor,=——==——===-ss=====

EL SENOR PRESIDENTE. Aprobado, Sefior Secretario, d& lectura

a los considerandos,-—————————=—————— e m—m e — e

EL SENOR SECRETARIO. "El1 Congreso Nacional. Considerando:
Que es obligacidn constitucional del Estade garantizar
el derecho a 1la salud; Que es deber del Estade velar por
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, asi
como procurar que lleguen a la poblacidn a bajo costo;
Que es indispensable establecer los mecanismos de proteccidn
real yv eficaz al consumidor para impedir abusos; Que el
Fstado debe promover el desarrollo de un mercado de
medicamentos genéricos, asi como su promocidn en la
pohlacidn ecuatoriana: (ue debe establecerse en el pais
un mecanismo seguro para la concesidon de los certificados
de homologaciédn del Registro Sanitario de medicamentos
genéricos, drogas, insumos o dispositivos mé&dicos producidos
en el exterior, para lo cual el Ministerio de Salud Pablica
deberd determinar la lista de paises «cuyos registros
sanitarios pueden homologarse en el Ecuador. "Hasta aqui
los considerandos, texto de la Comisidén. El1 sefior diputado
Reinaldo PéAez solicita que en el quinto considerando =se
suprima la frase "para lo cual el Ministro de Salud Piliblica
deberd determinar la lista de paises cuyo registros
sanitarios pueden homologarse en el Fcuador." No hay més

ohservaciones, sefior Presidente.,—-——====—==—= et e e e S e B e 8

ELL, SENOR PRESIDENTE., Someta votacidn, con la observacitn

dEl hnnﬂrahle Pﬁez. —————————————————————————————————————————

EL SENOR SECRETARIO, Los sefiores diputados que estén de
acuerdo con los considerandos, con la observacidn propuesta
por el honorable Pdez, sirvanse expresar su voto levantando
el brazo., Sesenta y dos sefiores diputados en 1la sala,

sesenta votan por los considerandos,~———-——=-—=-n=--s—=mee-—-—

ELL. SENOR PRESIDENTE. Sefior Secretario, han sido aprobados
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todos los articulos y textos de esta ley., Sefior Secretario,

le CoONSUl L, —————— e e e e e e e e e e e o v e e e e e e

EL SENOR SECRETARIO. Sefior Presidente, ha sido concluide
el segundo debate, con todos ¥ cada uno de los articulos,
los considerandos y el texto de la ley vy asi lo certifico,

sefor PrﬂEidEntE. ___________________________________________

EL SENOR PRESIDENTE. Declaro formalmente aprohbada la ley,
remitase al FEjecutivo y les agradezco a los diputados por
su esfuerzo, Los convoco para el dia miércoles a las tres

dE. Ia tarde. ————————————————————————————————————————————————

El senor Presidente clausura la sesidn, siendo las dieciséis
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