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Mision: “Legislar y controlar acorde a la representacion departamental y capital, para la consolidacion del estado social de derecho”.

Asuncién, de mayo de 2022

MHCD N° 2652

Senor Presidente:

Tenemos a bien dirigirnos a Vuestra Honorabilidad, a objeto de
remitir la Resolucion Presidencia N° 4043 “QUE DA POR ACEPTADA LA OBJECION
TOTAL FORMULADA POR EL PODER EJECUTIVO AL PROYECTO DE LEY N° 6865

‘QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N° 1119/1997 ‘DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS”.

Hacemos propicia la ocasién para saludar a Vuestra Honorabilidad,
muy atentamente.

S

Mw@ Villaiba de Abente

—Secretaria Parlamentaria

Allians Rodriguez
74 Iresidente
H. Camara de Diputados

-

AL
HONORABLE SENOR

OSCAR RUBEN §ALOMC)N FERNANDEZ, PRESIDENTE
HONORABLE CAMARA DE SENADORES
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Vision: “Un Poder Legislativo fortalecido y comprometido con la sociedad”.
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RESOLUCION N° 4043

QUE DA POR ACEPTADA LA OBJECION TOTAL FORMULADA POR EL
PODER EJECUTIVO AL PROYECTO DE LEY N° 6865 “QUE MODIFICA EL
ARTICULO 38 DE LA LEY N° 1119/1997 ‘DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD Y OTROS”

Asuncion, 25 de abril de 2022

El Decreto del Poder Ejecutivo N° 6453 de fecha 13 de diciembre de 2021
“POR EL CUAL SE OBJETA TOTALMENTE EL PROYECTO DE LEY N°
6865/2021 ‘QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N° 1119/1997
‘DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS".

CONSIDERANDO: Que, ha vencido el plazo legal sefialado en el Articulo 2° de la Ley N°

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

vjo

2648/2005 “QUE REGLAMENTA LOS ARTICULOS 192, 209 Y 211 DE LA
CONSTITUCION NACIONAL SOBRE PLAZOS LEGISLATIVOS”, para que la
Honorable Camara de Diputados se expida sobre la Objecién Total planteada
por el Poder Ejecutivo al Proyecto de Ley.

Que, es necesario dejar expresamente registrada la forma en que se ha
operado para la aceptacion de la objecién total, por parte de esta Honorable
Camara.

Por lo expuesto, anteriormente.

EL PRESIDENTE DE LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE
LA NACION

RESUELVE:

Dar por aceptada la Objecién Total Formulada por el Poder Ejecutivo segun
el Decreto N° 6453 de fecha 13 de diciembre de 2021 “POR EL CUAL SE
OBJETA TOTALMENTE EL PROYECTO DE LEY N° 6865/2021 ‘QUE
MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N° 1119/1997 ‘DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS”, de conformidad al Articulo 209 de la
Constitucion Nacional y en razén de que la Honorable Camara de Diputados
no se ha expedido sobre la misma, en el plazo establecido en el Articulo 2° de
la Ley N° 2648 del 18 de agosto de 2005.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido archivar.

”

Pedpp IIiajpé' Rodriguez
/ Presidente

H. Camara de Diputados
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Asuncion, 43 de OAwWAe de 2021

o RA DE DIPUTADOS
N 598.- " CAgé%RETAHIA GENERAL

DIRECCION DE PROYECTOS EN E?Tﬂ?ﬂi

Fecha de Entrada Astjnci D.I,(; ................

Serior Presidente: Segin Acta N’ 1Y sesion.. O€D

En cumplimiento con lo dispuesto por el articulo 209 de la
Constitucion de la Republica del Paraguay, me dirijo a Vuestra Honorabilidad a fin
de devolver el proyecto de ley N.° 6865/2021, «Que modifica el articulo 38 de la Ley
N.° 1119/1997 *“De productos para la salud y otros” », sancionado por el Honorable
Congreso Nacional el 24 de noviembre de 2021 y recibido en la Presidencia de la
Republica el 2 de diciembre del corriente afio.

. Iguﬂmente, adjunto copia autenticada del Decreto N. Y45 de
fecha 13 dec]f sie-mpre de 2021, por el cual se ejerce la atribucion prevista en el
articulo 238, numeral 4), de la Constitucion.

Dios guarde a Vuestra Honorabilidad.
/\ /o‘ - —— (.

Mario

Presidentede la Republica del Paraguay

Julio Borba
Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social

A Su Excelencia

Serior Oscar Salomén Ferndndez
Presidente de la Honorable Ciamara de Senadores
y del Congreso Nacional

Palacio Legislativo
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PRESIDENCIA dela REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto N° {éfé .{;.3 -

POR EL CUAL SE OBJETA TOTALMENTE EL PROYECTO DE LEY
N.© 6865/2021, «QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N.° [119/1997
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS "».

Asuncion, f% de aﬁéécmé”'d de 2027

VISTO: £l proyecto de ley N.° 68652021, «Que modifica el urticulo 38 de lu Ley
N2 TT19/1997 " De productos para la salud y otros s, sancionado por el
Honorahle Congreso Nacional el 24 de noviembre de 2021 v recibido en la
Presidencia de la Repriblica el 2 de diciembre del corriente aio. v

CONSIDERANDO: Que el articulo 238 (4) de la Constitucion airibuye a quien
ejerce la Presidencia de la Republica la fuculiad de vetar total o
parcialmente las leves sancionadas por el Congreso Nacional,
formulando  lus  observaciones v objeciones  que  estime
convenicnles.

Que las motivaciones de la uctuacion del Poder Ejecutivo. en el
marca del proceso de formacion y sancion de lus leves. deben
ajustarse, principalmente. al cumplimicnro del ordenamiento
Juridico constitucional. conforme con ¢l deber prescrito en el
articulo 238 (2) de la carta fundamental. La mision de los
poderes constituidos, en cuanto a la defensa de la Constitucion
respecta. reside en garaniizar los dercchos fundamentales v
asegurar las reglas que hacen al funcionamiento del sistema
democratico

Que el Provecto de Ley N.° 6863 tiene por objeto modificar
parte del cuerpo legal que regula la fabricacion. eluboracion.
fraccionamicnro. control de calidad. distribucion. prescripcion,
dispensacion. comercializacion,  representacion, importacion,
exportacion. almacenamiento. uso racional. régimen de precios.
informacion, publicidad, v la evaluacion. autorizacion 2 registro
de los medicamentos de uso  humano.  drogas, productos
GHIMICOS. redctivos v (odo otro producto de usoye aplicacion en
“medicina  humana, v los  productos _considlerados  como

v domtisanitarios \/
Fd \] ||

TAL. CONSTE. / (

Dirdccién de Decretos y Leyes \ it
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PRESIDENCIA dela REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N° (:’4 5-j - -

POR EL CUAL SE OBJETA TOTALMENTE EL PROYECTO DE LEY
N.© 6865/2021, «QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N.° 1119/1997
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS ».

Oue. en especifico, el proyecto en cuestion reforma la actual
redaccion del articulo 38. contemplado en el capitulo XT de la
lev. intituludo "DE LOS PRECIOS . Al respecto. la Comision
Nucional de la Comperencia (CONACOM). en su condicion de
aworidad de aplicacion de la Lev N.© 495613 "DEFENS.A DF
LA COMPETENCIA" medianie Nota CONACOM D PD N.°
3122021, puso a conocimiento los (érminos de su juicio sohre
el asunto. expiestos en la Opinion del Directorio 0221, kn o
fundamental. esgrimio que “persisien las preocupaciones de
que se determinard por ley que la fijucion de precios de
medicamentos es la regla (cuando que la fey actual dispone que
eso solo ocurrira  Ccuando se considere necesario” v la
necesidad ey determinada en un decreto)”

Que. a su vez el drgano encargado de la defensa v promocion
de la libre competencia reficre que " fe]l control y lu fijacion de
precioy mdaximos, como pretende la normativa, se daria en el
marco de la Comision Interinstitucional para el Conirol de
Precios. El provecto de lev modifica el alcance de la actuacion
de esta comision, que pasa de darse cuundo se considere
necesario a ser hasicamenie, permanenic. [ [ sin liniie de
vigencia para su actuacion . Del mismo modo. asevera que “lus
mediday que  restrinjan la  competencia. deben estar
debidamente jusiificadas sobre la hase de diversos principios. el
primero de oy cuales es la necesidad ™ Asimismo, aduce que
“laindeterminacion de la vigencia de la lev permite inferir fa
permancncia de la medida de fijacion de precios de venta
maximo 1 esio puede afectar la competencia en el sector | ]
desmotivando « los participanies del mercado o inmovar en
o _eficiencia, variedad v calidad de produdios. ademdas de
oductos. al verse algunas  empiredas  forzadas o

(08 de produccion para hhm'am'. ¢ o acceder al
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RAGH.A VARGAS, Directora L =

Presidhpcela de 1a Repiblica
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PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA vBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° i\iﬁ_ —
¢

POR EL CUAL SE OBJETA TOTALMENTE EL PROYECTO DE LEY
N.© 6865/2021, «QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N.° 1119/1997
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS».

wds

Que de acuerdo con el pronunciamiento de lu CONACOM,
“[e]sto  puede desembocar en un  desabastecimiento  de
productos. que es una preocupacion constante de autoridades
de competencia al hablar de la fijacion de precios mdaximos
Poxteriormente. expresa que “otra consecuencia podria ser que
los participanies del sector ajusien sus precios al alza, por mds
bajos que puedan ser, al precio mdximo fijado por la comision.
al servir de punto focal de referencia para las transacciones que
en ¢l sector se llevan a cabo ™. Finalmente. recomienda “emitir
el veto total del provecto de ley ™

Que. por otra parte. la Sccretaria de Defensa al Consumidor y
el Usuario (SEDECQ), e¢n el marco de sus funciones. 3V ode
acucrdo con su Nota SDCU N 10772021 v los (érminos de su
Dictamen  Juridico N.° 2072021 “recomicnda no  dar
acompafiamiento al citado proyecio de Ley N.° 6863

Que, los criterios técnicos desarrollados. por los éreanos de la
defensu de la competencia v de la proteccion al consumidor. se
encuentran enmarcados en el compromiso constitucional con la
competencia en ¢l mercado. consagrado en el articulo 107 de la
ley suprema. Segun tales posicionamientos, el Provecto de Lev
NS 6863 al eliminur el presupuesto de necesidad  para
imtervenir en el control de precios. v establecer para la
Direccion  Nucional de Vigilancia  Sunitaria  (DINAVISA)
atribuciones que propenden hacia la fijucion generalizada de
precios de los medicamentos  comerciakzados en el pais,
infringiria. potencialmente. la libertadhde coheurrencia
—~ "
\
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dbog. PAOLA VARGAS, Directora . —
Direccién de Decretos y Loyes
Presidencia de la Republlca 5
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PRESIDENCIAdela RP;PL"BLI(]/\ del PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N°

POR EL CUAL SE OBJETA TOTA LMENTE EL PROYECTO DE LEY
N.© 6865/2021, «QUE MODIFICA EL ARTICULQ 38 DE LA LEY N.° 1119/1997
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS "».

-

Con lua finalidad de observar el compromiso de cumplir la
Constitucion. y en lu iniencion de ofrecer al legisludor razones
purd revisar el texto normativo en cuestion. el Poder Ejecutivo
entiende Justificada. en funcion de los argumentos cmmeiados.
la ohjecion total del Proyecto de Lev N.” 6863 « Que moditica el
articulo 38 de la Levy N2 111907,

POR TANTO, ¢n cjercicio de sus atribuciones constitucionales.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1%~ Objétase 1otalmente el provecio de ley N2 68632021, «Que modifica el
articulo 38 de la Ley N.° 11191997 ~De productos para la salud v o1roy s,
sancionado por el Honorable Congreso Nacional. por los motivos expuesios
en el considerando del presente decrero

Art. 2%~ Devuélvese al - Honorable  Congreso Nacional el provecto  de fev

NP 08652021 a tenor de lo que prescribe el articulo 209 v concorduntes
de la Constitucion

Art. 3°%- EI presente decreto serd refrendado por el Ministro de Salud Piiblica 5
Bienestar Social

Art. 4% Comunigquese. publiquese ¢ insériese en el Registro Oficicab
N \
;/ o N Presidenenede 1
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Misién: “Legislar y controlar en representacion del pueblo, mediante una gestion eficiente, eficaz y transparente”

MCN N° 836

Senor Presidente:

Asuncién, 30 de noviembre de 2021

Tenemos a bien dirigirnos a Vuestra Excelencia, para poner a su

conocimiento que, con la aprobacion por ambas Camaras del Congreso Nacional, ha
quedado sancionado el Proyecto de Ley N° 6865 “QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE
LA LEY N° 1119/1997 ‘DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, cuyo texto, en

cuatro originales, acompafamos a la presente, a los efectos determinados en el Articulo

204 de la Constitucion Nacional.

Hacemos propicia la ocasién para saludar a Vuestra Excelencia, muy

cordialmente.

H./Camara fe Diputados

i
Fred .' A4&e. P Ecclesiis
Jdcretariq Pafjamentario

AL

EXCMO. SENOR

MARIO ABDO BENITEZ
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
PALACIO DE LOPEZ

LAH/D-2161754

Joséfedesma
SecretariagParlamentario
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Vision: “Poder Legislativo con compromiso ético y social orientado a brindar un servicio de excelencia.”
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LEY N° 6865

QUE MODIFICA EL ARTICULO 38 DE LA LEY N° 1119/1997 “DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS”

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE

LEY:

Articulo 1°.- Modificase el Articulo 38 de la Ley N° 1119/1997 “DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS”, cuyo texto queda redactado como sigue:
“Art. 38.- La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra las

siguientes funciones, con relacién a la fijacion de precios de medicamentos:

a) Fijar los precios de medicamentos comercializados en el pais, los cuales
debera actualizar periddicamente, tanto para la suba de precios maximos como
para su reduccién, conforme a los criterios definidos en la reglamentacion de la

presente Ley.

b) Crear una comisién interinstitucional consultiva para la revisiéon de los
criterios aplicados en la fijacidn y actualizacion de precios, conformada por
representantes del sector publico y privado involucrados en las actividades
descriptas en el Articulo 1° de la presente Ley, cuyo funcionamiento
reglamentara. Esta comision estara integrada en su mayoria por representantes

del sector publico.

c) Fijar los precios a traveés de coeficientes diferenciados segun correspondan a
productos fabricados localmente, importados a granel o terminados y teniendo en
cuenta una comparacion de precios de venta al publico en otros paises, cuando
corresponda. Se utilizaran coeficientes preferenciales para los medicamentos
genéricos calificados como esenciales y para otros medicamentos considerados
de alto costo y con reducida competencia en el mercado nacional, facilitando asi

su acceso a la poblacion.

d) Controlar que los precios fijados sean uniformes en toda la Republica, y que
sean aplicados en las farmacias abiertas al publico en general, asi como en las
farmacias de clinicas, policlinicas, ambulatorios, sanatorios, hospitales y otros

servicios similares de atencion de pacientes, en el sector privado.”

! &5/%

LAH
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PODER LEGISLATIVO

LEY N° 6865

Articulo 2°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Aprobado el Proyecto de Ley por la Honorable Camara de Senadores, a los veinticinco
dias del mes de agosto del aino dos mil veintiuno, quedando sancionado el mismo, por
la Honorable Camara de Diputados, a los veinticuatro dias del mes de noviembre del
ano dos mil veintiuno, de conformidad a lo dispuesto en el Articulo 207 numeral 1) de la
Constitucion Nacional

edesma
Parlamentario

Asuncion, de de 2021

Téngase por Ley de la Republica, publiquese e insértese en el Registrd Oficial.
El Presidente de la Republica

Mario Abdo Benitez

Julio Borba
Ministro de Salud Publica y Bienestar Social
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