DE LAS COMISIONES UNIDAS DE SALUD Y ECONOMÍA, CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE ADICIONAN LAS FRACCIONES IX Y X AL ARTÍCULO 6 Y SE REFORMAN LOS ARTÍCULOS 29, 31 Y 74 DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y SE REFORMA EL ARTÍCULO 77 DE LA LEY FEDERAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL.
HONORABLE ASAMBLEA: 

A las Comisiones Unidas de Salud y Economía, de la H Cámara de Diputados, fue turnada para su estudio y dictamen la iniciativa que ADICIONAN LAS FRACCIONES IX Y X AL ARTÍCULO 6 Y UN ARTÍCULO 31 BIS, SE REFORMAN LOS ARTÍCULOS 29, 31 Y 74 DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y SE REFORMA EL ARTÍCULO 77 DE LA LEY FEDERAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL, presentada en la LIX Legislatura, por el Diputado Federal JORGE ANTONIO KAHWAGI MACARI. 

Las Comisiones Unidas de Salud y Economía, con fundamento en las atribuciones que les otorgan los artículos 39 numerales 1° y 3°, 43,44 y 45 y relativos de la Ley Orgánica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; y 55, 56, 60, 88, 89, 93 y 94 del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos, somete a la consideración de los miembros de esta Honorable Asamblea, el presente dictamen, el cual se elabora bajo la siguiente; 

METODOLOGÍA
Estas Comisiones, encargadas del análisis y dictamen de la iniciativa propuesta, desarrollan este dictamen, conforme a continuación se detalla: 

I. En el capítulo "ANTECEDENTES" se da constancia del trámite de inicio del proceso legislativo, del recibo de turno para el dictamen de la referida iniciativa y de los trabajos previos de la Comisión. 

II. En el capítulo correspondiente a "CONTENIDO DE LA INICIATIVA", se exponen los motivos y alcance de la propuesta de reformas y adiciones en estudio, así mismo, se hace una breve referencia de los temas que la componen. 

III. En el capítulo de "CONSIDERACIONES", las Comisiones dictaminadoras expresan los argumentos de valoración de la propuesta y los motivos que sustentan el resolutivo del dictamen a la iniciativa en análisis.

I. ANTECEDENTES
En la sesión del jueves 24 de noviembre de 2005, el Diputado Jorge Antonio Kahwagi Macari integrante del grupo parlamentario del Partido Verde Ecologista de México a la LIX Legislatura del Congreso de la Unión, en ejercicio de la facultad que le confieren los artículos 71, fracción II, 72 y 73 fracción XVI de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos y con fundamento en lo establecido en los numerales 55, 56, 60 y 64 del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos, propuso la iniciativa con proyecto de decreto que adiciona las fracciones IX y X al artículo 6 y un artículo 31 bis, se reforman los artículos 29, 31 y 74 de la Ley General de Salud y se reforma el artículo 77 de la Ley Federal de Propiedad Industrial.

Con la misma fecha, la Mesa Directiva de la LIX Legislatura turnó a las Comisiones de Salud y Economía la iniciativa, para su estudio y elaboración del Dictamen respectivo. 

II. CONTENIDO DE LA INICIATIVA
En este apartado, hacemos referencia a la Exposición de Motivos plasmada en la iniciativa en estudio: 

El Diputado expone en su iniciativa que la salud de la población es una de las más trascendentes responsabilidades del Estado. Asimismo, que las democracias constitucionales modernas se distinguen por los indicadores sostenidos de salud que garantizan sus políticas públicas y que el diseño de dichos instrumentos se funda en los consensos básicos, a partir de legislaciones adecuadas y a través de las funciones parlamentarias de control que supervisan las acciones de las administraciones públicas a las que esta confiada la salud general.   

Agrega que los avances científicos y tecnológicos que se conocen son  insuficientes para resolver las amenazas constantes a la salud de la humanidad, que la globalización ha dado cauce a positivos acontecimientos pero también al despertar de la conciencia mundial sobre la vulnerabilidad humana, ante nuevas epidemias y lo más grave, ante el rezago que existe en algunas latitudes, para erradicar enfermedades mutantes que se regeneran y retornan en peligrosa expansión a todos los destinos del orbe y que los pueblos mas desprotegidos son los que padecen inermes las peores consecuencias.

Señala que México se encuentra en una zona intermedia de capacidad probada para enfrentar, desde las directrices de la Organización Mundial de la Salud, los riesgos probables que incesantemente se producen y que en buena medida el reto mayor de la humanidad se ubica en la necesidad de remediar los desequilibrios que el progreso, a pesar de sus aportaciones, ha provocado en la salud del planeta y de sus habitantes. 

La salud es una condición indispensable para cruzar el complejo umbral del bienestar general, la salud pública es reflejo de la auténtica igualdad social en una constante de oportunidades reales para construir la plataforma del acceso al desarrollo humano sustentable. El Estado debe asegurar a todos el derecho a la salud a través de servicios de calidad y una cobertura total sin obstáculos. 

En nuestro país, indica, la realidad nos muestra un sector salud en desabasto permanente, la falta de recursos financieros para satisfacer la creciente demanda de servicios y medicamentos, se traduce en una barrera infranqueable de marginación para grandes capas de la población, que tienen que enfrentar el aumento considerable de los costos asociados al deterioro de la salud. 

Señala que la gratuidad de los servicios de seguridad social que en teoría cubren a un sector de la población, se vuelve con frecuencia una falacia ante las deficiencias estructurales y procedimentales que registra la atención ordinaria de esas instituciones. Agrega que se vuelve un mito la gratuidad cuando los derechohabientes deben cubrir con sus propios medios los medicamentos que se les prescriben y que el resto de la población, se encuentra al margen de cualquier esquema de aseguramiento médico, toda vez que vive en condiciones de subempleo o abierto desempleo en los refugios de la economía subterránea. La gente en condiciones de pobreza, se encuentra en la frontera del alto riesgo de la desatención de su salud con resultados lamentables. Ante la muy preocupante realidad de la automedicación en parte producida por el dilema que enfrenta la ciudadanía, que opta por adquirir la medicina evitando la previa consulta médica.

Actualmente, la fecha y el monto de las modificaciones al precio máximo de venta al público de los medicamentos, se define únicamente por las empresas farmacéuticas en un ejercicio de libre flotación de la oferta en función de una demanda creciente. Resulta inadmisible la pasividad de las autoridades responsables de regular los precios de medicamentos por tratarse de productos de primerísima necesidad. 

Dice que la administración pública tiene que contar con las herramientas jurídicas para frenar: el encarecimiento artificial que se genera en el sector público de salud; la prescripción de medicamentos patentados (y en muchos casos importados) de muy alto costo; así como la omisión de incluir medicamentos genéricos. 

Asimismo, comenta que es fundamental fiscalizar el otorgamiento ilegal de extensiones a patentes ya vencidas, pues esto impide el aprovechamiento eficiente de medicamentos equivalentes en el cuadro básico de medicamentos e insumos y que mientras no se corrijan todas las ineficiencias y se aseguren licitaciones públicas transparentes, no será posible alcanzar el nivel necesario de financiamiento público óptimo para el sector salud. 

Por lo anterior, agrega, la sociedad se encuentra en un completo estado de indefensión. Aparentemente, no existe alguna instancia para resolver el problema del alto costo de los medicamentos y los servicios de salud, así como mecanismos que permitan la cobertura total por parte de los servicios públicos. Por lo tanto surge la necesidad de mejorar nuestro marco jurídico a fin de generar mejores condiciones de vida para nuestra población. 

Para resolver esta situación indica que la Constitución General reconoce que el desabasto de ciertos productos puede traducirse en una situación de emergencia nacional, el caso de los medicamentos es inequívocamente uno de esos supuestos, para lo que la disposición constitucional contempla previsiones que en México no se han ejercido por la interpretación inconexa de las previsiones normativas vigentes y por la indiferencia de las autoridades a lo largo del tiempo, una indiferencia que pudiera tener como fundamento modalidades de corrupción.

Agrega que el problema a resolver busca fortalecer las competencias del sector salud a efecto de obligar a sus responsables a: 

· Intervenir ante las instancias gubernamentales que inciden en la fijación de los precios de los medicamentos para garantizar su acceso a la población en general; 

· Clarificar las acciones específicas para enfrentar con decisión el desabasto de medicamentos que, entre otras causas, produce la ineficacia del sector público de salud; 

· Impulsar la inclusión de medicamentos genéricos en el cuadro básico, 

· Autorizar la explotación de patentes de medicamentos genéricos, a efecto de garantizar su colocación al publico en general a precios realmente asequibles;

· Promover la utilización de los medicamentos genéricos en las instituciones médicas del sector público de todos los niveles de gobierno;

· Reforzar la vigilancia de los procesos de producción de medicamentos genéricos por parte de la Secretaría de Salud;

· Incluir en la dotación de medicamentos genéricos a las clínicas y centros psiquiátricos del país;

· Establecer mecanismos de supervisión efectiva sobre la distribución de medicamentos al público en general, y

· Garantizar que la venta al público de los medicamentos patentados y los genéricos se verifique a través de la expedición de la correspondiente prescripción médica de profesionales autorizados. 

III. CONSIDERACIONES
A. El artículo 28 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos establece de manera textual, que las leyes fijarán las bases para que se señalen los precios máximos a los artículos, materiales o productos que se consideren necesarios para la economía nacional o consumo popular.

B. El artículo 77 de la Ley Federal de Propiedad Industrial establece que la explotación de ciertas patentes en el ámbito de la salud, podrán ser utilizadas mediante el otorgamiento de licencias cuando el Consejo de Salubridad General determine que es necesario hacerlo por causas de emergencia, seguridad o tratándose de ciertas enfermedades graves. Sin embargo, no se establece mecanismos claros para llevar a cabo esta disposición. Cabe destacar que las licencias de utilidad pública están expresamente permitidas por los acuerdos internacionales.

C. Se considera que la materia de concesiones de licencias de utilidad pública, además de las causas de emergencia o seguridad nacional y los casos de enfermedades graves declaradas de atención prioritaria por Consejo de Salubridad General, se incluya el desabasto de fármacos y medicamentos. 

D. Así, el Consejo de Salubridad General, con la estructura y las facultades que se establecen en la fracción XVI del artículo 73 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos y los artículos 4° y siguientes de la Ley General de Salud, es el organismo con la autoridad jurídica y técnica para determinar cuando existe desabasto para los efectos de la solicitud y concesión de licencias de utilidad pública. El Consejo de Salubridad General, hará la declaratoria de atención prioritaria por iniciativa propia o por solicitudes por escrito de institutos o asociaciones involucradas o especializadas en la enfermedad, en la que se justifique la necesidad de atención prioritaria. 

E. En los últimos diez años se ha presentado un alza descomunal en los precios de los fármacos en relación con la inflación general acumulada durante este periodo. Como puede apreciarse, el aumento de los precios de los medicamentos ha sido exponencial, y en contraste el nivel de ingreso de los particulares se comporta con indicadores distantes a la posibilidad de ir al ritmo de esa tendencia. 

F. Existe un gran número de medicamentos genéricos que han acreditado su bioequivalencia y bioseguridad, demostrando su efectividad terapéutica y son mucho más accesibles en términos de precio unitario que los medicamentos de patente.  

G. La Comisión de Salud coincide en que es importante que en la Ley General de Salud se establezcan algunas disposiciones que aseguren el acceso a medicamentos genéricos e insumos necesarios para conservar la salud de la población en general, especialmente la de los sectores más desprotegidos y que el Sistema Nacional de Salud tenga dentro de sus objetivos el asegurar a la población el acceso a medicamentos, fármacos y material de curación y rehabilitación a través de medidas y programas que permitan establecer precios y costos accesibles a toda la población.

H. Es necesario fomentar la inclusión de medicamentos genéricos en el Cuadro Básico del Sector Salud, así como que sea indefectible para el personal médico la correspondiente prescripción para su venta al público. 

I. Es necesario que la Secretaría de Salud y la Secretaría de Economía, en el ejercicio de sus respectivas competencias, establezcan límites a los precios de medicamentos, así como a desarrollar mecanismos y programas con objeto de garantizar que la población más desprotegida tenga acceso a los medicamentos al costo de su producción. 

J. Problemas tan graves como los que se busca resolver a través de las reformas materia de este dictamen, requieren la producción de medicamentos genéricos, sobre base de invenciones que han entrado al dominio público por cualquiera de las causas previstas en la legislación sobre patentes, y que debe ser impulsada por las autoridades de salud y promovida por todas las partes involucradas en la atención de la salud.

Por las consideraciones anteriormente expuestas, los integrantes de estas Comisiones Unidas de Salud y Economía de la LIX Legislatura, con las atribuciones que le otorga el artículo 73 fracción XVI, de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos así como los artículos 45 numeral 6, inciso e) y f) de la Ley Orgánica del Congreso de los Estados Unidos Mexicanos, 87 y 88 del Reglamento para el Gobierno Interior de los Estados Unidos Mexicanos, ponemos a consideración el siguiente:

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE ADICIONAN LAS FRACCIONES IX Y X AL ARTÍCULO 6 Y SE REFORMAN LOS ARTÍCULOS 29, 31 Y 74 DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y SE REFORMA EL ARTÍCULO 77 DE LA LEY FEDERAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL.

ARTÍCULO PRIMERO.- Se adicionan las fracciones IX y X al Artículo 6 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Artículo 6. El Sistema Nacional de Salud tiene los siguientes objetivos:

I  a la  VIII …

IX.- Asegurar a la población general la accesibilidad a los medicamentos y fármacos, material de curación y rehabilitación mediante precios y costos accesibles a toda la población.

X.- Impulsar la  utilización de medicamentos genéricos intercambiables por parte de las instituciones públicas de salud del gobierno federal, de las entidades federativas y del Distrito Federal.

ARTÍCULO SEGUNDO.- Se reforman los artículos 29, 31 y 74 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue: 

Artículo 29.- Del Cuadro Básico de Insumos del sector salud, la Secretaría de Salud, en coordinación con las autoridades competentes, determinará la lista de medicamentos patentados, medicamentos genéricos intercambiables e insumos esenciales para la salud, y garantizará su existencia y disponibilidad a la población que los requieran.
Artículo 31.- La Secretaría de Economía, con la opinión de la Secretaría de Salud, asegurará la adecuada distribución y comercialización, y fijará los precios máximos de venta al público de los medicamentos patentados, medicamentos genéricos intercambiables e insumos. 

La Secretaría de Salud proporcionará los elementos técnicos a la Secretaría de Economía para la importación de medicamentos patentados e insumos.

Artículo 74.- La atención de las enfermedades mentales comprende:

I. …

II. …

La Secretaría de Salud gestionará la utilización de medicamentos genéricos intercambiables para beneficio de los internos en los centros psiquiátricos del país.

ARTÍCULO TERCERO.- Se Reforma el Artículo 77 de la Ley Federal de Propiedad Industrial, para quedar como sigue:

Artículo 77. …

En los casos de enfermedades graves o desabasto de fármacos y medicamentos que sean causa de emergencia o atenten contra la seguridad nacional, el Consejo de Salubridad General hará la declaratoria de atención prioritaria, por iniciativa propia o a solicitud por escrito de instituciones nacionales especializadas en la enfermedad, que sean acreditadas por el Consejo, en la que se justifique la necesidad de atención prioritaria. Publicada la declaratoria del Consejo en el Diario Oficial de la Federación, las empresas farmacéuticas podrán solicitar la concesión de una licencia de utilidad pública al Instituto para la elaboración y producción de medicamentos genéricos intercambiables y éste la otorgará, previa audiencia de las partes, a la brevedad que el caso lo amerite de acuerdo con la opinión del Consejo de Salubridad General en un plazo no mayor a 90 días, a partir de la fecha de presentación de la solicitud ante el Instituto.

…

…

…

ARTÍCULO TRANSITORIO
ÚNICO. El presente Decreto entrará en vigor al día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Federación. 

Sala de comisiones de la Honorable Cámara de Diputado, a los 30 días del mes de noviembre de 2005.

Por la Comisión de Salud:

Por la Comisión de Economía:

PÁGINA  
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