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ORGANISMO LEGISLATIVO

CONGRESO DE LA REPi’JBLICA DE GUATEMALA
DECRETO NUMERO 28-2011

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO:
Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala establece que el goce de la
salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna, considerando la
salud como un bien publico nacional.

CONSIDERANDO:
Que el Estado debe velar por la salud y la asus(ei\cia social de todos los habitantes de la
Republica, desarrollando las acciones de prevencion y promocion a fin de procurar a los
habitantes el mas completo bienestar fisico, mental y social.

CONSIDERANDO:
Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala establece que el Estado
controlara la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos
aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes

POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 171 literal a) de la Constitucion
Politica de la Repdublica de Guatemala,

DECRETA:
La siguiente

LEY PARA COMBATIR LA PRODUCCION ¥ COMERCIALIZACION DE

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS, PRODUCTOS FARMACEUTICOS FALSIFICADOS,

MEDICAMENTOS ADULTERADOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y MATERIAL MEDICO
QUIRURGICO FALSIFICADO

Articulo 1. Se adi va la literal ) al articuio 10 del Codigo de Sailud, Decreto Numero
Q0-97 dal Conareso de la Reodblica. el cual aueda asi.

“c) el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, trabajara en forma
coordinada con el Ministerio Publico, la Policia Nacional Civil, el
Organismo Judicial y la Superintendencia de Administracion Tributaria, en

el desarrolio de sus funciones para el bate y errad ion de ia
produccion, fabricacion manufactura, etquetado, empaque,
. acondicionamiento, almacenaje, distribucién, comercializacion.

importacidn, exportacién, transporte, suministro, contrabando, venta y/o
dispensacién de cuaiquier medio, incluyendo los medios electrénicos ©
informaticos de med entos  falsificad: productos farmacéuticos
falsificados, medicamentos adulterados, dispositivos meédicos y material
médico quirargico falsificado. ya que los mismos representan un grave
riesgo para {a salud y la vida de las personas.”

Articulo 2. Se adiciona la literal 1) al articulo 17 de! Decreto NUmerco 90-§7 del
Congreso de la Republica, Cédigo de Salud, el cual queda asi:

“§) Adoptar las medidas encaminadas al . b y ermradi on de la
produccién, fabricacién, manufactura, etiquetado, empaque,
acondicionamiento, almacenaje, distribucion, comercializacion,

importacion, exportacién, transporte, suministro, contrabando, venta y/o
dispensacion por cualquier medio, incluyendo jos medios electrénicos o
informaticos de medicamentos adufterados, dispositivos médicos vy
material médico quirargico falsificado, ya que los mismos representan un
grave riesgo para ia salud y la vida de las personas.™

Articulo 3, Se adicionan las literales i), j), k) y 1), al articuio 164 de! Decreto Numero
90-97 del Congreso de la Republica, Codigo de Salud, el cual queda asi:

PPN VIGPF IS GRS S Y SRR S

s et e T e T e e e
Son productos fraudulentamente producidos, manufacturados, fabricados,
d acond o stiquetados con resp a su identidad,

marca u origen, para aparentar que son productos originales, que
representan un grave riesgo para la salud y la vida de las personas.
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Articulo 4,

i} Medi it dulterad Condician enlaquealaontemdc ©
raturaleza de un medicamenta original es al an sus ificaciones
previamente autotizadas, con la adicidn o eliminacién de un elemento
inerte o extrafto de cuaiquier naturaleza. Esto incluye 10s que hayan sido
siaborados, manipuiados, empacados, acondicionados © almacenados en
establecimientas clandestinos o no autork

k) Dispositives medicos y material médico quirirgico: es cualquier

instrumento, aparato, implemento, maouina, artefacto, implants. materiai u
otro articulo similar o relacionade, usado sole o en combinacitn, includos
los accesorios y el software necesaros para su comecta aplicacién,
propuesta por el fabrcanme e su uso con seres humanos paral
diagnastico, prevencion, supervision, tratamento o alivio de una
enfermedac; diagnostico, prevencon, supervision, fratamento ¢ alivio de
una lesion; investigacion. sustitucién ¢ soporte de la estructura anatémica
o da un proceso fisiclégico. apoyo y sostenimiento de la vida, control de (a
natalidad, desinfectién de disposiivos médicos, examen in vitro de
muestras derivadas del cuerpe humano, ¥y que no cumple su accion basica
prevista en o sobre el cuerpo hunianc por medios farmacolégicos.
inmunciogicos o metabdlicos, pero que puede ser asisido en sus
funciones por dichos medios. :

1} Dispositivas médicos y material médico quinirgico falsificado;
Cualquier mstrumento, aparato, implernento, maquina, artefacto, implante,
matenal u ctro articufo similar o relacionade, usado solc o en combinacion,
inciuidos los accesorics y el software para su uso con seras humanos
conforme la definicién del inciso anterier, fraudulentamente producidos,
manufaclurades, fabricados, empacados, acondicionades, envueltos o
etiquetados con respecto a su identidad o marca para aparentar que son
productos originales ™

Repuiblica, Codigo de Saiud, el cual queda asi:

Articulo 5.

“Articulo 182 Bis. Establecimiantos y lab ios clandest o no
autorizados. Son espacios de cualquier tipo, acondicionados o no,
destinados a:  produccion, manufaciura,  fabricacién, ' empaque,
acondicionamiento, almacenae, etiquetacion, distnibucién, comarcializacion,
suministro, venta o dispensa de cualquier tipo de medicamento, producto
farmacéutico ¢ dispositivos meédicos o malerial médico quirirgico, sin ia
debida autorzacién del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social.”

Congreso de la Republica, Cédige de Salud, ei cual qleda asi:

Articulo 6.

TAFUCUID L3%. MITUIWG Uo ap e ead oD NE TC '
soran aplicables a las infracciones, sanciones y dal:ms en materia de salud y
no tendran efecto retroactivo, salvo que favorezcan al infractor

No obstante lo anterior, cuandc se trale de medicamentos falsificados,
productos farmacéuticos falsificados, dispositivos médicos y material médico
quirurgico  falsficado. medicamento  adulteradc vy  establecimiertos o
laboratorios clandestinos, se aphcard en lo pertinente lo que establece el
articulo 240 Ter del Codigo Penal, Decreto Numers 17-73; Cédigo Procesal’
Penai, Decreto Numero 51-82.-Ley Contra la~Defincuencia Organizada,
Decreto Nimero 21-2008; y Ley de-Extincién de Daominio, Decrato Nimere
55-201C del Congreso de la Repiblica de Guatemala. Las conductas
delictivas en esta matena se considerardn permanemtes en tanto tales
medicamentos, productos. dispositivos 0 materiales se encuentran en uso ©
circulacion, o sus efectos nocivos subsistan o continden.”

Congreso de ia Republica, Codigo de Salud, i cual queda ast:

Articulo 8.

“CAPITULO IV

DE LAS ACCIONES CONTRA LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS,
FALSIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ADULTERACION DE

MEDICAMENTOS, FALSIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y MATERIAL

MEDICO QUIRURGICO™

Articulo 7. Se adiciona el aniculo 240 Bis al Decreto Numero 90-87 del Congreso dela
Republica, Codigo de Salud, el cual queda asl:
Aniculomms.f"' ion  de t duct
duticos ién  de di hkiﬁmén de

dispositivos médicos y material médico quirGrgico y establecimientos o
laboratorios clandestinos. La produccidn, fabricacién. manufacturacién,
acondicionamiento, empacado, etiquetado, comercializacion, distribucién,
atmacenamiento, transporte, venta, importacidn, exportacidn, contrabanda o
puesta al piblicc por cualquier medio, incluyendo los informaticos o
elecirénicos, de medicamentos fa!srﬁcadus productos  fammacéuticos
falsificados, med; adulterad itivos médicos y maternal
médico quirirgico falsificado, asi como Ics ostab!aammtm: o laboratarios
clandestinos, seran sancionados conforme 10 establecido en ei Codige Penal,
Decreto Numero 17-73, Cédiga Procesal Penal, Decreto Numere 51-82; Ley
Contra la Delincuencia Organizaca, Decreto Numero 21-2006; y Ley de
Extincion de Dominic, Decreto Numero 55-2010 del Congresa de la Republica

S€ adiciona i armcuio 154 WIS at Uecreio NUmB!’U PU-Y/ 08 LONQIeso Je 1d

Se adiciona un ditimo parrafo af articuio 234 del Decreto Numero S0-97 del

Se adiciona el Capitulo IV al Libro Wl del Decreto Numerc 90-87 del

Se adiciona el articule 240 Ter al Decreto Numero 90-97 de! Congreso de
la Repubiica, Codigo de Salud, el cual queda asi:

“Articulo 240 Ter. Procedimiento. En el caso que la autoridad competente
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, idemtifique que en
cualgquiera de Ios establecimientos que gozan de licencla sanitaria para su
funcionamiento se produce, manufaciura, elabora, acondiciona, empaca,
etiquata, almacena, distibuye, comercializa. vande o se pone a disposicion
del piblico por uﬂlquler medio, incluyendo los electronicos, madicamentos
falsificados, productos farmacéuticos falsificades, medicamentos aduliarados,
dispositivos médicos y material médics quirirgico faisificade, proceders de ia
N siguierite forma:

a) Suspenderd por tiempa indefinidc la licencia sanitana, permisos de
importacion ¢ comercializackdn de productns farmaceuticas o afines

b} Realizard la denuncia corressondiente ante ef Ministerio Pibhice,
presentando el analisis respective de! producte aduiterado o
falsificado; el Ministerio Publico debe solictar inmediatamente ei
anticipo de prueba al juez competente, asegurando la cantidad de
muastra como evidencia de [os medicamentos falsificados, productos
farmacéuticos falsifficados, medicamantos adulterados, dispositives
médicos y material méaico qurlrgice falsificado, y la destruccidn de
los medicamentos falsficados, productos farmacéuticos falsficados,
medicamentos adulterados, dispositvos médices y matenal meédico
quirdrgico falsificado, de conformidad con el procedimientc establecido
para su destruccién en el reglamento respectiva. Da igual manera
procedera con la matena pnma, equipe y/a instrumentos y maguinana,
envases, empaques, embalajes, etiguetas, material !mpreso ¢ de
publicidad y cuaiquier oiro medic que se haya utifizadc en diches
productos.

€n caso de allanamiento ilevado de conformidad con e Cédge
Procesal Penal, Decrelo Nimero 51-92 dal Cangreso de la Republica
de Guatermnaia, toda persona que se encuentre ep el lugar de los
Newios y que $8 SOSPecns naya COMeTo CUAIQUIsid O 108 oS
contenidos en la presente Ley. seré puesta & disposicion de las
autoridades.

c) informara al ttular del derecho relative a la marca 0 Marcas o su
iicenciatario o ai ulular del registro o la licencia sanitaria cuyos
derechos puedan estarse lesionando ¢ infringiendc a travas de los
productes falsficades, para que adopte las medidas que conmesponda

El Ministerio Piblico queda relevado de constindr garantla, prestar flanze o )
caucion de cualquier naturaleza, cuando solictte tales medidas.

Las medidas cautelares ordenadas por el tribunal competente y las
preventivas adoptadas por ef Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Sodial,

sobre el asunto.”

Articulo 9. Se reforma el articuic 303 del Decreto Nimera 17-73 del Congresa de ia
Republica, Cédigo Penal, e! cual queda asi:

“Articulo 303. Elaboracién peligrosa de sustancias alimsnticias. Quien
eiabore sustancias alimenticias en forma peligrosa para fa saiud, serd
santiorado con prision de unc a cinco afios. igual sancién se aplicard a
quien, a sabiendas, comerciare con sustancias nocivas a ia salud o
adulteradas, deterioradas o contaminadas.”

Articuto 10. Se adiciona el erticuio 303 Bis al Decreto Numero 17-73 det Congreso de la
Republica, Cédigo Penal, el cuai queda asi.

‘An._[cuh 303 Bis. Adult én de di Quien adufterare

d ntos serd ionado con prisién de seis a diez aftos. Igual sancién
se apficard a quien, a sabiendas, comerciare con suslancias nocivas a la
saiud, medicamentos adulterados, contaminados o prohibidos.”

Articulo 11. Se adtmna el articulo 303 Ter al Decreto Numero 17-73 del Congreso de
la Republica, Codigo Penal, ef cual queda asi:

“Articulo 303 Ter. Produccién de med tos falsificados, product
farmacéuticos falsificados, dispositivos médicos y material médico
quirurgico fatsificado. Quien en forma fraudulenta produzca, manufacture,
fabrigue, acondicione, envuelva, empagque y/o eliquete medicamentos,
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o material médico quirirgico,
con respecto a su identidad o marca, para aparentar que son productos
originales, sera sancionadoc conh pnsion de seis a diez afios y multa de
cincuenta mil a doscientos mit Quetzales.

Si este daiito fusre cometido por empleados o reprasantantss iegales de una

persona juridica, buscando beneficic para ésta, ademds de las sanciones

* penalce ¥ pecuniarias aplicables a los participantes del delito, se cancelara la
. de la persona juridica en el Registro Mercantil.

Si el resp fuere ef profesional ur i :uquehene bajo su direccién
técnica un blecimiants - farmacéuti 80 ke sancionard ademas con
inhabifitacion especial por el doble de tiempo de la condena.

Si como consecuencia dei hecho se produjere © agravare ls enfermedad de
alguna persona, la pena serd de seis a quince afios de prision, y si, coma
consecuencia del mismo resultare la muerte de alguna persona, sera
sancionada conforme las penas establecidas para el delito de homicidio
conmmalaﬂ_o mﬁ_gi articulo 123 del Codigo Penal, Decrete Nimero 17-73 del

gy v s peing e e e

Articulo 12.  Se adiciona ef articulo 303 Quéter al Decrelo Numero 17-73 del Congresc
de {a Republica, Cédigo Penal, ei cual queda asi: -
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Si este delito fuere cometido por empleados o representantes

persona juridica, buscando: beneficio para ésta, ademés de las sanciones
penales y pecuniarias aplicables a los participantes del deiito, se cancelard
permanentemente |3 la-persona juridica en el Registro
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Articulo 15. &md&meﬂthmo)ddmaddmm.
Repiblica, Ley contra la Delincuencia

21-2006 dei Congreso de ia-| Organizada, el cual
queda asi:

de
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productos .
material médico quintrgico. falsific ; L5 .
productos
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Articulo 16, semam;s)umza menmsszm, t.ayds
Extincion de Dominio, el cual queda asi:

“a8) m
material médico -quinigico i
médicos y material médico quirirgico faisificado, establecimientos G
laboratorios clandestinos.” £ %

de
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Articulo 17. s.mwmmu-uuu
- dispuesto en la presente Ley.

Articulo 18. mummumﬁmwoand-mum
publicacién en el Diario Oficial.
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