- 5__; ||IH _
", YESSICA MARISELA APAZA QUISPE
.tr"i =

{ e X _
! : C_Q§9,RESO "Decenio de la lgualdad de Of:ftuzldlad:s ?ara I\;':u}e‘rgs :H:nn;b:'e:""
REPUBLICA fio de la Universalizacion de la Salu
. . -

Proyecto de Ley N° 63 OO/ZD 20-Ce

Sumillaz LEY QUE DISPONE LA
CONFORMACION DE UNA COMISION DE
ALTO NIVEL PARA REGULAR Y FISCALIZAR

ONGRESO DE LA REPUBLICA
EADE TRANITE ¥ HGITALL DE DOCUMENTOS

2 B\ MAY 2070 PRECIOS DE MEDICAMENTOS DURANTE
= 1=3 Dc:) _ EMERGENCIA SANITARIA NACIONAL.
Firma....» ..Hora.., .5 i

T

Los Congresistas de la Republica miembros del Grupo Parlamentario “Unién
por el Perd”, a iniciativa de la Congresista de la Republica Yessica Marisela
Apaza Quispe, al amparo del articulo 107° de la Constitucién Politica.del Pera
y el numeral 2 del articulo 76° del Reglamento del Congreso de la Rsepubllca
proponen la siguiente iniciativa legislativa: %

FORMULA LEGAL

LEY QUE DISPONE LA CONFORMACION DE UNA COMISION DE ALTO
NIVEL PARA REGULAR Y FISCALIZAR PRECIOS. E.lE MED!CAMENTOS
DURANTE EMERGENCIA SANITARIA NACIONAL

Articulo 1°. Objeto de la Ley.

La presente ley tiene por objetivo modificar: los Art:-;-5° y Art. 27° de la Ley N°
29459 - Ley de los productos farmaceutlcas dISﬂOSItIVOS médicos y productos
sanitarios, e incorpora el numeral 9) dél: ﬁrt :28% con la finalidad de establecer
una regulaciéon temporal de precuos é_ eT marco de una emergencia sanitaria
nacional debidamente acreditada por & dutoridad competente.

Articulo 2°. Modificacion

“ide la ley N° 29459 — Ley de los productos
dicos y productos sanitarios, la misma que
s:gulente manera:

Modificase los articufos, 5%
farmacéuticos, dispositivos
quedara redactada de

Articulo 5°. ﬂe lﬁ:.AtlfOI'ldad Nacional de Salud (ANS) y de la Autoridad
nacional .de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitanos (ANM).

La’ Autondad Nacmnal de Salud (ANS) es la entidad responsable de definir
las paﬂt’&cas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos
médicos ¥ productos sanitarios.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), es la entidad responsable de proponer politicas
y, dentro de su ambito normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente Ley, sustentado en estandares internacionales.
Asimismo, convoca y coordina con organizaciones publicas, privadas y
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comunidad en general para el efectivo cumplimiento de lo dispuesto en la
presente ley.

En caso existiera la declaracion de emergencia sanitaria nacional la
Autoridad Nacional de Salud (ANS) activara una comisién de alto nivel
conformada por 5 miembros: (2) representante de la Autoridad
Nacional de Salud, (1) representante de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), (1) representante de Defensoria del Pueblo, (1) representante de
INDECOPI para regular de manera excepcional los precios de los
medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios que. por
efecto de mayor demanda puede ocasionar un incremento de pr' ye

Articulo 27°. Del acceso universal a los productos farm é1 icos,
dispositivos médicos y productos sanitarios. : :

El estado promueve el acceso universal a los productos _armaceutlcos
dispositivos medicos y productos sanitarios como compnnente fundamental
de atenmon lntegral en salud, partlcularmente en tas poblamones menos
para garantizar el acceso de Ia poblamon a:-i' medmamentos y dispositivos
meédicos esenciales, con criterio de . eqmﬂad "empleando diferentes
modalidades de financiamiento, monltoreando ¥ ‘evaluando su uso, asi como
promoviendo la participacion de la socledad clwl organizada.

Los servicios de farmacia public tan obligados a mantener reservas
minimas de productos farmaceuncos ésenciales disponibles de acuerdo a su
nivel de complejidad y pobla;:t '-en general.

La Autoridad Nac:lona}""" o aliid (ANS) tiene la facultad de aplicar
limitaciones y exce;mion ___:prevlstas en acuerdo sobre los aspectos de los
Derechos de Prop{edad ntelectual relacionados al comercio (ADPIC), sus
enmiendas y la declaracuon de Doha. Asimismo, en caso de existir una
declaratoria. de'emargencla samtarla namonal la Autoridad Nacronal de

una criéré samtarla nacional que ponga en riesgo la salud y la vida de
nuestros ciudadanos y a su vez pongan en riesgo el sistema de salud
de nuestro pais.
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Articulo 28° Incorporacion:

Incorpérese el numeral 9) del articulo 28° de la Ley N° 29459- Ley de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, el mismo
que quedara redactado de la siguiente manera:

“Articulo 28. Fundamentos del acceso universal
Son fundamentos basicos del acceso universal los siguientes:

(..)

9) Regulaciéon inmediata de precios de productos farmaé'g::.:_-:-f:._._
dlsposltwos médicos y productos sanltarlos en el ma_m_:o

salud y la vida de nuestros ciudadanos y a su vez ponga"'
capacidad operativa del sistema de salud de nuestro pais.
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EXPOSICION DE MOTIVOS.
1. FUNDAMENTOS DE LA PROPUESTA:

Nuestra Constituciéon Politica del Pert en su Art. 7° establece “Todos
tienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de
la comunidad, asi como el deber de contribuir a su promocién y
defensa...”, dejando un enorme vacio referente al rol del estado en la
proteccion de la salud de sus ciudadanos a diferencia de la Constitucién
Politica del Peru del afio 1979 la misma que en su Articulo 15 establecia
“Todos tienen derecho a la proteccion de la salud integral y el deber de
participar en la promocion y defensa de su salud, la de su medlo-'-f' riiliar
y de la comunidad”.

Sin embargo, en la Constitucion Politica del Peru del 1933 "en su
Artuculo 9 "Polltlca Nacional de Salud” establece que el estado:determlna

descentrallzadora para facilitar a todos los accesos_eqmtatlvos a los
servicios de salud. o

La Ley N° 26842 — Ley General de Salud ensu titulo preliminar IV.
establece que “La salud publica es responsabllldad primaria del estado,
siendo compartida por el mdwuiuo :la sociedad y el estado”,
consecuentemente resulta de vitat: ia mlervencmn directa del estado en
el sistema de salud en nuestro pais #nas aun si de por medio existe una
declaratoria de emergenc:a nacmnal causada por una pandemia, la
misma que genera una Crisis.sanitaria y a su vez econémica en nuestro
pais ocasionando ep: -':n"P,stms pobladores la pérdida de empleos, la
disminucion de: fuentes'de_mgreso y volviéndolos totalmente vulnerables
en términos de ‘Salud® y &conomia.

Asrmlsmo segu' -Lms Rlcardo Robles - Guerrero en su amculo “‘Una

acmbnal de Salud: Peru 2006-2015", en su pagina 60 “Peru y
- egulacmn en salud (FR)" dice textualmente lo siguiente:

Autorlda d

A -_15;91’ Peru la Funcién de Regulacién en Salud esté conferida al
Ministerio de Salud, quien es la Autoridad Nacional de Salud, segun lo
dispuesto en la Ley N° 26842 Ley General de Salud (Art. 123) (4), y
que se ha mantenido en el Decreto Legislativo N° 1161 Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud (5), que en su
Disposicién Complementaria Modificatoria Unica dice que es ‘“la
méaxima autoridad normativa en materia de salud, Adicionalmente la
LGS (4) en el Articulo 125 precisa que la descentralizacién “no
supone, en ningun caso, el ejercicio de competencia normativa” en

www.congreso.gob.pe
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materia de salud, salvo la ley disponga lo contrario. Para mayor
claridad el articulo 126 enuncia que “no se podra dictar normas que
reglamentan leyes o que tengan jerarquia equivalente, que incidan en
materia de salud, sin el refrendo de la Autoridad de Salud de nivel
nacional.” (Robles, 2017)’

a) Importancia de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en el sistema de salud publica y
privada de nuestro pais.

Segun el articulo especial “Estrategias para mejorar el acceso a
medicamentos en el Perd”, de Oscar Ugarte Ubiluz muestra u '_estudlo
referente a las barreras en el mercado privado de medicamento: f_:le fos
cuales segun DIGEMID, el 63% de los compradores en._.'as; _farmac:as
privadas provienen de servicios publicos (39% semcm&;.@?_s_ta{a{es, 20%
servicios ESSALUD y 4% de sanidades de FFAA PNP ._.servicios

el 37% prowene de servicios de salud pnvados,_ tod:::'ello hace no dejar
de tener en cuenta incluso que muchos __laboTateﬂOS a fin de tener
mayores utilidades promueven medlcamentos{{:de marca que como lo
sefalé alguna vez la Defensoria del Pueb}ﬁ:muchos de ellos se venden
hasta 26 veces mas caros que: ios ger'rérlcos (Ugarte, 2019)?,
desprendiendo de dicho texto se. arr‘iba .'.-Ia conclusion de que tanto el
mercado privado como publco"'e "roductos farmaceuticos, dispositivos
medicos y productos necesarlqs _'cnide vital importancia para enfrentar
una crisis de salud nacional;

Con fecha 11.03. 202'5 & '@rganizacién Mundial de la Salud ha calificado,
el brote del Ceranawru_ _E_Z{COVID 19) como una pandemia al haberse
extendido en mias i cién paises del mundo de manera simultanea por
lo que el Gob&ernc__del Pert, mediante Decreto Supremo N° 008-2020-
SA3 de fécha“14°03.2020 declara en Emergencia Sanitaria a nivel
nacuonat"”or X f-lazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de
___prevencio_ control del COVID-19, situacién que hace posteriormente
“igue se declare: un aislamiento social obligatorio como medida preventiva
pa[;l\ wtar la prOpagacmn del COVID19 en la ciudadania en general.

' Robles, G. ,. (2017, Junio). Una década de experiencia en el ejercicio de la funcién de regulacién de la.
http:/iwww.scielo.org.pe/pdflhm/v17n2/a10v17n2.pdf

? Ugarte, U. O. (2019, 27 de Marzo). Estrategias para mejorar el acceso a medicamentos en el Perd. Strategies to
improve access to medicines in Peru: http://www.scielo.org.pe/pdf/afm/v80n1/a19v80n1.pdf

*Ministerio de Salud. (2020, 11 de Marzo). Decreto Supremo.
https://edn.www.gob.pe/uploads/document/file/605928/DS_008-2020-SA.PDF
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En ese contexto, mediante Resoluciéon Ministerial Nro. 139-2020-
MINSA*, de fecha 30.03.2020 el MINSA aprueba el Documento Técnico:
Prevencién y Atencién de personas afectadas por COVID-19 en el Peru
en la misma que en su pagina numero 15, numeral 8.8 establece
tratamientos especificos para el COVID-19 cuyo contenido seria "
Cloroquina Fosfato" y "Hidroxicloroquina" vy "HidroxiCloroquina +
Azitromicina", cabe mencionar que dicha norma fue derogada vy
remplaza por la Resoluciéon Ministerial N 193-2020-MINSAS de fecha
14.04.2020 en la misma que en su pagina namero 16, numeral 7.9
establece tratamientos especificos para el COVID-19 cuyo contenido

seria:

Medicamento Dosis Duracién
Fosfato_de 500 mg cada 12 7.10 dias
cloroquina horas

Hidroxicloroquina 200 mg cada 8 7-10 dia

horas
500 mg primer
Hidroxicloroquina | dia luego 250
+ Azitromicina mg cada 24
horas
Fuente: RM N° 193-2020-MINSA (Pag. . 16 numeral 7 9).

VO

Del cuadro anterior se desprende. &l ana||3|s de que ante un evento
asociado a una emergencia:: i_ana nacional ocasionada por el
COVID19 el MINSA establecé:iun::fratamiento que puede ser ofrecido
para todos los casos, tant.q "evés mbderados y severos; la misma que si
bien es cierto deben de:séi- SeUpemsados estrictamente pueden también
ser recetados por entldades de la salud tanto publicas como privadas
para su sumrmstro'bajn_'s'upervlsmn médica, lo que ha generado el
incremento de:fa de anda en el mercado.

Asimismg,':t;on '.-‘Fecha 08 de mayo del 2020 mediante Resolucién
Ministerial N 2‘70 2020-MINSA® modifica el numeral 7.9 del punto VIl del
_..Document écnico Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de personas
fectas por _el COVID-19 en el Perd, aprobada mediante Mediante
Resp ':cfon Ministerial N° 193-2020-MINSA la cual queda de la siguiente
manera:

4 Ministerio de Salud. (2020, 13 de Abril). Resolucion Ministerial 193-2020.

https:/lcdn.www.gob.pe/uploads/document/file/582549/RM_193-2020-MINSA.PDF (Minsa, 2020)

® Minsa. (2020, 14 de Abril). Prevencion,Diagnostico y tratamientode personas afectadas por COVID- 19 en el peru.
hitps:/fcdn.www.gob.pe/uploads/document/file/582550/ANEXO_-_RM_193-2020-MINSA.PDF

= Ministerio de Salud. (2020, 8 de Mayo). Resolucion Ministerial 270-2020.
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/694719/RM_270-2020-MINSA.PDF

www.congreso.gob.pe
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a) Casos leves: Hidroxicloroquina (VO), Ivermectina (VO)

b) Casos moderados o severos: Hidroxicloroquina (VO), Azitromicina
(VO), Fosfato de Cloroquina (VO) y lvermectina (VO)

Los antes mencionados sumados a la gran demanda de insumos
meédicos y materiales de proteccion personal han hecho de que el
mercado genere mayor demanda y a su vez mayor aprovechamiento de
las cadenas de farmacias, las mismas que han incrementado hasta en
un 200% el precio de dichos productos.

i “paracetamol,
azifromicina, h|droxlctoroqmna-"'.-entre' o'tros los mismos que estan
siendo necesarios para la. salu " de las personas para enfrentar un
tratamiento contra el CGV]D 19 "6casionando un eminente atentado
contra la economia de. las cludadanos los mismos que en coyuntura de
aislamiento socual obllgatoho ATV Noticias, 2020)?

Finalmente, ggh._.ffé;gﬁ"é" 18.05.2020 ATV noticias en un reportaje
denominado #NDECOPI: Luchan contra concentracion de precios de

7 America Noticias. (2020, 15 de Mayo). Edicién Mediodia: Denuncian aumento en el precio de los medicamentos para
tratar casos de COVID-19. https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=SGBwmueGBcY

8 ATV Noticias. (2020, 15 de Mayo). Precio de los medicamentos se ha incrementado durante la pandemia.
https://www.youtube.com/watch?v=i6BcADMY2Bw

9 ATV Noticias. (2020, 18 de Mayo). Indecopi: Luchan contra concertacién de precios de medicamentos.
https://www.youtube.com/watch?v=PFDZAF SOmjA

www.congreso.gob.pe
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b) Importancia de la presente norma para la regulacion de precios de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios en el marco de la declaratoria de una emergencia
sanitaria nacional

Si bien es cierto, el Articulo 58° de nuestra Constitucién Politica del Peru
establece que “La iniciativa privada es libre. Se ejerce en una economia
social de mercado. Bajo este régimen, el estado orienta el desarrollo del
pais y actua principalmente en las areas de promocién del empleo, salud
educacion, seguridad, servicios publicos e infraestructura”, sin embargo,
inmediatamente, el Articulo 59° manifiesta que “El Estado estimula la
creacion de riqueza y garantiza la libertad de trabajo y la f’fb:e __ad -de
empresa, comercio e industria. El ejercicio de estas hberfades:, no
debe ser lesivo a la moral, ni a la salud, ni a la segundad pubhcas El
Estado brinda oportunidades de superacién a los sectore.s que sufren
cualquier desigualdad; en tal sentido, promueve las pequeﬁa empresas
en todas sus modalidades”, en el presente}-'-'-'-artlculﬁ “totalmente
constitucional hace referencia directa de que dlchas hbertades no debe
de ser lesivo a la moral ni a la salud, par.lo ‘Glie’ 'suponlendo que la
utilizacion de productos farmacéuticos g pnsm'vos médicos y productos
sanitarios en el marco de una declara Q_Eﬂa:_ dé emergencia sanitaria
nacional resulta necesaria para no _:poner en‘riesgo la salud y vida de
ciudadanos y a su vez no poner. eﬁ____esgo la capacidad operativa del
sistema de salud de nuestro pais entendlendose que ante una férmula
que busque medicacion y:: ah—; "'cm con dichos productos a fin no
colapsar hospitales ni afectar ia“salud de nuestros ciudadanos sera
necesario contar con la. o_feifa necesaria a precios accesibles para los
ciudadanos, sﬂuacm}h ‘gue. ante una emergencia sanitaria nacional
debidamente dgplara:, por organismos competentes es necesario su
excepcionalid__a_;j!f-‘-.q'ﬁ'e'_"conduzca a plantear la regulacion de precios
maximos de E;i}iénta,,_éif"consumidor final en las respectivas cadenas de
farmacias: hivel-fiacional.

p "'ipuesto manifiesta la importancia de la presente norma que

“iustenta; de'.'f'r'lanera constitucional la excepcionalidad de poder regular
Io"_.'{:rr‘eoros maximos de a) productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en el marco de la declaratoria de una emergencia
sanitaria nacional

2. ANALISIS COSTO BENEFICIO
El Proyecto de ley preserva que el estado peruano pueda regular de
manera excepcional los precios maximos de medicamentos en una
situacién de emergencia sanitaria nacional, evitando de esta manera
afectar al acceso de medicamentos a un precio justo; motivo por el cual

www.congreso.gob.pe
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se hace el presente analisis costo - beneficio de la siguiente iniciativa

legislativa:

Oportunidad Costo Beneficio Costo/Beneficio
El proyecto de ley | La La aprobacion del | Favorable para Ila
que dispone la | aprobacion | presente proyecto de ley | ciudadania en
conformaciéon de | del va a contribuir con toda la | general puesto que
una comisién de | presente ciudadania permitiéndole | no afecta su

alto nivel para | proyecto acceder a medicamentos | economia en una
regular y fiscalizar | de ley no | en farmacias y boticas a coyuntura __econémlca

los precios de |genera precios razonables, y no 1da - generada
medicamentos ningun en funcibn a precios ::':' crisis
durante la | gasto excesivos  ocasionados sanltaﬂa " nacional
Emergencia publico por el acaparamiento del ;-:debldamente
Sanitaria mercado de productos acrez;lﬂada por el
Nacional. farmacéuticos, §.g;:tatj_competente.

dispositivos medlces
productos sanitarios::::

3. EFECTO DE LA VIGENCIA DE: ‘LA ‘NORMA EN NUESTRA
LEGISLACION NACIONAL. :

La norma propuesta plantea Ia m_adlﬁcadon de los articulos 5° y 27°,
ademas la incorporacion del:n _.._eral 9° de la Ley N° 29459 — Ley de los
productos farmacéuticos, dlﬁposnwos meédicos y productos sanitarios.

4, VINCULACION CON" _GUERDO NACIONAL.

La propuesta c:u.""ple corias politicas de Estado:

Semcu:is & Salud y a la Seguridad Social, 1) promovera el acceso
gratullo.y______"'swo de la poblacién a los servicios publicos de salud y la
partlc!_gag.}g_r_}_ regulada y complementaria del sector privado.

Polifica décimo Séptima Afirmacion de la economia social de
mercado, en la misma que plantea el compromiso de sostener la
politica econdmica del pais sobre los principios de la economia social
de mercado, que es de libre mercado, pero conlleva el papel
insustituible de un estado responsable, promotor, regulador,
transparente y subsidiario, que buscar lograr el desarrollo humano y
solidario del pais mediante un crecimiento econémico sostenido con
equidad social y empleo.

www.congreso.gob.pe
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Lima, 20 de mayo de 2020.
OFICIO N° 062 -2020-GPFAJVL-CR

Seior
MANUEL ARTURO MERINO DE LAMA
Presidente del Congreso de la Republica

De mi mayor consideracion:

Reciba usted un cordial saludo a nombre de las y los congresistas de la r °P .bltca que
integramos la Bancada del Frente Amplio por Justicia, Vida y leerlad '

La presente, tiene por objeto expresarle nuestra profunda preocupacm especto a la
decision de convocar al Presidente del Consejo de Ministros a cona_u ¥-@.una sesion
Plenaria presencial para el martes 26 o jueves 28 de:: mayo “& efectos de dar
cumplimiento a lo dispuesto por los articulo 130° y 135° d¢&la Constltumon Politica del
Peru, y articulo 82° del Reglamento del Congreso

Al respecto debemos sefalar enfaticamente que onsidéramos inaplazable que el
Presidente del Consejo de Ministros, junto a sus.denids:ministros, deban exponer ante el
Pleno del Congreso la politica general del Goblerno y dé cuenta de sus actos durante el
interregno parlamentario. v

Sin embargo, no debemos, por un lado: '6iiﬂﬂé'r ‘que estamos en una crisis sanitaria que
cada dia se agrava ante las deficiencigs c{e fas:medidas de este gobierno; y por otro lado,
hace poce mas de 50 dias, se aprobé la modificacion al Reglamento del Congreso,
recaida en la Resolucién Legislativa-del Congreso N° 002-2020-2021-CR, “Resolucién
Legislativa del Congreso que midifica er Reglamento del Congreso de la Republica, con
la finalidad de implementar, &n:Gircunstancias de gravedad, el desarrollo de sesiones
virtuales de la orgamz:-m"n parlamentarla y del servicio parlamentario”; la misma que
textualmente sefiala en::sur: art;cu!o 27-A que, "en cuando ocurran circunstancias de
gravedad que :mpldan eI “fiormal funcionamiento del Congreso, los 6rganos
mencionados en | mcufa precedente podran sesionar virtualmente” (el énfasis es
nuestro).

Es pertinente séfialarque, segun el ultimo reporte del Ministerio de Salud, la cifra de
contagiados asmende .a noventa y nueve mil cuatrocientos ochenta y tres (99 483),
superanda IargatHente a varios paises de la region. Asi también, a la fecha se tiene que
once (11}: paﬂamentarlos de distintas bancadas han dado positivo a COVID-19, al igual
que varios sérvidores del Congreso.

A la luz de todo lo expuesto, creemos que insistir con la realizacion de una sesién
Plenaria presencial constituye un despropésito, que pone en serio riesgo la salud de los
participantes en dicho acto parlamentario. Creemos que, como primer poder del Estado,
debemos predicar con el ejemplo y cumplir con toda la medida de sanidad.

Por lo cual, solicito en virtud del articulo 51-A de la Resolucién Legislativa del

Congreso N° 002-2020-2021-CR, que la Junta de Portavoces disponga el desarrollo
virtual del Pleno, a fin de evitar mayor propagacion de la pandemia y reducir todo
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riesgo sanitario, tanto mas si la crisis sanitaria en este momento se ha tornado en
inmanejable.

Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para expresarle las muestras de mi
especial consideracion y estima personal.

Atentamente,

LENIN'ABRAHAM CHECCO CHAUCA
Congresista de la Republica
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