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CARTA N° 162-SIPMYSP-CMP-2024.

Miraflores, 09 de diciembre del 2024.

Sefior Congresista

LUIS RAUL PICON QUEDO
Presidente

Comisién de Salud y Poblacién
Congreso de la Republica
PRESENTE.-

Asunto : SOLICITUD DE ARCHIVAMIENTO DE LA AUTOGRAFA DE LEY QUE
ESTABLECE MEDIDAS PARA FACILITAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS REGISTRADOS EN
PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA, DESTINADOS AL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS Y CANCERES
DE BAJO Y DE ALTO COSTO

Referencia:  Carta N°477-D-CMP-2024 e Informe N°002-SIPMSP-CMP-2024, del 06 de junio
del 2024

De nuestra mayor consideracion:

Es grato dirigiros a usted para saludarlo cordialmente, y en atencién al asunto del documento, sobre
la AUTOGRAFA DERIVADA DE LOS PROYECTOS DE LEY 1880/2021-CR, 2273/2021-CR,
4995/2022-CR y 1422/2021-CR, QUE PROPONE LA LEY QUE ESTABLECE MEDIDAS PARA
FACILITAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA DESTINADOS AL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS Y CANCERES DE BAJO Y ALTO
COSTO, la cual fue observada por el Poder Ejecutivo y retorné a la comision que usted honra en
presidir el 02 de julio del presente afio.

Al respecto, como institucion representativa de la orden médica y en defensa de la salud de la
poblacion, debemos reiterar nuestra profunda preocupacion y total rechazo a esta iniciativa
legislativa, que establece medidas para facilitar el acceso a medicamentos, productos bioldgicos y
dispositivos médicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria destinados al tratamiento de
enfermedades raras o huérfanas y canceres de bajo y de alto costo que pone en riesgo la salud y vida
de los peruanos debido a los motivos que fueron sustentados oportunamente ante su despacho
mediante documentos de la referencia y que se reiteran y precisan a continuacién:

I. EL CMP considera que se debe promover la oferta y demanda de medicamentos genéricos y
biosimilares seguro, eficaces y de calidad de acuerdo con los lineamientos planteados por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), nuestra Politica Andina de Medicamentos y
nuestra Politica Nacional de Medicamentos y que se debe incentivar la venida de
medicamentos genéricos de paises de alta vigilancia sanitaria. Sin embargo, debemos siempre
tener presente que nuestra Politica Nacional de Medicamentos establece que para que se otorgue
el Registro Sanitario a un medicamento es esencial que se garantice su eficacia, seguridad y
calidad y para eso la autoridad de salud debe establecer las regulaciones necesarias para su
cumplimiento.
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Politica Nacional de Medicamentos:?

3.2. Regulaciony calidad de los medicamentos

La eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos son requisitos esenciales que deben ser
garantizados para el otorgamiento del Registro Sanitario y durante todo el proceso de
comercializacion de los productos farmacéuticos,

La autoridad de salud debe establecer las regulaciones cuyo cumplimiento garantice la
eficacia, seguridad y calidad de los productos que se comercializan en el pais. Dicha regulacion
debe influir desde la autorizacion hasta la dispensacion de los medicamentos, como parte de
un sistema de vigilancia sanitaria,

Recientemente fue aprobada la Ley N°31738 (11 de mayo del 2023) que cubre lo planteado en
los proyectos de Ley 1880/2021-CR, 2273/2021-CR y 4995/2022-CR. Esta Ley permite que los
medicamentos para enfermedades raras y huérfanas provenientes de paises de alta vigilancia
sanitaria se registren en un plazo maximo de 45 dias sujeto a silencio administrativo positivo,
condiciones idénticas a las planteadas en los proyectos de ley presentados, con la Unica diferencia
que la Ley aprobada establece que los titulares deben presentar la informacion de seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos que presenten. Esta informacion sera aquella que sustenté
el registro correspondiente en el pais de alta vigilancia sanitaria, informacién que los proyectos de
ley presentados no consideran indicando que se trata de una “aprobacion automatica con la sola
presentacion del certificado que acredite su registro en el pais de alta vigilancia sanitaria y del
certificado de libre comercializacién”, negando la posibilidad que la autoridad regulatoria cuente
con lainformacion de seguridad y eficacia (ver Anexo 1). Queda claro que lo unico nuevo planteado
en los proyectos de ley presentados es obviar la presentacién de la informacién de seguridad y
eficacia. Si los productos realmente vinieran de paises de alta vigilancia sanitaria ¢ Por qué volver
a legislar sobre la misma materia solo para evitar presentar la informacion esencial de seguridad
y eficacia?

o PROYECTOS DE LEY 1880/2021-CR,
LEY N 31738 2273/2021-CR Y 4995/2022-CR

Productos farmacéuticos para enfermedades | Productos farmacéuticos para enfermedades

raras o huérfanas y canceres raras 0 huérfanas y canceres

Provenientes de paises de alta vigilancia | Provenientes de paises de alta vigilancia

sanitaria sanitaria

Plazo maximo de 45 dias sujeto a silencio | Plazo maximo de 45 dias sujeto a silencio

administrativo positivo administrativo positivo

Presentan informacién de seguridad y | NO Presentan informacién de seguridad y

eficacia eficacia, solo el certificado de libre

comercializacion.

Basado en estas premisas y luego de volver a revisar el Texto Sustitutorio - Proyectos de Ley
1880/2021-CR, 2273/2021-CR Y 4995/2022-CR, reiteramos nuestro rechazo rotundo a esta
iniciativa legislativa y le solicitamos sea archivada porque pone en riesgo la salud y vida de
los peruanos debido a los siguientes motivos:

1. Riesgo de Calidad: Pueden venir medicamentos diferentes a los aprobados y no
los comercializados en paises de alta vigilancia sanitaria-PAVS. Los PAVS
registran medicamentos de muchos otros paises incluidos paises que no son de alta
vigilancia sanitaria, la presentacién de solo el Certificado Libre de Comercializacion
(CLV) no permitird identificar la procedencia de los productos importados, al no
presentar ninguna informacion que permita tener la certeza sobre el medicamento que

" https://www.gob.pe/institucion/minsa/informes-publicaciones/352896-politica-nacional-de-medicamentos
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se importa, podrian ingresar medicamentos de paises que no son de alta vigilancia
sanitaria presentando el certificado de libre comercializacién de un PAVS pero
ingresando al Perl un medicamentos distinto al que se comercializa en dicho PAVS,
el medicamento tendria el mismo principio activo pero con una calidad distinta a la que
se comercializa en el PAVS, en el peor de los casos podria no tener el principio activo
que se declara (ninguno u otro diferente).

2. Riesgo alto de una mala prescripcion y de un uso inadecuado: Al no tener la
informacion aprobada sobre el medicamento como la ficha técnica, los insertos o los
rotulados, el importador podria incluir indicaciones no aprobadas o el uso en
poblaciones no autorizadas (nifios, mujeres embarazadas, adultos), no se sabria las
dosis y las formas de administracién, tampoco las contraindicaciones ni las
advertencias y precauciones especiales de su empleo, las interacciones con otros
medicamentos, los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas y las
reacciones adversas. Todo esto hace imposible una buena prescripcion y mucho mas
un adecuado uso, poniendo en riesgo a todas las personas y especialmente a las mas
vulnerables.

3.  Rotulados (etiquetas) e insertos de productos en idiomas diferentes: Los
rotulados e insertos podran ingresar en idioma inglés, coreano o japonés, por ejemplo.
Esto no permitiria una correcta lectura de la forma de almacenamiento y administracion
del producto, pudiendo llevar a un almacenamiento o uso inadecuado que pondria en
riesgo la salud y vida de las personas.

4. Limitaciones en el control de calidad: Sin metodologias analiticas obligatorias,
certificados de analisis, y falta de requisitos técnicos de calidad, no se podran realizar
controles de calidad oportunos, reduciendo la capacidad de detectar productos
falsificados y subestandar, los cuales pueden causar dafio a los pacientes y no ser
eficaces en el tratamiento. Esto puede conllevar graves consecuencias para la salud,
incluyendo la muerte.

5.  Reduccion de la vigilancia sanitaria: Al no tener disponible los requisititos técnicos
de calidad, la Autoridad Nacional de Medicamentos no podra asegurar que la relacion
beneficio-riesgo se mantenga favorable durante todo el ciclo de vida del producto,
generando a corto, mediano y largo plazo las dificultades de identificar nuevas
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y la reaccion idiosincrasica, las cuales
causarian complicaciones que pueden derivar en ingresos hospitalarios e incluso la
muerte.

6. Debilitamiento de la Autoridad Nacional: Lo normado disminuye la capacidad
regulatoria de muestra autoridad nacional, convirtiéndola en un simple aceptador de
productos sin las herramientas necesarias para su control y vigilancia posterior. Esto
también imposibilitaria que la DIGEMID sea certificada por la Organizacién Mundial de
la Salud no pudiendo acceder a ningun nivel de acreditacion.

IV. Durante el presente afio hemos participado de varios espacios donde las diferentes entidades
como el Ministerio de Salud, las Universidades, la Academia, la Defensoria del Pueblo,
reconocidos profesionales, la industria farmacéutica formal y principalmente los pacientes
vienen reiteradamente manifestando su rechazo a estos proyectos de ley y solicitando su
archivamiento (Anexo 2), basados en que el tema ya se encuentra regulado por la Ley 31738
donde se coloca las mismas condiciones pero que si permite la presentacion de la informacion
sobre eficacia y seguridad que fue presentada a los PAVS.

V. La Organizaciéon Mundial de la Salud establece que “los sistemas regulatorios desempefian una

funcion clave para asegurar la calidad, la sequridad y la eficacia de los productos médicos. Los
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sistemas regulatorios eficaces son un componente esencial de los sistemas de salud y contribuyen
a los resultados deseados en materia de salud publica e innovacion”; por lo que invocamos al
Congreso de la Repblica a proteger la salud de nuestra poblacién rechazando y archivando
estos proyectos de ley.

Por lo expuesto, Sefior Presidente de la Comision de Salud y Poblacién, el Colegio Médico del Perd,
como entidad representativa de los médicos y en defensa de la salud y la vida de las personas,
SOLICITA EL ARCHIVAMIENTO de la citada iniciativa legislativa y que se tomen en cuenta las
recomendaciones sefialadas en el presente documento.

Sin otro particular, nos suscribimos de usted.

Atentamente,
COLEGIO MEDICO DEL PERU COLEGIO MEDICO DEL PERU

CONSEJO NACIONAL CONSEJO NACIONAL

DR. PEDRO ANTONIO RIEGA LOPEZ DR, PAVEL JAIME CONTRERAS CARMONA
DECANO NACIONAL SECRETARIO GENERAL

Sienswsnwnnnnean D CTH

. BLAS :
Ti otaris Ejocutiva da Incidencia Representante Hel CMP dnte la Comisién de Trabajo de
Meog/Cina y Salud Publica Productos Fdrmacéutitos, Dispositivos Médicos y

Productos Sarjtarios del Consejo Nacional de Salud

PRL/PCC/MBB/mcr/gcs
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ANEXO 1

LEY N° 31738. Ley que modifica la Ley 29698, Ley que decl

de interés ional y p

atencion el t iento di
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Los productos farmacéuticos que cu
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ANEXO 2

jAtencion: Medios de Comunicacion y

Congresistas de la Republica!

Los Proyectos de Ley que se pretenden aprobar por insistencia no benefician a los
pacientes y ponen en riesgo nuestra salud y vida

Las asociaciones de pacientes nos dirigimos a ustedes para expresar nuestra oposicién categoérica a la

1422/2021-CR, 1880/2021-CR, 2273/2021-CR y 4495/2022-CR.

Somos pacientes, nos esforzamos por seguir las indicaciones médicas con las esperanzas de ver restablecida
o por lo menos mejorada nuestra situacion de salud, nos enfrentamos a situaciones a veces criticas de la
propia enfermedad, del sistema de salud, de nuestra situacién econémica, pero no dejamos de luchar por
nosotros, por un familiar o un amigo.

Lo que no podemos llegar a entender es que un Congreso que debe velar por todos los peruanos y facilitar a
través de leyes nuestro derecho a la salud, de forma injusta e inhumana nos sume a esta lucha por la vida, el
tener que lidiar con proyectos de leyes que nos causaran mas dafo y que equivocadamente dicen nos
ayudaran a nuestra salud.

Durante todo el presente afio hemos tenido que manifestar de forma reiterativa nuestro rechazo a los
Proyectos de Ley mencionados, rechazo que ha sido compartido por todo el poder ejecutivo, la defensoria del
pueblo, las instituciones académicas, las sociedades cientificas, la misma industria farmacéutica, por lo que no
terminamos de entender a quién beneficia estos proyectos que a nosotros los pacientes nos perjudicara
porque la regulacién de medicamentos es esencial para proteger la salud publica y garantizar el acceso a
medicamentos seguros y efectivos. Un registro sanitario automatico pone en riesgo la salud de las personas y
el sistema de salud en su conjunto porque impide el control de lo registrado.

Nuestra posicion como asociaciones de pacientes:

1. Exigimos el archivo definitivo de estos Proyectos de Ley, pues atentan contra la salud y seguridad de todos
los peruanos.

2. Resaltamos que las enfermedades raras y el cancer ya cuentan con la Ley 31738, que permite un registro
sanitario agil y seguro en 45 dias.

3. Rechazamos la exclusion de las asociaciones de pacientes en la elaboraciéon de estos Proyectos de Ley, lo
que demuestra una falta de consulta y dialogo con las partes mas afectadas.

Llamado a los medios de comunicacion:

Solicitamos su apoyo para informar y alertar a la ciudadania sobre los riesgos de esta normativa.

Cubrir nuestras acciones de protesta, que incluyen reuniones con la Defensoria del Pueblo, plantones,
pronunciamientos y declaraciones conjuntas con colegios profesionales, la academia y la industria formal.

Llamado a los Congresistas de la Republica:

Reiteramos que en sus decisiones recae la responsabilidad histérica de proteger la salud de millones de
peruanos. La eliminacién de controles sanitarios podria desencadenar consecuencias irreparables para la
poblacion.

Estamos disponibles para brindar declaraciones y detalles que refuercen la importancia de rechazar esta
autégrafa de ley. La salud de la poblacién no debe sacrificarse bajo ningtn pretexto.

Lima, 02 de diciembre de 2024
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[MPD Congreso de la Republica] Notificacion de Registro de Documento

Notificaciones Congreso de la Republica a €« 2 B e
Para: Usted Lun 9/12/2024 20:14

Estimado(a) COLEGIO MEDICO DEL PERU:

Mediante la presente, queremos hacerle saber que su nuevo trémite en Mesa de Partes Digital del Congreso de la Republica, con asunto SOLICITUD DE
ARCHIVAMIENTO DE LA AUTOGRAFA DE LEY QUE ESTABLECE MEDIDAS PARA FACILITAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA SA, ha sido REGISTRADO de manera satisfactoria con el RU N° 1728870 y con
los siguientes destinatarios:

Destinatario

1 COMISION DE SALUD Y POBLACION

Para ver el estado del documento, inicie sesidn en el siguiente enlace: https://wb2server.congreso.gob.pe/mpv/#/login

Saludos cordiales,
Congreso de la Republica
Un Congreso Para Todos
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CARTA N° 477-D-CMP-2024.

Miraflores, 6 de junio del 2024.

Sefior Congresista
Alejandro Soto Reyes

Presidente del Congreso de la Republica

Congreso de la Republica
PRESENTE

ASUNTO

REFERENCIA:

Sustento de observacién

a) Dictamen recaido en los Proyectos de Ley 1880/2021-CR,
2273/2021-CR Y 4995/2022-CR

b) Informe N° 002-SIPMYSP-CMP-2024

De nuestra mayor consideracion:

Es grato dirigirnos a usted para saludarla cordialmente, y en atencién al documento de
referencia a), hacerle llegar nuestra profunda preocupacién y total rechazo al Texto
Sustitutorio de los Proyectos de Ley 1880/2021-CR, 2273/2021-CR y 4995/2022-CR

aprobado por el Congreso

de la Republica que establece medidas para facilitar el acceso

a medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos registrados en paises de
alta vigilancia sanitaria destinados al tratamiento de enfermedades raras o huérfanas y
canceres de bajo y de alto costo, sobre el cual no se nos pidié opinidn; y pone en
riesgo la salud y vida de los peruanos debido a los motivos que se detallan en el informe

técnico de la referencia b)

Por lo expuesto, Sefior P
Médico del Pera, como en

residente del Congreso de la Republica del Perd, el Colegio
tidad representativa de los médicos y en defensa de la salud y

la vida de las personas, SOLICITA LA OBSERVACION de la citada iniciativa legislativa

y que se tomen en cuenta

las recomendaciones sefialadas en el informe técnico adjunto.

Sin otro particular, nos suscribimos de usted.

Atentamente,

COLEGIO MEDICO DEL PERU
CONSEJO NACIONAL

DR. PEDRO ANJFONIO RIEGA LOPEZ
DECANO NACIONAL

COLEGIO MEDICO DEL PERU
CONSEJO NACIONAL

DR, PAVEL JAIME CONTRERAS CARMONA
SECRETARIO GENERAL

Av. 28 de Julio 776, Miraflores Lima 18, Peru
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INFORME N° 002-SIPMYSP-CMP-2024

A :  DR. PEDRO RIEGA LOPEZ
DECANO DEL COLEGIO MEDICO DEL PERU

De . DRA.MAGALY BLAS BLAS
SECRETARiA DE INCIDENCIA POLITICA EN MEDICINA Y SALUD
PUBLICA

Asunto : SUSTENTO DE OBSERVACION AL DICTAMEN RECAIDO EN LOS

PROYECTOS DE LEY 1880/2021-CR. 2273/2021-CR Y 4995/2022-CR,
QUE PROPONE LA LEY QUE ESTABLECE MEDIDAS PARA FACILITAR
EL ACCESO A MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA
VIGILANCIA  SANITARIA DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS Y CANCERES DE BAJO Y
ALTO COSTO.

Fecha . Lima, 06 de junio del 2024

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y en atencion al asunto sefalado, la
Secretaria de Incidencia Politica en Medicina y Salud Publica del Colegio Médico del Perl se
informa lo siguiente:

l. ANTECEDENTES

Con fecha 30 de mayo, la Comisién de Salud y Poblacién del Congreso de la Republica aprueba
el TEXTO SUSTITUTORIO - PROYECTOS DE LEY 1880/2021-CR, 2273/2021-CR Y 4995/2022-CR;
LEY QUE ESTABLECE MEDIDAS PARA FACILITAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA
VIGILANCIA SANITARIA DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS O
HUERFANAS Y CANCERES DE BAJO Y DE ALTO COSTO.

Il. ANALISIS

Tenemos a bien dirigirnos a usted para saludarlo cordialmente, y hacerle llegar nuestra profunda
preocupacion y total rechazo al Texto Sustitutorio de los Proyectos de Ley 1880/2021-CR,
2273/2021-CR Y 4995/2022-CR aprobado por el Congreso que establece medidas para facilitar el
acceso a medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos registrados en paises de alta
vigilancia sanitaria destinados al tratamiento de enfermedades raras o huérfanas y canceres de bajo y
de alto costo, sobre el cual no se nos pidié opinion, y solicitarle sea observado porque pone en
riesgo la salud y vida de los peruanos debido a los siguientes motivos:

1. Riesgo de Calidad: La norma permite la aprobacion automatica y permanente de medicamentos
sin estudios de estabilidad y calidad, poniendo en riesgo la salud de los pacientes vulnerables al
no garantizar la eficacia y seguridad de los tratamientos, incluso podrian incluir indicaciones y
dosificaciéon no autorizadas en su pais de origen.

La industria farmacéutica tienen plantas de fabricacion (laboratorios) en diferentes paises,
algunas en paises de alta vigilancia sanitaria y otras en paises que no tienen ese nivel,
generalmente la exigencia de produccion esta dada por las normas de los paises, por lo tanto, un
fabricante puede tener el mismo medicamento elaborado con diferentes estandares de calidad, la
presentacion de solo el Certificado de Libre Venta (CLV) no permitira identificar la procedencia de
los productos importados, pudiendo ingresar productos de paises que no son de alta vigilancia



sanitaria. En ese sentido, como DIGEMID no tendra ningin documento sobre el producto, no
podra verificar su procedencia. Los paises se preocupan por los productos fabricados y utilizados
en sus propios territorios, miren como el articulo 8 de la Ley 29459, Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nuestro pais, establece que para
productos fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacién no aplica la exigencia de
registro sanitario. Si el CLV no permitira con certeza identificar que el producto importado se
comercializa en el pais de referencia, existiria la posibilidad del ingreso de productos sin ningun
control.

Articulo 8.- De la obligatoriedad y vigencia

Todos los productos comprendidos en la clasificacion del articulo 6 de la
presente Ley requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su
titular para la fabricacion, la importacion, el almacenamiento, la distribucion, la
comercializacion, la promocion, la dispensacion, el expendio o el uso de dichos
productos. Toda modificacion debe igualmente constar en dicho registro. Se
exceptian de este requisito los productos fabricados en el pais con fines
exclusivos de exportacion.

La ley mencionada, no tiene la exigencia de presentar la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, que constituye un conjunto de normas minimas para la correcta fabricacion de
productos farmacéuticos y establece los estandares que deben ser observados por la industria
farmacéutica para la fabricacion de sus productos de manera que satisfaga los criterios de calidad
requeridos a fin de cautelar la salud de la poblacién usuaria. Los productos pueden ser fabricados
por etapas y eso puede incluir que dichas etapas se realicen en laboratorios diferentes que podran
estar en paises diferentes, algunos considerados de alta vigilancia sanitaria y otros no.

Ley N° 29459:

Articulo 18.- De la calidad de los productos regulados en la presente Ley

El control de calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios es obligatorio, integral y permanente. Para garantizar la
calidad de estos productos, los establecimientos publicos y privados, bajo
responsabilidad, deben contar con un sistema de aseguramiento de calidad.
En el caso de productos farmacéuticos, la calidad involucra todos los aspectos
del proceso de fabricacion, desde las materias primas empleadas hasta los
productos terminados; asi como los procesos de almacenamiento, distribucion,
dispensacioén y expendio.”

Limitaciones en el Control de Calidad: Sin metodologias analiticas obligatorias, certificados de
analisis, y falta de requisitos técnicos de calidad, no se podran realizar controles de calidad
oportunos, reduciendo la capacidad de detectar productos falsificados y subestandar, los cuales
pueden causar dafio a los pacientes y no ser eficaces en el tratamiento y pueden conllevar graves
consecuencias para la salud, entre ellas la muerte.

El Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado, por Decreto Supremo N° 016-2011-SAy
sus modificatorias, ha dispuesto que, el certificado de analisis donde se realizan las pruebas
establecidas en la metodologia es el documento que garantiza la calidad del producto
farmacéutico, sin embargo éste no se tendra, por lo tanto no habra forma de evaluar la calidad de
los productos ingresados bajo el amparo de este Proyecto de Ley.

“33) Certificado de analisis: Es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefialan los analisis realizados
en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por el interesado a la Autoridad Sanitaria. Mediante el



certificado de analisis se garantiza la calidad del producto. Cuando se haga
mencién al protocolo de analisis se refiere al certificado de andlisis
DIGEMID no podra ejecutar acciones de control y vigilancia, ni de farmacovigilancia, tampoco
podra aplicar medidas sanitarias como suspender, modificar o cancelar el registro Sanitario.

Reduccién de la vigilancia sanitaria: Al no tener disponible los requisititos técnicos de
calidad, la Autoridad Nacional de Medicamentos no podra asegurar que la relacion beneficio-
riesgo se mantenga favorable durante todo el ciclo de vida del producto, generando a corto plazo,
mediano y largo las dificultades de identificar nuevas reacciones adversas a medicamentos - RAM
y la reaccion idiosincrasica, las cuales causarian complicaciones que pueden derivar en ingresos
hospitalarios e incluso la muerte.

Rotulados (etiquetas) e insertos de productos en idiomas diferentes: Los rotulados e insertos
podran ingresar en idioma inglés, coreano, japonés por ejemplo. Esto no permitira una correcta
lectura de la forma de almacenamiento y administracion del producto, pudiendo llevar a un
almacenamiento o uso inadecuado que pondra en riesgo la salud y vida de las personas.

Podran circular medicamentos con indicaciones no evaluadas. No teniendo ningun
documento de respaldo presentado a DIGEMID, los insertos podran incluir indicaciones no
aprobadas en Paises de Alta Vigilancia.

Debilitamiento de la Autoridad Nacional, Lo normado disminuye la capacidad regulatoria de
DIGEMID, convirtiéndola en un simple aceptador de productos sin las herramientas necesarias
para su control y vigilancia posterior.

Finalmente, las actualizaciones en el proceso de fabricaciéon que se realicen al producto no
estaran reqistradas. El registro sanitario es dinamico, debe actualizarse cada vez que el
fabricante haya realizado un cambio, puede ser de vida util, de proceso de fabricacion, de
control de calidad, de rotulado, inserto, y mas. DIGEMID no contara con el registro de
dichos cambios, lo que imposibilitara el control del producto.

Contradicciones:

8.

DIGEMID no podria ser certificada por OMS. El Proyecto de Ley aprobado por el Congreso
establece en su primera Disposicion Complementaria Final el declarar de interés nacional el
fortalecimiento y la modernizacién de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) a fin de promover su funcionamiento con altos estandares internacionales, al nivel de
los paises de afta vigilancia sanitaria.

La Organizacion Mundial de la Salud OMS, establece que “los sistemas regulatorios desempefian
una funcién clave para asegurar la calidad, la seguridad y la eficacia de los productos médicos.
Los sistemas regulatorios eficaces son un componente esencial de los sistemas de salud y
contribuyen a los resultados deseados en materia de salud publica e innovacién'”. Para evaluar a
las autoridades regulatorias, en el mundo se estableci6 la “Herramienta mundial de la OMS para
la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos?”, podemos ver en
dicha herramienta que una autoridad reguladora de productos farmacéuticos debe dar una
autorizacién de comercializacién (registro) antes de la comercializacién (ACO01.1), las
disposiciones legales deben facultar a la ARN a solicitar informacioén satisfactoria sobre la calidad,
la seguridad y la eficacia de los productos médicos que tienen por objeto su registro o autorizacion
de comercializacion (AC01.03). En las disposiciones legales y regulaciones se deben delimitar los
periodos de validez apropiados del registro o autorizacién de comercializacion inicial y sus
posteriores renovaciones (AC01.04). Estas pautas también deben explicar claramente qué tipo de
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informacion se debe incluir en los prospectos (inserciones y folletos informativos para pacientes),
la informacién similar al RCP (folletos informativos para profesionales o equivalentes) y la
rotulacion del envase (AC01.13). entre otros.

Como vemos, el proyecto de Ley aprobado establece que se debe fortalecer y modernizar
DIGEMID, pero le quita exigencias que la OMS ha determinado como obligatorias incluso de nivel
de madurez 1, por lo que contrario a lo establecido en la norma, DIGEMID no podra verse
fortalecida y menos modernizada, el pais abrira las puertas a registros automaticos, pero la
DIGEMID no podra garantizar su calidad y ademas la industria nacional no podra ser reconocida
por ningun pais

ACO01.01: Las disposiciones legales requieren haber recibido un registro o
una autorizacién de comercializacién antes de colocar el producto en el
mercado (Nivel de madurez 1)

El evaluador debe comprobar que existan, se hayan promulgado y se apliquen
disposiciones legales que requieran un registro o una autorizacién de
comercializacion antes de colocar un producto médico en el mercado. Las
disposiciones legales deben ordenar claramente que todos los productos
médicos han de obtener un registro o una autorizacion de comercializacion antes
de su entrada en el mercado. Estas disposiciones deben proporcionar una lista
de las clases de productos médicos (por ejemplo, medicamentos, vacunas o
dispositivos médicos) que requieren un registro 0 una autorizacion de
comercializacion anterior a su comercializacién o venta. En las disposiciones
legales se deben especificar las multas, los cargos, las penas o las sanciones
aplicables en caso de incumplimiento. El evaluador debe observar que algunos
productos médicos quiza sean importados y comercializados antes de su
registro o autorizacién de comercializacién en circunstancias especiales, como
durante una emergencia o en respuesta a un problema urgente de salud publica.
La ARN debe contar con sistemas que permitan el seguimiento activo de tales
productos médicos. Antes de aplicar la clasificacién, el evaluador puede referirse
a las disposiciones legales relacionadas con las situaciones de emergencia.

ACO01.03: Hay disposiciones legales que requieren demostrar la calidad, la
seguridad y la eficacia del producto antes de su registro o autorizacion de
comercializacion (Nivel de madurez 1)

El evaluador debe comprobar que haya disposiciones legales que estipulen la
demostracion de un nivel aceptable de calidad, seguridad y perfiles de eficacia,
incluida la demostracién de bioequivalencia/biodisponibilidad (BE/BD) cuando
se considera necesario para medicamentos genéricos de diversos origenes.
Esto es un requisito para todo registro o autorizacion de comercializacion. Estas
disposiciones legales deben estar promulgadas y aplicarse. Los evaluadores
deben tomar nota de que, en el caso de medicamentos genéricos de diversos
origenes, se necesitaran estudios de BE/BD con base en el tipo de forma
farmacéutica, el método de administracion y los criterios de riesgo para la salud
decididos por la ARN. Las disposiciones legales deben facultar a la ARN a
solicitar informacion satisfactoria sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de
los productos médicos que tienen por objeto su registro o autorizacién de
comercializacién. La propuesta debe seguir el formato del documento técnico
comun u otro formato aceptado internacionalmente. Las disposiciones deben
fundamentarse en regulaciones y pautas que orienten a los solicitantes sobre lo
gue se necesita en cuanto a documentacion de calidad, seguridad y eficacia.
Todos los documentos legales necesarios deben ser publicados, facilmente
accesibles y exigibles.

ACO01.04: Las disposiciones legales o regulaciones limitan la duracién de
la validez de la autorizacion de comercializacién y requieren examenes
periodicos de autorizacion de comercializacion (es decir, renovaciones)
(nivel de madurez 2)



El evaluador debe comprobar que existan, se hayan promulgado y se apliquen
las disposiciones legales o regulaciones que especifican el periodo de validez
para los registros o0 autorizaciones de comercializacion (y sus renovaciones).
Las disposiciones legales o regulaciones deben ordenar a la ARN que lleve a
cabo un registro o conceda una autorizacion de comercializaciéon con validez
limitada, y también exigen que se renueve el registro o la autorizacién de
comercializacion antes de que el producto médico sea reintroducido en el
mercado. En las disposiciones legales y regulaciones se deben delimitar los
periodos de validez apropiados del registro o autorizacion de comercializacién
inicial y sus posteriores renovaciones. Las disposiciones legales también deben
informar sobre los requisitos para renovar los registros o autorizaciones de
comercializacién. Lo ideal es que el periodo de validez para una autorizacion de
comercializacién no supere los cinco afios.

ACO01.13: Hay pautas sobre el contenido de los folletos informativos de un
producto, la informaciéon similar al resumen de las caracteristicas del
producto (RCP) y el empaquetado y etiquetado de productos (nivel de
madurez 3)

El evaluador debe comprobar que haya y se apliquen pautas que brinden
orientacion sobre los requisitos para solicitar una autorizacion de
comercializaciéon con respecto al contenido de los folletos informativos de un
producto, la informacién similar al RCP y el empaquetado y etiquetado de
productos. Estas pautas también deben explicar claramente qué tipo de
informacion se debe incluir en los prospectos (inserciones y folletos informativos
para pacientes), la informacién similar al RCP (folletos informativos para
profesionales o equivalentes) y la rotulacion del envase.

9. No se podra hacer acciones de fiscalizaciéon

El proyecto de Ley aprobado por el Congreso establece en su numeral 3.2 que se mantiene
vigente la potestad fiscalizadora y de control de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), bajo las mismas
condiciones que el resto de los productos autorizados, asi como lo prescrito en el cuarto
parrafo del articulo 8 de la Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. Sin embargo, al no contar con las fichas técnicas,
metodologias de fabricacion, certificados de analisis, rotulados e insertos, DIGEMID no podra
cumplir con su funcion fiscalizadora.

10. No se podra verificar la exigencia de zona climatica puesta en la norma

El numeral 4.a dice que los productos deben producirse para zona climatica IVa establecida
por la Organizacion Mundial de la Salud, exigencia establecida en las normas nacionales (R.M.
805-2009/MINSA). Si solo presentaran CLV DIGEMID no tendra como corroborar que se esta
cumpliendo con esta exigencia.

En el pais hay muchas regiones donde se llega a temperaturas de 30°C o mas por lo que es
importante que los medicamentos estén fabricados con estudios de estabilidad que garanticen
que resistiran a esas temperaturas, lo contrario implicaria que los medicamentos puedan sufrir
alteraciones quimicas pudiéndose convertir en toxicos y poner en riesgo la salud y vida de las
personas

Il CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

3.1. Por los motivos expuestos se recomienda OBSERVAR EL TEXTO SUSTITUTORIO -
Proyectos de Ley 1880/2021-CR, 2273/2021-CR Y 4995/2022-CR; y se emiten las siguientes
recomendaciones:

a. Obligar a cumplir bajo sancion, los requisitos y plazos establecidos en la Ley 29459,
donde se establece hasta 90 dias para productos provenientes de paises de alta




vigilancia sanitaria. Es importante ser oportunos y cumplir con los plazos establecidos
para el otorgamiento del registro sanitario, hay un embalse de expedientes en DIGEMID
que debe solucionarse pronto, la demora de acceso a tecnologias en casos como el cancer
significan deterioro de la salud, pasar a etapas mas avanzadas y también la muerte.

Articulo 10.- Clasificacion en el Registro Sanitario de los medicamentos
Para efectos de la inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario, los
medicamentos se clasifican de la siguiente manera:
Productos cuyos principios activos o las asociaciones que se
encuentran en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.
Productos cuyos principios activos o las asociaciones no se
encuentran en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales y
gue se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria,
segln se establece en el Reglamento. También se incluyen en este
numeral los productos cuyos principios activos o asociaciones hayan
sido registrados en el Peru en la categoria 3, a partir de la vigencia de
la presente Ley.(1)(2)
Productos cuyos principios activos no se encuentran considerados en
las categorias 1y 2.
La evaluacion por la autoridad de salud de las solicitudes de inscripcion y
reinscripcién tiene los siguientes plazos: numeral 1, hasta sesenta (60) dias
calendario; numeral 2, no menos de cuarentay cinco (45) hasta noventa
(90) dias calendario; y numeral 3, hasta doce (12) meses. (1)(2)(3)

b. Revisary fortalecer la Ley vigente para mantener los estandares internacionales de calidad
y seguridad.

c. Modificar leyes relacionadas que dificultan el acceso a medicamentos, como la Ley
Nacional de Tesoreria y la Ley de Contrataciones del Estado.

d. Fortalecer DIGEMID como Organismo Regulador, con autonomia, técnica, administrativa
y financiera para asegurar una regulacion eficaz y el reconocimiento mundial como
Autoridad Reguladora Nacional.

e. La Ley 29459 ya contempla formas de Reliance considerando a los Paises de alta
vigilancia, sin embargo, no se ha llegado a implementar los procedimientos para la
aplicacion de diversas formas de reliance, cuya politica ya ha sido trabajada por DIGEMID.

3.2.  Se recomienda que, a través del Decano del Colegio Médico del Perd, se traslade el

presente informe a las maximas autoridades del Poder Legislativo y Ejecutivo con la
finalidad de dar atencién a lo expuesto.

Atentamente,

SECRETARIA DE INCIDENCIA POLITICA EN SALUD Y MEDICINA



