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PROYECTO DE LEY QUE DECLARA DE 
NECESIDAD PÚBLICA LA ADQUISICIÓN DE LA 
VACUNA CONTRA EL DENGUE PARA SU 
DISTRIBUCIÓN OPORTUNA Y GRATUITA. 

El Gru o Parlamentario PODEMOS PERÚ a iniciativa del Congresista LUIS RAÚL 
PICÓN QUEDO, con la facultad que establece el artículo 107° de la Constitución 
Política del Estado y conforme a lo dispuesto por los artículos 750 y 76° del 
Reglamento del Congreso de la República, presenta la siguiente propuesta legislativa: 

FÓRMULA LEGAL 

LEY QUE DECLARA DE NECESIDAD PUBLICA LA ADQUISICIÓN DE LA VACUNA 
CONTRA EL DENGUE PARA SU DISTRIBUCIÓN OPORTUNA Y GRATUITA. 

Artículo 1. Objeto de la Ley 
La presente Ley tiene por objeto declarar de necesidad e interés 
nacional la adquisición, distribución gratuita, oportuna y de calidad de la 
vacuna para el dengue. 

Artículo 2. 

Artículo 3. 

LRPQ/±pmd 

Gratuidad y Universalidad 
La aplicación de la vacuna contra el dengue se realizará bajo los 
siguientes principios: 

Gratuidad: El Estado aplica la vacuna sin exigir contraprestación 
alguna. 

Universalidad: El Estado dispone la aplicación de la vacuna a la 
población identificada en los estudios epidemiológicos. 

Permitividad de Vacunación 
Las Vacunas contra el Dengue, que hayan sido aplicadas y/o aprobadas 
en la OMS y/o FDA y/o EMA, podrán ingresar al país libremente y están 
exonerados de todos los permisos establecidos en la reglamentación 
vigente. 

La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) 
otorga un permiso temporal para la adquisición, conservación, 
distribución y aplicación de las vacunas, sujeto a las condiciones que el 
Ministerio de Salud vea necesario. 
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El Ministerio de Salud debe encargarse de la reglamentación de uso de 
las vacunas contra el Dengue de tal manera que las condiciones 
técnicas sanitarias de cada vacuna sean cumplidas en la distribución, 
para la conservación y aplicación. 

Artículo 3. Priorización de grupos poblaciones de riesgo 
La aplicación de la vacuna contra el Dengue debe priorizar al grupo 
población de riesgo y vulnerable que considere así el Ministerio de 
Salud 

Artículo 4. Cooperación Internacional para el Desarrollo de Vacunas y 
Medicamentos. 
El Poder Ejecutivo colabora y participa de los esfuerzos internacionales 
de investigación para el desarrollo de vacunas y medicinas a través del 
Ministerio de Salud, el Ministerio de Relaciones Exteriores y las 
entidades que correspondan. 

DISPOSICIÓN DE MEDIDAS TRANSITORIAS 

El reglamento de la presente Ley es propuesto por el Ministerio de 
Salud, y aprobado mediante Decreto Supremo, refrendado por el titular 
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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 

I. FUNDAMENTOS DE LA PROPUESTA 

1.1 Incidencia del Dengue en el Perú 

Según el Centro Nacional de Epidemiología, Prevención y Control de 
Enfermedades, en comparación con el año 2022, los casos de Dengue se han 
duplicado, siendo el año anterior 36,787 casos, mientras que, en el presente 

año llevamos a la semana 19, un total de 83,693 casos. Así también, las 

defunciones por Dengue han aumentado con respecto al año anterior de 57 
defunciones a 93, a la semana 19 del 20231. 

Número de casos de dengue, Perú 2017- 2023* 
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1.2 Países con usos aprobados de vacunas para el Dengue 

FDA (Food and Drug Administration - Estados Unidos): 

La Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos aprobó en 
mayo del 2019 la vacuna Dengvaxia, la primera en su clase para la prevención 
del dengue de los serotipos 1, 2, 3 y 4, en personas de 9 a 16 años que tienen 
una certificación en laboratorio de una infección por dengue previa y que viven 
en áreas endémicas. Su uso se extiende en los territorios endémicos de 
Estados Unidos de Samoa, Guam, Puerto Rico y las Islas Vírgenes 
Estadounidenses2. 

4 U.S. FOOD & DRUG 
MI! lift

Our STN: BL 125682/0 

Sanofi Pasteur Inc. 
Attention: Michael F. Stirr 
Discovery Drive 
Swiftwater, PA 1.837o 

Dear Mr. Stirr: 

BLA APPROVAL 

May 1.2019 

Picase refer to your Biologics License Application (BLA) submitted on August 31, 2018, 
and received on August 31, 2018, under section 351(a) of the Public Health Service Art 
(P HS Act) for Dengue Tetravalent Vaccine, Live, 

LICENSING 

We have approved your BIA for Dengue Tetravalent Vaccine, Live effective this date. 
You are hereby authorized to introduce or deliver for introduction into interstate 
commerce, Dengue Tetravalent Vaccine, Live under your existing Department of Health 
and Human Services U.S. License No. i7zs. Dengue Tetravalent Vaccine, Live is 
indicated for the prevention of dengue disease caused by dengue virus serotwes 1, 2, 3 
and 4. Dengue Tetravalent Vaccine, Live is approved for use in individuals 9 through 16 
years of age with laboratory-confi rrned previous dengue infection and living in endemic 
areas. 

The review of this product was associated with the following National Clinical Trial 
men number(s): Nat:906414i, NCT00617344, NCToo993447, N1700875524, 
NCTo084253o, NC-To0788151, NCTo0880893, NCT01187433, Nell/1550289. 
NCI-m.48889o, NCTo1983,553, NCTo1i34263, NC1'01436396, NCT01373281, 
Nel-o1374516, NCTot4i1241, NCT01254422, NCTO2824198 and NC102623725. 

MANUFACTURING LOCATIONS 

Under this license, you are approved to manufacture Den e Tetravalent Vaccine, Live 
drug substances at Sanofi Pasteur 

. The final bulk eur, 
ilized at Sano 

S MI', and labeled and 
package • at no asteur nc I covery I rive, water, ennsylvania 18370. 
The diluent (0.494 NaCI, Saline Diluent) will be manufactured at Sanofi Pasteur tac., t 
Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania 18370. 

You may label your product with the proprietary name DENGVAXIA. The vaccine will 
be supplied in a single dose configuration that contains one vial of lyophilized vaccine 
antigen and one vial of satine diluent. 

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/dengvaxia 
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EMA (European Medicines Agency - Unión Europea): 

La Agencia Europea de Medicinas, fue autorizada el 12.12.2018 para su 
distribución en la Unión Europea. Está disponible para personas de 9 a 45 años 
de edad con una infección documentada de dengue y personas que vivan en 
áreas endémicas3. 

Fl IROPEAN MEDICINES AGENCY 
NU.1.9.:11.1US hEALTh 

Medunes Mutual, rez:I.,a,

Dengvaxia 

Cerque letravalenrvacune (hoe. attemated) 

Table of contents 

• Overview 
• Authorisation details 
• Product informaban 
• 4s0e50i0en1 history 

Ove, vit, 

E= 
Connuttees se. Storni, Pd<rieft I, networks About se

AUIHC/KluLL) 
Ths medeune u nuthunsed for uu, 

!be turopean Muno. 

Dengvaida is a vaccine used to help protect against dengue disease in people aged 6 to 45 years who have 
had a previous dengue virus Infecto,,. 

Dengue disease Is a mosrtudo-borne tropical disease caused by the dengue virus, leading to mild, 
symptoms in most peopie. However, a small number of calienta develop severe disease, with potentially fatal 
Needing and organ damage. The risk of severe disease is higher in people who have been infected a second 
time. 

There are several variados (canea serotypes) of dengue virus and Dengvada protects against »mensas 1, 2, 
3 and 

Dengyasia contains attenuated iweakenedl yellow fever viruses that have been modified so that they contain 
proteins from dengue virus. 

Así también, la Agencia Europea de Medicinas anunció el 14.10.22 la 
aprobación de distribución, por parte de la compañía farmacéutica japonesa 
Takeda para personas mayores a 4 años4. 

EUROPEAN MEDICINES AGENCY 

vutnau.eu. 

Qdenga <1,u, 

deggise tetravalent vaccine (lice, attenuated) 

Table of contents 

• ,...5411iVi. 
• authorisaticn details 
• Product informarion 
• Assessment history 

Qdenge Ls a vaccine W4 liSps protest against dengue diseaSe. The vaucine can be given tu adults, 
adolescents and children frota d years of age. 

AtifiteR15FD 
TI,- melle ne . euthweed lis.ue 

Dengue disease ISO mosquito-borne tropical disease causad by the dengue virus, !serene to mild, fludike 

symptoms In most 'acole. However, a small number of patenta develop serme disease, with potentially fatal 
bleeding and orzan damage. 

Inris vaccine contains attenuated (weakened> versions of dengue virus serotypes (varielies) 1. 2, 3 and 4. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dengvaxia 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/qdenga 

Expan, 6.1/Y1 
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AN VISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Brasil)): 

Una vacuna para el dengue ha sido aprobada el 03.03.2023 para el uso de 
cualquier serotipo del virus del Dengue para personas de 4 a 60 años de edad. 

El mes pasado, la Comisión Nacional Técnica de Bioseguridad de Brasil 
confirmó la seguridad de la vacuna Qdenga de la farmacéutica Takedas. 

Así también, el 2015, Brasil aprobó la distribución de la vacuna Dengvaxia 
solamente para personas Seropositivas6. 
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Anvisa publica carta de aprovagá'o da vacina contra a dengue 
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BPOM (Badan Pengawas Obat dan Makanan - Indonesia National Agency 
for Drug and Food Control - Indonesia): 

Por último, La Agencia de Medicinas y Alimentos de Indonesia aprobó el 
19.08.2022 la distribución de la vacuna Qdenga en personas de 6 a 45 años'. 

PM011551/1, 

CASAN POM 

119.01a, ENJ ea DER. 

Aprobación de autorización de distribucion de la vacuna 
contra el dengue (Qdenga) para edades de 6 a 45 años 

IACUNASPADS reLNEA 
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II. EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACIÓN 
NACIONAL 

El dispositivo que se propone permite que se clarifique las funciones y 
atribuciones en las instituciones gubernamentales de los tres niveles de 
gobierno para el desarrollo del proyecto de ley 

2.1. Ley General de Salud 

"TITULO SEXTO 

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES 

CAPÍTULO I DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD 

Artículo 1300.- Son medidas de seguridad las siguientes: 

(...)I; d) La vacunación de personas". 

2.2. Ley General de Vacunas 

"Artículo 1°.- De la declaración 

Declarase las actividades de vacunación obligatoria para la Salud Pública 
Nacional por su elevado impacto en la prevención y control de las 
enfermedades prevenibles por vacunación". 

ANÁLISIS COSTO-BENEFICIO 

Costo de Venta de Vacuna Qdenga y Dengvaxia 

Los Costos de Venta de las vacunas conocidas y aprobadas en distintas 
entidades internacionales (Qdenga y Dengvaxia) han sido corroboradas en 
páginas oficiales de las farmacéuticas productoras y en las páginas oficiales de 
centros de control de precios de medicinas de países donde ya tienen 
aprobación de distribución. Se debe tener en cuenta que los precios mostrados 
son aquellos para países desarrollados como Estados Unidos y países de la 
Unión Europea, los cuales son en comparativa mucho mayores a los ofertados 
en Brasil y otros países latinoamericanos. 

Costo supuesto de una dosis de vacuna Qdenga8: 296 soles (80 USD) 

Costo supuesto de un tratamiento de vacuna Qdenga: 592 soles (160 USD) 

Costo supuesto de la vacuna Dengvaxia: 373.62 soles (100.98 USD) 

Costo supuesto de un tratamiento de vacuna Qdenga 747.25 soles (201.96 
USD) 

Bhttps://www. bloom berg.co m/news/articles/2023-03-03/takeda-offers-dengue-shot-at-steep-d isco unt-i 
n-emerging-markets#:—:text=Qdenga%20is%20one%20of%20the,%24238%20in%20Germany%2C%20We 
ber%20said. 
9 https://www.cdc.gov/vacci nes/programs/vfc/awardees/vaccine-management/price-I ist/index. html 
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RENiáLICA 
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"Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres" 
"Año del Fortalecimiento de la Soberanía Nacional" 

Costo Supuesto de Tratamiento de Dengue 

El costo supuesto del tratamiento del Dengue fue determinado siguiendo los 
lineamiento de tratamiento de la Guía de Práctica Clínica para la Atención de 
Casos de Dengue en el Perú (RM N° 087-2011/MINSA) y Dengue: guías para 
la atención de enfermos en la Región de las Américas. 2.ed. 

Costo de Tratamiento de Dengue' Costo Total 

Supuesto de Caso Leve 

Costo de Hemograma y Análisis de Plaquetas 31 soles 

Costo de Paracetamol (7 días x 6 pastillas de 
500mg) 

5 soles 

Total Por Dia 36 soles 

Total Por Periodo Máximo de Incubación' 252 soles 

Supuesto de Caso Moderado y Grave (1 día) 

Costo de Hemograma y Análisis de Plaquetas 31 soles 

Costo de Prueba de Coagulación y Perfil 
Hepático 

168 soles 

Costo de Solución Salina (Cloruro de Sodio 9%) 4.2 soles 

Total Por Dia 203.2 soles 

Total Por Periodo Máximo de Incubación 1422.4 soles 

Beneficio Total 

El beneficio total de un paciente con dengue en estado moderado y grave con 
respecto a uno que está vacunado se definiría de la siguiente manera: 

Costo del Periodo Máximo de Incubación de una persona en estado Moderado y Grave: 1422. 4 soles 

Costo del esquema de vacunación por medio de Qdenga: 592 soles 

Beneficio Total por cada persona, en riesgo de llevar un cuadro Moderado y Grave: 830.4 soles 

https://www.multilab.com.pe/ 
11 https://www.mifarma.com.pe/ 
12https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/10101/9789996768422_esp.pdf?sequence=1&isAllow 
ed=y 
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IV. ANTECEDENTES LEGISLATIVOS 

No existen antecedentes legislativos en la presente legislatura 2021-2026. 

V. RELACIÓN DE LA PROPUESTA CON LAS POLÍTICAS DE ESTADO 
EXPRESADAS EN EL ACUERDO NACIONAL. 

El presente proyecto de Ley se circunscribe en las políticas nacionales del 
Acuerdo Nacional en el siguiente punto: 

13. Acceso Universal a los Servicios de Salud y a la Seguridad Social 

"Nos comprometemos a asegurar las condiciones para un acceso universal a la 
salud en forma gratuita, continua, oportuna y de calidad, con prioridad en las 
zonas de concentración de pobreza y en las poblaciones más vulnerables. Nos 
comprometemos también a promover la participación ciudadana en la gestión y 
evaluación de los servicios públicos de salud (...) (a) potenciará la promoción 
de la salud, la prevención y control de enfermedades transmisibles y crónico 
degenerativas (...) (d) desarrollará un plan integral de control de las principales 
enfermedades emergentes y re-emergentes, de acuerdo con las necesidades 
de cada región (...)" 

VI. RELACIÓN DE LA PROPUESTA CON LA AGENDA LEGISLATIVA 

La propuesta legislativa se encuentra vinculada con la Agenda Legislativa 
2022-2023 por Resolución Legislativa Del Congreso 002-2022-2023-CR; sobre 
el tema II Equidad y Justicia Social 13. ACCESO UNIVERSAL A LOS 
SERVICIOS DE SALUD Y A LA SEGURIDAD SOCIAL y el tema 45. MEJORA 
EN EL SERVICIO DE SALUD. 
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