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Ha sido remitido para estudio y dictamen de la Comisién de Ciencia, Innovaciéon y
Tecnologia, de conformidad con el articulo 34 y 77 del Reglamento del Congreso de
la Reptblica, el Proyecto de Ley 323/2021-CR, presentado por el grupo
parlamentario Alianza Para el Progreso, a iniciativa de la congresista Maria
Grimaneza Acuiia Peralta, mediante el cual se propone el fortalecimiento de la
investigacion y la utilizaciéon de los productos sanitarios, productos biolégicos y
dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de investigacion,
desarrollo tecnoldégico e innovacién, asi como la promocién de su uso para la
atencién en salud.

Luego del analisis y debate correspondiente, la Comisién de Ciencia, Innovaciéon y
Tecnologia, en su Décima Primera Sesién Ordinaria, del 19 de enero de 2022,
realizada en la modalidad virtual, en la sala de reuniones de la plataforma! de
videoconferencia del Congreso de la Reptblica, acordé por MAYORIA, aprobar? el
dictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, mediante el cual se propone,
con texto sustitutorio, la Ley que modifica el Decreto de Urgencia 007-2019 — Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como
parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su disponibilidad —,
a fin de impulsar proyectos de 1+D+1, y declara de interés nacional la creacion, construccion
e implementacion de una planta de produccion de vacunas, con el voto favorable de los
congresistas: Gernuin Adolfo Tacuri Valdivia (PL), Segundo Montalvo Cubas (PL), Jorge
Alfonso Marticorena Mendoza (PL), Nivardo Edgar Tello Montes (PL), Hitler Saavedra
Casternoque (SP), José Ernesto Cueto Aservi (RP), Victor Flores Ruiz (FP), David Jiménez
Heredia (FP), Ernesto Bustamante Donayre (FP) y Flavio Cruz Mamani (PL); con la
abstencién del congresista George Edward Milaga Trillo (PM). Presentaron licencia

los sefiores congresistas Segundo Héctor Acufia Peralta (APP) y Carlos Enrique Alva Rojas
(AP).

1 MS Teams.

2 Se solicit6 autorizacion para la ejecucion de los acuerdos, aprobdndose por UNANIMIDAD, considerando
la dispensa del tramite de aprobacioén del acta y de su lectura.
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Se aprueba el presente dictamen por las siguientes consideraciones:

1. Existen evidencias de proyectos e iniciativas de investigacién, desarrollo
tecnolégico e innovacién (I+D+i) impulsadas por el FONDECYT e INNOVATE
PERU que, habiendo obtenido resultados positivos, no fueron tomados en
cuenta, ni evaluados por las entidades de la Administracién Pablica con la
debida celeridad para definir, de manera oportuna su viabilidad y
certificacion, para su posterior desarrollo y produccién como bienes y
servicios finales, obstaculizando el ciclo de innovacién, situacién que evidencia
la falta de interés y la lentitud de las instituciones competentes, poniendo en
riesgo la inversién ptiblica realizada por el Estado en el sector de ciencia,
tecnologia e innovacién. En ese sentido, con esta propuesta se dispone que el
Ministerio de Salud elabora y agiliza los procedimientos administrativos,
legales y médicos, necesarios para el cumplimiento de los estaindares de
seguridad, calidad y eficacia de los productos sanitarios, productos biolégicos
y dispositivos médicos derivados de los proyectos nacionales de investigacion,
desarrollo tecnol6gico e innovacién.

2. El Instituto Nacional de Salud y la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas han aprobado diferentes documentos normativos vy
regulatorios que promueven la I+D+i para atender las necesidades tecnolégicas
del sistema de salud y dar respuesta a la pandemia del COVID-19. No obstante,
atn existen brechas regulatorias que requieren desarrollarse para agilizar y
completar el ciclo de desarrollo de estas tecnologias. En ese sentido, se
propone que el Ministerio de Salud impulsar la agilizacién del ciclo de
desarrollo de las tecnologias que se vienen realizando por medio de los distintos
proyectos de I+D+i.

3. Existe la necesidad de establecer leyes que faciliten la adquisicién o compras
publicas de tecnologias, resultado de las iniciativas y proyectos de I+D+i
impulsadas y promovidas por las entidades gubernamentales como parte de las
politicas ptblicas del Gobierno, bajo condiciones establecidas de manera
transparente, y aplicable a productos que cuenten con las validaciones y
registros sanitarios correspondientes, a cargo de las entidades competentes. De
lo contrario, todos los esfuerzos para afrontar la pandemia del COVID-19
realizados por los investigadores y empresas, asi como entidades ptublicas,
quedarian solo en prototipos. Por tales razones, se propone incorporar un
articulo en el DU 007-2019 para la “Promocién del uso de los productos
sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos derivados de proyectos
nacionales de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién”.
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Existe la necesidad de fortalecer las acciones del Instituto Nacional de Salud
y aprovechar los conocimientos y experiencia de este instituto ptblico de
investigaciéon, a través de una planta de produccién de vacunas, por
considerarla estratégica para afrontar la pandemia del COVID-19, y todas sus
variantes, en beneficio de la poblacién, para ello se plantea la declaracién de
interés nacional la construcciéon e implementaciéon una planta de produccion
de vacunas, con la finalidad de brindar proteccion de la salud de los peruanos,
mediante la prevencion y control de enfermedades y pandemias. Esta norma
les permitiria al INS realizar los esfuerzos necesarios para conseguir fondos,
nacionales e internacionales, para conseguir el apoyo y la transferencia
tecnolégica internacional, que viabilizara dicho propésito.

Finalmente, a pesar que un ex Presidente de la Reptblica3 mencionara que “(...)
los investigadores habian demostrado que pese a todas las adversidades, si es
posible realizar ciencia en nuestro pais”, la falta de normativa y procedimientos
adecuados, durante el estado de emergencia sanitaria, ha frenando el avance de
varios proyectos de I+D+i que fueron importantes, tales como: pruebas
moleculares rapidas, vacunas, sueros anti COVID-19, entre otros. Pero, ademas,
para obstaculizar atin mas a dichos proyectos, una vez que sus productos
resultantes logran su validacién, certificacién y registro sanitario, estos no
vendrian siendo considerados dentro de las adquisiciones del sector salud;
situacion que tiene que cambiar.

SITUACION PROCESAL

Antecedentes

El Proyecto de Ley 323/2021-CR ingres6 al Area de Tramite Documentario el 29 de
setiembre de 2021; fue decretado el 6 de octubre de 2021 a la Comisién de Salud y
Poblacién y el 11 de noviembre a la Comisién de Ciencia, Innovacion y Tecnologia,
como primera y segunda comisién dictaminadora, respectivamente.

3 En el dltimo mensaje a la nacién del Presidente de la Repblica, Martin Vizcarra Cornejo. https:/ /bit.ly/3r1UML8g

4 De conformidad con lo acordado por el Consejo Directivo en su sesién realizada el 9 de noviembre de 2021, pase también la
iniciativa legislativa 323/2021-CR para su estudio y dictamen, a la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, a solicitud
de esta.



De la revision sistematica de iniciativas legislativas presentadas en el Periodo
Parlamentario 2016-2021, que guardan relacién temadtica con el proyecto en
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evaluacion, se ha identificado el Proyecto de Ley 5806/2020-CR5, mediante el cual

se propone declarar de necesidad publica y de preferente interés nacional la
agilizaciéon y/o elaboracién de los procedimientos necesarios para el desarrollo,
validacién y produccién de ventiladores mecénicos, pruebas de diagndstico,
vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de protecciéon personal (EPS), entre

otros, que vienen siendo impulsados por investigadores peruanos con la finalidad

de incrementar la capacidad de respuestas y atencién del sistema de salud, ante la
enfermedad del COVID-19; en consecuencia, se considerardn las opiniones

recibidas en su momento en el presente dictamen.

b. Opiniones solicitadas

Se han cursado las siguientes solicitudes para opinion:

FECHA INSTITUCION |  DOCUMENTO - RESPUESTAS

Presidencia del Consejo de i

15-NOV-2021 Ministros (PCM) Oficio 230-2021-2022-CCIT/CR NO

15-NOV-2021 | Ministerio de Salud y Poblacién | Oficio 231-2021-2022-CCIT/CR NO
Ministerio de Educacién s e

15-NOV-2021 (MINEDU) Oficio 232-2021-2022-CCIT/CR NO

15-NOV-2021 | Ministerio  de  Fconomia y | 6 5, 233 9091.2020-CCIT/CR NO
Finanzas (MEF)
Consejo Nacional de Ciencia,

15-NOV-2021 | Tecnologia e Innovacién | Oficio 234-2021-2022-CCIT/CR SI
Tecnolégica (CONCYTEC) '

15-NOV-2021 | Instituto Nacional de Salud Oficio 235-2021-2022-CCIT/CR NO
Instituto Nacional de Defensa de
la. Competencia y de Ia . s

15-NOV-2021 Broteccidn de g Propiedad Oficio 236-2021-2022-CCIT/CR NO
Intelectual

5 Impulsado por el grupo parlamentario Partido Morado, a iniciativa del congresista Francisco Sagasti Hochhausler.
X ; 7_v_de_Resoluciones Legislativas/PL05806-20200720.

pdf
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c¢. Opiniones recibidas

A la fecha, solo se recibi6 la opinion del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién (Concytec).

OPINION DEL CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INNOVACION (CONCYTEC)

El Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, a través de su
presidente, el doctor Benjamin Marticorena Castillo, emiti6 opinién mediante
Oficio 693-2021-CONCYTEC-P, de fecha 25 de noviembre de 2021, adjuntando el
Informe N° 091-2021-CONCYTEC-OGAJ-RRQ formulado por la Oficina General
de Asesoria Juridica y el Informe N° 001-2021-CONCYTEC-DPP/SDCTT-
RMSP/SDITT-MSG formulado por la Sub Direccién de Innovacién y Transferencia
Tecnolégica y la Sub Direccién de Ciencia, Tecnologia y Talentos de la Direccion de
Politicas y Programas de CTel, considerando que es viable la iniciativa legislativa,
con observaciones. Las que detallamos a continuacién:

Mediante Informe N° 091-2021-CONCYTEC-OGAJ-RRQ, de fecha 19 de
noviembre de 2021, la Oficina General de Asesoria Juridica de Concytec emite las
siguientes conclusiones y recomendaciones:

“(...)

2.14 Por lo expuesto, consideramos importante la aprobacion de un
proyecto de Ley con el objetivo de fortalecer la investigacion y la
utilizacion de los productos sanitarios, productos biolégicos y
dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de
investigacion, desarrollo tecnolégico e immovaciéon, asi como la
promocion de su uso para la atencion en salud, para lo cual se recomienda
considerar las precisiones establecidas en el presente informe.

III. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

3.1 Estando a lo expuesto, esta Oficina General de Asesoria Juridica considera de
importancia el establecimiento de norma que fortalezca la investigacion y la
utilizacion de los productos sanitarios, productos biologicos y dispositivos
médicos derivados de proyectos nacionales de investigacion, desarrollo
tecnologico e innovacion, asi como la promocion de su uso para la atencion en
salud; sin embargo, resulta necesario revisar los comentarios seiialados
en el presente informe.”

[Subrayado y resaltado es nuestro]
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Mediante el Informe N° 001-2021-CONCYTEC-DPP/SDCTT-RMSP/SDITT-MSG,
de fecha 24 de noviembre de 2021, la Sub Direccién de Innovaciéon y Transferencia
Tecnoldgica y la Sub Direccién de Ciencia, Tecnologia y Talentos de la Direccién de
Politicas y Programas de CTel de Concytec, emite las siguientes conclusiones y
recomendaciones:

“III. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Por las consideraciones antes indicadas, desde el punto de vista técnico y en
el marco de las competencias de la SDCTT y Ia SDITT del CONCYTEC; se
concluye lo siguiente:

111.1. El Proyecto de Ley 323/2021-CR, “Ley que propone el fortalecimiento de la
investigacion y produccion de productos sanitarios nacionales” representa
una oportunidad para impulsar la continuidad de la investigacion con
aplicacién a temas sanitarios en la coyuntura de la actual pandemia,
lo cual permitird visibilizar el desarrollo de la ciencia, tecnologia e
innovacion en el pais, mostrando el desempetio de los investigadores
peruanos en base a sus capacidades cientificas y tecnoldgicas, por lo que se
emite opinién favorable, con el fin de contribuir al uso oportuno de estos
productos sanitarios en los establecimientos de salud del pais.

II1.2. Se sugiere el presente informe a la Direccion de Politicas y Programas de CTI
a fin de que lo derive a la Oficina General de Asesoria Juridica para efectos
del andlisis legal que corresponde en relacion al presente Proyecto de Ley.”

[Subrayado y resaltado es nuestro]
II. CONTENIDO DE LA PROPUESTA

El proyecto de ley materia de estudio cumple con los requisitos formales sefialados
en el articulo 75 y en el numeral 2 del articulo 76 del Reglamento del Congreso de
la Reptblica, y propone un texto legal con el titulo “Ley para el fortalecimiento de
la investigacién y produccién de productos sanitarios nacionales”.

La propuesta cuenta con cuatro articulos, el objeto de la ley es el fortalecimiento de
la investigacion y la utilizacién de los productos sanitarios, productos biol6gicos y
dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de investigacion,
desarrollo tecnolégico e innovacion, asi como la promocién de su uso para la
atencién en salud; en el segundo articulo se declara de interés nacional la
investigacion nacional de productos sanitarios, productos biolégicos y dispositivos
médicos, adecuacién de tecnologias extranjeras a la realidad nacional, ademas el
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fortalecimiento de los Centros de Investigacién en Universidades Publicas,
Institutos Educativos, médicos y biol6gicos, asi como la gestién y protecciéon
mediante patentes de productos sanitarios, productos biolégicos y dispositivos
médicos, asi como los obtenidos mediante la adecuacion de tecnologias extranjeras
a la realidad nacional.

En el tercer articulo, de la certificacién validacién y promocién, se le encarga al
Ministerio de Salud elaborar y agilizar los procedimientos administrativos, legales
y médicos necesarios para el camplimiento de los estandares de seguridad, calidad
y eficacia de los productos sanitarios, para la produccién y validacién de los
productos biol6gicos y dispositivos médicos derivados de los proyectos nacionales
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién; una vez validados estos
implementa medidas para promover su uso. En el dltimo articulo se le encarga al
MINSA, MINEDU y MEF disponer las acciones necesarias para el cumplimiento de
la ley.

La autora de la iniciativa sustenta su propuesta, en la seccién “Exposicion de
Motivos”, basdndose en las consecuencias de la pandemia del COVID-19 y la crisis
de los sistemas de salud, a nivel mundial y en el pais. Asimismo, resalta el rol
protagénico de la ciencia y tecnologia para dar respuestas a este tipo de
emergencias. Ademas, detalla las iniciativas en el campo de la CTI presentadas para
afrontar esta situacion.

El proyecto de ley contiene una seccién titulada “Analisis costo - beneficio” en donde
la autora sefiala que “la presente propuesta no generari ningiin costo al erario nacional,
por el contrario, generard bienestar al ser un incentivo a quienes se dediquen a la
investigacion nacional de productos sanitarios, productos bioldgicos y dispositivos médicos,
asi como la adecuacién de tecnologias extranjeras a la realidad nacional, respetando los
derechos originales de autor”. También incluye una seccion titulada “Efecto de la norma
en la legislacion nacional”, precisando que “la presente propuesta no modifica ni deroga
ninguna norma vigente” .

Y, finalmente, sefiala que el proyecto de ley guarda relacién con la Décimo Tercer
Politica de Estado “Acceso Universal a los Servicios de Salud y a la Seguridad
Social” y con la Vigésima Politica de Estado “Desarrollo de la Ciencia y la
Tecnologia”, del Acuerdo Nacional.
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MARCO NORMATIVO

El analisis del proyecto de ley analizado se basa en el siguiente marco normativo,
que propone las politicas y lineamientos relacionados con el desarrollo de la ciencia,
la innovacién y la tecnologia:

IV.

Constitucion Politica del Perd.

Reglamento del Congreso de la Reptublica.

Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biol6gicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad.

Decreto Supremo 014-2020-SA, que establece medidas para asegurar el
adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en
el pais.

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Perd.

Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Decreto Supremo 001-2003-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Instituto Nacional de Salud.

Resolucién Ministerial 233-2020-MINSA, que aprueba el documento técnico
Consideraciones Eticas para la investigacién en salud con seres humanos.
Resoluciéon Ministerial 658-2019/MINSA, que aprueba las Prioridades
Nacionales de Investigacion en Salud en Pert 2019-2023.

Resolucién Presidencial 052-2020-CONCYTEC-P, que aprueba la Directiva
que regula el procedimiento especial para financiar prioridades nacionales
de investigacion en salud en el marco del Decreto Legislativo 1504.

ANALISIS DE LA PROPUESTA LEGISLATIVA

Para el analisis de la iniciativa legislativa la Comisién utilizara el método mayéutico,
consistente en realizar preguntas para determinar si existe materia legislable en la
propuesta legislativa; asimismo, evaluar su viabilidad y las alternativas de su
formulacién e implementacion.
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Entonces, siguiendo el método de evaluacién elegido por la Comisién, se formulan
las siguientes interrogantes:

i) ¢Existe materia legislable en la iniciativa legislativa?

ii) ¢(Cual es la situaciéon de los proyectos de ciencia, tecnologia e
innovacién propuestos para enfrentar la pandemia del COVID-19?

iii)  ;Esviable la iniciativa legislativa?

iv)  ;Serequiere perfeccionar la iniciativa legislativa?

A continuacién, se da respuesta a cada una de ellas:

i. ;Existe materia legislable en la iniciativa legislativa?

Uno de los principios generales de la técnica legislativa es el principio de
necesidad. En ese sentido, toda propuesta legislativa presupone la existencia de un
problema o hecho que se debe enfrentar e intentar solucionar. “La idea es que la
comprension del problema deje en claro cudl es el estado de necesidad que se pretende superar.
En realidad, de lo que se trata es que, ubicada la necesidad de un determinado grupo humano,
se presuma con fundamento que dicha necesidad puede ser abordada y superada mediante
una ley”t. Es decir, existe materia legislable cuando se determina que, del anélisis
del problema o hecho, se puede implicar que hay materia por legislar.

Ahora, jcudl es el problema o hecho que se pretende resolver con la iniciativa
legislativa?

En la Exposicién de Motivos del Proyecto de Ley 323 /2021-CR, no precisamente se
identifica un problema, sino el siguiente hecho: “(...) es necesario que estas acciones’
(...), sean reconocidas e incentivadas, dotando de un marco juridico promotor, sea
mediante el correcto equipamiento de las instituciones de investigacion, o mediante
incentivos tributarios a las empresas privadas que promuevan la investigacion y desarrollo
de estos bienes, asi como sobre todo el reconocimiento y premiacion de quienes se
dediguen a la investigacion nacional de productos sanitarios, productos biolégicos
y _dispositivos médicos, adecuacion de tecnologias extranjeras a la realidad

6 Curso de Redaccién de Proyectos de Ley, Centro de Capacitacién y Estudios Parlamentarios.

7 #(...) desde el inicio de la declaracién de emergencia, muchas instituciones y entidades empezaron a trabajar para ofrecer
equipos de caracteristicas apropiadas para apoyar la atencién de los pacientes, es asi que vimos que investigadores
peruanos, universidades y hasta personal de las fuerzas armadas que presentaron entre otros, modelos de camas UCI,
Ventiladores, aparatos para maximizar el UCI de ventiladores, kits diagndsticos para el COVID19, asi como investigaciones
sobre vacunas”.
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nacional, para que sirvan o se apliquen en la atencion en salud. Asi mismo, es
necesario que el Estado asuma un rol promotor y de proteccion de los productos
sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos, (...) puesto que estos
constituyen creaciones nacionales pero que frente al gran mercado de estos productos pueden
ser apropiados o utilizados por otros actores. [Subrayado y resaltado es nuestro]

En efecto, al respecto, debemos resaltar que la Comisién de Ciencia, Innovacion y
Tecnologia del Periodo de Sesiones 2020-2021 evalu6 esta situacién, sehialando® que
“(...) existen cientificos e investigadores de diversas instituciones piiblicas y privadas en el
drea de la CTI que han emprendido iniciativas y proyectos para dotar al pais de productos y
servicios para enfrentar la pandemia y paliar algunas de las necesidades que esta viene
generando para el Estado y la poblacion, las cuales, (...) son de gran envergadura. No
obstante, a pesar de que varios de dichos proyectos e iniciativas ya han obtenido resultados
positivos o se encuentran bastante avanzados, se vienen enfrentando a un problema
puntual: no vienen siendo tomadas en cuenta a tiempo ni son evaluados por el
Estado con la debida celeridad para definir de manera oportuna su viabilidad para
su posterior desarrollo, validacién y produccion de los bienes y/o servicios finales”.
[Subrayado y resaltado es nuestro]

Esta situaciéon no pasa tanto por la falta de alguna institucién del Estado o de
atribuciéon de competencias, sino, por la falta de interés, la lentitud de las
instituciones competentes o la falta de normas.

En consecuencia, para tomar accién sobre el hecho descrito por la autora de la
iniciativa legislativa, la Comisién colige que se requiere, fundamentalmente, que
el Poder Ejecutivo, por medio de sus entidades competentes, agilicen y elaboren
los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacién y produccién de los
productos sanitarios, para la produccién y validacion de los productos bioldgicos
y dispositivos médicos derivados de los proyectos nacionales de investigacién,
desarrollo tecnolégico e innovacién [materia legislable], tales como ventiladores
mecdanicos, pruebas de diagnodstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos
de proteccién personal (EPS), entre otros, que vienen siendo impulsados por
investigadores peruanos, ello con la finalidad de incrementar la capacidad de
respuesta y atencién del sistema de salud ante la enfermedad del COVID-19, y otras
pandemias. Asi mismo, resulta necesaria la adquisicién de estas tecnologias por
parte del Estado con la finalidad de ponerlas a disposicion de los
establecimientos de salud en todo el territorio nacional [materia legislable].

8 https: / / wh2server.congreso.gob.pe/ spley-portal-service/archivo/ NTM5N A==/ pdf/P1.032320210929
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Entonces, ;la solucion del problema requiere de la norma propuesta en la
iniciativa legislativa?

El texto normativo propuesto en el provecto de ley cuenta con cuatro articulos. En
el primer articulo se detalla el objeto de la ley, que es el fortalecimiento de la
investigacién y la utilizacién de los productos sanitarios, productos biol6gicos y
dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de investigacion,
desarrollo tecnolégico e innovacién, asi como la promocién de su uso para la
atenciéon en salud. En el segundo articulo se declara de interés nacional la
investigacién nacional de productos sanitarios, productos biol6gicos y dispositivos
médicos, adecuacion de tecnologias extranjeras a la realidad nacional, ademas el
fortalecimiento de los Centros de Investigaciéon en universidades ptblicas,
institutos educativos, médicos y biol6gicos, a través de la programacion y
asignacion de los recursos presupuestales necesarios para mejorar sus servicios; asi
como, la gestién y proteccién mediante patentes de productos sanitarios, productos
biol6gicos y dispositivos médicos, asi como los obtenidos mediante la adecuacion
de tecnologias extranjeras a la realidad nacional.

En el tercer articulo, de la certificacién validacién y promocion, se le encarga al
Ministerio de Salud elaborar y agilizar los procedimientos administrativos, legales
y médicos necesarios para el cumplimiento de los estdndares de seguridad, calidad
y eficacia de los productos sanitarios, para la produccion y validaciéon de los
productos biologicos y dispositivos médicos derivados de los proyectos nacionales
de investigacién, desarrollo tecnolégico e innovacién; una vez validados estos
implementa medidas para promover su uso. En el dltimo articulo se le encarga al
MINSA, MINEDU y MEF disponer las acciones necesarias para el camplimiento de
la ley. '

En esta seccién solo pondremos en relevancia las disposiciones propuestas en el
tercer articulo (mds adelante se evaluaran las otras disposiciones), que busca
fundamentalmente que el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud, elabore
y agilice los procedimientos administrativos, legales y médicos necesarios para
que los productos bioldgicos y dispositivos médicos derivados de los proyectos
nacionales de investigacién, desarrollo tecnoldgico e innovacién puedan cumplir
los estandares de seguridad, calidad y eficacia de los productos sanitarios, para
su posterior produccién y validacidon; una vez certificados se le encarga también,
promover su uso en el sector salud.

Al respecto, la Comisidén colige que esta disposicién es relevante y suficiente para
apoyar en la solucién del hecho puesto en evidencia por la autora de la iniciativa
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legislativa y del problema asociado descrito por este grupo especializado; en
consecuencia, si se requiere, por lo menos el articulo tercero, de una norma.

ii. ;Cual es la situacion de 105 proyectos de investigacion, desarrollo tecnolégico
e innovacion (I+D+i) propuestos para enfrentar la pandemia del COVID-19?

Tal como lo sefiala la autora de la iniciativa legislativa, la pandemia del COVID-19
ha sido un desafio a la ciencia y ha puesto a prueba las politicas en ciencia,
tecnologia e innovacién (CTT) de todos los paises del mundo, lo que ha determinado
cuén eficaces han sido las mismas, puesto que se han descubierto las debilidades
existentes, rebasando la capacidad del Estado peruano en todos los frentes,
incluyendo los del sector de ciencia, tecnologia e innovacion.

El Pertt no ha sido ajeno a esta situacién, en ese sentido durante el afio 2020 se
activaron diversas politicas ptblicas para incentivar la investigacién, desarrollo
tecnolégico e innovacién (I+D+i). En esta seccién solo analizaremos algunos
procesos que se llevaron a cabo para afrontar el COVID-19 desde el sector ciencia,
tecnologia e innovacion.

El CONCYTEC, a través del FONDECYT, mediante el concurso denominado
“Proyectos Especiales: Respuesta al COVID-19"9, utiliz6 uno de sus instrumentos
financieros, aprobado con Resolucién de Presidencia 090-2019-CONCYTEC-P, de
fecha 16 de mayo de 2019. Este concurso fue elaborado en respuesta a la situacién
de emergencia producto de la pandemia del COVID-19y la necesidad de contar con
soluciones rapidas y efectivas. Tuvo como objetivo incrementar la generacién de
nuevo conocimiento cientifico, desarrollo tecnolégico, innovaciéon y/o adaptaciéon
de tecnologias, productos, mecanismos o servicios nuevos o mejorados de bajo
costo, que respondan a las necesidades originadas en nuestra sociedad como
consecuencia de la pandemia del COVID-19. El formato de este concurso fue de
corta duracién, para lograr resultados en el menor tiempo posible.

La comunidad de investigadores de las wuniversidades, instituciones
gubernamentales y empresas, individualmente o consorciadas, respondieron a este

9 https://www.fondecyt.gob.pe/convocatorias/innovacion-y-transferencia-tecnologica/proyectos-especiales-respuesta-al-covid-19
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llamado presentando diversos proyectos e iniciativas para enfrentar al COVID-19,
algunos de los proyectos se pueden observar en el siguiente cuadro:

SAMAYCOV: Desarrollo de un dispositivo electrénico portatil a bajo
costo para evaluar riesgo de neumonia basado en sonido pulmonar
anormal en pacientes con sospecha de COVID- 19 en zonas
vulnerables.

ASOCIACION CIVIL UNIVERSIDAD
DE CIENCIAS Y HUMANIDADES

Ventilador mecanico nacional de bajo costo con caracteristicas
minimas para la emergencia del COVID-19

DIGITAL AUTOMATION &
CONTROL S.A.

Respirador Artificial Bésico - REPIBAS SAMAY

MARINA DE GUERRA DEL PERU

OxyGEN IP.pe: Sistema de Respirador de Bajo Costo Adaptado y

pacientes con COVID-19 y otras enfermedades.

Mejorado del Oxygen Ip (Autorizado por la Agencia Espafiola de PONTIFICIA UNIVERSIDAD
Medicamentos y Productos Sanitarios-AEMPS), para su fabricacion CATOLICA DEL PERU
industrializada

Plataforma universal de equipos de alta proteccion respiratoria LOLIMSA CONSULTORIA DE
aprovechando impresién 3D SISTEMAS S.A.C.
Desarrollo de un Monitor de signos vitales llevable para uso en MAXCORP TECHNOLOGIES

SOCIEDAD ANONIMA CERRADA

Respiradores quirtrgicos anticovid-19 para uso de personal de
salud.

CENTRO DE INVESTIGACIONES
TECNOLOGICAS, BIOMEDICAS Y
MEDIOAMBIENTALES - CITBM

Diagnéstico molecular rapido, accesible y preciso de SARS-CoV-2
mediante la implementacién de las tecnologias RT-LAMP y CRISPR-

(Recombinase Polymerase Amplification).

Casl12 y Analisis de patégenos asociados a COVID-19 mediante INCA BIOTEC S.A.C.

MALDI TOF TOF.

I;etsarrgllody glel{(;agé\r; ge unf }g-uelfa r}étp:;ia.m;),le'cglar Ig;;a Ll; UNIVERSIDAD PERUANA
eteccion de -CoV-2 empleado el método isotérmico - CAYETANO HEREDIA

Desarrollo y validacién de una prueba molecular portable y
colorimétrica para el diagnéstico rapido de infecciones por el virus
SARS-CoV 2 (COVID- 19).

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

COVID: Control de Virus Dindmico. UNIVERSIDAD DEL PACIFICO
Sistema descentralizado de vigilancia gendémica para evaluar UNIVERSIDAD PERUANA
transmision y evolucién de SARS- CoV-2 en Perd. CAYETANO HEREDIA
Caracterizando al COVID-19: Herramienta de anélisis de datos de PONTIFICIA UNIVERSIDAD
pacientes del COVID-19. CATOLICA DEL PERU

10 https://cutt.ly/Zd7npVN
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Sistema digital de informacién en salud en el Pert como herramienta
para la toma de decisiones en la pandemia de COVID-19.

SEGURO INTEGRAL DE SALUD

Plataforma biolégica-computacional para el andlisis de nuevas

SARS.

: o 3 UNIVERSIDAD PERUANA
entidades quimicas, medicamentos y productos naturales con CAYETANO HEREDIA
potencial efecto antiviral contra el SARS-CoV-2.

Pr9ducc1on de una vact’ma anti SARS—COV-Z basada en Ia proteina FARMACOLOGICOS
spike expresada en células de insecto, y la evaluacién de su VETERINARIOS S.A.C
seguridad e inmunogenicidad en animales y humanos voluntarios. T
Validaciéon de un prototipo de esterilizacion répido y efectivo

basado en Ozonizacién para unidades de ambulancias y camillas de UNIVERSIDAD NACIONAL
aislamiento, utilizados en el traslado de pacientes infectados con AGRARIA LA MOLINA

Prototipo de video laringoscopio encapsulada a bajo costo.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN

AGUSTIN
Indumentaria con protecciéon al COVID 19 usando textiles UNIVERSIDAD NACIONAL DE
funcionalizados con nanoparticulas. INGENIERIA
Ventilador mecanico para adultos con funcionalidades para atender PONTIFICIA UNIVERSIDAD
pacientes con COVID-19. CATOLICA DEL PERU
Adapte.aaon y .personahzaaén de un sensar SPR artesar}al UNIVERSIDAD PERUANA
operativo de bajo costo, para la deteccién rapida, altamente sensible CAYETANO HEREDIA
y especifica del virus SARS-CoV-2.
Prevalencia y factores de riesgo de trastornos de depresi6n,
ansiedad, panico y estrés postraumaético en los recursos humanos de MINISTERIO DE SALUD

salud durante la pandemia por COVID-19 en el Perd.

Efecto in vitro de extractos de plantas medicinales (Annona muricata,
Eriodictyon californicum, Citrus sinensis, Copaifera paupera) sobre
cultivos de células primarias aisladas de epitelio pulmonar
infectadas con COVID-19.

UNIVERSIDAD CATOLICA DE
SANTA MARIA

Fuente: Comisi6n de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, Periodo Ordinario 2020-2021.

De la misma forma el Ministerio de la Produccién, a través del Programa
INNOVATE PERU, lanz6 el "Reto InnovaCovid-19: Innovar para Salvar"!l, a través
del cual se destin6 un fondo total de S/ 10 millones para cofinanciar soluciones
tecnoldgicas innovadoras de rapida implementaciéon orientadas a la prevencion,
atencién y control de posibles rebrotes de esta enfermedad infecciosa causada por
el coronavirus. A esto se sumé también la btisqueda de los mejores proyectos
comunicacionales que, a través del arte y las letras puedan, motivar y sensibilizar a

11 https://innovateperu.gob.pe/RetolnnovaCovid19/index.html
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la ciudadania respecto a la situacién de emergencia
atravesando.

sanitaria que estamos

Asimismo, la comunidad de investigadores de la pequefia, mediana y gran
empresa, individualmente o consorciadas, respondieron a este llamado
presentando diversos proyectos e iniciativas de innovacién (adaptacién/validacion
tecnoldgica) para enfrentar al COVID-19, algunos de los proyectos se pueden
observar en el siguiente cuadro:

e oy 55 L

Validacién técnica y comercial del proceso de servicio de produccién
colaborativa en la nube, de herramientas de comunicacién audiovisual
dirigidas a la preparacién y educaciéon de la poblacién frente al Covid-19

ASOCIACION GUARANGO
CINE Y VIDEO

Mejoramiento de la plataforma tecnolégica de telemedicina Smart
Doctor para brindar servicios de salud, en alianza con el MINSA a nivel
nacional durante las etapas de reacciéon y recuperacion frente al Covid-19

HEALTHCARE GROUP
PERUS.A.C.

Validacién y empaquetamiento de recubrimiento de bajo costo y fécil
aplicacién para dar la funcionalidad de filtro electrostético y bactericida a
mascarillas textiles (lavables-reutilizables) y quirdrgicas para mejorar la
proteccion frente al Covid-19

REPRESENTACIONES
COAST SRL

Ajuste tecnolégico y validacion de un concentrado liquido de &cido lactico
con poder desinfectante sobre bacterias, hongos y coronavirus humano,
obtenido por biofermentacién

FINCA CHURUPAMPA
PERUS.A.C.

Validacién técnica y comercial y empaquetamiento del equipo CPAP
(Continous Positive Airway Pressure) modificado para pacientes Covid-19
que minimiza el efecto aerosol

INTERNATIONAL
INSPECTING AGENCY
S.A.C - INTERINSPECT

S.AC.

Validaci6n técnica y comercial de una plataforma inteligente integrada con
una cabina para la prevenciéon del COVID-19

YAPU SOLUTIONS S.A.C.

App Pagabus: Proyecto innovador de app mévil que permite pagar pasajes
de transporte ptblico tradicional de forma electrénica, sin contacto
fisico con el cobrador del bus, evitando el riesgo de contagio del coronavirus

EMP. DE TRANSP.Y
SERVIC.SESENTICINCO S.A.

Validacién técnico - comercial y empaquetamiento de sustitutos de
carbopol para la industria nacional e internacional de produccién de geles
hidroalcohdlicos, en base a componentes de la tara (caesalpinia spinosa) y
otros insumos orgéanicos

MOLINOS ASOCIADOS
SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA

Implementacién de una plataforma inteligente de control, monitoreo y
seguridad de acceso a lugares de trabajo mediante validacién de
identidad, deteccién de uso de mascarilla, medicién de temperatura corporal
y triaje rdpido para proteccion contra el COVID-19

MDP CONSULTING S.A.C.

12 https://www.innovateperu.gob.pe/fincyt/doc/InnovaCovid-19/Resultados%20Reto%20InnovaCovid-19 30.04.20.pdf
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Validzjc.ién y Esc.alamiento de un Kit Molecular para el Diagnédstico BTS CONSULTORES S.A.C.
Especifico del Covid-19
Validacion del equipo SaniAir para la prevencién del Covid -19 TECNOFOOD S.A.C.

Fuente: Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, Periodo Ordinario 2020-2021.

Resulta relevante, tal como lo afirma la Comisiéon de Ciencia, Innovacién y
Tecnologia del Periodo Ordinaria 2020-2021, que el financiamiento de los proyectos
del CONCYTEC e INNOVATE PERU, para enfrentar las necesidades ante el
COVID-19, asciende a mas de 11 millones de soles, aproximadamente. No
obstante, a pesar de que varios de dichos proyectos e iniciativas obtuvieron
resultados positivos, se enfrentaron a un problema puntual, no fueron tomados en
cuenta a tiempo, ni fueron evaluados por el Estado con la debida celeridad para
definir de manera oportuna su viabilidad para su posterior desarrollo, validacién y
produccién de los bienes o servicios finales.

Como se mencioné anteriormente, el problema descrito no pasa tanto por la falta de
alguna institucion del Estado o de atribucién de competencias, sino, por la falta de
interés y la lentitud de las instituciones competentes; si bien se han dado avances
importantes en el Ministerio de Salud estableciendo mecanismos,
procedimientos v normativas, estas atin siguen siendo insuficientes. Por lo tanto,
si no existe un apoyo claro de las diversas entidades del Poder Ejecutivo para
agilizar sus procedimientos (o crearlos), la inversién publica en estos proyectos
podria perderse.

En ese sentido, para que la inversién publica en estos proyectos pueda contribuir al
sistema de salud, es necesario que estos proyectos no solo reciban apoyo en la etapa
de investigacién y desarrollo tecnolégico (I+D), sino que, al obtener resultados
positivos puedan ser introducidos al sistema de salud como innovaciones. En otras
palabras, se les de las facilidades para que puedan obtener los certificados y
licencias sanitarias que les permitan ser introducidas y puestas a disposiciéon del
sistema de salud. Asi mismo, no solo basta con habilitar y certificar los resultados
de los diversos proyectos e iniciativas, sino, resulta necesaria la adquisicion de estos
productos y tecnologias por parte del Estado, con la finalidad de ponerlas a
disposicion de los establecimientos de salud en todo el &mbito nacional.

A modo de ejemplo, de lo que viene ocurriendo con los proyectos e iniciativas de
los investigadores y empresas, analizaremos tres casos emblematicos. Entre los
proyectos e iniciativas de I+D+i que més destacan, estin i) el desarrollo del
ventilador mecédnico MAS], ii) la “prueba molecular rapida” para la deteccién del
COVID-19 y iii) el desarrollo de una vacuna contra el SARS-CoV-2 basada en la
proteina Spike.

16



REPUBLICA Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, mediante el cual se

propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de Urgencia
007-2019— Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud
y dispone medidas para garantizar su disponibilidad —, a fin de impulsar
proyectos de I+D+i, y declara de interés nacional la creacién, construccion
e implementacién de una planta de produccién de vacunas”.

El ventilador mecanico MASI, desarrollado por la Pontificia Universidad Cat6lica
del Pert, BREIN (hub de innovacién del grupo Breca), Diacsa, Zolid Design y
Energy Automation Technologies'3, present6 su expediente técnico a la Direccién
General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) el 25 de abril de 2020 y,
luego de superar algunas observaciones, autorizé su fabricacion y uso por
Resolucion Directoral N° 3134-2020/ DIGEMID / DDMP/UFDM / MINSA.

El coordinador del proyecto, Dr. Benjamin Castafieda, director del Centro de
Investigacién en Ingenieria Médica de la PUCP y coordinador de la Especialidad de
Ingenieria Biomédica, manifesté que “En los iiltimos 20 afios, hemos creado diversos
dispositivos médicos que, lamentablemente, solo quedaban en prototipos. No se
contaba con una manera validada por el Minsa para darles certificacion sanitaria.
Ahora, debido a esta crisis, se ha tenido que crear un procedimiento muy rdapido para darla”
14, Finalmente, obtuvieron la autorizacién de fabricacién y uso por parte del
Ministerio de Salud para empezar la producciéon de 200 de estos equipos, de bajo
costo, para combatir la pandemia del COVID-19 en el pais. Resulta relevante sefialar
que estos equipos fueron donados al ente rector de salud.

Néstor Gallo, miembro de BREIN, el hub de innovacién de Grupo Breca, también
senalé!> que “Nunca en la historia del Perii, DIGEMID, el organismo encargado de
emitir los registros sanitarios, ha otorgado el registro a un equipo médico diseiiado,
producido y desarrollado en el pais”, de lo que se desprende que no habia
procedimiento alguno para validar y certificar este tipo de proyectos,
especificamente los relacionados a dispositivos médicos.

Por su parte, “la prueba molecular rapida”, ha sido desarrollada en colaboracién
de varias instituciones, entre ellas la Universidad Peruana Cayetano Heredia y la
Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, bajo el liderazgo del Dr. Edward
Malaga-Trillo, director del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. La noticia del éxito del proyecto se dio el
19 de junio de 2020, pero tuvo un exceso de demora para obtener su validacién por
el Ministerio de Salud para que dichas pruebas puedan empezar a producirse y
distribuirse en los establecimientos de salud que lo requieran (previa adquisicion).
Esta validacion se solicité en abril del 2020, pero recién se la dieron en setiembre,

13 Informacion del proyecto disponible en: https://puntoedu.pucp.edu.pe/videos/ventilador-mecanico-masi-listo-para-dar-aire-al-peru/

14 nttps://puntoedu.pucp.edu.pe/videos/masi-respirador-mecanico-coronavirus/

15 https://www.innovaspain.com/proyecto-masi-peru-ventiladores-mecanicos-contra-covid-19/
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luego de gran presion medidtica. Parece que el INS recelaba, porque también estaba
produciendo su propia prueba molecular’s.

El Dr. Edward Malaga-Trillo, en una entrevista al diario Gestién, manifest6 “Ya
hemos logrado el prototipo y funciona con muestras reales de peruanos, pero tenemos que
validarlo y hacer una produccién local. Aqui en Perii puede tardar entre 10 meses y un
ario. Estamos comiéndonos esa pelea para que se reduzca, con suerte, a tres meses”"’.
Respecto a los costos que tendria en el mercado, se mostré cauto a la hora de hablar,
el cientifico cree que oscilaria entre S/ 50 y S/ 70 (entre US$ 14 y US$ 20), lejos de
los S/ 500 (unos US$ 140) que puede costar una PCR de fabricacién extranjera.

Asimismo, el diario La Reptblica, en su nota periodistica del 9 de agosto de 202018,
titulado como “Falta de normativas frena el avance de prueba molecular ripida”,
sefala que “En su ultimo mensaje a la nacion, el presidente Martin Vizcarra dijo que los
investigadores habian demostrado que “pese a todas las adversidades, si es posible
realizar ciencia en nuestro pais”. Aquella vez, incluso, hizo referencia a ocho iniciativas
de innovacién tecnoldgica frente al COVID-19. Una de ellas, y que ha generado gran
expectativa, ha sido la implementacion de pruebas moleculares ripidas. Sin embargo, la
falta de normativas del Ministerio de Salud (Minsa) en este contexto de emergencia
representan hoy una dificultad para su avance”.

La nota resalta la versién del Dr. Edward Malaga-Trillo, en el sentido que “No hay
una directiva clara del Minsa para validar las pruebas. Necesitamos esa hoja de ruta
que nos diga como hacer la segqunda fase de validacion, necesaria para solicitar su aprobacion.
Podriamos tomar algiin criterio o protocolos internacionales, pero se corre el riesgo de que,
después de invertir recursos, nos digan que no era asi”.

En enero del 2021, la Universidad Peruana Cayetano Heredia informé'® que la
prueba molecular rapida, sin hisopado y de bajo costo, desarrollada por
investigadores de dicha universidad entraba a su fase final, iniciando la validacién
clinica de su prototipo; es decir, los ensayos con las muestras de pacientes. Para esta
etapa, previa a la produccién y comercializacion, se tomaron la muestra de saliva y
de hisopado estandar de 388 pacientes para, luego, comparar ambos resultados. El
consolidado de estos dltimos serdn entregados a la Direccion General de

16 https:/ /www lampadia.com/opiniones/lampadia/comentarios-informativos-prueba-molecular-rapida-peruana-lista-en-noviembre-cambiaria-todo

17 https://gestion.pe/peru/innovacion-al-rescate-de-peru-respiradores-baratos-y-test-molecular-rapido-noticia/?ref=gesr

18 https://larepublica.pe/sociedad/2020/08/09/coronavirus-peru-lima-falta-de-normativas-frena-avance-de-prueba-molecular-rapida-
para-covid-19/

19 https:/ / investigacion.cayetano.edu.pe/impacto/430-hoy-inicia-ensayo

-final-de-validacion-clinica-de-prueba-molecular-rapida-upch




ek PERT
A DE A J
S g,

REPUBLICA Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, mediante el cual se
propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de Urgencia
007-2019 — Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud
y dispone medidas para garantizar su disponibilidad —, a fin de impulsar
proyectos de I+D+i, y declara de interés nacional la creacién, construccién
e implementacién de una planta de produccién de vacunas”.

Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), la cual decidira si se le otorgara la
autorizacion excepcional para la emergencia sanitaria.

Segun lo previsto, la respuesta de la Digemid estaria en menos de una semana. Si
esta resultaba positiva, se pasaria a la etapa de producciéon en la planta de BTS
Consultores SAC y luego a la de comercializacién por Bionex. Como en el resto de
pruebas, estos dispositivos no son de uso casero, ni de venta individual. Se
comercializarfa con personas juridicas, sean laboratorios, clinicas, y a entidades
publicas como el Instituto Nacional de Salud (INS).

Asimismo, esta en desarrollo una vacuna anti SARS-CoV-2 basada en la proteina
Spike a cargo de la empresa FARVET, esta se encuentra en fase de pruebas en
animales y entrard pronto en fase de prueba en humanos.

Al respecto, el diario El Comercio, en su nota periodistica del 16 de julio de 20202,
titulada “Coronavirus: la falta de financiamiento podria complicar el proyecto de
vacuna peruana”, refiere que, en la version de Mirko Zimic, jefe del laboratorio de
Bioinformatica, Biologia Molecular y Desarrollos Tecnolégicos de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y uno de los coordinadores del proyecto, “El
desarrollo de una vacuna nacional para la prevencion del COVID-19 entrari a una nueva
fase de su ensayo preclinico. No obstante, la falta de financiamiento podria
obstaculizar y limitar esta iniciativa, que, de completarse, marcaria un hito en la
investigacion cientifica peruana”; sin embargo, tal como lo refiere que, en dos meses
deberian haber finalizado las investigaciones en animales y estarian listos para
probar las vacunas en humanos, pero ahi se enfrentan a una gran obstaculo, se trata
de “Las regulaciones, los permisos y las normativas para probar una vacuna en
humanos [que] exigen que esta sea fabricada en un laboratorio con certificacion de
buenas pricticas de manufactura. Eso significa que Farvet, donde estamos desarrollando
las vacunas, no puede producir las dosis, pues no cuenta con esa certificacién. De modo que
podemos quedarnos con la buena intencion”.

Finamente, para concluir con los ejemplos referidos por la Comisién, también se
considera pertinente transcribir la nota periodistica del diario Gestién, publicada
por APnoticias, de fecha 14 de agosto de 20202, cuyo titulo “Suero anticovid que

20 Mayor informacién se encuentra disponible en https://investigacion.cayetano.edu.pe/articulos-impacto/240-covid-19-la-posible-
vacuna-creada-en-el-peru-seria-probada-en-humanos-en-octubre
21 https://cutt.ly/zd7YASV

22 https://www.apnoticias.pe/peru/diario-gestion/suero-anticovid-que-gano-un-concurso-se-quedo-entrampado-en-digemid-34594
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gané un concurso se quedé entrampado en DIGEMID” refleja la realidad de la falta
de normativas y adecuacién necesaria para viabilizar proyectos de I+D+i en
bienestar de la poblacién, durante pandemias, como la del COVID-19. La nota dice:

“En la batalla por la velocidad en la que avanza la pandemia, el Concytec, impulso
el desarrollo de dos concursos para la participacion de investigadores que dieran
respuesta ripida en la lucha contra el coronavirus, siendo los ganadores Farvet y
el Instituto Nacional de Salud (INS), este 1iltimo con dos proyectos.

Sin embargo, uno de los proyectos cuya propuesta es similar a la
reconocida en Brasil como una alternativa al tratamiento en los pacientes
con COVID-19 ha tenido que retroceder, luego de la comunicacion que
tuvieran con la Digemid (Direccion General de Medicamentos).

En las bases del concurso para convocar a los investigadores estaba claro, “tener
las soluciones efectivas y prontas para las complicaciones y vacios que han sido
evidenciados durante el proceso de combatir la pandemia”.

La participacion del INS se realizo - segiin comenta César Bonilla, lider en este
proyecto — porque en los laboratorios ubicados en Chorrillos ya desarrollan
sueros en la aplicacion para humanos como son los antiofidicos, que son
sueros para combatir las mordeduras de serpientes, asi como sueros antiardcnidos.

“El INS ha realizado una amplia investigacion frente a este tipo de soluciones e
investigaciones, por ello se presento el proyecto para un suero anticovid que
se aplique de la misma manera a los pacientes graves que luchan por su
vida”, expreso César Bonilla.

El proyecto se trata del desarrollo de una inmunoglobulina (IgG) de aplicacion a
humanos, evaluando su efectividad y eficacia.

Dichas pruebas, con un procediniento similar a otras investigaciones que se hacen
en el INS, se obtiene el suero a partir del plasma de los equinos infectados, luego
de ello se evaliia la efectividad.

En el caso de Brasil, en una investigacion realizada por su laboratorio estatal
Instituto Vital Brazil, que determind que tienen una eficacia 50 veces mayor, con
el suero anti-SARS-CoV-2, producido a partir de equinos inmunizados con la
glicoproteina de la espiga spike del virus.
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Con ello, esperan realizar la aplicacion a los pacientes, en un pais que enfrenta
mas de 100 mil muertes acumuladas.

Bajo este mismo esquema lo trabajan la Universidad Nacional de San Martin y la
empresa de biotecnologia Inmunova, en Argentina.

cPero qué sucedi6?
Los investigadores del INS hicieron la consulta a la Direccién de Productos

Farmaceiticos de Digemid, que encabeza Sofia Salas, para aplicar a las normas
de emergencia que le permitia tener la autorizacion rapida.

Ello llevé a una reunion virtual de manera para conocer el proyecto. En la misma
cita Digemid indicé que no_era posible autorizar la produccion de dicha
inmunoglobulina de aplicacion en humanos porque el laboratorio del INS
no cuenta con la certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM).

Pese a qgue en dicho laboratorio ya se produce suero para otros
tratamientos en personas, como los antiofidicos, como lo comenta César
Bonilla, remarca que la consulta no fue favorable.

“Hace diez dias tuve que ir al Concytec para devolver el dinero del concurso. La
investigacion es frustrante si no se aplica finalmente en salvar vidas”,
expreso

En Digemid

Se hizo las consultas a Digemid, siendo William Campos, Evaluador de Ensayos
Clinicos de Digemid, quien comento que el equipo del INS solo realizo la consulta
y se explicé que no se pueden realizar pruebas en humanos sin un laboratorio
BPM.

Remarcé que en el Perii no_existen laboratorios con dicha certificacion,
aunque ahora hay varias iniciativas que buscan ir por ese camino.

“No podemos obviar la norma internacional que aplican todos los paises, y que
nadie lo ha obviado”, expreso.

Consultado por el desarrollo de sueros para otras aplicaciones en el INS, no supo
responder y solo atiné a indicar que en Digemid no son indolentes, pues se han
dado todos los esfuerzos por reducir los tiempos en los trdamites”.

[Subrayado y resaltado es nuestro]
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Si bien las normas regulatorias vigentes en todo el &mbito nacional fomentan el
desarrollo cientifico y la investigacion de desarrollo tecnolégico, ademis brindan pautas para
el desarrollo de ensayos clinicos, tipo de investigacion esencial, que genera la evidencia
requerida en materia de seguridad y eficacia, para fines de registros sanitarios. La brecha
regulatoria para ensayos clinicos en dispositivos médicos serd cubierta con su respectivo
reglamento. Por otro lado, el Decreto Supremo N° 016-2011-SA brinda las pautas requeridas
para los registros sanitarios o autorizaciones excepcionales que permiten la fabricacion,
distribucion y uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?3,
sin embargo, la Comision se ratifica que estas no viabilizan a la fecha los proyectos
e iniciativas de I+D+i mdés ni permiten culminar el ciclo de la innovacién
tecnolégica.

Sin perjuicio de lo sefialado en el parrafo anterior, el Instituto Nacional de Salud ha
senalado en su momento, que la emergencia sanitaria por el COVID-19 ha revelado
las siguientes brechas para la innovaciéon en salud ptblica:

o  Los investigadores presentan una debilidad en el conocimiento de la regulacion nacional
respecto a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios:
reglamento de ensayos clinicos. Decreto Supremo 016-2011-SA, entre otros.

o Se requiere mejorar el acceso a la informacion de cardicter regulatorio.

e Existen brechas regulatorias y de procedimientos que requieren generarse.

En suma, tal como lo sefiala La Republica en su nota?* periodistica, la agenda que
estd pendiente y atin no avanza, o avanza a paso lento, en el Estado incluye los nuevos
procedimientos para la aprobacién, permisos y validaciéon de proyectos e iniciativas
de I+D+i, especialmente aquellas donde intervienen el Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y en el Instituto Nacional de Salud
(INS); y la concertacién con el Ministerio de Economia y Finanzas, y el Ministerio
de la Produccién sobre incentivos tributarios, facilidades legales, logisticas y
administrativas para que las empresas inviertan en la elaboracién y distribucién de
nuevos productos biotecnolégicos. Ademads, de fortalecer, equipar e implementar
adecuadamente los laboratorios del Instituto Nacional de Salud; como se dijo, se
han realizado avances importantes, no obstante, estos atn siguen siendo
insuficientes.

23 seglin Informe N° 005-2020-OGITT/INS de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica.
24 https://larepublica.pe/sociedad/2020/08/09/coronavirus-peru-lima-falta-de-normativas-frena-avance-de-prueba-molecular-rapida-

para-covid-19/
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A esto se suma, segtin los cientificos e investigadores consultados y entrevistados
en las notas periodisticas, la necesidad de una norma, desde el Congreso, que
declare de interés nacional los productos biol6gicos y dispositivos médicos como
resultado de las iniciativas y proyectos en I+D+i; asi como el desarrollo de
mecanismos de cooperacién con el Ministerio de Salud para su distribucién en todo
el pais a través del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, la exministra Patricia Garcia, quien lider6é en su momento el grupo de
trabajo sobre innovacién y tecnologias convocado por el Ministerio de Salud,
reconocié la falta de financiamiento y de politicas que viabilicen estas propuestas,
sefialando que “Hay que romper los cuellos de botella regulatorios que ni siquiera
ahora, en la emergencia, pvermiten la produccion vy desarrollo de tecnologia
nacional”?. Muy a pesar de que se habian realizado reuniones con la DIGEMID y
el INS, refiere que, los caminos aiin son dificiles, [pues] es una necesidad la inversion en
ciencia y biotecnologia; y la creacion de puentes regulatorios para avanzar en proyectos
contrael COVID-19;y estar preparados para proximas situaciones de emergencia en
el sector salud.

iii. ;Es viable la iniciativa legislativa?

Habiéndose concluido que si existe materia legislable en el Proyecto de Ley
323/2021-CR, sustentado ademas en la situacién de los proyectos de I+D+i
propuestos para enfrentar situaciones de emergencia en el sector salud, como lo es
la pandemia del COVID-19, corresponde ahora analizar las opiniones recibidas de
las entidades especializadas para determinar la necesidad, la razonabilidad y la
eficacia presunta de la propuesta normativa en resolver la problematica sefalada.

De la opinién recibida, del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(CONCYTEC), se concluye que no existe observaciones a la necesidad de la
iniciativa legislativa, puesto que considera importante la aprobacion de un proyecto
de Ley con el objetivo de fortalecer la investigacion y la utilizacién de los productos
sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos derivados de proyectos
nacionales de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién, asi como la
promocion de su uso para la atencion en salud.

25 https://cutt.ly/kd71ZSn
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No obstante, CONCYTEC advierte que, de la redaccién del proyecto, asi como del
andlisis de su exposicion de motivos, que el objetivo de la referida norma no se trataria
solo de una norma declarativa per se, toda vez, que su objeto es que se realicen una
serie de acciones (elaborar y agilizar los procedimientos administrativos, legales yy médicos,
asignacion de presupuesto para los Centros de Investigacion en Universidades Piiblicas,
entre otras), para el fortalecimiento de la investigacion y la utilizacion de los productos
sanitarios, productos biologicos y dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de
investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion, asi como la promocion de su uso para la
atencion en salud; lo que podria ocasionar gasto ptblico, lo que colisionaria con lo
establecido en el articulo 79 de la Constitucién Politica del Perti, que dispone que
los representantes ante el Congreso no tienen iniciativa para crear ni aumentar gastos
puiblicos, salvo en lo que se refiere a su presupuesto. Ademas, el Congreso no puede aprobar
tributos con fines predeterminados, salvo por solicitud del Poder Ejecutivo.

Por lo expuesto, la Comisién deja en evidencia la necesidad de emitir una norma,

sin embargo, en la siguiente secciéon se procederd a evaluar las observaciones
planteadas por el CONCYTEC.

And

Considerando que toda iniciativa legislativa debe hacerse bajo la presuncion de que
los instrumentos legales podrian ayudar a la solucién del problema o del hecho
identificado. En tal sentido, se hace necesaria la ponderacién de los argumentos
para, ubicado el problema o hecho, dejar en claro si la solucién legal que se propone
es razonable respecto de las caracteristicas de la necesidad existente.

Si bien es cierto que ya se ha determinado que si es necesario abordar el problema
a través de una norma y luego de analizar la opinién recibida del Consejo Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (CONCYTEC), la Comisién concluye que
existen observaciones a la razonabilidad de la iniciativa legislativa, siendo estas:

LEY PARA EL FORTALECIMIENTO DE

LA INVESTIGACION Y PRODUCCION
DE PRODUCTOS SANITARIOS
NACIONALES

EVALUACION DE LAS DISPOSICIONES

Articulo 1. Objeto de la Ley No existen observaciones al objeto de la ley
La presente ley tiene por objeto el = propuesta.

fortalecimiento de la investigacién y la
utilizacién de los productos sanitarios,
productos biolégicos y dispositivos
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médicos

derivados de proyectos

nacionales de investigacion, desarrollo
tecnolégico e innovacién, asi como la
promocién de su uso parala atencién en
salud.

Articulo 2. Declaracion
Declérase de interés nacional y de
necesidad publica:

1. La inve‘stigacién nacional  de Respecto a la PRIMERA DECLARACION La,
productos sanitarios, productos = Comision colige que existe una contradiccion entre
biolégicos y dispositivos médicos,  esta disposicién con lo sustentado en la Exp051c1on_
adecuacion de tecnologfas | de Motivos del proyecto de ley, que refiere: desde el
extranjei‘as a la realidad nacional, inicio de la declaracion de emergencm muchas-s

tales como ventiladores mecénicos,  instituciones y entidades empezaron a trabajar para
pruebas de diagnéstico, vacunas, | ofrecer equipos de caracteristicas apropiadas para apoyar
tratamientos, equipos de proteccién  laatencion de los pacientes, (...) investigadores peruanos,
personal, ‘entre otros, asi como su universidades y hasta personal de las fuerzas armadas que
apllca(:lon de sus resultados para la presentaron entre otros, TILOdEZOS de camas UCI,
atencién en salud. ~ Ventiladores, aparatos pam maximizar el UCI de
ventiladores, kits dzagnostzcos parael COVID19, asicono
2. El fortalecimiento de los Centros de | iftvestigaciones sobre vacunas.
Investigacion en  Universidades : ’ .
Pablicas, Institutos Educativos, = Asimismo, enla seccion ¢Cual es la situacion de los
médicos y biolégicos, a través de la proyectos de ciencia, tecnologia e inno.vacién
programacién y asignacion de los propuestos para .gnfrentar la pandem.la del
recursos presuptiestales necesarios COVID-19? la Comisi6n ha sustentado ampliamente
para mejorar sus servicios, (para los trabajos realizados por los investigadores,
. Antidades estatales) equipamiento e universidades y diversas empresas; es decir, que no
mfraestructura, mecanismos de | £€ re_qule'r,e declarar de 1nte.res. nacional laﬂ
promocién de pr ofe51onales o o .11}ve?t1}zac1on ‘de p.r(.)ductos:. s.amtar'los, prqducﬁos
S dentive tibutarn . bioldgicos y dispositivos médicos, ni la adecuacién
de tecnologias extranjeras a la realidad nacional;
e st prdtecc’i S Lo puesto que, estas investigaciones ya se vienen

patentes de productos sanitarios,
productos bioldgicos y dispositivos
médicos, asi como los obtenidos
mediante la  adecuacién  de

tecnologias extranjeras a la realidad

En el presénte::’articulo, si 'Bién 'CONCYTEC no

presenta observacién, la Comlsufm si _observa lo
51gu1ente ' '

realizando sin la necesidad de una ley declarativa;
ademas, estas disposicién no aporte al hecho, ni al

problema, identificado.

Respecto a la SEGUNDA DECLARACION: La
Comision colige que es una exageracion (mediante

nacional. :
una norma declarativa) pretender buscar el
fortalecimiento de todos los centros de
investigacion de las universidades ptblicas,

institutos educativos, médicos y biolégicos (incluye

’al Instituto Nacional de Salud), mucho menos

requerir la asignacién de recursos presupuestarios
para mejorar sus servicios. Si solo considerariamos a

25




A

CONGRESO

REPUBLICA Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, mediante el cual se
propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de Urgencia
007-2019 — Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud
y dispone medidas para garantizar su disponibilidad —, a fin de impulsar
proyectos de I+D+i, y declara de interés nacional la creacién, construccién

e implementacién de una planta de produccién de vacunas”.

las universidades ptblicas estarfamos hablando de
51 instituciones?®, siendo esto un  exceso,

| consecuentemente se estaria actuando en forma
_ arbitraria, sin sustento técnico alguno, ademas, no
_esta debidamente sustentado en la Exposicion de

Motivos, por lo tanto, no seria razonable ni

. invenciones®
~ novedosos), debiendo solicitar el interesado una
~ patente de invencién ante esta institucién. Con este
~titulo se protege el invento 31empre que represente
un aporte al estado de la técnica en el pais. Por lo

~ general, las patentes de invencién protegen los
- resultados de procesos de mvest1gac1on, desarrolloe

proporcional aprobarla?’, ante esta s1tuac1on, resulta;',v
vano evaluar Ias nnphcanc1as presupuestales

Respecto a la TERCERA DECLARACION Ia
Comisi6n colige que ya existe un procedimiento
establecido por INDECOPI para proteger las
(productos o  procedimientos

innovacion tecnoldgica (I{r;Dﬂ),_ como es _el presente
caso que se encuentra en evaluacion,
consecuentemente, no serla necesarlo aprobar una

. norma declarativa.

Articulo 3. Certificacién, validacién y
promocién.

Encargase al Ministerio de Salud,
elaborar y agilizar los procedimientos
administrativos, legales y médicos,
necesarios para el cumplimiento de los
estindares de seguridad, calidad y
eficacia de los productos sanitarios,
para la produccién y validacién de los
productos biolégicos y dispositivos
médicos derivados de los proyectos
nacionales de investigacién, desarrollo
tecnolégico e innovacién, tales como
ventiladores mecanicos, pruebas de
diagnéstico, vacunas, tratamientos,
equipos de proteccién personal, entre
otros, y en el marco necesidad ptblica y
el prioritario interés nacional.

La Oficina General de Asesoria Juridica de
CONCYTEC refiere que esta disposicién no se trataria
solo de una norma declarativa per se, toda vez, que su
objeto es que se realicen una serie de acciones (elaborar y
agilizar los procedimientos administrativos, legales vy
médicos, asignacion de presupuesto para los Centros de
Investigacién en Universidades Piiblicas, entre otras),
para el fortalecimiento de la investigacion y la utilizacion
de los productos sanitarios, productos bioldgicos v
dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de
investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion, asi
como la promocion de su uso para la atencién en salud, lo
que implicaria una iniciativa legislativa que genere
y aumente el gasto piiblico, vulnerando el articulo
79 de la Constitucién Politica del Peri.

No obstante, la Comisién de Ciencia, Innovacién y
Tecnologia considera que este articulo es la

26 https:/ /www.sunedu.gob.pe/universidades-publicas/

27 Informe Legal N° 036-2013-JUS/DNAJ, del 10 de abril de 2013, la Direccién General de Desarrollo y Ordenamiento Juridico
del Ministerio de Justicia.

28 https:/ /www.gob.pe/14993-registrar-una-patente-de-invencion-en-el-peru
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Una vez validados y certificados los
productos sanitarios, productos
biolégicos y dispositivos médicos
derivados de los proyectos nacionales
de investigacién, desarrollo tecnolégico
e innovacién, el Ministerio de Salud,
implementa medidas para promover su
uso, con la finalidad de mejorar la
capacidad de respuesta y atencién del
sistema de salud en todo el ambito
nacional, garantizando la produccién,
calidad, distribucién, prescripcién,
dispensacién, uso e informacién de
estos a la poblacién y a los profesionales
de la salud.

disposicion mais relevante de la iniciativa
legislativa, que debe ser adecuada para superar la
observacién de CONCYTEC, puesto que con esta
disposicién se busca fundamentalmente que el Poder
Fjecutivo, a través del Ministerio de Salud, elabore y
agilice los procedimientos administrativos, legales y
médicos necesarios para que los productos
biolégicos y dispositivos médicos derivados de los
proyectos nacionales de investigacién, desarrollo
tecnolégico e innovacién puedan cumplir los
estdndares de seguridad, calidad y eficacia de los
productos sanitarios, para su posterior produccién y
validacién; una vez certificados se le encarga
también, promover su uso en el sector salud.

Consecuentemente, para superar las observaciones
de CONCYTEC y en atencién a las recomendaciones
del Manual de Técnica Legislativa?®, es necesario
plantear un texto sustitutorio para dar viabilidad al
proyecto de ley, la misma que se desarrollaran en la
seccién que corresponda.

Articulo 4.- Entidades encai*gadas. -

Autorizase al Ministerio de Salud,

Ministerio de Educacion y al Ministerio
de Economia y Finanzas para que
~ disponga las acciones necesarias a fin
~ de dar cumplimiento a lo dispuesto en

La Comisién considera que esta disposiciéon no es

necesaria considerarla, puesto que en el articulo 3 ya

~ se encarga al Ministerio de Salud el camplimiento de

la norma; por otro lado, no es competencia del

‘Ministerio de Educacién, ni del Ministerio de

Economia implementarla, considerando, ademas,

esta ley.

que se propondré un texto sustitutorio.

Se resume a continuacion el anéalisis realizado a la razonabilidad de la iniciativa
legislativas:

1. No existen observaciones al objeto de la ley.

2. La Comision de Ciencia, Innovacion v Tecnologia desestima incluir en la
norma propuesta el articulo 2, que considera declarar de interés nacional y
necesidad ptblica: i) la investigacién en el sector salud; ii) el fortalecimiento
de los centros de investigacion; y, iii) la gestién y proteccién mediante
patentes los productos derivados de la investigacién en el sector salud; pues
que: i) sin necesidad de una norma declarativa ya se viene realizando
investigacion cientifica en el sector salud; ii) se estarfa actuando en forma

29 https:/ / www.congreso.gob.pe/Docs/ dep/files/ manual-tecnica-legislativa-3raedicion.pdf
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arbitraria, sin sustento técnico alguno, y no seria razonable ni proporcional
aprobarla; y, iii) ya existe un procedimiento establecido por INDECOPI para
proteger las invenciones a través de patentes.

No obstante, en una reunioén de trabajo con los funcionarios® del Instituto
Nacional de Salud, realizada el 29 de octubre de 2021, en el marco de la
revision de las funciones de los institutos ptblicos de investigacion,
manifestaron lo siguiente: el afio pasado se sac el Decreto Ley 150431 que fortalece
las capacidades del instituto en varios aspectos, uno de ellos, por ejemplo, en la
produccion de biologicos y de insumos que son imprescindibles para la salud piiblica,
como si se hubiera tenido una planta de produccién, una vez que se tuviera
conocimiento de la vacuna, actualmente, se estuviera produciendo, porque en los arios
70 el INS produjo la vacuna contra la viruela y se contribuyo a la erradicacion de la
viruela y era una vacuna bioutilizada que incluso se exporté al Canadd, al Brasil y
se contribuyd, en ese entonces no habia las patentes, ahora si hay, pero si el objetivo
comiin es proteger la salud de la humanidad se deberia tener esa mirada, en ese
sentido, el Decreto Ley 1504 permitird el INS se fortalezca, sin embargo, hay una
solicitud al Congreso de la Repiiblica, como primer poder del Estado, el INS
necesita tener una Ley que permite que el pais pueda contar con una planta,
que no necesariamente los afines lo ponga con la ley, sino, que se vea que
esto es una necesidad, sin tener que competir con las transnacionales, porque
es estratégico que el Perii tenga esa capacidad, de manera que si hay una Ley
que declara de necesidad piiblica [para] gue el Perii cuenta con una planta,
eso permitiria hacer todo lo necesario para conseguir fondos, para conseguir
el apoyo y la transferencia tecnologica internacional (...)”. La Comision
hace suyo este pedido, sustentado en la propuesta de la autora de la iniciativa
legislativa de fortalecer los centros de investigacion, es este caso solo se
considerara al Instituto Nacional de Salud.

3. La Comisiéon de Ciencia, Innovaciéon v Tecnologia propondra un texto
sustitutorio (al articulo 3) para atender las observaciones de CONCYTEC y
por Técnica Legislativa, que permita dar viabilidad a la iniciativa legislativa.

4. La Comision de Ciencia, Innovacion vy Tecnologia desestima incluir el
articulo 4 en el texto sustitutorio porque ya se encarga al Ministerio de Salud
el cumplimiento de la norma (en el articulo 3); ademds, no es competencia

30 Doctora Leda Yamilée Hurtado Roca, Directora General de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica,
y el doctor César Cabezas.

31 https:/ /busquedas.elperuano.pe/normaslegales / decreto-legislativo-que-fortalece-al-instituto-nacional-de-s-decreto-legislativo-n-1504-1866220-5/
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del Ministerio de Educacién, ni del Ministerio de Economia implementar la
norma.

En consecuencia, la Comision considera necesario levantar las observaciones a la
razonabilidad, aceptando las recomendaciones de las entidades especializadas
consultadas, planteando un texto sustitutorio a la férmula legal de la iniciativa
legislativa, que se tratard en la seccién jse requiere perfeccionar la iniciativa
legislativa?

Considerando que la propuesta normativa debe garantizar la ocurrencia de sus
probables efectos, y cuando hablamos de garantizar entendemos que se trata no de
una eficacia de aplicacién sino de una eficacia presunta, de una eficacia que se puede
avizorar teniendo en cuenta la probable aplicaciéon de la norma, si se aprobara.

Si bien es cierto ya se ha determinado que si es necesario abordar el problema a
través de una norma, ademas que es razonable su implementacién, atendiendo las
observaciones; y no habiendo observaciones a su eficacia presunta; sin embargo, la
Comision considera necesario resaltar lo expresado por las entidades consultadas.

En su momento la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica del
Instituto Nacional de Salud, sefial63? lo siguiente:

“Actualmente en el Perii, para evaluar la eficacia y seguridad de las vacunas,
nuevos firmacos terapéuticos y dispositivos médicos se requiere la realizacion de
ensayos clinicos, un disefio de investigacion que cuente con un Reglamento
aprobado con Decreto Supremo. En el marco de la pandemia se han establecido
medidas que facilitardn el desarrollo de los mismos (DS N° 014-2020-SA).

Ante la necesidad de un reglamento especifico para la realizacion de
ensayos clinicos con dispositivos médicos, el INS ha elaborado dicha
propuesta. Actualmente ya se cuenta con la opinién favorable de DIGEMID, y
serd remitido al MINSA (...). Dicho reglamento define como dispositivo
médico a:

32 Mediante Informe 005-2020-OGITT/INS, de fecha 31 de julio de 2020.
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Cualquier instrumento, aparato, implemento, mdquina, equipo, artefacto,
implante, reactivo para su uso in vitro, sofiware, material u otro articulo similar
o relacionado, solo o en combinacion, previsto por el fabricante para ser
empleado en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el
cuerpo humano no se alcance por mecanismos farmacologicos, inmunoloégicos o
metabalicos, aunque puedan concurrir tales mecanismos a su funcion, con uno o
mas de los siguientes propositos especificos:

a. Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b. Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de dafio o una
lesion.

c. Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte anatomico o de un proceso

fisioldgico.

Soporte o mantenimiento de la vida.

Control de la concepcion.

Desinfeccion de dispositivos médicos.

Suministro de informacion para propositos médicos o diagndstico a través de

un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano.

RN

Con dicha definicion, se contaria con una regulacion especifica para los
ensayos clinicos, asi como el establecimiento de un proceso claro vy
transparente en funcion del riesgo. El reglamento tendria como alcance
ventiladores mecdnicos, pruebas de diagndstico, equipos de proteccion
personal (EPS), entre otros”.

[Subrayado y resaltado es nuestro]

La Comisién, luego de revisar la normativa vigente respecto a la propuesta emitida
por la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica del Instituto
Nacional de Salud, ha identificado dos normas que se relacionan con la definicién
planteada, siendo estas:

o Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, que en su articulo 4, definiciones, numeral 2, establece
la definicion de producto sanitario (Producto destinado a la limpieza,
cuidado, modificacién del aspecto, perfume y proteccién personal o
doméstica. Incluye a los productos cosméticos, productos de higiene
domeéstica, productos absorbentes de higiene personal y articulos para bebes).
Asimismo, el numeral 3, establece la definiciéon de dispositivo médico, al
respecto, al existir una nueva definicién propuesta por el INS corresponderia
modificar esta Ley, sin embargo, la Comisién colige que esta modificacién
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demandaria un mayor debate vy seria materia de la Comisiéon de Salud vy
Poblacion, para su analisis y consideracion.

e Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad. Norma cuyo objeto fue declarar el acceso a los medicamentos,
productos biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho
a la salud, ademés dispone medidas para garantizar su disponibilidad, con la
finalidad de modernizar, optimizar y garantizar los procesos necesarios para
el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud, permitiendo que los
mismos estén disponibles y sean asequibles a la poblacion.

Asimismo, dicha norma, en su articulo 3, establece como recursos estratégicos
en salud los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que el Ministerio de Salud reconoce como esenciales en los
Petitorios Nacionales correspondientes elaborados de conformidad con lo
establecido en la Ley 29459 y sus listas complementarias, aprobados mediante
Resolucion Ministerial.

En esa linea de ideas, al identificar la definicién legal de producto sanitario y
dispositivo médico, la Comisién considera relevante identificar el concepto de
producto biolégico que se hace referencia en la norma. Al respecto, la Direccién
General de Medicamentos Insumos y Drogas lo define como3:

“El producto biolégico contiene una sustancia bioldgica la cual se produce o se
extrae a partir de una fuente biolégica y que necesita, para su caracterizacion y
determinacion de su calidad, una combinacion de ensayos fisicoquimicos y
biolégicos junto con el proceso de produccion y su control.

Los productos bioldgicos incluyen:

1. Inmunolégicos: vacunas, sueros y alérgenos;

2. Derivados de sangre humana y plasma humano;

3. Productos obtenidos por procedimientos biotecnolégicos (productos
biotecnoldgicos), tales como:
e Técnica del ADN recombinante;
o Técnicas de anticuerpos monoclonales e hibridoma;

33 http://www.digemid.minsa.gob.pe/main.asp?Seccion=942
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o Otros métodos que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) determine de
acuerdo al avance de la ciencia;

4. Otros productos biologicos”.

[Subrayado y resaltado es nuestro]

En consecuencia, contandose ya con el reglamento® propuesto por el INS (para la
realizacion de ensayos clinicos con dispositivos médicos), ya se contaria con una
regulacion especifica para los ensayos clinicos, asi como el establecimiento de un
proceso claro y transparente en funcion del riesgo; ademas, que el mencionado
reglamento tendria como alcance a los ventiladores mecanicos, las pruebas de
diagnéstico, los equipos de proteccion personal (EPS), entre otros, los que calzan
en las definiciones de productos sanitarios, dispositivos médicos y productos
biolégicos. Por lo tanto, estas disposiciones permitirian a todas las iniciativas y
proyectos de I+D+i, relacionados con el sector salud, acceder a las validaciones y
certificaciones necesarias ante la autoridad competente. De lograr las mismas, estos
productos estarian disponibles para su produccién, masificaciéon y uso, donde
corresponda.

Con las definiciones establecidas en las normas acerca de productos sanitarios,
dispositivos médicos y productos biolégicos, la Comisién procede a identificar, de
modo referencial, a los proyectos e iniciativas impulsadas por CONCYTEC
(FONDECYT) y el Ministerio de la Produccién (INNOVATE PERU), durante el afio
2020, que se encontrarian dentro de estas, obteniendo el siguiente resultado:

Proyectos Especiales: Respuesta al COVID-19 (CONCYTEC)

CLASIFICACION
DELA Tematica General Temdética Especifica
COMISION

Desarrollo y/o . . ; ; it A :
DISPOSITIVO Validacion de Metodologias de diagnéstico rapido, “kit” de diagnéstico, ensayos de

MEDICO Sistemas de Detecci énlaboratquo, adgptaaones de pruebas diagnoésticas, otros estudios relacionados
*) con el diagndstico.

Soluciones digitales inteligentes de informacién y comunicacién remota, o
DISPOSITIVO | Telesalud y Salud ladaptacién de aplicaciones en funcionamiento; reporte de casos, vigilancia,

MEDICO Moévil (*) Fistemas de alerta, sistemas de geolocalizacién, plataformas de datos abiertos,
igestion de salud)

busquedas.elperuano.pe/normaslegales/aprueban-reglamento-de-ensayos-clinicos-decreto-supremo-n-021-2017-sa-1538902-2 /
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DISPOSITIVO
MEDICO Te]?:iﬁfsm‘lclgze Elementos de proteccién, dispositivos médicos, respiradores, ventiladores y
PRODUCTO Innovac(‘igém *) otros relacionados a la intervencién
SANITARIO
g}{ggggizg Tratamiento (*)  Desarrollo de farmacos, fitofdsrmacos y vacunas
NO Epi dESt.U(Iléos. < Genémica y epidemiologia molecular, y otras investigaciones epidemiol6gicas
CLASIFICADO | PO PECOSY 1y sociales

(*) Para estas tematicas las propuestas deben ser prototipos nuevos o sustancialmente mejorados o productos de

ingenieria reversa o adaptacién

tecnolégica de un producto existente.

Proyectos Reto INNOVA COVID-19 (PRODUCE)

CLASIFICACION
DE LA COMISION

Temas propuestos

Algunos resultados conducen
a:

DISPOSITIVO MEDICO
PRODUCTO BIOLOGICO

PRODUCTO SANITARIO

Etapa 1: Preparacion (antes).
En esta etapa se cofinanciara proyectos asociados a la prevencién del COVID-19 a fin de
reducir el impacto social y econémico. Se esperan soluciones tecnoldgicas innovadoras
que permitan que la poblacién y las instituciones estén mejor preparadas y puedan
mitigar las consecuencias.
A manera referencial (no limitativa), en esta etapa se esperan soluciones orientadas a:

a. Identificacién y seguimiento a contactos de casos confirmados del COVID-19.

b.  Prevencién de contraer el COVID-19 (preparacién y educacién de la poblacién e
instituciones)

c.  Estimacion de riesgos de contagio/ transmisién de COVID-19.

d. Higiene y desinfeccién (costo - efectiva) de ambientes (hospitales, hogares, etc.)

e.  Otros.

Algunos resultados conducen
a:

DISPOSITIVO MEDICO

PRODUCTO BIOLOGICO

Etapa 2: Reaccién (durante):

En esta etapa se cofinanciara proyectos que permitan mejorar la atencién y reaccién al
brote epidémico, asi como a la atencién del estado de cuarentena en poblaciones:
iafectadas y/o con riesgo de COVID-19.

Se buscan respuestas rapidas y eficientes que mitiguen las consecuencias inmediatas. Por
tanto, se espera proyectos cuyos prototipos brinden soluciones tecnolégicas innovadoras
para la atencién de emergencias (y monitoreo de casos positivos). Estos proyectos
deberéan actuar en las zonas afectadas por el brote epidémico.

A manera referencial (no limitativa), en esta etapa se esperan prototipos con soluciones
tecnolégicas innovadoras que permitan:

a. Organizacién y despliegue logistico adecuado (tomas de muestras, equipos
remotos, medicinas, personal sanitario, etc.).

b.  Acondicionamiento de albergues/refugios temporales para cuarentena.

c¢.  Herramientas para mantener calidad de vida durante la cuarentena (teleducacién,
telesalud, teletrabajo, etc.).

d.  Monitoreo efectivo de casos positivos.

e.  Testeo clinico de terapéuticas experimentales aprobadas por Minsa.

f.  Mejora de las cadenas de suministro de material médico, servicios a personas en
situacion de aislamiento, distribucién de alimentos y productos de primera
necesidad.

a.  kits de diagnéstico, dispositivos médicos (respiradores, ventiladores, entre otros)

g. Otros

Algunos resultados conducen
a:

Etapa 3: Recuperacion (después):

En esta etapa se cofinanciara proyectos asociados a la vigilancia de potenciales rebrotes,
impactos econémicos y sociales, etc.

a.  Monitoreo de fibrosis pulmonar, como una consecuencia del COVID-19.
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DISPOSITIVO MEDICO | b. Vigilancia (deteccién de rebrotes, medidas)

) c.  Otros.
PRODUCTO BIOLOGICO

Del analisis realizado, la Comisién colige que la mayoria de los proyectos e
iniciativas de I+ D+i impulsados por las entidades ptiblicas, tendran resultados que
podrian ser clasificados como: productos sanitarios, productos biolégicos y
dispositivos médicos.

Por lo tanto, para hacer viable la eficacia de la iniciativa legislativa que plantea el
uso (entiéndase adquisicién) de estas tecnologias por parte del Estado con la
finalidad de ponerlas a disposicién de los establecimientos de salud de todo el
territorio nacional, y, ademds, para atender la observacién planteada por
CONCYTEC y la recomendacion, que hiciera en su momento, de la Oficina General
de Investigacién y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud,
respecto a que considera pertinente que se desarrolle normativa o leyes que facilite
la adquisicion o compras piiblicas de dichas tecnologias, 1a Comisién colige que es
necesario modificar el Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que
declara a los medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como
parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad; pues, justamente esta norma con rango de ley establece
disposiciones respecto a los productos sanitarios, productos biolégicos y
dispositivos médicos, y los declara como recursos estratégicos en salud. Solo asf, se
potenciaria la eficacia de la iniciativa legislativa, con un texto sustitutorio, cuyo
analisis se realizara en la siguiente seccion.

Finalmente, resulta relevante precisar que el el Decreto de Urgencia 007-2019, en su
articulo 9, sobre el financiamiento, establece lo siguiente:

“9.1 Lo establecido en el presente Decreto de Urgencia se financia con cargo
al presupuesto institucional de las entidades involucradas.

9.2 El Seguro Integral de Salud - SIS realiza modificaciones presupuestarias en el
nivel institucional a favor del Ministerio de Salud de conformidad con lo establecido
en las Leyes Anuales de Presupuesto, para la adquisicion de recursos estratégicos en
salud para cubrir las atenciones de los afiliados al SIS.”

Consecuentemente, toda modificacién del Decreto de Urgencia 007-2019 propuesto

ya contarfa presuntamente con su respectivo financiamiento, o su inclusién
presupuestaria en el momento que corresponda.
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Luego del analisis realizado en las secciones anteriores, la respuesta a la pregunta
es afirmativa, toda vez que se tiene que atender las observaciones del CONCYTEC
y las recomendaciones emitidas, en su momento, por el Instituto Nacional de Salud;
ademads, de considerar las conclusiones del andlisis realizado para potenciar la
eficacia de la iniciativa legislativa.

En ese sentido, el perfeccionamiento de la iniciativa legislativa debe considerar los
siguientes aspectos:

a. Para viabilizar la propuesta de la autora de la iniciativa legislativa que
solicita promover el uso (lldmese adquisicion de estas tecnologias por
parte del Estado) con la finalidad de ponerlas a disposicion de los
establecimientos de salud de todo el territorio nacional; y, ademas de
viabilizar la recomendacién’® del Instituto Nacional de Salud, la que
consiste en desarrollar “una normativa o leyes que faciliten la adquisicion
o compras ptiblicas de dichas tecnologias, bajo condiciones establecidas
de manera transparente y aplicable a productos o tecnologias que cuente
con los registros sanitarios correspondientes”, se procedera a incluir en el
texto sustitutorio la modificacion del Decreto de Urgencia 007-2019,
incorporando un articulo que permita la Promocién del uso de los
productos sanitarios, productos bioldgicos y dispositivos médicos
derivados de proyectos mnacionales de investigacion, desarrollo
tecnoldgico e innovacion.

Esta incorporacién, implica necesariamente modificar el titulo de la
iniciativa legislativa incluyendo el siguiente en el texto sustitutorio: Ley
que modifica el Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que
declara a los medicamentos, productos biolégicos y dispositivos
médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas
para garantizar su disponibilidad, ademas de considerar una disposicién
complementaria final de adecuar su respectivo reglamento.

b. Para viabilizar la declaratoria de interés nacional el fortalecimiento de los
centros de investigacién propuesto por la autora de la iniciativa

35 En el Informe Legal N° 062-2020-DG-OGAIJ/INS, de la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Salud.
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legislativa, la_Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia solo
impulsara el fortalecimiento del Instituto Nacional de Salud, para la
construcciéon e implementacion de una planta de vacunas, por
considerarla estratégica para la salud de los peruanos, proponiendo una
disposicién complementaria final, con el siguiente texto:

Se declara de interés nacional, en el marco del fortalecimiento de la investigacion,
desarrollo e innovacion (I+D+i) en el sector salud, la creacion, construccion e
implementacion una planta de produccion de vacunas, con énfasis contra el
COVID-19, bajo la administracion del Instituto Nacional de Salud, con la
finalidad de brindar proteccion de la salud de los peruanos, mediante la prevencion
y control de enfermedades y pandemias.

c. Para superar la observacion del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién, la cual consiste en que la iniciativa legislativa estaria
vulnerando la Constitucién Politica del Perti respecto a: i) la prohibicion
de los parlamentarios de crear, ni aumentar el gasto publico (Articulo 79);
y, ii) al principio de equilibrio presupuestario (Articulo 78), resulta
necesario optar por una ley modificatoria, en este caso del Decreto de
Urgencia 007-2019, puesto que esta norma ya dispone un articulo (9) sobre
el financiamiento de su aplicaciéon.

Siendo la recomendacion de la Comisién proponer una disposicion complementaria
final de caracter declarativa, corresponde, en esta seccion, fundamentar jpor qué se
propone, en este caso, una declaracion de interés nacional?

Hay quienes consideran que las leyes declarativas no revisten mayor importancia,
que incluso su debate y aprobacién distraen a los congresistas y “consumen tiempo
que puede ser utilizado en temas mids trascendentes para el pais”. Sin embargo, como los
parlamentarios no tienen iniciativa de gasto, ni participan directamente en la
gesti(’)n del Estado, es a través de las normas declarativas hacer un llamado de
atencion al Poder Ejecutivo para intervenir en distintas provincias, distritos y
regiones del pais, para resolver los problemas que aquejan a los ciudadanos,
declarados de interés nacional una determinada intervencién. Dependera del Poder
Ejecutivo, de las autoridades regionales y locales y de la poblacion trabajar en su
implementacion.

Por otro lado, ;cuédl es la posiciéon del Poder Ejecutivo respecto a las leyes
declarativas? El Ministerio de Economia y Finanzas es el ministerio que se opone
reiteradamente a las normas declarativas, sustentando que dichas propuestas
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legislativas vulnerarian la Constitucién Politica del Pert respecto a: i) el principio
de separacién de poderes (Articulo 43); ii) a la prohibicién de los parlamentarios de
crear, ni aumentar el gasto ptblico (Articulo 79); y, al principio de equilibrio
presupuestario (Articulo 78).

Sin embargo, el Ministerio de Economia y Finanzas omite el analisis realizado por
el 6rgano juridico del mismo Poder Ejecutivo, es decir del analisis realizado por el
Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, en cuanto a las normas de naturaleza
declarativa.

Nos referimos a la Consulta Juridica N° 024-2018-JUS/DGDNCR, de fecha 12 de
junio de 2018, de la Direccién General de Desarrollo Normativo y Calidad
Regulatoria del Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, sefialando que “Las
leyes que tienen el cardcter de - declaratoria de interés y necesidad piiblica — son
generalmente normas declarativas, emitidas por el Congreso de la Repuiblica, las cuales
tienen la particularidad excepcional de cardcter de un supuesto explicito, y por tanto, no se
adectian a la formula general de que a cierto supuesto debe seguir una consecuencia. Las
normas declarativas presentan una vinculacién politica, no juridica, del Poder
Legislativo hacia el Poder Ejecutivo; no generan impacto econémico en el
presupuesto estatal, debido a que no imponen ninguna obligacion juridica ya que es
competencia del Ejecutivo la presentacion de iniciativas que generen gastos; como
consecuencia de ello, su incumplimiento no tiene efectos juridicos pues constitucionalmente
es el Poder Ejecutivo el competente para su realizacion; y la inobservancia de estas leyes
declarativas no genera, Per sé, ningtin tipo de responsabilidad”. [Resaltado es nuestro]

Asimismo, el Informe Legal N° 036-2013-JUS/DNAJ, del 10 de abril de 2013, la
Direccién General de Desarrollo y Ordenamiento Juridico del Ministerio de Justicia,
precis6 que “solo el Poder Legislativo y el Poder Ejecutivo pueden expedir dispositivos
normativos en los que se incluyan las nociones juridicas necesidad piiblica e interés nacional,
sea porque expidan una ley, un decreto de urgencia, un decreto legislativo o un decreto
supremo, segiin corresponda”; ademas, “las propuestas normativas que incorporen las
categorias necesidad piiblica e interés nacional deberdn tener como objetivo el bienestar
de la sociedad y reconducir a la satisfaccion de los derechos fundamentales, lo cual
tendrd como fin 1iltimo la proteccion de la dignidad de la persona humana, atendiendo a los
siguientes pardimetros:

e  Que su contenido esté vinculado al bien comiin.

o Que se contribuya a la realizacion de la dignidad humana.
o Que se fortalezcan los principios democriticos y la convivencia pluralista.
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o Que permita evaluar otros dispositivos normativos que contengan derechos y
deberes constitucionales, asi conto legales.

e Que integre un proceso de toma de decision y sea materializado por los entes
competentes del Estado.”

En ese sentido, la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, esta habilitada
para proponer leyes con nociones juridicas de necesidad y utilidad ptblica e interés
nacional, siempre que la “propuesta normativa no deberia emanar de una actuacion
arbitraria, sino, vor el contrario, de una actuaciéon debidamente amparada en
criterios técnicos vy juridicos que deberdn quedar plasmados en la respectiva
exposicion de motivos”.

Por lo tanto, la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia establece que una
declaratoria de interés nacional obedece a la necesidad de brindar un status especial
o de fijar reglas de excepcién (efectos juridicos distintos a los ordinarios), que
permitan sustentar actuaciones, principalmente del Estado, de carécter
extraordinario. La exhortacion que realiza el Congreso de la Reptblica a través de
este tipo de normas, busca poner en la mesa de debate y propiciar una ventana de
oportunidad para tratar la propuesta de solucién al problema expuesto que se
requiere. En este caso, se exhortard al Poder Ejecutivo a efectos de que puedan
concretar la construccién e implementacion de una planta de vacunas, por
considerarla estratégica.

Asi, las medidas excepcionales o extraordinarias que pudieran establecerse a través
de las declaratorias de necesidad, utilidad ptblica e interés nacional deben
justificarse y estar acordes con el principio de razonabilidad y con el mandato
constitucional. Por tanto, el Congreso de la Reptblica tiene la facultad de declarar
de interés nacional un evento o intervencién siempre y cuando los efectos juridicos
de dicha declaracion prevean lo siguiente:

a) Sean razonables y proporcionales con la misma, es decir, no afecten
derechos superiores como los constitucionales; en este caso la Comision
considera que las iniciativas legislativas se fundamentan en la basqueda del
bienestar social y la satisfaccién del derecho de las personas a un ambiente
equilibrado y adecuado, por lo que es viable se efecttie una declaracion de
interés nacional.

b) Estén de acuerdo con la naturaleza que los motiva, es decir, la declaratoria
sea relevante para el desarrollo nacional o regional, por su carécter
dinamizador de la economia, como se ha sustentado en la exposicion de
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motivos y ha sido corroborado en las opiniones recibidas que la inversion en
ciencia, innovacioén y tecnologia, es un medio para alcanzar el ansiado
crecimiento econémico sostenible, incidiendo en la lucha contra la pobreza,
en la economia y la sociedad, para permitir que sus beneficios aporten a los
sectores educacion, salud, vivienda, agricultura, mineria, entre otros.

Por otro lado, el presidente de la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia
puso a debate la propuesta del dictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-
CR en la Octava Sesion Ordinaria, de fecha 15 de diciembre de 2021, presentandose
las siguientes observaciones:

Del congresista ERNESTO BUSTAMANTE DONAYRE (FP), quien observé
que no existe la opinién actualizada del Ministerio de Salud, recomendando la
necesidad de contar con las opiniones técnicas del Ministerio de Salud y del
Instituto Nacional de Salud, antes de que la Comisién se pronuncie respecto al
proyecto de ley en evaluacion.

Del congresista EDWARD MALAGA TRILLO (PM), recomendé realizar un
trabajo conjunto entre las comisiones de Salud, de Ciencia, Innovacién y
Tecnologia y el Poder Ejecutivo. Asimismo, solicité convocar a expertos que no
tengan conflictos de interés. Refiri6 que, se deberia considerar que una planta
de vacunas manejada exclusivamente por el Estado no seria la mejor opcion,
proponiendo evaluar las ventajas y desventajas de otras alternativas, como las
APPs%*, donde haya concurso privado y concurso estatal, donde haya una
integracion con las universidades, que deberian de ser parte de la transferencia
del conocimiento a la solucién que requiere la sociedad como productos.

Del congresista VICTOR FLORES RUIZ (FP), se sumé a la observacién
planteada por el congresista Bustamante Donayre, en el sentido de que es

3

. Segun el articulo 29 del Reglamento del Decreto Legislativo N° 1362, las Asociaciones Puablico Privadas (APP) en el Pert

se constituyen como una de las modalidades de participacién de la inversién privada, en la que se distribuyen de manera
adecuada los riesgos del proyecto y se destinan recursos preferentemente del sector privado, para la implementacién de
proyectos en los que se garanticen Niveles de Servicios 6ptimos para los usuarios.

Esta modalidad se implementa mediante Contratos de largo plazo, en los que la titularidad de las inversiones
desarrolladas puede mantenerse, revertirse o ser transferidas al Estado, segtin la naturaleza y alcances del proyecto y a lo
dispuesto en el respectivo Contrato. Estas modalidades pueden ser de concesién, operacién y mantenimiento, gestion, asi
como cualquier otra modalidad contractual permitida por ley.

La actual definicion de APP se construye sobre el marco legal precedente y las mejores practicas a nivel internacional, que
consideran elementos como una asignacién adecuada de riesgos entre los sectores piblico y privado y que en todas las
fases del desarrollo de una APP se contemple el principio de Valor por dinero, que busca la combinacién 6ptima entre los
costos y la calidad del servicio publico ofrecido a los usuarios, a lo largo de la vida del proyecto.
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necesario contar con la opinion del Ministerio de Salud y del Instituto Nacional
de Salud.

De la congresista MARIA ACUNA PERALTA (APP), en su condicién de autora
del Proyecto de Ley 323/2021-CR, manifest6 estar de acuerdo con realizar un
trabajo conjunto con la Comisién de Salud y otras instituciones para que la
aprobacién del proyecto de ley.

Respecto a las observaciones planteadas la Comisién de Ciencia, Innovacion y
Tecnologia tom¢ las siguientes acciones:

1. Mediante Oficio N° 266-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 17 de diciembre de 2021,

se solicito al congresista Hitler Saavedra Casternoque, presidente de la
Comisién de Salud, realizar una sesién conjunta el 12 de enero del 2022, para
debatir el Proyecto de Ley 323/2021-CR, remitiéndole la propuesta de la
Comision de Ciencia, Innovacién y Tecnologia. A la fecha, no se obtuvo
respuesta de la Comision de Salud.

. Se reiter6 los pedidos de opinién, respecto al Proyecto de Ley 323/2021-CR, a
las siguientes instituciones:

a. Al Ministerio de Salud, con Oficio N° 257-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 15
de diciembre de 2021, se reiter6 el pedido de opinién requerido con Oficio
N° 231-2021-21022-CCIT/CR, sin respuesta a la fecha.

b. Al Ministerio de Educaciéon, con Oficio N° 258-2021-2022-CCIT/CR, de
fecha 15 de diciembre de 2021, se reiter6 el pedido de opinién requerido con
Oficio N° 232-2021-21022-CCIT/CR, sin respuesta a la fecha.

c. Al Ministerio de Economia y Finanzas, con Oficio N° 259-2021-2022-
CCIT/CR, de fecha 15 de diciembre de 2021, se reiter6 el pedido de opiniéon
requerido con Oficio N° 233-2021-21022-CCIT/CR, sin respuesta a la fecha.

d. Al Instituto Nacional de Salud, con Oficio N° 260-2021-2022-CCIT/CR, de
fecha 15 de diciembre de 2021, se reiter6 el pedido de opinién requerido con
Oficio N° 235-2021-21022-CCIT/CR, sin respuesta a la fecha.

e. AlInstituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de
la Propiedad Intelectual (Indecopi), con Oficio N° 261-2021-2022-
CCIT/CR, de fecha 15 de diciembre de 2021, se reiter6 el pedido de opinién
requerido con Oficio N° 236-2021-21022-CCIT/CR, sin respuesta a la fecha.
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e implementacién de una planta de produccién de vacunas”.

3. Se solicit6 la opinidén técnica y legal, respecto al texto sustitutorio incluido en
el predictamen recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, a las siguientes
instituciones:

a. Al Ministerio de Salud, con Oficio N° 256-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 15
de diciembre de 2021, sin respuesta a la fecha.

b. Al Consejo Nacional de Ciencia, Innovacion y Tecnologia (Concytec), con
Oficio N° 255-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 15 de diciembre de 2021, sin
respuesta a la fecha.

4. Se solicité de opinién, respecto al texto sustitutorio incluido en el predictamen
recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, a los siguientes investigadores®”:

Al doctor Benjamin Castafieda Aphan, Coordinador de Ingenieria
Biomédica y Director del Centro de Investigacién y Desarrollo de Ingenieria
Médica, de la Pontificia Universidad Catoélica del Perti, con Oficio N° 274-
2021-2022-CCIT/CR, de fecha 20 de diciembre de 2021, sin respuesta a la
fecha.

. Al doctor Fernando Jiménez Ugarte, del Departamento Académico de
Ingenieria - Seccion Ingenieria Mecanica Pontificia Universidad Catolica
del Pert, con Oficio N° 275-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 20 de diciembre
de 2021, sin respuesta a la fecha.

Al doctor Alberto Gago Medina, presidente del Consejo Directivo de la
Academia Nacional de Ciencias, con Oficio N° 276-2021-2022-CCIT/CR, de
fecha 21 de diciembre de 2021, sin respuesta a la fecha.

. A la doctora Dionicia Gamboa Vilela, Jefa del Departamento Académico
de Ciencias Celulares y Moleculares, de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, con Oficio N° 288-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 21 de diciembre
de 2021, sin respuesta a la fecha.

A la doctora Milagros Zavaleta Apéstegui, directora de Investigacion de
BTS Consultores, con Oficio N° 289-2021-2022-CCIT/CR, de fecha 21 de
diciembre de 2021, sin respuesta a la fecha.

Al doctor Pohl Milén Mayer, director de la Escuela de Biologia, de la
Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, con Oficio N°® 199-2021-2022-
CCIT/CR, de fecha 21 de diciembre de 2021, sin respuesta a la fecha.

37 Relacién de investigadores proporcionada por el congresista Edward Malaga Trillo (PM).
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Asimismo, la presidencia de la Comisién de Ciencia Innovacion y Tecnologia
convocd en la Décima Sesién Ordinaria, del 5 de enero del 2022 a los siguientes:

a. Al sefior Aldo Flores Pérez, Gerente General de BTS consultores, para que
informe respecto a las complejidades en el desarrollo de productos
biomédicos en el Pera. Experiencias de una empresa de investigacion que
logré obtener el registro sanitario del denominado Kit Peruano CavBio?3.

b. Al doctor Victor Suarez Moreno, jefe del Instituto Nacional de Salud, para
que informe respecto a la necesidad de contar con una planta de produccién
de vacunas, con énfasis contra el COVID-19, posibilidades y capacidades de
su implementacién y gestion.

Resulta relevante detallar los siguientes aspectos del informe presentado por el jefe
del Instituto Nacional de Salud, respecto a la implementacién de una planta de
produccién de vacunas para la prevencién y control de enfermedades infecciosas:

1. Con Oficio N° 645-2021-DM/MINSA, de fecha 14 de setiembre de 2021, el
Ministerio de Salud confirmé ante la Organizacién Mundial de la Salud lo
siguiente:

a. El interés de participar en la iniciativa de la OPS/OMS para el
establecimiento de una plataforma de transferencia tecnol6gica para
vacunas contra la COVID-19 basada en ARNM y otras tecnologias.

b. La invitacion del Foro Mundial para la Produccién Local de
Medicamentos y Biolégicos, para mejorar el acceso a medicamentos y
otras tecnologias sanitarias, a efectos de hacer uso de los medios mas
eficaces para atender las necesidades de salud de la poblacién de
nuestra region.

2. ELINS ha elaborado un proyecto de inversién con Cédigo de Idea N° 144604-
BI-MEF, denominado “Creacién de planta de produccién de vacunas del
Centro Nacional de Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Salud”.

3. El objetivo del proyecto de inversiéon es Contribuir al control adecuado y
oportuno de pandemias y epidemias, mediante la produccion y disponibilidad de
vacunas con estiandares internacionales, que permita limitar el dafio sobre la salud y
la economia del pais considerando el contexto de una respuesta regional y mundial.

38 https:/ /andina.pe/a encia /noticia-covid19-kit-diagnostico-peruano-detecta-nuevas-variantes-y-esta-listo-para-uso-831133.aspx
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Los objetivos especificos del proyecto de inversion son:

a. Contar con una planta farmacéutica con estdndares internacionales
para la produccién de vacunas en un tiempo y oportunidad acordes a
la situacion de emergencia sanitaria actual y capacidad de respuesta
adecuada en el futuro.

b. Poseer una capacidad de produccién 6ptima de vacunas para
enfermedades de importancia en salud ptublica, como COVID-19,
rabia, dengue, fiebre amarilla y otras emergentes en el pais y la region.

c. Aplicar la transferencia tecnolégica inversa para la implementacién
de plataforma de tradicionales y nuevas tecnologias.

d. Contribuir a una red de producciéon de vacunas a nivel regional que
satisfaga las necesidades de salud en cada region, en coordinacién con
la empresa privada u otras estatales, a través de acuerdos de
colaboracién.

5. Entre las opciones de fabricacién de vacunas para consideraciéon de PROSUR

se encuentran: a) Desarrollo y fabricacién de vacuna de extremo a extremo;
b) Fabricacién de principio activo de antigeno, férmula, llenado y acabado
(transferencia tecnoldgica); c¢) Férmula, llenado y acabado (transferencia
tecnologica); y, d) Adquisiciéon e importacién del producto terminado.
Refiriendo que, en primera instancia, la planta de produccién de vacunas
optaria por la opcién de transferencia tecnolégica, de férmula, llenado y
acabado.

El monto de inversién estimado es de: S/. 399°031,232.43, considerando que
el estado actual del proyecto es de planeamiento, no se tiene financiamiento.
Se estima un plazo de ejecucién de 1 afio y 10 meses.

Por lo tanto, adicionalmente a las consideraciones planteadas respecto al
perfeccionamiento de la iniciativa legislativa, se reformulara la declaratoria de
interés nacional de la planta de produccién de vacunas, con la siguiente redaccion:

SEGUNDA. Declaracién de interés nacional

Se declara de interés nacional, en el marco del fortalecimiento de la investigacion,
desarrollo e innovacion (I+D+i) en el sector salud, la cr construccion e
implementacion de una planta de produccion de vacunas, con énfasis contra el
COVID-19, bajo la administracion del Instituto Nacional de Salud, con la finalidad
de brindar proteccion de la salud de los peruanos mediante la prevencion y control de

enfermedades y pandemias , c1
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En ese sentido, conforme a lo antes indicado, la Comisién concluye que, para dar
viabilidad a la iniciativa legislativa, sera necesario proponer un texto sustitutorio,
considerando los argumentos planteados e incluyendo wuna disposicion
complementaria final de caracter declarativo.

V. ANALISIS DEL MARCO NORMATIVO Y EFECTO DE LA VIGENCIA DE
LA NORMA

Luego del anélisis realizado por la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia se
colige que es necesario modificar el Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos biol6gicos y dispositivos
médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para
garantizar su disponibilidad; pues, justamente esta norma con rango de ley establece
disposiciones respecto a los productos sanitarios, productos biolégicos y dispositivos
médicos, y los declara como recursos estratégicos en salud; solo asi, se potenciaria la
eficacia de la iniciativa legislativa.

En consecuencia, el impacto de la presente norma en el marco normativo vigente es
la modificaciéon del Decreto de Urgencia 007-2019, lo que motivara, ademas, que el
Poder Ejecutivo adectia el reglamento del Decreto de Urgencia 007-2019 — Decreto
de Urgencia que declara a los medicamentos, productos biol6gicos y dispositivos
médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para
garantizar su disponibilidad —, aprobado mediante el Decreto Supremo 026-2019-SA,
a la modificacién propuesta en esta ley.

VI. ANALISIS COSTO BENEFICIO

El anélisis costo beneficio sirve como método de andlisis para conocer en términos
cuantitativos los impactos y efectos que tiene una propuesta normativa sobre
diversas variables que afectan a los actores, la sociedad y el bienestar general, de tal
forma que permite cuantificar los costos y beneficios.
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En ese sentido, al considerar una ley modificatoria, en este caso del Decreto de
Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud y
dispone medidas para garantizar su disponibilidad, es necesario resaltar que dicha
norma establece en su articulo 9, del financiamiento, lo siguiente: lo establecido en el
presente Decreto de Urgencia se financia con cargo al presupuesto institucional de las
entidades involucradas; ademés, sefiala que: el Seguro Integral de Salud - SIS realiza
modificaciones presupuestarias en el nivel institucional a favor del Ministerio de Salud de
conformidad con lo establecido en las Leyes Anuales de Presupuesto, para la adquisicion de
recursos estratégicos en salud para cubrir las atenciones de los afiliados al SIS. Con lo que
estamos en condiciones de afirmar que lo propuesta en el presente dictamen, se
financiaria con los recursos disponibles en las entidades involucradas.

Ademas, reproducimos el analisis realizado por la Comisién de Ciencia, Innovacién
y Tecnologia del Periodo Ordinario 2020-2021 respecto al costo - beneficio de este
tipo de iniciativas.

En caso de que el Poder Ejecutivo ponga en practica las referidas acciones, para
realizar el analisis costo - beneficio, tenemos que identificar, en primer lugar, a los
sujetos impactados por aquellas. Estos son:

a. Sujetos impactados de forma directa:

1. EIl Estado.

N

Las personas o instituciones que desarrollan proyectos o iniciativas de I+D+i
para enfrentar al COVID-19 (investigadores, en adelante).

. Sujetos impactados de forma indirecta:

Personal de la salud (médicos, técnicos, enfermeras, etc.).
Poblacién infectada por COVID-19.

Poblacién susceptible de infectarse por COVID- 19.

@ phb =g

En segundo lugar, corresponde identificar los costos y beneficios que se generarian
en cada sujeto impactado.

El Estado de recursos | 1.Potenciales ahorros para la adquisicién
materiales para la evaluacién de los productos y servicios que
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de los proyectos e iniciativas
de investigacion.

2. Gastos de recursos humanos
para la evaluacién de los
proyectos e iniciativas de
investigacion.

resulten de los proyectos e iniciativas
de investigacion.

2. Potenciales ahorros por un manejo mas
eficaz y eficiente de la enfermedad
COVID-19 tanto en prevencién vy
tratamiento.

Investigadores

1. Ninguno

1.La evaluaciéon oportuna de Ia
viabilidad de sus proyectos e
iniciativas de investigacién.

2.Potencial obtencién de financiamiento
para los productos finales de sus
proyectos e iniciativas.

3.La produccién y comercializacién de
los bienes y servicios producto de sus
proyectos e iniciativas de
investigacion.

Personal de la
salud

1. Ninguno

1.Posibilidad de contar con mejor
equipamiento e insumos para la
deteccién y el tratamiento médico de
pacientes.

2.Posibilidad de contar con mejores
herramientas de proteccién para
ejercer sus labores.

Poblacién infectada
con COVID-19

1. Ninguno

1.Posibilidad de contar con mads
alternativas de tratamiento para la
enfermedad.

2.Posibilidad de
tratamiento.

ahorros en el

Poblacién
susceptible de
infectarse por
COVID- 19

1. Ninguno

1.Posibilidad de contar con més y
mejores productos y servicios para
prevenir y detectar la enfermedad.

2.Posibilidad de  ahorros
prevencién de la enfermedad.

en la

Fuente: Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, Periodo Ordinario 2020-2021.
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VII. CONCLUSION

Por las consideraciones expuestas, la Comision de Ciencia, Innovacién y Tecnologia,
de conformidad con lo establecido por el literal b) del articulo 70 del Reglamento del
Congreso de la Reptblica, recomienda la APROBACION del presente dictamen
recaido en el Proyecto de Ley 323/2021-CR, mediante el cual se propone, con el
siguiente TEXTO SUSTITUTORIO:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA:
Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA EL DECRETO DE URGENCIA 007-2019 — DECRETO
DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL
DEL DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS PARA
GARANTIZAR SU DISPONIBILIDAD —, A FIN DE IMPULSAR
PROYECTOS DE I+D+i, Y DECLARA DE INTERES NACIONAL LA
CREACION, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PLANTA
DE PRODUCCION DE VACUNAS

Articulo tnico. Incorporacion del articulo 4-A al Decreto de Urgencia 007-2019,
Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos biolégicos y
dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone
medidas para garantizar su disponibilidad

Se incorpora el articulo 4-A al Decreto de Urgencia 007-2019 —Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos biologicos y dispositivos
médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para
garantizar su disponibilidad —, en los siguientes términos:

“ Articulo 4-A. Promocién del uso de los productos sanitarios, productos
biolégicos y dispositivos médicos derivados de proyectos nacionales de
investigacién, desarrollo tecnolégico e innovacién

4-A.1. El Ministerio de Salud, en el marco del fortalecimiento de la
investigacion, desarrollo e innovacién (I+D+i) en el sector salud,
elabora y agiliza los procedimientos administrativos, legales y
médicos, necesarios para el cumplimiento de los estdndares de
seguridad, calidad y eficacia de los productos sanitarios, productos
biolégicos y dispositivos médicos derivados de los proyectos
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nacionales de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion, tales
como dispositivos médicos, pruebas de diagndstico, vacunas,
tratamientos, entre otros, para asegurar su validaciéon y produccién.

4-A.2. El Ministerio de Salud, una vez validados y certificados los productos
sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos derivados de
los proyectos nacionales de investigacién, desarrollo tecnolégico e
innovacion, referidos en el parrafo 4-A.1, implementa medidas para
promover su uso, con la finalidad de mejorar la capacidad de
respuesta y atencion del sistema de salud en todo el &mbito nacional.
Estas medidas abarcan los aspectos de produccién, calidad,
distribucién, prescripcién, dispensacion, uso e informacion de estos a
la poblacién y a los profesionales de la salud.”

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Adecuacién del reglamento

El Poder Ejecutivo adectia el reglamento del Decreto de Urgencia 007-2019 —
Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos bioldgicos y
dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone
medidas para garantizar su disponibilidad —, aprobado mediante el Decreto
Supremo 026-2019-SA, a la modificacién propuesta en esta ley en un plazo no
mayor de 60 dias calendario contados a partir de su entrada en vigor.

SEGUNDA. Declaracion de interés nacional

Se declara de interés nacional, en el marco del fortalecimiento de la investigacion,
desarrollo e innovacién (I+D+i) en el sector salud, la creacién, construccion e
implementacion de una planta de produccién de vacunas, con énfasis contra el
COVID-19, bajo la administraciéon del Instituto Nacional de Salud, con la
finalidad de brindar proteccién de la salud de los peruanos mediante la
prevencién y control de enfermedades y pandemias; priorizando su creacién
como asociacion publico privada en el marco del Decreto Legislativo 1362,
Decreto Legislativo que regula la Promocién de la Inversién Privada mediante
Asociaciones Publico Privadas y Proyectos en Activos, procurando la
participacion de las universidades.
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