o B LRy PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA

R | EL ARTICULO 294-A DEL CODIGO
PENAL - DECRETO LEGISLATIVO N°
635

El congresista que suscribe, RAUL HUAMAN CORONADO, integrante del
Grupo Parlamentario FUERZA POPULAR, en el ejercicio, del derecho de
iniciativa legislativa que les confiere el articulo 107° de la Constituciéon Politica
del Peru y conforme lo establecen los articulos 22° inciso c), 67°, 75° y numeral
2 del articulo 76° del Reglamento del Congreso de la Republica, presenta el
siguiente proyecto de ley:

FORMULA LEGAL

PROYECTO DE LEY

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA

Ha dado la siguiente ley:

LEY QUE MODIFICA EL ARTICULO 294-A DEL CODIGO PENAL -
DECRETO LEGISLATIVO N° 635

Articulo 1. - OBJETO DE LA LEY.

La presente Ley tiene por objeto modificar el articulo 294-A del Cédigo Penal —
Decreto Legislativo N° 635.

Articulo 2.- MODIFICACION DEL ARTICULO 294-A DEL CODIGO PENAL -
DECRETO LEGISLATIVO N° 635.

Se modifica el articulo 294-A del Cédigo Penal — Decreto Legislativo N° 635, en
los términos siguientes:

“Articulo 294-A.- Falsificacion, contaminacion o adulteracién de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios

El que falsifica, contamina o adultera productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, o altera su fecha de
vencimiento, sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de
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cuatro ni mayor de diez afios y con ciento ochenta a trescientos sesenta
y cinco dias multa.

El que, a sabiendas, importa, comercializa, almacena, transporta o
distribuye en las condiciones antes mencionadas productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, sera reprimido
con la misma pena.

El director técnico de los almacenes, droguerias, botiquines y
oficinas farmacéuticas que, actuado con dolo o negligencia grave,
no cumpla con realizar los controles, procedimientos y capacidades
razonables de supervision para verificar la existencia de productos
falsificados, sera reprimido con la misma pena”.

Articulo 3.- VIGENCIA DE LA LEY

La presente norma entra en vigor a los 06 meses siguientes de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial El Peruano.
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EXPOSICION DE MOTIVOS
I PROBLEMATICA A ATENDER

Los ciudadanos nos amparamos en la ciencia de la medicina para
proteger, tratar y salvar nuestras vidas. Asimismo, cuando un personal de la
salud emite una receta, las personas confian en el profesional de la salud y
compran el medicamento en la farmacia, botica, etc.

Sin embargo, en la actualidad existen malos elementos que ofrecen
medicamentos falsificados con la finalidad de obtener un provecho ilicito
perjudicando la vida de las personas o exponiéndolas a la muerte.

De acuerdo a los estudios, las medicinas falsificadas pueden ocasionar
graves darios a la salud de las personas. En atencién al portal web del Ministerio
de Salud, sobre el peligro de los medicamentos falsificados sefiala lo siguiente:

“Poblacién debe evitar comprar farmacos vencidos, adulterados,
muestras médicas o de origen desconocido El consumo de medicamentos
y otros productos farmacéuticos falsificados o procedentes de cualquier
modalidad del comercio ilegal puede generar efectos nocivos para la
salud de las personas y hasta ocasionarles la muerte; los sectores de
menores recursos econémicos constituyen el puablico objetivo de esta
ilicita préactica, informo la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID). “El consumo de medicamentos de origen ilegal, es
decir, falsificados, adulterados, vencidos, sin registro sanitario, de
contrabando, de origen desconocido, sustraidos de hospitales del Estado,
muestras médicas o que sean almacenados o vendidos en condiciones
inadecuadas es muy peligroso para la salud de las personas y puede
poner en riesgo su vida”, advirtié el director general de la DIGEMID, Pedro
Yarasca Purilla. El funcionario hizo la advertencia al anunciar el
lanzamiento de la Camparia Nacional “La Medicina Bamba Mata” -que se
inicia mariana (19 de noviembre) en el Instituto Nacional de Salud del
Nifio-Brefia. Yarasca explico que el consumo de esfos medicamentos
puede afectar la salud de las personas por varias razones. “Si el
medicamento es falso y carece de principio activo, el organismo no
recibira los efectos terapéuticos esperados, con lo que la enfermedad de
la persona podria agravarse por falta de tratamiento e incluso ocasionarle
la muerte; si es de origen desconocido o esta vencido podria generar
intoxicaciones y otros efectos no deseados que también pueden ser
peligrosos”, remarco”. (el resaltado es nuestro)

En atencion a lo expuesto es un hecho que los medicamentos adulterados
o falsificados pueden ocasionar dafios la salud de las personas, quienes no
tienen los conocimientos para identificar estas sustancias nocivas, por cuanto

1 Fuente: https://www.gob.pe/institucion/minsa/noticias/66924-medicamentos-falsificados-
afectan-la-salud-y-hasta-ser-causa-de-muerte
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confian en el establecimiento o profesional de la salud que brinda estos
productos peligrosos para la salud.

Con relacion a ello, se han identificado varios establecimientos en los
cuales se han advertido la existencia de estos medicamentos adulterados o
falsificados, por lo que no resulta un hecho aislado, como lo podemos ver en las
siguientes notas periodisticas.

Imagen N° 012

Demmisan unas 10 taneiadas de
medicinas falsificadas en laboratorio
de SMP

Gran cantidad de medicina falsificada se encontrd en laboratorio de San Martin de Porres.
Foto: ANDINA/DHusion.

2 Fuente: https://andina.pe/agencia/noticia.aspx?id=449086

Plaza Bolivar, Av. Abancay s/n - Lima, Pert
www.congreso.gob.pe Central Telefonica: 311-7777



ORUCADE 5,
& Gy

REPUBLICA

Imagen N° 023
COVID-19 en Perti: Intervienen farmacia en
SIM que vendia ivermectina adulterada y
medicamentos sustraidos del Estado

Agentes de la Policia Fiseal arvestaron a los administradores de este establecimiento ya
quien les provefa de la medicina falsa, También se intervino el almacén donde alojaban
estos productos

fFiXimi@ie @

PUDLEIAD

3,

5 b i el Hospital Maris
saeon COVID IS Y suapechoses on tos distriton

12 Sikuis

Hdoeal, de Fay <
Ausifiatiors que stivnde 1 chntos do pucien
21 surde Lima, {Poln: P

Redaccién EC

Imagen N° 03*
SQCIE!}AD ‘ . V28 g0t Putaiin
Chiclayo: incautan 300 kilos de medicina
natural falsificada en mercado Modelo

Ooerative fue reslizado por personal saritario de fa Cersnwia Reglons! de Salud de
Lambayegus.

&3 trnote Compattir @ @ @@

3 Fuente: https://elcomercio.pe/lima/sucesos/intervienen-farmacia-en-sim-que-vendia-invermectina-adulterada-y-medicamentos-

sustraidos-del-estado-noticia/?ref=ecr
4 Fuente: https://larepublica.pe/sociedad/2021/07/17/chiclayo-incautan-300-kilos-de-medicina-natural-falsificada-en-mercado-
modelo-lrnd
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Imagen N° 045
Decomisan pastillas que eran fabricadas con cemento,
yesoy cal ' L

En 25 nperativos realizados durante todo ol afio, la Polic incautd 7 tonetadas de medicings 2

@ | FABRICABAN PASTILLAS CON CEMENTO Y Y
. . .

En Mai e intervimieron 245 personasy s &gtm sotras § 2 tnmw;m:&miﬁ oticiag

Imagen N° 05°

Arequipa: mas de 50% de farmacias fueron
cerradas por medicamentos adulterados y otras
deficiencias

o coordinif con b smmnielpadi dn g

iy Reghonal de Snlud realing fnspeociones dp botivasy

i Banit

farmiprias guie, pese & tonde diventin, noHinen

5 Fuente: https://www.americatv.com.pe/noticias/actualidad/hallan-pastillas-que-eran-fabricadas-cemento-yeso-y-cal-n382071
6 Fuente: https://elbuho.pe/2023/09/arequipa-mas-de-50-de-farmacias-fueron-cerradas-por-medicamentos-adulterados-y-otras-

deficiencias/
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Imagen N° 067
Tacna: En operativos

intervienen 14 locales
clandestinos que vendian
medicamentos “bamba”

Direccion de Salud lanza campafia para alertar sobre riesgos de adquitly medicina
falsificads

Imagen N° 078
PNP incauta medicamentos falsificados y
vencidos en Cercado de Lima

Elcoronel PNP Carlos Aguilar indicd que Ias medicinas adulteradas eran enviadas a
varios distritos de Lima.

> Rarranco: PRP detiene a sujets acusado de vendsr happy brownles’
> Colegio Médico anundia investipacién al Dr. Fong tras muerte de la *Mulleguita Milly"

Bt iX mi sl

cattre ks [ Tt hasy

PURICDAD

2 faftsudos on 3va y prsvincias, (St Caplura 7

7 Fuente: https://diariocorreo.pe/edicion/tacna/tacna-en-operativos-intervienen-14-locales-clandestinos-que-vendian-
medicamentos-bamba-noticia/?ref=dcr
8 Fuente: https://elcomercio.pe/lima/policiales/cercado-de-lima-pnp-incauta-medicamentos-falsificados-y-vencidos-ultimas-

naticia/?ref=ecr
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Imagen N° 08°

2Q irfeshiags . 19reh 2025 Aigenting  Colombia  Espafia  México REGIATRARME
Incautan mas de 70 mil medicamentos
vencidos durante operativo en el Centro de
Lima: inescrupulosos manipulaban las fechas
y colocaban una nueva

Segin ¢l coronel Walter Ramos, Jos responsables de adulferar y distribulr esios preductos
enfrentan penas que oscilan entre 4y Safios de prisidn efectiva

@ Par U Sular Sitea

FEAMIDAT

Imagen N° 0910

Incautan mas de 250
kilos de medicamentos
falsificados en centro
comercial El Hueco

Locales almacenaban antibidticos,
analgésicos yv hasta ansioliticos
adulterados v vencidos.

9 Fuente: https://www.infobae.com/peru/2024/08/22/incautan-mas-de-70-mil-medicamentos-vencidos-durante-operativo-en-el-
centro-de-lima-inescrupulosos-manipulaban-las-fechas-y-colocaban-una-nueva/

10 Fuente: https://elperuano.pe/noticia/190762-incautan-mas-de-250-kilos-de-medicamentos-falsificados-en-centro-comercial-el-
hueco
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En atencion a las referidas notas periodistica expuesta, se confirma una
problematica de gran magnitud que esta presente en nuestras ciudades, las
cuales, segun lo sefialado por las autoridades (DIGEMIN), puede ocasionar
graves dafios a la salud o hasta la muerte. En tal sentido, teniendo en
consideracion que las normas administrativas no resultan suficientes para
controlar este atentado contra la salud publica, resulta necesario realizar las
reformas legislativas necesarias con la finalidad de controlar dicho fenébmeno
criminal.

Il MARCO LEGAL

Constitucién Politica del Peru.

Decreto Legislativo N° 635, Codigo Penal.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y

productos sanitarios.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Resolucién Ministerial N° 040-2010-MINSA, Dictan normas referentes al
sistema de informacién de precios de productos farmacéuticos que debe ser
proporcionada por los establecimientos farmacéuticos publicos y privados.

e Resolucion Ministerial N° 937-2014-MINSA, Aprueban Listado de

cantidades de muestras de retencién de Productos Farmacéuticos vy

Dispositivos Médicos en el marco de lo dispuesto en el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos.

lll. SOBRE EL DELITO DE FALSIFICACION, CONTAMINACI()N o
ADULTERACION  DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS O PRODUCTOS SANITARIOS

La sociedad peruana ha reconocido los peligros que representa los
medicamentos falsificadas o adulteradas presentes en el circuito comercial
peruano, por lo que en la legislacién penal, en el articulo 294-A del Cédigo Penal
se encuentra regulado de la siguiente forma:

“Articulo 294-A.- Falsificacion, contaminacién o adulteracion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios

El que falsifica, contamina o adultera productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, o altera su fecha de
vencimiento, sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de
cuatro ni mayor de diez afios y con ciento ochenta a trescientos sesenta
y cinco dias multa.

El que, a sabiendas, importa, comercializa, almacena, transporta o
distribuye en las condiciones antes mencionadas productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, sera reprimido con la misma
pena.”
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Si bien es cierto, la criminalizacion del fenomeno criminal relacionado a la
falsificacion o adulteracion de los medicamos representa una herramienta
importante frente a este crimen contra la salud publica, en atencion a las notas
periodisticas, no resulta suficiente la legislacion penal como se encuentra
regulada actualmente. En tal sentido, corresponde realizar las reformas
necesarias a fin que la norma sea mas rigurosa para evitar cualquier filtracion de
estos productos nocivos para la salud.

Iv. JUSTIFICACION Y VIABILIDAD DE LA MODIFICACION DEL
ARTICULO 294-A DEL CODIGO PENAL - DECRETO LEGISLATIVO N°
635

Al respecto, conforme a la Ley N° 29459, Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en la cual se define y
establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en
seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica
Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado
prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso
oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de salud.

En el inciso 2 del articulo 46 del referido cuerpo normativo se establecen
las prohibiciones de las actividades relacionadas al sector salud:

“2. La fabricacién, la importacion, el almacenamiento, la distribucion,
la comercializacién, la publicidad, la dispensacion, la tenencia y la
transferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios sin registro sanitario, falsificados,
contaminados, en mal estado de conservacion o envases adulterados,
con fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida, sustraido
u otra forma con fines ilicitos.”

Ademas, en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Aprueban Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, en los articulos 42, 47, 65, 77 y 84 del
referido cuerpo normativo, se establece que los directores técnicos de los
almacenes, droguerias, botiquines y oficinas farmacéuticas son responsables de
verificar la existencia de productos falsificados.

Las referidas normativas establecen sanciones administrativas dirigidos a
los funcionarios encargados de verificar la existencia de productos médicos
falsificados, sin embargo, como se ha expuesto en la problematica de la presente
exposicion de motivos, las referidas normativas no resulta suficientes para el
control de los medicamentos falsificados o adulterados que pueden ocasionar la
muerte.

Asimismo, resulta necesario implementar medidas mas eficaces por
cuanto existen articulos académicos que sefialan los peligros contra la vida,

Plaza Bolivar, Av. Abancay s/n - Lima, Perui
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como lo es la OMS/OPS, por cuanto en su articulo “Falsificacion de
Medicamentos: Un Problema de Salud Publica”''2, sefiala lo siguiente:

“ha concluido declarando que los medicamentos adulterados son
un verdadero problema de Salud Publica y para resolverlo ha sugerido un
conjunto de acciones y politicas publicas, en ese sentido, desde hace
varios afios la OMS viene apoyando el desarrollo de la Conferencia
Internacional de Autoridades’.

Ademas, el profesional de la salud Del Castillo, en su articulo “Declaracion
de Politica de la FIP (International Pharmaceutical Federation) sobre
Medicamentos Falsos™'3, concluyé lo siguiente:

“concluyo que la falsificacion de los productos medicinales significa
un etiquetado deliberadamente erréneo y fraudulento con respecto a la
identidad, composicion y/o fuente de un producto medicinal acabado, o de
un ingrediente para la preparacioén de un producto medicinal;, asimismo
plantea que la falsificacion de medicamentos como un problema
importante de sequridad y Salud Publica”.

Lo referido también ha sido recogido por el DIGEMID, por cuanto se han
realizados campafias donde se sefiala que los medicamentos falsificados y
vencidos pueden ocasionar la muerte.

Imagen N° 10™
13 Digemid alerta que consumo de medicamentos
falsificados y vencidos puede causar la muerte

i Wota de Pranss, botss

1 Fuente: Articulo OMS/OPS (2009). Falsificacion de Medicamentos: Un Problema de Salud Publica. Suiza

12 Fyente: Organizacion Mundial de Salud (2009). 62a Asamblea Mundial de la Salud. Rev. Bio Tec [internet]. [fecha de acceso 9 de
setiembre del 2014]; Disponible en: http://www.biotecnia.uson.mx/revistas/articulos/18-BI0-11- DPA-08.pdf 211(3):185-190

13 Fuente: Castillo C. (2003). Declaracién de Politica de la FIP (International Pharmaceutical Federation) sobre medicamentos falsos.
Documento que sustituia al adoptado en Barcelona; 12 (2):58- 65

1" Fuente: https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/notas/2023/digemid-alerta-que-consumo-de-medicamentos-
falsificados-y-vencidos-puede-causar-la-muerte/
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En atencion a las acciones realizadas por las autoridades peruanas estas
no resultan suficientes, lo cual se demuestra con lo recogido en la siguiente nota
periodistica:

"Perti se encuentra entre los 5 primeros
paises que falsifica medicamentos
Organizacién Panamericana de la Salud {OPS) hizo un Hamado para

evitar que las personas compren medicinas adulteradas a través de
paginas webs de dudosa procedencia,

BBl f [ X[ D¢ BB

; e ol Salud (OPS) asesura que Ferd s encusntra ant
nimeros palses que falsifics medicamentos. :

En atencién a lo expuesto, la reforma del articulo 294-A del Codigo
Penal a fin de criminalizar a los directores técnicos de los almacenes,
droguerias, botiquines y oficinas farmacéuticas que no cumpla con realizar
los controles, procedimientos y capacidades razonables de supervision para
verificar la existencia de productos falsificados, se justifica y resulta
legalmente viable conforme al marco normativo actual.

Asimismo, se precisa que la presente iniciativa legislativa surge por
iniciativa del Congresista Raul Huaman Coronado, por cuanto es médico
cirujano de profesion con muchos afios de experiencia en el sector salud,
debido a que se ha elaborado en atencién a resolver una probleméatica
existente en el sector salud.

15 Fuente: https://gestion.pe/peru/organizacion-panamericana-de-la-salud-peru-se-encuentra-entre-los-
5-primeros-paises-que-falsifica-medicamentos-dgemid-ministerio-de-salud-gobierno-noticia/?ref=gesr
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V. ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA LEGISLATIVA

De una revision general, no se aprecia antecedentes de la presente iniciativa
legislativa en el presente periodo.

VI. EFECTO DE VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION

NACIONAL

La presente iniciativa legislativa no contraviene ninguna disposicion legal del
ordenamiento juridico peruano. Propone modificar el 294-A del Cédigo Penal

— Decreto Legislativo N° 635.

La presente iniciativa normativa modifica en lo concerniente a lo siguiente:

TEXTO VIGENTE

TEXTO PROPUESTO

“Articulo 294-A.- Falsificacion,
contaminacion o adulteracion de
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios

El que falsifica, contamina o adultera
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, o altera
su fecha de vencimiento, seré reprimido
con pena privativa de libertad no menor
de cuatro ni mayor de diez afios y con
ciento ochenta a trescientos sesenta y
cinco dias multa.

El que, a sabiendas, importa,
comercializa, almacena, transporta o
distribuye en las condiciones antes
mencionadas productos farmacéuticos,
dispositivos  médicos o  productos
sanitarios, sera reprimido con la misma
pena.”.

“Articulo 294-A.- Falsificacion,
contaminacién o adulteracion de
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios

El que falsifica, contamina o adultera
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, o altera
su fecha de vencimiento, sera reprimido
con pena privativa de libertad no menor
de cuatro ni mayor de diez afios y con
ciento ochenta a trescientos sesenta y
cinco dias multa.

El que, a sabiendas, importa,
comercializa, almacena, transporta o
distribuye en las condiciones antes
mencionadas productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o  productos
sanitarios, sera reprimido con la misma
pena. '

El director técnico de los almacenes,
droguerias, botiquines y oficinas
farmacéuticas que, actuado con dolo o
negligencia grave, no cumpla con
realizar los controles, procedimientos
y  capacidades razonables de
supervision para verificar la existencia
de productos falsificados, sera
reprimido con la misma pena”.

Cabe sefialar que en el presente caso se plantea una vacatio legis (periodo
de preparacion antes de la vigencia de la ley) con la finalidad de que la
sociedad peruana conozca la nueva ley y los érganos del Estado se preparen.
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Vil. ANALISIS COSTO-BENEFICIO

La presente propuesta establece medidas que permitirdan dar una lucha
eficiente contra los delincuentes que falsifican o adulteran productos medicos,
quienes luego lo comercializan, estableciendo la criminalizacion de los
directores técnicos de los almacenes, droguerias, botiquines y oficinas
farmacéuticas que no cumpla con verificar la existencia de productos
falsificados, evitdandose la exposicion de la ciudadania ante estos
medicamentos nocivos que pueden ocasionar la muerte.

Es preciso destacar que la presente propuesta legislativa no representa costo
adicional alguno para las arcas del Estado peruano, asimismo esta no implica
la creacion o incremento de gasto al erario nacional. Es de caracter
estrictamente normativo.

De acuerdo a lo sefialado, se procede a precisar un cuadro del Analisis
Costo-Beneficio:

ACTORES

INVOLUCRADOS BENEFICIO COSTO

- Mejorar los mecanismos para
la lucha contra los productos
farmacéuticos,  dispositivos
médicos 0 productos

POBLACION sanitarios falsificados.

- Generar tranquilidad y
confianza en el sector salud.

- Proteger el derecho
fundamental de salud.

- Se busca mejorar los
mecanismos para la
persecucion del delito de
falsificacion de productos
farmacéuticos,  dispositivos
médicos o} productos
sanitarios falsificados.

- Se busca elevar la exigencia
de los mecanismos que
aplican los funcionarios del
sector  salud para la
verificacion de  productos
médicos falsificados.

Ninguno, porque
busca mejorar la
normativa  del
Cédigo Penal.

Ninguno, porque
busca mejorar la
normativa  del
Cédigo Penal.

ENTIDADES DEL
GOBIERNO
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Viil. RELACION CON LAS POLITICAS DE ESTADO DEL ACUERDO
NACIONAL

El presente proyecto de Ley guarda armonia con el Acuerdo Nacional
respecto a los siguientes puntos:

ACUERDO NACIONAL
Il. EQUIDAD Y 13. Acceso Universal a los Servicios de Salud y a
JUSTICIA SOCIAL la Seguridad Social

IX. RELACION CON LA AGENDA LEGISLATIVA 2023-2024

Respecto a la Agenda Legislativa para el periodo 2024-2025 aprobada por
Resolucién Legislativa del Congreso N° 006-2024-2025-CR, publicada el 02
de noviembre de 2024 y vigente a la fecha, se cumple con el siguiente tema:

e Tema 13. Politica de Estado del Acuerdo Nacional sobre Acceso Universal
a los Servicios de Salud y a la Seguridad Social.
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