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Los congresistas del grupo parlamentario Accion Popular, que suscriben, a
iniciativa del Congresista de la Republica JUAN CARLOS MORI CELIS, ejerciendo el
derecho que les confiere el articulo 107° de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con los articulos 22° - C 67°, 75° y 76° del Reglamento del Congreso
de la Republica, presentan el siguiente proyecto de ley:
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LEY QUE CREA LA AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

FORMULA LEGAL

El Congreso de la Republica

Ha dado la Ley siguiente:

Articulo 1°. Objeto de la Ley

La presente ley tiene por objeto crear la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (APEMED), como
organismo publico técnico especializado con autonomia técnica, administrativa,
economica y financiera, adscrito a la Presidencia del Consejo de Ministres, y dicta
otras medidas.

Articulo 2. Finalidad

La presente ley tiene por finalidad garantizar la seguridad, calidad, eficacia y
disponibilidad de los medicamentos y productos sanitarios en el pais; desarrollar
la estructura, organizacion, competencia y funciones de la APEMED, orientada a la
eficiencia de la presentacion de sus servicios; y fortalecer la articulacion sectorial,
intersectorial e intergubernamental de la entidad publica y privada.
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Articulo 3. Ambito de aplicacion

La presente Ley es de aplicacion a todas las personas naturales y juridicas que
desarrollan actividades vinculadas con la produccion, importacion, distribucion,
comercializacion, control, fiscalizacién y uso de medicamentos y productos
sanitarios en el territorio nacional.

CAPITULO Il
FUNCIONES, COMPETENCIA Y ESTRUCTURA DE LA AUTORIDAD

Articulo 4. Ambito de competencia

4.1. La APEMED constituye la autoridad tecno-normativa a nivel nacional en materia
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con
finalidad preventiva, diagnostica, de tratamiento y otros.

4.2. Asimismo, emite regulaciones y ejerce control sobre las sustancias activas,
los excipientes y los materiales utilizados en su fabricacion, asi como respecto de
la actuacion de las personas naturales o juridicas que intervienen en la
investigacion,  fabricacion,  exportacién,  almacenamiento,  distribucion,
comercializacion, promocion, publicidad, dispension, expendio, uso, donacién y
destino final de los productos referidos en el parrafo 4.1. en concordancia con las
normas nacionales e internacionales.

4.3. La APEMED ejerce potestad fiscalizadora, sancionadora y coactiva sobre toda
accion u omision concerniente a la seguridad, calidad, eficacia y uso correcto de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que afecten
0 pongan en riesgo el derecho a la vida y la salud de las personas.

Articulo 5. Funciones generales

Son funciones de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (APEMED):

a) Regular, normar, autorizar y supervisar las actividades relacionadas con
medicamentos y productos sanitarios.

b) Otorgar registros sanitarios, licencias, autorizaciones y certificaciones
correspondientes.

c) Realizar vigilancia pre y/o post adquisicion, comercializacion y control de la
calidad de medicamentos.
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d) Investigar y sancionar administrativamente las infracciones a la normativa
sanitaria.

e) Promover la investigacion cientifica y tecnolégica relacionada con
medicamentos.

f) Coordinar con organismos internacionales especializados en regulacién
sanitaria.

g) Administrar el Observatorio Nacional de Productos Farmacéuticos.

h) Implementar y mantener un sistema nacional de trazabilidad de
medicamentos.

i) Emitir opinién técnica vinculante sobre temas de su competencia.

j) Regular, vigilar, supervisar, inspeccionar y fiscalizar las acciones de
farmacovigilancia y tecnovigilancia y sancionar el incumplimiento de dichas
acciones de acuerdo a lo establecido en las normas, los lineamientos y
planes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, asi
como en otras formas vigilancia.

k) Formular e implementar normas, asi como conducir estrategias, proyectos,
planes y programas orientados a garantizar la informacién independiente,
actualizada y objetiva de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios.

l) Formular e implementar normas, asi como conducir estrategias, proyectos,
planes y programas relacionados al proceso de seleccion, elaboracién y
actualizacion del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME), sus listas complementarias y del Petitorio Nacional Unido de
Dispositivos Médico Esenciales (PNUDME), considerando principalmente
criterio de eficacia, seguridad y costo-efectividad, incluyendo a los comités
farmacoterapéuticos.

m) Fomentar el fortalecimiento de capacidades y competencias técnicas, asi
como la asistencia técnica en materia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel nacional en los
diferentes niveles de gobierno.

n) Establecer medidas de seguridad frente al riesgo de infracciones a las
disposiciones relativas a la regulacién de ensayos clinicos, en cualquier
etapa del procedimiento, incluso durante la actividad de fiscalizacion,
emitiendo opinion técnica en la materia.

o) Certificar, monitorear y supervisar el cumplimiento de las buenas practicas
de laboratorio del Laboratorio Oficial de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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p) Otras funciones que le correspondan de acuerdo a ley.
Articulo 6. Estructura organica

6.1. La Autoridad Nacional Autonoma de Medicamentos y Productos Sanitarios
cuenta con la siguiente estructura basica:

a) Consejo Directivo

b) Presidencia Ejecutiva

c) Direcciones de linea: Direccion de Autorizacion Sanitaria, Direccion de
Control y Fiscalizacion, Direccion de Farmacovigilancia, Direccion de
Evaluacion Técnica y Direccion de Investigacion y Asuntos Internacionales.

d) Organos de administracién interna.

e) Organos desconcentrados a nivel macroregional.

6.2. Las competencias de la APEMED se ejercen a través de sus 6rganos de Linea.

6.3. El desarrollo de la estructura organica basica, organizacion y funciones es
establecido en su Reglamento de Organizacién y Funciones. De acuerdo a la
necesidad, puede constituir 6rganos desconcentrados en el territorio nacional.

6.4. Los Vocales de las Salas dei Tribunal de Controversias son elegidos por
concurso publico de méritos, aprobado mediante Decreto Supremo. Su
designacion se realiza mediante Resolucion Suprema.

Articulo 7. Competencias, funciones y atribuciones del Consejo Directivo
Son competencias, funciones y atribuciones del Consejo Directivo:

a) Aprobar su reglamento, politicas y los lineamientos institucionales.

b) Proponer al Ministerio de Salud la aprobacion de politicas publicas y
proyectos de normas legales en materias bajo el ambito de competencia de
la APEMED.

c) Realizar el seguimiento al cumplimiento de las politicas y demas
disposiciones que requieran la participacion de las entidades del Estado, a
nivel intersectorial e intergubernamental.

d) Proponery aprobar estrategias para el cumplimiento de las disposiciones y
los objetivos de la normatividad vinculada a la regulacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

e) Promover, aprobar, gestionar y difundir la implementacion y desarrollo de
planes nacionales.
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f) Aprobar, dentro de los limites que sefiala la Ley, y el Reglamento de
Organizacion y Funciones, la organizacion interna del Consejo Directivo.

g) Aprobar la Memoria Anual de la Gestion.

h) Aprobar la propuesta de Presupuesto Institucional de Apertura, el Balance
General y los Estados Financieros Auditados.

i) Las demas que se desarrollen en el Reglamento de Organizacion vy
Funciones y las disposiciones legales vigentes.

Articulo 8. Competencias, funciones y atribuciones de la Presidencia Ejecutiva
Son competencias, funciones y atribuciones de la Presidencia Ejecutiva:

a) Representar a la APEMED ante entidades publicas y privadas, nacionales
e internacionales.

b) Convocar y presidir las sesiones del Consejo Directivo.

c) Designar al Gerente General y a los titulares de los 6rganos de linea, de
asesoramiento y apoyo; asi como de sus drganos desconcentrades.

d) Garantizar el idoneo y eficiente uso de los recursos publicos.

e) Dirigir y supervisar la marcha institucional, ejerciendo las funciones
generales como titular de pliego presupuestario.

f) Coordinar acciones administrativas y técnicas con los gerentes y/o
directivos de los 6rganos de la APEMED, salvaguardando su autonomia
funcional.

g) Cumplir y hacer cumplir los acuerdos del Consejo Directivo.

h) Suscribir mecanismos de coordinacion y articulaciéon con instituciones
publicas y privadas, nacionales o extranjeras, dentro del ambito de sus
competencias.

i) Aprobar los proyectos de cooperacion técnica internacional, en
coordinacion con el Ministerio de Relaciones Exteriores, e informar al
Consejo Directivo, en el marco de las acciones de coordinacion con el
organo competente del MINSA y la normatividad vigente.

j) Ejercer la delegacion de funciones no privativas de ia presidencia
ejecutiva en caso sea necesario, en el marco de la legalidad.

k) Dirigir la implementacion del sistema de control interno.
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CAPITULO HlI

REGIMEN LABORAL Y FINANCIERO

Articulo 9. Régimen laboral

El personal de la Autoridad se rige por el régimen de la Ley N° 30057, Ley del
Servicio Civil. El proceso de transito de los trabajadores desde DIGEMID se realizara
respetando sus derechos adquiridos.

Articulo 10. Recursos econdémicos
Los recursos econdmicos de la Autoridad provienen de:

a) Asignaciones del Presupuesto General de la Republica.

b) Recursos directamente recaudados por servicios prestados.
c) Transferencias, donaciones y legados.

d) Recursos provenientes de la cooperacion internacional.

Articulo 11. Financiamiento

Lo dispuesto en la presente ley se financia con cargo a los recursos del Pliego
Ministerio de Salud y del Pliego Instituto Nacional de Salud, de acuerdo con lo
estabiecido en las leyes de presupuesto sin demandar recursos adicionales al
Erario Nacional.

CAPITULO IV
REGIMEN DE TRANSICION

Articule 12. Comision de implementacion

Créase una Comision de Implementacion conformada por representantes de la
PCM, Ministerio de Salud, MEF, y otros organismos competentes, encargada de
elaborar el reglamento de organizacion y funciones y el plan de implementacion en
un plazo maximo de noventa (90) dias habiles.

Articulo 13. Transferencia de funciones

Las funciones, competencias, personal, presupuesto, bienes muebles e inmuebles,
asi como la documentacion administrativa de la DIGEMID seran transferidos
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progresivamente a la nueva Autoridad en un plazo de ciento ochenta (180) dias

calendario.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. REGLAMENTACION

El Poder Ejecutivo reglamenta la presente Ley en un plazo no mayor de sesenta

(60) dias calendario contados desde su entrada en vigencia.

SEGUNDA. DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

El proceso de adquisicion de productos se efecttiia de acuerdo a lo establecido en
la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento y normas especificas, en el
nivel nacional, regional e institucional, conforme a lo establecido en la Resolucion
Ministerial N° 116-2018-MINSA.

TERCERA. VIGENCIA

La presente Ley entra en vigencia al dia siguiente de su publicacion en el Diario

Oficial El Peruano.

CUARTA. DEROGACION

Deréguese o modifiquese toda norma que se oponga a la presente Ley.
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Lima, 04 de junio de 2025

Segun la consulta realizada, de conformidad con el Articulo
77° del Reglamento del Congreso de la Republica: pase la
Proposicion N° 11419/2024-CR para su estudio y dictamen, a la
(s) Comision (es) de:

1. DESCENTRALIZACION, REGIONALIZACION, GOBIERNOS
LOCALES Y MODERNIZACION DE LA GESTION DEL ESTADO:;
2. PRESUPUESTO Y CUENTA GENERAL DE LA REPUBLICA

' \(;\'/.ANNl FORNC
Oficial Maye
CONGRESO DE LAR PUBLICA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

I.  FUNDAMENTOS:

La presente iniciativa legislativa tiene como objeto crear la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (APEMED),
como organismo publico técnico especializado con autonomia técnica,
administrativa, econoémica y financiera, una entidad publica especializada, con
autonomia técnica, encargada de regular, autorizar, vigilar, controlar y fiscalizar los
medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos y demas productos
sanitarios en el pais.

Actualmente, la Direccion General de Medicaimentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), como 6rgano de linea del Ministerio de Salud, afronta limitaciones
estructurales que impiden un control eficiente del mercado farmacéutico. La
subordinacion jerarquica y funcional ha restado independencia a las decisiones
técnicas, debilitando su rol regulador en la cadena de suministro de productos
farmacéuticos.

En el contexto de las recientes denuncias por el suministro de sueros fisiologicos
adulterados, asi como casos previos relacionados con medicamentos de dudosa
calidad y ausencia de trazabilidad en su distribucion, resulta imperativo transformar
el modelo institucional vigente. Se requiere una autoridad con alta capacidad
técnica y autonomia decisional que garantice transparencia, oportunidad y
seguridad en la regulacion y fiscalizacion de los productos farmacéuticos.

La creacion de una Autoridad Auténoma permitird separar la funcién politica del
Ministerio de Salud de la funcién técnica reguladora, al tiempo que fortalecera los
mecanismos de vigilancia post comercializacion, la interoperabilidad de registros,
y la participacion activa en redes internacionales de regulacion.

El presente proyecto se sustenta en el articulo 7 y 9 de la Constitucion Politica del
Peru, el articulo 4 de la Ley General de Salud (Ley N° 26842), y la Ley N° 27658 -
Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado. Asimismo, se inspira en
modelos internacionales como la FDA (Estados Unidos), EMA (Unién Europea),
ANVISA (Brasil) y ANMAT (Argentina), entidades con autonomia reconocida que
han demostrado eficacia y transparencia en sus funciones.

En términos de impacto presupuestal, la propuesta no demanda mayores recursos
publicos, dado que se reorganizan las competencias y funciones actualmente
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ejercidas por DIGEMID, transfiriéndolas a la nueva entidad autonoma. Se propone
que esta autoridad se financie a través del presupuesto publico y de las tasas
reguladoras, autorizaciones sanitarias y servicios prestados. El pais necesita una
regulacion farmacéutica moderna, eficaz e independiente. Este proyecto representa
un paso estratégico hacia ese objetivo.

Actualmente, en el Per(, el sistema actual de regulacion de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos en el Peru, a cargo de la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), presenta limitaciones
estructurales y funcionales que afectan la eficiencia y eficacia en la supervision y
control de estos productos. Entre las principales identificadas tenemos:

e Estructura desfasada de DIGEMID, donde la organizacion actual no
responde a las necesidades y expectativas de la sociedad, reflejandose en
un acceso limitado a productos seguros y de calidad.

e Falta de autonomia, se ha evidenciado que la DIGEMID carece de autonemia
técnica, financiera y administrativa, lo que limita su capacidad de respuesta
y adaptacion a ios cambios del sector.

e Procesos burocraticos y lentos, ya que los tramites para la obtencion de
registros sanitarios y certificaciones son prolongados, afectando la
disponibilidad oportuna de productos en el mercado.

Estas situaciones han sido mas frecuentes en los ultimos afos, ocasionando
demoras en la aprobacion de productos, con tiempos prolongados en los procesos
de registro que afectan la introduccion de nuevos medicamentos y dispositivos
médicos. El riesgo de productos no seguros que se produce ante la falta de una
supervision eficaz aumenta el riesgo de que productos de baja calidad o falsificados
ingresen al mercado, generando la desconfianza en el sistema de salud, ya que la
poblacion percibe una falta de garantia en la calidad y seguridad de los productos
disponibles.

La creacion de APEMED se fundamenta en la necesidad de establecer un
organismo publico técnico especializado, con autonomia administrativa,
econdmica, financiera, funcional y técnica, adscrito al Ministerio de Salud.

La presente iniciativa se origina en la necesidad de dar solucion a las deficiencias
estructurales actuales de la DIGEMID, asi como prevenir casos de riesgo sanitario
como el reciente escandalo del suero fisioldgico adulterado. Entre sus principales
objetivos se tienen:

e Garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.
e Asegurar el acceso oportuno y equitativo de la poblacion a estos productos.
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e Fortalecer la articulacion sectorial e intersectorial en el &mbito de la salud.

DIGEMID afronta limitaciones funcionales que comprometen su eficiencia, desde
una estructura jerarquica dependiente del MINSA que limita decisiones técnicas,
procesos lentos de autorizacion y fiscalizacion, y riesgos para la salud publica,
como el acceso a productos no seguros, como se evidencio en el caso del suero
fisiologico, y que puede llegar a generar desconfianza publica en la calidad de
productos farmacéuticos disponibles.

Para la implementacion de la APEMED, contamos con el marco normativo, que
podra asegurar su creacion y sostenibilidad, siendo el siguiente:

e Constitucion Politica del Peru (Articulos 7 y 9): Establece que toda persona
tiene derecho a la proteccion de su salud y que el Estado determina la
politica nacional de salud. Este proyecto busca fortalecer el roi del Estado
mediante un ente regulador técnico especializado que garantice la eficacia
de dicha politica.

o Ley N° 26842, Ley General de Salud: en su articulo 4, se reconoce como
funcion esencial del Estado velar por la salud publica y la calidad de los
productos farmacéuticos. La APEMED cumplird esta funciéon con mayor
capacidad técnica e independencia funcional.

e lLey N° 27658, Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado:
Promueve la creacion de entidades publicas mas eficientes, especializadas
y orientadas a resuitados. La APEMED se enmarca en esta ley al ser una
autoridad técnica con independencia presupuestaria, reguladora y
fiscalizadora.

La DIGEMID, como 6rgano del MINSA, presenta multiples limitaciones que han
derivado en ineficiencias regulatorias graves. Entre ellas destacan:

a) Alta dependencia del nivel politico del Ministerio.

b) Falta de capacidad para fiscalizar mas de 6000 establecimientos a nivel
nacional con recursos limitados.

c) Retardo en los procesos de evaluacion: mas del 40% de los registros
sanitarios tardan mas de 12 meses en ser aprobados (Fuente: Colegio
Quimico Farmacéutico del Peru, 2023).

d) En 2023 se emitieron 450 observaciones sanitarias, frente a 180 en 2020,
evidenciando una creciente vulnerabilidad del mercado (Fuente: DIGEMID).

e) Ausencia de trazabilidad digital integral, lo que dificulta el retiro oportuno de
productos con riesgo sanitario.

La necesidad de la creacion de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (APEMED), se justifica en la
importancia de generar una reforma estructural en la regulacion farmacéutica en el
sistema de salud.
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Resultando importante realizar un andlisis a los indicadores de tiempo, como son
los siguientes:

Indicador Valor
Tiempo promedio de emisidn de registro sanitario (2023) 9-12 meses
Productos farmacéuticos con observacién sanitaria (2023) 450
Laboratorios con productos sin certificacién BPM 372
Porcentaje de centros que reportan farmacovigilancia 39.7%
Casos publicos de alertas criticas no atendidas a tiempo 5
(2020-2024)

Fuente: Ministerio de Salud — DIGEMID

Una reforma como la creacién de APEMED no debe ser vista como un gasto, sino
como una inversion publica con alta rentabilidad social. La experiencia internacional
demuestra que entidades reguladoras autonomas:

e Reducen hasta 70% la circulacion de productos irregulares (caso ANVISA).

¢ Incrementan la eficiencia del sistema de salud por disminucion de efectos
adversos.

e Aumentan la confianza del inversionista farmacéutico en mercados con
reglas claras.

En el Pert, solo los costos evitados por reacciones adversas no reportadas,
estimados en S/ 25 millones anuales por la Defensoria del Pueblo, justifican la
creacion de una entidad que imponga estandares rigurosos.

Ademas, la autonomia garantizara procesos técnicos, sin interferencias politicas,
asegurando una toma de decisiones rapida y eficiente ante emergencias sanitarias
como pandemias o alertas de productos adulterados. Por tanto, los beneficios
sociales, sanitarios, econémicos y de gobernanza superan ampliamente los costos
presupuestarios iniciales.

La siguiente grafica muestra la evolucion de registros aprobados y observaciones
sanitarias entre 2020 y 2023, reflejando un incremento constante en las alertas:



. i £ i“!ll’ 3 % Y %% 5 Y

. E AR AR . ~ JUAN CARLOS MORI CELIS
goeiiBiiens Congresista de la Republica

i CONQI,RESO

g “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
REPUBLICA “Aio de la Recuperacion y Consolidacién de la Economia Peruana”

Grafico N° 01

Evolucién de registros y observaciones sanitarias DIGEMID (2020-2023)
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Fuente: Ministerio de Salud — DIGEMID
Tabla N° 01: Registros aprobados por DIGEMID

Aino Registros aprobados Observaciones sanitarias

2020 1200 180

2021 1350 240

2022 1400 310

2023 1280 450

Fuente: Ministerio de Salud — DIGEMID

La creacion de APEMED responde a la necesidad urgente de garantizar una
regulacion farmacéutica eficaz, eficiente y técnicamente auténoma, capaz de actuar

con independencia del poder politico. A continuacion, se amplia la justificacion
técnica que respalda esta propuesta:
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Segun datos de la DIGEMID, en el periodo 2020-2023, las observaciones sanitarias
han aumentado en mas de 150%, lo que evidencia un debilitamiento en la capacidad
preventiva y de fiscalizacion del organismo.

Peru es uno de los pocos paises de la regién que adin no cuenta con una autoridad
sanitaria autonoma. ANVISA (Brasil) y ANMAT (Argentina) han demostrado un
mayor control del mercado farmacéutico al independizar su funcion técnica del
poder ejecutivo. La baja cobertura del sistema de farmacovigilancia limita la
capacidad de deteccion de eventos adversos. De acuerdo con el Observatorio
Nacional de Medicamentos, menos del 40% de los centros hospitalarios notifican
reacciones adversas.

La interoperabilidad de datos sanitarios es deficiente. La falta de trazabilidad digital
de los medicamentos y dispositivos médicos hace que los procesos de retiro del
mercado o alertas sanitarias sean lentos e ineficaces. Un informe del Colegio
Quimico Farmacéutico del Pert (2023) identifico mas de 300 medicamentos en el
mercado sin registro sanitario actualizado, situacion que compromete la seguridad
de los pacientes.

La dependencia de la DIGEMID del MINSA genera conflictos de interés entre la
promocion del acceso y el rol regulador, dificultando decisiones técnicas oportunas
ante riesgos sanitarios. La pandemia del COVID-19 evidencié la urgencia de contar
con una entidad reguladora robusta y autbnoma, capaz de emitir autorizaciones de
emergencia, importar medicamentos de calidad, y coordinar con agencias
internacionales sin interferencias politicas.

A nivel global, las principales agencias reguladoras de medicamentos y dispositivos
médicos gozan de autonomia técnica y funcional:

o FDA (Estados Unidos): Autonoma desde 1906. Capacidad sancionadoray de
vigilancia.

e EMA (Unién Europea): Organismo descentralizado de la UE, con
independencia financiera y técnica.

¢ ANMAT (Argentina): Autonomia técnica y vinculo con Ministerio de Salud
solo en planificacion estratégica.

e ANVISA (Brasil): Agencia reguladora con independencia administrativa,
técnica y financiera, reportando directamente al Poder Ejecutivo.
Estas agencias cuentan con presupuesto propio, procesos de certificacion
internacionales y participan en redes multilaterales de farmacovigilancia, lo
cual mejora la proteccion de la salud publica.

APEMED podra financiarse sin generar presion adicional sobre el presupuesto
publico, mediante la recaudacion por tasas de evaluacion, certificacion y
fiscalizacion, los convenios de cooperacion técnica con organismos
internacionales, las donaciones y asignaciones especificas para vigilancia sanitaria,
la optimizacion del gasto operativo al centralizar funciones actualmente
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fragmentadas y el modelo propuesto permitird autosostener sus funciones a
mediano plazo con transparencia y eficiencia.

Il.  ANALISIS COSTO - BENEFICIO

La creacion de APEMED representa una inversion estratégica en la salud publica
del pais, permitird la disminucion del 60% de productos farmacéuticos no
conformes en 3 afios, lo cual evita gastos por hospitalizacion por reacciones
adversas, estimados en S/ 25 millones anuales, asi como la reduccion del tiempo
promedio de registro sanitario de 9 a 4 meses, facilitando el ingreso de nuevos
tratamientos y generando ahorro al sistema de salud.

Su implementacion permitira mejorar la cobertura del sistema de farmacovigilancia
del 40% al 90%, permitiendo deteccion precoz de riesgos, y un incremento de la
recaudacion por tasas de inspeccion, certificacion y registros, y el fortalecimiento
de la confianza del paciente en medicamentos y del sistema sanitario en general.
El impacto social positivo supera con creces el gasto presupuestal requerido.

La eficacia de los modelos de agencias reguladoras autonomas esta ampliamente
documentada a nivel internacional. A continuacion, se presenta una comparacion
técnica con cuatro modelos exitosos:

Agencia Pais Nivelde Financiamiento Impacto
Autonomia Observado
FDA EE.UU. Autonomia Presupuesto Alto control del
plenatécnicay | federal +tasas mercadoy
administrativa reguladoras liderazgo en
regulacion
global
EMA UE Autonomia Fondos de la UE | Estandarizacion
funcional con + tasas por farmacéutica
gobernanza evaluacion en 27 paises
compartida miembros
ANMAT Argentina Autonomia Presupuesto Reduccién de
técnica parcial | nacional +tasas | productos
falsificadosy
mayor
trazabilidad
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ANVISA Brasil Autonomia Recursos Reduccion de
administrativa, | propiosy 50% en
financieray fondos publicos | irregularidades
técnica en productos
entre 2015y
2020

Estas agencias han demostrado mayor eficiencia, reduccion de productos ilegales
y mejor percepcion ciudadana. La creacion de APEMED permitiria al Peru alinearse
con estandares internacionales, mejorando el acceso seguro y oportuno a
medicamentos.

lll. VINCULACION CON EL ACUERDO NACIONAL

La presente ley tiene relacion con las siguientes politicas de Estado:
Politica de Estado 11: Acceso universal a los servicios de salud

La APEMED contribuira a garantizar que los medicamentos, dispositivos médicos
y productos sanitarios disponibles en el mercado sean seguros, eficaces y de
calidad, promoviendo un sistema de salud mas accesible y confiable para todos los
peruanos. Ai fortalecer el sistema regulador, se mejora el acceso a tratamientos
seguros, oportunos y adecuados.

Politica de Estado 12: Erradicacion de la pobreza

Un sistema regulatorio eficiente y transparente contribuye a reducir los costos en
salud al prevenir el uso de productos ineficaces o inseguros, protegiendo
especialmente a la poblacion mas vulnerable. Mejora la distribucion equitativa de
medicamentos esenciales, que muchas veces estan ausentes en zonas pobres por
ineficiencia del sistema.

Politica de Estado 14: Acceso a servicios publicos con equidad y calidad

La regulacion sanitaria eficiente es una condicion esencial para que el sistema de
salud publico funcione adecuadamente. La creacion de APEMED mejora la
fiscalizacidn, reduce la corrupcion y garantiza que el Estado provea productos
sanitarios que cumplan con altos estandares técnicos.

Politica de Estado 28: Estado eficiente, transparente y descentralizado

APEMED como organismo auténomo busca reducir la politizaciéon y burocracia en
la gestion de la regulacién sanitaria.

Se orienta a una gestion moderna basada en evidencia técnica, rendicion de
cuentas y autonomia, reforzando el principio de meritocracia y eficiencia en el
aparato estatal.
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Politica de Estado 29: Sociedad democratica y Estado de derecho

Fortalece la institucionalidad del Estado de derecho al crear una entidad con reglas
claras, autonomia técnica y responsabilidad ante la ley. Garantiza que el ciudadano
cuente con mecanismos confiables para denunciar y fiscalizar malas practicas en
el mercado de productos sanitarios.

IV. IMPACTO DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION NACIONAL

La presente iniciativa legislativa no contraviene la Constitucion Politica del Peru ni
vulnera disposicion alguna del marco normativo vigente. Por el contrario, se
sustenta plenamente en los principios establecidos en la Ley N° 29158, Ley
Orgénica del Poder Ejecutivo, y guarda plena coherencia con los objetivos y
directrices de modernizaciéon del Estado contemplados en la Ley N° 27658, Ley
Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado, asi como en la Politica Nacional
de Modernizacion de la Gestion Publica al 2023.

Dichos marcos normativos y de politica publica promueven, entre otros aspectos,
la necesidad de mejorar la capacidad de respuesta del Estado en la provision de
bienes y servicios de calidad, que respondan de manera oportuna, eficiente, eficaz
y sostenible a las demandas de la ciudadania.

Asimismo, la propuesta legislativa contribuye a evitar la duplicidad de funciones,
competencias y atribuciones entre sectores y entidades, fortaleciendo la
especializacién y claridad en la gestion publica. En esa linea, también impulsa la
institucionalizacion de la gestion por resultados, la incorporacion de tecnologias
modernas, la planificacion estratégica concertada, la transparencia en el ejercicio
de la funcién publica, y ia rendicién periédica de cuentas ante la ciudadania.

En suma, esta iniciativa esta plenamente alineada con los esfuerzos del Estado por
construir una administracion publica mas eficiente, moderna y centrada en las
necesidades reales de la poblacion, garantizando a su vez mecanismos adecuados
de control y vigilancia ciudadana.

Palacio Legislativo, junio del 2025



