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Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente ley tiene por objeto el fortalecimiento de la investigacion cientifica,

/W el desarrollo tecnolégico y la innovacion nacional de los productos sanitarios,

/

BELA productos biolégicos y dispositivos médicos, asi como la promocion de su uso

para la practica médica o de salud.

«] Articulo 2. Declaratoria de interés nacional y de necesidad publica

Se declara de interés nacional y de necesidad publica los siguientes aspectos:

a. La investigacion nacional de productos sanitarios, productos biologicos y
dispositivos médicos, adecuacion de tecnologias extranjeras a la realidad
nacional, tales como ventiladores mecdnicos, pruebas de diagnostico,
vacunas, tratamientos, equipos de proteccion personal, entre otros, asi como
la aplicacion de sus resultados a la prdctica médica o de salud.

b La creacidn, construccion e implementacion de plantas de vacunas, con
énfasis contra el covid-19, de acuerdo con estdndares nacionales e
internacionales, en alianzas estratégicas, convenios 0 contralos con Estados,
organismos internacionales, empresas, personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras, publicas o privadas, en la etapa de estudio,
construccion, transferencia tecnoldgica, implementacion, operacion o
mantenimiento. Asimismo, el aseguramiento del proceso de transferencia
tecnolégica con la participacion de instituciones publicas y privadas,
nacionales e internacionales especializadas en la manufactura o produccion

de productos biologicos.



La creacion del programa presupuestal especifico para la investigacion,
innovacion y tecnologias en salud en el marco del Decreto Legislativo 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la
prevencion y control de las enfermedades.

El fortalecimiento de los centros de investigacion en universidades publicas,
institutos educativos, médicos y bioldgicos, a través de la programacion y
asignacion de los recursos presupuestales necesarios para mejorar sus
servicios, su equipamiento e infraestructura, asi como los mecanismos para
la promocidn de profesionales o de incentivos tributarios para las empresas

participantes.

e.  La innovacion, promocion y uso de nuevas tecnologias de dispositivos
médicos nacionales e internacionales.

Articulo 3. Priorizacion de la evaluacion de los procedimientos en el Registro

Sanitario

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) y la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) priorizan la

evaluacion de los procedimientos de inscripcion y reinscripcion en el registro

sanitario de dispositivos médicos que cuenten con registro sanitario en un pais de

alta vigilancia sanitaria (PAVS). Para dicho efecto, aprueban procedimientos

abreviados. La evaluacién de la seguridad, calidad y eficacia de dispositivos

médicos se realiza con el mismo tratamiento otorgado y se dispone del uso de

herramientas de evaluacicn sustentadas en las aprobaciones realizadas por

autoridades de PAVS. Queda terminantemente prohibido, y bajo responsabilidad,

realizar requerimientos adicionales a aquellos presentados en la evaluacion

efectuada por dichas autoridades.

Articulo 4. Certificacién, validacion, promocion y adquisicion

4.1 El Ministerio de Salud y sus Jrganos competentes agilizan los
procedimientos administrativos, legales y médicos necesarios para la
validacion y la certificacion de los proyectos nacionales de investigacion,

desarrollo tecnoldgico e innovacion. El Ministerio de Salud y sus 6rganos



competentes —una vez validados y certificados los productos sanitarios,
productos bioldgicos y dispositivos médicos derivados de los proyectos
nacionales de investigacin, de desarrollo tecnologico e innovacion—
implementan medidas para promover su uso y adgquisicién, con la finalidad
de mejorar la capacidad de respuesta del Sistema Nacional de Salud.

4.2 Las medidas referidas en el primer pdrrafo abarcan los aspectos de
produccion, calidad, distribucidn, prescripcion, dispensacion, uso e
informacion de estos a la poblacién y a los profesionales de la salud.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Entidades encargadas

El Ministerio de Salud y sus organismos competentes, el Ministerio de Economia

y Finanzas y el ente rector del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (Sinacti) disponen las acciones necesarias para el cumplimiento de la
presente ley.

SEGUNDA. Adquisiciones necesarias para la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnoldgico y la innovacion nacional, y uso en la practica médica y
de salud

Para la adquisicion de productos sanitarios, productos bioldgicos y dispositivos
médicos necesarios que permita la ejecucion de los articulos 1y 4, cualquier
entidad contrata su adquisicion mediante mecanismos diferenciados de
adquisicion financiera, tales como descuentos, precio-volumen, precio fijo por
paciente, dosis adicionales, o cualquier otro acuerdo que permita mejores
condiciones financieras; o basados en desempefio, tales como pago por resultados
a nivel de paciente, pago por resultados a nivel poblacional, o continuacion del
tratamiento condicional a nivel de paciente.

TERCERA. Adecuacion reglamentaria

El Poder Ejecutivo y el Ministerio de Salud adectian los reglamentos del Decreto
Legislativo 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencion y control de las enfermedades, y de la Ley 29459, Ley de los

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a las



disposiciones de la presente ley, en un plazo de noventa (90) dias contados a partir

“omuniquese al sefior Presidente de la Repiiblica para su promulgacion.
&fn Lima, a Los veintiocho

del mes de junio de dos mil veintidss.

Primera Vicepresidenta encargadq de la
Presidencia del Congreso de la Rep¥iblica
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Segundo Vicepresidente del Congreso de la Repiiblica
AL SENOR PRESIDENTE DE LA REPUBLICA




