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Dictamen 01-2022-2023-CSP-CR

Sefior Presidente:

Ha sido remitida para dictamen de la Comisién de Salud y Poblacién, de conformidad con
el articulo 108 de la Constitucion Politica del Peru y el articulo 79 del Reglamento del
Congreso de la Republica, la observacién del Presidente de la Republica’ a la Autdgrafa
derivada del proyecto de ley 323/2021-CR, que propone la Ley que fortalece la
investigacion cientifica, el desarrollo tecnolégico y la innovacion nacional de los productos
sanitarios, los productos biolégicos y los dispositivos médicos y promueve su uso en la
practica médica y de salud.

La Comision, en su Segunda sesién ordinaria del 13 de setiembre de 2022 aprobd, con
el voto unanime de los presentes, el dictamen recaido en la observacion a la Autégrafa,
acordando proponer al Pleno del Congreso el allanamiento a las observaciones
formuladas por el Presidente de la Republica.

Votaron a favor los congresistas Revilla Villanueva, Ramirez Flores, Cordero Jon Tay,
Echeverria Rodriguez, Flores Ancachi, Garcia Correa, Gutiérrez Ticona, Herrera Medina,
Huaman Coronado, Infantes Castafieda, Mori Celis, Méalaga Trillo, Portalatino Avalos,
Robles Araujo, Tacuri Valdivia, Varas Meléndez y Julén Irigoin.

Se deja constancia de que en la sesion se aprobé por unanimidad la dispensa del tramite
de aprobacién del acta para ejecutar los acuerdos.

. SITUACION PROCESAL
1. Antecedentes:

La iniciativa legislativa que dio origen a la autégrafa de ley ingresé a la
Comision el 6 de octubre de 2021, y en sesion del 31 de mayo de 2022 la
Comisién aprobé por unanimidad el dictamen correspondiente. Cabe precisar
que el proyecto originalmente fue decretado a esta comision, en condicion de
principal, y a la Comisién de Ciencia, Innovaciéon y Tecnologia como comision
secundaria.

1 Remitidas con Oficio N° 226-2022-PR, del 19 de julio de 2022.
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El Pleno del Congreso, en su sesion del 17 de junio de 2022, aprobd el texto
sustitutorio consensuado por las dos comisiones, remitiéndose la autografa al
Poder Ejecutivo el 28 del mismo mes.

El 20 de julio de 2022, ingreso la observacion formulada por el Presidente de
la Republica, que es materia del presente dictamen.

2.  Aspectos procesales:

De conformidad con el Acuerdo del Consejo Directivo 80-2003-2004/CONSEJO-
CR, del 16 de setiembre de 2003, sobre las formas alternativas de pronunciamiento
gue las Comisiones pueden tener respecto de las observaciones formuladas por el
Presidente de la Replblica a las autdgrafas de ley aprobadas por el Congreso de
la Republica, la Comisién puede pronunciarse con arreglo a las alternativas
siguientes:

- Allanamiento: Cuando la Comisién acepta todas las observaciones
formuladas por el Poder Ejecutivo y modifica el texto originario de la
autografa, seglin dichas observaciones, sin insistir en aspecto alguno que
hubiera sido objeto de observacion, a la vez que, sin alterar, en forma ni en
fondo, la parte no observada del texto de la autografa.

- Insistencia: Cuando la Comision rechaza, total o parcialmente, las
observaciones del Presidente de la Republica e insiste en el texto originario
de la autégrafa.

Se configura la insistencia, por lo tanto, cuando habiéndose aceptado
algunas de las observaciones del Poder Ejecutivo, al mismo tiempo, se ha
mantenido el texto originario de las otras disposiciones o articulos
observados.

- Nuevo proyecto: Cuando dentro de un proceso de reconsideracion frente a
las observaciones del Poder Ejecutivo a una ley aprobada por el Congreso,
la Comisién incorpora al texto originario de la autégrafa observada nuevas
normas o disposiciones, por propia iniciativa, sin considerar las
observaciones del Poder Ejecutivo.

Adicionalmente, seglin el Acuerdo 081-2003-2004/CONSEJO-CR del Consejo
Directivo, este dérgano “acordé oficiar a la Presidencia del Consejo de Ministros
manifestandole que seria conveniente que las observaciones que se formulen en
las autégrafas de ley aprobadas por el Congreso, independientemente de la
expresion de los fundamentos que las sustenten, se indiquen las propuestas del
texto sustitutorio correspondiente, de manera tal que el procedimiento que se siga
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en el acto de consulta y votacién no rifia con la comprensién que de la observacion
tenga el Poder Ejecutivo. De este modo, se facilitara el entendimiento cabal del
sentido de alcances de las observaciones, tanto por las Comisiones Ordinarias
responsables de dictaminar sobre la reconsideracion, como el propio Pleno del
Congreso.

Cabe precisar que las “observaciones que formula el Poder Ejecutivo pueden ser
parciales o totales (...). En ninglin caso los textos que acompafia el Poder Ejecutivo
a sus observaciones se consideran como un nuevo proyecto de ley"?, también
conocido como texto nuevo.

El acuerdo agrega que ello contribuira “a que los instrumentos parlamentarios que
se generen en los correspondientes procesos legislativos determinen, con mayor
claridad, la posicion institucional del Poder Legislativo sobre las referidas
observaciones, segln lo establecido por la Constitucion y el Reglamento del
Congreso.”

En el caso de la autdégrafa que se analiza corresponde que la Comision se allane a
las observaciones, de acuerdo a las razones que se sefialan en el presente
dictamen.

OBSERVACION A LA AUTOGRAFA DE LEY
Las observaciones formuladas por el Presidente de la Republica, sefialan lo siguiente:

1. La Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, define en el articulo 4, inciso 2, al “producto sanitario” como
el “Producto destinado a la limpieza, cuidado, modificacién del aspecto, perfume
y proteccién personal o doméstica, Incluye a los productos cosméticos, productos
de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal y articulos para
bebes”, los cuales se clasifican en productos cosméticos, articulos sanitarios y
articulos de limpieza doméstica. Por tanto, la referencia a productos sanitarios
debe ser retirada del titulo de la autégrafa de ley que tiene un fin vinculado a la
practica médica y de salud.

Adicionalmente, se formula una recomendacion de redaccion para el titulo vy,
consecuentemente, para el articulo 1 de la autégrafa.

2. En lo que corresponde al articulo 2 de la autdgrafa, la observacion efectua
propuestas para la redaccion de los incisos a), b) y d). En el caso del inciso b),
sustenta su recomendacion en la necesidad de combatir las demas enfermedades

2 FORNO, Giovanni: Manual de Comisiones. Congreso de la Republica. Segunda Edicién, Lima, 2012, pagina
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que afectan o pudieran afectar a la poblacién, considerando que la COVID-19
cuenta con tratamientos, debiendo posibilitarse la investigacion también respecto
de ofras etiologias.

En lo que concierne a la propuesta de redaccion del inciso d), sefiala que en el
marco de la Ley 30512, Ley de institutos y escuelas de educacion superior y de la
carrera publica de sus docentes, “las escuelas de educacion superior tecnolégica
desarrollan investigacion aplicada e innovacion a través del trabajo coordinado de
los docentes y estudiantes y de alianzas y sinergias con los sectores productivos,
instituciones publicas o privadas, nacionales e internacionales. Los institutos de
Educacion Superior también pueden desarrollar estas actividades”. Agrega que
debe eliminarse la referencia a los institutos educativos médicos y bioldgicos, v,
considerando que se involucran recursos presupuestales del Estado, debe
dirigirse a las instituciones publicas.

3. En lo que corresponde al articulo 3, la observacion sefiala que dicho articulo no
se condice con el objeto de la ley, ya que escapa al propésito vinculado a la
investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico o innovacion nacional. Ademas, no
armoniza con la responsabilidad del Estado de asegurar que las tecnologias
sanitarias para la poblacion sean eficaces, seguras y de calidad. Agrega, que el
Estado no puede restringir “sus procedimientos de evaluacién, de manera
abreviada, limitandolos a lo estipulado por autoridades regulatorias de otros
paises”’. Recomienda, ademas, retirar la referencia a “pais de alta vigilancia
sanitaria (PAVS) por cuanto “el término no existe en ninguna regulacion
internacional sobre los procesos de registro sanitario para dispositivos médicos”.

Complementando su observacion, formula una propuesta de redaccion para el
articulo 3.

4. Respecto al numeral 4.2 del articulo 4, alcanzan su propuesta de redaccién que
no corrige sino complementa el citado numeral.

5. Sobre la segunda disposicién complementaria final, la observacion manifiesta que
la formula observada no se ajusta a los procesos de adquisicion de insumos,
bienes o servicios en el proceso de investigacion, desarrollo e innovacion,
resultando aplicables solamente a la compra habitual de tecnologias ya
disponibles en el mercado.

Asimismo, en cuanto a lo dispuesto en el sentido de que “cualquier entidad podra
contratar su adquisicion mediante mecanismos diferenciados de adquisicion
financiera”, sefala que las entidades publicas se encuentran bajo el ambito de
aplicacion de la Ley 30225, Ley de contrataciones del Estado, no especificandose
si se crea un régimen especial de contratacion, no contemplado ni en el proyecto
de ley ni en los dictdmenes de las comisiones dictaminadoras. En el mismo orden
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adquisicién financiera”. Recomiendan, en consecuencia, reformular la disposicion.

1. MARCO NORMATIVO

- Constitucion Politica del Peru

- Reglamento del Congreso de la Republica

- Ley 28044, Ley General de Educacion

- Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios

- Ley 30225, Ley de Contrataciones del Estado

- Ley 30512, Ley de institutos y escuelas de educacion superior y de la
carrera publica de sus docentes

Iv.

ANALISIS

A efectos de proceder con el andlisis de las observaciones formuladas, a
continuacién, se presenta un cuadro comparativo de la formula legal de la

autdgrafa de ley y de la propuesta de redaccion que acomparia las observaciones
del Poder Ejecutivo:

Articulo

Autégrafa de ley

Propuesta de redaccién

Titulo de
la Ley

LEY DE FORTALECE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA, EL
DESARROLLO TECNOLOGICO Y
LA INNOVACION NACIONAL DE
LOS PRODUCTOS SANITARIOS,
LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS
Y LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Y PROMUEVE SU USO EN LA
PRACTICA MEDICA Y DE SALUD

LEY DE FORTALECE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA, EL
DESARROLLO TECNOLOGICO Y

LA INNOVACION NACIONAL DE
LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PROMUEVE SU USO EN LA
PRACTICA MEDICA Y DE SALUD

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente ley tiene por objeto el
fortalecimiento de la investigacion
cientifica, el desarrollo tecnolégico y
la innovacion nacional de los
productos  sanitarios, productos
biolégicos y dispositivos médicos,
asi como la promocién de su uso
para la practica médica o de salud.

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente ley tiene por objeto el
fortalecimiento de la investigacion
cientifica, el desarrollo tecnoldgico y
la innovacion nacional de los
productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, asi como la
promocién 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:

Articulo 2. Declaratoria de interés
nacional y de necesidad publica
Se declara de interés nacional y de
necesidad publica los siguientes
aspectos:




. FERU
P ;

€ i Gt
CONGRESO
REPUBLICA

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
& ] )
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“ Ao del Bicentenario del Congreso de la Reptblica del Perd”
g 33

DICTAMEN RECAIDO EN LAS OBSERVACIONES DEL PRESIDENTE
DE LA REPUBLICA A LA AUTOGRAFA DERIVADA DEL PROYECTO
DE LEY 323/2021-CR, QUE PROPONE LA LEY QUE FORTALECE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA, EL DESARROLLO TECNOLOGICO Y
LA INNOVACION NACIONAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS,
LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS Y LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y

PROMUEVE SU USO EN LA PRACTICA MEDICA.

Articulo

Autégrafa de ley

Propuesta de redaccion

oo

La investigacion nacional de
productos sanitarios, productos
biolégicos y dispositivos
médicos, adecuacion de
tecnologias extranjeras a la

realidad nacional, tales como |

ventiladores mecanicos,
pruebas de diagnostico,
vacunas, tratamientos, equipos
de protecciéon personal, entre
otros, asi como la aplicacion de
sus resultados a la practica
médica o de salud.

La creacion, construccion e
implementaciéon de plantas de
vacunas, con énfasis contra el
covid-19, de acuerdo con
estandares nacionales e
internacionales, en alianzas
estratégicas, convenios o
contratos con Estados,
organismos internacionales,
empresas, personas naturales o
juridicas, nacionales o]
extranjeras, publicas o privadas,
en la etapa de estudio,
construccion, transferencia
tecnolégica, implementacion,
operacion o mantenimiento.
Asimismo, el aseguramiento del
proceso de  transferencia
tecnolégica, con la participacion
de instituciones publicas vy
privadas, nacionales e
internacionales especializadas
en la manufactura o produccion
de productos biologicos.

[...]
El fortalecimiento de los centros
de investigacion en

La investigaciéon nacional de

productos farmacéuticos,
incluidos los productos
biolégicos, dispositivos
médicos, la adecuacién de

tecnologias extranjeras a la
realidad nacional, tales como
ventiladores mecanicos,
pruebas de diagnoéstico,
vacunas, tratamientos, equipos
de proteccion personal, el
desarrollo de prototipos,
escalamiento de tecnologia,
asi como ensayos clinicos
para la validacion de las
tecnologias, asi como Ila
aplicacion de sus resultados a
la practica médica o de salud.

La creacién, construccion e
implementacién de plantas de
vacunas, con énfasis contra el
covid-19 y otras plataformas
tecnolégicas para oftras
etiologias, de acuerdo con
estandares nacionales e
internacionales, en alianzas
estratégicas, convenios 0]

contratos con Estados,
organismos internacionales,
empresas, personas naturales o
juridicas, nacionales 0
extranjeras, publicas o}
privadas, en la etapa de
estudio, construccién,
transferencia tecnoldgica,

implementacién, operacion o
mantenimiento. Asimismo, el
aseguramiento del proceso de
transferencia tecnoldgica, con
la participacién de instituciones
publicas y privadas, nacionales
e internacionales
especializadas en la
manufactura o produccion de
productos biol6gicos.

[...].

El fortalecimiento de los centros
de investigacion en
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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
evaluacion de la seguridad, calidad
y eficacia de dispositivos médicos
se realiza con el mismo tratamiento
otorgado y se dispone del uso de
herramientas de evaluacion
sustentadas en las aprobaciones
realizadas por autoridades de
PAVS. Queda terminantemente
prohibido, y bajo responsabilidad,
realizar requerimientos adicionales
a aquellos presentados en la

Articulo Autografa de ley Propuesta de redaccién
universidades publicas, universidades publicas,
institutos educativos, médicos y centros de educacion técnico
biolégicos, a través de la productiva, institutos y
programacién y asignaciéon de escuelas de educacion
los recursos presupuestales superior tecnologica,
necesarios para mejorar sus institutos educativos publicos,
servicios, su equipamiento e instituciones médicas
infraestructura, asi como los publicas e institutos publicos
mecanismos para la promocion de investigacion, en el marco
de profesionales o de incentivos de las normas especiales que
tributarios para las empresas la regulan, a través de la
participantes. programaciéon y asignacion de

los recursos presupuestales
necesarios para mejorar sus
servicios, su equipamiento e
infraestructura, asi como los
mecanismos para la promocion
de profesionales o de incentivos
tributarios para las empresas
participantes.
e. [...] e. [...I
3 Articulo 3. Priorizacion de la | 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, via Reglamento de la
presente Ley, establecen un
procedimiento  especial que
priorice el otorgamiento de las
autorizaciones  excepcionales,
contempladas en el articulo 16 de

la Ley 29459, Ley de los
productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y

productos sanitarios, para los
bienes requeridos con fines
exclusivos de investigacion.
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cientifica, el desarrollo
tecnolégico y la innovacién
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 1 y 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; 0] basados en

desempefio, tales como pago por
resultados a nivel paciente, pago
por resultados a nivel poblacional, o
continuacion del tratamiento
condicional a nivel de paciente.

Articulo Autégrafa de ley Propuesta de redaccién
evaluacion efectuada por dichas

autoridades.

4 Articulo 4. Certificacion, | Articulo 4. Certificacion,
validacion, promocion y | validacion, promocion y
adquisicion adquisicion
41 [...] 4.1 [...].

4.2 Las medidas referidas en el | 4.2 Las medidas referidas en el
primer parrafo abarcan los primer parrafo abarcan los
aspectos de produccion, aspectos de investigacion,
calidad, distribucion, desarrollo, prototipado,
prescripcion, dispensacion, uso escalamiento, validacion
e informacion de estos a la clinica, gestion regulatoria,
poblacién y a los profesionales produccién, calidad,
de la salud. distribucion, prescripcion,

dispensacion, uso e informacién
de estos a la poblacién y a los
profesionales de la salud.
Segunda | SEGUNDA. Adquisiciones | No se formula propuesta de
DCF necesarias para la investigaciéon | redaccion.
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Comisién de Salud y Poblacion procede a analizar las observaciones

formuladas por el Poder Ejecutivo:

a)

b)

Especialidad de la Ley 29459, Ley de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios:

El articulo 103 de la Constitucion Politica del Peru sefiala que “Pueden
expedirse leyes especiales porque asi lo exige la naturaleza de las cosas, pero
no por razoén de las diferencias de las personas.”

Sobre el particular, seguin ha dejado establecido el Tribunal Constitucional®, “la
creacion de una regla especial, (...) no se ampara en el arbitrio caprichoso de
quienes poseen el poder politico, sino en la naturaleza o razén de los hechos,
sucesos 0 acontecimientos que ameriten una requlacion particular o no
genérica. Es decir, una ley especial (...) se ampara en las especificas
caracteristicas, propiedades, exigencias o calidades de determinados
asuntos no generales en el seno de la sociedad. (...) Consecuencia
derivada de la regla anteriormente anotada es que |a ley especial prima sobre
la de caracter general.”

En ese sentido, la Ley 29459, al regular una materia especifica como es la de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, dado
su caracter especializado, establece, entre otros aspectos, las definiciones
legales y como lo sefiala la propia ley, “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 (...)"
Consecuentemente, las normas que regulen algin o algunos aspectos de
dicha materia deben considerar como primera referencia, los alcances
contenidos en la ley sefialada, que prima sobre la ley general, dado su caracter
especializado.

Observacion sobre el titulo y articulo 1 de la Ley:

Los articulos 4 y 6 de la Ley 29459, Ley de los productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, establecen, respectivamente, las
definiciones y clasificacion de dichos productos, conforme se detalla a
continuacion:

1) Producto farmacéutico: Preparado de composicién conocida, rotulado
y envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevencion,

3 Sentencia recaida en el EXP. N.° 018-2003-Al/TC, Demanda de inconstitucionalidad interpuesta por cinco

mil setenta y

siete ciudadanos contra el articulo 1° de la Ley N.° 27633, modificatoria de la Ley N.° 27143.



CONGRESO
REPUBLICA

2)

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congyreso de la Repablica del Perd”

DICTAMEN RECAIDO EN LAS OBSERVACIONES DEL PRESIDENTE
DE LA REPUBLICA A LA AUTOGRAFA DERIVADA DEL PROYECTO
DE LEY 323/2021-CR, QUE PROPONE LA LEY QUE FORTALECE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA, EL DESARROLLO TECNOLOGICO Y
LA INNOVACION NACIONAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS,
LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS Y LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PROMUEVE SU USO EN LA PRACTICA MEDICA.

diagndstico, tratamiento y curacion de una enfermedad; conservacion,

mantenimiento, recuperacion y rehabilitacion de la salud. Se clasifican

en:
a) Medicamentos.
b) Medicamentos herbarios.
c) Productos dietéticos y edulcorantes.
d) Productos biolégicos.
e) Productos galénicos.

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u
otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser
empleado en seres humanos, solo o en combinacién, para uno o mas
de los siguientes propésitos especificos:
a) Diagnostico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de
una enfermedad.
b) Diagnoéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion.
c) Investigacion, reemplazo, modificacibn o soporte de la
anatomia o de un proceso fisiolégico.
d) Soporte o mantenimiento de la vida.
e) Control de la concepcién.
f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

Estos dispositivos se clasifican, a su vez, en: i) de bajo riesgo, ii) de
moderado riesgo, iii) de alto riesgo, y iv) criticos en materia de riesgo.

Producto sanitario: Producto destinado a la limpieza y proteccién
personal. Incluye a los productos absorbentes de higiene personal y
articulos para bebes. Se clasifican en:

a) Productos cosméticos.

b) Articulos sanitarios.

c) Articulos de limpieza doméstica.

Como puede apreciarse, de conformidad con la ley de la materia antes citada,
solamente los productos farmacéuticos y dispositivos médicos tienen directa

aplicacion en la practica médica y la salud. En ese sentido, en la medida en

que la norma propuesta tiene como fin fortalecer la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnoldgico y la innovacioén nacional de productos para la practica
médica y de salud, y a fin de consignar los términos técnicos correctos,

corresponde precisar, tanto en el titulo de la ley, como en el articulo 1 que
delimita su objeto, la referencia a los productos farmacéuticos, gque incluyen a
los productos bioldgicos, asi como a los dispositivos médicos.

10
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En tal sentido, se acoge la propuesta de redaccion alcanzada en la
observacion.

Observacion al inciso a) del articulo 2:

En concordancia a las razones técnicas sefialadas. en el literal precedente,
debe ajustarse la redaccion del inciso a) del articulo 2 de la autégrafa, para
consignar la referencia a los productos farmacéuticos, entre los que se incluye
a los productos biolégicos, y a los dispositivos médicos.

Adicionalmente, y a fin de considerar expresamente las diversas etapas que
pueden atravesar los productos derivados de la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnolégico y la innovacion nacional, la observacion a la autografa
recomienda incorporar en la redaccion del inciso a) la frase “el desarrollo de
prototipos, escalamiento de tecnologia, asi como ensayos clinicos para la
validacion de tecnologias”, frase que la comisidn considera oportuno aceptar,
y en consecuencia, se incorpora la propuesta de redaccion en el inciso a) del
articulo 2 de la autégrafa.

Observacion al inciso b) del articulo 2:

La observacion considera la necesidad de consignar en la redaccion, ademas
de la mencion a la Covid 19, que segun sefiala ya cuenta con tratamientos
globales, “la creacion, construccion e implementacion de otras plataformas
tecnologicas para otras etiologias*”’, a fin de posibilitar que se lleven a cabo
dichas investigaciones.

En tal sentido, y considerando que la incorporacion planteada no colisiona,
sino que por el contrario beneficiaria a los destinatarios de la norma, se acoge
la propuesta de redaccion.

Observacion al inciso d) del articulo 2:

En lo que corresponde a este inciso, se sefiala que la Ley 30512, Ley de
institutos y escuelas de educacion superior y de la carrera publica de sus
docentes, regula a los institutos de educacion superior (IES) y a las escuelas
de educacion superior (EES), que a su vez se subdividen en escuelas de
educacion superior tecnologicas (EEST) y escuelas de educacion superior
pedagogica (EESP).

4 Segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola, la etiologia es:
El estudio de las causas de las enfermedades, y
El conjunto de causas de una enfermedad.

11
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Conforme se sefiala en la observacion, por un lado, de conformidad con el
articulo 5 de la Ley 30512, los IES son instituciones educativas de la segunda
etapa del sistema educativo nacional, con énfasis en una formacién aplicada,
que brindan formacién de caracter técnico, debidamente fundamentada en la
naturaleza de un saber que garantiza la integracién del conocimiento tedrico e
instrumental a fin de lograr las competencias requeridas por los sectores
productivos para la insercion laboral. Brindan, ademas, estudios de
especializacion, de perfeccionamiento profesional en areas especificas y otros
programas de formacion continua, y otorgan los respectivos certificados. Los
IES otorgan el grado de bachiller técnico y los titulos de técnico y de
profesional técnico a nombre de la Nacién. Asimismo, pueden brindar a
nombre de la Nacion los certificados de estudios técnicos y de auxiliar técnico.

Por otro lado, segtn el articulo 6 de la Ley 30512, las EES son instituciones
educativas de la segunda etapa del sistema educativo nacional, que forman
personas _especializadas en los campos de la docencia, la ciencia y la
tecnologia, con énfasis en una formacién aplicada, que brindan, entre otros,
formacién altamente especializada tedrica, con aplicacion de técnicas para
resolver problemas o proponer nuevas soluciones. Su ambito de estudio y
actuacion es especifico dentro de un area de conocimiento tecnolégico,
cientifico y de la docencia. Las EES desarrollan investigacion y proyectos
de innovacion.

La ley sefiala, ademas, que las EES vinculadas a la tecnologia y a las ciencias
aplicadas a los sectores productivos de la economia nacional se denominan
Escuelas de Educaciéon Superior Tecnolégica (EEST), y brindan formacion
especializada con fundamentacion cientifica y el desarrollo de la investigacion
aplicada. Se orientan fundamentalmente al dominio de las ciencias aplicadas;
a la asimilacion, desagregacion, adaptacion, mejoramiento y modificacion de
la tecnologia; y a la innovacion, otorgando también el grado de bachiller
técnico y los titulos de técnico y de profesional técnico.

Asimismo, de acuerdo con los articulos 40 y 40-A de la Ley 28044, Ley General
de Educacion, la Educacion Técnico-Productiva es una modalidad que articula
las dos etapas del Sistema Educativo, orientada a la adquisicion de
competencias laborales y de emprendimiento en una perspectiva de desarrollo
sostenible y competitivo, con énfasis en las necesidades productivas a nivel
regional y local. Estd destinada a personas que buscan una insercién en el
mercado laboral incluidas las personas con discapacidad y estudiantes de
Educacién Basica. Tiene por finalidad proveer de competencias laborales que
faciliten la insercién en el mercado de trabajo de los y las estudiantes y
egresados.

Ahora bien, la autégrafa declara de interés nacional y necesidad publica el
“fortalecimiento de los centros de investigacién en universidades publicas,
12
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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
promocién de profesionales o de incentivos tributarios para las empresas
participantes.”

En ese sentido, en virtud de las normas glosadas, a fin de incorporar la
terminologia adecuada, corresponde que la referencia a institutos educativos
se remplace por “centros de educacion técnico productiva, institutos y
escuelas de educacion superior tecnoldgica, institutos educativos
publicos, instituciones médicas publicas e institutos publicos de
investigacion, en el marco de las normas especiales que los regulan, a
través de la programacion y asignacion de los recursos presupuestales
necesarios (...)”, conforme recomienda la observacion presidencial.

En este Ultimo extremo, la comision coincide con la comprensién que respecto
de la referencia a la asignacion de recursos presupuestales sefiala la
observacion, en el sentido de que corresponde solo a las instituciones de
naturaleza publica, y por ello se precisa dicha naturaleza en la redaccion de la
formula legal del presente dictamen, que acoge la recomendacion derivada de
la observacion.

Observacion del articulo 3:

En lo que corresponde a este extremo de la observacion, se acepta la
redaccion planteada, toda vez que resulta con un contenido garantista, mas
acorde al objeto de la ley y a la coherencia de la formula legal de la autdgrafa.

Observacion del numeral 4.2 del articulo 4:

En este extremo, la observacion busca no objetar el contenido del articulo, sino
complementar su redaccion, de manera similar a la propuesta del inciso a) del
articulo 2. En tal sentido, consideramos que la férmula planteada enriquece el
contenido y alcance del numeral 4.2, razén por la cual se procede a aceptarla.

Observacién a la sequnda disposicién complementaria final:

En lo que corresponde a esta disposicion, evidenciandose que ni en el
proyecto de ley ni en los dictamenes presentados (de la Comision de Salud y
Poblacién y de la Comision de Ciencia, Innovacion y Tecnologia), se plantea
la creacién de un régimen de contratacion distinto al establecido en la Ley
30225, Ley de Contrataciones del Estado, se aceptan los términos de la
observacion formulada, y en consecuencia se procede a ajustar la redaccién
de la disposicion complementaria final, de acuerdo a lo siguiente:
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“DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

[...]

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 farmacéuticos, incluidos los productos
biolégicos, y dispositivos médicos necesarios que permitan la ejecucion de los
articulos 1y 4, cualquier entidad publica contrata su adquisicion de acuerdo
con la Ley 30225, Ley de contrataciones del Estado, y en dicho marco,
puede utilizar mecanismos 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 paciente, pago por resultados a nivel poblacional, o
continuacién del tratamiento condicional a nivel de paciente.”

V. CONCLUSION

Por las consideraciones expuestas, la Comision de Salud y Poblacion, de
conformidad con el articulo 108 de la Constitucién Politica del Pert, el articulo 79
del Reglamento del Congreso de la Republica y los acuerdos de Consejo Directivo
80-2003-2004/CONSEJO-CR 'y 81-2003-2004/CONSEJO-CR, del 16 de
setiembre de 2003, recomienda el allanamiento a las observaciones formuladas
por el Presidente de la Republica, en los términos siguientes:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;

Ha dado Ila Ley siguiente:

LEY DE FORTALECE LA INVES TIGACION CIENTIFICA, EL DESARROLLO
TECNOLOGICO Y LA INNOVACION NACIONAL DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PROMUEVE SU USO EN LA
PRACTICA MEDICA Y DE SALUD

Articulo 1. Objeto de la Ley
La presente ley tiene por objeto el fortalecimiento de la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnolégico y la innovacién nacional de los productos farmacéuticos y

dispositivos médicos, asi como la promocién de su uso para la practica médica o de salud.
14
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Articulo 2. Declaratoria de interés nacional y de necesidad publica
Se declara de interés nacional y de necesidad publica los siguientes aspectos:
a. La investigacién nacional de productos farmacéuticos, incluidos los productos

biolégicos, dispositivos médicos, la adecuacién de tecnologias extranjeras a la
realidad nacional, tales como ventiladores mecanicos, pruebas de diagnéstico,
vacunas, tratamientos, equipos de proteccion personal, el desarrollo de prototipos,
escalamiento de tecnologia, asi como ensayos clinicos para la validacién de las
tecnologias, asi como la aplicacién de sus resultados a la practica médica o de salud.
La creacion, construccion e implementacion de plantas de vacunas, con énfasis contra
el covid-19 y otras plataformas tecnolégicas para otras etiologias, de acuerdo con
estandares nacionales e internacionales, en alianzas estratégicas, convenios o
contratos con Estados, organismos internacionales, empresas, personas naturales o
juridicas, nacionales o extranjeras, publicas o privadas, en la etapa de estudio,
construccion, transferencia tecnolégica, implementacién, operacion o mantenimiento.
Asimismo, el aseguramiento del proceso de transferencia tecnolégica, con la
participaciéon de instituciones piblicas y privadas, nacionales e internacionales
especializadas en la manufactura o produccion de productos bioldgicos.

La creacién 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, centros
de educacién técnico productiva, institutos y escuelas de educacion superior
tecnologica, institutos educativos publicos, instituciones médicas publicas e
institutos publicos de investigacion, en el marco de las normas especiales que
las regulan, a través de la programacién y asignacién de los recursos presupuestales
necesarios para mejorar sus servicios, su equipamiento e infraestructura, asi como
los mecanismos para la promocién de profesionales o de incentivos tributarios para
las empresas patrticipantes.

La innovacién, promocién y uso de nuevas tecnologias de dispositivos médicos
nacionales e internacionales.

Articulo 3. Priorizacién 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, via Reglamento de la
presente Ley, establecen un procedimiento especial que priorice el otorgamiento
de las autorizaciones excepcionales, contempladas en el articulo 16 de la Ley
29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, para los bienes requeridos con fines exclusivos de investigacion.

Articulo 4. Certificacion, validacién, promocion y adquisicion
4.1 El Ministerio de Salud y sus 6rganos competentes agilizan los procedimientos

administrativos, legales y médicos necesarios para la validacion y la certificacion de
15
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los proyectos nacionales de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion. El
Ministerio de Salud y sus érganos competentes —una vez validados y certificados los
productos sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos derivados de los
proyectos nacionales de investigacién, de desarrollo tecnolégico e innovacion—
implementan medidas para promover su uso y adquisicién, con la finalidad de mejorar
la capacidad de respuesta del Sistema Nacional de Salud.

4.2 Las medidas referidas en el primer parrafo abarcan los aspectos de investigacion,
desarrollo, prototipado, escalamiento, validacién clinica, gestion regulatoria,
produccién, calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, uso e informacion de
estos a la poblacioén 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 Innovacion
(Sinacti) disponen las acciones necesarias para el cumplimiento de la presente ley.

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

Para la adquisicién de productos farmacéuticos, incluidos los productos biolégicos y
dispositivos médicos necesarios que permita la ejecucion de los articulos 1y 4, cualquier
entidad contrata su adquisicion de acuerdo con la Ley 30225, Ley de contrataciones
del Estado, y en dicho marco, puede utilizar mecanismos 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 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 adectan 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 de su promulgacion.

Salvo mejor parecer.
Dese cuenta.
Lima, 13 de setiembre de 2022.
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