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El congresista de la Republica que suscribe, Juan Carlos (i‘onzales
Ardiles, y los congresistas de la Republica, integrantes del grupo
parlamentario Fuerza Popular, ejerciendo el derecho de iniciativa
parlamentaria que les confiere los articulos 75 y 76 del Reglamento del
Congreso de la Republica, presenta la siguiente iniciativa:

FORMULA LEGAL

LEY QUE PROMUEVE LA ADQUISICION DE MEDICINA GENERICA DE
CALIDAD PARA LOS CONSUMIDORES

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto modificar la Ley 26842, Ley General de
Salud y la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios para promover la adquisicion de medicina
genérica de calidad para los consumidores.

Articulo 2. Modificacion de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Modificase el articulo 27 de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en los
siguientes términos:

“CAPITULO Vil ,
DEL ACCESO A LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 27.- Del acceso universal a los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

El Estado promueve el acceso universal a los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios como componente fundamental de la atencion integral
en salud, particularmente en las poblaciones menos favorecidas econdmicamente.
Asimismo, el Estado dicta y adopta medidas para garantizar el acceso de la poblacion
a los medicamentos y dispositivos médicos esenciales, con criterio de equidad,
empleando diferentes modalidades de financiamiento, monitoreando y evaluando su
uso, asi como promoviendo la participacion de la sociedad civil organizada.

Los servicios de farmacia publicos estan obligados a mantener reservas minimas de
productos farmacéuticos esenciales disponibles de acuerdo a su nivel de complejidad
y poblacion en general.
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Los servicios de farmacia publicos y privados estan obligados a mantener
reservas minimas permanentes de los productos farmacéuticos genéricos mas
demandados, conforme a las listas que para este efecto apruebe
semestralmente la Autoridad Nacional de Salud.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) tiene la facultad de aplicar las limitaciones y
excepciones previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ADPIC), sus enmiendas y la
Declaracion de Doha”.

Articulo 3. Modificacion de la Ley 26842, Ley General de Salud

Modificase el articulo 33 de la Ley 26842, Ley General de Salud, en los
siguientes términos:

“Articulo 33.- El quimico-farmacéutico es responsable de Ia
dispensacion y de la informacién y orientacion al usuario sobre la
administracion, uso y dosis del producto farmacéutico, su interaccién
con ofros medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones
de conservacion.

Asimismo, es obligacion ofrecer al usuario alternativas de
medicamentos quimica y farmacolégicamente equivalentes al
prescrifo en la receta, indicando su Denominaciéon Comin
Internacional, en igual forma farmacéutica y dosis”.

Articulo 4. Reglamentacion

El Poder Ejecutivo en un plazo de treinta dias calendarios adecua el Decreto
Supremo 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos, y
de las demas normas complementarias, a lo ordenado por ia presente Ley;
Asi mismo establece las sanciones administrativas y/o pecuniarias al
guimico farmacéutico por el incumplimiento del articulo 33 de la ley 26842,
Ley General de Salud.

Lima, 29 de noviembre de 2016

Portavoz (T)
Grupo Parlamentario Fuerza Popular
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Visto el oficio N° 546-2046-2017-MAEA/CR,
suscrito por el senor Congxesista MIGUEL
ANGEL ELIAS AVALOS; considé adherente
de la Proposicién Nfo. 809 16-CR al
Congresista Peticicnario.

JOSE . GEVABCO PIEDRA
Oficial Mayer
CONGRESO ELAREPUBU




. ';: PLERY
B o
LY al_!i la‘« -
P, CONGRESO
REPUBLICA

EXPOSICION DE MOTIVOS

L. ANTECEDENTES

En la legislatura 2011-2016 la problematica del acceso a medicamentos de
calidad y precios accesibles a los consumidores no fue un tema ajeno y se
presentaron los siguientes proyectos de ley:

o El Proyecto de Ley 3425/2013-CR, propuso la Ley de prescripcion de
medicamentos por su nombre genérico y dispensa de manera
obligatoria en farmacias y boticas y faculta a SUNASA como 6rgano
Sancionador.

¢ E| Proyecto de Ley 3443/2013-CR, propuso la modificacion del articulo
26 de la Ley 26842, Ley General de Salud, para promover y difundir el
consumo de los medicamentos genéricos y garantizar el derecho de la
informacion a los consumidores.

¢ EI Proyecto de Ley 4475/2014-CR, propuso la Ley que promueve la
Comercializacion preferente de medicamentos por su nombre genérico
en farmacias y boticas publicas y privadas del Peru.

Estos proyectos nunca priorizados por la Comisién de Defensa del
Consumidor y Organismos Reguladores de los Servicios Publicos.

Actualmente se mantiene el vacio legal al no existir en el ordenamiento
juridico peruano normas que fomenten y aseguren el acceso a
medicamentos de calidad y a precios al alcance de los consumidores
peruanos.

El presente proyecto de Ley si bien pretende dar solucién a la misma
problematica de los proyectos de la legislatura pasada sefalados, enfoca en
forma diferente la solucién a dicha problematica.

Il. FUNDAMENTOS

El articulo 7 de la Constitucion Politica del Pert establece que “Todos tienen
derecho a la proteccién de su salud, la del medio familiar y de la comunidad
asi como el deber de contribuir a su promocion y defensa”.

El articulo 65 de la Constitucion Politica establece que: “El Estado defiende
el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el
derecho a la informacién sobre los bienes y servicios que se encuentran a
disposicion en el mercado. Asi mismo vela en particular, por la salud y la
seguridad de la poblacion”

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de
Salud dispone que la salud es condicion indispensable del desarrollo
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humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
colectivo, y que la proteccion de la salud es de interés publico, por tanto, es

responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla.

Asi mismo, el articulo 3 de la Ley 26842, sefiala que los procesos vy
actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, se sustentan en
los principios de accesibilidad,

Equidad y Bien Social.

“S. Principio de accesibilidad: La salud es considerada un derecho fundamental de
las personas. El acceso al cuidado de la salud incluye el acceso a productos
farmacéuticos y dispositivos médicos. Constituye un requisito para lograr este
derecho: tener el producto disponible y asequible en el lugar y momento en que sea
requerido.

6. Principio de equidad: Es deber del Estado asegurar la accesibilidad equitativa a
los productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales, como bienes publicos
de salud, en relacion con las necesidades de las poblaciones y de las personas. Es
objetivo de la salud publica reducir las inequidades sociales en la situacion de salud,
superando la exclusién social.

7. Principio de bien social: Proteger la salud publica es una funcion del Estado, que
involucra a los gobiernos y a la sociedad, vinculada a la responsabilidad social de
atender y transformar la salud desde la perspectiva del interés colectivo de la
poblacion. Los medicamentos y otros productos regulados en la presente Ley son
indispensables para el cuidado de la salud de la poblacién y constituyen un bien
social’.

El articulo 26 de la Ley 26842, Ley General de Salud, modificada por la
Sexta Disposicion Transitoria Complementaria y Final de la Ley 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, dispone que al prescribir medicamentos deben consignar
obligatoriamente su Denominacion Comiun Internacional, opcionalmente el
nombre de la marca si lo tuviere, la forma farmacéutica, dosis, duracién del
tratamiento y via de administracion.

El numeral 5 del articulo 3 de la Ley 29459, contempla que los procesos y
actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea
aplicable a cada caso, se sustentan entre otros, por el principio de
accesibilidad, que dispone que: ‘La salud es considerada un derecho
fundamental de las personas. El acceso al cuidado de la salud incluye el
acceso a productos farmacéuticos, dispositivos médicos. Constituye un
requisito para lograr este derecho: tener el producto disponible y asequible
en el lugar y momento en que sea requerido”.

El literal ¢) del articulo 56 del Decreto Supremo 14-2011-SA, Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos, dispone que en las farmacias y boticas
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solo pueden dispensarse productos farmacéuticos de venta bajo receta
medica cuando la receta contenga como minimo, en forma clara, entre otra
informacién, la Denominacion Comun Internacional (DCl) y, opcionalmente,
el nombre de marca, si lo tuviere, para el caso de productos compuestos por
mas de un ingrediente farmacéutico activo y de aguellos que no tienen
Denominacién Comun Internacional (DCI), se prescribe de acuerdo a lo que
establezca la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la regulacion respectiva.
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La concertacion de precios por parte de cadenas de farmacias y boticas en
las medicinas es un hecho objetivo que se ha determinado viene sucediendo
desde el afo 2008' en el mercado nacional.

La Autoridad de Defensa de la Competencia ha detaliado publicamente que
se trata de las cadenas Arcangel, Fasa, Inkafarma, Mifarma y Nortfarma
(Boticas Felicidad) y que fueron multadas con casi S/.9 millones de soles. La
entidad aplicé multas a Arcangel por 867 UIT (S/.3.4 millones), a Inkafarma
por 931 UIT (S/.3.7 millones), a Fasa por 349 UIT (S5/.1.4 millones), a
Mifarma por 32 UIT (S/.126 mil) y a Boticas Felicidad por 94 UIT (S/.371 mil).
Durante la investigacion se acredité que las cinco cadenas de farmacias
coordinaron para incrementar los precios de 36 productos farmacéuticos y
afines, de diferentes marcas y en fechas especificas, desde enero de 2008 a
marzo de 2009.

El dano que se ha producido a la economia familiar de los consumidores de
esos 36 productos farmacéuticos que tuvieron precios concertados es
altisimo y aun no se ha medido en su real magnitud.

Una de las alternativas para que este tipo de conductas anticompetitivas no
produzca dano a los consumidores es propiciar, fomentar y alentar una
politica de consumo de medicamentos genéricos.

Se puede lograr eso objetivo obligando a los servicios de farmacia publicos y
privados a mantener reservas minimas permanentes de los productos
farmacéuticos genéricos mas demandados, conforme a las listas que para
este efecto apruebe semestralmente la Autoridad Nacional de Salud vy
adicionando a la obligacion de ofrecer al usuario alternativas de
medicamentos quimica y farmacolégicamente equivalentes al prescrito en la
receta, indicando su Denominacion Comun Internacional, en igual forma
farmacéutica y dosis.

La politica de promocion de los medicamentos genéricos no ha tenido éxito
por cuanto tal como lo ha declarado el propio Colegio de Quimicos
farmacéuticos?, no existe sancién para el profesional quimico farmacéutico
gue no ofrezca al usuario alternativas de medicamentos quimica vy

' http://semanaeconomica.com/article/sectores-y-empresas/salud/203647-indecopi-sanciona-a-cinco-
cadenas-de-farmacias-por-concertacion-de-precios/
* Oficio 329-CDN/COP-2014.
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farmacolégicamente equivalentes al prescrito en la receta, indicando su
Denominacion Comun Internacional, en igual forma farmacéutica y dosis.

“Existe desidia por parte de los propios profesionales de la salud, toda vez
que tienen conocimiento de dicha obligacion, pero en la practica lo
incumplen, porque saben que no existe una norma sancionadora.” Decano
Nacional 2014 Joel Mota Rivera

. EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA
LEGISLACION NACIONAL

La iniciativa legislativa guarda armonia con el articulo 65, regula la defensa
de los consumidores y usuarios, El Estado defiende el interés de los
consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el derecho a la
informacién sobre los bienes y servicios que se encuentran a su disposicion
en el mercado. Asi mismo vela, en particular, por la salud y la seguridad de
la poblacién asi también armoniza con el articulo 59 que consagra la
obligacion del Estado de estimular la creaciéon de riqueza y garantiza la
libertad de trabajo y la libertad de empresa, comercio e industria; y sefala
ademas que el ejercicio de estas libertades no debe ser lesivo a la moral, ni
a la salud, ni a las seguridad publicas.

La VI Politica de Estado establecida en la Ley 29571, Cédigo de Proteccién
y Defensa del Consumidor® sefala.

“El Estado protege la salud y seguridad de los consumidores a través de una
normativa apropiada y actualizada, fomentando la participacion de todos los
estamentos publicos o privados. Para tal efecto promoverd el establecimiento
de las normas reglamentarias para la produccion y comercializacion de
productos y servicios y fiscalizara su cumplimiento a (ravés de los
organismos competentes ',

En relacién a las normas de salud, el texto sustitutorio propuesto se
encuentra acorde a la Ley General de Salud, Ley 26842, el Decreto
Supremo 023-2005-SA Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y modificaria la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y por
consiguiente en caso se apruebe el poder ejecutivo debera modificar el
articulo 56 del Decreto Supremo 014-2011 SA que reglamenta la referida
ley.

Finalmente la iniciativa legislativa guarda coherencia y armoniza con la
normatividad nacional en salud, desarrolla los principios de accesibilidad,
equidad y el principio de bien social de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

3 Articulo VI. Politicas Piiblicas. 1. El Estado protege la salud y seguridad de los consumidores a través de una normatwidad
apropiada y actualizada, fomentando la participacion de todos los estamenios piiblicos o privados, que desarrollen, con o sin
finalidad de lucro. actividades de comercio, industriales, y/o de servicios de manera previa a la apertura, o instalacion de
estahlecimientos en los gue se desarrollen tales actividades.
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IV ANALISIS COSTO BENEFICIO

El Proyecto de Ley traera beneficios significativos, pues busca uniformizar y
complementar la legislacion existente creando un mecanismo de promocion y
fomento de medicinas genéricas y se afecte la economia de los consumidores
como también del propio Estado.

La propuesta no generara costos de adaptacion para los farmaceéuticos ya que
éstos ya estan familiarizados con la denominacién Comun Internacional de las
medicinas, por lo que no sera necesario capacitacion en dicho sentido por
parte de las empresas farmacéuticas.

Con la aprobacién de la norma se garantiza el derecho a la informacion de los
consumidores y por otro lado contribuye al deber de informacion del
proveedor, establecido también en el Cédigo de Proteccion y Defensa del
Consumidor4.

El Texto Sustitutorio es totalmente viable en términos de beneficios, pues por
un lado no irroga gastos al tesoro publico, toda vez que mejora la proteccion
de los consumidores y fomenta la competitividad de las empresas y del pais
que contaria con un nivel avanzado en la proteccién al consumidor, no
representando costos que no sean razonables sino por el contrario las
ventajas que se obtendran en cuanto a la marca y prestigio de los proveedores
seria significativas, también contribuye a! deber del proveedor de dar
informacion veraz y oportuna, establecido en el Codigo de Proteccion y
Defensa del Consumidor, generara mayor confianza y fidelidad de sus clientes
— consumidores y finalmente mejora o reivindicara la imagen empresarial.

Asi también una vez hecha Ley permitira al Estado cumplir con sus deberes
primordiales de garantizar la plena vigencia de los derechos humanos,
proteger a estos consumidores en situacion de vulnerabilidad, y de promover
el bienestar general y una cultura de paz.

El Texto Sustitutorio contenido en el presente Dictamen tiene impacto
econdmico en toda la sociedad peruana en su conjunto.

4 Ley 29571, Ley del Cédigo de Proteccién y Defensa del Consumidor, articulo 19.
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Oficio N° 546-2016-2017-MAEA/CR

Seiora:
LUZ SALGADO RUBIANES

Presidenta del Congreso de la Republica

Presente.-

Hora:

Firma: X \ .
Secretaria de la Ofictatia-Mayor|

Es grato dirigirme a Usted para expresarle mi cordial saludo y a la\vez

o

solicitarle tehgé a bien considerar mi_adhesion _al Proyecto de Ley

OBOSIMB-CR, presentado con el Congresista de la Republica Juan Carlo

Gonzales Ardiles, por el cual propone la “Ley que promueve la adquisicion de

medicina genérica de calidad para los consumidores”.

Agradeciendo la atencion brindada al presente, quedo de Usted, no sin

antes reiterarle mi distinguida consideracion.

Cordialmente,

189S

CONGRESQ DE LA REPUBLICA
DEPARTAMENTD DERELATORIA, AGENDAY ACTAS

1 MAY 2017
\S* P{@

Recibido i3 ,l ...............

\

e &
Congresista de la Republica

88008

Direccidn: Av. Abancay S/N - Plaza Bolivar — Palacio Legislativo, Oficinas N2 335 —337 — Lima
Teléfono: 311-7497
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