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El Congreso de la Republica; 

Ha dado la siguiente Ley: 

YESENIA PONCE VILLAFtREAL DE VARGAS 

"Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres" 

Proyecto de tey..... 	- Li sq 	ots,....cZ:Año  de la lucha contra la corrupción y la impunidad" 
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CONGRESO 

REPÚBLICA 

SUMILLA: 	PROYECTO DE LEY INCENTIVA EL USO Y COMERCIALIZACIÓN DE 

MEDICAMENTOS GENERICOS A NIVEL NACIONAL Y DECLARA DE 

NECESIDAD PÚBLICA E INTERÉS NACIONAL, LA EXIGENCIA DE ESTUDIOS 

DE BIOEQUIVALENCIA PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE ESTOS 

EN EL REGISTRO SANITARIO. 

PROYECTO DE LEY 

Los Congresistas de la República que suscriben, a propuesta de la Congresista 

YESENIA PONCE VILLARREAL DE VARGAS, ejerciendo el derecho de iniciativa legislativa 

que les confiere el artículo 107° de la Constitución Política del Perú, y de 

conformidad con lo establecido en los artículos 75° y 76° del Reglamento del 

Congreso de la República, proponen el siguiente Proyecto de Ley: 

FÓRMULA LEGAL 
CONGRESO DE LA REPÚBLICA 
ÁREA DE TRAMITE DOCUMENTARIO 

"LEY INCENTIVA EL USO Y COMERCIALIZACIÓN DE MEDICAMENTOS GEN RICOS A 

NIVEL NACIONAL Y DECLARA DE NECESIDAD PÚBLICA E INTERÉS NACIONAL, LA 

EXIGENCIA DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA PARA LA INSCRIPCION Y 

REINSCRIPCION DE ESTOS EN EL REGISTRO SANITARIO". 

Artículo 1.- 	Objeto de la Ley. 

La presente Ley tiene por objeto promover la difusión, regulación y supervisión del 

consumo de los medicamentos genéricos en las farmacias y boticas públicas y 

privadas a nivel nacional, con la finalidad de mejorar el nivel de la salud en la 

comunidad en general, estableciendo lineamientos que permitan el acceso a 

medicinas a menor costo, generando políticas de bioequivalencia para asegurar una 

adecuada dispensación de medicamentos genéricos en el mercado. 

Artículo 2.- 	Declaración de necesidad pública e interés nacional. 

Declárase de necesidad pública e interés nacional, la exigencia de estudios de 

bioequivalencia in vivo para medicamentos genéricos, para su inscripción y 

reinscripción en el Registro Sanitario de medicamentos, con el objeto de 

homogeneizar de la calidad de los fármacos. 
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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 

I. MARCO LEGAL: 

La Constitución Política del Perú, en sus artículos 9°y 10°  establece que el Estado 

determina la política nacional de salud y facilita a todos los accesos equitativos 

a los servicios de salud. Esta misma norma constitucional establece en su 

artículo 61° que el Estado facilita y vigila la libre competencia, así mismo, 

garantiza el acceso al mercado en igualdad de condiciones y combate toda 

práctica monopólica. De igual modo, el artículo 65° señala que el Estado 

defiende el interés de los consumidores y usuarios, garantizando el derecho a la 

información sobre los bienes y servicios que se encuentran a su disposición en 

el mercado y vela por la salud de la población'. 

Que, el numeral 6) del artículo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de 

Organización y Funciones del Ministerio de Salud, dispone que el Ministerio de 

Salud es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos 

médicos y establecimientos farmacéuticos. 

Que, el artículo 10 de la Ley N° 29459 señala que, para efectos de la inscripción 

y reinscripción en el Registro Sanitario de medicamentos, se requieren los 

estudios de intercambiabilidad, en las condiciones y prioridades que establece 

el Reglamento respectivo, de acuerdo a lo recomendado por la Organización 

Mundial de la Salud (OMS); y, que solamente son exigibles estudios de 

bioequivalencia in vivo a los productos de riesgo sanitario alto y considerando 

las excepciones de acuerdo a la clasificación biofarmacéutica, atendiendo al 

principio de gradualidad2. 

Según la Ley N° 29459 "LEY DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, 
DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS" establece en su 
artículo 27°  que "El Estado promueve el acceso universal a los productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, como componente 

fundamental de salud. Asimismo, el Estado dicta y adopta medidas para 

garantizar el acceso de la población a los medicamentos y dispositivos médicos 

esenciales, con criterio de equidad, empleando diferentes modalidades de 

financiamiento, monitoreo y evaluando su uso3. 

Del mismo modo el artículo 28° de la Ley N° 29459 busca que la población 

pueda acceder a los medicamentos y servicios de salud con precios accesibles, 

promoviendo y desarrollando mecanismos para lograr una economía saludable, 

de diversas modalidades de compraventa, implementado un sistema de 

información de precios de productos farmacéuticos que contribuya a prevenir 

1  Constitución Política del Perú. 

2  Artículo 10° de la Ley N° 29459 

3  Artículo 27° de la Ley N° 29459. 
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prácticas monopólicas y segmentación del mercado; así como, implementar un 

sistema de suministro eficiente y oportuno que asegure la disponibilidad y 

calidad de los medicamentos'. 

En el Perú, el Estado promueve la sustitución de productos de marca por 

genéricos con el objetivo de aumentar la competencia en el mercado 

farmacéutico, así lo establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud. 

Adicionalmente la Ley 29459 Ley de productos farmacéuticos, faculta a la 

Autoridad Nacional de Salud es quien regula la promoción médica en 

establecimientos de salud, así como la entrega directa al público de muestras 

con receta médica por las empresas farmacéuticas, visitadores médicos o 

promotores; estos aspectos no estaban regulados. La Autoridad Nacional de 

Salud (ANS) es la entidad responsable de definir las políticas y normas 

referentes a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos 

sanitarios. 

II. FUNDAMENTOS DEL PROYECTO. — 

El presente proyecto de Ley tiene como finalidad declarar de Necesidad Pública 

e Interés Nacional la exigencia de Bioequivalencia 5  de los Medicamentos 

Genéricos con el objeto de establecer lineamientos de homogeneizar de la 

calidad de los fármacos, y así entregar mayor información a los consumidores, 

ayudándolos a tomar mejores decisiones de acceso de los productos avalando 

el derecho de salud. 

Asimismo, es importante que el Estado genere una adecuada política de 

BIOEQUIVALENCIA de los Medicamentos Genéricos, a fin de homogeneizar la 

calidad de los productos, entregar una mayor información a los consumidores y 

así ayudar a tomar mejores decisiones. En ese orden de ideas, la percepción de 

"MENOR CALIDAD" de los fármacos tiende a funcionar como una barrera de 

entrada de los mismos, cuestión que entorpece la competencia y genera precios 

de mercado artificialmente altos, en un ámbito en que los costos generales se 

han mostrado fuertemente al alza a nivel mundial en los últimos años.' 

En virtud de lo anterior, debemos señalar que, como medida regulatoria, las 

exigencias de acreditación de BIOEQUIVALENCIA para los medicamentos 

genéricos cumplen primordialmente un objetivo sanitario, en tanto pretende 

homologar la calidad y eficacia terapéutica de los productos farmacéuticos 

disponibles en el mercado, permitiendo una sustitución segura y plena de los 

mismos. 

4  Artículo 28° de la Ley N° 29459. 

5  Cuando hablarnos de medicamentos genéricos, uno de los conceptos más importantes a tener en cuenta es el de 

BIOEQUIVALENCIA. Este término demuestra la intercambiabilidad entre el medicamento genérico y el medicamento 

innovador desde el punto de vista de la calidad, seguridad y eficacia. 

file:///C:/Users/labenites/Desktop/bioequivalencia%20Medicamentos%20Genericos.pdf 
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