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LEY QUE MODIFICA LA LEY DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS PARA GARANTIZAR
LA CALIDAD REGULATORIA Y EL ACCESO
OPORTUNO A MEDICAMENTOS PARA LOS
PACIENTES ONCOLOGICOS.

Los Congresistas miembros del Grupo Parlamentario Accion Popular, a iniciativa del
Congresista JUAN CARLOS MORI CELIS, y demés Congresistas firmantes, al amparo de
lo dispuesto en el articulo 107° de la Constitucién Politica y conforme lo establece el
numeral 2) del articulo 76° del Reglamento del Congreso de la Republica, presentan el
siguiente:

FORMULA LEGAL

El Congreso de la Republica
Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA LA LEY DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA GARANTIZAR LA CALIDAD REGULATORIA Y
EL ACCESO OPORTUNO A MEDICAMENTOS PARA LOS PACIENTES ONCOLOGICOS.

Articulo 1.- Objeto de la ley

El objeto de la presente ley es garantizar la calidad regulatoria para los procesos y
actividades relacionadas con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, con el objetivo de garantizar que la
ciudadania acceda a estos productos de manera oportuna y con estandares de calidad;
asegurando el acceso igualitario y oportuno a los medicamentos para la continuidad del
tratamiento clinico de los pacientes oncoldgicos en el territorio nacional.

Articulo 2.- Incorporacion del numeral 10 al articulo 3 de la Ley N° 29459, Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Incorpérese el numeral 10 al articulo 3 de la Ley N° 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, con el siguiente texto:
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10. Principio de confianza: En todos los procesos y actividades relacionados con los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios se priorizard la
confianza sobre las decisiones tomadas por los Paises de alta vigilancia sanitaria,
incluyendo decisiones sobre otorgamiento, denegacién o cancelacion del registro,
evaluaciones de seguridad y eficacia, certificacion de buenas practicas de manufactura,
entre otros”.

Articulo 3.- Modificacion del articulo 27° de la Ley N° 29459, Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

Modifiquese el articulo 27° de la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, quedando redactado de la siguiente manera:

“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 econdémicamente.
Asimismo, el Estado dicta y adopta medidas para garantizar el acceso de la poblacion a
los medicamentos y dispositivos médicos esenciales, asi como los Medicamentos
Antineoplasicos, 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 con su nivel de complejidad y
poblacion en general.

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 4.- Modificacion del articulo 34° de la Ley N° 29459, Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

Modificase el articulo 34° de la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, quedando redactado de la siguiente manera:
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“Articulo 34.- De la aprobacion del Petitorio y el Formulario Nacional

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), en coordinacién con la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las
instituciones del sector salud publico, elabora el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales de aplicacion en el pais y el Formulario Nacional de
Medicamentos Esenciales, asi como los Medicamentos Antineoplasicos, los mismos que
son aprobados por resolucion ministerial y se actualizan bianualmente. Asimismo, publica
y actualiza el Formulario Nacional de Medicamentos, que incorpora informacién objetiva
de los productos registrados en el pais.”

Previo a la aprobacion o actualizacion del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME), el Ministerio de Salud publica el proyecto del citado documento,
Jjuntamente con la sustentacion técnica que fundamente las razones para la inclusion o
exclusion, segun corresponda, de los medicamentos considerados en él. La publicacion
del proyecto se realiza con una anticipacion no menor a los sesenta dias calendario, antes
de su entrada en vigor, a efectos de recoger las opiniones de los ciudadanos e
instituciones en general. Luego de recibidas las opiniones, la ANS convocara a una
comisién multidisciplinaria con los ciudadanos e instituciones que hayan remitido
opiniones para discutir ptublicamente cada comentario remitido, a efectos de asegurar
una debida participacion.

Articulo 5.- Incorporacion del articulo 34-A a la Ley N° 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Incorpérese el articulo 34-A a la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, con el siguiente texto:

“Articulo 34-A.- De los principios aplicables en el proceso de aprobacion del Petitorio,
Listados Complementarios y Formulario Nacional

En el proceso de elaboracion del PNUME, asi como en cualquier otro proceso donde se
lleve a cabo una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS), se aplican los siguientes
principios:

Principio de Oportunidad: Los procesos se deben realizar de modo oportuno, teniendo
en cuenta que el objetivo final es garantizar que la ciudadania acceda a las mejores
tecnologias sanitarias en el mas breve plazo.
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Principio de Transparencia: Los procesos deben conducirse de modo transparente y sin
sesgos, basados en la justicia, credibilidad y revision con base cientifica. Se publicara el
cronograma de los procesos y los criterios de priorizacion para el andlisis de las
tecnologias sanitarias serén aprobados y publicados con anticipacion. Durante el proceso
se dejara constancia de las razones que sustentan cada una de las decisiones, publicando
las actas de las sesiones deliberativas y toda la documentacion que formo parte del
procedimiento de evaluacion.

Principio de Predictibilidad y estabilidad: se debera definir cronogramas definidos y
optimos para realizar las evaluaciones de tecnologias sanitarias. Para ello, se debera
considerar un plazo razonable para que se dé una efectiva participacion de la sociedad
civil, segun el siguiente literal.

Participacion centrada en el paciente y contacto de oficio: Los procesos se realizaran con
participacion de la ciudadania y las instituciones publico y privadas con interés
promoviendo la deliberacion. Es deber de la entidad que conduzca el proceso contactar
de oficio a todas las personas o entidades publicas o privadas que puedan tener un
interés en la evaluacion de tecnologia sanitaria. Asimismo, se estableceré un proceso de
apelacion que promueva la deliberacion previa a la decision final.

Principio de Maxima divulgacion: Los procesos y sus resultados se guiardn bajo el
principio de maxima divulgacion, por lo que la informacién serd de acceso publico y
alojada en plataformas de datos abiertos.

Principio de Metodologia orientada en el valor: La metodologia para llevar a cabo los
procesos de ETS sera aprobada con anticipacion y deberd enfocarse en garantizar el
acceso a las tecnologias sanitarias mas eficientes.

Principio de enfoque multicriterio: las ETS se llevaran a cabo bajo un enfoque de
multicriterio que incluya eficacia, seguridad, costos, impacto social; entre otros. Estos
seran aplicados cuando corresponda, segun las caracteristicas de cada proceso de
evaluacion de tecnologia sanitaria.

Principio de Impulso de parte: Todas las entidades que realicen procesos de ETS
permitiran a los privados solicitar el sometimiento de una tecnologia sanitaria a dicha
evaluacion, bajo el procedimiento contemplado en el TUPA correspondiente.

Principio de Comunicacion: Los resultados preliminares y finales de los procesos de ETS
seran comunicados oportunamente a los actores involucrados, ademas de publicados en
la pagina web de las entidades a cargo de la evaluacion; incluyendo también los
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resultados denegatorios. Asimismo, durante el proceso de evaluacion de tecnologias
sanitarias se debe mantener y promover comunicacion transparente y legitima con los
proveedores de tecnologias sanitarias para obtener informacion fidedigna y exacta como
evidencia cientifica, costos, evaluaciones econémicas, entre otros.

Principio de Decisiones basadas en evidencia: Luego de realizado el proceso de ETS,
las decisiones que se implementen se sujetardn a la evidencia que resulte de ellos.
Cualquier decision en contra de dicha evidencia, deberd estar debidamente
fundamentada”,

Articulo 6.- Incorporacion de la quinta disposicion transitoria, complementaria y final
de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

Incorpérese la Quinta Disposicion Transitoria, Complementaria y Final de la Ley 29459
Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios con el
siguiente texto:

“QUINTA.- Aplicacion del principio de confianza en los procesos de inscripcién y
reinscripcion en el registro sanitario de productos biolégicos: productos
biotecnoldgicos.

Para la inscripcion o reinscripcion, en el Registro Sanitario, de un producto bioldgico
aprobado en paises de alta vigilancia o productos precalificados por la Organizacion
Mundial de la Salud, el administrado debe presentar toda la documentacion de acuerdo a
lo establecido en las normas reglamentarias sobre la materia; que sustente la calidad,
seguridad y eficacia con los que fueron autorizados, para su evaluacién por la ANM en un
plazo no mayor de ciento veinte (120) dias.

Asimismo, en aplicacién del principio de confianza, la administracion tiene el deber de
acceder a documentacion publica emitida por las agencias sanitarias de paises de alta
vigilancia a efectos de tomar una decision informada, segura y oportuna”.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. - Adecuacion del Reglamento
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En un plazo de 60 (sesenta) dias, el Poder Ejecutivo adecuara los reglamentos que
resulten aplicables a las materias reguladas en los articulos precedentes, a lo dispuesto

en la presente ley.

SEGUNDA. - Vigencia

La presente Ley entra en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial El

Peruano.

TERCERA. - Derogatoria

Derdguense o modifiquese, en su caso, las normas que se opongan a la presente Ley.
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Lima, 7 de junio del 2022

Segun la consulta readlizada, de conformidad con el
Articulo 77° del Reglamento del Congreso de la
Republica: pase la Proposicion  N°2273-2021-CR
para su estudio y dictamen, a la (s) Comisidn (es) de:
1. SALUD Y POBLACION.

HUGO ROVIRA ZAGAL
Oficial Mayor
CONGRESO DE LA REPUBLICA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La presente iniciativa legislativa tiene por finalidad garantizar la calidad regulatoria para los
procesos Yy actividades relacionadas con los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, con el objetivo de garantizar
que la ciudadania acceda a estos productos de manera oportuna y con estandares de
calidad. Asi como incorporar el Principio de confianza en todos los procesos y actividades
relacionados con los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios se priorizara la confianza sobre las decisiones tomadas por los Paises de alta
vigilancia sanitaria, incluyendo decisiones sobre otorgamiento, denegacion o cancelacion
del registro, evaluaciones de seguridad y eficacia, certificacion de buenas practicas de
manufactura, entre otros

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Constitucion Politica del Peru

El Articulo 7° y 9° de la Constitucién Politica del Perd sefialan que todas las personas
tienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi
como el deber de contribuir a su promocion y defensa, estableciendo que el Estado
determina la politica nacional de salud y que el Poder Ejecutivo norma y supervisa su
aplicacion, y es responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora
para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

Ley N° 26842 - Ley General de Salud

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccién de la
salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla.

El articulo 123 de la citada Ley, modificado por el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud de nivel
nacional y, como organismo del Poder Ejecutivo, tiene a su cargo la formulacion,
direccion y gestion de la politica de salud, actuando como la méxima autoridad normativa
en materia de salud.
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El numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
salud de las personas; y el articulo 4 del citado Decreto Legislativo dispone que el Sector
Salud esté conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a é y aquellas instituciones pablicas y privas de nivel nacional, regional y local, y
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en
dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

A su vez, los literales b) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar
y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencion y
control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y
buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; asi como, dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y
supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros.

La Ley N° 31336 - Ley Nacional del Cancer

Tiene por objeto garantizar la cobertura universal, gratuita y prioritaria de los servicios de
salud para todos los pacientes oncolégicos, indistintamente al tipo de cancer que
padezcan, con la finalidad de asegurar el acceso al derecho fundamental a la salud en
igualdad de condiciones y sin discriminacion.

La Séptima Disposicion Complementaria Final de la Ley N° 31336 dispone la
reglamentacion de la misma por parte del Poder Ejecutivo.

DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL CANCER EN EL PERU

La incidencia del cancer en el Pert, segun el Observatorio Global de Cancer (GLOBOCAN
2020), se diagnostican 70 mil nuevos casos de céancer cada afo; al evaluar la distribucion
de casos de cancer por grupo de edad en base a los registros hospitalarios entre el 2013
al 2017, se observa que los casos diagnosticados de céancer, en un 65% corresponde al
sexo femenino y el 35% al sexo masculino. Dentro de esta distribucion, cerca del 50% de
los casos en el sexo masculino corresponden al grupo etario entre 60 a 79 afios, y cera
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del 51% de los casos en el sexo femenino corresponden al grupo etario entre 45 a 69
afios’.

Figura 1: Nimero de personas atendidas con diagndstico de cancer entre los afios 2013
- 2017, segun el Registro Hospitalario de Cancer (RHC)
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Fuente: Censo Nacional Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades.

Asimismo, tenemos que conforme al Observatorio Global de Céncer (GLOBOCAN 2020)
las neoplasias de mayor frecuencia son el cancer de prostata, Cancer de mama, céancer
de estomago, cancer de colon - recto y cancer de cuello uterino, estimando que cada dia
en el Peru se presentan 24 nuevos casos de cancer de prdstata, 19 nuevos casos de
cancer de mama, 17 nuevos casos de cancer de estémago, 12 nuevos casos de cancer
de colon-recto y 12 nuevos casos de cancer de cuello uterino.

' Documento de Exposicion de Motivos del Decreto Supremo que aprueba el reglamento de la Ley N°
31336 Ley Nacional de Cancer.
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Tabla 1: Estimacion del numero de casos al afio y nuevos de cancer por dia -
GLOBOCAN 2020.

Patologia Especifica Nuevos
1 ‘ casos/dia
1 | Prostata 8,700 24
2 | Mama 6,860 19
3 | Estomago 6,300 17
4 | Colon - recto 4,378 12
5 | Cuello Uterino 4,270 12

Segun el RHC, entre los tipos de casos de céancer mas frecuentes registrados entre los
afios 2014 al 2018, se encontraron, en primer lugar, cancer de cuello uterino (18.6%),
seguido de cancer de estomago (11.1%) y cancer de piel (10.8%). Para el sexo
masculino, los tipos de cancer de piel (13.3%); y para el sexo femenino, los mas
frecuentes fueron el cancer del cuello uterino (28.5%), cancer de mama (14.9%) y céancer
de piel (9.4%).

Conforme lo sefialado por el Registro Hospitalario de Cancer (RHC), durante los afios
2014 al 2018, cerca de 68% de los casos acuden al establecimiento de salud debido a los
sintomas ocasionados por el céancer, lo cual indica que el diagnostico se realiza
tardiamente; y solo el 7.2% de los casos fue detectado a través del tamizaje y deteccion
temprana de cancer. Dentro de estos se evidencia una tendencia ascendente en el caso
de cancer de cuello uterino, asociado a tamizaje de cancer de cuello uterino, mientras que
la deteccion temprana de casos de cancer de préstata y mama es muy limitada.?

Cabe duda que la pandemia por la COVID-19 ha generado que las coberturas de tamizaje
de cancer disminuyan a cerca del 20% de lo programado en el afio 2020, esto genera que
el numero de implementacion de tamizaje masivo de céancer de cuello uterino, cancer de
prostata y cancer de colon y recto, asi como modificaciones en la estrategia de tamizaje
de cancer de mama y cancer de piel, se estima se genere un incremento en cerca de 30

2 Exposicion de Motivos del reglamento de la Ley N° 31336, Ley de Cancer.
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mil nuevos casos adicionales a lo esperado en los tres afios de implementados, estos
métodos de tamizaje de cancer.

MORTALIDAD POR CANCER EN EL PERU

Seguin GLOBOCAN 2020, en el Perd se presentan 34 mil muertes por afio, siendo la
segunda causa de muerte a nivel mundial y en el Perd; las defunciones por cancer
durante el periodo 2006-2016 muestran una tendencia ascendente, con un incremento
del 16.8% para el 2016 en comparacién con el afio 2006. A pesar del incremente en el
numero de defunciones por céncer por efecto del incremento poblacional, la tasa ajustada
de mortalidad muestra una tendencia descendente, con una disminucion el afio 2016 del
21.6% con relacion al afio 2006.

En el Peru, segun GLOBOCAN 2020, las neoplasias de mayor mortalidad por tipo de
cancer son el cancer de estdmago, cancer de pulmédn, cancer de prostata, cancer de
colon - recto y céancer de cuello uterino, estimando que cada dia en el Peri mueren 14
personas por cancer de estdmago, 7 personas por cancer de pulmén, 7 personas por
cancer prostata, 6 personas por cancer de colon — recto y 6 personas por cancer de
cuello uterino.

Tabla 2: Estimacion del nimero de muertes por cancer al afio y muertes al dia por tipo
de Cancer®

‘ Patologia especifica Numero Muertes por cancer/dia

1 Estomago 4,979 14
2 | Pulmén 2,595 7
3 | Prostata 2,433 7
4 Colon - Recto 2,89 6
5 Cuello Uterino 2,288 9

? Global Cancer Observatory — GLOBOCAN 2020.
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La distribucion por edad y sexo de las defunciones por céncer para el 2015, presenta la
forma de una pirdmide invertida, la cual comienza a crecer a partir de los 40 afios, es asi,
que el mayor porcentaje de defunciones se concentra en los grupos de edades
comprendidos desde los 70 a mas afios (44.9%). En relacion con el sexo, el porcentaje de
fallecidos fue mayor en mujeres (50.8%) que en hombres (49.2%).

En 2016, la tasa ajustada de mortalidad por cancer fue superior al valor nacional en 9
departamentos, siendo més alta en Huénuco, Junin, Apurimac, Ayacucho, San Martin,
Pasco y Huancavelica. El cancer de préstata fue el que presento la mayor tasa ajustada de
mortalidad seguido de los canceres de estémago, higado y vias biliares, cuello uterino,
tranquea bronquios y pulmén, y mama.

Se define mortalidad prematura por cancer como el porcentaje de defunciones que se
producen por esta enfermedad entre los 30 y 69 afios, y constituye uno de los
indicadores mas relevantes de la carga por cancer. En el Perd, la muerte prematura por
cancer muestra una tendencia levemente descendente hasta el afio 2021 en que se
produce un incremento para nuevamente presentar tendencia descendente. Para el afio
2016 se produjo una reduccion del 5.1% del porcentaje de muertes prematuras en
comparacion con el afio 2006. Para el 2016, los departamentos con mayor mortalidad
prematura por cancer fueron:

Regidn Mortalidad
Tumbes (63.8%)
San Martin (59.2%)
Ucayali (58.7%)
Loreto (58.2%)
Madre de Dios (56.8%)
Amazonas (563.6%)

12
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Como efecto de la pandemia por la COVID-19 en el afio 2020, se generd un exceso de
mortalidad del 30% adicional de lo esperado, proyectando que para el afio 2021 llegue a
ser de 45% adicional a lo esperado. Sin embargo, este exceso de mortalidad puede ser un
efecto prolongado, y que sera una elevacion continua de la razén de letalidad por cancer
mayor al 70% en los préximos 10 afios, de la no implementar nuevas intervenciones.

Es asi que podemos mencionar, que la proyeccion de la razon de la letalidad antes del
desarrollo de la pandemia por la COVID-19 se estimaba en 50%; sin embargo, esta razon
de letalidad puede disminuir a 35% de implementarse el conjunto de intervenciones
estratégicas establecidas en el Plan Nacional de Cuidados Integrales del Cancer 2020-
2024.

Figura 2: Proyeccidn de la razon de letalidad por cancer en el contexto de la pandemia
por la COVID-19 (2020-2040)
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CARGA DE ENFERMEDAD POR CANCER

Con relacion a la carga de enfermedad, para el afio 2016 se estima que se perdieron en el
Peru 365,387 afios de vida saludable (AVISA) debido a neoplasias malignas de un total de
5,315,558 de AVISA por todas las enfermedades, lo que representa el 6,9% de la carga de
enfermedad nacional. De los 365,387 AVISA por cancer, el 56.3% correspondi6 al sexo
femenino y el 43.7% al sexo masculino; la mayor carga se presentd a partir de los 60
afios de edad (38.1% de los AVISA).
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De forma global, los canceres con mayor carga fueron los de estémago (13.5%),
leucemia (11.8%), cuello uterino (8.0%), mama (7.8%) y pulmén, trdquea y bronquios
(6.9%). Los canceres que causaron mayor carga de enfermedad en las mujeres fueron
los de cuello uterino (14.3%), mama (13.9%) y estomago (11.0%); mientras que, los
canceres que generaron mayor carga de enfermedad en los varones fueron los de
estomago (16.6%), leucemia (14.4%) y préstata (9.5%).

En relacion a la carga nacional por céncer, existié un predominio notable del componente
de muerte prematura (AVP; 91.8%) sobre la discapacidad (AVD; 8.2%). Los canceres con
mayor componente de muerte prematura fueron los de estémago, medula 6sea
(Leucemia) y cérvix; mientras que los que tuvieron mayor componente de discapacidad
fueron los de mama, cérvix, boca y orofaringe que marcaron diferencia notable en
comparacion con los demas canceres.

El impacto del desarrollo de la pandemia por la COVID-19 ha generado que la
reasignacion de los recursos necesarios para afrontarla debilite otras intervenciones,
como la prevencion primaria, dentro de ellas, la disminucion de las coberturas de
vacunacion contra el VPH ha sido una de las més afectadas durante los afios 2020 y
sigue siendo afectada durante el 2021, como se puede observar en la evidencia de la
dréstica caida de la vacunacién el VPH en segunda dosis desde el afio 2020.

Tabla 3: Brechas acumuladas en la vacunacion contra el VPH (2018 -2020)

2017 2018 2019 2020
Numero de nifias vacunadas fradosis ~ — 196415 234535 140.000
Nimero de nifias vacunadas 2dadosis ~ — 181085 211339 39460

Meta MINSA — 198984 270947 200.000

Coberura iradosis MetaMINSA ~ 49%  49%  87%  70%

Coberura2dadosisMetaMINSA  33%  46%  78%  20%

Meta MINEDU i !

¥ 3 084

(Maticua nifas Sograde) | 270512 28502 | 25776 | 312004
Cobertura 1radosis Maticula MNEDU =~ 36% ~ 36% = 79%  45%
Cobertura 2da dosis Maticula MINEDU =~ 33%  33%  T1% 13%

Para el afio 2021, la situacién no ha logrado mejorar debido a la reasignacion de los
recursos Y la virtualidad de la educacion escolar, lo cual dificulta ain mas la situacion, y
nos condiciona a un porcentaje de avance de dosis aplicadas de 9 a 13 afios entre enero
y abril de 2021 de 5.96% de primera dosis, correspondiente a la cohorte 2020, y 6.24%
correspondiente a la cohorte de 2021.

PREVENCION SECUNDARIA A TRAVES DE TAMIZAJE DE NEOPLASIAS PRIORIZADAS
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De los 200 tipos de cancer, se han priorizado diez neoplasias que concentran el 80% de la
incidencia de céancer en el Perl. De estas diez patologias, cinco de ellas han sido
priorizadas para ser tamizadas: Cancer de cuello uterino, cancer de mama, cancer colon -
recto, cancer de prostata y cancer de piel.

La funcion de tamizaje es lograr identificar una lesién pre-maligna o diagnosticar en
algunos casos el cancer en estadios precoces, sin embargo, la inmovilizacion social y la
reasignacion de los recursos humanos de salud como medidas frente al desarrollo de la
pandemia por la COVID-19 ha generado que las coberturas de tamizaje de cancer
disminuyan a proporciones menores al 25% de la meta programada.

Durante el desarrollo de la pandemia por la COVID-19 se ha generado una disminucion
drastica del registro de casos registrados de cancer a nivel hospitalario, en cerca al 50%
de lo esperado para el afio 2020. Lo cual demuestra que el problema de acceso a la
atencion oncoldgica es un problema para todas las personas con sospecha o diagndstico
de cancer.
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Nimero de casos registrado de Cancer, periodo 2015 -2021, Peril.

Lo antes mencionado también se relaciona a un menor nimero de registros hospitalarios
de cancer (RHC) activos, siendo para el afio 2021 el menor nimero de RHC activos, lo
cual se relaciona a la reasignacion de los recursos.

ANALISIS COSTO BENEFICIO
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La presente iniciativa tiene por finalidad garantizar la calidad regulatoria para los procesos
y actividades relacionadas con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, con el objetivo de garantizar que la
ciudadania acceda a estos productos de manera oportuna y con estandares de calidad;
asegurando el acceso igualitario y oportuno a los medicamentos para la continuidad del
tratamiento clinico de los pacientes oncoldgicos en el territorio nacional.

El céncer es la segunda causa de muerte por grupo de enfermedad en el Pert desde el
afio 2015; sin embargo, la pandemia ha generado un incremento del 30% de exceso de
mortalidad por cancer en el 2020, y se espera que el exceso llegue a ser del 45% para el
afio 2021, eso debido a la falta de acceso de la poblacion peruana a intervenciones de
prevencion y control del céncer, siendo lo antes mencionado los efectos a corto plazo,

dejando un efecto que se estima eleve la tasa de letalidad por cancer de 50% a cerca de
75%.

Se considera que la implementacion de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, tendréa
un impacto positivo, al disminuir la mortalidad por cancer debido a mejorar el acceso al
derecho fundamental a la salud en igualdad de condiciones a través de un diagndstico
temprano de céncer, sin discriminacién y al tratamiento oportuno de las enfermedades
oncoldgicas.

Cabe mencionar que el estudio de carga de enfermedad en el Peru, realizado en el afio
2016 por el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades del
MINSA, evidencio que para el afio 2016 en el Pert se perdieron 365 387 afios de vida
saludable (AVISA) debido a neoplasias malignas; de los cuales 56.3% correspondieron al
sexo femenino y el 43.7% al sexo masculino; siendo la mayor carga a partir de los 60
afios de edad (38.1% de los AVISA). Sin embargo, lo mas importante ocurre al describir la
carga nacional por céncer, donde el predominio notable del componente de muerte
prematura asciende a 91.8% (AVP: 91.8%) en comparaciéon con el componente de
discapacidad (AVD: 8.2%).

La propuesta dard como beneficio que no se incurran en gastos por tratamiento
relacionado a neoplasias y otros problemas de salud, que serian atendidos
oportunamente, y que, de no actuar inmediatamente, generaria un mayor gasto al erario
nacional, con sufrimiento y/o muertes evitables a los pacientes oncoldgicos.

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION NACIONAL

La presente iniciativa legislativa se propone garantizar la calidad regulatoria para los
procesos y actividades relacionadas con los productos farmacéuticos, dispositivos
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médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, con el objetivo de garantizar
que la ciudadania acceda a estos productos de manera oportuna y con estandares de
calidad.

Se busca también, incorporar el Principio de Confianza en la Ley N° 29459, Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en todos los
procesos Yy actividades relacionados con los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios se priorizara la confianza sobre las decisiones tomadas
por los Paises de alta vigilancia sanitaria, incluyendo decisiones sobre otorgamiento,
denegacion o cancelacion del registro, evaluaciones de seguridad y eficacia, certificacion
de buenas practicas de manufactura, entre otros

El objetivo es reforzar la iniciativa del Estado, en la atencion integral de la salud, asi como
mejorar el acceso a los servicios médicos en el Perd, lo cual requiere disefiar y promover
estrategias que permitan mejorar el acceso a la oferta de servicios de salud de cuidados
intensivos, con la finalidad de cerrar la brecha existente, en atencion a lo establecido en el
articulo 9° de la Constitucion Politica del Peru, el cual sefiala que sera el Estado quien
determine la politica nacional de salud. El Poder Ejecutivo norma y supervisa su
aplicacion. Es responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora
para facilitar a todos los accesos equitativos a los servicios de salud.

VINCULACION CON EL ACUERDO NACIONAL

La presente iniciativa legislativa se encuentra en relacion con la Politica de Estado N° 13:
Acceso Universal a los Servicios de Salud y a la Seguridad Social; la cual tiene por
finalidad asegurar las condiciones para un acceso universal a la salud en forma gratuita,
continua, oportuna y de calidad, con prioridad en las zonas de concentracion de pobreza y
en las poblaciones mas vulnerables. Con este objetivo el Estado:

(a) potenciara la promocién de la salud, la prevencion y control de enfermedades
transmisibles y cronico degenerativas;

(b) promovera la prevencion y el control de enfermedades mentales y de los problemas
de drogadiccion;

(c) ampliara el acceso al agua potable y al saneamiento basico y controlaré los principales
contaminantes ambientales;
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(d) desarrollar un plan integral de control de las principales enfermedades emergentes y
re-emergentes, de acuerdo con las necesidades de cada region;

(e) promovera habitos de vida saludables;

(f) ampliard y descentralizara los servicios de salud, especialmente en las dreas mas
pobres del pais, priorizindolos hacia las madres, nifos, adultos mayores y
discapacitados;

(9) fortalecerd las redes sociales en salud, para lo cual garantizard y facilitard la
participacion ciudadana y comunitaria en el disefio, seguimiento, evaluacion y control de
las politicas de salud, en concordancia con los planes locales y regionales
correspondientes;

(h) promovera la maternidad saludable y ofrecera servicios de planificacion familiar, con
libre eleccion de los métodos y sin coercion;

(i) promovera el acceso gratuito y masivo de la poblacién a los servicios publicos de
salud y la participacion regulada y complementaria del sector privado;

(J) promovera el acceso universal a la seguridad social y fortalecera un fondo de salud
para atender a la poblacion que no es asistida por los sistemas de seguridad social
existentes;

(k) desarrollara politicas de salud ocupacionales, extendido las mismas a la seguridad
social;

(1) incrementara progresivamente el porcentaje del presupuesto del sector salud;

(m) desarrollara una politica intensa y sostenida de capacitacién oportuna y adecuada de
los recursos humanos involucrados en las acciones de salud para asegurar la calidad y
calidez de la atencion a la poblacion.
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