


 

 
MEMORIAL 

Señores: 
Congresistas de la República del Perú 
 

Asunto: ARCHIVAMIENTO de la Ley que recae los Proyectos de Ley N° 
1880/2021-CR, y otros, sobre autorización automática de medicamentos  

 
Los que suscriben la presente, en nuestra calidad de colegios profesionales de salud, la 
sociedad civil, asociaciones de pacientes, sociedades científicas, academia, nos dirigimos a 
usted para solicitarle tenga a bien disponer el ARCHIVAMIENTO DEFINITIVO de la Ley que 
recae los Proyectos de Ley N° 1880/2021-CR, 2273/2021-CR, 4995/2022-CR y 1422/2021-CR, 
sobre autorización automática de medicamentos por los siguientes motivos que pasamos a 
explicar: 
 

1. El dictamen que recae en los proyectos de Ley señalados, quebrantan el cumplimiento de la 
vigilancia y control de calidad de los medicamentos y dispositivos médicos y contravienen el 
ordenamiento jurídico mundial, regional, andino y nacional.  

2. La Ley introduce disposiciones que limitan la capacidad de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), en su rol como Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el Perú, para llevar a cabo una 
supervisión sanitaria adecuada. Esto se debe a que la normativa establece la aprobación 
automática de medicamentos, productos biológicos y dispositivos médicos únicamente con la 
presentación del Certificado que Acredita su Registro en un País de Alta Vigilancia Sanitaria 
(PAVS) y del Certificado de Libre Comercialización (CLV), sin un proceso de evaluación 
adicional por parte de la autoridad reguladora nacional. 

3. Así mismo, la aprobación de este dictamen permitirá el ingreso de medicamentos y dispositivos 
médicos sin contar con la información indispensable, limitando las funciones de la autoridad 
regulatoria de verificar sus estándares de eficacia, calidad y seguridad, ni detectar productos 
falsificados, adulterados o deficientes, ocasionando riesgos irremediables para la salud pública.  

4. Exhortamos a la Comisión de Salud y Población del Congreso de la República y a los 130 
congresistas, a no aprobar el referido Proyecto de Ley y se ARCHIVE DEFINITIVAMENTE, 
porque cualquier iniciativa legislativa en temas de salud debería incluir la participación de los 
colegios profesionales de salud, la sociedad civil, asociaciones de pacientes, sociedades 
científicas, academia e industria farmacéutica.  

5. Exigimos se fortalezca a la DIGEMID como órgano regulador ágil, con autonomía técnica, 
administrativa y financiera para asegurar un desempeño eficaz y el reconocimiento como 
autoridad de referencia por la Organización Mundial de la Salud. 
 
Por lo tanto, rechazamos rotundamente la “Ley que establece medidas para facilitar el Acceso 
de Medicamentos y Dispositivos Médicos registrados en países de alta vigilancia sanitaria 
destinados al tratamiento de enfermedades raras huérfanas o cánceres de bajo y altos costo" y 
demandamos a la Comisión de Salud y Población que NO SE APRUEBE y se mande al 
ARCHIVO DEFINITIVO el dictámen de la autógrafa de ley N° 24-0010716 observada por el 
ejecutivo, porque atenta contra la salud y la vida de los pacientes que padecen cáncer, 
enfermedades raras, huérfanas y de los pacientes que padecen otras enfermedades afectando 
además a la población en general.  
 
Surco, 14 de marzo de 2025. 

 
 

 




