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Sefior Doctor

MOISES ELISEO MENDOCILLA RISCO

Director General de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID

MINISTERIO DE SALUD

Presente.-

Asunto: SOLICITAMOS SUSTENTO TECNICO SOBRE EL TEXTO
SUSTITUTORIO PRESENTADO EN LA COMISION DE SALUD Y
POBLACION DEL CONGRESO DE LA REPUBLICA.

De nuestra especial consideracion.

Tenemos el agrado de dirigirnos a Usted, para expresarle nuestro saludo
institucional, y como es de su conocimiento que en la reunién de hoy
celebrada Martes 18 de marzo del 2025 por la Comision de Salud y
Poblacién del Congreso de la Republica, se aprobé el Texto Sustitutorio de
los Proyectos de Ley N°1880/ 2021-CR, 2273/2021-CR, 4995/2022-CR y el
1422/2021-CR, sobre autorizacion automatica de medicamentos, siendo
autor del mismo el Congresista Ernesto Bustamante Donayre, manifestando
que este documento, fue elaborado con el sustento técnico por el
Ministerio de Salud y la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas-DIGEMID.

En este sentido y siendo de gran importancia este documento, nos
permitimos solicitar ante su Despacho, se nos facilite el referido documento
técnico a fin de conocer los considerandos que fueron presentados.

Con la seguridad de que el presente contard su inmediata atencion,
quedamos atentos a su gentil respuesta.

Sin otro particular, reiteramos nuestras consideraciones mds distinguidas.

Atentamente,
COLEGI0 QUIMICS FARMACEUTICO DEL PER(
Q.F. Epifanie Teéfilo Chire Murillo COLEGI0 RMACEUT
SECRETARIO DEL INTERIOR Q.F. Anibal Maxime Diaz Robles
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Congresistas de la Republica del Peru

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

Los que suscriben la presente, en nuestra calidad de colegios profesionales de salud, la
sociedad civil, asociaciones de pacientes, sociedades cientificas, 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 autorizacion automatica de medicamentos por los siguientes motivos que pasamos a ™
_explicar:

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

. La Ley introduce disposiciones que limitan la capacidad de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), en su rol como Autoridad Nacional de Productos

\ R F¢ /3o Rondinel Cano

Nk \,/// Dirctor Bjecutive  Fgrmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el Peru, para llevar a cabo una
ad supervision sanitaria adecuada. Esto se debe a que la normativa establece la aprobacion
. automatica de medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos Unicamente con la
GP" W‘I’Ux, presentacion del Certificado que Acredita su Registro en un Pais de Alta Vigilancia Sanitaria

<

En (PAVS) y del Certificado de Libre Comercializacion (CLV), sin un proceso de evaluacion
O’D\b adicional por parte de la autoridad reguladora nacional.

o° E E 3. Asi mismo, la aprobacién de este dictamen permitira el ingreso de medicamentos y dispositivos

@ gg H médicos sin contar con la informacion indispensable, limitando las funciones de la autoridad

o % regulatoria de verificar sus estandares de eficacia, calidad y seguridad, ni detectar productos

3 § §§ falsificados, adulterados o deficientes, ocasionando riesgos irremediables para la salud publica.

3Ix g'ﬂ 4. Exhortamos a la Comision de Salud y Poblacion del Congreso de la Republica y a los 130

3;5 congresistas, a no aprobar el referido Proyecto de Ley y se ARCHIVE DEFINITIVAMENTE,

L:E s ";“E porque cualquier iniciativa legislativa en temas de salud deberia incluir la participacion de los

a%é: colegios profesionales de salud, la sociedad civil, asociaciones de pacientes, sociedades
PR E cientificas, academia e industria farmacéutica.

3= g; 5. Exigimos se fortalezca a la DIGEMID como 6rgano regulador agil, con autonomia técnica,

administrativa y financiera para asegurar un desempefio eficaz y el reconocimiento como
autoridad de referencia por la Organizacion 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 paises de alta vigilancia sanitaria ,UQ FH?;EL/)A
destinados al tratamiento de enfermedades raras huérfanas o canceres de bajo y altos costo" y &

demandamos a la Comisién de Salud y Poblacion que NO SE APRUEBE y se mande al < r;

_ ARCHIVO DEFINITIVO el dictamen de la autografa de ley N° 24-0010716 observada por el HE =

%W ejecutivo, porque atenta contra la salud y la vida de los pacientes que padecen cancer, -&2

i . enfermedades raras, huérfanas y de los pacientes que padecen otras enfermedades afectando \, 5 ‘,’

1{{.~Lg,—.(,m Eff’—t“— ademas a la poblacion en general J 1 ‘l;
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