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COMISION DE SALUD Y POBLACION
PERIODO ANUAL DE SESIONES 2017-2018

Dictamen 01-2017-2018/CSP-CR

Senor presidente:

Ha sido remitida para dictamen de la Comision de Salud y Poblacion, de conformidad con
el articulo 108 de la Constitucion Politica del Peru y el articulo 79 del Reglamento del
Congreso de la Republica, la observacion del Presidente de la Republica’ a la Autégrafa
derivada del proyecto de ley 225/2016-CR, que propone la Ley que modifica la Ley
29689, Ley que declara de interés nacional y preferente atencion el tratamiento de
personas que padecen enfermedades raras o huérfanas, a fin de fortalecer las medidas
frente a este tipo de enfermedades.

La Comisién de Salud y Poblacién, en su segunda sesion ordinaria del 6 de setiembre de
2017, debatid y aprobd, con el voto unanime de los presentes, el dictamen recaido en
las observaciones a la Autégrafa derivada del proyecto de ley 225/2016-CR, acordando
proponer al Pleno del Congreso el allanamiento a las observaciones formuladas por el
Presidente de la Republica.

1.  SITUACION PROCESAL

a) Antecedentes

- La Comisiébn de Salud y Poblacion aprobd por unanimidad, en la
decimosegunda sesion ordinaria de la comision, celebrada el miércoles 5 de
abril de 2017, el dictamen del proyecto de ley 225/2016-CR.

- El dictamen del proyecto de ley 225/2016-CR fue aprobado en la Sesion del
Pleno del Congreso del 8 de junio de 2017. Con fecha 22 de junio de 2017 se
remitié al Poder Ejecutivo la autografa del proyecto de ley.

- EI18 de julio de 2017 la Comision recibio el oficio 198-2017-PR que contiene
las observaciones del Presidente de la Republica a la autégrafa del proyecto
de ley 225/2016-CR.

! Remitidas con oficio 198-2017-PR del 17 de julio de 2017.
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b) Aspectos procesales

De conformidad con el Acuerdo del Consejo Directivo 80-2003-2004/CONSEJO-CR,
del 16 de setiembre de 2003, sobre las formas alternativas de pronunciamiento que
las Comisiones pueden tener respecto de las observaciones formuladas por el
Presidente de la Republica a las autégrafas de ley aprobadas por el Congreso de la
Republica, la Comisién puede pronunciarse con arreglo a las alternativas siguientes:

Allanamiento: Cuando la Comisién acepta todas las observaciones
formuladas por el Poder Ejecutivo y modifica el texto originario de la
autografa, segun dichas observaciones, sin insistir en aspecto alguno que
hubiera sido objeto de observacion, a la vez que sin alterar, en forma ni en
fondo, la parte no observada del texto de la autégrafa.

Insistencia: Cuando la Comisiéon rechaza, total o parcialmente, las
observaciones del Presidente de la Republica e insiste en el texto originario
de la autégrafa.

Se configura la insistencia, por lo tanto, cuando habieéndose aceptado algunas
de las observaciones del Poder Ejecutivo, al mismo tiempo, se ha mantenido
el texto originario de las otras disposiciones o articulos observados.

Nuevo proyecto: Cuando dentro de un proceso de reconsideracion frente a
las observaciones del Poder Ejecutivo a una ley aprobada por el Congreso,
la Comisién incorpora al texto originario de la autégrafa observada nuevas
normas o disposiciones, por propia iniciativa, sin considerar las
observaciones del Poder Ejecutivo.

En el caso que se analiza corresponde que la Comision se allane a las observaciones
formuladas por el Presidente de la Republica de acuerdo a las razones que se
sefialan en el presente dictamen.

2. OBSERVACION A LA AUTOGRAFA DE LEY

En la observacion se sefala, fundamentalmente, lo siguiente:

a) La autdgrafa difiere del texto contenido en el proyecto 225/2016-CR, respecto del cual
el Ministerio de Salud emitid opinién favorable. Se evidencia un cambio sustancial en
la propuesta de modificaciéon del articulo 6 de la Ley 29698, al haber incluido un
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parrafo, por medio del cual se dispone que los medicamentos necesarios para el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades raras o huérfanas se incluyen en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales — PNUME.

b) Lainclusion sefialada tendria un impacto economico y generaria repercusiones en el
abastecimiento nacional de los medicamentos.

c) El PNUME es el instrumento técnico normativo base para la prescripcién,
dispensacion, adquisicion y utilizacion de medicamentos en todos los
establecimientos del Sector Salud, y contiene los medicamentos esenciales para
satisfacer |las necesidades prioritarias de salud de la mayoria de la poblacion, y que
se seleccionan de acuerdo a su pertinencia para la salud publica, pruebas de eficacia
y sequridad, necesidad, conveniencia y eficacia comparativa en relaciéon con el costo.
(subrayado nuestro).

d) ElI PNUME tiene una vision de salud publica y se orienta a cubrir las necesidades de
salud de la mayoria de la poblacidén. Las enfermedades raras o huérfanas afectan a
un numero limitado de pacientes que requieren atencion de alta complejidad, el
mismo que tiene un importante impacto financiero en el sistema de salud.

e) Respecto a los medicamentos de alto costo, que son algunos de los nuevos farmacos
utilizados en las enfermedades raras o huérfanas, se cuestiona su racionalidad
debido a resultados terapeuticos relativamente modestos, por 1o que se requiere que
antes de ser utilizados se evalue ampliamente la evidencia cientifica y la regulacién
en el precio de nuevos farmacos por el impacto presupuestal que representaria su
incorporacion a los sistemas sanitarios. (subrayado nuestro).

f) Por ello, es conveniente definir un listado complementario de medicamentos al
PNUME, como ya existen para otras enfermedades (anemia infantil, VIH/SIDA,
oncoldgicos, malaria, etc.), que considere no solo |la evidencia cientifica de su eficacia
y seguridad, asi como la relevancia clinica, criterios de costo efectividad comparativo
y analisis de precios a nivel internacional.

g) Esimportante para los sistemas de salud contar con una adecuada y sustentada lista
de medicamentos esenciales asi como listados complementarios, a fin de velar por
un suministro regular de medicamentos esenciales que repercute en beneficios
sanitarios reales y mayor confianza en los servicios de salud.

h) La Ley 29761, Ley de Financiamiento Publico de los Regimenes Subsidiado y
Semicontributivo del Aseguramiento Universal en Salud cre6 la Unidad Ejecutoria
Fondo Intangible Solidario de Salud — FISSAL, para financiar la atencion de las
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enfermedades de alto costo de atencion asi como la atencion en salud de las
personas con enfermedades raras o huerfanas.

MARCO NORMATIVO

Constitucion Politica del Peru.

Ley 26790, Ley de modernizacién de la Seguridad Social en Salud.

Ley 26842, Ley General de Salud.

Ley 27056, Ley de creacidn del Seguro Social de Salud (Essalud).

Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Ley 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo.

Ley 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios
de salud.

Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente atencion el tratamiento
de personas que padecen enfermedades raras o huérfanas.

Ley 29761, Ley de Financiamiento Publico de los Regimenes Subsidiado vy
Semicontributivo del Aseguramiento Universal en Salud.

Decreto Legislativo 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Legislativo 1163, Decreto Legislativo que aprueba disposiciones para el
fortalecimiento del Seguro Integral de Salud.

Decreto Supremo 020-2014-SA, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.
Resolucion Ministerial 579-2011/MINSA, Resolucion Ministerial que declara el ultimo
dia del mes de febrero de cada afo como el “Dia Nacional de las Enfermedades
Raras o Huérfanas”.

Resolucion Ministerial 399-2015-MINSA, que aprueba el Documento Teécnico
“Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.
Resolucion Ministerial 151-2014/MINSA, Resolucion Ministerial que aprueba el
“Listado de Enfermedades Raras o Huérfanas” y “Listado de medicamentos para el
tratamiento del Grupo 1. Muy alta prioridad del Listado de Enfermedades Raras o
Huérfanas”.

Resolucion Ministerial 198-2014/MINSA, Resolucién Ministerial que dispone que la
Oficina General de Comunicaciones efectue la prepublicacién del proyecto de Plan
Nacional de Prevencion, Diagnéstico, Atencion Integral, Tratamiento, Rehabilitacion
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y Monitoreo de las Enfermedades Raras o Huérfanas en el Portal Institucional del
Ministerio de Salud.

4. ANALISIS DE LA OBSERVACION FORMULADA

El Poder Ejecutivo observa la inclusion en el texto del articulo 6 de la Ley 29698, Ley
que declara de interés nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que
padecen enfermedades raras o huérfanas (que la Autdgrafa plantea maodificar) del
parrafo por medio del cual se dispone que los medicamentos necesarios para el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades raras o huérfanas se incluyen en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

Asimismo, se menciona que su inclusion tiene un impacto financiero alto, que puede
repercutir negativamente en el abastecimiento y la atencidon de medicamentos
esenciales utilizados para atender las enfermedades prevalentes en la poblacion.

Al respecto, resulta pertinente senalar que mediante Resolucién Ministerial 1240-
20014-MINSA, se aprobd la Politica Nacional de Medicamentos, que entre otros
aspectos, establece como Lineamiento de Politica el  acceso universal a
medicamentos esenciales, como componente fundamental de la atencion integral en
salud. Para ello, se promueve el concepto de medicamento esencial y listas de
medicamentos esenciales (petitorios nacionales) como base del proceso de
seleccién de los productos necesarios para atender los problemas prioritarios de
salud de |a poblacion.

De conformidad con la Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, el Estado promueve el acceso universal a los
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios como
componente fundamental de la atencion integral en salud, particularmente en las
poblaciones menos favorecidas economicamente. La norma establece como
fundamento basico del acceso universal |a seleccidn racional, que busca promover
y difundir los conceptos y el uso de los medicamentos esenciales y genéricos,
especialmente los que se incluyen en el PNUME.

Mediante Resolucion Ministerial 399-2015-MINSA se aprueba el documento técnico
“Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud”. Dicho
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instrumento establece que la finalidad del PNUME es mejorar el acceso de la
poblacién a los medicamentos identificados como necesarios para la prevencion,
tratamiento y control de las enfermedades prevalentes en el pais, asegurando su
adecuada disponibilidad y utilizacioén en todos los establecimientos del Sector Salud,
en concordancia con lo establecido en la Politica Nacional de Medicamentos y la Ley
de los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

De acuerdo a las normas glosadas, y a la observacion formulada, el PNUME contiene
los medicamentos esenciales para la atencién de las enfermedades de mayor
incidencia o frecuencia en el pais, que no es el caso de las enfermedades raras o
huérfanas que no afectan a la mayoria de la poblacién.

En tal sentido, considerando que la férmula legal del articulo 6 de la Ley 29698, que
la autografa propone modificar, reconoce la atencion gratuita con medicamentos para
los pacientes de enfermedades raras o huérfanas, y que dicha atencidén se debe
efectuar con arreglo a la legislacién de la materia, resulta necesario retirar el segundo
parrafo del citado articulo 6, en cuanto se refiere al PNUME, por cuanto como se ha
analizado no resulta técnicamente correcto incluir los medicamentos especializados
para el tratamiento de las enfermedades raras o huérfanas en dicho instrumento que
contiene los medicamentos para la atencion de las enfermedades mas frecuentes de
la poblacion.

Cabe precisar que La Ley 29761, Ley de Financiamiento Publico de los Regimenes
Subsidiado y Semicontributivo del Aseguramiento Universal en Salud cred la Unidad
Ejecutoria Fondo Intangible Solidario de Salud — FISSAL, para financiar la atencion
de las enfermedades de alto costo de atencion asi como la atencién en salud de las
personas con enfermedades raras o huérfanas.

5. CONCLUSION

Por lo expuesto, la Comisién de Salud y Poblacion, de conformidad con el articulo 108 de
la Constitucién Politica del Peru, el articulo 79 del Reglamento del Congreso de la
Republica y el Acuerdo de Consejo Directivo 80-2003-2004/CONSEJO-CR, del 16 de
setiembre de 2003, recomienda el ALLANAMIENTO a ia observacion del Poder Ejecutivo,
con el siguiente texto:
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EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;

Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA LA LEY 29698, LEY QUE DECLARA DE INTERES NACIONAL Y
PREFERENTE ATENCION EL TRATAMIENTO DE PERSONAS QUE PADECEN
ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS, A FIN DE FORTALECER LAS MEDIDAS
FRENTE A ESTE TIPO DE ENFERMEDADES

Articulo 1. Modificacion de los articulos 4, 5y 6 de la Ley 29698, Ley que declara de
interés nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas

Modificanse los articulos 4, 5y 6 de la Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y
preferente atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas, los cuales quedan redactados de la siguiente manera:

“Articulo 4. Medidas para el diagnodstico, la investigacion y el tratamiento de
las enfermedades raras o huérfanas

El Poder Ejecutivo dicta las medidas necesarias para garantizar el diagnostico e
incentivar la investigacion biomédica y el tratamiento de las enfermedades raras o
huérfanas.

Asimismo, dispone que se incluyan en los programas universitarios cursos,
actividades o practicas dirigidas a los estudiantes y en las guias correspondientes,
establecer medidas de orientacion e informacion para el cuerpo médico, los
pacientes y el publico en general.

Articulo 5. Registro Nacional de Pacientes que Padecen Enfermedades Raras
o Huérfanas

El Ministerio de Salud implementa el Registro Nacional de Pacientes que Padecen
Enfermedades Raras o Huérfanas para generar el sistema de informacion sobre este
tipo de enfermedades, que proporcione un mayor conocimiento respecto de la
incidencia, prevalencia y mortalidad en cada area geografica y permita identificar
recursos sanitarios, sociales y cientificos que se requieran.
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Las entidades del Ministerio de Salud, las direcciones regionales de salud, el Seguro
Social de Salud (Essalud), el Ministerio de Defensa, el Ministerio del Interior y demas
entidades prestadoras de salud publica brindan informacion actualizada al Registro
Nacional de Pacientes que Padecen Enfermedades Raras o Huérfanas.

Articulo 6. Medicamentos para enfermedades raras o huérfanas

El Ministerio de Salud adopta las medidas necesarias que garanticen la adquisicion
de los medicamentos y su distribucion de forma gratuita para la atencion de las
personas que padecen enfermedades raras o huérfanas, en concordancia con la
normativa vigente.”

Articulo 2. Incorporacion de los articulos 8 y 9 a la Ley 29698, Ley que declara de
interés nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas

“Articulo 8. No discriminacion por razones de enfermedades raras o huérfanas

La persona que padece una enfermedad rara o huérfana no es objeto de
discriminacién en ninguna circunstancia y tampoco lo es ante su negativa de
someterse a investigaciones o de proporcionar a titulo de donacién material bioldgico
con fines de investigacion cientifica.

Articulo 9. Deber de confidencialidad

En la relacién médico-paciente, se garantiza el resguardo de la intimidad personal y
la confidencialidad de los datos personales, asi como de los resultados que se
obtengan en la actividad de investigacién y tratamiento médico.”

Articulo 3. Aprobacion del reglamento de la Ley 29698, Ley que declara de interés
nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas

El Poder Ejecutivo reglamenta la Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y
preferente atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas, considerando las modificaciones previstas en la presente ley, en un plazo de
cuarenta y cinco dias calendario contados a partir de la vigencia de esta ley.
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Articulo 4. Aprobacion del Plan Nacional de Prevencion, Diagnostico, Atencion
Integral, Tratamiento, Rehabilitacién y Monitoreo de las Enfermedades Raras o
Huérfanas

El Ministerio de Salud aprueba el Plan Nacional de Prevencién, Diagnéstico, Atencion
Integral, Tratamiento, Rehabilitacion y Monitoreo de las Enfermedades Raras o Huérfanas,
referido en el articulo 3 de la Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente
atencién el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o huérfanas, en el
plazo de cuarenta y cinco dias calendario contados a partir de la publicacidén del reglamento
de la referida ley.

Lima, 6 setiembre de 2017.

/éc%o arvaex Soto

residente

Theroh dé&vq@l“&
Esther Saavedra Vela

Secretaria

Becerril Rodriguﬂz, Héctor V.
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A ESTE TIPO DE ENFERMEDADES

Martorell Sobero, Guillermo H. Melgarejo Palcar, Maria Cristina
Rios Ocsa, Benicio Robles Uribe, Lizbeth
Salgado Rubianes, Luz Ponce Villarreal De Vargas, Yesenia

Takayama Jiménez, Milagros Ushnahua Huasanga, Glider Agustin
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MIEMBROS TITULARES
2o 1. NARVAEZ SOTO, ELOY RICARDO
i Presidente
| BR Alianza Para el Progreso
T o

! 2. TAPIA BERNAL, SEGUNDO
= Vicepresidente
=¥ *“. Fuerza Popular

. SAAVEDRA VELA, ESTHER
Secretaria
Fuerza Popular

o
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BARTRA BARRIGA, ROSA MARIA
Fuerza Popular

. BECERRIL RODRIGUEZ, HECTOR VIRGILIO
Fuerza Popular

. BUSTOS ESPINOZA, ESTELITA SONIA

Fuerza Popular ) _/};
/4/{) ’ /,/i / ,./' /
Q/f// Llas
/
7. CEVALLOS FLORES, HERNANDO ISMAEL
Frente Amplio por lusticia, Vida y Libertad
/ 1
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Hora : 2:00 p.m.

8. CHIHUAN RAMOS, LEYLA FELICITA
Fuerza Popular

_ 3
9. LOPEZ VILELA, LUIS HUMBERTO , ' ,,_ /
Fuerza Popular P Ay

10. OLIVA CORRALES, ALBERTO EUGENIO
Peruanos por el Kambio

. RAMIREZ TANDAZO, BIENVENIDO
Fuerza Popular

. SALAZAR DE LA TORRE, MILAGROS EMPERATRIZ el ’4“\—; B}
Fuerza Popular / 4

. SANCHEZ ALVA, JANET EMILIA
Peruanos por el Kambio

. VASQUEZ SANCHEZ, CESAR HENRY (APP) s Ay,
Cedido por Célula Parlamentaria Aprista. /// ; ’
£ 4 1

<
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/ o 15. VILLANUEVA MERCADO, ARMANDO

Accion Popular

MIEMBROS ACCESITARIOS

. ARAMAYO GAONA, ALEJANDRA
Fuerza Popular

. ARIMBORGO GUERRA, TAMAR
Fuerza Popular

3. CASTRO GRANDEZ, MIGUEL ANTONIO
‘ Fuerza Popular
FEl

. CURRO LOPEZ, EDILBERTO
Frente Amplio por Justicia, Vida y Libertad

. DIPAS HUAMAN, JOAQUIN
Fuerza Popular
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. DOMINGUEZ HERRERA, CARLOS ALBERTO
Fuerza Popular

. HERESI CHICOMA, SALEH CARLOS SALVADOR
Peruanos por el Kambio

. LAZO JULCA, ISRAELTITO
Fuerza Popular

9. MARTORELL SOBERO, GUILLERMO HERNAN
Fuerza Popular

10. MELGAREJO PAUCAR, MARIA CRISTINA
Fuerza Popular

11. RiOS OCSA, BENICIO
Alianza para el Progreso

. ROBLES URIBE, LIZBETH
Fuerza Popular
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. SALGADO RUBIANES, LUZ

Fuerza Popular

. PONCE VILLARREAL DE VARGAS, YESENIA

Fuerza Popular

. TAKAYAMA JIMENEZ, MILAGROS

Fuerza Popular

. USHNAHUA HUASANGA, GLIDER AGUSTIN

Fuerza Popular
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Lima, 06 de Septiembre de 2017

CARTA N° 021 —2017-2018/HVBR

Sefior Congresista:

ELOY RICARDO NARVAEZ SOTO

Presidente de la Comisién de Salud y Poblacién
Presente-

De mi Consideracion:

Es grato dirigirme a usted, por especia] encargo del Congresista Héctor
Becerril Rodriguez, a fin de solicitarle la licencia respectiva para la sesion
de la Comisiéon que usted preside, a realizarse el dia Miércoles 06 de
Septiembre del 2017, debido a que el Congresista en mencién se encontrara
cumpliendo funciones inherentes a su funcién parlamentaria; por lo que se
solicita la visacion del presente de conformidad con el Acuerdo de Mesa N°
044-2004-2005/mesa-CR.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para expresarle los
sentimientos de mi estima y consideracidon personal.

Atentamente, e

" RNANDQ( %N "CESPEDES

Ases’or Principal
Congresista Héetor Becerril Rodriguez

Direccion: Plaza Bolivar, Av. Abancay s/n — Lima Telf. 3117434, Anexos 2516
Oficina N° 319 — Congreso de la Repriblica



