} LAUNISRERTNE LA REPUBLICA |
P SOEiN BE ZALHD YPGREACION

) W Aprm !
P BT r%_? 03
@ re n_”hiile 5 1 j Ae _T ; Fi 817 E:’ 3
REPUBLICA 3 1L‘i“fi:€ & ﬁs = 1[;% }5 ) “Afio del Servicio al Ciudadana”
Proy ctodeLeyN°J )7 ] 7“/910 o~ CR

CONGRESQ DE LA REPUELICA PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA LA LEY 29459,
. LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS ~ MEDICOS Y  PRODUCTOS

RECPRES, é SANITARIOS.

La Congresista de la Republica que suscribe, Karla Melissa Schaefer Cuculiza, en el ejercicio
del derecho de iniciativa que le confiere el articulo 107 de la Constitucién Politica del Perd,
y conforme a lo establecido en el articulo 76 del Reglamento del Congreso de la Rep(blica,
por intermedio del Grupo Parlamentario Fuerza Popular, propone el siguiente:

PROYECTO DE LEY

El Congreso de Ia Republica

Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA LA LEY 29459, LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto derogar el literal ¢) del inciso 1 del articulo 6 de la Ley
29459, modificdndola en dicho extremo, considerande a los productos dietéticos y
edulcorantes como productos alimentarios.

Articulo 2. Derogatoria del literal ¢} del inciso 1 del articulo 6 de la Ley 29459

Derégase el literal ¢} del inciso 1 del articulo 6 de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, quedando redactado en los
siguientes términos:
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CAPITULO 1l

DE LA CLASIFICACION [l)E PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

»

Articulo 6. De la clasificacién: «« v - - ey 2 LTy T

Los productos regilados en Ia"i:)récsé.h;fé Ley ‘se clasifican de la siguiente
manera: R
1. Productos;farmacéuticos

a} Medicamentos.

b} Medicamehtos_herbarios. RN
¢) Productos bilolé,-g_icosl.

i

d} Productos g.aléni_cos._.'.____l.__ _. .
Articulo 3. De los productos dietéfigci; y"‘ec_i__ulcqrgntles
Incorpdrase la Décima Disposicic';n 'i'r‘ansitoria,. Co;npiementaria y Final a la Ley
29459:

DECIMA. De los productos dietéticos y edulcorantes

Los productos dietéticos y edulcorantes son de competencia de la
Autoridad Nacional de Salud {ANS) a través de la Direccién General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria {(DIGESA).

Articulo 4., De las normas administrativas

El Ministerio de Salud emitird las normas administrativas pertinentes para [‘ll
adecuarlas a lo contemplado en la presente ley, dentro de los sesenta (dfas) \/
calendario contadogg partir de su vigencia. \L
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Durante el periodo parlamentario 2011 — 2016, la autora de la presente iniciativa presento
el Proyecto de Ley 4596/2014-CR, Ley que modifica la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. El cual fue aprobado con
Texto Sustitutorio, mediante Dictamen de la Comision de Salud y Poblacién en su sesion
del 2 de diciembre de 2015. El Dictamen fue ingresado a Relatoria sin que se haya logrado
debatir en el Pleno del Congreso de la Repliblica. .

En enero del presente afio 2017, el Poder Ejecutivo expidio el Decreto Legislativo 1344,
Decreto Legislativo que optimiza servicios brindados en el marco de la Ley 29459, Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; cuyo articulo 3
modifica el articilo 6 de la Ley, retirando de la clasificacién de productos farmacéuticos a
los dietéticos y edulcorantes. Y cuyo articulo 7 incorpordé la Décima Disposicion
Transitoria, Complementaria y Final a la acotada Ley, disponiendo que los productos
dietéticos y edulcorantes son de competencia de la Direccién General de Salud Ambiental
del Ministerio de Salud.

Ello coincidia en la practica con la iniciativa legislativa mencionada de nuestra autoria, que
pretendia derogar el literal ¢} del inciso 1 del articulo 6 de la Ley, retirando los productos
dietéticos y edulcorantes de su clasificacion como productos farmacéuticos,
considerdndolos como productos alimentarios. Sin embargo, la Comisién de Constitucién
y Reglamento del Congreso de la Republica en su sesién det 14 de marzo ultimo, aprobd la
derogatoria de dicho Decreto Legislativo antedicho por considerar que excedia el marco
de las facultades legislativas delegadas a través de la Ley 30506, Ley que delega en el
Poder Ejecutivo la facultad de legislar en materia de reactivacién econémica y
formalizacion, seguridad ciudadana, lucha contra la corrupcion, agua y saneamiento y
reorganizacion de Petroperd S.A., de octubre de 2016. Posteriormente, en la sesién del
Pleno del Congreso de la Republica del 4 de mayo de 2017, se aprobd la derogatoria del
mencionado Decreto Legislativo.

Atendiendo a ello, es que se propone el presente Proyecto de ley, recogiendo los
argumentos considerados en su oportunidad en la iniciativa 4596/2014-CR, con las
actualizaciones correspondientes.
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La Constitucién Politica del Peril reconoce, en su articulo 7, el derecho a la salud, la del
medio familiar y la de la comunidad asi como el deber de contribuir a su promocidn y
defensa. Y de manera concordante, en su articulo 65 dispone que el Estado defiende el
interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el derecho a la
informacion sobre los bienes y servicios gue se encuentran a su disposicién en el mercado.
Asimismo vela, en particular, por la salud y seguridad de la poblacién.

De igual forma, la misma Constitucién en su articulo 58, declara en cuanto al régimen
econdmico, que la iniciativa privada es libre. Luego, en el numeral 59, dispone que el
Estado estimula la creacién de riqueza y garantiza la libertad de trabajo vy la libertad de
empresa, comercio e industria. El ejercicio de estas libertades no debe ser lesivo a la
moral, ni a |a salud, ni a |a seguridad publicas. El Estado brinda oportunidad de superacion
a los sectores que sufren cualquier desigualdad; en tal sentido, promueve las pequefias
empresas en todas las modalidades.

En julio de 1997, se publico en El Peruano la Ley 26842, Ley General de Salud, que se
referia de manera diferenciada a los productos farmacéuticos, galenos y recursos
terapéuticos naturales, por un lado; y a los alimentos y bebidas, por otro lado?, exigiendo
mayores requisitos para el registro sanitario y toda la cadena de fabricacion y
comercializacién de los primeros.

El Reglamento de Ia mencionada Ley fue aprobado a través del Decreto Supremo 010-97-
SA, denomindndose “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines”. En dicho instrumento, se incluyd dentro de las
competencias de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas {Digemid} del
Ministerio de Salud, la inscripcion de los productos dietéticos que comprenden nutrientes
solos o asociados en las siguientes combinaciones: vitaminas mas minerales vy
oligoelementos y proteinas o aminodacidos, vitaminas mas proteinas o aminoacidos,
vitaminas mds minerales y/o oligoelementos.

Asimismo se dispuso que los productos dietéticos deben aportar al menos el 50% y no
mas del 150% del requerimiento diario mdximo recomendado para vitaminas y minerales,
oligoelementos, segln grupo etareo, por la United States Recommended Daily Dietary
Allowances (US RDA). Cuando las dosis excedan los limites maximos establecidos, el
producto debe registrarse como medicamento.

! Originalmente, en su Capitulo V, se referia a los alimentos y bebidas, productos cosméticos y simiiares,
insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirirgice u odontoldgico, productos sanitarios y productos
de higiene personal y doméstica. Lo cual fue modificade por la Ley 29459, que enuncia el rubro como
“alimentos y bebidas”.
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En octubre de 2000, se expide el Decreto Supremo 004-2000-SA que modifica el 010-97-
SA, separando los productos farmacéuticos de los dietéticos y edulcorantes, con los
siguientes considerandos:

“Que el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, sefiala los
requisitos que deben cumplirse para obtener el Registro Sanitario de productos
farmacéuticos v afines;

Que de conformidad con lo que establecen los Articulos 35 y 38 del citado
Reglamento, los productos dietéticos y los edulcorantes se encuentran
comprendidos dentro del grupo de productos farmacéuticos, de mode que para su
inscripcion en el Registro Sanitario se requiere cumplir con los requisitos exigibles a
estos ultimos;

Que los productos dietéticos y los edulcorantes no tienen finalidad terapéutica,
razon por la cual en la mayoria de paises reciben un tratamiento equivalente al que
se otorga a los alimentos en materia de Registro Sanitario;

Que los requisitos que se exigen para la inscripcion de los productos farmacéuticos
en el Registro Sanitario, no se adecuan ni resultan compatibles con la naturaleza de
los productos dietéticos ni edulcorantes.”

En bhase a ello, se modifica el Reglamento del afio 1997, introduciendo disposiciones
referidas a este tipo de productos e indicando los valores nutricionales pertinentes.

En noviembre del afio 2009, se publica la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; en cuyo articulo 6 se establece la clasificacion
de dichos productos. Determinando nuevamente, que dentro de los farmacéuticos, se
encuentras los productos dietéticos y edulcorantes. Asi, su articulo 6 reza:

“DE LA CLASIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 6. De la clasificacion
Los productos regulados en la presente Ley se clasifican de la siguiente manera:

1. Productos farmacéuticos

a) Medicamentos.

b) Medicamentos herbarios.

c) Productos dietéticos y edulcorantes,

Karla Melissa Schaefer Cuculiza - Congresista de la Replblica
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d) Productos bioldgicos.
e) Productos galénicos.

2. Dispositivos médicos:

a} De bajo riesgo.

b} De moderado riesgo.

¢) De alto riesgo.

d} Criticos en materia de riesgo.

3. Productos sanitarios:

a} Productos cosméticos.

b} Articulos sanitarios.

c) Articulos de limpieza doméstica.

De acuerdo al avance de la ciencia y tecnologia, mediante decreto supremo, se
puede actualizar la clasificacion establecida en la presente Ley.

El Reglamento establece la subclasificacidon de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, la que es actualizada por la Autoridad
Nacional de Salud {ANS) conforme a los avances de la ciencia y la tecnologia.”

En julio de 2011 se aprobd el Reglamenio para el Registro, Contro! y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, mediante Decreto
Supremo 016-2011-SA; derogandose lo contemplado por el Decreto Supremo 010-1997-
SA. Dicha norma, que entré en vigencia en enero de 2012, establece que los limites
aceptados para gque un producto sea considerado como dietético se medira por la tabia de
Ingesta de Referencia Diaria (RDI — Dietary Reference Intake) o los limites considerados en
paises de alta vigilancia sanitaria. Asimismo, el Reglamento define al producto dietético
como aquel producto cuyo proposito es complementar la dieta normal que consiste en
fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan efecto nutricional o
fisiologico, en forma simple o combinada y dosificada y sélo se emplea por via oral. Dentro
de los productos dietéticos se incluyen a los complementos dietéticos o suplementos
nutricionales.

Para el caso de los alimentos industrializados sujetos a la obligatoriedad del registro
sanitario competencia de la Direccion General de Salud Ambiental (Digesa) del Ministerio
de Saludz, que se encuentran fortificados con nutrientes {vitaminas, minerales,
aminodcidos, grasas, dcidos grasos, entre otros), los aportes por porcion no deben

? Hoy Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA, de acuerdo al articulo 87 del
D.S. 007-2016-5A, que aprueba el nuevo Regiamento de Organizacion y Funciones del Minsa.
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exceder los niveles maximos permitidos por las RDI (Recomendacién Dietaria Diaria
Recomendada) en el marco de lo establecido por el Codex Alimentarius, en tanto ningdn
alimento industrializado debe exceder las dosis méximas de consumo diario. Ademss,
debe tomar en cuenta |as ingestas de nutrientes de otras fuentes a fin de evitar riesgos en
la salud.

Para la evaluacion de las solicitudes de inscripcion en el registro sanitario, la Digesa aplica
desde el afio 2012 la declaracién de nutrientes y los aportes de vitaminas y minerales por
porcidn a fin de establecer las competencias correspondientes. Aplicando el principio de
cautela y precaucién, aquellos productos que aportan vitaminas y minerales cuyas
cantidades superan a las establecidas en las tablas RDI, no son registradas en la Digesa.?

En ese mismo afio 2012, se aprobd el Decreto Supremo 014-2012-SA, Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, que coincide con las normas antedichas en cuanto a los
requisitos para la obtencion y renovacion de registros sanitarios asi como la
comercializacidon de los productos dietéticos y edulcorantes, al ser considerados en
general, como productos farmacéuticos.

Posteriormente, mediante Decreto Supremo 007-2016-SA, se aprueba el Reglamento de
Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud. En cual, en su articulo 86, incrementa el
ambito de accion de la Digesa, deviniendo la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, como el 6rgano de linea dependiente del Viceministerio de Salud
Pablica, que constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e inocuidad Alimentaria,
responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia y fiscalizacién en
materia de salud ambiental, los factores de riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos externos
a la persona, asi como de la inocuidad alimentaria de los alimentos destinados al consumo
humano elaborados industriaimente de preduccién nacional o extranjera, con excepcién
de los alimentos pesqueros y acuicolas, asi como de otorgar, reconocer derechos,
certificaciones, emitir opiniones técnicas, autorizaciones, permisos y registros en el marco
de sus competencias, ejerciendo las funciones de autoridad nacional de salud ambiental e
inocuidad alimentaria. Y en su articulo 88 dispone su estructura orgdnica con las
siguientes tres unidades: la Direccion de Salud Ambiental, 1a Direccién de Inocuidad
Alimentaria y la Direccidn de Fiscalizacion en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

ANALISIS.

® Informacién gue se basa en el trabajo del Minsa.

Karla Melissa Schaefer Cuculiza — Conpresista de Iz Repuiblica
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La Ley General de Salud, Ley 26842, se referia a los productos farmacéuticos como
aquellos cuyo objeto era la prevencién, diagnédstico, tratamiento y curacién de la
enfermedad, conservacién, mantenimiento, recuperacién v rehabilitacién de la salud.
Mientras que, para el caso de los productos edulcorantes y dietéticos, de la norma se
desprendia que sus fines no son terapéuticos y estdn dirigidos a endulzar alimentos o a
suplir al organismo de vitaminas, minerales u oligoelementos, proteinas y aminoécidos,
con fines profildcticos.’

Los considerandos del Decreto Supremo 004-2000-SA, resumen eficientemente las
reflexiones sobre las distinciones que existen entre productos farmacéuticos vy los
dietéticos y edulcorantes. Esta norma corrigio el error conceptual y por lo tanto
regulatorio, del Decreto Supremo 010-1997-SA, dado que esta norma administrativa
asimilaba los mencionados productos cuando la Ley 26842, no lo hacia.

En efecto, mediante el Decreto Supremo 004-2000-SA se modifica el articulo 2 del
Reglamento de 1997, en los siguientes términos:

“Articulo 2.- Dentro del alcance del presente Reglamento se encuentran
comprendidos los siguientes grupos de productos:

1) Productos farmacéuticos.

2} Productos galénicos.

3) Recursos terapéuticos naturales.

4} Productos cosméticos y de higiene personal.

5} Productos sanitarios y de limpieza doméstica.

B} Productos dietéticos y edulcorantes.

7} Insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirdrgico u odontoldgico.”

Sin embargo, nuevamente en el afio 2009 con la Ley 29459 y su Reglamento del afio 2011,
se cae en el error conceptual de incluir dentro de los productos farmacéuticos, a los
productos dietéticos y edulcorantes. Ello ocasiona una equivalencia en la exigencia de
requisitos para su cadena de comercializacion como si fuesen medicamentos, cuando no
lo son.

En tal sentido, la Food and Drug Administration — FDA de los Estados Unidos de
Norteamérica, afirma que: “A diferencia de los medicamentos, el objetivo de Jos
suplementos no es el de tratar, diagnosticar, prevenir ni curar enfermedades. Eso significa
que los suplementos no deben hacer afirmaciones tales como ‘reduce el dolor de la

* Estas normas contenidas en el Capitulo Hf de la Ley 26842, fueron derogadas por la Octava Disposicidn
Transitoria Complementaria y Final de la Ley 29459.
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artritis’ ni ‘sirve para el tratamiento de las enfermedades cardiacas.’ Estas afirmaciones
solo pueden hacerse de manera legitima para los medicamentos y no para los
suplementos.””

Resulta pertinente recordar también que, para garantizar la obligacién de proteger lo que
la poblacidn consume como dieta alimentaria, se expidié la Ley de Inocuidad de los
Alimentos, aprobada por Decreto Legislativo 1062 de junio de 2008%, cuyo objeto es
garantizar la inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano, a fin de proteger
la vida y la salud de las personas, con un enfoque preventivo e integral, a lo largo de toda
la cadena alimentaria. Dicha norma tiene como primer Principio, el de ia alimentacién
saludable y segura, rezando lo siguiente:

“Principio de alimentacién saludable y segura.- Las autoridades competentes,
consumidores y agentes econémicos involucrados en toda la cadena alimentaria
tienen el deber general de actuar respetando y promoviendo el derecho a una
alimentacion saludable y segura, en concordancia con los principios generales de
Higiene de Alimentos del Codex Alimentarius. La inocuidad de los alimentos
destinados al consumo humano es una funcion esencial de salud publica. Y, como
tal, integra el contenido esencial del derecho constitucionalmente reconocido a la
salud.”

Y en su principio noveno, el de la Simplicidad, sanciona que:

“Principio de Simplicidad.- Todos los procedimientos administrativos relacionados
con inocuidad de los alimentos tanto para el comercio nacional como para el
comercio exterior, seguidos ante las autoridades competentes de nivel nacionsl,
regional y local, deberan ser sencillos y dindmicos, debiendo eliminarse toda
complejidad o formalidad innecesaria, siendo los requisitos exigidos Unicamente
aquellos indispensables y proporcionales a los fines de salud publica que se
persigue cumplir.”

Téngase presente también, la Politica Nacional de Salud Ambiental 2011 — 2020, aprobada
mediante Resolucion Ministerial 258-2011-MINSA. La Segunda Politica de dicho
instrumento, dispone:

“SEGUNDA POLITICA:

Consultado en htpp://www.fda.gov/downloads/Food/DietarySupplements/UCM240979.pdf

® Modificado por el Decreto Legislativo 1222 de setiembre de 2015 y posteriormente, por el Decreto
Legisiativo 1290 de diciembre de 2016; en sus articulos 12 v 15 referidos a la fabricacién e importacion de
alimentos elaborados industrialmente, y a las funciones de la Autoridad de Salud, respectivamente,
Anteriormente, habia sido parcialmente derogado “en lo que resulte aplicable” por la Ley 30063 de julio de
2013, por la cuzl se crea el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera {Sanipes).
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GARANTIA DE LA VIGILANCIA DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Garantizar la Vigilancia de los Alimentos que se consumen en el pais con la
finalidad que los mismos sean inocuos e impedir la transmisién de dafios a [a salud,
para ello se debera promover que la produccién, la comercializacién, importacion y
exportacién se realicen de acuerdo a las normas nacionales armonizadas con las
del Codex Alimentarius v en el marco de los acuerdos de medidas sanitarias y
fitosanitarias (MSF).

Se requiere una activa colaboracién publico — privada a partir de los roles y
responsabilidades de cada actor. Asi, los distintos actores de la cadena alimentaria
de produccion son los responsables principales de proporcionar alimentos inocuos
y aptos para el consumo desarrollando los mecanismos de prevencién y control
que le permitan cumplir las regulaciones y requerimientos de los distintos
mercados.

Esta Politica constituye el marco de accidén a partir del cual se desarroliaré un
moderno e integrado sistema nacional para la inocuidad de los alimentos,
estableciéndose explicitamente los objetivos, lineamientos estratégicos vy las
prioridades que el pais tiene en este ambito. Ello posibilitard una accién mas
coherente, eficiente y participativa asi como un desempefic mas articulado e
integrado de los distintos actores, publicos y privados.

7.2.1 Objetivo Estratégico

Garantizar la vigilancia de la inocuidad de los alimentos producidos,
comercializados y exportados en el pais con el fin de asegurar una proteccién de |a
salud de las personas y de |los derechos de los consumidores ademds de favorecer
el desarrollo competitivo y exportador de la industria de alimentos. Fsto a través
de un mederno, integrado, eficiente y transparente sistema nacional de inocuidad
de los alimentos.

Estrategias:

1. Desarrollar y fortalecer Sistemas de Vigilancia de peligros en alimentos y de
alerta sanitaria.

2. Perfeccionar el marco regulatorio haciéndolo mas consistente con ef objetivo
de proteger la salud de las personas y los derechos de los consumidores, en
concordancia con el Codex Alimentarius.

3. Desarrollar las capacidades técnicas y sanitarias necesarias para hacer mas
consistente y eficiente la evaluacion y gestién de los riesgos alimentarios.
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4. Modernizar los sistemas de vigilancia y control sanitario de los alimentos de tal
forma que sean preventivos e integrados y con mayor capacidad de respuesta
ante crisis alimentarias.

>. Mejoramiento de procesos de control y calificacion de las exportaciones vy
actualizacién de procedimientos de autorizacion sanitaria de alimentos.

6. Desarrollar sistemas de analisis de riesgos para la conduccidn de la vigilancia de
la inocuidad de los alimentos con un enfoque sistémico.”

La referencia al Codex Alimentarius es de importancia, dado que se trata de una Comisién
creada en 1963 por dos agencias de Naciones Unidas: Ia de Agricultura (FAO) vy la de Salud
{OMS), como parte de un Programa conjunto sobre Normas para Alimentos. Desarrolla
normas, reglamentos, cédigos de practicas y documentos afines destinados a proteger la
salud de los consumidores, promover las buenas pricticas de comercio y facilitar el
trabajo de organizaciones gubernamentales y no gubernamentales.’

Las Directrices para Complementos Alimentarios de Vitaminas y/o Minerales - CAC/GL 55
— 2005 del Codex Alimentarius, sefialan en su Predmbulo que: “La mayoria de las personas
que tienen acceso a una alimentacién equilibrada y variada, suelen obtener de su
alimentacién normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos contienen
muchas sustancias que promueven la salud, se deberd alentar a las personas a elegir una
alimentacién equilibrada antes de considerar la posibilidad de recurrir a cualquier
complemento de vitaminas y/o minerales. En los casos que la ingestién de nutrientes con
los alimentos sea insuficiente o los consumidores consideren que su alimentacién requiere
complementos se recurrira a los complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales
para complementar la alimentacién diaria”.

El propio Decreto Supremo 016-2011-SA, que otorga a la Digemid las competencias para
tratar los productos dietéticos y edulcorantes tomandolos como productos farmacéuticos,
tiene definiciones que sefialan la naturaleza distinta de ambos grupos de productos. Asi, el
Anexo 1 de dicho Reglamento se ocupa del Glosario de Términos vy Definiciones del
mismo. La definicion 84, es: “producto dietético es aquel producto cuyo propésito es
complementar la dieta normal que consiste en fuentes concentradas de nutrientes o de
otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisioldgico, en forma simple o
combinada y dosificada, solo se emplea por via oral”. Y la definicidn 72, sefiala que
“nutriente son los factores dietéticos de cardcter orgdnico e inorgdnico contenido en los
alimentos y que tienen una funcién especifica en el organismo y que contiene acidos
grasos esenciales”. Asimismo, la definicidn 85 indica que los productos edulcorantes son
“productos con forma farmacéutica especificamente formulado para conferir sabor dulce

7 Consultado en: http://bpa.peru-v.com/codex_alimentarius.htm
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a los alimentos y bebidas,

que sustituye a los azlcares sin proporcionar calorias. Solo se
emplean por via oral,”

Las definiciones, entonces, quedan claras. Los productos dietéticos y edulcorantes no
tienen fines terapéuticos al no contener Ingredientes farmacéuticos activos destinados a
los mismos. Tienen, mas bien, cardcter alimentario. Y en el caso especifico de los
edulcorantes, a los que se les atribuye “forma” farmacéutica, ello en modo alguno cambia
Su naturaleza alimentaria; es decir, no [os convierte en productos farmacéuticos.®

Como ya se ha mencionado, es claro entonces que en los paises de alta vigilancia sanitaria
como los Estados Unidos de Norteameérica, Francia, Holanda, Reino Unido, Canada, Japén,
Suiza, Alemania, Espafia, Australia, Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica, Suecia, Corea del
Sury Portugal; los productos dietéticos son considerados suplementos nutricionales y por
tanto, se rigen por las normas destinadas a regular la categoria de alimentos y no de
medicamentos o productos farmacéuticos.

Es de tener presente que, ante la eventualidad de efectos sanitarios relacionados a
enfermedades endémicas y asociadas a la dieta, como el caso de la diabetes, hipertensién
u otros; es importante la educacién en la alimentacién familiar y a la publicidad que se
haga sobre los mismos. Enfatizando la necesidad de contar con una informacion clara y
transparente en los productos a elaborar y comercializar. Por lo que, de precisarse la
emision de normas técnicas relacionadas a tales productos, sera el Ministerio de Salud a
través de sus 6rganos correspondientes, el llamado a expedirias de manera adecuada, de
acuerdo a [as caracteristicas propias de cada articulo.

Se necesita, por tanto, expedir una ley que contribuya a aclarar los conceptos para que la
autoridad rectora de salud —que es el Ministerio de Salud, segin de Decreto Legislativo
1161, Ley de Organizacién y Funciones de ese Ministerio- defina en mejor manera la
clasificacion de los productos mencionados, con las normas administrativas
correspondientes. Teniendo presente, ademds, las funciones de la Direccién General de
Salud Ambiental e [nocuidad Alimentaria — DIGESA, de acuerdo al articulo 87 del D.S. 007-
2016-5A que aprueba el Reglamento de Organizacidon y Funciones del Minsa.

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION NACIONAL

Al respecto, cabe sefalar que la Ley General de Salud de los Estados Unidos M.exicanos def?n’e 2 los
suplementos alimenticios como productos & base de hierbas, extractos vegetalesi alimentos tradicionales,
deshidratados o concentrados de frutas, adicionados ¢ no, de vitaminas, v minerales, que se puedan
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética total,

complementaria o suplir alguno de sus componentes. _ »
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La presente propuesta legislativa pretende modificar la Ley 29459, derogando el literal c)
del inciso 1 del articulo 6 de dicha norma; a fin de excluir a los productos dietéticos y
edulcorantes de la clasificaciéon que los considera como parte de los productos

farmacéuticos.

Adicionalmente, incorpora la Décima Disposicién Transitoria, Complementaria Final a la
Ley acotada, disponiendo que [os productos dietéticos y edulcorantes son de competencia
de la Digesa vy se rigen por las normas correspondientes a los alimentos.

ANALISIS COSTO BENEFICIO.

Los involucrados en la propuesta legislativa y los efectos que tendria sobre estos, de
aprobarse, se presentan en el cuadro siguiente:

coherentes que garanticen la
salud y [a calidad alimentaria
¥, a la vez, cumpla con los
procesos de estimulacion del
buen funcionamiento
economico y de desarrollo
humano.

Involucrados Efectos directos’ Efectos indirectos™®

La medida permitira que: La aplicacién de la medida traerd

como efecto que:

¢ Determine €on mayor

claridad conceptual, Ia o Se cumpla adecuadamente con
clasificacién de los productos el registro, vigilancia y expendio
de CONSUMo humano de Ic:s.productos edulcorantes y
referidos a la alimentacion, dieteticos, de acuerdc_: a las
T normas de salud ambiental y

distinguiéndolos  de fos alimentaria.
El Estado medicamentos o productos o Se focalice el rol de la Digemid
farmacéuticos. en los productos farmacéuticos
o Cuente con normas y oftros que sean de su

competencia, de acuerdo a sus
fines terapéuticos.

Los actores de Ia
cadena de
produccion ¥
comercializacién de
productos dietéticos
y edulcorantes

La medida permitira que:

o

Cuenten con normas claras y
proporcionales a la naturaleza
de sus productos, tanto para
la autorizacién como para el
registro y expendio de los

Lz aplicacion de la medida traerd como
efecto que:

sl

Cumplan con respetar las
normas  establecidas para
garantizar la calidad de sus
productos, dentro de los

® Aquellos inmediatamente derivados de la propuesta.
*° Aquelles inmediatamente derivados de los efectos de la propuesta
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mismaos. Respetando la
prioridad de la proteccién de
la salud vy el bienestar de la
poblacién que opta por
consumirlos.

Enfaticen su obligacién de
informar verazmente sobre
las propiedades de sus
productos.

alcances de la  inocuidad
alimentaria y de su funcion de
suplementos alimentarios o
nutricionales o  productos
endulzantes,

La poblacion
general

en

La medida permitird que:

o]

Se wvea  adecuadamente
protegida en cuanto a su
salud, mejorando el control
de los medicamentos al
liberar a la Digemid de Ia
vigilancia sobre productos
que no le competen.

Cuenten con la informacidn
adecuada sobre los productos
dietéticos vy edulcorantes, en
base a su naturaleza
alimentaria.

La aplicacién de |la medida traerd como
efecto que:

o]

Distinga las propiedades de los
productos en virtud de su
adecuada clasificacién.

Se encuentre en condicicnes de
exigir el respeto de las normas
sobre los productos
farmacéuticos o medicamentos
{cuyo fin es terapéutico) por un
lado, y sobre los productos
dietéticos y edulcoranies (cuyo
fin no es terapéutico, sino que
tienen una naturaleza
alimentaria), por otro lado.




