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LEY QUE MODIFICA LA LEY

~EPUBLICA 29698, LEY QUE DECLARA DE
%gélf?ﬁEPRaﬁEEL&)wmemmo INTERES NACIONAL Y
PREFERENTE ATENCION EL
08 SgR 2016 TRATAMIENTO DE
PERSONAS QUE PADECEN
RECIBID Bk ENFERMEDADES RARAS O

Fl [T - Hom (% Feefit o) HUERFANAS

La Congresista de la Republica que suscrivpe, LEYLA CHIHUAN RAMOS,
integrante del Grupo Parlamentario Fuerza Popular, en ejercicio del derecho
de iniciativa legislativa que le confiere el articulo 107 de la Constitucion Politica
y los articulos 74 y 75 del Reglamento, propone el siguiente:

PROYECTODELEY | CONGRESO DE LAREPUBLICA
COMISION DE SALUD Y POBLACION

El Congreso de la Replblica 13 SET. 2016
RECIBIDO

Ha dado la Ley siguiente: 0% 56

Firma: .. P Hora 2o L. s

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

ARTICULO 1.- Modificacion del articulo 4 de la Ley 29698

Modificase el articulo 4 de la Ley 29698, el cual queda redactado de la
siguiente manera:

“Articulo 4.- Diagnéstico de las enfermedades raras o huérfanas y
educacion sobre este tipo de enfermedades

El Poder Ejecutivo dicta las medidas necesarias para garantizar el
diagnéstico de las enfermedades raras o huérfanas, incentivar su
investigacion biomédica y tratamiento.

Asimismo, dispone que se incluyan en los programas universitarios
educacién a los estudiantes de instituciones educativas y al cuerpo
medico sobre este tipo de enfermedades, debiendo ademaés establecer
medidas de orientacion e informacién para los pacientes y el
publico en general.”
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ARTICULO 2.- Modificacién del articulo 5 de la Ley 29698
Modificase el articulo 5 de la Ley 29698, el cual queda redactado de la
siguiente manera:

“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
informacién sobre este tipo de enfermedades, que proporcione un mayor
conocimiento respecto de la incidencia, prevalencia y mortalidad en cada
area geogréfica y permita identificar recursos sanitarios, sociales y
cientificos que se requieran.

Las direcciones regionales de salud, Essalud, Ministerio de
Defensa, Ministerio del Interior y demas entidades prestadoras de
salud publicas brindan informacion actualizada al Registro.”

ARTICULO 3.- Modificacion del articulo 6 de la Ley 29698
Modificase el articulo 6 de la Ley 29698, el cual queda redactado de la
siguiente manera:

“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 atencién de las personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas, en concordancia con la normativa vigente y dentro de la
disponibilidad presupuestaria.”

ARTICULO 4.- Incorporacién de los articulos 8 y 9 a l1a Ley 29698
Incorporanse los articulos 8 y 9 a la Ley 29698 cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 8.- No discriminacion

El paciente con una enfermedad huérfana o rara no sera objeto de
discriminacion alguna. Tampoco podra discriminarsele en caso diera su
negativa a someterse a investigaciones o para la donacién de material
biolbégico con fines de investigacion cientifica.
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Articulo 9.- Deber de confidencialidad
En la relacién médico-asistencial, debera garantizarse la proteccion de la
intimidad personal y la confidencialidad de los datos personales y de los

resultados que se obtengan en la actividad de investigacion vy
tratamiento médico.”

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

UNICA - Reglamentacion
El Poder Ejecutivo reglamenta la presente ley en el plazo de sesenta dias.

Lima, 22 de agosto de 2016

——

LEYLA CHIHUAN RAMOS
Corgresista de Ia Repiblica
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EXPOSICION DE MOTIVOS
Antecedentes

Mediante el proyecto de ley N° 2164/2013-CR presentado por el Grupo
Parlamentario Fuerza Popular a iniciativa de la congresista Leyla Chihuan
Ramos se propuso modificaciones a la Ley 29698, Ley que declara de interés
nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas. Dicha propuesta legal se acumulé al proyecto
de ley N° 2913/2013-CR, del mismo grupo parlamentario.

El 3 de setiembre de 2014, la Comision de Salud y Poblacién aprobé el
dictamen recaido sobre ambos proyectos de ley acumulados, quedando listo
para su aprobacion en el Pleno pero una vez concluido el periodo legislativo
2011-2016 no fue aprobado quedando pendiente su pase al archivo.

Por ello, la presente propuesta recoge aspectos del proyecto de ley N°
2164/2013-CR y del dictamen que aprob6 en su oportunidad la Comision de
Salud y Poblacién a fin de presentar una propuesta actualizada y que
consideramos debe ser atendida por el Congreso a fin de prestar atencién a la
problematica de las personas que padecen enfermedades raras.

Sustento

La primera parte del articulo 7 de la Constitucion establece que “todos 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.” (énfasis
agregado).

El Tribunat Constitucional ha sefalado que “el derecho a la salud reconocido en
el articulo 7 de la Constitucion no puede ser entendido como una norma que
requiere de desarrollo legal para su efectividad, siendo asi podemos afirmar
gue posee una doble dimension: a) El derecho de todos los miembros de una
determinada comunidad de no recibir por parte del Estado un tratamiento que
atente contra su salud y 2) El derecho de exigir del Estado las actuaciones
necesarias para el goce de parte de los ciudadanos de servicios de

calidad en lo relacionado a la asistencia médica, hospitalaria y
farmacéutica.” (énfasis agregado)

Por su parte, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud, Ley
26842, ha dispuesto lo siguiente:

! Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente N° 03599-2007-PA/TC.
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“VI. Es de interés publico la provision de servicios de salud, cualquiera
sea la persona o institucibn que los provea. Es responsabilidad del
Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en terminos
socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad.

Es irrenunciable la responsabilidad del Estado en la provision de
servicios de salud publica. El Estado interviene en la provision de
servicios de atencion médica con arreglo a principios de equidad.”

En tal sentido, corresponde del Estado realizar las acciones necesarias para
que los ciudadanos tengan acceso a los servicios de salud, principaimente de
las personas que se encuentran afectadas por enfermedades raras o
huérfanas.

A mayor precisién, el articulo 1 de Ia Constitucion al disponer que la defensa de
la persona humana es el fin supremo de la sociedad y del Estado, refuerza el
rol tuitivo del Estado hacia las personas, mas aun, cuando se encuentran en
estado de enfermedad.

Por ello se busca elevar la calidad de vida de los pacientes con este tipo de
enfermedades y respetar su dignidad e integridad fisica y mental en cuanto
tales.

La referida Ley General de Salud dispone en su articulo | del Titulo Preliminar
que ‘la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo”, mientras que en
su articulo Il establece que “[ljJa proteccion de la salud es de interes publico.
Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla®. En
tanto que el articulo 11l del referido Titulo Preliminar sefala que “[tjoda persona
tiene derecho a la proteccion de su salud en los téerminos y condiciones que
establece la ley. El derecho a la proteccion de ia salud es irrenunciable”.

Con la finalidad de cubrir las necesidades de salud el Estado dicté la Ley
29698, por medio de la cual establecié medidas con la finalidad de declarar de
interés nacional la prevencion, el diagnostico, la atencion integral de salud y la
rehabilitacion de las personas que padecen enfermedades raras o huérfanas.

Esta importante norma establecid, entre otras cosas, que el Poder Ejecutivo
dicta las medidas necesarias para garantizar el diagnostico de las
enfermedades raras o huérfanas y que se incluyan en los programas
universitarios educacion a los estudiantes y al cuerpo medico sobre estas
enfermedades.
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No obstante, dicha norma no ha establecido medidas destinadas a la
investigacion biomédica de este tipo de enfermedades. Si bien es cierto,
nuestro pais no cuenta con el nivel de desarrollo de otros paises, es importante
incentivar la investigacion basica, a través de las universidades por ejemplo, a
fin de contribuir en la investigacion de estas dolencias.

Por ello el presente proyecto propone agregar en el articulo 4 de la Ley 29698,
que el Poder Ejecutivo dicta las medidas para incentivar la investigacion
biomédica de este tipo de enfermedades. Tales incentivos, claro esta,
dependera del presupuesto y de las lineas de accidon que el Estado tenga a fin
de priorizar este aspecto de trascendental importancia. Asi:

“Gracias a una mejor comprension de los mecanismos fisiopatologicos
implicados en las enfermedades raras, a una mejora de los métodos de
diagnostico dando lugar a una deteccion mas precoz de estas
enfermedades, y al desarrollo de tratamientos méas eficaces, la
investigacion genera la esperanza de mejoras en la atenciéon a los
enfermos. Por lo tanto es una prioridad.

Sin embargo, el elevado namero, la baja prevalencia y la heterogeneidad
de las enfermedades raras, dificultan el desarrollo de la investigacion,
que implica un enfoque multidisciplinar asociando equipos de
investigacion clinica, genética, fisiopatologica, terapéutica y de ciencias
humanas y sociales, asi como la utilizacion optima de los utiles y
plataformas tecnolégicas existentes."”

Dependera, entonces del Poder Ejecutivo establecer los lineamientos y
directivas necesarios para el incentivo y la promocidén de la investigacion
cientifica, con el apoyo de instituciones nacionales y extranjeras, por ejemplo.

Asimismo, se dispone que el Poder Ejecutivo establezca medidas de
orientacion e informacion para los pacientes y al publico en general a fin de

sensibilizar a la poblaciéon y de brindar informacion relevante a los pacientes.
Asl, en referencia a Francia por ejemplo:

“Desde hace varios anos las campafas mediaticas desarrollada (...) han
sensibilizado la sociedad francesa a las enfermedades raras vy
huérfanas.

Sin embargo, los enfermos y sus familiares encuentran dificultades
mayores para obtener informacion y orientarse dentro del sistema de

Z Plan Nacional Francés para las Enfermedades Raras 2005 — 2008 elaborado por el Ministerio
de Sanidad y Proteccion Social. Pag. 36. Disponible en
http:/iwww.eurordis.org/IMG/pdf/SN_plan_nacional_frances__enfermedades_raras.pdf
{consultado el 21 de febrero de 2013)
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atenciéon médica. Esto conlleva errores de diagnéstico que alteran la
calidad de su atencién y acrecienta su sentimiento de aislamiento.
Ademas, la informacién destinada a los profesionales esta dispersa y
poco accesible en un contexto en el cual el conocimiento evoluciona
rapidamente. (...).

La disponibilidad de informacién validada, que sea pertinente y de facil
acceso es, por tanto, esencial para mejorar la atencion a los pacientes.”

Resulta pues razonable que el Estado brinde informacién suficiente para que
tanto la poblacién y los pacientes conozcan en primer lugar, sobre qué tratan
estas enfermedades y, en segundo lugar, los derechos de los pacientes.

En el articulo 2 de la propuesta se dispone que las direcciones regionales de
salud, Essalud, Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior y demas entidades
prestadoras de salud publicas brindaran informacién actualizada al Registro
Nacional de pacientes que padecen enfermedades raras o huérfanas con la
finalidad de tener actualizado dicho registro y centralizar la informacién sobre
los pacientes.

Por su parte, el presente proyecto también propone la entrega de
medicamentos de manera gratuita, de acuerdo con el presupuesto asignado
para tal fin por el Estado. Ello, en consideracion a que por tratarse de derechos
econdémicos, sociales y culturales, su implementacion exige progresividad
segun la disponibilidad del presupuesto estatal.

En este sentido, debe tomarse en cuenta que “[a)lgunas afecciones son tan
poco frecuentes que el coste de desarrollo y puesta en el mercado de un
medicamento destinado a establecer un diagnostico, prevenir o tratar dichas
afecciones no podria amortizarse con las ventas previstas del producto™. Por
ello, la medida propuesta ayudara a paliar en algo la situacion de aquellos
casos en los que el paciente es de condicion pobre, siendo imposible que
pueda afrontar los gastos propios de la enfermedad, que en la mayoria de
veces involucran costos elevados.

No obstante, estos casos no sélo deben llamarnos la atencidon cuando se tratan
de personas en pobreza sino también en situaciones donde se encuentren
involucrados menores de edad. Asi, se conocen entre otros, los casos de los
denominados nifios mariposa: el nifio Adriano Castafieda de Lima o el nifio

¢ Plan Nacional Francés para las Enfermedades Raras 2005 — 2008 elaborado peor el Ministerio
de Sanidad y Proteccion Social, Pag. 13. Disponible en
http://www . eurordis.org/IMG/pdf/SN_plan_nacional_frances__enfermedades_raras.pdf
(consultado el 21 de febrero de 2013)

4 Considerando 1 del Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 1999, scbre medicamentos huérfanos.
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Issac Enrique de lquitos. Ambos son claros ejemplos de que los nifos con
estas enfermedades pasan a estar en el primer nivel se atencién sobre todo
porque dichas dolencias son en la mayoria de veces degenerativas.

El proyecto también propone, por otro lado, una clausula de no discriminacion
al amparo de lo establecido en el articulo 2, inciso 2, de la Constitucion. Si bien
la norma constitucional prohibe la discriminacién por cualquier indole, se
precisa que el paciente con una enfermedad huérfana o rara no sera objeto de
discriminacion alguna por su condicion o en caso diera su negativa a
someterse a investigaciones o se negare a donar material bioldgico con fines
de investigacion cientifica.

Adicionalmente, se establece un deber de confidencialidad respecto de la
relacion medico-paciente, para lo cual se debera garantizar la proteccion de la
intimidad personal y la confidencialidad de los datos personales y de los
resultados que se obtengan en la actividad de investigacién y tratamiento
medico de los pacientes con enfermedades raras.

Es innegable que el Estado debe proteger a quienes necesitan de especiales
cuidados debido a enfermedades proporcionando los medios necesarios para
su atencion. Asi el grado de desarrollo de las sociedades se mide por la
atencion que estas dan a sus miembros mas necesitados sea por condiciones

de pobreza o enfermedad por ejemplo. Dicho desarrollo finalmente se traduce
en bienestar al contar con calidad de vida.

Segun el Plan Nacional Francés para las Enfermedades Raras 2005 — 2008,
por ejemplo,

“[e]n los ultimos afios, Francia ha tomado numerosas iniciativas en este
campo en colaboracién con las asociaciones de afectados, gracias
principalmente a la Association Frangaise contre les Myopathies (AFM):
la creacion de una misién de medicamentos huérfanos (1995); la
financiacion de una linea de ayuda telefonica para los enfermos (1995) y
de un servidor de informacion en linea, Orphanet (1997); la financiacion
de investigacién clinica de enfermedades raras en el programa de
investigacion clinica hospitalaria (desde 2001); la disponibilidad de la
lista de ensayos clinicos por la Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (AFSSAPS)5 (2002); y la creacion del Groupement
d'Interét Scientifique — Institut des Maladies Rares6 (2002).”

Si bien estas iniciativas requieren de mucho presupuesto, con las
modificaciones planteadas en el presente proyecto, se establecen lineamientos
basicos de atencion a pacientes con enfermedades raras.
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ANALISIS COSTO - BENEFICIO

La presente iniciativa busca proteger el derecho fundamental a la salud de un
grupo sensible de la poblacién que sufre enfermedades raras de dificil
tratamiento. Ello en atencién al deber del Estado de proteger la salud de las
personas, lo cual contribuye al desarrollo de la sociedad. Asi, resulta positiva
una determinacion que asegure la proteccion de los derechos fundamentales
de quienes padecen estas enfermedades.

Los costos y beneficios son los siguientes:

ACTORES BENEFICIOS | COSTOS

El Estado - Hay una ley que |- La implementacion
optimiza los de medidas
derechos de los destinadas a la
pacientes con orientacion e
enfermedades raras. informacién de los

- Contar con base de pacientes y publico
datos completa en general
proporcionada  por |- Proporcionara
todas las entidades medicamentos
de salud estatales segun disponibilidad
respecto de la presupuestal.
poblacion con
enfermedades raras.

Los pacientes con |- Tendran mas | - Ninguno.

enfermedades raras informacion y
orientaciéon sobre su
dolencia.

- Tendran

medicamentos de
forma gratuita.

- No habra
discriminacién  por
ser paciente con una
enfermedad rara.

- Habra
confidencialidad en
los tratamientos vy
condicién de cada
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paciente.

Persona médico

Se fomenta la
investigacion
biomédica y el
tratamiento para los
pacientes.

Ninguno

La sociedad

Se tendra una

sociedad mas
humana al
concientizar

mediante orientacién
e informacion sobre
los pacientes que
padecen

enfermedades raras.

Ninguno

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION

El presente proyecto de ley modifica tres articulos y agrega dos mas a la Ley
29698, reforzando la proteccion de las personas que padecen enfermedades
raras sin alterar el ordenamiento nacional.
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