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PROYECTO DE LEY

La congresista que suscribe, Milagros Salazar De La Torre
Parlamentario de Fuerza Popular, en uso. de las atribuciones que le confiere el
articulo 107° de la Constitucion Politica del Perli y en el inciso- ¢). del articulo 22°,
67°, 75° y 76° del Reglamento del Congreso de la Republica; propone el proyecto
de ley siguiente:

FORMULA LEGAL "“”‘“‘Fﬁ%*"? 1»3\%?\!%1?@&
El Congreso de la Republica

Ha dado la Ley siguiente:

REGULACION DE MEDICAMENTOS

Articulo UNICO.- Declarese de necesidad puablica e interés nacional la
regulacién de medicamentos

Declarese de necesidad publica e interés nacional el régimen regulatorio'de
medicamentos con el objeto de establecer lineamientos que permitan el acceso a
medicinas y garantizar el derecho a la salud.

Dichos lineamientos deben recoger de manera especial la regulacién para la

eliminacion de barreras_burocraticas y la supresion de supuestos de concertacién
econdémica. -
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I EXPOSICION DE MOTIVOS

a) Funcion reguladora del Estado en el mercado de medicamentos
En el mercado de medicamentos la Ley General de Salud (1997), Ley 26842, no
ejercid funcién especifica sobre el mercado de medicamentos. Progresivamente se
han ido creando las capacidades institucionales y normativas para regular el
mercado de medicamentos, tal como se puede apreciar en el grafico mostrado por
la DIGEMID'.

Es con la Ley del Ministerio de Salud (2002), Ley N° 27657, que se le establece
competencias de rectoria sectorial (articulo 3) asi como “la conduccion y regulacion
de 6rganos desconcentrados que regulen y administren la provision de servicio de

salud a través de sus establecimientos de salud” (inciso v).

También se dota de capacidades operativas a esta competencia al incorporar en su
estructura organizacional un 6rgano de linea como parte de las unidades organicas
generales (articulo 6) siendo este la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (articulo 26) y tiene las siguientes caracteristicas:

a) Es el érgano técnico-normativo en los aspectos relacionados al control de
la produccion, distribucién y comercializacion de los medicamentos,
insumos y drogas en el Sector Salud.

b) Norma, registra, evalia y acredita a las entidades piblicas y privadas que
importan, exportan, producen, distribuyen, donan y comercializan
medicamentos, insumos y drogas para la poblacion.

¢) Coordina el marco técnico-normativo con los institutos Especializados,
Organismos  Publicos  Descentralizados de  Salud, Organos

Desconcentrados y con la Comunidad Cientifica Nacional e Internacional.

! CRISANTE, Maruja. “Mercado Farmacéutico y acceso a medicamentos en el Pert?”. DIGEMID — MINSA.
2013
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El 24 de noviembre del 2004 se formula la Politica Nacional de Medicamentos.
(R.M. N° 1240-2004/MINSA). En los lineamientos de esta politica nacional en lo
concerniente a regulaciéon y calidad de medicamentos el objetivo especifico es
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de todos los medicamentos que se
comercializan en el mercado nacional, mediante el fortalecimiento de la autoridad
reguladora. Asimismo, se proponen iniciativas para el mejoramiento de varios
instrumentos: registro sanitario, vigilancia y control de calidad, vigilancia de
reacciones adversas, erradicacion del contrabando, el comercio informal y
falsificacion de productos, asi como el fortalecimiento del organismo regulador de

medicamenios.

Mediante Decreto Supremo N° 023-2005-SA — se Reglamenta la Organizacion

y Funciones del Ministerio_de Salud. 01-01-2006 donde se considera en su

estructura organica como érgano de linea a la Direccion General de Medicamentos,
insumos y drogas, que cuenta con las siguientes unidades organicas: i) Direccién
de Autorizacién Sanitarias, fi) Direccién de Control y Vigilancia y iii} Direccion de
acceso y uso de medicamentos.

ey 29459, Ley de productos farmacéuticos (17-11-2009).

Articulo 5°. De la Autoridad Nacional de Salud (ANS} y de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM)

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) es la entidad responsable de definir las
politicas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable de proponer politicas y
dentro de su ambito normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a [o establecido en la presente
Ley, implementando un sistema de administracién eficiente sustentado en
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estandares internacionales, asimismo, convoca y coordina con organizaciones

publicas, privadas y comunidad en general para el efectivo cumplimiento de lo
dispuesto en la presente Ley.

Evolucidén del marco normativo farmacéutico
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Dir=ceion General de Medicamentos. Insumos y Drogas

b) Situacién del Mercado de Medicamentos

Actualmente, en el mercado de medicamento se puede dividir en tres segmentos:
los grandes operadores (Estado, Clinicas privadas), las Cadenas Retail y las

Farmacias y Boticas Independientes:
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Participacién por Ventas del Mercado
General de Medicamentos

m Grandes Operadores

Cadenas

1 Farmacias y Boticas
Independientes

Fuente: IMS Health

Dentro del sector de Cadenas Retail, el 90% de las mismas esta controlada por el

grupo InRail. Considerando esta informacion,
medicamentos estaria distribuido de esta manera:

el mercado de venta de

21%

B
3% m-:_"_h_,cm N

-.28% .

Participacion por Ventas del Mercado
General de Medicamentos

® Grandes Operadores

Cadenas de InRetail

& Boticas & Salud

Farmacias y Boticas
Independientes

Fuente: IMS Health
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c) De la efectividad de la politica regulatoria de medicamentos

La politica regulatoria en el Perl ha hecho uso de las diversas herramientas

disponibles y planteadas a nivel de politicas publicas en la literatura®, asimismo, el

sentir ciudadano periddicamente suele manifestarse en contra de la efectividad de

estas medidas ya sea tanto de las de oferta o demanda.

Entre las medidas de oferta los resultados han sido:

- Mayor concentracion econémica en la industria farmoguimica

o No existe informacion sobre el nivel de concentracién en este
mercado (Indice de Herfindahl-Hirschman, indice de entropia de Thell
e indice de concentracion), asimismo, la labor de INDECOPI se ha
limitado a! control posterior y eliminacion de barreras burocraticas
ilegales e irracionales que afectan a los ciudadanos y empresas, asi
como sanciones de conductas anticompetitivas y desleales con la
finalidad para que los mercados se rijan por una competencia efectiva
y vigila la libre iniciativa privada y libertad de empresa.

- Deficiencias en la informacidn en la fransaccién de un bien o servicio en el

ciclo de la cadena de la salud®: hospital/clinica, médico, paciente, farmacia.

En la medida que uno de ellos restringa las decisiones en el ciclo de la

prestacién dei bien o servicio genera malestar.

Las deficiencias de informacion pueden suscitarse porque el consumidor no cuenta

con total soberania en su decision:

a.

b.
c.

Consumidor: Sabe menos que el médico en calidad, seguridad, eficacia,
valor monetario y propiedades especificas de los medicamentos.
Médico: Decide que consumir, cuanto consumir y en qué momento

Farmacia: Puede inducir un sustituto al producto prescrito

- Escasa cultura y accesibilidad a los genéricos a pesar de la promocién

realizada

- No facuitado a control de precios y menos a margenes de comercializacion

- Desconocimiento generalizado del observatorio de precios ya sea por no

haber generado una cultura de informacién o falta de difusion de las

autoridades respectivas.

2 Fuente: Tobar, Federico. Drake, Ignacic; Martich, Evangelina. Altemativas para la adopcion de politicas centradas en el
acceso a medicamentos. Rev. Panam Salud Piblica. 2012,

3 Tomado de Miranda Romere, Juan José. El mercado de medicamento en el Pert ¢libre o regulado? |IEP-CIES. Agosto

2004.
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No percepcién del beneficio en el precio del medicamento via exoneracion

de |GV y aranceles (Sida, Cancer y Diabetes) .

En lo concerniente a las alternativas de demanda:

La promocién de la demanda de genéricos tampoco ha representado una
alternativa.

Las modalidades optadas en compras de contratacién y adquisicion han
estado plagadas de ineficiencia y corrupcion tanto a nivel nacional (compras
corporativas) como en el ambito de los establecimientos de salud.

La fijacion de precios para reembolso y copago se han concretado con
retraso y en otros casos no responde al costo del servicio prestado.

Los mecanismos de financiamiento de salud para el aseguramiento de la
salud, especiaimente los del SIS tampoco han dado resultados y se ponen
en riesgo la prestacién del servicio por la inadecuada focalizacion socio
econdmica de los beneficiarios, asi como por los retrasos en el cumplimiento

de los pagos.

En el caso del Perl las diversas herramientas para regular el mercado de

medicamentos han sido implementadas de acuerdo al marco institucional peruano

por las entidades competentes en salud (MINSA), tributos (MEF) y competencia

(INDECOPI) tal como se puede apreciar en el cuadro adjunto.

Congresista MILAGROS EMPERATRIZ SALAZAR DE LATORRE
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MEDICAMENTOS
Alternativas en la regulacién de medicamentos
Y. Objetivo de Herramientas .
Ej P E
je ropasito politica posibles ntidad rasponsable
Control de
Garantizarla . practlc:-.at] INDECOP!
competitividad an wm_p,etl vas
en ol mercado Promocion de la
oferta de DIGEMID
genéricos
Control de precios
Control de costo y mérgenes de DIGEMID
Ofarta de comercializacidn
medicamentos Observatoric de
Garantizar precios MINSA
precios Exoneracion de
asequibies 1GV yaranceles
1 'Y MEF
{Sida, Cincery
Diabetes)
Negociacién de
precios
Promocidon de |2
demanda (uso) de DIGEMID
genéricos
Cambios en las
Contencidén del
to pibii modalidades de MINSA
gasto publice | .y ntratacion ¥
en adguisicién
Contencidén del |medicamentaos —
o 4 o Fijacion de
emanda iz"sa ent precios para MINSA
medicamentos reembolso
Copagos MINSA
A Evaluacién
Garantizarla
eficiencia del econdmica de
medicamentos y |MINSA/DIGEMID
gastoc en . ‘s
., financiacidén
medicamenios .
seleciiva
Fuente: Tobar, Federico. Drake, lgnacio; Marlich, Evangelina. Altemativas para lz ado pcian ge pollticas centradas enel
accese a medicamentos. Rey, Panam Salud Piblica. 202
Elaboracidn: despacho congresista Milagros Salazar

d) Lineamientos para el disefio del organismo regulador

Sobre la base a la revision de la intervencién reguladora del Estado peruano, éste
no ha logrado minimizar las distorsiones del precio de los medicamentos,
especialmente en un contexto donde el perfil epidemiologico del Perd se ha
agudizado dado que muchas enfermedades se han vuelto endémicas (diabetes,
hipertensién, cancer, obesidad, lumbalgia, artrosis).

Asimismo, considerando el ordenamiento juridico para la constitucion de un

organismo regulador y al ser potestad del Poder Ejecutivo la creacion de un
8




NOY/RIE DS Congresista MILAGROS EMPERATRIZ SALAZAR DE LA TORRE

Gan

' 4&pa REPUBLICA | ey QUE DECLARA DE NECESIDAD PUBLICA E
INTERES NACIONAL LA REGULACION DE
MEDICAMENTOS

organismo regulador del mercado de medicamentos, el Poder Legislativo tiene
también potestad para declarar de interés nacional la creacién de éste por constituir
un problema publico el acceso a los medicamentos de menor costo y cumplir con
las obligaciones constitucionales relacionadas con el derecho a [a salud.
Considerando gue crear una nueva agencia reguladora conileva una duplicacién de
funciones, lo mas recomendable es la expansién del mandato legal y de las
funciones de la DIGEMID, a fin que pueda expandir su autoridad reguladora.

En ese sentido, la relevancia de los medicamentos en la salud de las personas
tienen diversas implicancias en particular en el incremento de esperanza de vida e
ingresos. En el caso del Perti no existen estudios que sustentan la relacion directa
mencionada pero diversos estudios refuerzan la necesidad del fortalecimiento del
rol regulador del Estado en el mercado de medicamentos pues por cada dolar
invertido en las compras de medicamentos, lieva a un ahorro de 3.65 doélares en los
gastos de los hospitales (valido para USA de acuerdo a Lichtenberg?), asimismo, la
introduccién de medicamentos clasificados como prioritarios contribuye a
incrementar la esperanza de vida y los ingresos de las personas entre 075%va
1.0% por afio (valido para USA de acuerdo a Lichtenberg®)

De igual manera, un dia menos de enfermedad reportada genera un incremento de
14.2% en los salarios de hombres urbanos y de 6.2% en las mujeres urbanas
(Cortez, Rafael®). También un dia de enfermedad reduce en 3.8% sus salarios para
varones adultos y urbanos peor pagados (Valdivia y Murrugarra’).

En ese orden de ideas, se requiere un redisefio de las capacidades de regutacion
de las medicinas pues e! actual marco institucional tiene los impactos antes
referidos entre otros. Asimismo, al ser una potestad del Poder Ejecutivo es éste el
que tiene replantear las funciones de regulacion tomando en consideracion el
balance realizado lineas arribas, de esta manera, se debe fortalecer capacidades

organizacionales existentes, asi como ia de los profesionales de la salud también

4 Miranda Montero, Juan José. El mercado de mediamento en el Pert: jlibre o regulado?. IEP/CIES. Agosto
2004,

% Idem

¢ Citado por Miranda Montero, Juan José...

? Citado por Miranda Montero, Juan José...
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asignar recursos para que varias de las herramientas implementadas puedan ser
difundidas y ser parte de la cultura preventiva de ia salud por parte de la poblacion.

Asimismo, debemos determinar que tipo de regulacion queremos. La OMS declara
que en una economia de mercado, los precios de las medicinas son determinados
por la interaccién de la oferta y la demanda®. La OMS también recomienda que
situaciones de monopolio y oligopolio pueden alterar el mercado, en cuyo caso-un
marco reguiatorio por parte del Estado es necesario para equilibrar el mercado. Sin
embargo, la OMS no aboga por control de precios sino mas bien por un marco
regulatorio en el cual se amplie la oferta de medicinas en el mercado. Esto se
puede lograr mediante un mandato legal para que los puntos de venta estén en la
obligacion de mantener stocks de una mayor variedad de marcas del mismo
componente quimico, incluyendo genéricos.

ANALISIS COSTO-BENEFICIO

Los involucrados en la propuesta legislativa y los efectos que tendria su aprobacion
sobre estos se detallan en el cuadro siguiente:

Involucrados Efectos directos” Efectos indirectos™
La norma: La norma permitira:
Ministerio de | o La distribucion regular de los | o Incrementar la cobertura de los
Salud medicamentos genera ahorros en |os medicamentos a la ciudadania.
- gastos de salud para el Estado o Cumplir con 1las obligaciones

constitucionales relacionadas ¢on
el derecho a la salud.

L.a norma: La norma permitira:
o Tendrd un menor gasto en salud para o incrementar la esperanza de
los ciudadanos vida y los ingresos de las
o PermilirA el acceso regular de personas
Pacientes medicamentos a los pacientes de o la cura oportuna de su salud
menores recursos. gehera un mejor desempeiio
o Permitira que Ios pacientes tengan la faboral, productividad e
posibilidad de adquirir medicamentos incremento en sus salarios

en establecimientos publicos ¥
privados, farmacias sin problemas
de abastecimiento.

Distribuidores de | La norma: La normma permitira:
medicamentos

o Posibilita contar con inventarios de | o Contar con medicamentos a nivel

8 WHO, Pharmaceutical pricing policy, extraido de
http://apps.who.in¥medicinedocs/documents/s19585en/s19585en.pdf

 Aquellos inmediatamente derivados de ia propuesta.
W Aquellos inmediatamente derivados de Ios efectos de la propuesta.
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LA REGULACION DE

medicamentos suficientes para ia
distribucién,

nacional  sin
abastecimiento.

problemas de

EFECTO DE LA NORMA EN LA LEGISLACION NACIONAL
Las modificaciones propuestas se formulan al amparo de los preceptos

constitucionales que permitan el fortalecimiento de la funcion regulatoria del

Estado peruano a fin de garantizar el acceso a los medicamentos y el derecho

a la salud de los ciudadanos peruanos.
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