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El congresista de la Republica que suscribe, Juan Carlos -;{onzales
Ardiles, y los congresistas de la Republica, integrantes del grupo
parlamentario Fuerza Popular, ejerciendo el derecho de iniciativa
parlamentaria que les confiere los articulos 75 y 76 del Reglamento del
Congreso de la Republica, presenta la siguiente iniciativa:

FORMULA LEGAL

LEY QUE PROMUEVE LA ADQUISICION DE MEDICINA GENERICA DE
CALIDAD PARA LOS CONSUMIDORES

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto modificar la Ley 26842, Ley General de
Salud y la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios para promover la adquisicion de medicina
generica de calidad para los consumidores.

Articulo 2. Modificacién de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Modificase el articulo 27 de la Ley 29459, Ley de los Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en los
siguientes términos:

“CAPITULO Vil )
DEL ACCESO A LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 27.- Del acceso universal a 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 fa atencion integral
en salud, particularmente en las poblaciones menos favorecidas econémicamente.
Asimismo, el Estado dicta y adopta medidas para garantizar el acceso de la poblacion
a los medicamentos y dispositivos médicos esenciales, con criterio de equidad,
empleando diferentes modalidades de financiamiento, monitoreando y evaluando su
uso, asi como promoviendo fa participacion de la sociedad civil organizada.

Los servicios de farmacia publicos estén obligados a mantener reservas minimas de

productos farmacéuticos esenciales disponibles de acuerdo a su nivel de complejidad
y poblacién en general
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Los servicios de farmacia publicos y privados estin obligados a mantener
reservas minimas permanentes de los productos farmacéuticos genéricos mas
demandados, conforme a las listas que para este efecto apruebe
semestralmente la Autoridad Nacional de Salud.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) tiene la facultad de aplicar fas limitaciones y
excepciones previstas en el Acuerdo sobre fos Aspecios de los Derechos de

Propiedad Intelectual relacionados al Comerc:o (ADPIC), sus enmiendas y la
Declaracion de Doha”,

Articulo 3. Modificacion de la Ley 26842, Ley General de Salud

Modificase el articulo 33 de la Ley 26842, Ley General de Salud, en los
siguientes términos:

“Articulo  33.- E! quimico-farmacéutico es responsable de la
dispensacion y de la informacién y orientacién al usuario sobre la
administracion, uso y dosis del producto farmacéutico, su interacciéon
con oltros medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones
de conservacion.

Asimismo, es obligacién ofrecer al usuarno altemativas de
medicamentos quimica -’y farmacolbégicamente equivalentes al
prescrito en la receta, indicando su Denominacién Comun
Internacional, en igual forma farmacéutica y dosis”,

Articulo 4. Reglamentacién

El Poder Ejecutivo en un plazo de treinta dias calendarios adecta el Decreto
Supremo 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, y
de las demas normas complementarias, a lo ordenado por la presente Ley;
Asi mismo establece las sanciones administrativas y/o pecuniarias al

quimico farmacéutico por el incumplimiento del articulo 33 de la ley 26842,
Ley General de Salud.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

L ANTECEDENTES

En la legislatura 2011-2016 la problematica del acceso a medicamentos de
calidad y precios accesibles a los consumidores no fue un tema ajeno y se
presentaron los siguientes proyectos de ley:

e El Proyecto de Ley 3425/2013-CR, propuso la Ley de prescripcion de
medicamentos por su nombre genérico y dispensa de manera
obligatoria en farmacias y boticas y faculta a SUNASA como organo
Sancionador.

» El Proyecto de Ley 3443/2013-CR, propuso la modificacién del articulo
26 de la Ley 26842, Ley General de Salud, para promover y difundir el
consumo de los medicamentos genéricos y garantizar el dereche de la
informacién a los consumidores.

» El Proyecto de Ley 4475/2014-CR, propuso la Ley que promueve la
Comercializacion preferente de medicamentos por su nombre genérico
en farmacias y boticas publicas y privadas del Peru.

Estos proyectos nunca priorizados por la Comisién de Defensa del
Consumidor y Organismos Reguladores de los Servicios Publicos.

Actualmente se mantiene el vacio legal al no existir en el ordenamiento
juridico peruano normas que fomenten y aseguren el acceso a

medicamentos de calidad y a precios al alcance de los consumidores
peruanos.

El presente proyecto de Ley si bien pretende dar solucion a la misma
problematica de los proyectos de la legisiatura pasada sefalados, enfoca en
forma diferente la solucién a dicha problematica.

. FUNDAMENTOS

El articulo 7 de la Constitucion Politica del Perl establece que “Todos tienen
derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y de la comunidad
asi como el deber de contribuir a su promocién y defensa”.

El articulo 65 de la Constitucion Politica establece que: “Ef Estado defiende
el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el
derecho a la informacién sobre los bienes y servicios que se encuentran a
disposicion en el mercado. Asi mismo vela en particular, por la salud y la
seguridad de la poblacién”

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de
Salud dispone que la salud es condicion indispensable del desarrollo
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Denominacién Comun Internacional, en igual forma farmacéutica y dosis.
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“Existe desidia por parte de los propios profesionales de la salud, toda vez
que lienen conocimiento de dicha obligacién, pero en la prdctica lo
incumplen, porque saben que no existe una norma sancionadora.” Decano
Nacional 2014 Joel Mota Rivera

. EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA
LEGISLACION NACIONAL

La iniciativa legislativa guarda armonia con el articulo 65, regula la defensa
de los consumidores y usuarios, El Estado defiende el interés de los
consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el derecho a la
informacion sobre los bienes y servicios que se encuentran a su disposicion
en el mercado. Asi mismo vela, en particular, por la salud y la seguridad de
la poblacion asi también armoniza con el articulo 59 que consagra la
obligacion del Estado de estimular la creacion de riqueza y garantiza la
libertad de trabajo y la libertad de empresa, comercio e industria; y sefiala
ademas que el gjercicio de estas libertades no debe ser lesivo a la moral, ni
a la salud, ni a las seguridad publicas.

La VI Politica de Estado establecida en la Ley 29571, Cédigo de Proteccion
y Defensa del Consumidor® sefala.

"El Estado protege la salud y seguridad de los consumidores a través de una
normativa apropiada y actualizada, fomentando la participacion de todos los
estamentos publicos o privados. Para 1al efecto promoverd el establecimiento
de las normas reglamentarias para la produccion y comercializacion de
productos y servicios y fiscalizard su cumplimiento a (ravés de los
organismos competentes ”.

En relacion a las normas de salud, el texto sustitutorio propuesio se
encuentra acorde a la Ley General de Salud, Ley 26842, el Decreto
Supremo 023-2005-SA Reglamento de Organizaciéon y Funciones del
Ministerio de Salud y modificaria la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios y por
consiguiente en caso se apruebe el poder ejecutivo deberd modificar el
articulo 56 del Decreto Supremo 014-2011 SA gue reglamenta la referida
ley.

Finaimente la iniciativa legislativa guarda coherencia y armoniza con la
normatividad nacional en salud, desarrolla los principios de accesibilidad,
equidad y el principio de bien social de la Ley de los Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

3 Articulo VI Politicas Publicas. 1. El Estado protege la salud y seguridad de los consumidores a fravés de una normatividad
apropiada y actualizada, fomentando la participacion de fodos los estamentos priblicos o privados, que desarrollen. con o sin
finalidad de lucro, actividades de comercio. industriales, y/o de servicios de manera previa a la apertura, o instalacion de
establecimientos en los que se desarrollen 1ales actividades.
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IV ANALISIS COSTO BENEFICIO

El Proyecto de Ley traera beneficios significativos, pues busca uniformizar y
complementar la legislacién existente creando un mecanismo de promocién y
fomento de medicinas genéricas y se afecte la economia de los consumidores
como también del propio Estado.

La propuesta no generaré costos de adaptacion para los farmacéuticos ya que
eéstos ya estan familiarizados con la denominacién Comun Internacional de las

medicinas, por lo que no serd necesario capacitacion en dicho sentido por
parte de las empresas farmacéuticas.

Con la aprobacién de la norma se garantiza el derecho a la informacién de los
consumidores y por ofro lado contribuye al deber de informacion del

proveedor, establecido también en el Codigo de Proteccion y Defensa del
Consumidor4.

El Texto Sustitutorio es totalmente viable en términos de beneficios, pues por
un lado no irroga gastos al tesoro publico, toda vez que mejora la proteccién
de los consumidores y fomenta la competitividad de las empresas y del pais
que contaria con un nivel avanzado en la proteccién al consumidor, no
Fepresentando costos que no sean razonables sino por el contrario las
ventajas que se obtendran en cuanto a la marca y prestigio de los proveedores
seria significativas, también contribuye al deber del proveedor de dar
informacion veraz y oportuna, establecido en el Cédigo de Proteccion v
Defensa del Consumidor, generara mayor confianza y fidelidad de sus clientes
— consumidores y finalmente mejora o reivindicara la imagen empresarial.

Asi también una vez hecha Ley permitira al Estado cumplir con sus deberes
primordiales de garantizar la plena vigencia de los derechos humanos,

proteger a estos consumidores en situacion de vuinerabilidad, y de promover
el bienestar general y una cultura de paz.

El Texto Sustitutorioc contenido en el presente Dictamen tiene impacto
econdmico en toda la sociedad peruana en su conjunto.

4 Ley 29571, Ley del Cédigo de Proteccién ¥ Deiensa del Consumidor, articulo 19.
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