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*Afio del buen servicio al ciudadano™
[.ima, 23 de [ebrero de 2017
Oficio N° &b -2017-DP/PAD

Serior

Migucl Angel Torres Moralcs

Presidente de la Comision de Constitucion y Reglamento
Congreso de la Republica

l:dificio Victor Raul Haya de la Torre

Cercado de Lima.-

Referencia: Decretos Legislativos N° 1344 y 1345
e mi especial consideracion,

Mec dirijo a usted para saludarlo cordialmente y. a la vez, por especial encargo del Defensor del
Pucblo, hacer de su conocimicento la opinion de la Defensoria del Pucblo sobre los decretos
legislativos N© 1344 y 1345, a través de los cuales se modifico la Iey 29459, Ley de productos
[armaccuticos. dispositivos médicos y productos sanitarios, y s¢ complementd ¢l marco
normativo para los productos cosméticos, de higiene doméstica y quimicos especializados'.

Como c¢s de conocimicnto puiblico, mediante DL. 1344, se cstablecio: (1) que los productos
dictéticos y edulcorantes deben ser considerados productos sanitarios junto a los cosméticos y
articulos de limpicza doméstica; (2) que para la aprobacion de la inscripeion y reinseripeion en
¢l Registro Sanitario sc acepten también los certificados de las Autoridades Reguladoras
Nacionales de Relerencia Regional calificados por la OMS Nivel IV: (3) que ¢l control de los
e productos cosméticos, dictéticos y edulcorantes sca de competencia de la Dircecion General de
:'I_':-'f.»-fa\SaIud Ambiental ¢ Inocuidad Alimentaria (DIGESA).
P

< ikin el mismo sentido, mediante DL. 1345, sc establecio: (1) que la clasificacion de los productos
,\\\\'t-'/oz:{)smélicos y dec higicne doméstica corresponde a lo seiialado en las Decisiones Andinas 516 y
706: v (2) que la autorizacion sanitaria para la fabricacion de los productos cosméticos. dc
higiene doméstica y productos quimicos especializados, es de aprobacion automatica y sc
sustenta en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que tiene condicion de declaracion
jurada.
Sobre ¢l particular, la Defensoria del Pucblo debe recordar que la proteccion a la salud v la
scguridad de la poblacion, sc encucntran expresamente reconocidos en nuestra Constitucion.

! Los referidos decretos legislativos fueron emitidos por el Poder Ejecutivo en el marco de las facultades legislativas delegadas
a través de la Ley 30506, para que legisle en: (a) Materia de reactivacién economica y formalizacion; (b) Seguridad ciudadana;
(c) Lucha contra la corrupcion; (d) Agua y saneamiento; y € Reorganizacion de Petroperd SA.

Considerando que corresponde al Congreso de la Republica, efectuar el control politico de los Decretos Legislativos para
determinar si el Poder Ejecutivo cumplio con lo dispuesto en el Articulo 104° de la Constitucion y el Articulo 75 del Reglamento
del Congreso, esencialmente si se precisoé la materia especifica y si se determind el plazo para ejercer la facultad delegada, la
Defensoria del Pueblo considera importante remitir esta opinion refiriéndose al contenido y los alcances de los DL, 1344 y 1345,
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Nuestro ordenamicnto constitucional reconoce como fin supremo de la sociedad y del Iistado
“la defensa de la persona humana y ¢l respeto de su dignidad™ (Art. 1°). Del mismo modo.
reconoce ¢l derecho de todos a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la comunidad.

asi como ¢l deber de contribuir a su promocion y defensa (Art. 7°). Del mismo modo. dispone
que ¢l Iistado estimula la creacion de riqueza y garantiza la libertad de trabajo y la libertad de
empresa, comercio ¢ industria, precisando que dicho cjercicio *no debe ser lesivo... a la salud™
(Art. 59°).

Iin ¢l mismo sentido, la Ley 29571, que aprobd cl Codigo de Proteccion y Delensa del
Consumidor, establece como primera politica publica ¢l deber del Estado de proteger la salud
y scguridad dc los consumidores “a través de una normativa apropiada y actualizada,
fomentando la participacion de todos los estamentos publicos o privados; por lo que “promucve
¢l establecimiento de las normas reglamentarias para la produccion y comercializacion de
productos y scrvicios vy fiscaliza su cumplimicnto a través de los organismos competentes™ (Art.
VI).

Iin la misma linca de lo senalado, la ley 29459, ley de los productos farmaccuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, constituye ¢l marco normativo cuyo objeto es
definir y establecer los principios, normas. criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmaccuticos. dispositivos médicos y productos sanitarios dc uso en sceres humanos, cn
concordancia con la Politica Nacional de Salud.

Dicha norma, de acuerdo con lo manifestado publicamente por ocho ex dircctores gencrales
(1990 — 2016) de la Dircccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID. a
través de un pronunciamicnto sobre cstos decretos. “fue el resultado de un largo proceso de
discusiéon y consenso con los actores sociales, para establecer un adecuado marco regulatorio

'fj/as modificaciones cfectuadas por los decrctos legislativos 1344 y 1345, en opinion de la
\:{j defensoria del Pueblo, sc contraponen a lo establecido en ¢l ordenamicento juridico aplicable

=" pues Icjos de contribuir a la mejora de las definiciones, principios o al establecimicnto de
normas, criterios o cxigencias sobre los productos regulados por la ley especial, “relaja™ los
requisitos establecidos originalmente para la inscripeion o importacion de productos en general
lo que. de ningin modo, puede suponer la “Optimizacion de servicios cn las centidades
publicas™, uno de los supuestos releridos por la Ley 30506, que otorgo las facultades delegadas
al Poder Ejecutivo para legislar.

De acuerdo a la opinion del Colegio Quimico Farmacéutico del Peri, productos como
cosméticos, dietéticos o edulcorantes, requicren de un control de vigilancia permanente que
permita identificar oportunamente los ricsgos y tomar las medidas sanitarias adecuadas, lo que
a partir de la modificacion de la ley no ocurrird puesto que se delega a la DIGLESA csta labor.
Lis decir. mientras que cn los paises de alta vigilancia sanitaria productos como los cosméticos
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son autorizados y vigilados por la autoridad Reguladora de Mcdicamentos (en nuestro caso. la
Digemid). en nuestro pais hacemos todo lo contrario.

Si bien es cierto que los productos cosméticos, dictéticos y edulcorantes no son productos de
alto ricsgo, en la medida que tienen componentes quimicos pueden causar dafio en la salud.
Presentan un principio activo y conticnen sustancias como los prescrvantes. coloranltces,
cmulsificantes. etc., que de no ser adecuadamente controlada en su produccion podria generar
daiio a la salud. Con esta modificacion, se reducen las competencias de fiscalizacion y control
a la Digemid, convirtiendo que nuestro pais sc convicrta ¢n uno de “fronteras abicrtas™ para
recibir medicamentos con absoluta libertad provenientes de paises no calificados como de Alta
Vigilancia Sanitaria.

l.a exposicion de motivos del DL. 1344, sciala que la propucsta normativa “redundara cn la
calidad del servicio al ciudadano, garantizando la seguridad de las operaciones de comercio
interno ¢ internacional y climinando las regulaciones cxcesivas tales como las aplicacion [sic|
de la normatividad de productos [armacéuticos a los productos dictéticos y edulcorantes™ en ¢l
mismo sentido, quc busca facilitar ¢l comercio y promover la disminucion de los costos de
transaccion para su comercializacion.

Por su parte, la cxposicion de motivos del DL. 1345 sciala que resultaba “imperioso
implementar, scgin corrcsponda, normas que permitan regular las actividades dc fabricacion.
importacion, exportacion y comercializacion de productos cosméticos... Con la propucsta
normativa los productos cosmcticos, los productos de higicne doméstica, asi como los
productos quimicos especializados, se regiran bajo el procedimiento de aprobacion automatica
con lo cual sc entendera que cuentan con la autorizacion desde el momento de la presentacion
de la solicitud respectiva™
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ffw\\l(.‘omo lo han advertido también los representantes de la IFederacion Nacional Unificada de

&i}['rubajadorcs del Sector Salud, de la DIGESA, y de la Asociacion de Industrias FFarmacéuticas
= qi\,&"/Naciona]cs. cn sus opiniones remitidas a la comision que usted preside. los deerctos legislativos
1" en cuestion permiten que las empresas fabriquen, importen y comercialicen productos
cosméticos, dictéticos y edulcorantes de mancra automatica con una simple declaracion jurada
dc compromiso de Bucnas Practicas de Manufactura (BPM) y sin que la autoridad verifique cl
cumplimicnto de los requisitos normados; debiéndosc considerar ademas que los alcances dc
estas normas las facultades de simplificacion administrativa contenidas en la ley de delegacion
de facultades. no facultaron al Poder Lijccutivo a dictar cstas normas.

Por tanto, expresamos nuestra opinion desfavorable pues consideramos que los DI, 1344 y
1345 colisionan con ¢l derecho de los ciudadanos de proteccion de su salud, del medio familiar
y la comunidad: y con cl deber del Estado de proteger la salud y seguridad de los consumidores
“a través de una normativa apropiada y actualizada™.
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Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para rcnovarle las mucstras de mi
consideracion y estima personal.

Atentamente,

José Elic
Primer A



