FIRMA
DIGITAL

o T THER COMISION DE CIENCIA, INNOVACION Y TECNOLOGIA
w CONGRESO

REPUBLICA Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 5806/2020-CR, mediante el cual
se propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de
Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, para impulsar proyectos de I+D+i".

COMISION DE CIENCIA, INNOVACION Y TECNOLOGIA
Periodo Anual de Sesiones 2020-2021

DICTAMEN 12
Sefor presidente:

Ha sido remitido para estudio y dictamen de la Comisiéon de Ciencia, Innovacién y
Tecnologia, de conformidad con el articulo 34 del Reglamento del Congreso de la
Republica, el Proyecto de Ley 5806/2020-CR, presentado por el grupo
parlamentario Partido Morado, a iniciativa del congresista Francisco Sagasti
Hochhausler, mediante el cual se propone declarar de necesidad publica y de
preferente interés nacional la agilizaciéon y/o elaboraciéon de los procedimientos
@%Wm&d desarrollo, validacién y produccion de ventiladores mecanicos,
mmmg reteEL diagméstiea, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de
Hrolerdion ™ personal (EPS), entre otros, que vienen siendo impulsados por
fnbestiEatibies Pdftianos con la finalidad de incrementar la capacidad de respuestas
y atencion del sistema de salud, ante la enfermedad del COVID-19.

Luego del analisis y debate correspondiente, en la sala de reuniones de la
plataforma! de videoconferencia del Congreso de la Reptublica, la Comisiéon de
Ciencia, Innovacién y Tecnologia, en su Décima Sexta Sesiéon Ordinaria, del 19 de
agosto de 2020, acordd por MAYORIA, aprobar el proyecto de ley materia del
presente dictamen, con el voto favorable de los congresistas Manuel Aguilar Zamora
(AP), Lusmila Pérez Espiritu (APP), Yessy Fabidn Diaz (AP), Isaias Pineda Santos
(Frepap), Luis Dioses Guzmdn (SP), Marco Verde Heidenger(APP) y Francisco Sagasti
Hocchausler (PM); con la abstencién de la congresista Valeria Valer Collado (FP) y
dejandose constancia de la licencia del congresista Absalon Montoya Guivin (FA).

El presente dictamen aprueba el Proyecto de Ley 5806/2020-CR, mediante el cual se
propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de Urgencia 007-2019,
Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos biologicos y dispositivos
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médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, para incentivar proyectos de I+D+i”, por las siguientes consideraciones:

1. Existen proyectos e iniciativas de investigaciéon, desarrollo tecnolégico e

innovacion (I+D+i) impulsadas por el FONDECYT e INNOVATE PERU que ya
han obtenido resultados positivos o se encuentran por culminar, y que no
vienen siendo tomadas en cuenta, ni son evaluados por las entidades de la
Administraciéon Pablica con la debida celeridad para definir, de manera
oportuna su viabilidad, y posterior desarrollo, validacién y produccién como
bienes y servicios finales, situacion que evidencia la falta de interés y la lentitud
de las instituciones competentes, poniendo en riesgo la inversién publica
realizada a la fecha.

El Instituto Nacional de Salud y la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas han aprobado diferentes documentos normativos y
regulatorios que promueven la [+D+i para atender las necesidades tecnolégicas
del sistema de salud y dar respuesta a la pandemia del COVID-19. No obstante,
existen brechas regulatorias especificas que requieren desarrollarse para
agilizar y completar el ciclo de desarrollo de estas tecnologias. Asimismo, es
necesario establecer estrategias de divulgacion de dichas normas, tanto a nivel
de pre grado como de post grado, para mejorar las competencias vinculadas a
las buenas practicas clinicas, buenas practicas de manufacturas y conducta
responsable de investigacion, entre otras. En ese sentido, se propone, como
parte del texto normativo, un articulo para llamar la atenciéon del Poder
Ejecutivo e impulsar la agilizacion del ciclo de desarrollo de las tecnologias que
se vienen realizando por medio de los distintos proyectos de I+D+i.

Existe la necesidad de establecer leyes que faciliten la adquisiciéon o compras
publicas de tecnologias, resultado de las iniciativas y proyectos de I+D+i
impulsadas y promovidas por las entidades gubernamentales como parte de las
politicas publicas del Gobierno, bajo condiciones establecidas de manera
transparente, y aplicable a productos que cuenten con las validaciones y
registros sanitarios correspondientes, a cargo de las entidades competentes. De
lo contrario, todos los esfuerzos para afrontar la pandemia del COVID-19
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realizados por los investigadores y empresas, asi como entidades publicas,
quedarian solo en prototipos. Por tales razones, se propone incorporar un
articulo en el DU 007-2019 para la “Promocién del uso de los productos
sanitarios, productos biolégicos y dispositivos médicos derivados de proyectos
nacionales de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion”.

Finalmente, pese a que en el ultimo mensaje a la nacién del Presidente de la
Reptblica, Martin Vizcarra Cornejo, se mencioné que “(...) los investigadores
habian demostrado qgue pese a todas las adversidades, si es posible realizar

jenci is”, la falta de normativa rocedimientos adecuados,
ciencia en nuestro pais”, la falta d t d t d d

durante el estado de emergencia sanitaria, viene frenando el avance de varios
proyectos de I+D+i que resultan importantes, tales como: pruebas moleculares
rdpidas, vacunas, sueros anti COVID-19, entre otros. Pero, ademads, para
obstaculizar atin més a dichos proyectos, una vez que sus productos resultantes
logran su validacioén, certificacién y registro sanitario, estos no vendrian siendo
considerados dentro de las adquisiciones del sector salud.

SITUACION PROCESAL

Antecedentes

El Proyecto de Ley 5806/20208-CR ingres6 al Area de Tramite Documentario el 20
de julio de 2020 y fue decretado, el 21 de julio de 2020, a la Comisién de Salud y
Poblacién y a la Comisién de Ciencia, Innovaciéon y Tecnologia, como primera y
segunda comision dictaminadora, respectivamente.

b.

Opiniones solicitadas

Se han cursado las siguientes solicitudes para opinion:



Ok raalfliana
w CONQI_RESO

REPUBLICA

COMISION DE CIENCIA, INNOVACION Y TECNOLOGIA

Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 5806/2020-CR, mediante el cual
se propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de

Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a

medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su

disponibilidad, para impulsar proyectos de I+D+i".

FECHA INSTITUCION DOCUMENTO RESPUESTAS

Presidencia del Consejo de -

29-JUL-2020 Ministros (PCM) Oficio 141-2019-2020-CCIT/CR NO
Consejo Nacional de Ciencia,

29-JUL-2020 |Tecnologia e Innovacién | Oficio 142-2019-2020-CCIT/CR NO
Tecnolégica (CONCYTEC)

20.JUL-2020 |Ministerio de Economia y | ¢ o143 9019.2020-CCIT/CR NO
Finanzas (MEF)

29-JUL-2020 |Ministerio de Salud y Poblacién | Oficio 144-2019-2020-CCIT/CR NO

29-JUL-2020 |Instituto Nacional de Salud Oficio 145-2019-2020-CCIT/CR si

20.JUL-2020 |Ministerio - de la  Produccion | g .o 146 2019.2020-cCIT/CR NO
(Produce)

20.JUL-2020 |Asociacion - Nacional — del 0147 5019.2020-cCIT/CR NO
Universidades Publicas del Peru

20.jUL-2020 |Lontificia Universidad Catolica| .o 148 2019.2020-cCIT/CR NO
del Pera

29-JUL-2020 Ezzzri?dad Peruana Cayetano | ¢ 40 149.2019-2020-CCIT/CR st

c. Opiniones recibidas

A la fecha, solo se recibieron las opiniones del Instituto Nacional de Salud (INS) y

de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH).

OPINION DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD (INS)

El Instituto Nacional de Salud, a través de su jefe, el doctor César Cabezas Sanchez,
emiti6 opinién mediante Oficio 1495-2020-JEFOPE/INS, de fecha 31 de julio de
2020, adjuntando el Informe Legal 062-2020-DG-OGAJ/INS de la Oficina General
de Asesoria Juridica y el Informe 005-2020-OGITT/INS de la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica, concluyendo que es viable la iniciativa

legislativa, con recomendaciones. Las que detallamos a continuacion:

e Opinién de la Oficina General de Asesoria Juridica

Mediante Informe Legal N° 062-2020-DG-OGAJ/INS, de fecha 31 de julio de
2020, el director General de la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto

Nacional de Salud, remiti6 opinién favorable, sustentando lo siguiente:
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“(...)

3.6 En dicho contexto, en opinion de esta Oficina General si bien existe a nivel

3.7

reglamentario, normativa que permite fomentar el desarrollo cientifico y la
investigacion de desarrollo tecnoldgico, ademds brindan pautas para el
desarrollo de ensayos clinicos, tipo de investigacion esencial, que genera la
evidencia requerida en materia de sequridad y eficacia, para fines de registros
sanitarios, (...) la propuesta de Ley concuerda con la normativa vigente
y permitird afrontar de una mejor manera los efectos y consecuencias de la
pandemia del COVID-19.

Sin perjuicio de lo serialado, se considera necesario que la propuesta
incluya la exigencia que la agilizacion y/o elaboracion de los procedimientos

necesario para el desarrollo, validacion y produccion de los bienes serialados
se efectiie salvaguardando el cumplimiento de estindares de

sequridad, calidad y eficacia que correspondan.”

[Subrayado y resaltado es nuestro]

e Opiniodn de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica

Mediante el Informe 005-2020-OGITT/INS del 31 de julio de 2020, el director
General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del
Instituto Nacional de Salud, remiti®6 opinion favorable, sustentando lo
siguiente:

“CONCLUSION

1. A la fecha se han aprobado diferentes documentos normativos y
requlatorios que promueven la innovacion cientifica. Sin embargo,
existen _brechas regulatorias _ especificas que _ requieren
desarrollarse para agilizar el ciclo de innovacién, que responda a las

necesidades de salud piiblica.
2. La OGITT considera pertinente que se desarrolle normativa o leyes

que facilite la adguisicion o compras puiblicas de dichas

tecnologias, bajo condiciones establecidas de manera transparente, y
aplicable a productos o tecnologias que cuente con los registros sanitarios
correspondientes.
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3. Se recomienda que ademads de declarar de interés el desarrollo de marco
legal para que agilice el ciclo de innovacion, se establezcan estrategias
de divulgacion de dichas normas a nivel de pre grado y post grado.
Ademds de mejorar las competencias vinculadas a las buenas pridcticas
clinicas, buenas prdcticas de manufacturas, conducta responsable de

investigacion, entre otras.”

[Subrayado y resaltado es nuestro]
OPINION DE LA UNIVERSIDAD PERUANA CAYETANO HEREDIA

La Universidad Peruana Cayetano Heredia, a través de su rector, Dr. Luis Varela
Pinedo, emiti6é opinién mediante carta CAR.REC.CV.009.2020 del 13 de agosto de
2020, adjuntando la CAR.VRINVE-AGOSTO-030-2020 del Vicerrectorado de
Investigacion, concluyendo que estan de acuerdo con la iniciativa legislativa, con
recomendaciones. Las que detallamos a continuacion:

" (. . .)
Iqualmente consideramos que en el articulo tinico - Objeto de la Ley; debe
eliminarse la palabra terapéutico porque resulta redundante, debiendo solo

quedar tratamiento.

Habiendo revisado con detenimiento todo el documento que se nos ha enviado para
opinion y considerando que esta propuesta de ley tiene por objeto promover la
agilizacion y/o elaboracion de los procedimientos necesarios para el desarrollo,
validacion y produccion de ventiladores mecinicos, pruebas de diagndstico,
tratamientos, vacunas y equipos de proteccion personal, entre otros. Todos
objetivos muy importantes para ayudar a salir de esta crisis sanitaria

nunca antes vista en nuestro pais”.

II. CONTENIDO DE LA PROPUESTA

El proyecto de ley materia de estudio cumple con los requisitos formales sefialados
en el articulo 75 y en el numeral 2 del articulo 76 del Reglamento del Congreso de
la Reptublica, y propone un texto legal con el titulo “Ley que declara de necesidad
publica y de preferente interés nacional las iniciativas y proyectos nacionales en el
area de ciencia, tecnologia e innovacién para enfrentar a la enfermedad COVID-19”.
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La propuesta cuenta con un articulo, objeto de la ley, mediante el cual propone
declarar de necesidad ptblica y de preferente interés nacional la agilizacién y/o
elaboracién de los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacion y
produccién de: ventiladores mecédnicos, pruebas de diagndstico, vacunas,
tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccién personal (EPS), entre otros, que
vienen siendo impulsados por investigadores peruanos con la finalidad de
incrementar la capacidad de respuesta y atencién del sistema de salud, ante la
enfermedad del COVID-19. Asimismo, propone declarar de necesidad publica y de
preferente interés nacional, la adquisicion de estas tecnologias por parte del Estado
con la finalidad de ponerlas a disposicién de los establecimientos de salud de todo
el territorio nacional.

El autor de la iniciativa sustenta su propuesta, en la seccién “Exposicion de Motivos”,
basandose en las consecuencias de la pandemia del COVID-19 y la crisis de los
sistemas de salud, a nivel mundial y en el pais, detallando las estadisticas a julio de
2020. Asimismo, resalta el rol protagénico de la ciencia y tecnologia en todo el
planeta para dar respuestas a la pandemia. Ademads, detalla las iniciativas en el
campo de la CTI presentadas al CONCYTEC, a través del FONDECYT e
INNOVATE PERU, cuyo financiamiento, en ambos programas, asciende a mas de
11 millones de soles, aproximadamente.

Por otra parte, el autor de la propuesta legislativa pone de manifiesto que para que
la inversién ptblica destinada a los proyectos de FONDECYT e INNOVATE PERU
pueda contribuir al sistema de salud, es necesario que aquellos no solo reciban
apoyo en la etapa de investigacién y desarrollo (I+D) sino que, al obtener resultados
positivos, se les de las facilidades para que puedan obtener los certificados y
licencias sanitarias que les permitan ser introducidas y puestas a disposicién del
sistema de salud.

Sin embargo, esta necesidad colisiona con el problema de la falta de agilidad de los
procedimientos (y, a veces, su ausencia) necesarios que debe seguir el Ejecutivo para
el desarrollo y validacion de los resultados de los referidos proyectos, asi como para
el impulso para la produccion de los bienes que resultan de los mismos (pruebas
moleculares, respiradores mecénicos, etc.).

En ese sentido, para solucionar el problema expuesto, se propone una ley que
declare de necesidad ptblica y de preferente interés nacional la agilizacién y/o
elaboracién de los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacion y
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producciéon de: ventiladores mecanicos, pruebas de diagnostico, vacunas,
tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccién personal (EPS), entre otros.

El proyecto de ley contiene una seccion titulada “Amnalisis costo - beneficio” en donde
el autor sefiala que “por tratarse de una propuesta declarativa, su impacto en costos y
beneficios dependerd de que el Estado, a través del Poder Ejecutivo, ponga en prictica las
acciones que se declaran necesarias y de interés en la formula legal de esta propuesta”.

También incluye una seccion titulada “Efectos de la vigencia de la norma en la legislacion
nacional”, precisando que “la presente iniciativa legislativa, de aprobarse, no
derogaria ni modificarfa ninguna norma vigente del ordenamiento juridico
nacional”.

Y, finalmente, sefiala que el proyecto de ley guarda relaciéon con la Décimo Tercer
Politica de Estado “Acceso Universal a los Servicios de Salud y a la Seguridad
Social” y con la Vigésima Politica de Estado “Desarrollo de la Ciencia y la
Tecnologia”, del Acuerdo Nacional.

III. MARCO NORMATIVO

El andlisis del proyecto de ley analizado se basa en el siguiente marco normativo,
que propone las politicas y lineamientos relacionados con el desarrollo de la ciencia,
la innovacién y la tecnologia:

*  Constitucién Politica del Pert.
* Reglamento del Congreso de la Republica.
* Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud.

e Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

* Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad.
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e Decreto Supremo 014-2020-SA, que establece medidas para asegurar el
adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en
el pais.

*  Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pert.

*  Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

* Decreto Supremo 001-2003-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud.

*  Resoluciéon Ministerial 233-2020-MINSA, que aprueba el documento técnico
Consideraciones Eticas para la investigacion en salud con seres humanos.

*  Resoluciéon Ministerial 658-2019/MINSA, que aprueba las Prioridades
Nacionales de Investigacion en Salud en Perta 2019-2023.

*  Resolucién Presidencial 052-2020-CONCYTEC-P, que aprueba la Directiva
que regula el procedimiento especial para financiar prioridades nacionales
de investigacion en salud en el marco del Decreto Legislativo 1504.

IV. ANALISIS DE LA PROPUESTA LEGISLATIVA

Para el analisis de la iniciativa legislativa, la Comisién utilizara el método
mayéutico, consistente en realizar preguntas para determinar si existe materia
legislable en la propuesta legislativa; asimismo, evaluar su viabilidad y las
alternativas de su formulacién e implementacion.

Entonces, siguiendo el método de evaluacion elegido por la Comisiéon, se formulan
las siguientes interrogantes:

i) ¢Existe materia legislable en la iniciativa legislativa?

ii) ¢Cual la situacion de los proyectos de ciencia, tecnologia e innovacion
propuestos para enfrentar la pandemia del COVID-19?

iii)  ¢Es viable la iniciativa legislativa?
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iv)  ;Serequiere perfeccionar la iniciativa legislativa?

A continuacion, se da respuesta a cada una de ellas:

i. ¢Existe materia legislable en la iniciativa legislativa?

Uno de los principios generales de la técnica legislativa es el principio de
necesidad. En ese sentido, toda propuesta legislativa presupone la existencia de
un problema que se debe enfrentar e intentar solucionar. “La idea es que la
comprension del problema deje en claro cudl es el estado de necesidad que se pretende
superar. En realidad, de lo que se trata es que, ubicada la necesidad de un determinado
grupo humano, se presuma con fundamento que dicha necesidad puede ser abordada y
superada mediante una ley”?. Es decir, existe materia legislable cuando se
determina que, del anélisis del hecho o problema, se puede implicar que hay
materia por legislar.

Ahora, ;cual es el problema que se pretende resolver con la iniciativa
legislativa?

En la Exposiciéon de Motivos del Proyecto de Ley 5806/2020-CR, en la seccién
Problemdtica para el desarrollo, validacion y certificacion de tecnologias para
afrontar el COVID-19 se identifica claramente el problema que se pretende
resolver, siendo este:

“(...) existen cientificos e investigadores de diversas instituciones publicas y
privadas en el drea de la CTI que han emprendido iniciativas y proyectos para dotar
al pais de productos y servicios para enfrentar la pandemia y paliar algunas de las
necesidades que esta viene generando para el Estado y la poblacion, las cuales, (...),
son de gran envergadura.

No obstante, a pesar de que varios de dichos proyectos e iniciativas ya han obtenido
resultados positivos o se encuentran bastante avanzados, se vienen enfrentando a
un problema puntual: no vienen siendo tomadas en cuenta a tiempo ni son
evaluados por el Estado con la debida celeridad vara definir de manera

2 Curso de Redaccién de Proyectos de Ley, Centro de Capacitacién y Estudios Parlamentarios.
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oportuna su viabilidad para su posterior desarrollo, validaciéon y produccion
de los bienes /o servicios finales.

El problema descrito no pasa tanto por la falta de alguna institucion del Estado o de
atribucion de competencias, sino, por la falta de interés y la lentitud de las
instituciones competentes (...)"

[Subrayado y resaltado es nuestro]

En consecuencia, para resolver este problema, segtun el autor, se requiere que
“(...) el Poder Ejecutivo, por medio de sus entidades competentes, agilicen y/o elaboren
los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacion y produccion de:
ventiladores mecinicos, pruebas de diagnostico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y
equipos de proteccion personal (EPS), entre otros, que vienen siendo impulsados por
investigadores peruanos, ello con la finalidad de incrementar la capacidad de respuesta y
atencion del sistema de salud ante la enfermedad del COVID-19. Asi mismo, resulta
necesaria la adquisicion de estas tecnologias por parte del Estado con la finalidad
de ponerlas a disposicion de los establecimientos de salud en todo el territorio nacional”.

Entonces, ¢la soluciéon del problema requiere de la norma propuesta en la
iniciativa legislativa?

La Comisioén recoge lo afirmado por el autor de la iniciativa cunado sefiala que
“Para resolver este problema no _es necesario ni pertinente dar una ley normativa
que cree obligaciones, procedimientos y/o sanciones, ya que estos ya existen y,
ademads, con ello se podria estar invadiendo competencias propias del Ejecutivo”.

Sin embargo, es necesario resaltar que el propésito de la iniciativa legislativa es
“(...) dar un llamado de atencion [al Ejecutivo] para intentar incidir de esta
forma en la gestion del gobierno y sea este el que le dé solucién a la problemidtica

descrita de acuerdo a sus competencias”.

Siendo esto asi, corresponderia plantear una norma declarativa con el tnico
propésito de llamar la atenciéon del Poder Ejecutivo para que las entidades
respectivas, encargadas de dar solucion a los problemas expuestos, reflexionen y
actien en beneficio de la poblacién peruana, especialmente de los que vienen
siendo afectados en su salud.

En ese sentido, es correcto afirmar que la Comisién deberia aprobar una ley que
declare de necesidad piiblica y de preferente interés nacional la agilizacion vy/o

11




Oy 0.l
w CONGRESO

REPUBLICA Dictamen recaido en el Proyecto de Ley 5806/2020-CR, mediante el cual
se propone, con texto sustitutorio, la “Ley que modifica el Decreto de
Urgencia 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, para impulsar proyectos de I+D+i".

COMISION DE CIENCIA, INNOVACION Y TECNOLOGIA

elaboracion de los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacion y produccion
de: ventiladores mecdnicos, pruebas de diagnostico, vacunas, tratamientos terapéuticos,
Yy equipos de proteccion personal (EPS), entre otros.

¢Cudl la situacién de los proyectos de investigacion, desarrollo tecnoldgico e
innovacién (I+D+i) propuestos para enfrentar la pandemia del COVID-19?

Tal como lo sefiala el autor de la iniciativa legislativa, la pandemia del COVID-
19 ha sido un desafio a la ciencia y ha puesto a prueba las politicas en ciencia,
tecnologia e innovaciéon (CTI) de todos los paises del mundo, lo que ha
determinado cuan eficaces han sido las mismas.

El Pera no ha sido ajeno a esta situacion, en ese sentido se activaron diversas
politicas publicas para incentivar la investigacion, desarrollo tecnolégico e
innovacion (I+D+i). Tan es asi que el CONCYTEC, a través del FONDECYT,
mediante el concurso denominado “Proyectos Especiales: Respuesta al COVID-
1973, utiliz6 uno de sus instrumentos financieros, aprobado con Resolucién de
Presidencia 090-2019-CONCYTEC-P, de fecha 16 de mayo de 2019. Este concurso
fue elaborado en respuesta a la situaciéon de emergencia producto de la pandemia
del COVID-19 y la necesidad de contar con soluciones rédpidas y efectivas. Tuvo
como objetivo incrementar la generacién de nuevo conocimiento cientifico,
desarrollo tecnoldgico, innovaciéon y/o adaptacion de tecnologias, productos,
mecanismos o servicios nuevos o mejorados de bajo costo, que respondan a las
necesidades originadas en nuestra sociedad como consecuencia de la pandemia
del COVID-19. El formato de este concurso fue de corta duracién, para lograr
resultados en el menor tiempo posible.

La comunidad de investigadores de las wuniversidades, instituciones
gubernamentales y empresas, individualmente o consorciadas, respondieron a
este llamado presentando diversos proyectos e iniciativas para enfrentar al
COVID-19, algunos de los proyectos se pueden observar en el siguiente cuadro:

3 https://www.fondecyt.gob.pe/convocatorias/innovacion-y-transferencia-tecnologica/proyectos-especiales-respuesta-al-covid-19
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CONCYTEC A TRAVES DEL FONDECYT*

Titulo del proyecto Solicitante
SAlt\/[AYCOV: Il)esar.rollo cile un dlspos,m;)/o el:lectromco %ortatlll a bajo ASOCIACION CIVIL
c;)ls o peira evaluar rltesgo e neumor}llla ;sa C(z) e\r;IsDom1 90 pulmonar | o\ e eI AD DE CIENCIAS Y
anormal en pacientes con sospecha de - en zonas HUMANIDADES
vulnerables.
Ventilador mecénico nacional de bajo costo con caracteristicas DIGITAL AUTOMATION &
minimas para la emergencia del COVID-19 CONTROL S.A.
Respirador Artificial Basico - REPIBAS SAMAY MARINA DE GUERRA DEL PERU

OxyGEN IP.pe: Sistema de Respirador de Bajo Costo Adaptado y
Mejorado del Oxygen Ip (Autorizado por la Agencia Espafiola de PONTIFICIA UNIVERSIDAD

Medicamentos y Productos Sanitarios-AEMPS), para su fabricacién CATOLICA DEL PERU

industrializada

Plataforma universal de equipos de alta proteccién respiratoria | LOLIMSA CONSULTORIA DE

aprovechando impresion 3D SISTEMAS S.A.C.

Desarrollo de un Monitor de signos vitales llevable para uso en MAXCORP TECHNOLOGIES
. SOCIEDAD ANONIMA

pacientes con COVID-19 y otras enfermedades. CERRADA

CENTRO DE INVESTIGACIONES
TECNOLOGICAS, BIOMEDICAS
Y MEDIOAMBIENTALES - CITBM

Respiradores quirtrgicos anticovid-19 para uso de personal de
salud.

Diagnéstico molecular rapido, accesible y preciso de SARS-CoV-2
mediante la implementacion de las tecnologias RT-LAMP y CRISPR-

Casl2 y Analisis de patégenos asociados a COVID-19 mediante INCA BIOTECS.A.C.
MALDI TOF TOF.
Desarr'(zllo y validacién de una prueba r,aplda'mo,lect%lar para la UNIVERSIDAD PERUANA
deteccion de SARS-CoV-2 empleado el método isotérmico RPA-LF

. e L. CAYETANO HEREDIA
(Recombinase Polymerase Amplification).
Desa?ro}lol y Vahdac19n c}e .una, prueba .mole(.tular portabl.e y INSTITUTO NACIONAL DE
colorimétrica para el diagnéstico rapido de infecciones por el virus SALUD
SARS-CoV 2 (COVID- 19).
COVID: Control de Virus Dindamico. UNIVERSIDAD DEL PACIFICO
Sistema descentralizado de vigilancia gendémica para evaluar UNIVERSIDAD PERUANA
transmision y evolucién de SARS- CoV-2 en Perd. CAYETANO HEREDIA
Caracterizando al COVID-19: Herramienta de analisis de datos de PONTIFICIA UNIVERSIDAD
pacientes del COVID-19. CATOLICA DEL PERU

4 https://cutt.ly/Zd7npVN
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Sistema digital de informacién en salud en el Pertt como herramienta
para la toma de decisiones en la pandemia de COVID-19.

SEGURO INTEGRAL DE SALUD

Plataforma biolégica-computacional para el anédlisis de nuevas
entidades quimicas, medicamentos y productos naturales con
potencial efecto antiviral contra el SARS-CoV-2.

UNIVERSIDAD PERUANA
CAYETANO HEREDIA

Produccién de una vacuna anti SARS-CoV-2, basada en la proteina
spike expresada en células de insecto, y la evaluacién de su
seguridad e inmunogenicidad en animales y humanos voluntarios.

FARMACOLOGICOS
VETERINARIOS S.A.C.

Validacién de un prototipo de esterilizacion rapido y efectivo
basado en Ozonizacion para unidades de ambulancias y camillas de
aislamiento, utilizados en el traslado de pacientes infectados con
SARS.

UNIVERSIDAD NACIONAL
AGRARIA LA MOLINA

Prototipo de video laringoscopio encapsulada a bajo costo.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE

SAN AGUSTIN
Indumentaria con proteccion al COVID 19 usando textiles| UNIVERSIDAD NACIONAL DE
funcionalizados con nanoparticulas. INGENIERIA

Ventilador mecanico para adultos con funcionalidades para atender

PONTIFICIA UNIVERSIDAD

salud durante la pandemia por COVID-19 en el Peru.

pacientes con COVID-19. CATOLICA DEL PERU
Adaptfiaon y .personahzaaon de un sensor SPR artesar}al UNIVERSIDAD PERUANA
operativo de bajo costo, para la deteccion rapida, altamente sensible CAYETANO HEREDIA

y especifica del virus SARS-CoV-2.

Prevalencia y factores de riesgo de trastornos de depresion,

ansiedad, panico y estrés postraumatico en los recursos humanos de MINISTERIO DE SALUD

Efecto in vitro de extractos de plantas medicinales (Annona muricata,
Eriodictyon californicum, Citrus sinensis, Copaifera paupera) sobre
cultivos de células primarias aisladas de epitelio pulmonar
infectadas con COVID-19.

UNIVERSIDAD CATOLICA DE
SANTA MARIA

Fuente: Exposicién de motivos del Proyecto de Le 5806-2020/CR.

De la misma forma el Ministerio de la Produccién, a través del Programa
INNOVATE PERU, lanzé el "Reto InnovaCovid-19: Innovar para Salvar"s, a
través del cual se destind un fondo total de S/ 10 millones para cofinanciar
soluciones tecnolégicas innovadoras de rapida implementacién orientadas a la
prevencién, atencion y control de posibles rebrotes de esta enfermedad infecciosa
causada por el coronavirus. A esto se sumoé también la bisqueda de los mejores

5 https://innovateperu.gob.pe/RetolnnovaCovid19/index.html
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proyectos comunicacionales que, a través del arte y las letras puedan, motivar y
sensibilizar a la ciudadania respecto a la situacién de emergencia sanitaria que
estamos atravesando.

Asimismo, la comunidad de investigadores de la pequefia, mediana y gran
empresa, individualmente o consorciadas, respondieron a este llamado
presentando  diversos  proyectos e  iniciativas de  innovacion
(adaptacién/validacién tecnolégica) para enfrentar al COVID-19, algunos de los
proyectos se pueden observar en el siguiente cuadro:

INNOVATE PERUES
Titulo del proyecto Solicitante
Vahdac10.n técnica y comercial del proceso de SEI'V.ICIOUde prosiuc.aon ASOCIACION GUARANGO
colaborativa en la nube, de herramientas de comunicaciéon audiovisual CINE Y VIDEO
dirigidas a la preparacién y educacién de la poblacién frente al Covid-19
Mejoramiento .de la plgt.aforma tecnolég@a de telemedicina Srr}art HEALTHCARE GROUP
Doctor para brindar servicios de salud, en alianza con el MINSA a nivel PERUS.A C

nacional durante las etapas de reaccién y recuperacion frente al Covid-19

Validacién y empaquetamiento de recubrimiento de bajo costo y facil
aplicacién para dar la funcionalidad de filtro electrostatico y bactericida a REPRESENTACIONES
mascarillas textiles (lavables-reutilizables) y quirtirgicas para mejorar la COAST SRL

proteccién frente al Covid-19

Ajuste tecnolégico y validacion de un concentrado liquido de acido lactico

: . . FINCA CHURUPAMPA
con poder desinfectante sobre bacterias, hongos y coronavirus humano, .
. . . PERUS.A.C.
obtenido por biofermentacion
Validacién técnica y comercial y empaquetamiento del equipo CPAP INTERNATIONAL
Continous Positive Airway Pressure) modificado para pacientes Covid INSPECTING AGENCY
( Lo oSt Y ) para b V1%l S.A.C-INTERINSPECT
19 que minimiza el efecto aerosol
S.A.C.
Validacién t.ecruca y comerc1al' Fle una plataforma inteligente integrada YAPU SOLUTIONS S.A C.
con una cabina para la prevencién del COVID-19
App Pagabus: Proyecto innovador de app moévil que permite pagar
pasajes de transporte publico tradicional de forma electrénica, sin EMP. DE TRANSP.Y
contacto fisico con el cobrador del bus, evitando el riesgo de contagio del | SERVIC.SESENTICINCO S.A.
coronavirus
Validacién técnico - comercial y empaquetamiento de sustitutos de MOLINOS ASOCIADOS
. . . . . - SOCIEDAD ANONIMA
carbopol para la industria nacional e internacional de produccién de geles CERRADA

6 https://www.innovateperu.gob.pe/fincyt/doc/InnovaCovid-19/Resultados%20Reto%20InnovaCovid-19 30.04.20.pdf
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hidroalcohélicos, en base a componentes de la tara (caesalpinia spinosa) y
otros insumos organicos

Implementacién de una plataforma inteligente de control, monitoreo y
seguridad de acceso a lugares de trabajo mediante validacién de

identidad, detecciéon de uso de mascarilla, medicién de temperatura MDP CONSULTING S.A.C.
corporal y triaje rapido para proteccién contra el COVID-19

Validaciéon y Escalamiento de wun Kit Molecular para el

Diagnéstico Especifico del Covid-19 BTS CONSULTORES S.A.C.
Validacién del equipo SaniAir para la prevenciéon del Covid -19 TECNOFOOD S.A.C.

Fuente: Exposicién de motivos del Proyecto de Le 5806-2020/CR.

Resulta relevante, tal como lo afirma el autor de la iniciativa, que el
financiamiento de los proyectos del CONCYTEC e INNOVATE PERU, para
enfrentar las necesidades ante el COVID-19, asciende a mas de 11 millones de
soles, aproximadamente. No obstante, a pesar de que varios de dichos proyectos
e iniciativas ya han obtenido resultados positivos o se encuentran bastante
avanzados, se vienen enfrentando a un problema puntual, no vienen siendo
tomados en cuenta a tiempo, ni son evaluados por el Estado con la debida
celeridad para definir de manera oportuna su viabilidad para su posterior
desarrollo, validaciéon y produccion de los bienes o servicios finales.

Como se mencioné anteriormente, el problema descrito no pasa tanto por la falta
de alguna institucién del Estado o de atribucion de competencias, sino, por la
falta de interés y la lentitud de las instituciones competentes. Por lo tanto, si no
existe un apoyo claro de las diversas entidades del Poder Ejecutivo para agilizar
sus procedimientos (o crearlos), la inversién publica en estos proyectos podria
perderse.

En ese sentido, para que la inversion publica en estos proyectos pueda contribuir
al sistema de salud, es necesario que estos proyectos no solo reciban apoyo en la
etapa de investigaciéon y desarrollo tecnolégico (I+D), sino que, al obtener
resultados positivos puedan ser introducidos al sistema de salud como
innovaciones. En otras palabras, se les de las facilidades para que puedan
obtener los certificados y licencias sanitarias que les permitan ser introducidas
v puestas a disposicion del sistema de salud. Asi mismo, no solo basta con
habilitar y certificar los resultados de los diversos proyectos e iniciativas, sino,
resulta necesaria la adquisicion de estos productos y tecnologias por parte del
Estado, con la finalidad de ponerlas a disposiciéon de los establecimientos de
salud en todo el &mbito nacional.
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A modo de ejemplo, de lo que viene ocurriendo con los proyectos e iniciativas de
los investigadores y empresas, analizaremos tres casos emblematicos. Entre los
proyectos e iniciativas de I+D+i que mas destacan, estan i) el desarrollo del
ventilador mecénico MAS], ii) la “prueba molecular rdpida” para la deteccion del
COVID-19 y iii) el desarrollo de una vacuna contra el SARS-CoV-2 basada en la
proteina Spike.

El ventilador mecanico MASI, desarrollado por la Pontificia Universidad
Catolica del Perd, BREIN (hub de innovacién del grupo Breca), Diacsa, Zolid
Design y Energy Automation Technologies?, present6 su expediente técnico a la
Direcciéon General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) el 25 de abril
de 2020 y, luego de superar algunas observaciones, autoriz6 su fabricaciéon y uso
por Resolucién Directoral N° 3134-2020/ DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA.

El coordinador del proyecto, Dr. Benjamin Castafieda, director del Centro de
Investigacion en Ingenieria Médica de la PUCP y coordinador de la Especialidad
de Ingenieria Biomédica, manifest6 que “En los ltimos 20 arios, hemos creado
diversos dispositivos médicos que, lamentablemente, solo quedaban en
prototipos. No se contaba con una manera validada vor el Minsa para darles
certificacion sanitaria. Ahora, debido a esta crisis, se ha tenido que crear un
procedimiento muy rdpido para darla” 8. Finalmente, obtuvieron la autorizacién de
fabricacién y uso por parte del Ministerio de Salud para empezar la produccion
de 200 de estos equipos, de bajo costo, para combatir la pandemia del COVID-19
en el pais. Resulta relevante sefialar que estos equipos serian donados al ente
rector de salud.

Néstor Gallo, miembro de BREIN, el hub de innovacién de Grupo Breca, también
sefial6? que “Nunca en la historia del Perii, DIGEMID, el organismo encargado de
emitir los registros sanitarios, ha otorgado el registro a un equipo médico diseiiado,
producido y desarrollado en el pais”, de lo que se desprende que no habia
procedimiento alguno para validar y certificar este tipo de proyectos,
especificamente los relacionados a dispositivos médicos.

Por su parte, “la prueba molecular rapida”, ha sido desarrollada en colaboracién
de varias instituciones, entre ellas la Universidad Peruana Cayetano Heredia y la

7 Informacién del proyecto disponible en: https://puntoedu.pucp.edu.pe/videos/ventilador-mecanico-masi-listo-para-dar-aire-al-peru/

8 https://puntoedu.pucp.edu.pe/videos/masi-respirador-mecanico-coronavirus/

9 https://www.innovaspain.com/proyecto-masi-peru-ventiladores-mecanicos-contra-covid-19/
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Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, bajo el liderazgo del Dr. Edward
Malaga-Trillo, director del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. La noticia del éxito del proyecto se dio
el 19 de junio de 2020, pero a la fecha de aprobacién del presente dictamen esta
pendiente su validacién por el Ministerio de Salud para que dichas pruebas
puedan empezar a producirse y distribuirse en los establecimientos de salud que
lo requieran (previa adquisicion).

El Dr. Edward Mélaga-Trillo, en una entrevista al diario Gestién, manifest6 “Ya
hemos logrado el prototipo y funciona con muestras reales de peruanos, pero tenemos
que validarlo y hacer una produccion local. Aqui en Perii puede tardar entre 10
meses y un ario. Estamos comiéndonos esa pelea para que se reduzca, con suerte,
a tres meses”10. Respecto a los costos que tendria en el mercado, se mostré cauto
a la hora de hablar, el cientifico cree que oscilaria entre S/ 50 y S/ 70 (entre US$
14 y US$ 20), lejos de los S/ 500 (unos US$ 140) que puede costar una PCR de
fabricacién extranjera.

Asimismo, el diario La Republica, en su nota periodistica del 9 de agosto de
202011, titulado como “Falta de normativas frena el avance de prueba molecular
rdpida”, sefiala que “En su ultimo mensaje a la nacion, el presidente Martin Vizcarra
dijo que los investigadores habian demostrado que “pese a todas las
adversidades, si es posible realizar ciencia en nuestro pais”. Aquella vez, incluso,
hizo referencia a ocho iniciativas de innovacion tecnoldgica frente al COVID-19. Una de
ellas, y que ha generado gran expectativa, ha sido la implementacion de pruebas
moleculares rdpidas. Sin embargo, la falta de normativas del Ministerio de Salud
(Minsa) en este contexto de emergencia representan hoy una dificultad para su
avance”.

La nota resalta la version del Dr. Edward Malaga-Trillo, en el sentido que “No
hay una directiva clara del Minsa para validar las pruebas. Necesitamos esa hoja
de ruta que nos diga como hacer la sequnda fase de validacion, necesaria para solicitar su
aprobacion. Podriamos tomar algiin criterio o protocolos internacionales, pero se corre el
riesgo de que, después de invertir recursos, nos digan que no era asi”.

10 https://gestion.pe/peru/innovacion-al-rescate-de-peru-respiradores-baratos-y-test-molecular-rapido-noticia/?ref=gesr

11 https://larepublica.pe/sociedad/2020/08/09/coronavirus-peru-lima-falta-de-normativas-frena-avance-de-prueba-molecular-rapida-
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Asimismo, estd en desarrollo una vacuna anti SARS-CoV-2 basada en la
proteina Spike a cargo de la empresa FARVET, esta se encuentra en fase de
pruebas en animales y entrard pronto en fase de prueba en humanos!2.

Alrespecto, el diario El Comercio, en su nota periodistica del 16 de julio de 202013,
titulada “Coronavirus: la falta de financiamiento podria complicar el proyecto
de vacuna peruana”, refiere que, enla versiéon de Mirko Zimic, jefe del laboratorio
de Bioinformadtica, Biologia Molecular y Desarrollos Tecnolégicos de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y uno de los coordinadores del
proyecto, “El desarrollo de una vacuna nacional para la prevencion del COVID-19
entrard a una nueva fase de su ensayo preclinico. No obstante, la falta de
financiamiento podria obstaculizar y limitar esta iniciativa, que, de completarse,
marcaria un hito en la investigacion cientifica peruana”; sin embargo, tal como lo
refiere que, en dos meses deberian haber finalizado las investigaciones en
animales y estarian listos para probar las vacunas en humanos, pero ahi se
enfrentan a una gran obstéaculo, se trata de “Las regulaciones, los permisos y las
normativas para probar una vacuna en humanos [que] exigen que esta sea
fabricada en un laboratorio con certificacion de buenas prdcticas de
manufactura. Eso significa que Farvet, donde estamos desarrollando las vacunas, no
puede producir las dosis, pues no cuenta con esa certificacion. De modo que podemos
quedarnos con la buena intencion”.

Finamente, para concluir con los ejemplos referidos por la Comision, también se
considera pertinente transcribir la nota periodistica del diario Gestién, publicada
por APnoticias, de fecha 14 de agosto de 20204, cuyo titulo “Suero anticovid que
gané un concurso se quedoé entrampado en DIGEMID” refleja la realidad de la
falta de normativas y adecuacién necesaria para viabilizar proyectos de I+D+i en
bienestar de la poblacién, durante pandemias, como la del COVID-19. La nota
dice:

“En las ultimas semanas 200 vidas diarias se pierden de manera oficial por el
coronavirus, aungue los niimeros extraoficiales revelan que son alrededor de 500
los fallecidos por dia a causa del SARS-CoV-2.

12 Mayor informacidon se encuentra disponible en https://investigacion.cayetano.edu.pe/articulos-impacto/240-covid-19-la-posible-
vacuna-creada-en-el-peru-seria-probada-en-humanos-en-octubre

13 https://cutt.ly/zd7YASV

14 https://www.apnoticias.pe/peru/diario-gestion/suero-anticovid-que-gano-un-concurso-se-quedo-entrampado-en-digemid-34594
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En la batalla por la velocidad en la que avanza la pandemia, el Concytec, impulso
el desarrollo de dos concursos para la participacion de investigadores que dieran
respuesta rdpida en la lucha contra el coronavirus, siendo los ganadores Farvet y
el Instituto Nacional de Salud (INS), este 1iltimo con dos proyectos.

Sin embargo, uno de los proyectos cuya propuesta es similar a la
reconocida en Brasil como una alternativa al tratamiento en los pacientes
con COVID-19 ha tenido que retroceder, luego de la comunicacion que
tuvieran con la Digemid (Direccion General de Medicamentos).

En las bases del concurso para convocar a los investigadores estaba claro, “tener
las soluciones efectivas y prontas para las complicaciones y vacios que han sido
evidenciados durante el proceso de combatir la pandemia”.

La participacion del INS se realizo - seguin comenta César Bonilla, lider en este
proyecto — porque en los laboratorios ubicados en Chorrillos ya desarrollan
sueros en la aplicacion para humanos como son los antiofidicos, que son
sueros para combatir las mordeduras de serpientes, asi como sueros antiardicnidos.

“El INS ha realizado una amplia investigacion frente a este tipo de soluciones e
investigaciones, por ello se presentoé el proyecto para un suero anticovid que
se aplique de la misma manera a los pacientes graves que luchan por su
vida”, expresé César Bonilla.

El proyecto se trata del desarrollo de una inmunoglobulina (IgG) de aplicacion a
humanos, evaluando su efectividad y eficacia.

Dichas pruebas, con un procedimiento similar a otras investigaciones que se hacen
en el INS, se obtiene el suero a partir del plasma de los equinos infectados, luego
de ello se evaliia la efectividad.

En el caso de Brasil, en una investigacion realizada por su laboratorio estatal
Instituto Vital Brazil, que determind que tienen una eficacia 50 veces mayor, con
el suero anti-SARS-CoV-2, producido a partir de equinos inmunizados con la
glicoproteina de la espiga spike del virus.

Con ello, esperan realizar la aplicacion a los pacientes, en un pais que enfrenta
mds de 100 mil muertes acumuladas.
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Bajo este mismo esquema lo trabajan la Universidad Nacional de San Martin y la
empresa de biotecnologia Inmunova, en Argentina.

cPero qué sucedié?
Los investigadores del INS hicieron la consulta a la Direccion de Productos

Farmacetiticos de Digemid, que encabeza Sofia Salas, para aplicar a las normas
de emergencia que le permitia tener la autorizacién rdpida.

Ello llevé a una reunion virtual de manera para conocer el proyecto. En la misma
cita Digemid indico que no_era posible autorizar la produccién de dicha
inmunoglobulina de aplicacion en humanos porgue el laboratorio del INS
no cuenta con la certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM).

Pese a que en dicho laboratorio ya se produce suero para otros
tratamientos en personas, como los antiofidicos, como lo comenta César
Bonilla, remarca que la consulta no fue favorable.

“Hace diez dias tuve que ir al Concytec para devolver el dinero del concurso. La
investigacion es frustrante si no se aplica finalmente en salvar vidas”,
expreso

En Digemid

Se hizo las consultas a Digemid, siendo William Campos, Evaluador de Ensayos
Clinicos de Digemid, quien comento que el equipo del INS solo realizo la consulta
y se explico que no se pueden realizar pruebas en humanos sin un laboratorio
BPM.

Remarco que en el Perii no existen laboratorios con dicha certificacién,
aungque ahora hay varias iniciativas que buscan ir por ese camino.

a 4 . . . P
No podemos obviar la norma internacional que aplican todos los paises, y que
nadie lo ha obviado”, expreso.

Consultado por el desarrollo de sueros para otras aplicaciones en el INS, no supo
responder y solo atind a indicar que en Digemid no son indolentes, pues se han
dado todos los esfuerzos por reducir los tiempos en los tramites”.

[Subrayado y resaltado es nuestro]
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Si bien las normas regulatorias vigentes en todo el &mbito nacional fomentan el
desarrollo cientifico y la investigacion de desarrollo tecnologico, ademds brindan pautas
para el desarrollo de ensayo clinicos, tipo de investigacion esencial, que genera la
evidencia requerida en materia de sequridad y eficacia, para fines de registros sanitarios.
La brecha regulatoria para ensayos clinicos en dispositivos médicos serd cubierta con su
respectivo reglamento. Por otro lado, el Decreto Supremo N° 016-2011-SA brinda las
pautas requeridas para los registros sanitarios o autorizaciones excepcionales que
permiten la fabricacion, distribucion y uso de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios’®, sin embargo, estas no viabilizan a la fecha los
proyectos e iniciativas de [+D+i mas emblemaéticas.

Sin perjuicio de lo sefialado en el parrafo anterior, el Instituto Nacional de Salud
sefiala que la emergencia sanitaria por el COVID-19 ha revelado las siguientes
brechas para la innovacién en salud publica:

o Los investigadores presentan una debilidad en el conocimiento de la regulacion
nacional respecto a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios: reglamento de ensayos clinicos. Decreto Supremo 016-2011-SA, entre
otros.

e Se requiere mejorar el acceso a la informacion de cardcter regulatorio.

e Existen brechas regulatorias y de procedimientos que requieren generarse.

En suma, tal como lo sefiala La Republica en su notal® periodistica, la agenda que
estd pendiente y atn no avanza, o avanza a paso lento, en el Estado incluye los
nuevos procedimientos para la aprobacién, permisos y validacién de proyectos
e iniciativas de I+D+i, especialmente aquellas donde intervienen el Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y en el Instituto
Nacional de Salud (INS); y la concertacién con el Ministerio de Economia y
Finanzas, y el Ministerio de la Produccién sobre incentivos tributarios,
facilidades legales, logisticas y administrativas para que las empresas inviertan
en la elaboracion y distribucién de nuevos productos biotecnolégicos. Ademas,
de fortalecer, equipar e implementar adecuadamente los laboratorios del
Instituto Nacional de Salud.

15 Seguin Informe N° 005-2020-OGITT/INS de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica.

16 https://larepublica.pe/sociedad/2020/08/09/coronavirus-peru-lima-falta-de-normativas-frena-avance-de-prueba-molecular-rapida-

para-covid-19/
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A esto se suma, segtin los cientificos e investigadores consultados y entrevistados
en las notas periodisticas, la necesidad de una norma, desde el Congreso, que
declare de interés nacional los productos biolégicos y dispositivos médicos como
resultado de las iniciativas y proyectos en I+D+i; asi como el desarrollo de
mecanismos de cooperacion con el Ministerio de Salud para su distribucién en
todo el pais a través del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, la exministra Patricia Garcia, quien lidera el grupo de trabajo sobre
innovacion y tecnologias convocado por el Ministerio de Salud, reconoce la falta
de financiamiento y de politicas que viabilicen estas propuestas, sefialando que
“Hay que romper los cuellos de botella requlatorios que ni siguiera ahora, en la
emergencia, permiten la produccién y desarrollo de tecnologia nacional”’’. Muy
a pesar de que se habian realizado reuniones con la DIGEMID vy el INS, refiere
que, los caminos auin son dificiles, [pues] es una necesidad la inversion en ciencia y
biotecnologia; y la creacion de puentes regulatorios para avanzar en proyectos contra el
COVID-19.

iii. ¢Es viable la iniciativa legislativa?

Habiéndose concluido que si existe materia legislable en el Proyecto de Ley
5806/2020-CR, sustentado ademads en la situaciéon de los proyectos de I+D+i
propuestos para enfrentar la pandemia del COVID-19, corresponde ahora
analizar las opiniones recibidas de las entidades especializadas para determinar
la necesidad, la razonabilidad y la eficacia presunta de la propuesta normativa
en resolver la problematica sefialada.

Analisis de la NECESIDAD de la iniciativa legislativa:

De las opiniones recibidas, del Instituto Nacional de Salud (INS) y de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH), se concluye que no existen
observaciones a la necesidad de declarar de necesidad piiblica y de preferente interés
nacional las iniciativas y proyectos nacionales en el drea de ciencia, tecnologia e

17 https://cutt.ly/kd71ZSn
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innovacion para enfrentar a la enfermedad COVID-19; sin embargo, ambas
instituciones plantearon recomendaciones, que se analizaran en las siguientes
secciones.

Por lo expuesto, la Comisién deja en evidencia la necesidad de emitir una norma,
tal como fuera expuesta en la iniciativa legislativa. Sin embargo, siendo la
recomendacion de proponer una ley declarativa, corresponde, en esta seccion,
fundamentar ;por qué se propone, en este caso, una declaracién de necesidad
y utilidad puablica?

En ese sentido, hay quienes consideran que las leyes declarativas no revisten
mayor importancia, que incluso su debate y aprobaciéon distraen a los
congresistas y “consumen tiempo que puede ser utilizado en temas mds trascendentes
para el pais”. Sin embargo, como los parlamentarios no tienen iniciativa de gasto,
ni participan directamente en la gestion del Estado, es a través de las normas
declarativas hacer un llamado de atencién al Poder Ejecutivo para intervenir en
distintas provincias, distritos y regiones del pais, para resolver los problemas que
aquejan a los ciudadanos, declarados de interés nacional, de necesidad y utilidad
publica una determinada intervencién. Dependerd del Poder Ejecutivo, de las
autoridades regionales y locales y de la poblacion trabajar en su implementacion.

Por otro lado, ;cual es la posicion del Poder Ejecutivo respecto a las leyes
declarativas? El Ministerio de Economia y Finanzas es el ministerio que se opone
reiteradamente a las normas declarativas, sustentando que dichas propuestas
legislativas vulnerarian la Constitucién Politica del Pert respecto a: i) el principio
de separacion de poderes (Articulo 43); ii) a la prohibicién de los parlamentarios
de crear, ni aumentar el gasto publico (Articulo 79); y, al principio de equilibrio
presupuestario (Articulo 78).

Sin embargo, el Ministerio de Economia y Finanzas omite el anélisis realizado
por el 6rgano juridico del mismo Poder Ejecutivo, es decir del analisis realizado
por el Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, en cuanto a las normas de
naturaleza declarativa.

Nos referimos a la Consulta Juridica N° 024-2018-JUS/DGDNCR, de fecha 12 de
junio de 2018, de la Direccién General de Desarrollo Normativo y Calidad
Regulatoria del Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, sefialando que “Las
leyes que tienen el cardcter de - declaratoria de interés y necesidad piiblica - son
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generalmente normas declarativas, emitidas por el Congreso de la Repuiblica, las cuales
tienen la particularidad excepcional de cardcter de un supuesto explicito, y por tanto, no
se adectian a la formula general de que a cierto supuesto debe sequir una consecuencia.
Las normas declarativas presentan una vinculacion politica, no juridica, del
Poder Legislativo hacia el Poder Ejecutivo; no generan impacto economico en el
presupuesto estatal, debido a que no imponen ninguna obligacion juridica ya que es
competencia del Ejecutivo la presentacion de iniciativas que generen gastos; como
consecuencia de ello, su incumplimiento no tiene efectos juridicos pues
constitucionalmente es el Poder Ejecutivo el competente para su realizacion; y la
inobservancia de estas leyes declarativas no genera, Per sé, ningun tipo de
responsabilidad”. [Resaltado es nuestro]

Asimismo, el Informe Legal N° 036-2013-JUS/DNA]J, del 10 de abril de 2013, la
Direccion General de Desarrollo y Ordenamiento Juridico del Ministerio de
Justicia, precis6 que “solo el Poder Legislativo y el Poder Ejecutivo pueden expedir
dispositivos normativos en los que se incluyan las nociones juridicas necesidad piiblica e
interés nacional, sea porque expidan una ley, un decreto de urgencia, un decreto
legislativo o un decreto supremo, segun corresponda”; ademas, “las propuestas
normativas que incorporen las categorias necesidad publica e interés nacional deberdn
tener como objetivo el bienestar de la sociedad y reconducir a la satisfaccion de
los derechos fundamentales, lo cual tendrd como fin tiltimo la proteccion de la dignidad
de la persona humana, atendiendo a los siguientes parametros:

e Que su contenido esté vinculado al bien comuin.

e Que se contribuya a la realizacion de la dignidad humana.

e Que se fortalezcan los principios democriticos y la convivencia pluralista.

e  Que permita evaluar otros dispositivos normativos que contengan derechos y
deberes constitucionales, asi como legales.

e Que integre un proceso de toma de decision y sea materializado por los entes
competentes del Estado.”

[Resaltado es nuestro]

En ese sentido, la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia, esta habilitada
para proponer leyes con nociones juridicas de necesidad y utilidad publica e
interés nacional, siempre que se cumpla con el siguiente requisito: la “propuesta
normativa no deberia emanar de una actuacién arbitraria, sino, por el contrario,
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de una actuacion debidamente amparada en criterios técnicos vy juridicos que
deberdn quedar plasmados en la respectiva exposicion de motivos”.

Por lo tanto, la Comision de Ciencia, Innovacién y Tecnologia establece que una
declaratoria de necesidad y utilidad ptublica obedece a la necesidad de brindar
un status especial o de fijar reglas de excepcion (efectos juridicos distintos a los
ordinarios), que permitan sustentar actuaciones, principalmente del Estado, de
caracter extraordinario. La exhortacion que realiza el Congreso de la Republica a
través de este tipo de normas busca poner en la mesa de debate y propiciar una
ventana de oportunidad para tratar la propuesta de soluciéon al problema
expuesto que se requiere.

Asi, las medidas excepcionales o extraordinarias que pudieran establecerse a
través de las declaratorias de necesidad y utilidad ptblica deben justificarse y
estar acordes con el principio de razonabilidad y con el mandato constitucional.
Por tanto, el Congreso de la Republica tiene la facultad de declarar de interés
nacional un evento o intervencién siempre y cuando los efectos juridicos de dicha
declaracién prevean lo siguiente:

a) Sean razonables y proporcionales con la misma, es decir, no afecten
derechos superiores como los constitucionales; en este caso la Comision
considera que las iniciativas legislativas se fundamentan en el bienestar
social y la satisfaccién del derecho de las personas a un ambiente equilibrado
y adecuado, por lo que es viable se efecttie una declaracion de necesidad y
utilidad publica.

b) Estén de acuerdo con la naturaleza que los motiva, es decir, la declaratoria
sea relevante para el desarrollo y seguridad nacional o regional, por su
caracter dinamizador de la economia, como se ha sustentado en la exposiciéon
de motivos y ha sido corroborado en las opiniones recibidas que la inversion
en [+D+i, es un medio para alcanzar el ansiado crecimiento econémico
sostenible, incidiendo en la lucha contra la pobreza, en la economia y la
sociedad, para permitir que sus beneficios aporten a los sectores educacion,
salud, vivienda, agricultura, mineria, entre otros.
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Analisis de la RAZONABILIDAD de la iniciativa legislativa:

Considerando que toda iniciativa legislativa debe hacerse bajo la presuncién de
que los instrumentos legales podrian ayudar a la solucién del problema. En tal
sentido, se hace necesaria la ponderacién de los argumentos para, ubicado el
problema o hecho, dejar en claro si la solucién legal que se propone es razonable
respecto de las caracteristicas de la necesidad existente.

Si bien es cierto que ya se ha determinado que si es necesario abordar el problema
a través de una norma y luego de analizar las opiniones recibidas, del Instituto
Nacional de Salud (INS) y de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
(UPCH), la Comisién concluye que existen observaciones a la razonabilidad de
la iniciativa legislativa, siendo estas:

El director General de la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Salud, en su Informe Legal N° 062-2020-DG-OGAJ/INS, de fecha
31 de julio de 2020, sefiala lo siguiente:

“(...) si bien existe a nivel reglamentario, normativa que permite fomentar el
desarrollo cientifico y la investigacion de desarrollo tecnoldgico, ademds brindan
pautas para el desarrollo de ensayos clinicos, tipo de investigacion esencial, que
genera la evidencia requerida en materia de sequridad y eficacia, para fines de
registros sanitarios, (...) la propuesta de Ley concuerda con la normativa

vigente y permitird afrontar de una mejor manera los efectos y consecuencias de
la pandemia del COVID-19.

Sin perjuicio de lo serialado, se considera necesario que la propuesta incluya

la_exigencia que la agilizacion y/o elaboracion de los procedimientos necesario
para el desarrollo, validacion y produccion de los bienes serialados se_efectiie
salvaguardando el cumplimiento de estindares de seguridad, calidad y
eficacia que correspondan.”

En ese sentido, la Comisiéon concuerda con la observacion a la razonabilidad
planteada por la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Salud, de que toda exigencia de agilizacién y elaboracion de los procedimientos
necesarios para el desarrollo, validacion y produccién de los bienes producto de
las inici