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Viceministra de Salud Publica /
Ministerio de Salud

Presente -

Asunto :  Proyecto de Ley N° 5086/2020-CR - “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

Referencia:  Oficio N° 145-2020-2021-CCIT/CR (Registro 14821-2020/INS)

Oficio N° 144-2020-2021-CCIT/CR (Exp.: 20-063787-001/MINSA)
De mi especial consideracion:

Es grato dirigiime a usted para saludarla cordialmente, con relacibn a los
documentos de la referencia, a través del cual el Presidente de la Comision de
Ciencia Innovacion y Tecnologia del Congreso de la Republica, Congresista de la
Republica Francisco Sagasti Hochhausler, solicita emitir la opinion técnica y juridica
sobre el Proyecto de Ley 5086/2020-CR — “Ley que declara de necesidad publica y
de preferente interés nacional las iniciativas y proyectos nacionales en el drea de
ciencia, tecnologia e innovacion para enfrentar a la enfermedad COVID-19",

Al respecto, remito adjunto al presente los Informes N° 005-2020-OGITT/INS y 062-
2020-DG-OGAJ/NS, emitidos por las Oficinas Generales de Investigacion y
Transferencia Tecnologica y de Asesoria Juridica de este Instituto Nacional
respectivamente, en el que se plantea proponer al texto expresado en el item 3.7 del
analisis realizado.

Agradeciendo la atencion al presente, es propicia la ocasion para expresarle los
sentimientos de mi estima personal.

Atentamente,

CCS /RTF
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INFORME LEGAL N° 062-2020-DG-OGAJ/INS

A : Med. CESAR AUGUSTO CABEZAS SANCHEZ
Jefe
Instituto Nacional de Salud

Asunto : Proyecto de Ley mediante el cual se propone la "Ley que declara de
necesidad publica y de preferente interés nacional las iniciativas y
proyectos nacionales en el rea de ciencia, tecnologia e innovacion para
enfrentar a la enfermedad COVID-19

Referencia Oficio N° 145-2020-2021-CCIT/CR
(Registro N° 14821-2020)

Fecha : Jesus Maria, 31 de julio de 2020

Tengo a bien dirigirme a usted, en atencién a su proveido recaido en el documento de la
referencia para informarle lo siguiente:

I ANTECEDENTES

1.1 Mediante Oficio N° 145-2020-2021-CCIT/CR el Presidente de la Comisién de Ciencia
Innovacion y Tecnologia del Congreso de la Republica remite para opinién técnica y juridica
el Proyecto de Ley N° 5806/2020-CR mediante el cual propone la "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".

1.2 Mediante Informe N° 005-2020.0GITT/INS de fecha 31 de julio de 2020, la Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnolgica emite opinién técnica respecto al Proyecto de
Ley en mencién.

2] BASE LEGAL

¥ 1.3 Constitucion Politica del Peru del afio 1993,
" 1.4 Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud, inciso a) del articulo 32,

1.5 Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 001-2003-SA.

i ANALISIS
Cuestion previa

3.1 Conforme al articulo 21 del Reglamento de organizacién y funciones del Instituto Nacional
de Salud, aprobado por Decreto Supremo 001-2003-SA, la Oficina General de Asesoria
Juridica, es el organo encargado de brindar asesoramiento juridico-legal a la Alta
Direccion, asi como a los diferentes drganos de la Institucion: dictaminar sobre asuntos

legales de las actividades de la institucian, y absolver las consultas legales que le sean
formuladas.

3.2 En atencion a lo sefialado, la opinion que vierta la OGAJ se circunscribe Gnica ¥
exclusivamente, al ambito estrictamente juridico ~ legal, sin que elio implique que se
constituya en instancia revisora de los aspectos técnicos que corresponde evaluar y
sustentar a otros Organos, en el marco de sus competencias,
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Respecto a la consulta formulada

3.3

3.4

35

El Proyecto de Ley N° 5806/2020-CR propone declarar de necesidad publica y de
preferente interés nacional la agilizacién y/o elaboracion de los procedimientos necesarios
para el desarrollo, validacién y produccion de: ventiladores mecanicos, pruebas de
diagnéstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccion personal (EPS),
entre otros, que vienen siendo impulsados por investigadores peruancs con la finalidad de
incrementar la capacidad de respuesta y atencion del sistema de salud, ante la enfermedad
del COVID-19.

Asimismo, propone declarar de necesidad publica y de preferente interés nacional, la
adquisicién de estas tecnologias por parte del Estado con la finalidad de ponerlas a
disposicién de los establecimientos de salud de todo el teritorio nacional.

Sobre el particular, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
mediante Informe N° 005-2020-OGITT/INS sefiala que:

3.4.1 Las iniciativas regulatorias vigentes a nivel nacional fomentan el desarrolio cientifico
y la investigacion de desarrollo tecnolégico, ademas brindan pautas para el
desarrollo de ensayos clinicos, tipo de investigacién esencial, que genera la
evidencia requerida en materia de seguridad y eficacia, para fines de registros
sanitarios. La brecha regulatoria para ensayos clinicos en dispositivos medicos sera
cubierta con su respectivo reglamento. Por ofro 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.

3.4.2 Sin perjuicio de ello sefiala que la emergencia sanitaria por COVID-19 ha revelado
las siguientes brechas para la innovacion en salud publica:

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

« Se requiere mejorar el acceso a la informacion de caracter regulatorio.

« Existen brechas regulatorias y de procedimientos que requieren generarse.

3.4.5 En dicho contexto, concluye sefialando que a la fecha se han aprobado diferentes
documentos normativos y regulatorios que promueven la innovacién cientifica. Sin
embargo, existen brechas regulatorias especificas que requieren desarrollarse para
agilizar el ciclo de innovacién que responda a las necesidades de salud publica.

Por ello considera pertinente que se desarrolle normativa o leyes que faciliten la
adquisicién o compras plblicas de dichas tecnologias, bajo condiciones establecidas
de manera transparente y aplicable a productos o tecnologlas que cuente con los
registros sanitarios correspondientes,

Finalmente recomienda que ademas de declarar de interés el desarrollo de marco
legal para agilizar el ciclo de innovacion, se establezcan estrategias de divulgacion
de dichas normas a nivel del pregrado y posgrado. Ademas de mejorar las
competencias vinculadas a las buenas précticas clinicas, buenas practicas de
manufacturas, conducta responsable de investigacion, entre otras.

En relacidn al objeto del Proyecto de Ley se debe considerar que una declaratoria de
interés nacional obedece a la necesidad de brindar un status especial o para fijar reglas de

3
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excepcion (efectos juridicos distintos a los ordinarios) que permitan sustentar actuaciones
principalmente de! Estado, de carécter extraordinario. Asimismo, la necesidad publica esta
definida como la satisfaccién de un requerimiento para una colectividad en abstracto.

En ese contexto, las medidas excepcionales o extraordinarias que pudieran establecerse
a través de las declaratorias de interés nacional deben justificarse y estar acordes con el
principio de razonabilidad y con el mandato constitucional, en la medida que la Constitucién
no ampara el abuso del derecho.

Por tanto, el Congreso de la Republica tiene la facultad de declarar de interés nacional un
evenlo 0 actos siempre que los efectos juridicos de dicha declaracion, prevean lo siguiente:

a) Sean razonables y proporcionales con la misma, es decir, no afecten derechos
superiores como los constitucionales; y,

b) Estén de acuerdo con la naturaleza que los motiva, es decir, la declaratoria sea
relevante para el desarrollo nacional o regional, por su caracter dinamizador de la
economia, el ofrecimiento de puestos de trabajo, por ser estratégico para el
posicionamiento del pais u otras razones fundamentadas que beneficien al pais o la

La exposicién de motivos del Proyecto de Ley sefiala que la pandemia del COVID 19 ha
puesto en evidencia la necesidad de la CTI para afrontar de una mejor manera los efectos
y consecuencias que aquella viene generando, y, ademas porgue si no existe un apoyo
claro al ejecutivo para agilizar los procedimientos necesarios para validar y producir
tecnologias que se viene desarrollando, la inversion pdblica puede perderse.

En tal sentido — sefiala - resulta apremiante que el Poder Ejecutivo por medio de sus
entidades competentes agilicen y/o elaboren los procedimientos necesarios para el
desarrolio, validacién y produccion de: ventiladores mecanicos, pruebas de diagnostico,
vacunas, fratamientos 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 atencién del sistema de salud ante la enfermedad
del COVID-19.

En dicho contexto, en opinion de esta Oficina General si bien existe a nivel reglamentario,
normativa que permite fomentar el desarolio cientifico y la investigacion de desarrolio
tecnolégico, ademas brindan pautas para el desamollo de ensayos clinicos, tipo de
investigacién esencial, que genera la evidencia requerida en maleria de seguridad y
eficacia, para fines de registros sanitarios, como ha sefialado la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, 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 sefialado, se considera necesario que la propuesta incluya la exigencia
que la agilizacion y/o elaboracion de los procedimientos necesarios para el desarrollo,
validacion y produccion de los bienes sefialados se efectie salvaguardando el
cumplimiento de estandares de seguridad, calidad y eficacia que correspondan.

Proponiéndose en dicho contexto el siguiente texto:
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IV  CONCLUSION/RECOMENDACION
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Sin otro particuiar, es todo cuento informo a usied.
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INFORME N° 005-2020-OGITT/INS

A Médico
CESAR AUGUSTO CABEZAS SANCHEZ
Jefe
Instituto Nacional de Salud
ASUNTO : Opinién respecto al Proyecto de Ley 5806/2020-CR
REFERENCIA : a) Oficio N° 1 45-2020-2021-CCITICR
b) Oficio N°® 144-2020-2021-CCIT/ICR
REGISTRO 2 00014821-2020
FECHA : Jesis Marla, 31 de julio de 2020

Tengo a bien dirigirme a usted para saludarlo cordiaimente y en relacibn al asunto
manifestar lo siguiente:

ANTECEDENTES

1.

10.

El 14 de diciembre de 2014 se aprueba la Ley N° 30287 - Ley de Prevencién y Control
de la Tuberculosis en el Peni, cuyo capitulo Xl trata sobre la promocién y fomento de
la investigacion.

El 15 de mayo de 2016, se aprueba el Reglamento de la Ley N° 30287 - Ley de
Prevencion y Control de la Tuberculosis en el Peru.

El 30 de junio de 2017 mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA se aprueba el
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru.

El 26 de octubre de 2017 se aprueba la Ley N° 30681 — Ley Que Regula el Uso
Medicinal y Terapéutico del Cannabis y sus Derivados.

Con Resolucibn Ministerial N° 591-2018/MINSA de fecha 22 de junio de 2018 se
aprueban las Prioridades Nacionales de Investigacion en Tuberculosis en Peru 2018-
2021.

El 21 de febrero de 2019 se aprueba mediante Decreto Supremo N° 005-2019-SA el
Reglamento de la Ley N° 30681 - Ley Que Regula el Uso Medicinal y Terapéutico del
Cannabis y sus Derivados.

Con Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA de fecha 19 de julio de 2019, se
aprueban las Prioridades Nacionales de Investigacién en Salud en Perd 2019-2023.

El 11 de abril de 2020 mediante Decreto Supremo N° 014-2020-SA se establecen
medidas para asegurar el adecuado desarollo de los ensayos clinicos de la
enfermedad COVID-19 en el pals.

Mediante Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA de fecha 27 de abril de 2020, se
aprueba el documento técnico Consideraciones Eticas Para la Investigacion en salud
con Seres Humanos.

Mediante Resolucién Presidencial N° 052-2020-CONCYTEC-P de fecha 15 de junio de
2020, se aprueba la Directiva que Regula el Procedimiento Especial para Financiar
Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud en el Marco del Decreto Legislative
N® 1504,

ANALISIS

;5

FRR

El proyecto de ley que declara de necesidad piblica y de preferente interés nacional
las iniciativas y proyectos nacionales en el area de ciencia, tecnologia e innovacion
para enfrentar a la enfermedad COVID-19, tiene como articulo dnico al objeto de la
ley.

[



FRR

MINISTERIO DE SALUD
RTINS HACIOIYAL DIE SAILUD)

*Decenio de Ia Igualdad de Opartunidades para Mujeres y Hombres"
*Afio de la Universalizacion de la Salud”

El objeto de ley tiene dos componentes;

Declarar de interés nacional la agilizacién yfo elaboracion de los procedimientos
necesarios para el desarrollo, validacion y produccién de: ventiladores mecanicos,
pruebas diagndsticas, vacunas, tratamientos terapeuticos y equipos de proteccion
personal (EPS), entre otros.

Declarar de necesidad plblica e interés nacional, la adquisicion de estas
tecnologias por parte del Estado para ponerias a disposicion de los establecimientos
de saiud en todo el territorio nacional.

Actualmente en el Perd, para evaluar la eficacia y seguridad de vacunas, nuevos
farmacos terapéuticos y dispositivos médicos se requiere la realizacién de ensayos
clinicos, un disefio de investigacion que cuenta con un Reglamento aprobado con
Decreto Supremo. En el marco de la pandemia se han establecido medidas que
facilitaran el desamolio de los mismos (DS N* 014-2020-SA).

Ante la necesidad de un reglamento especifico para la realizacion de ensayos
clinicos con dispositivos médicos, el INS ha elaborado dicha propuesta.
Actualmente ya se cuenta con la opinién favorable de DIGEMID, y sera remitido al
MINSA para su pre-publicacion. Dicho reglamento define como dispositivo médico a:

Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, equipo, artefacto, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, solo
o en combinacion, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos,
siempre que su accién principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por
mecanismos farmacolbgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aungue puedan
concurrir tales mecanismos a su funcién; con uno o mas de los siguienles propdsitos
especificos:

Diagnostico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.
Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de dafio o lesién.
Investigacién, reemplazo, modificacion o soporte anatomico o de un proceso
fisioléai

Soporte o mantenimiento de la vida.

Control de la concepcion.

Desinfeccion de dispositivos médicos.

Suministro de informacién para propositos médicos o diagnosticos a través de
un examen in vitro de muestras extraldas del cuerpo humano.

L

@ =00

Con dicha definicién, se contaria con una regulacibn especifica para los ensayos
clinicos, asi como el establecimiento de un proceso claro y transparente en funcién
del riesgo. El reglamento tendria como alcance ventiladores mecdnicos, pruebas
diagndsticas, equipos de proteccion personal (EPS), entre otros.

Actualmente, se encuentra conformado el Comité Nacional Transitorio de Etica en
investigacién para la evaluacién y supervisién ética de los Ensayos Clinicos de la
enfermedad COVID-19. Dicho comité fue conformado el 13 de abril del 2020,
mediante Resolucién Jefatural N°096-2020-J-OPE/INS.

Dicho comité fue constituido en observancia de las cuestiones éticas planteadas por
la pandemia del nuevo coronavirus (COVID-18) y las recomendaciones de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la cual planiea que “realizar y
garantizar investigaciones en salud durante una emergencia sanitaria, es un deber
ético, pues la investigacion es esencial para comprender la enfermedad y formular
intervenciones y practicas para su manejo y evaluar la seguridad y la eficacia de
todas las propuestas de examenes de diagnostico. tralamiento, vacumas y
estrategias de manejo”.
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A la fecha el comité, ha revisado 16 proyectos de investigacion de ensayos clinicos,
de los cuales 01 han sido no aprobados y 15 fueron aprobados.

El Decreto supremo N°014-2020-SA establece medidas para asegurar el desamolio
de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais. Su finalidad es
fomentar la realizacién de ensayos clinicos para la prevencion, diagnéstico y
tratamiento de la enfermedad COVID-19; y proteger los derechos, bienestar y
seguridad de los sujetos de investigacion, cumpliendo la normativa internacional de
ética en investigacion.

El INS ha realizado modificaciones de los procedimientos de autorizacion y
supervision para asegurar, una conduccion oportuna y eficiente de dichos estudios.
Por ejemplo, se ha acortado el periodo de autorizacion de ensayos clinicos sobre
COVID-19 a siete dias.

Actualmente, CONCYTEC se encuentra en etapa de revision con actores del
Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologla e Innovacion Tecnolégica (SINACYT)
una calculadora para identificar el nivel de maduracién tecnolbgica de proyectos de
investigacion y desarrollo.

La calculadora es una adaptacion de caiculo de TRL tomado de NYSERDA y la
NASA, Tianemuubj&ﬁvndaramnmrdemampracﬁmypnmunaﬁndael
nivel o estado de madurez tecnoldgica para proyectos de I+D, empresas,
universidades o centros de investigacion yio entidades vinculadas al SINACYT.

Asimismo, la calculadora, cuenta con un complemento referido para propuestas que
cuenten con un nivel de TRL elevado y requieran evaluar aspectos referidos a la
comercializacién o mercado, medidos por la escala de Niveles de Madurez
Comercial 0 CRL.

Esta herramienta serd una herramienta Gtil para investigadores, en [a identificacion
del estado de sus proyectos, con miras a seguir con la normativa o regulacion
nacional correspondiente con miras a la obtencién de registros sanitarios.

El Decreto Supremo N°016-2011-SA, de fecha 27 de julio de 2011, que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario, establece en su articulo
20 las pautas para la Autorizacion excepcional de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Esta disposicién autoriza provisionaimente la fabricacion y el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario o en
condiciones no establecidas en el registro sanitarios, en casos debidamente
calificados, entre ellos:

Fines exclusivos de investigacion. En este caso, DIGEMID autoriza la fabricacién de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o producto sanitarios previa
presentacion de la informacion que sustente su seguridad y calidad, de acuerdo a la
etapa y tipo de investigacion.

Situaciones de salud pablica en las que se demuesire la necesidad y no
disponibilidad del producto o dispositivo en el mercado nacional, previa presentacion
de la informacién que sustente la situacién de salud publica en el ambito donde se
presente la necesidad, consignando el tiempo de intervencion.

Dicha regulacién podria ser sujeta de procedimientos especificos desamollados por
DIGEMID, para facilitar su aplicacion por parte de las instituciones de investigacion.
De esta forma podria promoverse el uso de |as tecnologias producidas a nivel
nacional para las etapas finales de validacion clinica, dependiendo el riesgo del
dispositivo médico.

e
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Respecto a la produccién, es oportuno que DIGEMID desarrolle, apruebe e
implemente procesos simplificados para otorgar las buenas praclicas de
manufactura a empresas peruanas que produciran los dispositivos médicos, velando
por las caracteristicas de eficacia y seguridad.

T El antecedente 1, 2, 4 y 6 son resoluciones ministeriales que declaran de interés la
promocién y el fomento de la investigacion en temas relevantes de salud plblica
como tuberculosis y uso de cannabis. Ademas, el antecedente 5 identifica
prioridades de investigacion nacional, la cual incluye muchas prioridades especificas
vinculadas a desarrollo tecnolégico, en varias areas tematicas.

B. El decreto legislativo N°1504, decreto legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la Prevencion y Control de las Enfermedades, establecié en su
octava disposicion complementaria final, que se disefie y apruebe los
procedimientos para la implementacién de fondos concursables destinadas a
financiar las prioridades nacionales de invesligacidn en salud, a través del
FONDECYT.

El INS en coordinacidbn con CONCYTEC, elaboraron la Directiva que reguia dicho
procedimiento especial, y fue aprobada por resolucién de presidencia N°52-2020-
CONCYTEC-P el 15 de junio del 2020,

La directiva como tiene como finalidad promover la investigacion e innovacion en salud en
coordinacion con la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
del INS, a través de convocatorias de instrumentos financieros destinados a
financiar las prioridades nacionales de investigacion en salud que contribuyan a la
solucion de los problemas y necesidades de salud del pais, y facilitando la
investigacion colaborativa con la academia y ofras instituciones de investigacion.

8 Las iniciativas regulatorias vigentes a nivel nacional fomentan el desarrollo cientifico
y la investigacidn de desarrolio tecnolégico, ademas brindan pautas para el
desarrollo de ensayos clinico, tipo de investigacién esenclal, que genera la
evidencia requerida en materia de seguridad y eficacia, para fines de registros
sanitarios. La brecha regulatoria para ensayos clinicos en dispositivos médicos sera
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 fabricacién, distribucién y uso de productos

farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

10. La emergencia sanitaria por COVID-19 ha revelado las siguientes brechas para la

innovacién en salud publica:

= Los investigadores presentan una debilidad en el conocimiento de la regulacidn
nacional respecto productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios: reglamento de ensayos clinicos, decreto supremo N°016-2011-SA,
entre otros.

» Se requiere mejorar el acceso a la informacion de caracter regulatorio.

« Efectivamente existen brechas regulatorias y de procedimientos que requieren
generarse.

CONCLUSION

1. A la fecha se han aprobado diferentes documentos normativos y regulatorios gque
promueven la innovacion cientifica. Sin embargo, existen brechas regulatorias
especificas que requieren desarrollarse para agilizar el ciclo de innovacion, gue
responda a las necesidades de salud piblica.

2, La OGITT considera pertinente que se desamolle normativa o leyes que facilite la
adquisicién o compras plblicas de dichas tecnologias, bajo condicicnes establecidas
de manera transparente, y aplicable a productos o tecnologias que cuente con los
registros sanitarios correspondientes.

FRR
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“Decenio g la Iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
“Afio de la Universalizacion de la Salud®

Se recomienda que ademas de declarar de interés el desarrollo de marco legal para
agilice el ciclo de innovacion, se establezcan estrategias de divulgacion de dichas
normas a nivel del pregrado y posgrado. Ademéas de mejorar las competencias
vinculadas a las buenas practicas clinicas, buenas practicas de manufacturas,
conducta responsable de investigacion, entre otras.

Es todo cuanto informo para su conocimiento y fines:

Atentamente,

Director Geresal { § .
m&ﬂmmm?ww
msnmmuﬁcmmnﬁsum
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Lima, 29 de julio del 2020

OFICIO N° 145-2020-2021-CCIT/CR

Sefior

CESAR CABEZAS SANCHEZ
Jefe del Instituto Nacional de Salud
Calle Capac Yupanqui 1400

Jesds Maria.-
Referencia : Pedido de opinion respecto al Proyecto de Ley 5806/2020-CR

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y solicitar a su despacho
tenga a bien emitir la opinion técnica y juridica sobre el Proyecto de Ley
5806/2020-CR, mediante el cual se propone la “Ley que declara de necesidad
puablica y de preferente interés nacional las iniciativas y proyectos
nacionales en el drea de ciencia, tecnologia e innovacién para enfrentar a
la enfermedad COVID-19". Ver proyecto htips://cutt.ly/isRXRed. i

El presente pedido se formula en cumplimiento de los articulos 96 de la &
Constitucion Politica del Pert y 69 del Reglamento del Congreso de la Republica.

Hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi mayor
consideracion y alta estima.

Atentamente,

FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente

per:
SAGAST| HOCHHALISLER
FRANCISCO RAFAEL FIR 07274281 hard
hotlva: Soy ef autor del
documents
Fecha: 20/07/2020 18:23:11-0500

Falee

wiww. congreso.gob.pe
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10 N° 144-2020-2021-CCIT/CR

Sefiora

PILAR MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud

Av. Salaverry Cdra. 8 s/n

Jesus Maria.-
Referencia : Pedido de opinién respecto al Proyecto de Ley 5806/2020-CR

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y solicitar a su despacho
tenga a bien emitir la opinidn técnica y juridica sobre el Proyecto de Ley
5806/2020-CR, mediante el cual se propone la “Ley que declara de necesidad
publica y de preferente interés nacional las iniciativas Yy proyectos
nacionales en el drea de ciencia, tecnologia e innovacién para enfrentar a
la enfermedad COVID-19". Ver proyecto https:/cutt.ly/isRXRed.

El presente pedido se formula en cumplimiento de los articulos 96 de la
Constitucion Politica del Pert y 69 del Reglamento del Congreso de la Repliblica.

Hago propicia la ocasiéon para expresarle los sentimientos de mi mayor
consideracion y alta estima.

Atentamente,
FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente
Comision de Ciencia Innovacidn y Tecnologia
Fimado digtalmente par:
e, SAGASTI HOCHHAUSLER
FRANCISCO RAFAEL FIR 07274281 hard
rrag | Motive: Soy el auter del
ﬁnlﬂ:m documento
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PROYECTO DE LEY MEDIANTE EL CUAL

CONGRESO DE LA RE f_L.I,ET:‘ICH SE PROPONE I,fﬂ. “LEY QUE DECLARA DE
: NECESIDAD FPUBLICA Y DE PREFERENTE
JUL 7670 | INTERES NACIONAL LAS INICIATIVAS Y

S, | PROYECTOS NACIONALES EN EL AREA
FREVCIES b‘ai '6 §" DE  CIENCIA, TECNOLOGIA  E
s A INNOVACION PARA ENFRENTAR A LA

L H
i o s oGO ENFERMEDAD COVID-19".

Federico FIR 4083373 hard
botiva: En sefal de

tormidad
a‘ﬁupmﬂhMD PARTIDO MORADO, a iniciativa del congresista Francisco

Rafael Sagasti Hochhausler, en uso de sus facultades y ejerciendo el derecho de
iniciativa legislativa que le confiere el articulo 107 de la Constitucién Politica del Perd y
conforme a los dispuesto en los articulos 67 y 76 del Reglamento del Congreso de la
Repriblica, propone:

LEY QUE DECLARA DE NECESIDAD PUBLICA Y DE PREFERENTE INTERES
NACIONAL LAS INICIATIVAS Y PROYECTOS NACIONALES EN EL AREA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION PARA ENFRENTAR A LA
ENFERMEDAD COVID-19

Articulo Unico. - Objeto de la ley

Declérese de necesidad puablica y de preferente interés nacional la agilizacién y/o
elaboracitn de los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacién y produccion
de: ventiladores mecanicos, pruebas de diagnéstico, 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
atencion del sistema de salud, ante la enfermedad del COVID-19.

Asi mismo, declirese de necesidad publica y de preferente interés nacional, la
adquisicién de estas tecnologias por parte del Estado con la finalidad de ponerlas a
disposicién de los establecimientos de salud de todo el territorio nacional.

- Firmado dighalmente por:  Firmado digealmente por: Fimmade digtalments por
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EXPOSICION DE MOTIVOS

L FUNDAMENTOS
1. LA PANDEMIA DEL COVID-19 Y CRISIS DEL SISTEMA DE SALUD
1.1 LA PANDEMIA DEL COVID-19 EN EL MUNDO

La enfermedad del COVID-19 tuvo sus primeros casos a finales del 2019 en la regién de
Wuhan (China), siendo declarada, posteriormente, por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) como “pandemia global”. En el momento en que esta declaraba a la
enfermedad del COVID-19 como una pandemia ( 11 de marzo de 2020), se registraban
mas de 118.000 casos en 114 pafses y 4.291 fallecidos!.

A pesar de las medidas adoptadas por la mayoria de los paises para contener la
enfermedad, esta ha seguido infectando a las personas y causando més muertes en el
mundo sin existir una estrategia efectiva para contener su avance. Asi, tenemos que, al
10 de julio de 2020, los casos positivos eran de 12,586,844 mientras que los decesos llegan
a sumar 561,379,

La Figura 1 muestra el namero de casos positivos reportados al 6 de julio de 2020. 5i bien
se observa que el niimero de recuperados (7,315,510, al 10 de Julio) ha venido superando
al de casos activos (4,709,955, al 10 de julio), algunos paises han venido reportando un
incremento de casos a partir de la flexibilizacién de las medidas de aislamiento, esto

sugiere el posible advenimiento de una “segunda ola” de contagios con COVID-19.

Este hecho, sumado a las nuevas caracteristicas que se revelan sobre el virus que genera
la enfermedad del COVID-19, tales como su aparente capacidad para ser transmitido por
via aérea?, asi como las mutaciones reportadas que incrementan su capacidad de
contagio’, ponen de manifiesto que el control de la pandemia es atin una posibilidad
lejana. Por esta razon, la presion sobre los sistemas de salud y la demanda por vacunas,
tratamientos, equipos de proteccion personal (EPP), y dispositivos médicos
(ventiladores mecdnicos, oximetros, medidores de temperaturas, entre otros) continuara

en aumento,

1 1a C'IMS declara el brote de coronavirus pa.ndamh glnhal Articulo ]JlEﬂDdiﬁtl.CD. Disponible en:

] vu- aru:ulu uﬂ,gmal *Tra:_ls:l.ng dungts mSARS-Cn-‘J -2 Spilcc- cﬁdmrx thatDﬁ'HrG increases infectivity of the COVID-
19 virus™. Disponible en hittps: wrwr o]0 fu
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Figura 1: Casos reportadas a nivel mundial para COVID-2019 al 06 de julio de 2020,

Incluye casos activos y recuperados.
Fuente: OMS, THU OSS5E

1.2 LA PANDEMIA DEL COVID-19 EN EL PERU

El primer caso de COVID-19 reportado en el Pert se dio el 6 de marzo de 2020, se trataba
de un ciudadano peruano que regres6 de Europa tras visitar Francia, Espafia y Reptblica
Checa. Transcurridos 9 dias (15 de marzo de 2020) de este hecho y con 71 casos
confirmados, el presidente Martin Vizcarra decret6 estado de emergencia nacional y
dispuso el aislamiento social obligatorio (cuarentena) hasta el 30 de marzod.

Al12 de julio de 2020, los reportes oficiales del MINSA dan cuenta de un total de 326,326
casos confirmados y 11,870 decesos a causa del COVID-19. Si bien es cierto que Lima y
Callao concentran el mayor namero de casos con 17,5631 y 19,080, respectivamente, no
existen departamentos del Peni que no tengan casos de COVID-19 (Ver Figura 2).

En relacién con el nimero de muertos, los departamentos de Lima, Piura, Lambayeque
y La Libertad son los que registran cifras mas altas con 5,530; 839; 798; y 773,
respectivamente (Ver Figura 3).

Proyecto de ley mediante el cual se propone fa “Ley que declara de necesidad poblica y de preferente interes nacional las iniciativas
y proyectos nacionales en el drea de dendia, tecnolagia & inngvacion para enfrentar ala enfermedad Covld-19 [Versién 1.0} - Pagina
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Figura 2: Distribucién departamental de casos COVID-19 confirmados
al 12 de julic de 2020
Fuente: Tomado de La Repiiblica data.

Figura 3: Distribucién departamental de muertes por COVID-19
confirmados al 12 de julio de 2020
Fuente: Tomado de La Repiablica data.

Proyecto de ley mediante el cual se propone 1a "Ley que declara de necesidad pdblica y de preferente interes nacional Las iniciativas
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Sin perjuicio de los casos y muertes por COVID-19 reportados oficialmente a nivel
departamental, si se tiene en consideracion el niimero de muertes de acuerdo con la su
poblacién, se observa que el impacto de la enfermedad es mayor en algunas regiones.
De esta manera, los departamentos de Lambayeque, Tumbes, Madre de Dios, Ancash,
Piura y la Libertad, son las que tienen un mayor de indice de mortandad (Ver Figura 4),
lo que sugiere que el impacto del COVID-19 en las regiones del pais puede ser mayor al
esperado.

. % ¢ T ¥ ¥ ]
Pobiaciin [bn misnes)

Figura & Indice de muertes por COVID-19 confirmados al 12 de julio de
2020
Fuente: La Republica data.

Ahora bien, en cuanto a los decesos por COVID-18, existen indicios de que podria haber
un subregistro considerable ya que, de acuerdo con las cifras oficiales del Sistema
Informético Nacional de Defunciones (Sinadef), entre marzo y junio de 2020, fallecieron
en el pais un total de 71.328 personas, lo que representa un 92% mas de muertes que en
el mismo periodo en los dos afos previos. Asi, existirfa un exceso de decesos de mas de
30 mil personas, de los cuales solo, aproximadamente, una tercera parte son casos
confirmados de COVID-19, siendo los restantes casos sospechosos de esta enfermedad.

1.3 CRISIS DEL SISTEMA DE SALUD EN EL PERU

Proyecto de ley mediante el cual se propone 1a “Ley que declara de necesidad plblica y de preferente interes nacional las iniciathas
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El Perti, como casi la totalidad de paises del mundo, viene sufriendo los estragos de la
pandemia ocasionada por la enfermedad del COVID-19. Esta situacién ha rebasado la

capacidad de respuesta a la crisis del Estado Peruano en varios rubros.

Asi, han quedado en evidencia, en diversos informes periodisticos, las grandes
limitaciones para satisfacer las necesidades de la poblacion y del sistema de salud en lo
que concierne, por ejemplo, a la disponibilidad de pruebas e insumos idoneos para la
deteccién de la enfermedad, equipos de proteccion al personal de salud, equipamiento
médico para el tratamiento de la enfermedad (ventiladores mecénicos, equipos de

oxigeno, etc.), entre otros.

Una clara muestra de dichas limitaciones es que, al inicio de la declaracién del estado de
emergencia sanitaria, en marzo de 2020, el Pert solo contaba con aproximadamente 500
ventiladores mecénicos, cifra muy distante de los 4,125 que serian necesarios para
asegurar una atencién oportuna de la poblacién y reducir la mortalidads. Cabe resaltar
que si bien el Estado ha incrementado a 1,372¢ la cantidad de dichos equipos, aun se esta

muy lejos del 6ptimo requerido.

La poca cantidad de ventiladores mecénicos en las camas UCI con las que cuenta el Perd
es una situacién apremiante porque la demanda por las mismas es altisima y, como ya

se indic6, no se cuenta con suficientes para la atencién de los pacientes (Ver Figura 5).

Sumada a la escasez de ventiladores mecanicos para las unidades de UCI, se ha
reportado insuficiencia de kits diagnésticos para el COVID-19 basados en pruebas
moleculares. Si bien es cierto que para paliar esta situacién el gobierno hizo la compra
de kits diagnésticos basados en la deteccion de anticuerpos, la utilidad de estas estd
asociada a “censos” epidemiol6gicos, es decir, su utilidad radica en determinar el
porcentaje de la poblacién que estuvo expuesta al virus”. En ese sentido, persiste la
necesidad de contar con pruebas moleculares que permitan diagnosticar a las personas
que tienen el virus con la finalidad de darle un tratamiento oportuno.

¢ Plan de fabricacion de 4000 ventladores mecinicos. GT ANALYTICS - COVIDNY. Dispondble en:
hitp:/ fwww.congreso gob.pe,/ Docs/ comisiones2000/ Ciencia/ files / D 3sesionordinaria/ pf_001_plan_fabricaci%CI% B3
n_4000_respiradores pdf

¢ Cifras del MINSA. Disponibles en: hitps:/ fcovid19 minsa gob pe/sala_sitaacional asp

* Ver reporte de la BBC: Tests de coronavirns: como son las pruebas serolégicas y moleculares para detectar el covid-19 y
qué ventajas ¢ inconvenientes benen. Dispanible en https:/ /wwiw. bbe.com/ mundo/ noticias-32561548
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Privado MINES Gobiern FFAA YPRIP
Reglang

= Disponibiiiad de camas UCH con vent@adores Disponthis
B Disponibiidad de camas UL con ventiadoresEn Uso

Figura 5: Disponibilidad de camas UCT con ventiladores. *
Fuente: Sala Situacional COVID-12

Otra de las carencias que evidencié la pandemia del COVID-19 fue la falta de equipos
de proteccién personal que incluye las mascaras faciales de tipo N95, mandilones,
guantes, gafas, entre otros. La poca disponibilidad de estos elementos de bioseguridad
ha puesto en riesgo la salud del personal sanitario que atiende en los distintos
establecimientos de salud. De esta manera, al 10 de julio de 2020, el Colegio Médico del
Peri (CMP), mediante su sitio web, informé que desde que inici6 la emergencia nacional
por la pandemia del coronavirus, unos 80 médicos —33 en Lima y 47 en regiones del
interior del pais— han perdido la vida debido al COVID-198. En el caso de las
enfermeras, el 17 de junio reportaban 495 infectados y 3 fallecidos.

2. RESPUESTA DE LA CIENCIA Y TECNOLOGIA ANTE LA PANDEMIA DEL
COVID -19

Contexto mundial

La pandemia del COVID-19 es el primer desafio que ha generado una reaccién en la CT1
a nivel global y ha puesto a prueba la capacidad de respuesta de la politica cientifica de
los paises. Es un contexto en el que casi toda la comunidad cientifica desea colaborar en
la busqueda de respuestas y soluciones?®. Asi, la revista Nature calculaba, al 12 de marzo

‘R.aspueshs aj CO"!.-']DAB desdth dem:ia lu mnmmy 4:-] drs-m'-:dlu produmm Bmlnummmnu de Desarrollo,
Albril 2020,
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de 2020, que se habfan realizado unos 900 estudios sobre el virus que provocaba el

COVID-19, el cual ni siquiera se conocia tres meses antes!?.

Sobre el particular, la Secretaria Ejecutiva de la CEPAL, Alicia Barcena, ha manifestado
que el aporte de la CTI en el periodo de pandemia, y de las politicas e instituciones que
las promueven, no se limitan a la prevencién o tratamiento de la enfermedad, sino que
incluye su acercamiento a los sectores productivos, como, por ejemplo, en dreas de
fabricacién de insumos médicos, productos de proteccién sanitaria, examenes para
detectar el virus, equipos médicos criticos tales como los ventiladores mecinicos, entre

olrosil,

Ahora bien, entre los aspectos en los que la CTI estd contribuyendo a combatir la
pandemia del COVID-19 se pueden resaltari?:

s Preparacién contra epidemias: la realizacion de test masivos, el aislamiento de
los contagiados y la cuarentena de sus contactos, asi como un controvertido

seguimiento de casos a través de los teléfonos.

« Test diagnéstico: el desarrollo del primer test de diagndstico en menos de tres
semanas desde que la OMS anunciara el brote en China, cuando el virus ni
siquiera tenia nombre definitivo. En apenas unos meses, existen centenares de
test de diagnéstico comercializados y en desarrollo (incluido uno desarrollado
por la Universidad Cayetano Heredia).

« Nuevos Antivirales: el uso de anticuerpos monoclonales disefiadas en el

laboratorio para atacar ciertas piezas del virus.

+ Antisueros y reposicionamiento de farmacos: los primeros consisten en emplear
plasma de personas que hayan padecido la infeccion y se hayan recuperado,
cuyos anticuerpos pueden ayudar a los enfermos a luchar contra el virus;
mientras que la segunda, consiste en el uso de fairmacos ya utilizados contra otras

dolencias y que pueden mostrar eficacia contra el nuevo virus.

« Vacunas: existen decenas de iniciativas en el mundo para conseguir la vacuna
contra el COVID-19.

W Csmo puede la ciencia derrotar al coronavirus: retos y  herramientas. Articulo  disponible en:
https:/ fwww bbvaopenmind com /ciencia/investigacion / coma-la-ciencia-derrotar-al-coronavires-retas-y-
herramientas;

11 Nt de prensa de CEPAL 7 mayo de 2020, Disponible en: hitps: / f www.cepal arg/ es/ comunicados/ aporte-la-ciencia-
tecnologia-innovacion-es-clave-enfrentar-desafios-la-industria-la

12 Como puede 1a ciencia derrotar al coronaviras: retos y herramientas, Op.Cit,
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Pero la investigacion cientifica continua a la busqueda de mds soluciones para enfrentar

la pandemia, asi, por ejemplo, en la Unién Europea existen los siguientes proyectos que

cuentan con financiamiento y apoyo de los gobiernos:

I-MOVE-COVID-19 Para obtener informacion 95 socion: AL:
Red europea | epidemiolégica, clinica y DE ES {51
multidisciplinaria para | virolégica sobre coronavirus | Epiconcept (FR}) PR*{E] IE,:LT
la investigacion, |y i infectados a | Detalles del NL {2,; BT {2:;
prevencién y control de | través de la red de vigilancia | proyecto Sitio web RO SE' R mm::
la pandemia de COVID- | LMOVE que abarca 11 iy
19 paises Bnido &)
Recopilar datos completos
RECUPERAR de estudios clinicos ¥ o
Respuesta europea | epidemiclogicos para | Universiteit H}E?NBSDE,E
rapida a la | fortalecer la preparacién de | Antwerpen (BE) R @), T NL
investigacion de|la investgacién clinica en|Detalles del (), R e
emergencia de COVID- | Europa  para futuras | provecto Sitio web Ut':i do
19 enfermedades  infecciosas
emergentes,
Para mejorar la efectividad y | Svenska i ;
e la eficiencia de la respuesta | handelshogskolan | 1 e i
prache. itari ?lal brote de coronavirus al (FI) NL {2’} P"L @)
e *"“F“m e proporcionar pautas para | Detalles del Reinnijm'dol
5 = e mejorar la gobernanza de|proyecto Noticias | v 15q; £
S o crisis. del proyecto o
EpiPose Comprender las
; i i . _|caracteristicas T
Inteligencia SPICEMIC? | epidemiologicas COVID-19, | Universiteit Hasselt E“&?ﬁ?
fr:‘" ““’“”“wmmm la dindmica social del brote, | (BE) Detallesdel | ' &0~
ecanFEE: 2 6 ¥ social dé la preparacién y respuesta | proyecto Urido
2019nCoV on Europa | 96 Salud publica, y evaluar
EIRIE el impacto econémico.
Fara ayudar a disefar
CORESMA -
COVID-19-Outbreak | SSUalegias de  respuesta) o iy, Zentrum
: basadas en la evidencia s
Response combinando ; il fiir 7 socios:
E-healdl . | mediante Ia combinacién de - -
v Serolomics, datos clinicos, beidionstonsheng | SHLERCIL
Modeling,  Artificial | . demiolés (DE) DE (2}, NL,
Intelligence M b i . ©| Detalles del NP
Implementation inmunoldgicos de estudios e
LR de campo e investigacion de B
implementacion.
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Explotar recursos
EXSCAL informaticos potentes para s
EXaSC ]:TEQCn:F it identificar moléculas | Dompé farmaceutici ;%ED{;IEID-EZ} DE
pLatform contra FRPACES:: de atacar el (IT) Detalles del {2}: ;
paThogEns para SR d‘“*f"mu” progerty ES, IT (10, PL,
oG Wirus una herramienta eficaz para | Sitio web SE
contrarrestar futuras
pandemias.
DIAGNOSTICO - Total Financiacién dela UE: € 6,4 millones
Desarrollar un dispositivo
de punto de atencidn ; .
CoNVat utilizando tecnologia de E’;ﬁ:ﬂé‘z nshtnt

Combating 2019nCoV:

biosensor dptico para un

MNanociencia i
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plataformas avanzadas |diagnéstico y monitoreo 5 5 socios: ES
de  nanobiosensores|ripidos, y  también gﬂ“’mm“dﬂ“‘l ogia (ES) | =y ¥R 1T
para diagndstico y|monitorear la evolucién de Detallesdel
vigilancia global POC ~ [los virus en animales y ﬁmm
ayudar a prevenir futuros del privecta
brotes.
CoronaDX
zjr:s mu%;HEhsrapijz Ofrecer tres herramientas de
(punto de atencion) ?o:ngl hmm. T Danmarks Tekniske | B socios:
para el coronavirus| dE ﬁ;m? it de | Cruversitet (DK} AT, CN (2),
COVID-19, que mejoran iagnostico D o | Detalles del DK (2), IT (2),
la preparacion ante iy e proyecto Siioweb | SE
apideaiins, 15 salnd uh]:imrcnnunal:npmlzc:én
piiblica y los beneficios | T2
socioeconomicos
Prueba HG nCoV19 D . ;
Desarrollo y validacién Har y ‘;?jgdm md: ]}]{ilber%':?ﬁ (IE) 4 socios: CN,
de  prueba  de|Toe . P o IE, IT, Reino
: 3 agndstico molecular | Detalles del :
diagnéstico molecular P : Unido
répido para nCoV19 rdpido para coronavirus, proyecto {TBC)
Fight-nCoV
Lucha contra el .| Stockholms
; Para preparar el camino R
b WO e | tratamientos | DUr d“E;!{SE] 6 socios: DE
P9 antivirales de  amplio {2), DK, FR, SE
espectro: provecto
esablecimienty del|SPECE0 que e puedan) i, g A
modelo de desafio tomar por via intranasal. provecto
animal -
Academisch
Desarrollar una| ., . e
PUNTUACION combinacién de ?‘iﬁwu's G g}ﬁmﬁgﬁ
Fespuesta terapéutica | tratamientos antvirales Detalles del {2}‘ :
riapida de COavirus para pacientes infectados| * Notici FR’{Z} NL (2)
con &l coronavirus. Mﬂﬂd! . !




P i T W S

¥

[ ST Thi
'EJ'-L% 1]

“FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER

@B@ “Afo de la universaliTacidn da I salud”
REPUBLICA
Solnatida
gplﬂg::fn o i: Para probar fratamientos
L basados en  péptidos i ;
tolerabilidad vy Ila Ao 2 seliraindet Asociacion RTDS 6 socios:
g.f;lﬁa;:lad clinica de p u]glmares potencialmente (AT) Dml;a:sdgi AT, DE (2), ES,
paciert:he: Hnggnsmmn mortales en pacientes con proyecto Sitioweb | IT, NL
el nuevo coronavirus CORRA.
2019

TRATAMIENTO - Total Financiacién de 1a UE: 17,0 millones de euros {cont.)

Para optimizar, producir y

ATAC probar terapias de ié‘tis;fl:utu Karolinska L
: : anticuerpos contra Detalles del S0C108:

I;E:a Sniiifm coronavirus basadas en|proyecto BE, CH, DE,
(COVID-2019) muestras de sangre donadas | Noticias del IT, 5E

de pacientes recuperados | provecto

con COVID-19.

Erasmus
Ml mce?pm Desarrollar vy evaluar | Universitair 8 socios: DE
monoclonales  contya | 2MHCuerpos  monoclonales | Medisch Centrum ES, FR (2) I\;L
2019 Nuevo | OM@ tratamientos contra el | Rotterdam (INL) 7 5
B coronavirus, Detalles del
BIOYECD

Para identificar, validar y
CoroNAb producir ri]i:ldamenih: :;;;l;ih;m Karohrmkd' a

anticuerpos que bloqueen Detalles del ;
imﬂpus :::unt"‘z capacidad del virus para|provecto EKEMSCEE&L
e infectar células, que podrian | Noticias d :

usarse para el tratamiento v | provecto

la prevencién en humanos.

Identificar los
RiPCoN medicamentos  aprobados
Perfil de interaccién|que pueden reutilizarse | Helmholtz Zentrum
rapida de 2019-nCoV |para tratar el coronavirus | Miinchen (DE) 1 socios: DE
para el aprendizaje | mediante el perfil de como | Detalles del EFR
profundo basado en la | interactiian con los | proyecto Noticias .
red de reutilizacién de | componentes virales | del proyecto
drogas (DDRL) utilizando inteligencia

artificial.

VACUNAS - Total Financiacién de la UE; 5,7 millones de euros

OPENCORONA
Desarrallo rdpido de la
terapia a través de la
plataforma abierta de
vacunas contra el
coronavirus

Desarrollar una vacuna que
también se pueda usar como
terapia contra el coronavirus
utilizando una plataforma
de vacuna de ADN.

Instituto Karolinska
{SE} Detalles del
proyecto

MNotbcias del
proyecto

7 socios: DE,
IT,SE {5}

Prevent-nCoV
Prevencion
infeccion  por nCoV
209  mediante el
desarrollo y las pruebas
clinicas de una nueva
vacuna contra
particulas similares a
virus (VLP)

la

de

Desarrallar y evaluar una
vacuna potencial que use
particulas similares a virus
para exponer las proteinas
del coronavirus al sistema
inmunitario.

Kabenhavns
Universitet {DK)
Detalles del
proyecto Noticiag
del provecto

6 s0cios;
DE, DK {3},
NL (2)

Proyecto de ley mediante el cual se propone |a “Ley que declars de necesidad publica y de preferente interes nadional las iniclativas
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Elaboracidn propia

Contexto nacional

El Perti no es ajeno a las iniciativas de CTI para enfrentar al COVID-19, dentro de estas
destacan claramente, hasta el momento, el desarrollo del ventilador mecdnico MASI y la
“prueba molecular répida” para la deteccién del COVID-19.

El ventilador mecinico MASI, desarrollado por la Pontificia Universidad Cat6lica del
Perd, BREIN (hubde innovacién del grupo Breca), Diacsa, Zolid Design y Energy
Automation Technologies!3, presentd expediente técnico a la Digemid el 25 de abril de
2020 y, luego de superar algunas observaciones, autorizé su fabricacién y uso por
Resolucién Directoral N° 3134-2020/ DIGEMID/ DDMP /UFDM/MINSA.

Por su parte, “la prueba molecular répida”, ha sido desarrollada por la colaboracién de
varias instituciones, entre ellas la Universidad Privada Cayetano Heredia y la
Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, bajo el liderazgo del Dr. Edward Malaga-
Trillo, Director del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la Universidad
Privada Cayetano Heredia. La noticia del éxito del proyecto se dio el 19 de junio de 2020
pero aiin estd pendiente su validacién por el Ministerio de Salud para que pueda
empezar a producirse y distribuirse en masa.

Asi mismo, est4 en desarrollo una vacuna anti SARS-CoV-2 basada en la proteina spike.
Esta vacuna a cargo de la empresa FARVET se encuentra en fase de pruebas en animales

teniendo que entrar muy pronto en fase de prueba en humanaos?t.

Pero existen muchas mas iniciativas en el campo de la CT1 tal y como se puede observar

en los siguientes cuadros:

SAMAYCOV: Desarrollo de un dispositivo electrénico
portatil a bajo costo para evaluar riesgo de neumonia basado ASOCIACION CIVIL

; : UNIVERSIDAD DE CIENCIASY
en sonido pulmonar anormal en pacientes con sospecha de HUMANIDADES
COVID- 19 en zonas vulnerables.

Ventilador mecanico nacional de bajo costo con caracteristicas |  DIGITAL AUTOMATION &
minimas para la emergencia del COVID-19 CONTROLS.A,

 Informacién del proyecto disponible en: hitps:/ f puntoedn pucp edu pe/ videos /ventilador-mecanico-masi-listo-para-
dac-gire-al-peru/

™ Mayor informacion se encuentra disponible en hitps:/ finvestigacion cayetano edu pe/ articulos-impacto,/240-covid-
19-la-posible-vacuna-creada-en-el-peru-seria-probada-en-humanos-en-octubre

Provecto de ley mediante el cual <& propone fa "Ley que declara de necesidad pibiics y de preferente interes nacional [as iniciativas
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Respirador Artificial Basico - REPIBAS SAMAY

MARINA DE GUERRA DEL PERU

OxyGEN [P.pe: Sistema de Respirador de Bajo Costo

de salud

Adaptado y Mejorado del Oxygen Ip (Autorizade por la| PONTIFICIA UNIVERSIDAD
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios- CATOLICA DEL PERU
AEMPS), para su fabricacién industrializada
Plataforma universal de equipos de alta proteccion| LOLIMSA CONSULTORIA DE
respiratoria aprovechando impresion 30 SISTEMASS.A.C.
Desarrollo de un Monitor de signos vitales llevable para uso MAXCORS THA LI LISES

: SOCIEDAD ANONIMA
en pacientes con COVID-19 y otras enfermedades. CERRADA
Respiradores quirdrgicos anticovid-19 para uso de personal mﬁmwﬁ

Y MEDIOAMBIENTALES - CITBM

Diagnéstico molecular rapido, accesible y preciso de SARS-
CoV-2 mediante la implementacién de las tecnologias RT-
LAMP y CRISPR-Cas12 y Andlisis de patégenos asociados a
COVID-19 mediante MALDI TOF TOF

INCA"BIOTEC S.A.C.

Desarrollo y validacién de una prueba rapida molecular para

infectados con SARS-

la deteccién de SARS-CoV-2 empleado el método isotérmico w&%n}%ﬁﬂ
EPA-LF (Recombinase Polymerase Amplification)

Desarrollo y validacién de una prueba molecular portable y

colorimétrica para el diagnéstico répido de infecciones por el Il~15'1'ITUI'(sJ ﬂfgmm‘ e
virus SARS-CoV 2 (COVID- 19)

COViD: Control de Virus Dindmico UNIVERSIDAD DEL PACIFICO
Sistema descentralizado de vigilancia gendmica para evaluar UNIVERSIDAD PERUANA
transmisidn y evolucion de SARS- CoV-2 en Perii CAYETANO HEREDIA
Caracterizando al COVID-19: Herramienta de andlisis de| PONTIFICIA UNIVERSIDAD
datos de pacientes del COVID-19 CATOLICA DEL PERU
Sistemna digital de informacién en salud en el Perd como

herramienta para la toma de decisiones en la pandemia de | SEGURO INTEGRAL DE SALUD
COVID-19

Plataforma biologica-computacional para el andlisis de

nuevas entidades quimicas, medicamentos y productos mnﬁgnﬁﬁ
naturales con potencial efecto antiviral contra el SARS-CaV-2

Produccion de una vacuna anti SARS-CoV-2, basada en la

proteina spike expresada en células de insecto, y la FARMACOLOGICOS
evaluacion de su seguridad e inmunogenicidad en animales VETERINARIOSS A.C.

y humanos voluntarios

Validacién de un prototipo de esterilizacion rdpido y efectivo

basado en Ozonizacidn para unidades de ambulancias y| UNIVERSIDAD NACIONAL
camillas de aislamiento, utilizados en el traslado de pacientes AGRARIA LA MOLINA

Proyecio de key mediznte ef cual se-propone fa “Ley que declara de necesidad poblica y de preferente interes nacional 1as iniciativas
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Prototipo de Videolaringoscopio encapsulada a bajo costo

UNIVERSIDAD NACIONAL DE
SAN AGUSTIN

Indumentaria con proteccién al COVID 19 usando textiles
funcionalizados con nanoparticulas

UNIVERSIDAD NACIONAL DE
INGENIERIA

Ventilador mecénico para adultos con funcionalidades para
atender pacientes con COVID-19

PONTIFICLA UNIVERSIDAD
CATOLICA DEL FERU

Adaptacién y personalizacién de un sensor SPR "artesanal”
operativo de bajo costo, para la deteccién ripida, altamente
sensible y especifica del virus SARS-CoV-2

UNIVERSIDAD PERUANA
CAYETANO HEREDIA

Prevalencia y factores de riesgo de trastornos de depresi6n,
ansiedad, pénico y estrés postraumético en los recursos
humanos de salud durante la pandemia por COVID-19 en el
Perit

MINISTERIO DE SALUD

Efecto in vitro de extractos de plantas medicinales {Annone
nturicats, Eriodictyon californicum, Citrus sinensis, Copaifera
paupera) sobre cultivos de células primarias aisladas de
epitelio pulmonar infectadas con COVID-19

UNIVERSIDAD CATOLICA DE
SANTA MARIA

Validacién técnica y comercial del proceso de servicio de produccitn
colaborativa en la nube, de herramientas de comunicacién
audiovisual dirigidas a la preparacién y educacion de la poblacién
frente al Covid-19

ASOCIACION
GUARANGO CINE Y
VIDEQ

Mejoramiento de la plataforma tecnolégica de telemedicina
Smart Doctor para brindar servicios de salud, en alianza con el
MINSA a nivel nacional durante las etapas de reaccién y recuperacion
frente al Covid-19

HEALTHCARE GROUP
PERUSAC.

Validacién y empaquetamiento de recubrimiento de bajo costo y fécil
aplicacion para dar la funcionalidad de filtto electrostitico y
bactericida a mascarillas textiles (lavables-reutilizables) y quirdrgicas
para mejorar la proteccién frente al Covid-19

REPRESENTACIONES
COAST SEL

Proyecto de ley mediante el cual se propone la “Ley que declara de necesidad piblica y de preferente interes nacional las iniciativas
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Ajuste tecnoldgico y validacion de un concentrado liquido de dcido

lictico con poder desinfectante sobre bacterias, hongos y coronavirus HNC‘;EC;{EUSR,%MA
humano, obtenido por biofermentacién i
Validacién téenica y comercial y empaquetamiento del equipo CPAP ]I\EI-"E:'_“HN“ IEE“(;I AD:‘_I?E?J[&Y
(Continous Positive Airway Pressure) modificado para pacientes S A.C - INTERINSPECT
Covid-19 que minimiza el efecto aerosol e
Validacién técnica y comercial de una plataforma inteligente YAPU SOLUTIONS
integrada con una cabina para la prevencién del COVID-19 S.ALC

App Pagabus: Proyecto innovador de app mdévil que permite pagar
pasajes de transporte piblico tradicional de forma electrénica,

EMP. DE TRANSE.Y

sin contacto fisico con el cobrador del bus, evitando el riesgo de SRR SA. AR
contagio del coronavirus '

Validacién técnico- comercial y empaquetamiento de sustitutos

de carbopol para la industria nacional e internacional de produccién wﬂw
de geles hidroalcohdlicos, en base a componentes de la tara CERRADA
{caesalpinia spinosa) y otros insumos orgénicos

Implementacién de una plataforma inteligente de control, monitoreo

yseguridad de acceso a lugares de trabajo mediante validacidn

de identidad, deteccion de uso de mascarilla, medicién de| MUr NG
temperatura corporal y triaje rdpido para proteccidn contra el '
COVID-19

Validacién y Escalamiento de un Kit Molecular para el| BTSCONSULTORES
Diagnéstico Especifico del Covid-19 SAC
Validacién del equipo SaniAir para la prevencién del Covid -19 TECNOFOOD S.AC

Elaboraciéin propia
El financiamiento de proyectos del Concytec e Innovate Peri para enfrentar las
necesidades ante el COVID-19 asciende a mds de 11 millones de soles,
aproximadamente. En ese sentido, para que la inversitn piblica en estos proyectos
pueda contribuir al sistema de salud, es necesario que estos proyectos 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 disposicion del sistema de salud.

La Audiencia Piblica de la Comisidn de Ciencia, Inmovacién y Tecnologia sobre la CTI
y el COVID-19

Con el propésito de poner en relieve la contribucién de la CTI para combatir la pandemia
del COVID-19, el 15 de mayo de 2020, se llevé a cabo la primera audiencia piblica virtual
de la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia del Congreso de la Repiblica
Proyecta de ley mediante el cual se propone fa “Ley que declara de necesidad publica y de preferente interes nacional las iniciativas
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denominada “Importancia de la ciencia, innovacién y tecnologia para enfrentar el
COVID-19",

Esta cont6 con la participaci6n de connotados profesionales en el drea de la CTI como
Gustavo Crespi (economista, Especialista Principal en Competitividad, Tecnologia e
Innovacién del BID), Edward Mélaga (PhD. en Microbiologia e Inmunologia, director
del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia), Mateo Prochazka (Médico con especialidad en Epidemiologia del Public
Health England), Magaly Blas (Médico especialista en Salud Pablica y Epidemiologfa,
Directora del Programa Mamas del Rio, Profesora e Investigadora de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia), Ruth Rubio (PhD en Telecomunicaciones y Telematica,
Investigadora y Profesora de INICTEL-UNI), Carolina Trivelli (Economista e
investigadora del Instituto de Estudios Peruanos) y Alfredo Urquiza (Médico y gestor
de salud publica).

La audiencia permiti6 concluir la necesidad de la CTI para combatir Ja pandemia y el
imprescindible apoyo que se le deberia dar a esta con el objetivo de que todos los
esfuerzos que vienen realizando los investigadores peruanos puedan ser aprovechados
en beneficio de la poblacién. A continuacién se mencionan las principales conclusiones

de la audiencia:

- Existe una necesidad de invertir en soluciones tecnolégicas para el monitoreo de
la salud en puestos de trabajo, el mantenimiento del distanciamiento social en
espacio y transporte piblico, asi como en la implementacion de métodos més
efectivos de testeo.

- Es fundamental el desarrollo de capacidades cientificas y tecnol6gicas para
resolver el conflicto entre las medidas para atenuar el impacto de la enfermedad

y la reactivacién econdmica.

- Es crucial el rol de la biotecnologia e informética aplicadas a la solucién de
problemas de salud, agricultura, nutricién y otros, siendo aquellos de una alta
rentabilidad y de valor estratégico, especialmente para la produccion de vacunas,
medicamentos y nuevos métodos de diagndstico molecular de bajo costo.

- Existe el reto construir una aceptable capacidad biotecnolgica con
infraestructura y equipamiento para lo cual es fundamental el firme compromiso

politico y econémico a largo plazo.

Provecto de ley madiante el cual se propane fa “Ley que dedara de necesidad piblica y de preferente interes nacional las iniclativas
¥ proyectos nacignales en el drea de ciencia, tecnologla e innovacidn para enfrentar a la enfermedad Covid-19 {Versidn 1.0} - Pagina
16de 21



) Rpess L
N e . FRANCISCO SAGAST] HOCHHAUSLER

i
L 3 -
ﬁ CDN_E‘I{ESG "Afo de la gniversalizacidn de la sabud”

REPUBLICA

- Es de suma importancia la inversién para el desarrollo tecnolégico y la
capacitacion de investigadores para tener recursos materiales y humanos locales
para dar una respuesta adecuada a la pandemia y futuras emergencias de este u
otro tipo, tal y como lo vienen haciendo paises desarrollados como Corea del Sur

y Alemania.

- Existen muchos proyectos cientificos y tecnolégicos como los de INICTEL - UNI
que vienen desarrollando “chips” basados en tecnologia de micro fluidos y
foténica con potencial aplicacion en las ciencias de los materiales y biologia
molecular. Pero, en el Perii atin no se llega a la fabricacién ni encapsulamiento
de estos “chips” por falta de inversién en investigacién y desarrollo tecnolégico.

- La investigacién en forma colaborativa con la industria debe ser un aspecto
fundamental para hacer la transferencia tecnolégica y estimular la produccién
local, lo que permitird enfrentar eventos como la pandemia que se vive hoy.

- Esimportante apoyar la patente y el uso de las pruebas producidas localmente.

- Los estragos que la pandemia produce en la Amazonia revela la precariedad del
sistema de salud del pais y el poco conocimiento de la realidad de algunas zonas
del pafs.

- El Congreso tiene pendiente debatir iniciativas que destraben y promuevan la
investigacién cientifica que se necesita para enfrentar la pandemia.

Tomar las recomendaciones descritas lineas arriba implica no solo una mayor asignacién
de presupuesto para la CTI, sino, y quizd los mas importante, un apoyo del Estado en
facilitar el trabajo de los investigadores en todas las etapas del desarrollo tecnolégico, es
decir, en la etapa de investigacién, desarrollo, validacién, y comercializacion.

3. PROBLEMATICA PARA FL DESARROLLO, VALIDACION Y
CERTIFICACION DE TECNOLOGIAS PARA AFRONTAR EL COVID-19

En las lineas precedentes se ha puesto de manifiesto que existen cientificos e
investigadores de diversas instituciones publicas y privadas en el drea de 1a 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 poblacién, las cuales, por la magnitud de la pandemia que ha sido puesta

en evidencia al inicio de esta exposicién de motivos, son de gran envergadura.
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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 para definir de manera oportuna su viabilidad para su

posterior desarrollo, validacién y produccion de los bienes y /o servicios finales.

El problema descrito no pasa tanto por la falta de alguna institucién del Estado o de
atribucién de competencias, sino, por la falta de interés y la lentitud de las instituciones

competentes.

Esta situacién es preocupante porque la pandemia del COVID-19 ha puesto en evidencia
la necesidad de la CTI para afrontar de una mejor manera los efectos y consecuencias
que aquella viene generando, y, ademds, porque si no existe un apoyo claro del ejecutivo
para agilizar los procedimientos necesarios validar y producir las tecnologias que se
vienen desarrollando, la inversion pablica en estos proyectos puede perderse.

En tal sentido, resulta apremiante que ¢l Poder Ejecutivo, por medio de sus entidades
competentes, agilicen y/o elaboren los procedimientos necesarios para el desarrollo,
validacién y produccion de: ventiladores mecdnicos, pruebas de diagnéstico, vacunas,
tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccién personal (EPS), entre otros, que
vienen siendo impulsados por investigadores peruanos, ello con la finalidad de
incrementar la capacidad de respuesta y atencién del sistema de salud ante la
enfermedad del COVID-19.

Asf mismo, resulta es necesaria la adquisicién de estas tecnologias por parte del Estado
con la finalidad de ponerlas a disposicién de los establecimientos de salud en todo el
territorio nacional.

4. PROPUESTA DE SOLUCION AL PROBLEMA

La evaluacién de la viabilidad técnica y econdmica de los proyectos e iniciativas en el
campo de la CT1 para enfrentar la pandemia provocada por la enfermedad COVID-19 es

una competencia de las entidades del Poder Ejecutivo.

No obstante, como se mencioné anteriormente, existe un problema en lo que concierne
a la agilizacion y/o elaboracién de los procedimientos necesarios que debe seguir el
Ejecutivo para el desarrollo, validacién y produccion de ventiladores mecanicos,
pruebas de diagndstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccion

personal (EPS), entre otros, que vienen siendo impulsados por investigadores peruanos
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con la finalidad de incrementar la capacidad de respuesta y atencién del sistema de
salud, ante la enfermedad del COVID-19,

Para resclver este problema no es necesario ni pertinente dar una ley normativa que cree
obligaciones, procedimientos y/o sanciones, ya que estos ya existen y, ademds, con ello
se podria estar invadiendo competencias propias del Ejecutivo. En consecuencia,
corresponde solo dar un llamado de atencién para intentar incidir de esta forma en la
gestion del gobiemo y sea este el que le dé solucién a la problemética descrita de acuerdo
a sus competencias. Por esta razon, se propone aprobar una ley que declare de necesidad
publica y de preferente interés nacional la agilizacién y/o elaboracién de los
procedimientos necesarios para el desarrollo, validacién y produccién de: ventiladores
mecanicos, pruebas de diagndstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de
proteccién personal (EFS), entre otros.

Con esta ley declarativa se preservan los principios de razonabilidad y de separaci6n de
poderes establecidos en la Constitucién.

II. ANALISIS COSTO - BENEFICIO

Para realizar el anélisis costo - beneficio, debemaos precisar antes que, por tratarse de una
propuesta declarativa, su impacto en costos y beneficios dependerd de que e] Estado, a
través del Poder Ejecutivo, ponga en practica las acciones que se declaran necesarias y
de interés en la férmula legal de esta propuesta.

Entonces, en caso de que el Poder Ejecutivo ponga en prictica las referidas acciones, para
realizar el andlisis costo - beneficio, tenemos que identificar, en primer lugar, a los
sujetos impactados por aquellas. Estos son:

a. Sujetos impactados de forma directa:

1. ElEstado.

2. Las personas o instituciones que desarrollan proyectos o iniciativas en el drea de
CTTI para enfrentar al COVID-19 (investigadores, en adelante).

b. Sujetos impactados de forma indirecta:
1. Personal de la salud (médicos, técnicos, enfermeras, etc.).
2. Poblacitn infectada por COVID-15.
3. Poblacién susceptible de infectarse por COVID- 19.
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En segundo lugar, corresponde identificar los costos y beneficios que se generarian en

cada sujeto impactado.
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Elaboracion propia

Ahora bien, en caso el Poder Ejecutivo no ponga en practica las acciones que este

proyecto de ley declara necesidad priblica e interés nacional, entonces, la propuesta no

generard ningnin costo ni beneficio.

IIl. EFECTOS DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION
NACIONAL

La presente iniciativa legislativa, de aprobarse, no derogaria ni modificaria ninguna

norma vigente del ordenamiento juridico nacional.

IV. RELACION DE LA INICIATIVA CON EL ACUERDO NACIONAL

La propuesta legislativa guarda relacién con la Décimo Tercer Politica de Estado del
Acuerdo Nacional denominada: “Acceso Universal a los Servicios de Salud v a la
Seguridad Social”.

En el marco de dicha politica el Estado se compromete, entre varias medidas, a:
potenciar la promocitn de la salud, la prevencién y control de enfermedades
transmisibles, desarrollar un plan integral de control de las principales enfermedades
emergentes y reemergentes y a promover la investigacién biomédica y operativa.

Pero, ademds, el proyecto de ley se vincula con la Vigésima Politica de Estado del
Acuerdo Nacional denominada: “Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia”.

Dentro de esta politica, el Estado se compromete a:
“(...) fortalecer la capacidad del pais para generar y utilizar conocimientos cientificos y
tecnoldgicos, (...) incrementar las actividades de investigacion y el control de los
resultados obtenidos, evaludndolos debida y puntualmente”.
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Federica FIR 90833730 hard
FIRA hdstiva: En sefal de

conformidad : o
ElkrupmBariamendmrio PARTIDO MORADO, a iniciativa del congresista Francisco

Rafael Sagasti Hochhausler, en uso de sus facultades y ejerciendo el derecho de
iniciativa legislativa que le confiere el articulo 107 de la Constitucién Politica del Pera y
conforme a los dispuesto en los articulos 67 y 76 del Reglamento del Congreso de la
Repiiblica, propone:

LEY QUE DECLARA DE NECESIDAD PUBLICA Y DE PREFERENTE INTERES
NACIONAL LAS INICIATIVAS Y PROYECTOS NACIONALES EN EL AREA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION PARA ENFRENTAR A LA
ENFERMEDAD COVID-19

Articulo Unico. - Objeto de la ley

Declirese de necesidad pablica y de preferente interés nacional la agilizacién y/o
elaboracion de los procedimientos necesarios para el desarrollo, validacién y produccion
de: ventiladores mecanicos, pruebas de diagnéstico, 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
atencion del sistema de salud, ante la enfermedad del COVID-19.

Asi mismo, declirese de necesidad publica y de preferente interés nacional, la
adquisicién de estas tecnologias por parte del Estado con la finalidad de ponerlas a
disposicién de los establecimientos de salud de todo el territorio nacional.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. FUNDAMENTOS
1. LA PANDEMIA DEL COVID-19 Y CRISIS DEL SISTEMA DE SALUD
1.1 LA PANDEMIA DEL COVID-19 EN EL MUNDO

La enfermedad del COVID-19 tuvo sus primeros casos a finales del 2019 en la region de
Wuhan (China), siendo declarada, posteriormente, por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) como “pandemia global”. En el momento en que esta declaraba a la
enfermedad del COVID-19 como una pandemia ( 11 de marzo de 2020), se registraban
mas de 118.000 casos en 114 paises y 4.291 fallecidos®.

A pesar de las medidas adoptadas por la mayoria de los paises para contener la
enfermedad, esta ha seguido infectando a las personas y causando mas muertes en el
mundo sin existir una estrategia efectiva para contener su avance. Asi, tenemos que, al
10 de julio de 2020, los casos positivos eran de 12,586,844 mientras que los decesos llegan
a sumar 561,379,

La Figura 1 muestra el niimero de casos positivos reportados al 6 de julio de 2020. Si bien
se observa que el niimero de recuperados (7,315,510, al 10 de Julio) ha venido superando
al de casos activos (4,709,955, al 10 de julio), algunos paises han venido reportando un
incremento de casos a partir de la flexibilizacién de las medidas de aislamiento, esto
sugiere el posible advenimiento de una “segunda ola” de contagios con COVID-19.

Este hecho, sumado a las nuevas caracteristicas que se revelan sobre el virus que genera
la enfermedad del COVID-19, tales como su aparente capacidad para ser transmitido por
via aérea?, asi como las mutaciones reportadas que incrementan su capacidad de
contagio?, ponen de manifiesto que el control de la pandemia es aiin una posibilidad
lejana. Por esta razén, la presién sobre los sistemas de salud y la demanda por vacunas,
tratamientos, equipos de proteccion personal (EPP), y dispositivos médicos
(ventiladores mecanicos, oximetros, medidores de temperaturas, entre otros) continuard

en aumento.

' la OMS declara el brote de coronavirus pandemli glﬂhﬂ Articulo PEﬂﬂ'lii!rtl-'ﬂ Disponible  en:

L R:puu-h:- d-‘: [ GMS;obre vias de Hi]lsl!l.‘lslﬁ:l‘i dt] CCIUID 19, Dﬁpﬂm'iﬂ.em
MWM@WWW

+ Ver arﬂmln nnglnil "T:a\c'km,g d:ungu i.n. S.HRS-C-DV -2 Spike: evidence that Del4G increases infectivity of the COVID-
19 virus”. Disponibile en hitps:/ fwww cell.com /cell/ fulltext/ S0092-85674(2D30820-5
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Figura 1: Casos reportados a nivel mundial para COVID-2019 al 06 de julio de 2020,
Incluye casos activos y recuperados.
Fuente: OMS, THU

1.2 LA PANDEMIA DEL COVID-19 EN EL PERU

El primer caso de COVID-19 reportado en el Perti se dio el 6 de marzo de 2020, se trataba
de un ciudadano peruano que regresé de Europa tras visitar Francia, Espaiia y Repuablica
Checa. Transcurridos 9 dias (15 de marzo de 2020) de este hecho y con 71 casos
confirmados, el presidente Martin Vizcarra decrett estado de emergencia nacional y
dispuso el aislamiento social obligatorio (cuarentena) hasta el 30 de marzo#,

Al12 de julio de 2020, los reportes oficiales del MINSA dan cuenta de un total de 326,326
casos confirmados y 11,870 decesos a causa del COVID-19. Si bien es cierto que Lima y
Callao concentran el mayor niimero de casos con 17,5631 y 19,080, respectivamente, no
existen departamentos del Perti que no tengan casos de COVID-19 (Ver Figura 2).

En relacién con el nimero de muertos, los departamentos de Lima, Piura, Lambayeque
y La Libertad son los que registran cifras mas altas con 5,530; 839; 798; y 773,

respectivamente (Ver Figura 3).

4 Ver dianio

nitps:. AT
covid-19-ammp/
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Figura 2: Distribucién departamental de casos COVID-19 confirmados
al 12 de julio de 2020
Fuente: Tomado de La Republica data.

Figura 3: Distribucién departamental de muertes por COVID-19
confirmados al 12 de julio de 2020
Fuente: Tomado de La Repiblica data.
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Sin perjuicio de los casos y muertes por COVID-19 reportados oficialmente a nivel
departamental, si se tiene en consideracién el niimero de muertes de acuerdo con la su
poblacién, se observa que el impacto de la enfermedad es mayor en algunas regiones.
De esta manera, los departamentos de Lambayeque, Tumbes, Madre de Dios, Ancash,
Piura y la Libertad, son las que tienen un mayor de indice de mortandad (Ver Figura 4),
lo que sugiere que el impacto del COVID-19 en las regiones del pais puede ser mayor al

esperado.

(3 & & 1 2 H w
Postaciish (eh misess]

l’-‘igunl:fndinede muertes por COVID-19 confirmados al 12 de julio de
2030
Fuente: La Repiiblica data.

Ahora bien, en cuanto a los decesos por COVID-19, existen indicios de que podria haber
un subregistro considerable ya que, de acuerdo con las cifras oficiales del Sistema
Informético Nacional de Defunciones (Sinadef), entre marzo y junio de 2020, fallecieron
en el pais un total de 71.328 personas, lo que representa un 92% mads de muertes que en
el mismo periodo en los dos afios previos. Asi, existiria un exceso de decesos de mas de
30 mil personas, de los cuales solo, aproximadamente, una tercera parte son casos
confirmados de COVID-19, siendo los restantes casos sospechosos de esta enfermedad.

1.3 CRISIS DEL SISTEMA DE SALUD EN EL PERU

Provecto de ley mediante el cual se propone la “Ley que declara de necessdad piblica y de preferente interes nacional las iniciativas
y provectos nacianales en el drea de ciencla, tecnologia & mnovacidn para enfrentar a la enfermedad Cavid-19 (Version 1.01 - PAgina
Sde 2l




FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER

CﬂHG‘RESO ~ARo de la universalizacidn de Ly salud”

REFUBLICA

El Perii, como casi la totalidad de paises del mundo, viene sufriendo los estragos de la
pandemia ocasionada por la enfermedad del COVID-19. Esta situacion ha rebasado la

capacidad de respuesta a la crisis del Estado Peruano en varios rubros.

Asi, han gquedado en evidencia, en diversos informes periodisticos, las grandes
limitaciones para satisfacer las necesidades de la poblacién y del sistema de salud en lo
que concierne, por ejemplo, a la disponibilidad de pruebas e insumos idoneos para la
deteccién de la enfermedad, equipos de proteccion al personal de salud, equipamiento
médico para el tratamiento de la enfermedad (ventiladores mecénicos, equipos de
oxigeno, etc.), entre ofros.

Una clara muestra de dichas limitaciones es que, al inicio de la declaraci6n del estado de
emergencia sanitaria, en marzo de 2020, el Perti solo contaba con aproximadamente 500
ventiladores mecdnicos, cifra muy distante de los 4,125 que serian necesarios para
asegurar una atencién oportuna de la poblaci6n y reducir la mortalidads. Cabe resaltar
que si bien el Estado ha incrementado a 1,372 la cantidad de dichos equipos, atn se estd
muy lejos del 6ptimo requerido.

La poca cantidad de ventiladores mecanicos en las camas UCI con las que cuenta el Pera
es una situacién apremiante porque la demanda por las mismas es altisima y, como ya

se indicé, no se cuenta con suficientes para la atencion de los pacientes (Ver Figura 5).

Sumada a la escasez de ventiladores mecénicos para las unidades de UCI, se ha
reportado insuficiencia de kits diagnésticos para el COVID-19 basados en pruebas
moleculares. Si bien es cierto que para paliar esta situacién el gobierno hizo la compra
de kits diagnésticos basados en la deteccién de anticuerpos, la utilidad de estas esta
asociada a “censos” epidemiolégicos, es decir, su utilidad radica en determinar el
porcentaje de la poblacién que estuvo expuesta al virus’. En ese sentido, persiste la
necesidad de contar con pruebas moleculares que permitan diagnosticar a las personas
que tienen el virus con la finalidad de darle un tratamiento oportuno.

i Plan de [abricacitn de 4000 ventiladores wmecinicos. GT AMNALYTICS - COVIDIS. Disponible en:
hitp:/ f www.congreso gob,pe/ Docs / comisiones 2020/ Ciencia / files/ D3sesionordinaria,/ pf_001_plan_fabricaci R C3%B3
n_£000_respiradares. pdf

¢ Cifras del MINSA. Disponibles en: hitps:/ /covid19 minsa gob.pe/sala_situacional asp

? Ver reporte de la BBC: Tests de coronavirus: como son las pruebas serologicas y moleculares para detectar el covid-19 y
qué ventajas € inconvenientes Henen. Dispanible en hitps:/ / www. bbe.com/ mundo/ noticias-52361543
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Figura 5: Disponibilidad de camas UCT con ventiladores. *
Fuente: Sala Situacional COVID-19

Otra de las carencias que evidencid la pandemia del COVID-19 fue la falta de equipos
de proteccién personal que incluye las mascaras faciales de tipo N95, mandilones,
guantes, gafas, entre otros. La poca disponibilidad de estos elementos de bioseguridad
ha puesto en riesgo la salud del personal sanitario que atiende en los distintos
establecimientos de salud. De esta manera, al 10 de julio de 2020, el Colegio Médico del
Peri (CMP), mediante su sitio web, informé que desde que inici6 la emergencia nacional
por la pandemia del coronavirus, unos 80 médicos —33 en Lima y 47 en regiones del
interior del pais— han perdido la vida debido al COVID-19¢. En el caso de las
enfermeras, el 17 de junio reportaban 495 infectados y 3 fallecidos.

2. RESPUESTA DE LA CIENCIA Y TECNOLOGIA ANTE LA PANDEMIA DEL
CoOvID-19

Contexto mumdial

La pandemia del COVID-19 es el primer desafio que ha generado una reaccién en la CTI
a nivel global y ha puesto a prueba la capacidad de respuesta de la politica cientifica de
los paises. Es un contexto en el que casi toda la comunidad cientifica desea colaborar en
la biisqueda de respuestas y soluciones?. Asf, la revista Nature calculaba, al 12 de marzo

) Rupuahs al CG\?ID-I‘? dﬁd!‘ 1: ciencia, la mrlmrautm ¥ el dsa.m:lln 'le:lm Ba.ncu Intznmmm de Desarrollo.
Abril 2020,
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de 2020, que se habian realizado unos 900 estudios sobre el virus que provocaba el
COVID-19, el cual ni siquiera se conocfa tres meses antes!0.

Sobre el particular, la Secretaria Ejecutiva de la CEPAL, Alicia Bircena, ha manifestado
que el aporte de la CTI en el periodo de pandemia, y de las politicas e instituciones que
las promueven, no se limitan a la prevenci6n o tratamiento de la enfermedad, sino que
incluye su acercamiento a los sectores productivos, como, por ejemplo, en areas de
fabricacién de insumos médicos, productos de proteccién sanitaria, exdmenes para
detectar el virus, equipos médicos criticos tales como los ventiladores mecénicos, entre

olros!l,

Ahora bien, entre los aspectos en los que la CTI estd contribuyendo a combatir la
pandemia del COVID-19 se pueden resaltar'®:

« Preparaci6n contra epidemias: la realizacién de test masivos, el aislamiento de
los contagiados y la cuarentena de sus contactos, asi como un controvertido

seguimiento de casos a través de los teléfonos.

« Test diagnéstico: el desarrollo del primer test de diagndstico en menos de tres
semanas desde que la OMS anunciara el brote en China, cuando el virus ni
siquiera tenia nombre definitivo. En apenas unos meses, existen centenares de
test de diagnéstico comercializados y en desarrollo (incluido uno desarrollado
por la Universidad Cayetano Heredia).

s Nuevos Antivirales: el uso de anticuerpos monoclonales disefiadas en el

laboratorio para atacar ciertas piezas del virus.

« Antisueros y reposicionamiento de firmacos: los primeros consisten en emplear
plasma de personas que hayan padecido la infeccién y se hayan recuperado,
cuyos anticuerpos pueden ayudar a los enfermos a luchar contra el virus;
mientras que la segunda, consiste en el uso de firmacos ya utilizados contra otras

dolencias y que pueden mostrar eficacia contra el nuevo virus.

» Vacunas: existen decenas de iniciativas en el mundo para conseguir la vacuna
contra el COVID-19.

W Cémo puede la  ciencia derrotar al coronavirus: retos Yy  herramientas.  Artculo  dusponible en
https:/ fwww bbvaopenmind com /ciencia finvestigacion,f como-la-ciencia-derrotar-al-raronavirus-retas-y-
herramientas

11 Nota de prensa de CEPAL. 7 mayo de 2020. Disponible en; hitps: / / www.cepal. org / es/ comunicados / aporte-la-cienda-
tecnologia-innovacion-es-clave-enfrentar-desafios-la-industria-la

12 Camo puede la ciencia derrotar al coronavirs: retos y herramientas. Op.Cit
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Pero la investigacion cientifica continua a la basqueda de més soluciones para enfrentar

la pandemia, asi, por ejemplo, en la Unién Europea existen los siguientes proyectos que

cuentan con financiamiento y apoyo de los gobiernos:

'PREPARACION Y RESPUESTA - Total Financiacién de 1a UE: 19,1 millones de euros
I-MOVE-COVID-19 Para obtener informacion 95 gocios: AL
Red europea | epidemioldgica, clinica y DE, ES (5)
multidisciplinaria para | virolégica sobre coronavirus | Epiconcept (FR) FR'{S} lE,'LT
la investigacion, |y pacientes infectados a|Detalles del N'L[?.irI’Tl“Z}'
prevencién y control de | través de la red de vigilancia | proyecto Sitioweb |, 5 EE-E,R =
la pandemia de COVID- | LMOVE que abarca 11 u i 4
19 paises. )

Fecopilar datos completos
RECUPERAR de estudios clinicos y 11 socios: BE
Respuesta europea | epidemiologicos para | Universiteit (@), CN DE
rapida a la | fortalecer la preparacién de | Antwerpen (BE) FR:{R] IT I\}L
investgaciin de|la investigacién clinica en|Detalles del R 2
emergencia de COVID- |Europa  para  futuras | proyecto Sitio web 53; s
19 enfermedades  infecciosas
emergentes.
Para mejorar la efectividad y | Svenska 1l
HeRod la eficiencia de la respuesta | handelshgskolan 31 sockos BB,
Respuesta a ! FI (2), IT,
emergencias sardtarias al brote de coronavirus al | {FI) NL (2), PL (3)
= s proporcionar pautas para|Detallesdel Reino Unido.
Sl A mfejf}rar la gobernanza de|proyecto Noticias EE. UU.
crisis. del proyecto
EpiP Comprender las
Inteligencia epidémica | CXacteristicas el 6 socios: BE
AR el epidemioldgicas COVID-18, | Universiteit Hasselt (), CH, IT
para  mimmizar €. ginsmica social del brote, | (BE) Detalles del e
impacto sanitario, |, CrerMrasiin . tevs s | prdvacs NL, Reino
ecanﬁn‘dcujrsucia]dedﬂsa]d.ﬁt &l Unido
2019-nCoV en Europa PRIl DA, 7 SUNRE
el impacto econdmico.
Para ayudar a disefiar
CORESMA :
COVID-19-Outbreak  [5T2tegias  de XeSPuesta) poinypsit; Zentrum
Response combinando mﬁi.:'lste :cnmbinwa:jﬁn de fiir 7 socios:
E-health, Serolomics, o clinico Infektionsforschung | CH, CI, CN,
i Artificial | 205 > | (DE) DE (2), NL,
Intelligence b B 2 o NP
e tati inmunolégicos de estudios e
Emp ﬂ“mm 2o de campo e investigacién de poyecty
g implementacion.
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Explotar recursos
" informaticos potentes para e
%ﬁ:rﬁa‘{:ﬂ ¢ identificar moléculas | Dompé farmacentici ;BESO("_'CI?EZ} DE
ol atforn: Sm“”";a capaces de atacar el (IT) Detalles del @, i
paThogEns para T d“.‘““"“” proyecto ES, IT (10), PL.
S T una herramienta eficaz para | Sitio web SE
contrarrestar futuras
pandemias.
DIAGNOSTICO - Total Financiacién de la UE: € 6,4 millones
Desarrollar un dispositivo
de punto de atenddn 1 ;
CoNVat utilizando tecnologia de E‘;ﬁ:‘;‘ihﬁhmt
Combating 2019-nCoV: | biosensor optico para un|,, .. ... 3
plataformas avanzadas |diagnéstico y monitoreo| .. logia (ES) 5 socios: ES
de  nanobiosensores |rapidos, y  también Detalles ddog;la (3), FR,IT
para diagnéstico y|monitorear la evolucion de Notici
vigilancia global POC  |los virus en animales vy Ly ecto
: del proyecto
ayudar a prevenir futuros
brotes.
CoronaDX
.g;'f gnmi;uebaﬁ ¥ ipi::: Ofrecer tres herramientas de
(punto de atencidn) ainS lenmtarias st Danmarks Tekniske |8 socios:
para ¢l coronmavirus m“d'ﬁ migi d’ 5 ;' i Universitet (DK) AT, CN (2),
COVID-19, que mejoran | * C1Agndstico de pun Detalles del DK (2), IT (2).
la ke ke atencién que se puede proyecto Sitio web | SE
EpidP"E.F” B utilizar con una capacitacién e
piiblica y los beneficios R
s0CiceconOmicos
Prueba HG nCoV19 D g ;
Desa.r:nl]u y validacién ilar: ¥ FNnt.1ig H?“’EWF 4 socios: CN,
i prueba de |TUEvE prueba de | Diagnostics (TE) IE. IT, Reino
dmpditiar: Tocineni diagnistico molecular | Detalles del Unido
rapido para nCoV19 rdpido para coronavirus. proyecto (TBC)
TRATAMIENTO - Total Financiacién de la UE: 17,0 millones de euros
Fight-nCaV
Lucha contra el Para preparar el camino Stockholms
i :lm d c?n hacia tratamientos g;:;rm;et{SE] 6 socios: DE
:P::;Dfﬂ € AMPUOlantivirales de  amplio A (2}, DK, FR, 5E
establecimiento el [SSPECTO que. e P“Eda‘al *| Noticias del 2
ﬂtqd?]u de desafio| Car POFVIA InTANAs proyecto
anim
Academisch
Desarrollar una| .. e Leid g
PUNTUACION combinacion de g&ﬁmms e E;Hé:fﬁnglz
Respuesta terapéutica | tratamientos antivirales Detalles del {2}' i
ripida de COavirus para pax:ierlte:s infectados oticias | FR (2),NL (2)
con ¢l coronavirus. dmm& s
proyeclo
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Solnatida
m@:&ﬁn e i: Para probar tratamientos
tlerabiidad y  Ia 31?:1}5'3;:?:5 o m"i}'&’;ﬁﬁ Asociacién RIDS |6 acios:
50]1\3::&& dmmﬁ if pulmonares potencialmente {.:T}De—laﬁliesr ?:]; %TN%E @B,
pacientes infectados con mortales en pacientes con proyecto Al

el nuevo coronavirus
2019

COVID-15.

- TRATAMIENTO - Total Financiacién de la UE: 17,0 millones de euros (cont.)

Para optimizar, producir y

ATAC probar terapias de | Instituto Karolinska
; 5 anticuerpos contra | (SE) Detalles del 5 socios:
E;Ea:?nirm?ﬁ coronavirus basadas en|proyecto BE, CH, DE,
(COVID-2019) muestras de sangre donadas | Noticias del IT,SE
de pacientes recuperados | proyecto
con COVID-19.
Erasmus
it]:fﬂm Desarrollar y  evaluar | Universitair 8 socios: DE
Erphn ales  contra | ticuerpos  monoclonales | Medisch Centrum ES, FR i hiL
2019 N como tratamientos contra el | Rotterdam (NL) +FR (2),
; UEVO coronavirus Detalles del @
coronavirus )
proyecto
Para identificar, validar y
CoraNAb producir rapidamente | Instituto Karolinska
Manocuerpos ¥ mhcxfﬂpusquahlloqueen fa | (5) Detalles del 4 socios: CH,
anti SR i:apamdad del wvirus para w DK, SE, UK
mlmg_“nce'ﬁv“ infectar células, que podrian | Noticias del
usarse para el tratamiento y | provecto
la prevencién en humanos.
Identificar los
RiPCoN medicamentos  aprobados
Perfil de interaccién|que pueden reutilizarse | Helmholtz Zentrum
riapida de 2019-nCoV |para tratar el coronavirus | Miinchen (DE) 3 socios: DE
para el aprendizaje | mediante el perfil de cémo | Detalles del EWFEE 3
profundo basado en la| interactian con los | proyecto Noticias
red de reutilizacién de | componentes virales | del provecto
drogas (DDREL) utilizando inteligencia

| VACUNAS - Total Financiacion de la UE: 5.7 millones de euros

OPENCORONMNA
Desarrollo rapido de la
terapia a través de la
plataforma abierta de
VaCurnas contra el
COTONAVIrus

Desarrollar una vacuna que
también se pueda usar como
terapia contra el coronavirus
utilizando una plataforma
de vacuna de ADM.

Instituto Karolinska
(SE) Detalles del
proyecto

Moticias del
Erg}:ﬂcm

7 socios: DE,
IT, SE (3)

Prevent-nCoV

Prevenciém de la
infeccibn  por nCoV
219 mediante el
desarrollo y las pruebas
clindcas de una nueva
vacuna conira
particulas similares a

virus (VLP)

Desarrollar v evaluar una
vacuna potencial que use
particulas similares a virus
para exponer las proteinas
del coronavirus al sistema
inmunitario.

Kabenhavns
Universitet (DE)
Detalles del
proyecto Noticias
del provecto

6 s0cios:
DE, DK (3),
NL (2)
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Contexto nacional

El Perti no es ajeno a las iniciativas de CTI para enfrentar al COVID-19, dentro de estas
destacan claramente, hasta el momento, el desarrollo del ventilador mecanico MASI y la
“prueba molecular ripida” para la deteccién del COVID-19.

El ventilador mecanico MASI, desarrollado por la Pontificia Universidad Catolica del
Peri, BREIN (hubde innovacién del grupo Breca), Diacsa, Zolid Design y Energy
Automation Technologies'3, presentd expediente técnico a la Digemid el 25 de abril de
2020 y, luego de superar algunas observaciones, autorizé su fabricacién y uso por
Resolucién Directoral N° 3134-2020/ DIGEMID/ DDMP/UFDM / MINSA.

Por su parte, “la prueba molecular rapida”, ha sido desarrollada por la colaboracién de
varias instituciones, entre ellas la Universidad Privada Cayetano Heredia y la
Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, bajo el liderazgo del Dr. Edward Malaga-
Trillo, Director del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la Universidad
Privada Cayetano Heredia. La noticia del éxito del proyecto se dio el 19 de junio de 2020
pero aiin estd pendiente su validacién por el Ministerio de Salud para que pueda

empezar a producirse y distribuirse en masa.

Asi mismo, estd en desarrollo una vacuna anti SARS-CoV-2 basada en Ia proteina spike.
Esta vacuna a cargo de la empresa FARVET se encuentra en fase de pruebas en animales

teniendo que entrar muy pronto en fase de prueba en humanos'.

Pero existen muchas mds iniciativas en el campo de la CT1 tal y como se puede observar
en los siguientes cuadros:

SAMAYCOV: Desarrollo de un dispositivo electrinico

portatil a bajo costo para evaluar riesgo de neumonia basado UI\IIVERSI‘ i DH:]? SEJ %{i AS Y
en sonido pulmonar anormal en pacientes con sospecha de HUMANIDADES
COVID- 19 en zonas vulnerables.
Ventilador mecanico nacional de bajo costo con caracteristicas DIGITAL AUTOMATION &
minimas para la emergencia del COVID-19 CONTROL S.A.
1 Informacién del proyecto disponible en: hitps:// puntoedu pucp edu.pe / videos/ ventilador-mecanico-masi-listo-para-
dar-aire-al-peru/

13 Mayar informacisn se encuentra disponible en hitps./ finvestigacion.cayetano.edu. pe// articulos-impacto / 240-covid-
1%-la-posible-vacuna-creada-en-el-peru-seria-probada-en-humanos-en-ocbre

Proyecto de ley mediante &l cual se propone la "Ley que declara de necesidad piblica y de preferente interes nacional las inicdativas
y Droyectos nacionales en el drea de ciencia, tecnologia e innovacidn para enfrentar ala enfermedad Covid- 18 [Versidn 1.0] - Pagina
12de 21



FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER

@QJEQ “Afo de la untversalizacion de la salud”
REFUBLICA
Respirador Artificial Basico - REPTBAS SAMAY MARINA DE GUERRA DEL PERU
OxyGEN IP.pe: Sistema de Respirador de Bajo Costo
Adaptade y Mejorado del Oxygen Ip (Autorizado por la| PONTIFICIA UNIVERSIDAD
Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios- CATOLICA DEL PERU
AEMPS), para su fabricacion industrializada
Flataforma universal de equipos de alta proteccidn| LOLIMSA CONSULTORIA DE
respiratoria aprovechando impresién 3D SISTEMASS AC.
Desarrollo de un Monitor de signos vitales llevable para uso MMEGEUEEGRP IO
en pacientes con COVID-19 y otras enfermedades. S8 ANCHIMA
P : y CERRADA
CENTRO DE INVESTIGACTONES

Respiradores quirdrgicos anticovid-19 para uso de personal
de salud

TECNOLOGICAS, BIOMEDICAS
¥ MEDIOAMBIENTALES - CITBM

Diagnéastico molecular rdpido, accesible y preciso de SARS-
CoV-2 mediante la implementacién de las tecnologias RT-
LAMP y CRISPR-Cas12 y Analisis de patdgenos asociados a
COVID-19 mediante MALDI TOF TOF

INCA® BIOTECS.A.C.

Desarrollo y validacitn de una prueba rapida molecular para

infectados con SARS-

la detecci6n de SARS-CoV-2 empleado el método isotérmico| U pn iR FECUANA
RPA-LF (Recombinase Polymerase Amplification)

Desarrollo y validacion de una prueba molecular portable y INSTITUTO

colorimétrica para el diagnéstico répido de infecciones por el EAT:‘J%[GNAL HE
virus SARS-CoV 2 (COVID- 19)

COViD: Control de Virus Dindmico UNIVERSIDAD DEL PACIFICO
Sistema descentralizado de vigilancia gendmica para evaluar UNIVERSIDAD PERUANA
transmisidn y evolucidon de SARS- CoV-2 en Pera CAYETANO HEREDIA
Caracterizando al COVID-19: Herramienta de andlisis de| PONTIFICIA UNIVERSIDAD
datos de pacientes del COVID-19 CATOLIC A DEL PERU
Sistema digital de informacién en salud en el Peri como

herramienta para la toma de decisiones en la pandemia de | SEGURO INTEGRAL DE SALUD
COVID-19

Plataforma biolégica-computacional para el analisis de

nuevas entidades quimicas, medicamentos y productos CA?HAN%DPE;DIT:A
naturales con potencial efecto antiviral contra el SAR5-CoV-2

Produccion de una vacuna and SARS-CoV-2, basada en la

proteina spike expresada en células de insecto, y la FARMACOLOGICOS
evaluacidn de su seguridad e inmunogenicidad en animales VETERINARIOS 5.A.C.

v humanos voluntarios

Validacidén de un prototipo de esterilizacidn rdpido y efectivo

basado en Ozonizacién para unidades de ambulancias y UNIVERSIDAD NACIONAL
camillas de aislamiento, utilizados en el traslado de pacientes AGRARIA LA MOLINA

Proyecto de ley mediante el cual se propone la “Ley que dedara de necesidad poblica y de preferente interes nacional las iniciativas
y proyectos nacionales en ol drea de denda, tecnologia e innovacidn para enfrantar a la enfarmedad Covid-19 (Versidn 1.0) - Pagina
13de 21



FRANCISCO SAGAST] HOCHHAUSLER

£
ﬁ CONGRESD “Afio de 13 universalizacido de 1a sabud”
it iy

REPUBLICA

Prototipo de Videolaringoscopio encapsulada a bajo costo UNT‘-"ER?&AE&NMGDNAL DE

Indumentaria con proteccién al COVID 19 usando textiles | UNIVERSIDAD NACIONAL DE
funcionalizados con nanoparticulas INGEMIERIA

Ventilador mecinico para adultos con funcionalidades para| PONTIFICIA UNIVERSIDAD
atender pacientes con COVID-19 CATOLICA DEL PERU

Adaptacién y personalizacién de un sensor SPR “artesanal”
operativo de bajo costo, para la deteccion répida, altamente %ﬂ&?ﬁ%ﬁh
sensible y especifica del virus SARS-CoV-2

Prevalencia y factores de riesgo de trastornos de depresion,
ansiedad, panico y estrés postraumdtico en los recursos

humanos de salud durante la pandemia por COVID-19 en el BRI RS AL
Perd

Efecto in vilro de extractos de plantas medicinales {Annona
muricata, Eriodictyon californicum, Citrus sinensis, Copafera| UNIVERSIDAD CATOLICA DE
paupera) sobre cultivos de células primarias aisladas de SANTA MARIA

epitelio pulmonar infectadas con COVID-19 |

Elabaoracion propia

Validacién técnica y comercial del proceso de servicio de produccion &
colzaborativa en la nube, de herramientas de comunicacién ASRMIALL AR
audiovisual dirigidas a la preparacién y educacién de la poblacién VIDEO

frente al Covid-19

Mejoramiento de la plataforma tecnolégica de telemedicina
Smart Doctor para brindar servicios de salud, en alianza con el| HEALTHCARE GROUP
MINSA a nivel nacional durante las etapas de reaccién y recuperacitn PERUSALC.

frente al Covid-19

Validacién y empaquetamiento de recubrimiento de bajo costo y facil
aplicaciéon para dar la funcionalidad de filtro electrostitico y| REPRESENTACIONES
bactericida a mascarillas textiles (lavables-reutilizables) y quirargicas COAST SRL

para mejorar la proteccién frente al Covid-19

Provecto de bey mediante el cual s¢ propone 2 "Ley que dedara de necesidad publica y de preferente nberes nacional las inidativas
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Ajuste tecnoldgico y validacién de un concentrado liguido de dcido

FINCA CHURUPAMPA

lactico con poder desinfectante sobre bacterias, hongos y coronavirus PER(IS AC
humano, obtenido por biofermentacion it

Validarié : - ; : INTERNATIONAL
dn técnica y comercial y empaquetamiento del equipo CPAP INSPECTING ACENCY

(Continous Positive Airway Pressure) modificado para pacientes S.A.C . INTERINSPECT
Covid-19 que minimiza el efecto aerosol e

Validacién técnica y comercial de una plataforma inteligente| YAPUSOLUTIONS
integrada con una cabina para la prevencion del COVID-19 SAC

App Pagabus: Proyecto innovador de app mévil que permite pagar

pasajes de transporte piblico tradicional de forma electrénica, Séﬁmtéﬂ
sin contacto fisico con el cobrador del bus, evitando el riesgo de SA

contagio del coronavirus =

Validacidn técnico- comercial y empaquetamiento de susttutos

de carbopol para la industria nacional e internacional de produccién| p ol OSSO ARTS
de pgeles hidroalcohdlicos, en base a componentes de la tara CERRADA
(caesalpinia spinosa) y otros insumos orgdnicos

Implementacién de una plataforma inteligente de control, monitoreo
yseguridad de acceso a lugares de trabajo mediante validacién MDP CONSULTING

de identidad, deteccion de uso de mascarilla, medicion de SAC
temperatura corporal y triaje rdpido para proteccidn contra el =
COVID-19

Validacién y Escalamiento de un Kit Molecular para el| BTSCONSULTORES
Diagnistico Especifico del Covid-19 SAC

TECNOFOOD S.ALC,

Validacion del equipo SaniAir para la prevencién del Covid -19

Elaboracion propia
El financiamiento de proyectos del Concytec e Innovate Peri para enfrentar las
necesidades ante el COVID-19 asciende a mas de 11 millones de soles,
aproximadamente. En ese sentido, para que la inversién publica en estos proyectos
pueda contribuir al sistema de salud, es necesario que estos proyectos 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.

La Audiencia Piblica de la Comisién de Ciencia, Innovacion y Tecnologia sobre la CT1
y el COVID-19

Con el propésito de poner en relieve la contribucién de la CTI para combatir la pandemia
del COVID-19, el 15 de mayo de 2020, se llevé a cabo la primera audiencia piblica virtual
de la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia del Congreso de la Repiblica
Proyecto de ley mediante f cual se propone |2 “Ley que declara de necesidad pdblica y de preferente interes nacional las iniclativas
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denominada “Importancia de la ciencia, innovacién y tecnologia para enfrentar el
COVID-19",

Esta cont6 con la participacién de connotados profesionales en el drea de la CTI como
Gustavo Crespi (economista, Especialista Principal en Competitividad, Tecnologia e
Innovaci6n del BID), Edward Malaga (PhD. en Microbiologia e Inmunologia, director
del Laboratorio de Neurobiologia del Desarrollo de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia), Mateo Prochazka (Médico con especialidad en Epidemiologia del Public
Health England), Magaly Blas (Médico especialista en Salud Pidblica y Epidemiologia,
Directora del Programa Mamas del Rio, Profesora e Investigadora de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia), Ruth Rubio (PhD en Telecomunicaciones y Telematica,
Investigadora y Profesora de INICTEL-UNI), Carolina Trivelli (Economista e
investigadora del Instituto de Estudios Peruanos) y Alfredo Urquiza (Médico y gestor
de salud piablica).

La audiencia permiti6 concluir la necesidad de la CTI para combatir la pandemia y el
imprescindible apoyo que se le deberfa dar a esta con el objetivo de que todos los
esfuerzos que vienen realizando los investigadores peruanos puedan ser aprovechados
en beneficio de la poblacién. A continuacién se mencionan las principales conclusiones

de la audiencia:

- Existe una necesidad de invertir en soluciones tecnol6gicas para el monitoreo de
la salud en puestos de trabajo, el mantenimiento del distanciamiento social en
espacio y transporte piiblico, asi como en la implementacién de métodos mis
efectivos de testeo.

- Es fundamental el desarrollo de capacidades cientificas y tecnol6gicas para
resolver el conflicto entre las medidas para atenuar el impacto de la enfermedad

y la reactivacién econdmica.

- Es crucial el rol de la biotecnologia e informética aplicadas a la solucién de
problemas de salud, agricultura, nutricién y otros, siendo aquellos de una alta
rentabilidad y de valor estratégico, especialmente para la produccién de vacunas,

medicamentos y nuevos métodos de diagnostico molecular de bajo costo.

- Existe el reto construir una aceptable capacidad biotecnolégica con
infraestructura y equipamiento para lo cual es fundamental el firme compromiso

politico y econémico a largo plazo.

Proyecto de ley mediante ef cual se propone |3 "Ley que declara de necesidad publica y de preferente interes nacional las inidativas
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- Es de suma importancia la inversién para el desarrollo tecnolégico y la
capacitacién de investigadores para tener recursos materiales y humanos locales
para dar una respuesta adecuada a la pandemia y futuras emergencias de este u
otro tipo, tal y como lo vienen haciendo paises desarrollados como Corea del Sur
y Alemania.

- Existen muchos proyectos cientificos y tecnol6gicos como los de INICTEL - UNI
que vienen desarrollando “chips” basados en tecnologia de micro fluidos y
foténica con potencial aplicacién en las ciencias de los materiales y biologia
molecular. Pero, en el Perti atin no se llega a la fabricacién ni encapsulamiento
de estos “chips” por falta de inversion en investigacitn y desarrollo tecnolégico.

- La investigaci6n en forma colaborativa con la industria debe ser un aspecto
fundamental para hacer la transferencia tecnologica y estimular la produccion

local, lo que permitird enfrentar eventos como la pandemia que se vive hoy.
- Esimportante apoyar la patente y el uso de las pruebas producidas localmente.

- Los estragos que la pandemia produce en la Amazonia revela la precariedad del
sistema de salud del pais y el poco conocimiento de la realidad de algunas zonas
del pais.

- El Congreso tiene pendiente debatir iniciativas que destraben y promuevan la

investigacién cientifica que se necesita para enfrentar la pandemia.

Tomar las recomendaciones descritas lineas arriba implica no solo una mayor asignacién
de presupuesto para la CTI, sino, y quizd los mas importante, un apoyo del Estado en
facilitar el trabajo de los investigadores en todas las etapas del desarrollo tecnolégico, es
decir, en la etapa de investigacitn, desarrollo, validacion, y comercializacién.

3. PROBLEMATICA PARA EL DESARROLLO, VALIDACION Y
CERTIFICACION DE TECNOLOGIAS PARA AFRONTAR EL COVID-19

En las lineas precedentes se ha puesto de manifiesto que existen cientificos e
investigadores de diversas instituciones piblicas y privadas en el area dela 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, por la magnitud de la pandemia que ha sido puesta

en evidencia al inicio de esta exposicién de motivos, son de gran envergadura.

Proyecta de ley mediante &l cual se propone [a “Ley que deciara de necesidad pablica y de preferente interes nacional las inkciativas
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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 para definir de manera oportuna su viabilidad para su

posterior desarrollo, validacién y produccién de los bienes y /o servicios finales.

El problema descrito no pasa tanto por la falta de alguna institucién del Estado o de
atribucién de competencias, sino, por la falta de interés y la lentitud de las instituciones
competentes.

Esta situaci6n es preocupante porque la pandemia del COVID-19 ha puesto en evidencia
la necesidad de la CTI para afrontar de una mejor manera los efectos y consecuencias
que aquella viene generando, y, ademds, porque si no existe un apoyo claro del ejecutivo
para agilizar los procedimientos necesarios validar y producir las tecnologias que se

vienen desarrollando, la inversion publica en estos proyectos puede perderse.

En tal sentido, resulta apremiante que el Poder Ejecutivo, por medio de sus entidades
competentes, agilicen y/o elaboren los procedimientos necesarios para el desarrollo,
validacién y produccién de: ventiladores mecanicos, pruebas de diagndstico, vacunas,
tratamientos terapéuticos, y equipos de protecci6n personal (EPS), entre otros, que
vienen siendo impulsados por investigadores peruanos, ello con la finalidad de
incrementar la capacidad de respuesta y atencién del sistema de salud ante la
enfermedad del COVID-19.

Asf mismo, resulta es necesaria la adquisicién de estas tecnologias por parte del Estado
con la finalidad de ponerlas a disposicién de los establecimientos de salud en todo el

territorio nacional.
4. PROPUESTA DE SOLUCION AL PROBLEMA

La evaluaci6n de la viabilidad técnica y econémica de los proyectos e iniciativas en el
campo de la CTI para enfrentar la pandemia provocada por la enfermedad COVID-19 es

una competencia de las entidades del Poder Ejecutivo.

No obstante, como se mencioné anteriormente, existe un problema en lo que concierne
a la agilizacién y/o elaboracién de los procedimientos necesarios que debe seguir el
Ejecutivo para el desarrollo, validacién y produccién de ventiladores mecénicos,
pruebas de diagndstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de proteccién

personal (EPS), entre otros, que vienen siendo impulsados por investigadores peruanos
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con la finalidad de incrementar la capacidad de respuesta y atencién del sistema de
salud, ante la enfermedad del COVID-19.

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, ademas, con ello
se podria estar invadiendo competencias propias del Ejecutivo. En consecuencia,
corresponde solo dar un llamado de atencién para intentar incidir de esta forma en la
gestién del gobierno y sea este el que le dé solucién a la problemética descrita de acuerdo
a sus competencias. Por esta razén, se propone aprobar una ley que declare de necesidad
publica y de preferente interés nacional la agilizacion y/o elaboracién de los
procedimientos necesarios para el desarrollo, validacion y produccitn de: ventiladores
mecanicos, pruebas de diagnéstico, vacunas, tratamientos terapéuticos, y equipos de
proteccion personal (EPS), entre otros.

Con esta ley declarativa se preservan los principios de razonabilidad y de separaci6n de
poderes establecidos en la Constitucion.

II. ANALISIS COSTO - BENEFICIO

Para realizar el analisis costo - beneficio, debemos precisar antes que, por tratarse de una
propuesta declarativa, su impacto en costos y beneficios dependera de que el Estado, a
través del Poder Ejecutivo, ponga en practica las acciones que se declaran necesarias y

de interés en la férmula legal de esta propuesta.

Entonces, en caso de que el Poder Ejecutivo ponga en préctica las referidas acciones, para
realizar el anslisis costo - beneficio, tenemos que identificar, en primer lugar, a los
sujetos impactados por aquellas. Estos son:

a. Sujetos impactados de forma directa:
1. ElEstado.

2. Las personas o instituciones que desarrollan proyectos o iniciativas en el drea de
CTI para enfrentar al COVID-19 (investigadores, en adelante).

b. Sujetos impactados de forma indirecta:
1. Personal de la salud (médicos, técnicos, enfermeras, etc.).
2. Poblacién infectada por COVID-19.

3. Poblacién susceptible de infectarse por COVID-19.
Proyecta de bey mediante el cual se propone [ “Lay que declara de necesidad pdblicay de preferente interes nactonal las iniciativas
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En segundo lugar, corresponde identificar los costos y beneficios que se generarian en
cada sujeto impactado.

1. Gastos de recursos

1. Potenciales ahorros para |Ia
adquisicibn de los productos y
servicios que resulten de los
proyectos e  iniciativas  de

materiales para la
evaluacion de los
proyectos e iniciativas

de investigacitn. investigacion.
El Estado
2. (Gastos de recursos : :
humanas para la - Pume;!ﬁ ahorm:ﬁpur e ?ane;]p
aluacibn  de los s o L sene An 1
b L2 enfermedad COVID-19 tanto en
proyectos e iruciativas s v tratainiento
de investigacion. RS S
1. La evaluacion oportuna de la
viabilidad de sus proyectos e
iniciativas de investigacion.
2. Potencial obtencién de
; : financiamiento para los productos
Investigadores 1. Ninguno finales de sus pr e

3. La produccién y comercializacién de
los bienes y servicios producto de sus
proyectos e  iniciativas = de
investigacion.

1. Posibilidad de contar con mejor
equipamientd e insumos para la
deteccion y el tratamiento médico de

Personal delasalud | 1. Ninguno pacientes.

2. Posibilidad de contar con mejores
herramientas de proteccion para
gjercer sus labores.
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1. Posibilidad de contar con mas
ST alternativas de tratamiento para la
oblacién infectada ; enfermedad,
con COVID-19 Ll
3. Posibilidad de ahorros en el
tratamiento.
1. Posibilidad de contar con mas y
Poblacién susceptible mejores productos y servicios para
de infectarse por | 1. Ninguno prevenir y detectar la enfermedad.
COVID-19 2. Posibilidad de ahorros en la
prevencitn de la enfermedad.
Elaboracion propia

Ahora bien, en caso el Poder Ejecutivo no ponga en préctica las acciones que este
proyecto de ley declara necesidad prblica e interés nacional, entonces, la propuesta no
generaré ningiin costo ni beneficio.

I1. EFECTOS DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION
NACIONAL

La presente iniciativa Jegislativa, de aprobarse, no derogaria ni modificaria ninguna

norma vigente del ordenamiento juridico nacional.

IV. RELACION DE LA INICIATIVA CON EL ACUERDO NACIONAL

La propuesta legislativa guarda relacién con la Décimo Tercer Politica de Estado del
Acuerdo Nacional denominada: "Acceso Universal a los Servicios de Salud v a la

Seguridad Social”.
En el marco de dicha politica el Estado se compromete, entre varias medidas, a:
potenciar la promocién de la salud, la prevencién y control de enfermedades
transmisibles, desarrollar un plan integral de control de las principales enfermedades
emergentes y reemergentes y a promover la investigacion biomédica y operativa.
Pero, ademés, el proyecto de ley se vincula con la Vigesima Politica de Estado del
Acuerdo Nacional denominada: “Desarrollo de la Ciencia y Ia Tecnologia”.
Dentro de esta politica, el Estado se compromete a:
“(...) fortalecer la capacidad del pais para generar y utilizar conocintientos cientiftcos y
tecnolégicos, (...) incrementar las actividades de investigacidn y el control de los
resultados obtenidos, evaludndolos debida y puntualmente”,
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