COMEXPERU ( )

Sociedad de Comercio Exterior del Pert

Carta N° 86-2023/DE/COMEXPERU

Miraflores, 3 de mayo de 2023

Congresista

ELVA EDHIT JULON IRIGOIN

Presidente de la Comision de Salud y Poblacion
Congreso de la Republica

Presente.-

Ref.: Proyecto de Ley N° 1880/2021-CR

De nuestra consideracion:

Por la presente carta es grato saludarle y dirigirnos a usted a nombre de la Sociedad de
Comercio Exterior del Perid — ComexPer0, una organizacion privada que busca contribuir en
la implementacion de politicas publicas, con una visién de defensa de principios (libre
empresa, libre comercio y promocién de la inversion privada) por sobre intereses particulares,
teniendo como objetivo mejorar la calidad de vida del ciudadano. Nuestro trabajo se basa en
analisis objetivos, rigurosos y soélida evidencia técnica. Desde ComexPerd nos ponemos a su
disposicién para aportar en los temas y proyectos que se vean en su Comision.

En esta oportunidad, hacemos de su conocimiento la posicion de ComexPeru sobre el
Proyecto de Ley de la referencia (en adelante, “el Proyecto”), que propone modificar la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (en
adelante, “la Ley”), a efectos de promover la reduccién de precios de los medicamentos y
ampliar su oferta.

Como organizacion abocada a mejorar y fortalecer los sistemas de formulacion,
implementacion, ejecucion y evaluacion de las politicas publicas en el pais, consideramos
positiva la aprobaciéon del Proyecto, en tanto constituye un hito para generar una mayor oferta
en el mercado de medicamentos y su mayor y oportuno acceso para los pacientes, al
reconocer caracter prioritario y otorgar tratamiento preferente a los medicamentos registrados
en paises de alta vigilancia sanitaria.

Al respecto, emitimos opinion a favor del Proyecto conforme detallamos a continuacion:

1. El Proyecto como solucién a la excesiva burocracia de DIGEMID en favor de los
pacientes peruanos.

Como indica la Exposicién de Motivos, es deber del Estado que los pacientes reciban sus
medicamentos (por lo menos, los esenciales) de manera oportuna y equitativa, asegurando
su accesibilidad. Para ello es crucial establecer un mecanismo que erradique las barreras de
ingreso al mercado de estos productos. La agilizacién en la inscripcién de los medicamentos
en el registro sanitario es una alternativa 6ptima para lograrlo.
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Como comentamos en la Carta N° 149-2022/GG/COMEXPERU, de fecha 06 de julio de 2022,
el grave problema que enfrenta la industria farmacéutica y que da lugar a iniciativas
legislativas como las contenidas en los Proyectos de Ley N° 1398/2021-CR y 1648/2021-CR,
gue proponen la regulacion de precios de los medicamentos, radica en la excesiva burocracia
y la falta de predictibilidad de DIGEMID.

Este problema resulta una traba real para la efectiva satisfaccién del derecho constitucional a
la salud, el cual exige, segun lo sefialado por el Tribunal Constitucional en la sentencia recaida
en el Expediente N° 2945-2003-AA/TC, que “el Estado [adopte medidas concretas] para [su]
satisfaccion, sea a través de acciones legislativas o de ejecucion de politicas [publicas]”.

A abril de 2019, Perl ocupaba el lugar 23 entre los paises de la OCDE en el tiempo desde el
registro sanitario hasta el reembolso de una molécula. Segun estudio encargado por la
Asociacidbn Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE) y la Federacién
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) a la consultora IQVIA, titulado
“Analisis del acceso a medicamentos innovadores en Per(l en comparacion con los paises
OCDE”, de abril de 2019, el procedimiento peruano demoraba al menos 24 meses para el
reembolso de los medicamentos innovadores, es decir, para el acceso garantizado de la
poblacién al medicamento en cuestion.

Para ser exactos, este procedimiento tarda 1,050 dias en promedio, ubicandonos después de
Colombia (1,008 dias) y antes de México, quien ocupaba el dltimo lugar, con un procedimiento
cuya duracion se extendia hasta los 1,138 dias.!

Peru ocupa el lugar 23 entre los paises de la OCDE en el tiempo
desde el registro sanitario hasta el reembolso de una molécula

Tiempo promedio en dias desde el registro hasta el reembolso de los medicamentos innovadores
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Nota: El tiempo promedio de Peru fue calculado considerando 18 molécula incluidas en PNUME®, listas complementarias MINSA®, lista de EsSalud* o
autorizaciones del IETSI* de EsSalud*. El tiempo de reembolso fue estimado desde el registro de la molécula hasta |a inclusién en estas listas. El tiempo de == | Q V I /\ m
reembolso de Perd desde el registro es un promedio ponderado del tiempo del MINSA y el tiempo de EsSalud tomando en cuenta la cobertura de la poblacién - = -

Fifarma - Andlisis del acceso a medicamentos innovadores en Peni en comparacion con paises OCDE - Abril 2019

Segun dicho estudio, "los tiempos de aprobacion en el proceso de registro de medicamento
innovadores ha venido en aumento los ultimos afios (...) desde el 2012 en adelante se ha visto

1 IQVIA. 2019. Andlisis del acceso a medicamentos innovadores en Perli en comparacion con paises OCDE.
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un incremento en los tiempos de espera desde la presentacion de un expediente hasta el
registro, siendo 15 meses para el 2018.” Ademas, sefnala, “en [2017] los tiempos de espera
se vieron incrementados en 14 meses en el total de moléculas 'y 27 meses para las biolégicas.”

Como bien se observa en el siguiente grafico, presentado por el estudio, y basado en las cifras
de DIGEMID, el tiempo promedio para obtener el registro sanitario de medicamentos
biolégicos era de 14 meses, aumentando a 24 meses después del reglamento en 2016. Cabe
resaltar que, durante 2018, ningln medicamento biologico fue aprobado.

El tiempo promedio para obtener el registro sanitario de biolégicos
es de 14 meses y aumenta a 24 después del reglamento del 2016

Tiempo promedio desde la presentacion del expediente hasta el registro por tipo de medicamento
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* Data desagregada entre el “pre” y el “post” implementacién del Nuevo reglamento para obtener el registro sanitario de bioldgicos en Agosto 2016

Nota: Los meses son iguales al nimero de dias divididos entre 30 redondeados al nimero entero mas cercano. No se cuenta con informacién del tiempo de registro en
19 moléculas porque Digemid no tiene disponible la data de fechas de solicitud de registro antes del 2011

(#): Numero de moléculas = E | Qv I /\ m

Fifarma - Analisis de! acceso a medicamentos innovadores en Penien comparacion con paises OCDE - Abril 2019

Esto se traduce, como bien dice el estudio, en que “[ljos pacientes peruanos esperan 35
meses para acceder a medicamentos innovadores desde su registro, tiempo muy superior al
promedio de 13 meses de paises OCDE. (...) El tiempo en MINSA, que ofrece cobertura a
55% de la poblacion, es de 38 meses, mientras que, en EsSalud, que cobertura
aproximadamente 35% de la poblacion, es de 31 meses.”

A lo anterior debe afiadirse que “Unicamente el 45% de los medicamentos analizados han
obtenido Registro Sanitario de parte de DIGEMID, 17 puntos porcentuales debajo del
promedio de paises OCDE.” En cuanto al reembolso, un promedio de 82 medicamentos
innovadores cumplié satisfactoriamente con las condiciones de acceso para considerarse
reembolsados entre los paises de la OCDE analizados. Sin embargo, en Peru, solo 18 fueron
incluidos en el MINSA y EsSalud, pese a haberse tomado informacion por un periodo casi 4
afios mayor que para los otros paises estudiados. Asi, “con una tasa de reembolso de
medicamentos de 10%, Perl se ubica por debajo de la tasa promedio de 65% de los paises
OCDE.” Lo anterior supone la reduccién de la oferta de medicamentos transables en el
mercado, y, por consiguiente, disponibles para los peruanos, incrementando su precio.
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Ademas, segun el estudio encargado por la Asociacion Nacional de Cadenas de Boticas
(ANACAB) a Videnza Consultores, en febrero de 2019, titulado “Medicamentos ilegales en el
Peru: Diagnéstico de la situacion y recomendaciones de politica”, este mismo acceso limitado
a medicamentos supone la existencia de una brecha de demanda que necesita ser cubierta
en favor de los pacientes. Este estudio refiere a distintos factores que coadyuvan a esta
limitacién, tales como la asequibilidad a los medicamentos, su disponibilidad, su aceptacion
por parte de los usuarios, entre otros.

Entre ellos, sin embargo, resalta la excesiva tramitologia y burocracia de DIGEMID. Esta resta
eficiencia y oportunidad a sus procesos y a la vigilancia y control de medicamentos, que
configuran una causa estructural de la existencia de medicamentos ilegales. Ademas, genera
incrementos de precios en los medicamentos y, nhaturalmente, restan competitividad al
mercado.

El debilitado rol rector de DIGEMID deja la puerta abierta para el comercio de medicamentos
ilegales. Para enfrentarlo, el estudio sefala la necesidad de “fomentar la aprobacion de
mayores autorizaciones de registros sanitarios de productos para que ingresen a competir y
la mayor cantidad de establecimientos privados.” Asimismo, propone la “evaluacion sanitaria
con mecanismo de ‘fast track” para productos farmacéuticos de paises de alta vigilancia
sanitaria.”

Por lo anterior, consideramos positivo que el Proyecto proponga modificar los articulos 8° y
10° de la Ley, a efectos de agilizar la expedicion preferente y priorizada de los registros
sanitarios de los medicamentos que se hallen registrados en paises de alta vigilancia sanitaria,
ampliando la oferta de mercado y, por consiguiente, incrementando su asequibilidad para los
pacientes en nuestro pais.

Cabe resaltar que el otorgamiento de estos registros no colisiona con la facultad de DIGEMID
de ejecutar acciones de control posterior.

2. Sobre la confianza en las agencias reguladoras de paises de alta vigilancia
sanitaria.

En linea con lo sefialado por el Tribunal Constitucional, en cuanto a la obligacién del Estado
de adoptar medidas concretas, a través de politicas publicas o acciones legislativas, para la
satisfaccion del derecho constitucional a la salud, es que nuestro sistema ya recoge la
institucion de la confianza en las agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria.

El numeral 73° del Anexo N° 01 del Reglamento de la Ley dispone que los paises de alta
vigilancia sanitaria son aquellos que mantienen, entre otros, indicadores de salud publica
elevados, asi como regulaciones y sistemas de vigilancia y control en salud fortalecidos, y un
sistema de garantia de calidad consolidado. A la fecha, el articulo 9° del Reglamento dispone
gue “se consideran como paises de alta vigilancia sanitaria los siguientes: Francia, Holanda,
Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japon, Suiza, Alemania, Espafia,
Australia, Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica, Suecia, Republica de Corea, Portugal, Irlanda,
Hungria y Austria.”
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La utilidad practica de dicha distincién, como se desprende del Analisis Costo-Beneficio de la
Exposicion de Motivos del Decreto Supremo N° 001-2019-SA, por el cual se reconoce a
Hungria como Pais de Alta Vigilancia Sanitaria en el Peru, radica en “contribuir a garantizar
gue los medicamentos importados provengan de paises de alta vigilancia sanitaria, paises
que evalltan la seguridad y eficacia de dichos medicamentos.” En particular, el numeral 2° del
articulo 11° de la Ley exige, para la inscripcidn y reinscripcion de medicamentos en el registro
sanitario, la presentacién de un certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante
nacional o extranjero, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. En este marco, solo son aceptados los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura de los paises de alta vigilancia sanitaria y
los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Esta “aceptacion”, sin embargo, no supone una “convalidacion” ni una “expedicion” preferente
ylo prioritaria del registro sanitario del medicamento materia de tramite. Prueba de ello es la
disposicién de un plazo para evaluar los expedientes proporcionados por parte de los titulares
del registro sanitario. Al respecto, el articulo 10° de la Ley dispone que:

“Articulo 10.- Clasificacién en el Registro Sanitario de los medicamentos

Para efectos de la inscripcion y reinscripcion en el Registro Sanitario, los medicamentos se
clasifican de la siguiente manera:

1. Productos cuyos principios activos o las asociaciones que se encuentran en el Petitorio Nacional
de Medicamentos Esenciales.

2. Productos cuyos principios activos o las asociaciones no se encuentran en el Petitorio Nacional
de Medicamentos Esenciales y que se encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria, segln se establece en el Reglamento. También se incluyen en este numeral los
productos cuyos principios activos o0 asociaciones hayan sido registrados en el Peru en la categoria
3, a partir de la vigencia de la presente Ley.

3. Productos cuyos principios activos no se encuentran considerados en las categorias 1y 2.

(...) Los demas requisitos para la inscripcidon y reinscripcion en el Registro Sanitario de los
productos comprendidos en los numerales 1, 2 y 3 se establecen en el Reglamento respectivo.

(...

La evaluacion por la autoridad de salud de las solicitudes de inscripcién y reinscripcion tiene los
siguientes plazos: numeral 1, hasta sesenta (60) dias calendario; numeral 2, no menos de cuarenta
y cinco (45) hasta noventa (90) dias calendario; y numeral 3, hasta doce (12) meses.”

Como se desprende del ultimo parrafo del articulo, la propia Ley contempla plazos para la
evaluacion de los expedientes de solicitud de inscripcidén en el registro sanitario, los cuales
varian en funcion de la clasificacién que se le otorgue al medicamento a examinar. Por tanto,
se trata de procedimientos de evaluacion previa y no de aprobacion automatica.

De esta manera, si bien la confianza en las agencias reguladoras de los paises de alta
vigilancia sanitaria ya se encuentra reconocida, implementada y regulada en nuestro pais,
esta carece de eficacia practica. Como comentamos en el primer apartado, es la excesiva

Bartolomé Herrera 254 - Miraflores, Lima 18, Perd. T (511) 625 7700
WWwW.comexperu.org.pe


https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/319496/Decreto_Supremo_N_001-2019-SA.PDF
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/319496/Decreto_Supremo_N_001-2019-SA.PDF

COMEXPERU

Sociedad de Comercio Exterior del Pert

burocracia de DIGEMID, aunada a la falta de trato priorizado y preferente de dichos
medicamentos, los que encarecen significativamente la oferta de medicamentos para los
pacientes peruanos.

La solucion a dicha problemética, por tanto, pasa por implementar mecanismos para
efectivizar la confianza en las agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria, no
solo mediante la agilizacién de plazos, sino también mediante la obligacion de tramitar dichos
productos con cardcter prioritario y preferente.

Sin perjuicio de ello, la efectiva implementacion del sistema de reliance o confianza en estas
agencias no radica unicamente en la habilitacion legal para hacerlo, sino también en la
adecuacion de los procesos internos de DIGEMID a dichos estandares. La probleméatica
descrita en el primer apartado, relacionada con los significativos retrasos en la expedicién de
registros sanitarios para productos quimicos y biolégicos no supone de manera excluyente un
desconocimiento de la normativa, sino también devela una probleméatica relacionada
estrechamente con la gestion de la entidad.

3. Sobre la eventual oposicién del MINSA y el beneficio real alos peruanos.

Que el Proyecto sea técnicamente viable y necesario, ademas de crucial para garantizar la
oportunidad y asequibilidad del efectivo acceso a los medicamentos, no implica que este halle
libre de oposicion. Al respecto, en el marco de un Proyecto muy similar materia de comentario,
estudiado y dictaminado también por su Comision?, el MINSA se opuso.

En opinién del Poder Ejecutivo, "una solicitud aprobada sin una evaluacion previa no asegura
gue el producto autorizado en un pais de alta vigilancia sanitaria cumpla con la calidad,
eficacia y seguridad necesaria para su uso, lo que podria afectar la salud de los pacientes y
una fiscalizacion posterior no podria recuperar los dafios ocasionados previa a esta, por lo
que, se deberia aplicar a este procedimiento la evaluacion previa de silencio negativo, ya que
se debe considerar que esto puede afectar significativamente el interés publico e incide sobre
la salud como bien juridico.”™ Del mismo modo, arguye, dada la distinta epidemiologia de cada
enfermedad en cada pais, no podria utilizarse el mismo procedimiento para el registro de
productos distintos, como seria el caso de productos oncoldgicos y productos para tratar
enfermedades raras o huérfanas.

Esto, sin embargo, se aleja radicalmente de la realidad. En efecto, este reconocimiento o
convalidacion de los registros sanitarios expedidos por agencias reguladoras de paises de
alta vigilancia sanitaria, radica en la utilizacion de decisiones de autoridades regulatorias de
otras jurisdicciones. Este es uno de los objetivos de la Organizacién Mundial de la Salud, a
través del programa de fortalecimiento de los sistemas de reglamentacion de los Estados

2 A saber, el actual Dictamen en insistencia por unanimidad de los Proyectos de Ley N° 1229/2021-CR, 1668/2021-
CR, 2589/2021-CR, 3112/2022-CR.

3 Oficio N° 034-2023-PR, por el cual se observa la Autégrafa de los Proyectos de Ley N° 1299/2021-CR y otros,
gue modifica la Ley N° 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente atencion el tratamiento de personas
gue padecen enfermedades raras o huérfanas. Pagina 8.
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Miembros, por el cual es busca que “los paises logren y mantengan un nivel de supervision
reglamentaria de estos productos (...) sea eficaz, eficiente y transparente.™

Asi, y en términos del documento de politica titulado “Evaluacién y designacion publica de las
autoridades reguladoras como autoridades catalogadas por la OMS”, de 2021, el llamado
“reliance” supone la confianza entre entidades reguladoras, otorgandole “peso significativo” a
las evaluaciones realizadas por otras entidades reguladoras o instituciones de confianza. Esto
no supone, sin embargo, que la autoridad que recurra a este mecanismo deje de ser
responsable de las decisiones adoptadas y no deba rendir cuenta de ellas.

Por supuesto, y como comentamos lineas arriba, el sistema de “reliance” no merma en lo
absoluto ni la facultad de evaluar los expedientes ni mucho menos la responsabilidad de las
autoridades regulatorias domésticas por la emisibn de un registro sanitario. Como
comentamos anteriormente, este continuaria siendo un proceso de evaluacién previa,
competencia de DIGEMID, quien podria, eventualmente, y de no cumplirse los requisitos
exigidos por la normativa, optar por denegar un registro.

4. Sobre una propuesta de mejora del Proyecto.

Como mencionamos lineas arriba, el Proyecto es positivo, en tanto beneficiara a los pacientes
a nivel nacional al poder acceder a medicamentos de manera oportuna y eficaz permitiendo
asi salvar muchas vidas. Ello podréa lograrse, en particular, gracias a que la formula disponga
gue los registros sanitarios de los medicamentos que se hallen registrados en paises de alta
vigilancia sanitaria sean expedidos en forma preferente y con prioridad. Con esto, la
confianza en la evaluacién realizada por estas agencias reguladoras, de mayor categoria que
DIGEMID, tendr& un efecto real sobre la aprobacién de los registros sanitarios.

En efecto, no solo es necesario que exista el marco legal que faculte a la evaluacién sumaria
y simplificada de los expedientes previamente estudiados y aprobados por agencias
reguladoras de mayor nivel, sino también que su implementacion acarree un grado de
priorizacion por sobre los expedientes que no cuentan con dicho sostén y que, por
consiguiente, requieren de mayor evaluacion.

En esa linea, no solo es crucial que exista este deber de priorizacion, sino que, ademas, se
incluya una disposicién en el Proyecto, a manera de Disposicion Final Complementaria, en la
cual se obligue a DIGEMID no solo a adecuar sus procesos internos en un plazo determinado
para cumplir la normativa, sino también a, en coordinacion con el MINCETUR, adecuar la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) a efectos de poder visualizar si un
medicamento cuenta o0 no con la aprobacién de alguna agencia regulatoria de alguno de los
paises de alta vigilancia, a efectos de tratarlo de forma priorizada y preferente.

Por ello, proponemos la inclusion de la siguiente férmula legal:

4 Organizacién mundial de la Salud. 2021. Evaluacién y designacion publica de las autoridades reguladoras como
autoridades catalogadas por la OMS: documento de politica [Evaluating and publicly designating regulatory
authorities as WHO listed authorities: policy document]. Ginebra.
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“DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
PRIMERA.- Adecuacion de normas y procesos internos

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) y la Autoridad Nacional de Salud (ANS), podran dictar normas complementarias para la
mejor aplicacion de la presente Ley. Ambas Autoridades deberdn adecuar sus procesos
internos en un plazo maximo de 60 dias calendario, a efectos de cumplir con las
disposiciones de la presente Ley.

El Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (MINCETUR), en coordinacién con ambas
Autoridades, debera adecuar, en un maximo de 60 dias calendario, la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCE). Esta debera permitir identificar los medicamentos que se
encuentren registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, de modo que se efectivice la
tramitacion priorizada y preferente de su inscripcién en el registro sanitario.

La ANM y la ANS, asi como el MINCETUR remitiran un informe a la Comisién de Salud del
Congreso de la Republica, a los 90 dias calendario de promulgada la presente Ley, sobre
las acciones tomadas y los resultados obtenidos a efectos de hacer efectiva la confianza
en las agencias reguladoras de los paises de alta vigilancia sanitaria. Ademas, deberan
remitir anualmente un informe actualizado en el cual evidencien y evalGen los resultados
de la confianza en las agencias reguladoras de los paises de alta vigilancia sanitaria.”

En atencién a lo expuesto en la presente carta, consideramos que el Proyecto debe ser
debatido y aprobado en el mas breve plazo.

Quedando a su disposicion para remitir o precisar mas informacion al respecto, agradecemos
su gentil atencién y nos valemos de la ocasion para reiterarle nuestra especial consideracion
y estima personal.

Sin otro particular, quedamos de usted.

Atentamente,

Jessica Luna Cardenas
Directora Ejecutiva

Firmado digitalmente por:
JESSICA MARIA LUNA
CARDENAS

Motivo: Soy el autor del
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