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Articulo 1°. Objeto de la Ley. [ ‘

La presente ley tiene por objeto garantizar el acceso a todas las | j
personas y en particular a la poblacién vulnerable al tratamiento };'
preventivo y curativo de la enfermedad generada por el coronavirus e, Qﬁ
SARS-CoV-2, asi como de otras enfermedades que dan origen a ]l]/J :
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la /
Organizacion Mundial de la Salud.

Articulo 2°. Bien Esencial

Los medicamentos y vacunas que permitan curar y prevenir el
coronavirus SARS-CoV-2, asi como los que se empleen para
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la
Organizacién Mundial de la Salud, se les considera como bien esencial.

Articulo 3°. Utilidad y necesidad publica.

Declarese de utilidad, necesidad publica e interés nacional la
adquisicién y distribucién de medicamentos y vacunas para el
tratamiento curativo y preventivo del coronavirus SARS-CoV-2 asf
como de otras enfermedades_.qtte__dan origen a emergencias
sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacion

Mundial de la Salud.
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Articulo 4°. De la distribucién, comercializacion y disponibilidad.

La distribucion, comercializacion y disponibilidad, de medicamentos y
vacunas del coronavirus SARS-CoV-2, asi como de otras
enfermedades que dan origen a emergencias sanitarias nacionales y
otras pandemias declaradas por la Organizacion Mundial de la Salud.

sera gratuito, universal y obligatorio para todos los habitantes del pais.

Articulo 5°. Acceso y Cobertura.

El Ministerio de Salud como ente rector, establece de manera
obligatoria un esquema de vacunacién con participacion de los
Gobiernos Regionales y de los sectores de la salud para garantizar el
acceso y cobertura.

El Ministerio de Salud fortalecerd para tal fin el primer nivel de
atencion. asi como la cadena de frio a nivel nacional para garantizar
una vacunacion segura.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS MODIFICATORIAS

UNICA. Modificacién del articulo 8 de la Ley N° 29459, Ley de los

Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos

Sanitarios.

Modificase el articulo 8 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos

Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, el cual

queda redactado con el siguiente texto:
“Todos los productos comprendidos en la clasificacion del
articulo 6 de la presente Ley requieren de registro sanitario. El
registro sanitario faculta a su titular para la fabricaciéon, la
importacién, el almacenamiento, la  distribucién, la
comercializacion, la promocion, la dispensacién, el expendio o el
uso de dichos productos. Toda modificacion debe igualmente
constar en dicho registro. Se exceptian de este requisito los
productos fabricados en el pais con fines exclusivos de
exportacion.
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El registro sanitario es temporal y renovable cada cinco afos.

Se otorga registro sanitario condicional por un afio a los
medicamentos y productos biolégicos con estudios clinicos
en fase Il con resultados preliminares, en la prevencién y
tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o
potencialmente mortales que dan lugar a una emergencia
declarada por riesgos o dafos a la salud publica a nivel
nacional declarada por el Poder Ejecutivo o por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Este registro sera
renovable, siempre que cumpla con lo establecido en el
reglamento respectivo.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) puede denegar,
suspender, modificar o cancelar el registro sanitario de los
productos que no cumplen con las especificaciones técnicas que
amparan su otorgamiento u otras condiciones que establece el
Reglamento.

La expedicion del registro sanitario es una facultad exclusiva de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y es indelegable.
Asimismo, procede la suspensién, la modificacion o la
cancelacién del registro sanitario cuando informaciones
cientificas provenientes de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) o de autoridades reguladoras de paises de alta vigilancia
sanitaria o de las acciones de control y vigilancia sanitaria o de
farmacovigilancia que se realicen en el pais determinen que el
producto es inseguro e ineficaz en su uso en los términos en que
fue autorizado su registro.

Con la finalidad de realizar el control y vigilancia sanitaria de los
productos, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) establece los
mecanismos para la actualizacion de la vigencia del registro
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sanitario o certificado de registro sanitario en las condiciones que
sefala el Reglamento respectivo.

Las disposiciones del presente articulo aplican al
otorgamiento del registro sanitario condicional. No aplica el
certificado de registro sanitario a los medicamentos o
productos biolégicos que obtienen el registro sanitario
condicional”.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

UNICA. Reglamentacién.

El Poder Ejecutivo, mediante Decreto Supremo refrendado por la
Ministra de Salud y la Ministra de Economia y Finanzas, reglamenta la
modificacion prevista en la presente Ley, en un plazo no mayor a los
treinta dias calendario, computados partir de la entrada en vigencia de
la presente Ley.

Lima, 01 de octubre de 2020
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