=Y, Congreso de la Republica del Per
% ARCHIVO DIGITAL DE LA LEGISLACION DEL PERI

PUBLICADA EL 11 DE MAYO DE 2023 EN EL DIARIO OFICIAL EL PERUANO

LEY QUE MODIFICA LA LEY 29698, LEY QUE DECLARA DE INTERES NACIONAL Y
PREFERENTE ATENCION EL TRATAMIENTO DE PERSONAS QUE PADECEN
ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

LEY 31738

EL PRESIDENTE DEL CONGRESO DE LA REPUBLICA
POR CUANTO:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;

Ha dadola Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA LA LEY 29698, LEY QUE DECLARA DE INTERES NACIONAL Y
PREFERENTE ATENCION EL TRATAMIENTO DE PERSONAS QUE PADECEN
ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS
Articulo 1.- Modificacion de los articulos 3,4, 5,6y 7 dela Ley 29698, Ley que declara
de interés nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen

enfermedades raras o huérfanas
Se modifica los articulos 3, 4, 5, 6 y 7 de la Ley 29698, Ley que declara de interés nacional
y preferente atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas, en los siguientes términos:
“Articulo 3. Plan Nacional de Prevencién, Diagndéstico, Atencion Integral,
Tratamiento, Rehabilitacion y Monitoreo de las Enfermedades Raras o
Huérfanas
El Ministerio de Salud elabora el Plan Nacional de Prevencién, Diagndstico, Atencion
Integral, Tratamiento, Rehabilitacion, Investigacion 'y Monitoreo de las
Enfermedades Raras o Huérfanas y presenta anualmente a las Comisiones
Permanentes de Coordinacion Interministerial (las CIAS) y a la Comisién de Salud
y Poblacién del Congreso de la Republica los avances y metas alcanzadas en la
ejecucion de dicho plan nacional.
El Plan Nacional fomenta la incorporacion, en los programas universitarios y en los

programas de formacion de la educacion bésica regular, de contenidos que


https://www.leyes.congreso.gob.pe/Documentos/Leyes/29698.pdf
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promuevan un mayor conocimiento y comprension de las enfermedades raras o
huérfanas.

Articulo 4. Atencidn y coberturaintegral en salud de las enfermedades raras o
huérfanas y educacién sobre este tipo de enfermedades

El Poder Ejecutivo garantiza el derecho pleno y progresivo al acceso y la cobertura
integral en salud de los pacientes con enfermedades raras o huérfanas, y al conjunto
de prestaciones de salud de caracter preventivo, promocional, diagndéstico
confirmatorio, tratamiento, seguimiento, recuperacion y rehabilitacién en cualquiera
de sus manifestaciones, formasy denominaciones, incluyendo las clasificadas como
de alto costo, bajo los principios de universalidad, participacion, unidad, eficiencia,
integralidad, transparencia, sostenibilidad, solidaridad, equidad, oportunidad,
calidad y dignidad.

Articulo 5. Registro Nacional de Pacientes que Padecen Enfermedades Raras
o0 Huérfanas

El Ministerio de Salud como ente rector implementa y administra el Registro
Nacional de Pacientes que Padecen Enfermedades Raras o Huérfanas, del cual es
responsable, a fin de generar un sistema de informacion actualizado sobre este tipo
de enfermedades, que proporcione un mayor conocimiento respecto de- la
incidencia, prevalencia y mortalidad en cada area geografica y permita identificar
recursos sanitarios, sociales y cientificos que se requieran.

Articulo 6. Acceso oportuno atratamientos que garanticen la atencién integral
en salud através delos productos farmacéuticos, incluyendo terapias génicas
0 genéticas y dispositivos médicos

El Ministerio de Salud, el Seguro Social de Salud (ESSALUD) -en el marco de lo
dispuesto por la directiva corporativa de gestion empresarial que dicta el Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado (FONAFE)- y las
sanidades de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Pert adoptan las
medidas necesarias para garantizar la adquisicion o contratacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y servicios sanitarios que garanticen la atencion
integral, oportuna, racional, eficaz, de calidad, sin discriminacion y transparente de
las personas que padecen enfermedades raras o huérfanas, en concordancia con
la normativa vigente.

Para realizar la adquisicion, dichas entidades, a través de sus érganos competentes,

estan facultadas a establecer mecanismos diferenciados de adquisicion para
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productos farmacéuticos, dispositivos médicos y servicios sanitarios que resulten

necesarios y que permitan la prevencion, promocién, diagndstico, tratamiento,
monitoreo y rehabilitacion de las personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas.

Los mecanismos diferenciados de adquisicion podran ser riesgo compartido, precio-
volumen, dosis adicionales, pago fijo por paciente, acuerdos de portafolio, objetivos
clinicos, entre otros, en concordancia con la normativa vigente que regula la materia.
Los mecanismos de adquisicion sefialados en el parrafo precedente estaran
exceptuados del ambito de aplicacion de la Ley 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, y de su reglamento, o de las que hagan sus veces.

Articulo 7. Previsidn presupuestaria

Las leyes anuales de presupuesto consideran como gasto prioritario, dentro de la
partida del sector salud, en concordancia con las prioridades sanitarias y politicas
de salud publica establecidas por el MINSA como ente rector de salud, el
presupuesto para la prevencion, promocion, diagnéstico, tratamiento, monitoreo y
rehabilitacion, a través de la atencion integral de salud por curso de vida, de las
personas que padecen enfermedades raras o huérfanas a que se refiere la presente
ley.

En el caso de ESSALUD, la priorizacion presupuestaria se realiza en concordancia
con la directiva corporativa de gestion empresarial que dicta el Fondo Nacional de
Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado (FONAFE) y la normativa

vigente”.

Articulo 2.- Incorporaciéon de articulos 8 y 9 en la Ley 29698, Ley que declara de
interés nacional y preferente atencion el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas
Se incorpora los articulos 8 y 9 en la Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y
preferente atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o
huérfanas, en los siguientes términos:
“Articulo 8. Inicio del tratamiento
El Ministerio de Salud, el Seguro Social de Salud (ESSALUD) y las sanidades de las
Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Per(, a través del 6rgano competente,
garantizan en el menor plazo el tratamiento de las enfermedades raras o huérfanas

en sus IPRESS, luego del diagnéstico correspondiente.


https://leyes.congreso.gob.pe/Documentos/ExpVirPal/Normas_Legales/30225-LEY.pdf
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El dnico profesional idoneo para decidir si un paciente requiere algun tratamiento
médico es el médico tratante, sobre la base de los criterios médico-cientificos, el
estado de salud de su paciente, asi como los requerimientos especiales para el
manejo de su enfermedad y el inicio del tratamiento con un entorno de inmediatez
razonable, los cuales dependen de la condicidn clinica del paciente.

El inicio de tratamiento debera observar las garantias explicitas de acceso, calidad,
y proteccion financiera del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud vigente en el
marco de aseguramiento universal.

La Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), o alguno de
sus miembros, realiza las evaluaciones de tecnologias sanitarias solicitadas de los
productos farmacéuticos o dispositivos médicos no incluidos en el PNUME o sus
listas complementarias, estando sujetas a una evaluacion multicriterio compuesta
por analisis de carga de enfermedad, impacto terapéutico, perfil de seguridad, nivel
de innovacion, equidad, necesidad no cubierta e impacto socioeconémico u otros
definidos en la normativa.

La RENETSA o alguno de sus miembros a cargo de la evaluacion de la tecnologia
sanitaria solicita la participacion de los médicos especialistas, representantes de
pacientes y la sociedad civil.

Articulo 9. Registro sanitario para el tratamiento de enfermedades raras o
huérfanas

Los productos farmacéuticos que cuentan con registro, aprobacion, permiso,
autorizacioén o cualquier modo de titulo habilitante emitido o aprobado en cualquiera
de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a lo sefialado en el Decreto
Supremo 001-2019-SA, destinados a la atencion integral, incluyendo diagnoéstico y
tratamiento, de las enfermedades raras o huérfanas obtendran registro sanitario sin
MAas requisitos técnicos o médicos que la acreditacion de dicho registro previo. La
informacion de seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que presenten
los titulares sera aquella que sustento el registro correspondiente en el pais de alta
vigilancia sanitaria.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) resuelve la solicitud de inscripcion o reinscripcion en el
registro sanitario, en un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) dias calendario
sujeto a silencio administrativo positivo, bajo responsabilidad y sancién del

funcionario correspondiente. El procedimiento establecido en el presente articulo



o/ Congreso de la Republica del Peru
% ARCHIVO DIGITAL DE LA LEGISLACION DEL PERT

podra ser utilizado también para el registro sanitario de productos farmacéuticos

para tratamientos oncolégicos”.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
PRIMERA.- Adecuacion normativa
El Poder Ejecutivo realiza las adecuaciones que correspondan en la reglamentacion de la
Ley 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente atencién el tratamiento de
personas que padecen enfermedades raras o huérfanas, dentro de los sesenta (60) dias

calendario contados a-partir de la publicaciéon de esta ley en el diario oficial EI Peruano.

SEGUNDA.- Aplicacion de la norma

Se dispone fortalecer el tamizaje neonatal de enfermedades raras y huérfanas, el
diagndstico confirmatorio, realizado en los centros de despistaje genético debidamente
implementados y ubicados en cada macrorregion del pais.

POR TANTO:

Habiendo sido reconsiderada la Ley por el Congreso de la Republica, insistiendo en el texto
aprobado en sesion del Pleno realizada el dia cinco de enero de dos mil veintitrés, de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 108 de la Constitucion Politica del Peru, ordeno
que se publique y cumpla.

En Lima, a los nueve dias del mes de mayo de dos mil veintitrés.

JOSE DANIEL WILLIAMS ZAPATA

Presidente del Congreso de la Republica

MARTHA LUPE MOYANO DELGADO

Primera Vicepresidenta del Congreso de la Republica



