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“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peru
“Afio de la universalizacion de la salud”

LEY QUE DECLARA DE INTERES NACIONAL Y
NECESIDAD PUBLICA LA PRODUCCION DE
PRUEBAS MOLECULARES RAPIDAS PARA
PACIENTES INFECTADOS CON COVID-19

Los Congresistas que suscriben, miembros del Grupo Parlamentarig:Ftent
Amplio por la Justicia, Vida y Libertad, a iniciativa de la COﬂgI’ESISt: Roclo
Silva Santisteban Manrique, en ejercicio de iniciativa legislativa:. _que"'le
confiere el articulo 107 de la Constitucion Politica del Per(.y: conforme lo
establecen los articulos 74, 75 y 76 del Reglamento del Congrésg. rc_;ponen el
siguiente proyecto de ley. b

FORMULA LEGAL

El Congreso de la RepUblica
Ha dado la siguiente ley:

LEY QUE DECLARA DE INTERES NAtiGNAL-'Y"NECEsmAD PUBLICA LA
PRODUCCION DE PRUEBAS MOLEGUI:ARES RAPIDAS PARA MEJORAR LA
GESTION DEL DIAGNOSTICD DE:PACIENTES CON EL COVID-19

Articulo 1. Objeto de la ley -
Declarase de interés: nac1o'; “necesidad publica la produccion de pruebas
moleculares rapldas pata’ “mejorar la gestién del diagndstico de pacientes
infectados con el €OVID:19.a nivel nacional, la adaptacién de la normativa
sanitaria que resulte nece saria para la eficiente viabilidad de esta produccion,
previa rlgurosa eva uacwn cientifica.

Articulo 2. 'Jﬁé‘tif __a"tién
La declaratoria-:dé:.interés nacional, necesidad publica y la exigencia de la
adaptamon nafihativa se justifica, por la necesidad de:

a) Mejorar la calidad de vida de la poblacién en este contexto de
paridemia, contribuyendo a optimizar la logistica del diagnéstico, con
la produccion de pruebas moleculares rapidas debidamente validadas y
certificadas.

b) Acondicionar la normativa sanitaria de regulacion, validacion vy
certificacion de pruebas moleculares a los tiempos de emergencia de
estamos viviendo, por lo que se requiere la reduccién de plazos sin que
se comprometa la calidad de su ejecucion.

¢) Visibilizar la alta capacidad de la comunidad cientifica peruana que se
agrupa y trabaja en diversos laboratorios del pais.
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d) Reducir la brecha logistica en el diagndstico del virus SARS-Cov-2, que
se manifiesta en una baja aplicacion de pruebas moleculares respecto a
las pruebas serologicas realizadas en el pais.

e) Asegurar la prestacion de servicios diagndsticos frente al COVID-19, con
condiciones adecuadas de seguridad para la vida y salud de las
personas.

f) Promover el desarrollo biotecnoldgico a nivel nacional y su articulacion
en una red de laboratorios regionales del pais.

Articulo 3. Sujeto activo y beneficiario
El sector encargado de la produccion de pruebas moleculares raptdas qUe se
realicen como consecuencia de la declaraciéon de necesidad publrca. “interés
nacional es el Ministerio de Salud y el beneficiario es la poblacidr per._uéina.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud declar6, el 11 de marzo del 2020,
pandemia a nivel mundial por Coronavirus - COVID-19', al haberse extendido
dicha infeccion a la mayoria de los paises del mundo Por este motive,..el
Estado Peruano determind que existe una situacion de emergencia samtarla
por el alto riesgo de propagacion y contagio, y decreté una cuarente e
inicio el 16 de marzo y ha terminado el 30 de junio.

Esta situacion de emergencia sanitaria, nos hizo ver la crisis qUe atraviesa el
sistema de ciencia, tecnologia e innovacion (CTIl) en nuestro pa}s (_en donde
hemos encontrado deficiencias tanto en mfraestructura,
equipamiento de los centros investigacion, mejora::deé “procesos para la
adquisicion de materiales y reactivos, asimismo a grupQ_' -fivestigacion que

se les ha dificultado responder como el contexto

2. PRUEBAS MOLECULARES EN PERU

Desde un inicio de la pandemia la:Eplicacion de test moleculares de
diagnostico ha sido la mejor forma d_' identificar a personas infectadas para
su posterior aislamiento, a difererici; _de 195 test serologicos que se aplican en
un segundo momento del procesé nfecc1oso2

El Instituto Nacional de _-.:Sa (I S) ha reconocido la importancia de las
pruebas moleculares;.-rece bmendo de parte del Estado, que este servicio es
totalmente gratuito ubllco.e"mdlspensable en el contexto de la pandemia.
Ya que la prioridad:del Estado peruano es velar por la salud de las personas y
proteger la salud pub‘;]ca?.

Al 30 de Jum__e" 1t _.o dla de la cuarentena, segun la Sala Situacional Covid-19
Pery, sélo s&:hian:realizado poco mas de 70 mil pruebas moleculares (figura 1).
Lo .cual ev1denc a.un entrampamiento en el desarrollo de este tipo de
prueb"' qu j-son ‘ésénciales para mejorar el diagndstico del SARS-COV-2.

! https://www.paho.org/ha/index.php?option=com _content&view=article&id=15756:who-
characterizes-covid-13-as-a-pandemic&Itemid=1926&lang=es

2 https://www.bbc.com/mundo/noticias-52361548
3 https://web.ins.gob.pe/index.php/es/prensa/noticia/ins-diagnostico-de-las-pruebas-moleculares-
covid-19-es-un-servicio-gratuito-publico
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Figura 1. Reporte general. Fuente: Sala Sltua Yiond '_(-f_@éVid-19 Perd.

Los gobiernos de Colombia, Argentina, Chile E':'_'-ador y Perd modificaron sus
protocolos para ampliar su capacidad:di "dragnostlcar los casos de COVID-19 y
poder masificar compras de test rép'rdos iy pruebas moleculares®, pero la
gestion de la compra no debe habemcrs_ inrhovilizado en la construccién de la
soberania cientifica. En este séntido, un gran avance fue la convocatoria de
Concytec (Proyectos Especaale § Respuesta al COVID-19) para recibir
propuestas de 1nvest1gac10n desde {a comunidad cientifica peruana, y poder
dar respuesta a travésiidel -disefio de tratamientos, vacunas, test de
diagnostico y v1gilanc1" sanitaria. Se recibieron cientos de propuestas y se han
financiados varios proyec ‘;5 Hace poco se han seleccionado ganadores a una
segunda convocatoFia?, {6 que demuestra que tenemos un potencial a seguir
desarrollando, y"debe “ser apoyado desde todos los poderes del Estado
Peruano. :

El INS_mforma de:la implementacion de una serie de laboratorios regionales
que:___'"oyan-"-con @l trabajo de diagnéstico (figura 2), ha comunicado los

4 https://saludconlupa.com/noticias/la-carrera-contra-el-tiempo-para-aumentar-las-pruebas-de-
coronavirus-en-latinoamerica/

5 https://www.fondecyt.gob.pe/convocatorias/innovacion-y-transferencia-tecnologica/provectos-
especiales-respuesta-al-covid-19

8 https://portal.concytec.gob.pe/index.php/noticias/2246-covid-19-segunda-convocatoria-del-concytec-
para-financiamiento-de-proyectos-arranca-esta-noche
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requisitos’ a cumplir para seguir descentralizando el trabajo. Sin embargo,
estos procesos, sin afectar su adecuada evaluacion y supervision, deben
adaptar sus procesos al contexto de emergencia que estamos viviendo para
permitir tener mas centros desarrollando pruebas moleculares. El presidente
Martin Vizcarra ha manifestado que cada region debe tener un laboratorio
equipado, y con personal calificado, para aplicar pruebas moleculares y
aumentar su nimero.

| INSTITUHO NACIOGNAL DE BALUD B Pes Primgno |

Figura 2. Laboratorios:gue ! reaﬁzan pruebas moleculares para el diagnostico de SARS CoV-2
- (COVID-19). Fuente: INS.

Sobre los avarices:eén el disefio concreto de pruebas moleculares rapidas,
tenemos resu[tados' ya conocidos a través de los mismos cientificos y los
med‘los de comuntcaaon El bidlogo Edward Malaga-Trillo ha dado a conocer
que “ '-.'grune de Cientificos peruanos que él lidera, ha desarrollado pruebas
hibridas’ moléculares de gran precisidn y a bajo costo para detectar un mayor
nimero de personas que tengan la COVID-19 (puede procesarse en apenas 40
minutos)”®. Otros proyectos como los de Benoit Diringer, Monica Pajuelo, y

7 https://web.ins.goh.pe/es/prensa/noticia/laboratorios-que-realizan-pruebas-moleculares-para-el-
diagnostico-de-sars-cov-2

8 https://investigacion.cavetano.edu.pe/articulos-impacto/251-mira-el-reportaje-que-cuarto-poder-
hizo-sobre-el-logro-de-edward-malaga-trillo-y-su-equipo
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Julio Juscamayta , también vienen trabajando por el desarrollo de una prueba
molecular de facil aplicacion. Todos los proyectos, deben ser apoyados por
igual, adoptando una politica de colaboracion entre el INS y otros
laboratorios. La idea es que en cuatro o cinco semanas se tenga la validacion
y se pueda decir que este kit realmente funciona. El MINSA debe dar las
facilidades para completar el proceso de validacion de pruebas. Por eso, es
sumamente importante ajustar los procesos de validacion y certificacion, sin
comprometer su calidad, a la necesidad que tenemos. Asi poder pasar a un
proceso de producc10n que fortalezca nuestra capacidad dlagnostlca.. y
empodere la ciencia peruana.

que permitira simplificar mucho la técnica de diagnéstico. El Ne
llega a un costo de US$8, debido a que su equ1pam1ento es de ba]

reactivos que necesita también lo son, en comparacion.at: clasice: método del
PCR.? Pero ese no ha sido el Unico caso, otro grupo c_l,_e c1enj§_1f1cos argentinos
también han desarrollado un nuevo kit, bautizado cémo. ELA-CHEMSTRIP, un
test de base molecular, rapido, de bajo costo y-facil de maniobrar, que ya
sido aprobado por la Administracién Nacional:dé: Médicamentos Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) '°, Tanto el.. Ne@KrtrCowd 19 como el ELA-
CHEMSTRIP ya se han empezado a distribuir: en los hospltales publicos. “Ambos
desarrollos se enmarcan dentro de las acc1ones que v1ene llevando a cabo la
“Unidad Coronavirus COVID 19%,

sector CTI, en el corto p{a' ] éceSItamos seguir avanzando en pro de la
soberania cientifica: j-_peruéna 1_f_’or estos motivos, es que hemos visto la
: &proyecto de ley declarativo, con la finalidad que
‘pruebas moleculares rapidas tenga la atencion que

la producc1on naciafal™
la situacion nos exige

- ECLARATORIA DE INTERES NACIONAL Y NECESIDAD

% https://www.bbc.com/mundo/noticias-52780148

10 https://nmasl.org/news/2020/06/16/argentina-test-ela-covid

1 https://www.conicet.gov.ar/los-test-de-diagnostico-rapido-neokit-covid-19-y-ela-chemstrip-
empezaron-a-distribuirse-en-los-hospitales-publicos/
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El concepto de necesidad publica, alude a lo que es indispensable, a lo que el
interés publico requiere', es decir, aquello relevante para una sociedad,
como por ejemplo el mejoramiento de servicios publicos o infraestructura.

El Ministerio de Justicia, a través de un Informe legal ha sefalado lo siguiente:

“las propuestas normativas que incorporen (estas) categorias deberan tener
como objetivo el bienestar de la sociedad y reconducir a la satisfaccion de los
derechos fundamentales, lo cual tendra como fin ultimo la proteccion la
dignidad de la persona humana, atendiendo a los siguientes parametros '

- Que su contenido esté vinculado al bien comun.

- Que se contribuya a la realizacion de la dignidad humana

- Que se fortalezcan los principios democraticos y a
plurahsta

nvivencia

derechos y deberes constitucionales, asi como legales _
- Que integre un proceso de toma de dec151on y séa:m _'tenal]zado por los
entes competentes del Estado. x

(Ahora bien), los dispositivos legales en los que:: se'incluyan las nociones
juridicas necesidad publica e interés nacmnal se generan, en la mayoria de
casos, una serie de efectos de los cuales st ';slumbra que el Estado debe
cumplir una serie de obligaciones que: dewe 31 en resultados cuantitativos y
cualitativos. Respecto al primer resut do ’rmphcan que, para la ejecucion de
las prestaciones estatales resulte: nzer:és _rw ‘que se autorice una transferencia
de partida presupuestal para. el;"' ector correspondiente; mientras que, con
referencia al (resultado cualitativo). se procura mejorar progresivamente la
calidad de vida de los ciudadanos, lo cual deviene en brindar un mayor
bienestar a la sociedad

(Por este motivo,).&t Poder Leglslatlvo y el Poder Ejecutivo pueden expedir
dispositivos normativos. efi los que se incluyan las nociones juridicas necesidad
publica e intefes: _'nac'ional sea porque expidan una ley, un decreto de
urgencia, un decreto_legwlatwo o un decreto supremo, segun corresponda”’3.

Ahora bien, i eres nacional esta relacionado a un bien buscado por la
colet;’cwldad s - “decir, al “mejoramiento de la calidad de vida o la
satlsfacmf -_de necesidades de una poblacidon determinada, no proviene de la
disciplina-juridica, sino de la sociologia y el argot pol1t1co”14

12| 3 Constitucién Comentada. Gaceta Juridica. Primera Edicién 2005. Pag. 919
3 En Informe Legal 036-2013-JUS/DNAJ de fecha 10 de abril de 2013.

4 En http://ius-aequitas.blogspot.pe/2009_04_01_archive.html
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En ese sentido, la necesidad publica y preferente interés nacional del
presente proyecto esta vinculada al fortalecimiento del sector CTl, a fin que
sean corregidas las deficiencias tanto en infraestructura, equipamiento de
centros investigacion, mejora de procesos para la adquisicion de materiales y
reactivos, y personal calificado, en pro de la produccion nacional de pruebas
moleculares para el diagndstico del COVID-19.

Finalmente, con la dacion de esta norma se esta sugiriendo al Ejecutivo para
que vea el problema de la CTl; y, que con ello ponga mayor énfasis.-en._._[a
produccion de pruebas moleculares conllevando a que las y los pe! ¢
puedan acceder a un servicio de diagndstico eficiente para superar esta _ﬂSlS
sanitaria de cara al bicentenario, porque de no hacerlo ser1amos-ur‘1:_pa1s sin
soberania cientifica y salud de calidad que estaria condenad )ira réfJeUr su
misma historia.

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA

La presente iniciativa legislativa propone declar_”" € necesidad publica y
preferente interés nacional el incremento-del:presupuesto publico en el
sector Salud, con la finalidad de brindar mayores: seneficios a los estudiantes,
proplClando la investigacion cientifica pues: fendriamos ciudadanos con mayor
vision tecnologia que favoreceria al desarrollo-d_q_la Nacion.

ANALISIS COSTO-BENEFICIO

La presente iniciativa no gt 3¢ gasto al erario nacional ni representa gasto
significativo a ninguf:sector; par ser de caracter declarativo, asimismo, busca
llamar la atencion e -solucwn del problema del débil desarrollo cientifico-
tecnologico que exi 't__e en-el.

VINCULACION:€ON:EL ACUERDO NACIONAL

La presente“lm .'1"\"/.a guarda concordancia con la Décimo Tercera Politica de
Estado..referida. ‘Acceso Universal a los Servicios de Salud y a la Seguridad
Soc1al:'}1_" 'phcando pohtlcas integrales y mecanismos o a garantizar la igualdad

de oportunidades econémicas, sociales y politicas.




