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Sefior

PEDRO CARLOS OLAECHEA ALVAREZ-CALDERON
Presidente de la Comisidén Permanente

Congreso de la Replblica

Presente. -

De acuerdo con lo dispuesto por el articulo 135° de la Constitucion Paolitica
del Perd, nos dirigimos a usted sefor Presidente de la Comision Permanente, con
el objeto de dar cuenta de la promulgacion del Decreto de Urgencia N° 007 -2019,
que declara a los medicamentos, productos biclégicos y dispositivos médicos
como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su

disponibilidad, para que lo examine y lo eleve al Congreso, una vez que éste se
instale.

Sin otro particular, hacemos propicia la oportunidad para renovarle los
sentimientos de nuestra consideracion.

pa

MARTIN ALBERTOVIZCARRA CORNEJO VICENTE ANTONIO ZEBALLDOS SALINAS
Presidente de la Repablica Presidente del Consejo de Ministros

Atentamente,
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COMISION PERMANENTE DEL CONGRESO DE LA REPUBLICA
Lima, 13 de noviembre de 2019

En sesidn de la fecha, la presidencia se mostrd de acuerdo con la precision gue hizo el congresista
Violeta Lopez sobre el estudio de los decretos de urgencia, quien indicd que no correspondia hacer
un dictamen, sino elaborar un informe de acuerdo a lo que establece el articulo 71 del Reglamento
del Congreso de la Replibllca. ———————mrmmm e e
Seguidamente, se dio cuenta del Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de urgencia que declara
a los medicamentos, productos bioldgicos y dispositives médicos como parte esencial del
derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su disponibilidad, presentadu mediante el
Oficio 272-2019-PR, de fecha 4 de noviembre de 2019 == rmmmmmsmmem s e e
La presidencia propuso como coordinadora para la elaboracion del informe del Decreto de
Urgencia 007-2019 a la congresista Salazar de la Torre, con los congresistas Apaza Ordéfiez,
Becerril Rodriguez, Costa Santolalla, Robles Uribe, Reategui Flores, Bartra Barriga, Le6n Romero v
Lo B [ T e R R—

Efectuada la votacion nominal, se aprobd por 21 votos a favor, ningln voto en contra y ninguna
abstencion, la designacion de la congresista Salazar de la Torre como coordinadora para la
elaboracién del informe del Decreto de Urgencia 007-2019, con los congresistas Apaza Orddfiez,
Becerril Rodriguez, Costa Santolalla, Robles Uribe, Reategui Flores, Bartra Barriga, Ledn Romero y
Huilca Flores, quienes recibiran la asesoria técnica legal del Departamento de Comisiones. —-—------
La presidencia dejé constancia del voto a favor de la congresista Bartra Barriga.—--———-—-——-——-—
Se acardd la dispensa del tramite de sancion del Acta para ejecutar lo acordado en la presente
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DECRETO DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL DEL
DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS FARA GARANTIZAR SU
DISPONIBILIDAD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articulo 135 de la Constitucion Politica del Perd, durante
el interregno parlamentario, el Poder Ejecutivo legisla mediante decretos de urgencia, de

los gque da cuenta a la Camision Permanente para que los examine y los eleve al Congreso,
una vez gue ésie se instale:

Que, mediante Decreto Supremo N° 185-2019-PCM, Decreto Supremo que
disuelve el Congreso de la Republica y convoca a elecciones para un nuevo Congreso, se

revoco el mandato parlamentario de los congresistas, manteniéndose en funciones la
Comision Permanente;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N* 1181, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece gue el Ministerio de Salud es

competente en productos farmaceuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmaceuticos;

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él
y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales gue realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha
Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva:
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Que, el articulo 4-A del Decreto Legislativo N® 1161, incorporade por la Ley N°
30895, Ley que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud, establece que el
Ministerio de Salud, en su condicibn de ente rector y dentro del ambito de sus
competencias, determina |a politica, regula y supervisa la prestacién de los servicios de
salud, a nivel nacional, en las siguientes instituciones; Essalud, Sanidad de la Policia
Nacional del Pert, Sanidad de las Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno
nacional y de los gobiernos regionales y locales, y demas instituciones publicas, privadas
y publico-privadas;

Que, la Ley N° 28458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas de los productos farmacéuticos y dispositivos de uso en seres humanos, en
concordancia con la Politica Nacicnal de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos:

Que, el articulo 27 de la citada Ley sefala que el Estado promueve el acceso

) universal a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios como

componente fundamental de la atencion integral en salud, particularmente en las
poblacicnes menos favorecidas econdmicamente. Asimismo, el Estado dicta y adopta
medidas para garantizar el acceso de la poblacion a los medicamentos y dispositivos
médicos esenciales, con criterio de equidad, empleando diferentes modalidades de
financiamiento, menitoreando y evaluando su uso;

Que, resulta necesario adoptar medidas que favorezcan el acceso a los
medicamentos, productos bioldgicos y dispositives médicos esenciales a la poblacion,
asegurando [a disponibilidad de medicamentos genéricos en Denominacién Comun
Internacional y de productos biosimilares, articulando esfuerzos sectoriales basado en un
modelo de gestion por resultados con énfasis en garantizar el acceso de |os ciudadanos a
recursos estratégicos en salud, permitiendo una mayor eficiencia en la cadena de

abastecimiento de dichos recursos, aplicando criterios de economias de escala, entre
otros; '

En uso de las facultades conferidas por el articulo 135 de la Constitucién Politica
del Per(;

Con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros; y,

Con cargo de dar cuenta a la Comision Permanente para que lo examine y o eleve
al Congreso, una vez gue éste se instale;

DECRETA:

Articulo 1. Objeto

El presente Decreto de Urgencia tiene por objeto declarar el acceso a los
medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos como parte esencial del
derecho a la salud, y disponer medidas para garantizar su disponibilidad.

Articulo 2. Finalidad

El presente Decrsto de Urgencia tiene por finalidad modernizar, optimizar vy
garantizar los procescs necesarios para el abastecimiento de los recurses estratégicos en
salud, permitiendo que los mismos estén disponibles y sean asequibles a la poblacian.
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Articulo 3. Recursos Estratégicos en Salud

Constituyen recursos estratégicos en salud los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que el Ministerio de Salud reconoce como
esenciales en los Petitorios Nacionales correspondientes elaborados de conformidad con
lo establecido en la Ley N° 29459 y sus listas complementarias, aprobados mediante
Resolucién Ministerial. Ademas, los plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en
salud que la Autoridad Nacional de Salud defina como tales por su importancia para la

implementacion de las estrategias e intervenciones sanitarias y aplicacidn de politicas
publicas en salud.

Articulo 4. Promocion del uso de los medicamentos genéricos y productos
biosimilares

El Ministerio de Salud implementa medidas para promover el uso de medicamentos
genéericos con Denominacién Comun Internacional y de productos biosimilares, con la
finalidad de mejorar el acceso a la poblacién. Estas medidas abarcan los aspectos de
produccion, importacion, calidad, distribucién, prescripcién, dispensacion, uso e
informacion de estos a la poblacién y a los profesionales de la salud.

Articulo 5. Fortalecimiento de las funciones del Ministerio de Salud para el
abastecimiento y disponibilidad de recursos estratégicos en salud

3.1 El Ministerio de Salud ejecuta las actividades de la cadena de abastecimiento
publico de los recursos estratégicos en salud del Sector Salud, para asegurar su

disponibilidad, en el marco del Sistema Nacional de Abastecimiento, a través del
correspondiente operador logistico.

52 Las actividades de programacién, que forma parte de la cadena de
abastecimiento plblico, a desarrollar por el precitado operador logistico, se soportan en los
requerimientos definides por las instituciones prestadoras de servicios de salud — IPRESS
publicas a ser atendidas, quienes son responsables de tales definiciones,
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Articulo 8. Ambito de aplicacién del abastecimiento de recursos estratégicos
en salud

Se encuentran comprendidas en lo establecido en el articulo 5 del presente Decreto
de Urgencia las siguientes entidades:

a) Ministerio de Salud,

b) Seguro Social de Salud (EsSalud),

c) Ministerio del Interior,

d) Ministeric de Defensa,

e) Ministerio de Justicia y Derechos Humanos,

f) Instituto Nacional Penitenciario (INPE),

g) Gobiernos Regionales; y,

h) Otras entidades plblicas que brinden servicios de salud.

Articulo 7. El abastecimiento de los recursos estratégicos en salud

7.1 El Ministerio de Salud implementa mecanismos efectivos para el abastecimiento
continuo de los recursos estratégicos en salud con |a finalidad de mantener un adecuado
nivel de disponibilidad de éstos en las IPRESS. plblicas en beneficio de la poblacién, entre
otros, el mantenimiento de stocks de seguridad, la distribucion y redistribucién.

7.2 El Seguro Social de Salud (EsSalud), el Ministerio del Interior, el Ministerio de
Defensa, el Ministeric de Justicia y Derechos Humanos y el Instituto Nacional Penitenciario
(INPE), estan facultados a solicitar al Ministerio de Salud a través del érgano competente,
la redistribucion de los recursos estratégicos en salud. En todos los casos de redistribucion
se requiere opinién favorable de las entidades involucradas.

7.3 Las Entidades que por sus funciones realicen actividades de abastecimiento de
recursos estratégicos en salud, pueden efectuar directamente contrataciones entre ellas,
siempre gue configuren las condiciones establecidas en el Texto Unico Ordenado de la Ley

N°® 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-
EF

7.4 El Ministerio de Salud, a través del organo correspondiente, estd autorizado a
efectuar adquisiciones a través de |la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS/OMS),
el Fondo de |as Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y el Fondo de Poblaciones de
las Naciones Unidas (UNFPA), de los recursos estratégicos en salud.

7.5 Para dicho efecto, el Ministerio de Salud suscribe convenios de cooperacion
técnica u otros de naturaleza andloga con los citados organismos internacionales, previo
informe técnico que demuestre las ventajas y beneficios del convenio e informe favorable
de la Oficina de Planeamiento y Presupuesto, o la que haga sus veces, mediante el cual
se demuestre |a disponibilidad de recursos para su financiamiento e informe legal.

7.6 Las transferencias financieras a los organismos internacionales para la
adquisicién de los recursos estratégicos en salud se autorizan mediante resolucién del
titular del Ministerio de Salud, que incluye el listado de productos farmacéuticos vy se afecta

a su presupuesto institucional con cargo a la naturaleza de la especifica del gasto que
corresponda.




7.7 El Ministerio de Salud, bajo la responsabilidad de su respectivo titular, debe
proveer informacién a la Contraloria General de la Republica, al Ministerio de Economia y
Finanzas y al Organismo Supervisor de Contrataciones del estado (OSCE). La Contraloria
General de la Republica efectia control concurrente en las acciones del Ministerio de Salud
orientadas a la celebracion & implementacion de los convenios celebrados en el marco de
lo establecido en el presente articulo, de acuerdo a |as disposiciones reglamentarias que
para dicho efecto emita dicho érgano superior de control.

El Ministerio de Salud informa trimestraimente a la Comision de Presupuesto y
Cuenta General de la Repulblica del Congreso de la Reptiblica sobre el avance o gjecucion
de las compras autorizadas en la presente disposician.

7.8 Los saldos no utilizados al 31 de diciembre de cada afio fiscal de los recursos
transferidos por el Ministerio de Salud, con cargo a los recursos de su presupuesto
institucional por la fuente de financiamiento Recursos Ordinarios, a favor de los organismos
internacionales en el marco de lo establecido en el presente articulo, deben ser devueltos
al Tesore Publico conforme a la normatividad del Sistema Nacional de Tesorer(a.

7.9 Lo establecido en el presente articulo entra en vigencia el 2 de enero de 2020,

Articulo 8. Gestion de la Informacién

Con base a la informacion de las Enfidades, el Ministerio de Salud implementa el
Repositorio Nacional de Datos de Abastecimiento de los Recursos Estratégicos en Salud,
a fin de analizar, procesar la informacion y mejorar la toma de decisiones en salud.

Articulo 9. Financiamiento

8.1 Lo establecido en el presente Decreto de Urgencia se financia con cargo al
presupuesto institucional de las entidades involucradas.
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9.2 El Seguro Integral de Salud - SIS realiza modificaciones presupuestarias en el
nivel institucional a favor del Ministerio de Salud de conformidad con lo establecido en las
Leyes Anuales de Presupuesto, para la adquisicién de recursos estratégicos en salud para
cubrir las atenciones de les afiliados al SIS.

Articulo 10. De la gradualidad de la incorporacién de las entidades
comprendidas en la cobertura del ambito de aplicacion del abastecimiento de
recursos estratégicos en salud

10.1 El Ministerio de Salud incorpora de manera gradual a las entidades
comprendidas en el ambito de aplicacion del abastecimiento de recursos estratégicos en

salud establecidas en el articulo 6 del presente Decreto de Urgencia. Tal gradualidad se
despliega en las siguientes etapas:

1. Primera etapa, Ministerio de Salud - Lima Metropolitana
2. Segunda etapa, Gobiernos Regionales

3. Tercera etapa, |os prestadores comprendidos en los literales b), c), d), e), )y h)
del articulo & del presente Decreto de Urgencia.

10.2 La primera etapa se inicia con la aprobacién del Reglamento del presente
Decreto de Urgencia. Mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Salud se
aprueba el inicio de |a segunda y tercera etapa a que se refiere el parrafo precedente,

Articulo 11. Refrendo
El presente Decreto de Urgencia es refrendado por el Presidente del Consejo de
Ministros, la Ministra de Economia y Finanzas, la Ministra de Salud, la Ministra de Trabajo

y Promocién del Empleo, la Ministra de Justicia y Derechos Humanos, el Ministro de
Defensa y el Ministro del Interior.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Reglamentacidn

El presente Decreto de Urgencia es reglamentado mediante Decreto Supremo
refrendado por el Ministerio de Salud y el Ministerio de Economia y Finanzas a propuesta
del primero, en un plaze no mayor de treinta (30) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de la publicacion del presente Decreto de Urgencia.

SEGUNDA. Vigencia

El presente Decreto de Urgencia entra en vigencia al dia siguiente de Ja publicacidn
de su Reglamento.

TERCERA. Obligacién de informar sobre la discontinuacién temporal y
definitiva de la fabricacién o importacién de medicamentos y productos biolégicos

Todo titular de un registro sanitario y de un certificado de registro sanitario vigente
de un medicamento y producto biolégico esta obligado a informar a la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) de los
casos de discontinuacion temporal o definitiva de la fabricacién o importacion de dichos
productos y de |a reactivacién de la fabricacién o importacién de los mismos, segun las
condiciones que establezca el Reglamento.
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Constituye infraccion a la presente disposicion no informar a la ANM, en las
condiciones establecidas, de los casos de discontinuacidn temporal o definitiva de la
fabricacion o importacién de medicamentos y productos bicldgicos y de la reactivacién de

la fabricacion o importacion de los mismos, Io cual es sancionado con multa de hasta dos
(2) Unidades Impositivas Tributarias = UIT.

La ANM divulga en su pagina web la informacidn proporcionada por el titular del
registro sanitario y del certificado de registro sanitario vigente de un medicamento y
producto biolégico, respecto de la discontinuacién temporal o definitiva de la fabricacién o
importacién de dichos productos y de la reactivacién de la fabricacién o importacion de los

mismos, segun las condiciones y plazos de informacién que se establezcan en el
Reglamento.

CUARTA.- Listado de medicamentos esenciales bajo denominacién comtin
internacional en farmacias, boticas y servicios de farmacias del sector privado

En un plazo no mayor de (30) dias calendario, contados a partir de la publicacion
del presente Decreto de Urgencia, el Ministerio de Salud aprueba el listado de hasta 40
medicamentos esenciales genéricos en Denominacién Comun Internacienal contenidos en
el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales - PNUME los cuales deberan

mantenerse disponibles o demostrar su venta en farmacias, boticas y servicios de
farmacias del sector privado.

Constituye infraccién a la presente disposicion no tener disponibilidad para la
dispensacion de los medicamentos esenciales genericos en Denominacidn Comun
Internacional contenidos en el listade aprobado por el Ministerio de Salud o no demostrar
su venta, lo cual es sancionado con amaonestacién o multa de hasta des (2) Unidades
Impositivas Tributarias — UIT. Los criterics, los limites minimos de los medicamentos del
listado y los limites minimos de su disponibilidad, graduacion de |as sanciones y demas
disposiciones procedimentales seran aprobados en el reglamento.
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La presente disposicion tiene vigencia hasta el 31 de diciembre de 2020. EI
Ministerio de Salud, en coerdinacién con el Ministerio de Economia y Finanzas, efectia
una evaluacion técnica de os resultados de la presente disposicion.

QUINTA. Gradualidad de la implementacién del fortalecimiente del
abastecimiento de los recursos estratégicos en salud .

La implementacion de lo dispuesto en el presente Decreto de Urgencia se realiza
de medo gradual y progresivo y se supedita a |a disponibilidad presupuestaria de las
Entidades, asl como a los compromisos contractuales vigentes al momento de la
implementacion. El Ministerio de Salud, mediante Resolucién Ministerial, determina los

mecanismos bajo los cuales cada una de las Entidades del ambito del presente Decreto de
Urgencia se incorpora a ésta.

SEXTA. Autorizacion al Ministerio de Salud a comercializar medicamentos
genericos al publico en general

El Ministerio de Salud podra comercializar al publico en general, los medicamentos
genéricos del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales = PNUME.

Mediante Decreto Supremo del Ministerio de Salud, refrendado por la Ministra de
Economia y Finanzas y la Ministra de Salud, a propuesta de esta Ultima, en un plazo no
mayor de noventa (80) dias contados a partir de la vigencia del reglamento de la presente
norma, se establece los lineamientos e instrumentos para la implementacion progresiva de
la presente disposicion a partir del afic fiscal 2021,

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

UNICA. Fiscalizacidn orientativa

Durante los primeros tres (3) meses de entrada en vigencia del presente Decreto
de Urgencia se realizan fiscalizaciones orientativas respecto de las obligaciones
establecidas en la Cuarta Disposicion Complementaria Final, mediante una verificacion de
su cumplimiento sin fines punitivos.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

DECRETO DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL DEL DERECHO
A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS PARA GARANTIZAR SU DISPONIBILIDAD

l. MARCO LEGAL QUE JUSTIFICA LA EMISION DEL DECRETO DE URGENCIA

Mediante Decreto Supremo N* 165-2019-PCM, Decreto Supremo que disusive el
Congreso de la Replblica y convoca a elecciones para un nueve Congreso, se revoch el

mandato parlamentaric de los congresistas, manteniéndose en funciones la Comision
Permanente.

En ese contexto, el articulo 135 de la Constitucidn Politica del Perd establece que,
durante el interregno parlamentaric, el Foder Ejecutivo legisla mediante decretos de
urgencia, de los que da cuenta a la Comision Permanente para que los examine y los
eleve al Congreso, una vez que éste se instale.

Sobre el particular, la Direccion General de Desarrollo Normativo y Calidad Regulatoria
del Ministerio de Justicia y Derechos Sociales, mediante el Informe Legal N° 389-2019-
JUS/DGDMCR, sefiala que:

)

12 (..) en sl articulo 118 se faculla al Presidente de la Reptiblica a "dictar medidas
extraordinarias”, mientras que el articula 135 le facuifa, llanaments, a "legisiar’,
terminos que entre si guardan una gran diferencia en cuanto a su alcance, pues en
el primero si se reconoce expresamente la excepcionalidad de la medida, mieniras
que en el sequndao, a pesar de la excepeoionalidad de |a sifuacidn en la que se lagisla,
hay un mandato gengrico de legisiar; por lo gue este debe entenderse en sentido

£ COLEHROD amplio, aungue con ciertos parametros, (...)

13. La necesidad de emiltir un Decrelo de urgencia durante ef interregno se fundamenta
en la prevencitn del peruicio o potencial perjuicio a la sociedad y al Esfado, que
implicaria esperar la instalacién del nueve Congreso. En ese senlido, de manera
enunciativa, el sustento puede eslar referide a fa proteccion de los derechos
fundamentales, aseguramiento de la prastacidn de los servicios pdblicos, atencién
de las necesidades basicas de los ciudadanos, garantizar el funcionamientc del
Estado, efc.

"%“ﬁ‘ﬁ

14. Por olro lado, los decretos de urgencia emitidos durante el Interregno no son
5, VASQUEZL.

necesariamente normas transitorias, pues el propio Decrelo de urgencia pueds
definir su vigencia, o la propia naturaleza de la materia regulada puede fijarla, a
difersncia de los decretos de urgencia emifidos al amparo del articuio 118 de la
Constitucion, que tiene un plazo de vigencia determinada,

15, A su vez, no existe restriccion de que la materia a regular mediante estos
Decretos de Urgencia tenga que versar sobre materia econcmica y financiera,
sin que ello suponga la inexistencia de cierios parametros a considerar al momento
de legislar.

(-}



Asl, en aras de la proteccion de los derechos fundamentales de la poblacion, se necesita
adoptar medidas que favorezcan el acceso a los medicamentos, productos bioldgicos y
dispositives médicos esenciales a la poblacién, asegurando la dispenibilidad de
medicamentos genéricos en Denominacion Comun Internacional y de productos
biosimilares, asi como, dictar medidas que permitan una mayor eficiencia en la cadena
de abastecimiento de los recursos estratégicos en salud.

Ante ello, el Decreto de Urgencia que declara a los medicamentos, productos biolégicos
y dispositivos medicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas
para garantizar su disponibilidad, tiene por objeto declarar el acceso a los medicamentos,
productos biolégicos y dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud,
y disponer medidas para garantizar su disponibilidad, con la finalidad de modernizar,
optimizar y garantizar los procesos necesarios para el abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud. permitiendo que los mismos estén disponibles y sean asequibles
a la poblacién.

La salud como derecho fundamental

La Constitucién Folitica del Perd establece que la proteccion a la salud es un derecho de
toda persona, es por ello que, en el marco de la Ley General de Salud, el Ministerio de
Salud — MINSA, coma ente rector del Sistema Nacional de Salud, tiene la misién de
proteger la dignidad personal, promoviendo la salud, previniendo las enfermedades vy
garantizando la atencidn integral de salud de todos los habitantes del pais'; proponiendo
y conduciendo los lineamientos de politicas sanitarias en concertacion con todos los
sectores publicos y los actores sociales, mandato descrito en la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la funcion rectora del MINSAZ, Asimismo, dentro de los Lineamientos Generales
de Politica del Sector Salud vy la Politica Nacional de Medicamentos, el MINSA establece
la prioridad en el acceso a los medicamentos, sobre los cuales considera necesario poner
especial atencién.

El contenido constitucionalmente protegido del derecho a la salud, ha sido establecido
por el Tribunal Constitucional, el cual sefiala que:

“El derecho a la salud y su relacién inseparable con el derecho a la vida

()
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* Ley N® 26842, Ley General de Salud, Titulo Preliminar:

I, La salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual.

Il. La proteccion de la salud es de interds publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado protegerls, vigilarla y
promaverla,

V. Es de interés publico la provisidn de servicios da salud, cualquiers sea la persona o institucitn que los proves.
Es responsabilidad del estado promover las condiciones gque garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacion, en términas socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad,

2 Ley N® 30895, Ley que fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud,

Disposiciones Complementarias Finales.

Primera.- De la Autoridad de Salud a nivel nacional

El Ministerio de 5alud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segun la establece |a Ley 26842, Ley General de Salud,
tiene a su cargo la funcién rectora a nivel nacional, la formulacidan, dirsccidn y gestion de la politica nacional de salud
y &5 la maxima autoridad en el sector, Su finalidad es la promocion de |a salud, la prevencidn de enfarmedades, |z
recuperacion de la salud y |a rehabilitacidn de |a salud de la poblacién,

}y.-\



26. La Constitucion FPolitica de 1993 ha determinado que la defensa de la persona
humana y el respeto a su dignidad son el fin supremao de la sociedad y del Eslado;
a1 tales t&érminos, la persona esta consagrada como un valor stipariar, v el Estado
esta obligado a protegerla. El cumplimiento de este valor supremo supone [a
vigencia irrestricta del d echn a la vida, puss sste derscho constituye su proyeccion;
resuita el de mayor connotacion y se erige en el presupuesio ontaldgica para el gace
de los demés derschos, ya que el gfercicio de cualgulier derecho, prerrogativa,
facultad o poder no tiene sentido o deviene indtil ante la inexistencia de vida fisica
de un titular al cual puedan serle reconocidos.

27. La salud es derecho fundamental por su relacién inseparable con ef deracho a la
vida; v la vinculacion entre ambos es irresoluble, ya que la presencis de una
enfermedad o patologia puede canducimos a la muerte o, en fodo caso, desmejorar

‘ - la calidad de la vida. Entonces, es evidente la necesidad de efectuar las acciones
para insfrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, lo que supane el
tratamiento destinado a atacar las manifestaciones de cualquier enfermedad para
impadir su desarrollo o marigerar sus efectos, fratando, en lo posible, de facilitar ai
enfermo los medios que le permitan desanvolver su propia personalidad dentro de
su medio social.

El deracho a la salud comprende le facultad que tiene todo ser humano de mantener
la normalidad organica funcional, tanto fisica como mental, y de restablecerse
cuando se presente una perturbacian en fa establlidad orgdnica y funcional de su
ser, lo que implica, por tanto, una accion de conservacion y olra de restablecimiento,
acciones que ef Estado debe efectuar fratande de que tedas las personas, cada dia,
tengan una mejor calidad de vida. Ello comporta una inversion en la modernizacion
y fortalecimiento de todas las instituciones encargadas de la prestacion del servicio
de salud, asi como la puesta en marcha de pollticas, planes y programas en ese
sentido.”?

Necesidad de la emisidn de declarar a los medicamentos, productos bioldgicos y
dispositivos_meédicos como parte esencial del derecho a la salud y disponer

medidas para garantizar su disponibilidad, mediante Decreto de Urgencia durante
el interreqgno parlamentario

La salud es un derecho fundamental y los medicamentos constituyen la tecnologia
sanitaria mas utilizada para mantenerla, ayudando a tratar, paliar o prevenir la mayoria
de enfermedades, logrando incrementar de forma importante la cantidad y calidad de vida

de la pablacidn por lo que su utilizacién se ha incrementado al ser parte fundamental de
la atencidn de |a salud.

Debido a que satisfacen necesidades prioritarias y son fundamentales para la salud
publica del pais los medicamentos deben estar disponibles en los sistemas de salud en
todo momento, en las formas farmacéuticas adecuadas, en cantidades suficientes, con
garantia de calidad e informacion suficiente, por ello es necesario que se ejerza rectoria
y elaboren politicas, marcos juridicos, medidas regulatorias y planes para intervenir,
controlar y coordinar su adecuado uso en base a las necesidades de la poblacion por
sobre intereses comerciales o de oftro tipo.

5. VESOQUEZL.

3 septencia del Tribunal Constitucional, EXP. N® 2016-2004-A8/TC MINSA.
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El acceso equitativo a los medicamentos es un requisito para el acceso universal a la
salud y la cobertura universal de salud y contar con medicamentos de calidad seguros y
eficaces, constituye uno de los desafios sociales mas importantes para el pais. Segin la
OMS se considera que un individuo tiene acceso cuando se logra: Accesibilidad
geografica, disponibilidad fisica, precio asequible, prescripcién adecuada y uso racional.

El costo de los medicamentos y su uso creciente generan un elevado “gasto de bolsillo”
a los usuarios que muchas veces impide iniciar o completar un tratamiento. Del mismo
modo genera problemas financieros y de sostenibilidad a instituciones y gobiemos. Por
estas razones es justificable la adopcion de medidas que favorezcan su uso por la
poblacion.

El Peru vive en el contexto de una transicién epidemiolégica y demografica en el que las
enfermedades infecciosas (IRAs, EDAs, TBC, Enfermedades Metaxénicas, ete.)
coexisten con las enfermedades no transmisibles (cardiovasculares, neurnlogicas,
reumatologicas, etc.) y hay un incremento de las poblaciones adultas mayores, situacion
que configura un patrén de morbilidad que es necesario atender de manera inmediata
para evitar, sufrimiento, discapacidad y muerte.

Resulta dificil realizar una evaluacién de cémo afecta la salud de las personas cada dia
que no tienen acceso a medicamentos. En |a tabla siguiente, elaborada por la Oficina
General de Tecnologia de la Informacion OGT| - MINSA, podemos observar la morbilidad
par regiones naturales del pais en la que vemos la necesidad de dirigir el arsenal
terapeutico a enfermedades infecciosas del aparato gastrointestinal (antibiéticos,
soluciones rehidratantes, etc.), trastornos de malnutricién por déficit como anemia o
desnutricién (hierro, micronutrientes) o por exceso como sobrepeso y obesidad.
Asimismo, enfermedades cronicas del aparato respiratorio como asma bronquial
(inhaladores beta 2 agonistas, corticoides inhalatorios, antihistaminicos), hipertensién
arterial (inhibidores ECA, calcios antagonistas, sartanes), metabdlicos (hipolipemiantes),
neoplasias (citotdxicos, bioldgicos, etc.).
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El acceso oportuno a medicamentos, productos bioldgicos y dispositive médicos, en el
contexto del cuidado integral de la salud, es esencial para la prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de las enfermedades, Su falta de acceso, de acuerdo a la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), provecan muertes, invalidez o discapacidad, y
consecuentemente se traduce en afos de calidad de vida perdidos para la persona,
empobrecimiento de las familias y consecuencias en la economia de la sociedad.
Situaciones tales como la diabetes, hipertension, salud mental, cancer, entre otras,
representan las principales cargas de enfermedad del pals.

Es fundamental asegurar |a disponibilidad de los medicamentos, productos biologicos y
dispositivos médicos en los establecimientos de salud del pais, como condicion
fundamental para asegurar la atencién de salud. En el 2019, solo en el MINSA y los
Gobiemos Regionales — GORES, hubo aproximadamente 131 millones de atenciones
médicas que reflejan la magnitud de los problemas de salud que afectan a la poblacion
peruana y que requieren ser atendidos oportunamente para evitar el agravamiento del
astado de salud o dafios irreparables gue podria generar incremento de la morbi-
mortalidad. Los datos actuales reflejan que un importante nimero de personas na tienen
acceso regular a tratamientos completos.

Mejorar el acceso a los servicios es el objetivo principal de todos los agentes del sector
publico y también los del sector privado. La oferta efectiva de la atencion y, por
consiguiente, a los medicamentos esenciales, es parte del cumplimiento del derecho
fundamental a la salud, por lo que es indispensable implementar de manera inmediata
estrategias para conseguir el acceso equitativo a los servicios y productos de salud, para
la prevencién y el tratamiento de las enfermedades prevalentes.

Por otro lado, el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud resulta fundamental
para la consecucion de los objetivos misionales del sistema de salud y por ende debe
estar solidamente vinculada a los procesos prestacionales, de financiamiento, de
planificacién y de presupuesto, de tal forma que dicha interaccion permita dar una
respuesta efectiva para asegurar un acceso oportuno y de calidad a la poblacion.

La oferta efectiva de los recursos estratégicos en salud forma parte importante del
cumplimiento al derecho fundamental de la salud, por lo cual es necesario implementar
estrategias para obtener un acceso igualitario a los servicios y productos de salud, para
la prevencion y tratamiento de las enfermedades.

En atencién a lo antes indicado, el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud
resulta de gran importancia para el cumplimiento de los objetivos misionales del sector y
por ende debe estar vinculado a los procesos prestacionales de financiamiento, de
planificacion y de presupuesto con lo cual la interaccion permitira dar una a tencion
efectiva para asegurar un acceso oportuno y de calidad a los ciudadanos.

La implementacién del Operador Logistico no debe ser postergado, ya gue permitira
mejorar permanentemente la efectividad del proceso de abastecimiento y distribucion a
nivel nacional, generando la mayor disponibilidad posible de recursos estratégicos en
salud en los establecimientos de salud, es esencial para la prevencion, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion de las enfermedades y, en consscuencia, evitar muertes,
invalidez o discapacidad de las personas.
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Por consiguiente, postergar la emision de las medidas contenidas en el presente Decreto
de Urgencia, implicaria no mejorar el acceso a los medicamentos, productos biologicos y
dispositivas medicos esenciales, pudiendo provocar invalidez o discapacidad, con la
consecuente perdida de afos de calidad de vida para |a persona, e incluso la muerte lo
cual representa un dafo irreparable para las personas.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En el Perd, durante el 2016 se perdieron 5 315 558 affos saludables por diversas
enfermedades, es decir por cada mil habitantes se perdieron 158 8 afios. La depresion
unipolar produjo la mayor pérdida de AVISA (afios de vida ajustados por discapacidad),
le siguen las infecciones respiratorias agudas bajas, las arrosis, la diabetes mellitus,
entre otros. Durante el 2018, los establecimientos de salud del MINSA y gobiernos
regionales reportaron 1.8 millones de personas atendidas de personas y 13.4 millones de
atenciones para tratar asma, diabetes, hipertension, cuadros infecciosos y problemas de
salud mental.

Numero de atendidos y atenciones para principales enfermedades en el pais

e i T Tt SR e 2 =E£'§i:
Atendidos 42,593 45941 67,061 1,363,270 355,211
Atenciones 250,708 303,689 439,964 10,560,899 1,909,578

Fuente: DOGTIMINSA
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Nuamero de atendidos y atenciones para principales enfermedades en el pais

25,753
_____ Atenclones : 2,645 2,541 10,840 261,027 36,599
Ancash Atendidos 895 1,504 2,217 44,552 11,605
_Ate nciones 4,811 B,564 13,029 414,728 66,172
{Apurimac  Atendidos 142 158 581 21,857 5,395
i B Atendones 1.474 1,618 5,678 284 535 44,883
Areguipa Atendidos 1,854 1,612 2,712 26,908 17,840
Atenciones 11,0128 9,554 14,825 425,033 77,018
Ayacucho Atendidas 199 614 1,472 35,938 82 853
cial. Atenciones 1,501 4,884 13,892 403,576 58,580
Cajamarca Atendidos 758 1,563 /5,104 80,522 16,778
Atenciones 5,436 10,435 30,963 589,763 92,933
gall ao Atendidos 2,130 2,213 3,351 45,312 17,688
o Atenciones 12,858 15,084 21,923 288,893 89,347
Cusco _ Atendides 459 932 1,657 68,833 11,035
. Atenciones 2,617 5,100 8,819 505,635 52,203
Huancavelica Atendidos 148 81 b1 32356 - 5055
Atenciones 1,336 783 4,379 201, 262 35,078
Huanuco A‘te_ndidns 412 614 501 | 24,210 5,835
____ .Atenciones 3,611 5,728 7,072 404,245 43,661
lea Atendidos 711 1,446 1,867 43,788 8,842
Atenciones 4,799 11,536 12,618 306,241 48,742
Junin Atendidos 493 530 1,196 44,819 11,206
Atenciones 3,120 4,475 8,380 431,428 61,978
La Libertad Atendidos 2,726 3,671 4,888 96,963 27,084
Atenciones | 16,458 24,248 29,371 725,579 112,250
Lambayeque Atendidos 987 2,080 3,123 33,084 13,385
Atenciones | 7,531 19,175 25,482 311,083 68,394
Lima Atendidos 24,479 17,742 17,927 362,216 141,901
Atenclones | 132,802 108,229 113,406 2,165,932 722,781
Loreto Atendidos 1,679 1,503 3,520 | 4pEa1 5,444
L Atencionas 10,384 13,499 27,154 525,134 39,660
Madre de Dios Atendidos 123 177 228 9,893 1,872
Atenciones 772 1,949 1,794 76,819 9,898
Moguegua Atendidos 200 51 132 8,929 2,555
Artenciones 1,443 377 BBE 60,661 12,298
Pasco Atendidos 110 197 504 20,324 2,213
Atenciones | 914 1,568 4,833 211 842 20,577 |
Piura Atendidos | 1,010 3,395 5,885 i 7s001 10,799
Atenciones | 7,536 22,921 38,034 | 625,184 60,068
Puno ‘Atendidos 227 660 1,457 43,339 8705
Atenciones 1,383 3,805 2,315 334,221 60,237
San Martin __ Atendidos 551 1,208 2,181 37,025 6,161
Atenciones 4,273 9,788 12,929 345,935 37,449
Tacna Arendidas 562 321 206 16,382 2,723
Atenciones | 4,171 1,247 1,239 | 124,339 16,433
Tumbes Atendidos 503 1,709 1,566 15,012 4,174
Atenciones 2,166 7,593 7,179 84,520 18,726
Ucayall Atendidos 918 1,619 2,820 39,603 4,596
Atenciones 5,649 9,988 17,112 201,616 22,013
Macicnsl Atendidos 42,593 45,941 67,061 1,363,270 356,211
Atenciones = 250,708 303,689 439,964 10,560,893 1,505,578
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En el pais existen diversas barreras para el acceso a medicamentos, como las
geograficas (miles de pequefias poblaciones rurales dispersas), culturales (pueblos
indigenas), economicas y de cobertura sanitaria; estimandose que un 25 a 30% de la
poblacion no tiene acceso a los medicamentos esenciales?,

Segun informacion de la Superintendencia Nacional de Salud - SuSalud, el 80% de
usuarios gue acude al sistema de salud recibe como indicacion el consumo de
medicamentos; sin embargo, al evaluar la entrega de los medicamentos a los pacientes,
como se observa en la siguiente ilustracién, en promedio, sélo el 74% de los usuarios
recibe el total de sus medicamentos, siendo que las dependencias del MINSA y GORES
reportan la menor cantidad de entregas completas, con un 60%:; mientras que, el 30%
corresponde a entregas parciales y el 10% a ningtin medicamento entregado, le siguen
las instituciones de las Fuerzas Armadas - FFAA y Policia Nacional del Per( - PNP, donde
los porcentajes de enfrega total, parcial y ninguna son 75%. 33% y 3% respectivamente,
el Seguro Social de Salud - EsSalud reporta el mayor porcentaje de entregas completas
con un 87% pero con 10% de entregas parciales y 3% de ninguna entrega; es decir, todas
las IPRESS pliblicas tienen problemas de abastecimiento de medicamentos lo gue limita
la atencion de los usuarios.

Porcentaje de entrega de medicamentos
a los usuarios de las IPRESS publicas

100%
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B0%
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B0%
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Fuente: EnSuSaiud (2016)

Otro dato importante recogido en la encuesta de SuSalud 2016 revels que
aproximadamente un 70% de los usuarios gue no adquirieron sus medicamentos en el
centro de salud donde le dieron la receta, respondieron que fue porque no habian
encontrado los medicamentos en la farmacia del establecimiento. Situacion que es

“ Para la OMS los principales problemas relacionados con el acceso que puedan abstaculizar gl mejoramiento en la
salud son: acceso no equitativo [aproximadamente el 30% de la poblacian mundial carece de acceso regular a los
medicamentos esenciales), reforma sanitarizs (financiacian publica insuficiente), financiacldn de los medicamentos
(2n los paises de ingresos bajos el gasto publice en medicamentos no cubra |as neces/dades bisicas de la pablacion,
el 50 al 90% de los medicamentos son pagados por los propios pacientes), costos del tratamiznto {elevados costos de
algunas enfermedades de alto impacto social como TBC, VIH, infecciones bactarianas y otras) y la globalizacidn (los
acuerdos comerciales mundiales pueden poner en riesgo el acceso a los medicamentos esenciales, sobre todo en
paises de ingresos bajos y medianas). En ese cantexto, en &l Perd, en el marco del primer lineamiento de la Palitica
Nacional de Medicamentos, sobre “Acceso universal 2 los medicamentos asenciales”, se busca asegurar el accesa
universal a medicarmentos esenciales como comporente fundamental de la atencién integral de salud.



catastréfica cuando se trata de usuarios que acuden para una atencion de eimergencia,
conociéndose gue los problemas en este lipo de servicio se deben también a la falta de
medicamentos, siendo el 5% en EsSalud y 7% en las IPRESS del MINSA y GORES,
alcanzando inclusive un 40% en el caso de las FFAA y PNP, segun los datos de
EnSuSalud (2016). Asimismo, se identificd que el 33% de aseguradas del 818 no obtuvo
los medicamentos necesarios para su tratamiento.

Esta situacion hace que no sélo los usuarios tengan una mala percepcion de los servicios
plblicos y en particular de los servicios de farmacia, sino gue los mismos profesionales
de |la salud (médicos y enfermeras) muestren su insatisfaccion en relacion a la gestion de
medicamentos, tal como se muestra en la siguiente ilustracion.

éa!iﬁcacio'n del personal médico y de enfermeria sobre el nivel de satisfaccion
v respecto a la gestion de medicamentos
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Esta situacion, aunada a la caracteristica de un sistema de salud segmentado en el
aseguramiento, asi como fragmentado en |a prestacion y financiamiento, en la que las
instituciones ejecutan distintas funciones no necesariamente complementarias y con
grados de superposicion, plasma un escenario complejo en el que se requieren medidas
de articulacién multisectorial para garantizar el acceso a los servicios de salud y en
particular a los medicamentos ya que |a falta de estos en las [PRESS publicas hace que
las personas incurran en gasto de bolsillo para poder comprarlos, lo cual puede
representar un potencial gasto catastréfico® ya que habituaimente el gasto en
medicamentos tiene la mayor participacion dentro de la atencion,

7 ASQUEZ L

En la siguiente ilustracion se muestra la distribucion del gasto de bolsillo anual en salud
por persona, segun tipo de seguro. Como se observa, en cualquiera de los casos, el
principal gasto corresponde a la compra de medicamentos, alcanzando el 51% en los
afiliados al SIS y 42% en las personas gue no tienen seguro, siendo ésta la poblacién
mas vulnerable econdmicamente.

5 La OMS y el Banco Mundial califican como “gasto catastrofico” cuando los egresos correspondientes & estas
adquisiciones superan un 25% del gasto total del hogar o el 40% de la capacidad de pago.
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Distribucién del gasto de bolsillo anual en salud por persona, segtin tipo de Seqguro
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Fuenta: Enaho (2017).

El MINSA, a través del Sistema Integrado de Suministros de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED, desde el afio 2003, ha buscado
optimizar los aspectos técnicos y administrativos para el adecuado funcionamiento del
Sistema de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, lo cual involucra los procesecs de seleccion, programacion,
adguisicion, almacenamiento, distribucion y utilizacion de estos bienes, con la finalidad
de asegurar la disponibilidad y accesibilidad a éstos por la poblacion. Sin embargo, &l
pais requiere una mirada integral de la gestién de abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud, siendo crucial contar con un sistema de informacion confiable,
oportuno y de calidad, que permita a los gestores y decisores en cada nivel de gestion
(central, regional y local) la adecuada toma de decisiones: es decir, un enfoque de |a
gestion logistica enfocada en la disponibilidad de los productos en los establecimientos
de salud que garantice que cualquier ciudadano, de modo independiente a su condicién
financiera y tipo de seguro, acceda a los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
en las IPRESS publicas, de forma oportuna, suficiente y con calidad, aportando
efectivamente al logro del derecho a la salud.

Desde el afo 2008, a través del Presupuesto Publico, el Estado viene promoviendo la
implementaciéon de nuevos enfoques, metodologias e instrumentos para mejorar la
calidad del gasto publico e incentivando que el incremento presupuestal esté de la mano
con la mejora del bienestar ciudadano como consecuencia de los servicios que brinda el
Estado. En ese contexto, el financiamiento y gestién de los recursos estratégicos en salud
no escapa a la mirada de la reforma del presupuesto plblico, pues el adecuado
funcionamiento del sistema de abastecimiento contribuye al logro de los resultados;
ademas, es uno de los aspectos de mayor importancia en la gestién de las IPRESS, al
ser los recursos estratégicos de salud empleados en |a asistencia directa al paciente y
su falta de disponibilidad puede desencadenar graves problemas de salud publica.
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Como se muestra en el siguiente grafico, respecto a la funcian salud®, el Estado viene
incrementando afo a ano el presupuesto para la adguisicion de productos farmaceéuticas,
habiéndose incrementado 2.6 veces en los Gltimos 10 afios en lo correspondiente al rubro
de productos farmacéuticos (pasando de un gasto de S/ 479 a S/ 1,197 millones) y 2.7
veces en lo correspondiente a rubro de medicamentos (pasando de un gasto de S/ 228
a S/ 624 millones) en el mismo periodo. Estas cifras no incluyen el total del gasto
efectuado por EsSalud (gasto no registrado en el SIAF) y por [as Sanidades de la FNP y
de las FFAA (parcialmente registrado en SIAF).

Ejecucién Anual (devengado) de la Funcion Salud, Periodo 2009-2018
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Fuente: Consulta de Ejecucidn del Gasto en la Consulta Amigable del MEF (20 fsb 2019)

A pesar de esta importante gestion presupuestal, dia a dia se presentan situaciones de
desabastecimiento de recursos estratégicos de salud en las IPRESS plblicas de todos
los sectores, por diversas causas, por ejemplo: proyeccion de necesidades con
informacién histérica sin considerar la demanda insatisfecha, demora en los procesos de
adquisicion y débil monitoreo de la ejecucion contractual, fragmentacion de los
inventarios en diferentes "almacenes” dificultando la redistribucion de los sobre stocks
para atender el desabastecimiento de otras |PRESS, carencia de infraestruciura y
equipamiente para una adecuada conservacion, inexistencia de una red de distribucion
nacional o macro regional, entre otros aspectos, a lo que se afade limitaciones en la
oportunidad del financiamiento y una débil gestion en los diferentes niveles de gobierno.

Ello ocasiona que aproximadamente un 40%" de los usuarios que reciben recetas en los
establecimientos publicos adquieran sus medicamentos en las farmacias y boticas
privadas ante la falta de éstos en los servicios de farmacia de |as IPRESS publicas,
impactando negativamente en su salud y economia, lo que ademas se convierte en un
evento catastrofico al presentarse una enfermedad cuyo costo de tratamiento excede la
capacidad de financiamiento de las familias.

3 VASOQUEZ L

Respecto a los GORES, atn cuando 14 de ellos (Moquegua, Huanuco, Cusco, Tacna,
Ayacucho, Arequipa, La Libertad, Junin, Cajamarca, [ca, Huancavelica, Piura, Loreto y
Ucayali) han mejorado en el aiio 2018 el porcentaje de ejecucion presupuestal en el rubro

& 20: FUNCION SALUG - Corresponda al nivel maximo de agregacian de las acciones y servicios ofrecidos en materia
de salud orientados a mejorar el biznestar de |2 pablacién,
7 Encuesta Susalud - 2016
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de productos farmacéuticos - respecto al afio 2017, 09 de ellos (San Martin, Apurimac,
Tumbes, Madre de Dios, Pasco, Puno, Lambayeque, Ancash y Amazonas) han
disminuido dicho porcentaje. Asimismo, como se observa en el afio 2018, solo el GORE
de Loreto alcanzé 85% de ejecucidn en dicho rubro, 08 (Moquegua, Arequipa,
Cajamarca, Huancavelica, Ucayal, Callao, Lima, Tumbes y Lambayeque) alcanzaron
una ejecucion superior al 80%, 12 ejecutaron entre 50% y 80%, y otros 03 de ellos
gjecutaron menos del 50% de su PIM (Pasco, Puno y Ancash).
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5. YASQUEL L.

Ejecucidn Anual (devengado)® de la Funcion Salud, Periodo 2015-2018
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Fuenie; Consulla de Ejecucion del Gasto en |a Consulta Amigable del MEF (20 feb 2018

Esta situacion en la ejecucién presupuestal conlleva a problemas de desabastecimiento
en los establecimientos de salud: por lo cual, se requiere fortalecer las intervenciones
vinculadas a |a gestién de abastecimiento de los recursos estratégicos en salud.

El Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud - CENARES,
es un organo desconcentrado del MINSA y est4 constituido como unidad ejecutora del
Pliego 011-MINSA. Como se observa en el siguiente gréfico, en los Ultimo 05 afios el
CENARES ha recibido una asignacién creciente y ha demostrado capacidad de gjecucion
por encima del 95% del presupuesto asignado, cumpliendo con &l abastecimiento de los
recursos estratégicos requeridos por las Estrategias Sanitarias Nacionales, Defensa
Nacional y demas areas usuarias, generando ahorros al Estado, debido a que la compra
en gran escala el precio es menor.
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Asignacion y cjecucion presupuestal 2011 - 2018
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Como se ha referido preliminarmente, actualmente el sistema de salud peruano se
encuentra segmentado y fragmentado en la prestacion y el financiamiento. Por ejemplo,
la afiliacion a un seguro depende de diferentes caracteristicas y condiciones de |a
persona: los empleadores de trabajadores formales acceden a un régimen contributivo a
través de EsSalud y a las Entidades Prestadoras de Salud (EPS)?, el Estado como
empleador de los miembros de la Policia y los militares financia sus atenciones de salud
e incluye a sus derechohabientes, quienes pueden acceder a la Sanidad de la PNP o
Sanidades de las FFAA respectivamente, la poblacién pobre o vulnerable accede al SIS
financiado con recursos plblicos (régimen subsidiado) y finaimente |a poblacién con
capacidad de pago puede atenderse en los servicios de salud privados.

Respecto a [a Funcién Salud® el financiamiento para la compra de los suministros
medicos proviene de cuatro fuentes de financiamiento; recursos ordinarios (RO,
recursos directamente recaudados (RDR), donaciones y transferencias (DyT) y recursos
determinados (RD). Como se observa en el siguiente grafico, con el 57% de las
asignaciones via Donaciones y Transferencias (SIS) se financia la compra de dispositivos
medicos y solo el 40% es utilizado para gasto en medicamentos en los Gltimos 05 afios;
asimismo, dicha fuente y |a asignacién via recursos ordinarios son los principales
mecanismos de financiamiento para la adquisicion de los suministros médicos, 47% y
46% respectivamente, sequido de un 7% a través de recursos directamente recaudado.

5. VASQUEZ L.

® Segun la Ley de Modernizacian de la Seguridad Social en Salud, Ley N* 26790, el aporte asclande al 9% de la
remuneracion o ingreso. Pueden contratar planes o programas a Entidades Prestadoras de Salud, las gue reciben el
25% del aporte mensual a EsSalud por afiliacién {es decir 2.25%),
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3. VASQUEZ L.

Fuentes de Financiamiento de los Suministros Meédicos segin monto devengado
Funcion Salud, Periodo 2013-2018
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Fuente: Consulta de Ejecucion del Gasto en la Consulta Amigable del MEF (20 feb 2018)

Asl como se puede clasificar el presupuesto por fuente de financiamiento, también es
posible hacerlo pdr categoria presupuestal; es decir, cémo se distribuyen dentro de los
Programas presupuestales (PP), los cuales obedecen a las intervenciones de politica
priorizadas por el Ejecutivo. Por otro |ado, existe las “Asignaciones presupuestarias que
no resultan en productos” (APNoP) y “Acciones centrales’, destinadas a gastos
administrativos. Bl financiamiento en los programas presupuestales sélo permite la
compra de medicamentos incluidos en los kits de cada programa, en cambio el gasto en
la categoria APNdP tiene una mayor cobertura para las prestaciones aun no incluidas en
algun programa pyesupuestal,

Particularmente, |en el afio 2018, la adguisicion de productos farmacéuticos
(medicamentos, vacunas y bienes similares) para el ambito del MINSA y los GORES, el
65% del financiarplento total provino de la fuente DyT; es decir via el SIS, Por otro lado,
el 9% del financiamiento se dio por RDR - pago de bolsillo - y 21% fue RO, destinado
mayormente a |al compra de medicamentos y vacuna de las Intervenciones sanitarias
conducidas por g MINSA.

Distribucion del financiamiento de Productos Farmacéuticos,
por fuente de financiamiento y categoria presupestal - Afio 2018

Fuente de PROG.
Financiamiento i PRESUPUESTALES VAL
DyT 47.8(61%)  1659{21%) 413.7 (35%)
RD 0.3(0.1%) 0.7 (0.1%) 1.1(0.1%)
RDR 37.3(9%) 1.1(0.1%) 39.1(3%)
RO 117.9(29%) 625 (79%) 743.5 (62%)
TOTAL 403.49 792.83 1,196.33

Fuente: MEF (2018)
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S, VASQUEZ L

En los GORES existe una red de almacenes constituida con dos o tres niveles de
almacenamiento, los mismos gue son administrados a través de las Direcciones de
Medicamentos de las DISA/DIRESA/GERESA y son quienes tienen la responsabilidad
de efectuar la distribucion de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos hasta
las IPRESS. Estos tienen dificultades de equipamiento, infraestructura y limitada gestion
de la rotacion de los inventarios, ademés de no estar certificados en Buenas Practicas de
Almacenamiento,

De otro lado, EsSalud es una entidad administradora de fondos intangibles de la
Seguridad Social, la cual se encuentra adscrita al Sector Trabajo y Promocion del
Empleo, Esta tiene por finalidad “la recepcidn, captacion y gestién de los fondos de la
seguridad social en salud para dar cobertura a los asegurados y sus derechohabientes,
a fravés del otorgamiento de prestaciones de prevencién, promocion, recuperacion vy
rehabilitacion de la salud; prestaciones econfmicas y sociales que corresponden al
régimen contributivo de la Seguridad Social de Salud, asi como otros seguros de riesgos
humanos”, de acuerdo a su ROF (Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-
ESSALUD-2014 , 2014).

La organizacion prestacional de este subsector se da a través de redes d esconcentradas,
redes prestacionales y drganos prestadores nacionales, En primer lugar, las redes
desconcentradas se crean a partir de las antes denominadas redes asistenciales - en
total 26 redes a nivel nacional. En segundo lugar, las redes prestacionales son los
organos a cargo de gestionar y brindar prestaciones de salud y prestaciones de salud y
sociales a la poblacion asegurada, y son solo tres redes - todas en el ambito de Lima y
el Callao: red Almenara, red Sabogal y red Rebagliati. Finalmente, los organos
prestadores nacionales son: (i) Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), (ii) el Centro
Nacional de Salud Renal (CNSR), (iii) Centro Nacional de Telemedicina, (iv) Gerencia de
Procura y Trasplante y la (v) Gerencia de Oferta Flexible (Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014 , 2014)

Asimisma, dentro de la organizacion institucional de EsSalud, existen diversos arganos
desconcentrados que cumplen roles primordiales para el funcionamiento de este
subsector. Este es el caso del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI), el cual es responsable de la evaluacién econdmica, social y
sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresién, utilizacion o
cambio en la institucion. Ademas, se tiene la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos (CEABE), la cual se encarga de la determinacién de las necesidades,
programacion, contratacién, almacenamiento, distribucion y redistribucion de bienes
estralégicos, de acuerdo al ROF de EsSalud.

Los valores destinados a insumos y suministros en comparacién a los ingresos totales,
para los ultimes tres afios se muestran a continuacion.
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Ingresos de EgSalud y asignacion a insumos y suministros medicos (S/ millones)
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Fuente: Portal de Transparencia de EsSalud (2019).
Elaboracian: Videnza

Por su parte, la aténcion sanitaria en la Sanidad de las FFA y de la PNP recae sabre la
red prestacional de cada institucion a la que pertenecen. Los roles de prestacion y
aseguramiento se pncuentran separados en distintos organismos: la prestacion. en todos
los casos, es gestibnada por una Direccion de Salud y el aseguramiento es manejado por
una Institucién Administradera de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS) para cada
saso. Los recursds usados en estas Entidades corresponden a la asignacion de los
recursos publicos iy el monto que recibe la IAFAS (8% de la planilla de la institucién). En
cuanto a su orgart;zaﬂir}n prestacional, su modelo gira en torno a su hospital principal
ubicado en Lima (mayor nivel resolutivo); mientras que, en las regiones tan sclo se tiene
establecimientos ji;ite primer nivel y otros sin categoria asignada.

Comose puede c nc1urr cada subsistema mencionado posee su propia red prestacional
de IPRESS y, a sl vez, manejan su financiamiento a través de una |AFAS. Esto configura
organizaciones verticales e independientes.

Actualmente, segun lo previsto en la nueva Directiva del SISMED, aprobada en el mes
de febrero del &fic 2018 mediante Resolucion Ministerial N* 116-2018/MINSA, el
CENARES es ur) drgano del MINSA gque participa en los procesos de programacion,
adquisicion, almacenamiento y distribucidn, procesos agrupados bajo la definicién de
“abastecimiento”|” |

En ese sentld el MINSA impulsa iniciativas normativas que permitan mejorar
permanenteme nfe la efectividad del proceso de abastecimiento en el ambito nacional
para garantizar| la disponibilidad de los recursos estratégicos en salud en los
establecimientos de salud, ya que son necesarios para las intervenciones de salud en &l
pais, mandato agtuaimente limitado por la fragmentacion y segmentacion del sistema y
que ademds gehera diversos procesos de gestién de informacion no articulados, no
interoperables, superpuestos & inoportunos.

18 Definician nacional acufiddasn lz nuava Directiva del SISMED para diferenciar los procesos vinculados al suministro propiamente

dicho {2l mismo que a diferencia de "abastecimient’ Incluye los procesos fa "salaccitn” vy "uso')
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De la promocion del uso de los medicamentos genericos con Denominacion

Comiin Internacional — DCI y biosimilares

Problematica

Segun estudios, solo el 69.4% de la poblacion peruana con una prescripcion medica
obtuvo su tratamiento completo™. Asimismo, segln el Ultimo estudio de Cuentas
Nacionales, las farmacias y boticas del sector privado constituyen el primer lugar de
busqueda de atencion de salud de la poblacién (29.3%), y €l pago de bolsillo de las
familias sigue siendo la primera fuente de financiamiento de la salud, principalmente en
medicamentos (entre 43% y 47% del gasto total de bolsillo)'?, Un analisis de recetas
atendidas en farmacias y boticas privadas, mostraron gue el 64% de los medicamentos
prescritos corresponden a medicamentos esenciales.

En el mercado farmacéutico peruano, las ventas del mercado retall (farmacias y boticas
privadas) representd en el 2018 el 57% de las ventas, el sactor publico el 30% y los
servicios de farmacia de clinicas privadas el 8%.

Estructura del mercado farmacéutico peruano
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En el actual mercado farmacéutico, la comercializacion de los medicamentos genéricos

en farmacias y boticas privadas representa el 23 % de las unidades y el 6% de los
valores.

Y MEZONES-HOLGUIN, Edward et al. Diferencias institucicnales en el insuficiente acceso efectiva a medicamentos
prescritos en instituciones prestadoras de serviclos de salud en Perd: andlisis de I Encussta Nacionzl de Satisfaccldn
de Usuarios de los Servicios de Salud (ENSUSALUD 2014]. Rev. perd. med. exp. sofud publica [online], 2016, wal.33, n.2
[citade 2019-04-20], pp.205-214, Disponible en:
<httn;ffwww.stiElﬂ.org.pE.-"Stielu.php?script=sci_ar‘1:text31pid=51?26—453#EﬂlﬁODOEUGGUB&Ingzes&nrrn:]_r.n:s. |5SM
1726-4634. htip://dx.dol.org/10.17843/rpmesp.2016.332.2197.

* MINSA. Cuentas Nacionales de Salud PERU 1985-2012

FiH]




Distribucion del ercado farmacéutico, segin nombre del medicamento, aito 2015

Convenios de co

e

Valores de venta

Fuente: M5 Health
Elab.: GFM - DIGEMID

bperacion con farmacias y boticas

El MINSA, en el

celebrd convenig

ANACAB y con
AFAEIP. Los co
adecuada promg
la mejora en el &

Asimismo, estal
establecimientog
exclusivo para |4
la lista de medig
para ANACAB

En febrero del
ANACAB sobre
resultados fuerg
voluntarios.

Aproximadame

marco de |a promocion de medicamentos genericos, en el afio 2011
s de cooperacian con la Asociacién Nacional de Cadena de boticas —
la Asociacion de Farmacias y Boticas Independientes del Peru —
venios tuvieron el objetivo integrar esfuerzos institucionales para la
cidn y difusién del uso de medicamentos genéricos, para contribuir a
cceso a medicamentos por parte de la poblacion.

lacia como compromisos de ANACAB Y AFABIP instalar en todos |os
farmacéuticos pertenecientes a sus asociados un médulo o stand
dispensacion o expendio de medicamentos genericos de acuerdo con
amentos que se adjuntaba al convenio; que fue de 83 medicamentos
de 105 para AFABIP.

2013, la DIGEMID efectué una evaluacién del Convenio MINSA vy
la oferta de los 83 medicamentos genéricos, encontrando que los
r variables y limitados, debido a que los compromisos asumidos eran

ite el 45% de los establecimientos pertenecientes a ANACAB tuvieron

una disponibilidad menor al 50% del listado de medicamentos esenciales que como

parte del conve
oferta.

La oferia de 103
ANACAB, seql
de la cadena
ARCANGEL ty
nacional, siend

el mayor nu
A

Boticas ARC

nio se comprometieron a ofertar, y ninguna cadena tuvo el 100% de la

medicamentos comprendidos en el convenio suscrito por el MINSA con

n cadena integrante de dicha asociacién y nimero de Establecimientos

informante, fue variada. Las Cadenas de Boticas INKAFARMA y

bieron una politica de oferta de medicamentos del convenio Unica a nivel
o la Cadena de Boticas INKAFARMA la que en forma homogénea ofertd

ro de items de medicamentos del convenio (53 items), seguida de
GEL quien oferta 40 ftems del convenio.
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Grafico N® 01: [tems de medicamentes del convenio repartados segin puntos de venta de
la Cadena de Botica Informante
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Con la finalidad de disponer de una medida objetiva, se desarrolld un Indice de
Cumplimentoe del Convenio, el cual se construyé sobre la informacion de dos variables,
el numero de items del convenio ofertado y el nimero de puntos de venta que ofertaron
los mismos.

indice de Cumplimiento del convenio (ICC) Valor dptima = 1

ICC= Z de items reportados por los puntos de venta
N*® items del convenio x Total puntos de venta autorizados de lz Cadena

El cumplimiento del convenio por las Cadenas asociadas a ANACAB fue variable, donde
la cadena de Boticas FASA mostré un mayor indice de cumplimiento (0.6518) vy la
Cadena de Boticas MIFARMA el menor indice de cumplimiento (0.2179). Los convenios
no fueron renovados,

Tabla N# 03: Indice de Cumplimiento del Convenio segiin Cadena de Boticas a nivel
Naclonal - Periodo Julio-Diciembre 2012

oo

_BOTICAS FASA AR oynpd, TS g

BOTICAS&SALUD 175 148 0.5495
BOTICAS ARCANGEL 8 357 326  0.4401
BOTICA INKAFARMA 546 370 0.4326
BOTICAS BTL e 0.3269
BOTICAS MIFARMA 148 | 120 0.21?5

Fuente: Si-DIGEMID, Obzervatorio de Precios da Medicarmenins
Elaboracidn: DIGEMID
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Demanda de medicamentos genéricos

En un estudio® fealizado en Lima Metropolitana en el 2010 se encontré gue existia
cierto grado de dificultad para encontrar la version generica, siendo que el 36,8% de

personas encuepladas respondieron que les era dificil su acceso, y un 24,1% gue les
era dificil a vecss.

Tabla 12. Dificultad de encontrar medicamentos genéricos an farmacias y

boticas
Si A veces Ko e Sub Total

: n B n 2% n % P | *h
Puente Piedra 7| 3684 | 6] 2832 | 7| 3884 | 19 100.00
Comas 4| 3182 |16 | 3698 |14 | 3182 | a4 100.00
Carabaylio g | 2220 | o | 2220 110 5558 | 18 10000
San Juandelurhanchs | 40 | 4494 [ 17 | 910 |32 | 358G | 88 100.00
Ade Vilarle g | 3333 | 9| 333 |0 | 3333 | 27 100.00
Chaclscayo 2| so00 | 1 2500 | 1| 2500 | 4 100.00
Lurigancho 6 | 4286 | 4 | 2857 | 4 2887 | 14 100.00
Santa Aniia 8| 4708 | 0 6.00 9 | B2e4 | 17 100 00
San Luis 3 600 1 20.00 1 2000 | 5 10000
El Agusting a 0.00 4 | 2500 |12]| 7500 16 100,00
TOTAL 93 | 3676 |61 | 24.9% | 99| 3943 | 253 160.00
Lima-Pon 2010

Un estudio realizado por Oxfam™ en Lima Metropolitana entre mayo y julio de 2018,
realizado con & objetive de buscar evidencias de la oferta de marcas propias en
cadenas de boficas de 6 medicamentos esenciales de alta rotacion en el mercado,
mostré que en fel mercado minorista de medicamentos (retail) existe una presencia
significativa de las marcas del “grupo InRetail”, siendo |as posibilidades de ser ofertadas
an mas del 50% en cuatro de los seis medicamentos del estudio cuyos titulares son
InRetail Pharmg, Albis SA y Quimica Suiza SAC. En dos medicamentos existe una
posicion prefergncial de la oferta, pues en nueve de cada diez establecimientos se
ofrecio como primera opcién un medicamento cuya marca pertenece al grupo InRetail.

3. VASCUEZ L

13 Fanales M. Loly Fancy. Aceptacion de Ios medicamentos genéricas por parte de usuarios del sector C, Dy Een
tras zonas de Lima. Lima, 2011,

1 gxfam radE, AlS. Maripulacion 2n la oferta de medicamentos. Disponibilidad y precios en Lima y Callao.
Documento de trabajp/Marzo 2019,
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Posibilidades de ofrecer un medicamainto de fa marca de la cadena
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En un estudio realizado por la DIGEMID en mayo del 2019, que enire sus objetivos se
encontraba describir las caracteristicas de la prescripcion en hospitales e institutos
especializados del Ministerio de Salud de Lima Metropolitana y Callao, se entrevistaron
854 personas. Al evaluar las recetas médicas, se evidencid que el 83% de las
prescripciones eran solo con el nombre en DCI, el 6% solo el nombre de marca vel 1%
en DCl acompafiado por un nombre de marca. Estos resultados generarian una
importante demanda de medicamentos genéricos en DCI,

Situacién de la disponibilidad de medicamentos esenciales farmacias del sector
ptiblico

Con respecto a la disponibilidad de medicamentos esenciales en los establecimientos
del MINSA y GORES, la Ley N° 29459 establece en su articulo 27 que los servicios de
farmacia publicos estan obligados a mantener reservas minimas de productos
farmaceuticos esenciales disponibles de acuerdo a su nivel de complejidad y poblacion
en general, y que el Estado dicta y adopta medidas para garantizar el acceso de la
poblacion a los medicamentos y dispositivos médicos esenciales.

Al respecto, en el marco de los procesos de contrataciones del Estada, los
requerimientos para la compra de medicamentos para el sector publico se efectian en
Denominacion Comin Internacional, siendo que el producto adquirido puede ser en
DCI, generico de marca o innovador, no existiendo para efectos de venta al publico o
reembolso por el seguro plblico diferencia de precios entre estas diferentes
denominaciones.

La disponibilidad promedio de medicamentos esenciales en establecimientos de salud
del MINSA y GORES fue 88%, existiendo diferencias entre regiones que van desde
75% en Tumbes hasta Arequipa con 93%.
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Disponibilidad de medicamentos esenciales en los establecimientos de salud del Ministerio
de Salud y Gobiernos Regionales, marzo 2013

TOTAL EESS
L REPCRTANTES

Fusnte: SISMED
Elaborado: DFALYDIGEMIDMINSA

En el 2016, el Ministerio de Salud aprobé los ‘Lineamientos de Politica de Acceso a
Productos Biotegnoldgicos’, aprobado por Resolucion Ministerial N® 259-2016/MINSA,
teniendo en cueita que les productas biotecnologicos habian ganado presencia en el
mercado mundial de forma muy rapida, teniendo una tasa de crecimiento de las ventas
de medicamentds biologicas entre el B% y 12% para el periodo 2008 — 2012, y que en
casi todos los mercados de la Union Europea se comercializaban productos bioldgices
similares, con |d consecuente reduccién del gasto en el tratamiento, aumento en el
acceso y contribdcién a la sostenibilidad financiera de los sistemas de salud.

Asimismo, en el precitado documento se sefiala que en el periodo 2012 al 2014, el Seguro
Integral de Salug — SIS ha financiado un aproximado de S/. 17.8 millones*® en productos
biotecnolagicos. [Respecto al FISSAL, el consumo anual de productos biotecnoldgicos se
ha incrementadd casi 24 veces entre el afio 2012 al 2014, pasando de aproximadamente
S/ 0.4 milloned a S/, 10.2 millones; en este periodo, el Trastuzumab y Rituximab
concentraron el B3% de este gasto.'®

15 Presentacidn efectdada por el SIS para la Comision Sectorial del Proyecto Politica Nacional Acceso 3 Productas
Biotecnolagicos.

16 Presentacion efectualla par el FISSAL para l2 Comisidn Sectorial del Proyecto Pelitica Nacie nal Acceso a Productas
Biotecnologicos.
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En este contexto, con la finalidad de contribuir al acceso de las personas a los productos
bictecnologicos de calidad, seguros y eficaces, con un enfoque de uso racional,
asegurando la sostenibilidad financiera de las instituciones del sector salud, considera
como une Lineamiento de Politica de Acceso a Productos Biotecnolégicos: "Promover la
fabricacién, importacién y la prescripcion de productos biotecnoldgicos similares.”

Situacion de la disponibilidad de medicamentos esenciales en versién geneérica
(Denominacién Comun Internacional) en las farmacias y boticas del sector privado

Un reporte de la Defensoria del Pueblo del 2018'7, mostro la evaluacién en 816 farmacias
y boticas privadas de tres medicamentos (Ciprofloxacino tableta de 200mg, Amoxicilina
250 mg/5ml jarabe y Salbutamol 100 meg aerosol o inhalador), verificandose gue
alrededor del 15% de establecimientos no contaban con dichos productos, Cabe sefalar
que, si bien los resultados de la supervisién resultan interesantes, el nimero de
medicamentos analizades respecto al universo de medicamentos gue se comercializan
en las oficinas farmacéuticas privadas no seria representativo del comportamiento de |a
actual oferta de medicamentos genéricos en DCI, que representa el 0.4% de los 782
medicamentos incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales.
Esta evaluacion también constaté que en mas de la cuarta parte de las farmacias y
boticas privadas su personal sugeria, como primera opcion, medicamentos de marca.

Otro estudio realizado sobre la disponibilidad de medicamentos genéricos en las
farmacias y boticas de Lima Metropolitana'® a través de un muestreo aleatorio simple
encontré que, para 15 medicamentos trazaderes En promedio, el 73.0% de los
medicamentos consultados se encontraban disponibles (genérico DCI o genérico de
marca). Este estudio también evidencié que en promedio el 49.9 % de establecimientos
farmacéuticos consultados ofrecié como primera opcion el medicamento genérico en
DCI, y que, en promedio, el 956.1% de establecimientos (que ofertaron como primera
opcion medicamentos de marca) no tenian disponibilidad de medicamentos genericos en
DCI. Con respecto a los precios, en promedio, los medicamentos consultados tenian un
precio superior en 165% en su version de marca que en su versién DCI, y en promedio,
el incremento en el precio de los medicamentos genéricos DCI en las boticas y farmacias
con respecto a los servicios de farmacia pablicos fue del 144% (1 vez y media mas).

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID efectud una
evaluacién de la disponibilidad de un conjunto de medicamentos generices DCl en
farmacias y boticas privadas, a través de los reportes de dichos establecimientos al
Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos, correspondientes al mes de marzo
del 2018.

Se evalud la disponibilidad de 79 medicamentos esenciales, que anteriormente fueron
parte de convenios suscritos con ANACAB y AFABIF, en 5408 farmacias y boticas del
sector privado (1,272 cadenas y 4136 independientes) ubicados en GORES. En el caso
de Lima, fueron 3,316 farmacias y boticas privadas (951 cadenas y 2365 independientes).

Los resultados hallados fusron:

*7 Reparte Derecho a |3 Salud (Afio 2018, Afio Il N2 8}
* Disponibllidad de medicamentos genéricos en |as farmacias y boticas de lima metropolitana. AlS — REDGE. Lima
Metropolitana — Septiembre 2014
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En los GORES:

La disponibilidad pfomedio de medicamentos genéricos en DCI en farmacias y boticas
privadas fue de 42%, siendo este promedio de 70% en cadenas y de 34% en
independientes. Dd los medicamentos evaluados, el 1% se encontraban en menos del
50% de las oficifas farmacéuticas. La disponibilidad de los medicamentos varia
ampliamente, desdk 1% hasta el 76%. Esta informacion permite (dentificar las prioridades
de medicamentos gsenciales que no cuentan con oferta.

A nivel de depaIamentus, existe una amplia dispersidn de |a disponibilidad de
medicamentos genéricos en farmacia y boticas del sector privado, desde el 29% en
Pasco hasta el 71% en Tumbes,

Disponibilidad de medicamentos genéricos en farmacias y boticas del sector privado por
departamento (excluyendo departamento de Lima)

MADRE DE Di0S 38% 78
HUANEAVELICA | 0% a8
TACHA | 40% i 205
PRECAIPA 40% 574
MoQUEsUA 41% 50
LCAYAL 42% 133 |
aNCAgH 42% 401
CALLAD 23% | 251
L UekRTAD 49% i 507
It 26% 301
| LAV BRYECIUE 45% 264
| AMAGONAS 49% 35
LOREID 50% 174
AN MARTIN 54% 113
PIURL 5 59% 1 241
PUNG . 62% g |
TUNEES i 71% | 25 |
TOTAL i 43% ] . 5408 J

Fuents: Observatorio de Precios de Medicamentos
Elabofado: DFAL/DIGEMID/MINSA
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Disponibilidad de medicamentos genéricos en farmacias y boticas del sector privado por
departamento (excluyendo departamento de Lima)

Analgésicoslogal 2 03

Anticonvulsivante . : 4.3 4 |
{Oxitdcicos 4.5 ]
Soludicnas |2t == TSRS L
Antitromboticos 1585

Medicamentas dermatoldgicos 285 2
Antiespasmddicos 0.2 |
Antiparkinsonianos e Sl == 311 ___f
Antiané micos | 325 i
Medicamentos salud mental — 8 |
Meadicamentos que actuan en las vias respiratorias | 34.0

Antifunglen, (SE e L oty
Antibacterianos e e oM Tl S
Antiheiminticos W L. < L e
Antlulcermsn - 46.9 i
|Antialeérgicos/anafliaxia SR . 480 - bE
Antieméticos X 483 |
| Analgésicas/antinflamatofos 57.0 i
[Antidiabdticos A e T
|Antivirales = 596

|Antimaldricos G611
inntihinertensivns A BA.5

|Antiflngices BE.S

Fuente: Observatoria de Precios de Medicamentos
Elahorado: DFAU/DIGEMID/ MINSA

Al analizar la disponibilidad de medicamentos genéricos en DCI por grupos terapéuticos,
se evidencia una alta variabilidad en los resultados, desde medicamentos utilizados para
convulsiones en un 4% hasta los antifingicos en un 68%. Existen grupos relevantes, tales
como los medicamentos para salud mental que solo tienen oferta de genericas DCI en
solo el 32% de los establecimientos, los antibacterianos empleados en el manejo de
infecciones con 45% de disponibilidad y medicamentos para la anemia en un 32.5%.

En Lima:

La disponibilidad promedio de medicamentos genéricos en DCI en farmacias y boticas
privadas fue de 40.5%, siendo este promedio de 61.8% en cadenas y de 32% en
independientes. De los medicamentos evaluados, el 5% se encontraban en menos del
50% de las oficinas farmacéuticas. La disponibilidad de los medicamentos varia
ampliamente, desde 1% hasta el 85%. Esta informacion permite identificar las prioridades
de medicamentos esenciales que no cuentan con oferta,

Al analizar la disponibilidad de medicamentos genericos en DCI por grupos terapéuticos,
se evidencia una alta variabilidad en los resultados, desde medicamentes utilizados para
convulsiones en un 4% hasta |os antifingicos en un 68%. Existen grupos relevantes, tales
como los medicamentos para anemia gue solo tienen oferta de genéricos DC) en solo el
32% de los establecimientos, salud mental con 34% de disponibilidad y medicamentos
antibacterianos en un 41%.

i
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Disponibilidad de medicamentos genéricos en farmacias y boticas del sector privado en Lima

WI-ET_
{Anal ;
[Oxitécicas ; S B 14
|anticonvulsivante L. EX:
(Antirombotices ... &
(Soludones — 14.7
iMedicamentes dermatologicos. e e a 254
iAntiespasmodicas i it 27.1
Antianémicns 319
\Medicamentos que actianen las viasrespiratorias 338
Mediementos salud mental o 34.3
{Antiparkinsonianas _ A 343
= EAnti‘fungi:n — = 381
" LAntibacterianos et . ..om3 i
! iAntiemiticos " 4.6
Antluleerosg s 45.6
Antiheimmticos R 456
Antialéspicos/anafilaxis . 6.6
Analgasicos/antiinflamatorios . 513
‘Antidiabéticos 56.8
/Antimalaricos - 574
Antiviralas . 602
|Antifingicns &6l ;
|Antihipertensivos 67.8 )

Fuente: Observatario de Precios de Medicamentos
Elaborado: DFAL/DIGEMID/MINSA

Con respecto al diferencial de precio entre un medicamento esencial genérico en DCl y
un medicamento de marca, en promedio este Gltimo es 5.6 veces mayor que el precio
promedio del medicamento genérico en DCI. Esta variabilidad va desde 0.6 veces
(lidocaina) hasta 37 veces mas que el geneérico (alprazolam).

Con raspeclo a esta diferencia de precios, se observa gue medicamentos que se usan
en salud mental son aquellos que presenta una mayor diferencia de precios (los
medicamentos de marca son 11 veces mayor que los genéricos en DCI). En el caso de

los anthipertensivos la diferencia es de 8.8 veces mayor y 4.6 veces mayor en los
antidiabéticos, y en los antibioticos de 5.3.
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Ntmero de veces mayor entre el medicamento de marca y el genérico en farmacias y boticas
del sector privado a nivel nacional

: G Veras b re 6 o
Antihelminticos ; 170

Medicamentos salud mental A 113 L]
Antifingicos | 0.8

Antivirales i i 8.7

Antihipertensives =~~~ &8 3]
Antigméticos i 7.8

Antimaléricas ' £.2 1
Promedio i 5.8
tAntialérgicos/anafilaxia . i 35 i
|Antiba|:te rianos ] ~ 524

Antidiabeticas i 1 0 4.6

Antianémicos 4.5

Antiulceroso 4.3

Medicamentos dermatolégicos 3 4.0
Analgesicosfantiinflamatorios . 39

Antifungico b = 27

|Antitrombéticos ] : 1.5

Medicamentos que actdan en las vias respiratorias | 25

Antiespasmddicos 23

ﬂ.ntipaminsonlanu.s_ 1.3

Oxitocicos i 13

Anticonvulsivante 1.2

|Soluclones ? 0.9

[Analgésicos local i 0.6

Fuente: Observatorio de Preclas de Medicamentos
Elaborado: DFAU/DIGEMID/MINSA

En conclusion, la disponibilidad de medicamentos esenciales en DCJ presenta una alta
variabilidad, siendo que el paciente o consumidor no tiene garantizada la oferta de los
medicamentos en farmacias y boticas del sector privado de las mas utilizados para
resolver problemas sanitarios, tales como la anemia, infecciones, epilepsia, entre otros.

El analisis realizado permite identificar que existen medicamentos que tienen limitada
oferta de genéricos en los establecimientos farmacéuticos privados, lo que se constituye
en un insumo en la priorizacién en el proceso de elaboracién del listado que la ANS
emitiria para el establecimiento de la obligacién.

Asimismo, los medicamentos de marca son en promedio 5.6 veces mayor que un
medicamento genérico en DCI. La mejora en la oferta de medicamentos esenciales
genericos en DCI repercutiria significativamente en la reduccion del gasto de bolsillo de
las familias, que es la primera fuente de financiamiento de la salud, principalmente en
medicamentos (entre 43% y 47% del gasto total de bolsillo). Una reduccion de costo del
tratamiento de las enfermedades prevalentes podria significar una reduccién significativa
del gasto en bolsilla de las familias.

5. YASQUEZL.

En el sector pablico la adquisicién de productos esta regulada mediante la Ley de
Contrataciones del Estado'®, en cuyo articulo 16, se consigna que las especificaciones

¥ Articulo 16 de |a Ley 30025, modificado con Decreto Legislativo N* 1341; *(..) 16.2 Las especificaciones técnicas,
términos de referencia o expediente técnico deben farmularse de farma objetiva y precisa por el drea usuaria;
slternativamente pueden serformulados por el Grgano a cargo de las contratacionasy aprobados por el drea usuaria.
Dichas especificaciones técnicas, términas de referencia o axpedisnte téonico deben proporcionar aceeso al procese de
conlratacion en condiciones de Igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni direccionamiento que perjudiguen ia
competencia en el misma. (...)°
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técnicas de los requerimientos deben ser formulados de manera objeiva y precisa.
promocionando el acceso al proceso de contratacion en condiciones de igualdad y no
generar obstaculos ni direccionamiento que perjudiquen la competencia. En este
contexto, para el caso de medicamentos, los requerimientos para las compras publicas
deben realizarse en su Denominacién Comin Internacional o genérica a fin de permitir la
participacién del mayor nimero de ofertantes (los que pueden presentarse en DCl o
marca), siendo el precio uno de los factores mas importantes para su adjudicacion,

Mientras que, en ¢l sector privado, las empresas cuentan con sus propias politicas de
abastecimiento, por lo que en su proceso de abastecimiento pueden diferenciar o
direccionar una compra de medicamentos en DCI o en nombre de marca, lo que conlleva
a que un ciudadano acceda a la oferta de un medicamento supeditada a |a decisién de

la farmacias, boticas y servicios de farmacias privada, cuyo enfoque comercial es la
rentabilidad.

Mejorar la oferta y uso de medicamentos genéricos, como estrategia que contribuye a
mejorar la asequibilidad, cobra vital importancia. Existe un diferencial de precios,
dependiendo si el medicamento es un innovador, 0 & un medicamenio generice con
nombre de fantasia o con denominacién comun internacional.

Dispersion del precio de la Amoxicilina 500 mg tabletas
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Can Nombre de comerdial | ConDesominackén camin (DCI)

MIRFCA GENERICO

Fuents: DIGEMID

La oferta de medicamentos esta determinada por los incentivos econémicos gue reciben
los establecimientos farmacéuticos (mayoeres margenes de comercializacion), motive por
el cual se requiere un marco legal gue establezca la obligacion de una oferta de
medicamentos esenciales en DC| para un listado priorizade de productos, esto debido &
que los mecanismos voluntaries no han dado los resultados esperados, y que
considerando gue estos establecimientos son parte del sector salud, en dende el paciente
y su derecho al acceso equitativo y oportuno debe garantizarse.
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La defensoria® sefiala que en el Pery no existe una norma gque establezca la
obligatoriedad de cantar con un stock minimo de genéricas esenciales en las farmacias
y boticas privadas, concluyendo que es fundamental que el Cangreso de la Reptblica
legisle en ese sentido, asi coma que se priorice la supervision, v de ser el caso, se
apliguen las sanciones correspondientes.

De la revision de |a regulacién internacional que establezca |3 exigencia de stocks
minimos fisicos de medicamentos en farmacias y boticas privadas por aspectos de salud
plblica, en los paises de la regitn se pueden mencionar los siguientes:

a) Chile

Mediante Ley 20724 modifica el codigo sanitario en materia de regulacion de farmacias
y medicamentos, estableciendo en el articulo 94° que (.. ) £/ Ministerio de Salud aprobarg
un Formulario Nacional de Medicamentos que contendrd la némina de medicamentos
esenciales identificados conforme a su denominacidn comin internacional, forma
farmacéutica, dosis y uso indicado, que constituiré el arsenal farmacolerapsutico necesario
para la eficiente atencién de la poblacion, considerande su condicion de saflud y
enfermedades pravalentes y que servira de base para determinar los pelitorios minimos con
qus deberan contar los eslablecimientos de expendio de productos farmacéuticos. ..

En el Decreto Supremo 468, se establece que:

ARTICULO 15° Las farmacias estaran obligadas a tener en existencia en forma
permanente los productos sefialados en el Titulo [X del presente reglamento.

ARTICULO 17.- Al momento de expender los productos farmacéuticos debers informarse
al adquirente, conforme a la prescripcion o requerimiento, la existencia de medicamentos
identificados de acuerde a su denominacion comiin internacional, especialments,
aquellos que forman parte del petitorio minimo al que se alude en el numearal 2 del inciso
precedenfs.

ARTICULO 18- Las denuncias estampadas en el Libro de Reclamos que digan relacion
con calidad, seguridad y eficacia de los produclos farmacéuticos que se expenden en la
farmacia, asi como la disponibilidad de aguellos considerados en el Petitorio
Farmacéutico, en la forma como establece el articulo 893, debserén ser conitestadas dentra
de plazo méximo de 3 dias por el Director Técnico del establecimiento con copia a la
SEREM! de Salud correspondiente.

ARTICULC 62- Los almacenes farmacéuficos estardn obligados a mantener en
existencia, en forma permanente y siempre disponible al publico, los producfos que se
indiquen en el Petitorio Farmacéutico Minimo de Mesdicamentos correspondiente,
determinado mediante resolucion del Ministro de Salud, fodo conforme a lo dispuesio en
los articulos 94 y 101 del Codigo Sanitario,

Articulo 93.- Las farmacias, con exclusion de aquellas aludidas en el articulo 11, deberén
mantener en existencia, como minimo, los siguientes productos def Formulario Nacional
de Medicarnentos, los que canstituiran su Petitorio.

b) Ecuador

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA con
Resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO aprueba la Normativa Técnica Sanitaria para el

*? Pablacian de |a sierra paga los medicamentos mas caros del pais.
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control y funcienamiento de farmacias y botiquines privados, estableciendo en el articulo
15 como uno de los deberes y obligaciones de todas las farmacias en todo su territorio
nacional, a través de la gestion de su respansable técnico, la planificacion adecuada para
mantener un stock permanente de medicamentos genericos en el establecimiento,

conforme a las necesidades de salud de |la poblacién del secior donde se encuentra
ubicada la farmacia.

¢) Uruguay

El Ministerio de Salud Publica con Decreto N° 321/003 establecid en el articulo 1° que
las instituciones de asistencia médica colectiva y las instituciones de asistencia medica
particular, deberdn brindar a sus asociades, afiliados, usuarios o contratantes un

» wademécum” - listado de medicamentos por denominacion ganerica del principio activo
o depominacién comin internacional.

En la 142a sesién del Consejo Ejecutivo de la OMS se declara: 'Debido a sus precios mas
hajos, los medicamentos genéricos y las vacunas ofrecen una oportunidad para ahorros
significativos para los presupuestos de salud y para reducir los gastos de bolsillo. Sin
embargo, desarroliar e implementar politicas para la adquisicion y el uso de medicamentos
genéricos es complgjo y requiere la implementacién de muchos componentes politicos
diferentes, tales como: el establecimiento de sistemas que faciliten la enfrada al mercado de
medicamentos genéricos; 1a existencia de una agencia reguladora de medicamentos
funcional y transparente; y la formacién adecuada de los prescriptores y dispensadores. ral

"L as DCI (Denominacion Comin Internacional) se establecen con miras a su utilizacion a nivel
mundial para identificar cada una de las sustancias farmacéulicas. En cansecuencia, a fin de
garantizar la disponibilidad universal de las DCI para esos fines, éstas no deben astar
protegidas mediante derechos de propiedad: por eso se las califica de «comunes». La
existencia de una nomenclatura internacional para las sustancias farmacéuticas, en la que se
recogen las DCI, es importante para fa identificacion clara & inequivoca y segundad de la
prescripcion y el despacho de los medicamenios a los pacientes, asl como para ia
comunicacion y el intercambio de informacién entre cientificos v profesionales de la salud a
nivel mundial™Z,

Propuesta normativa respecto a los medicamentos esenciales genéricos en
Denominacién Comin Internacional

Los medicamentos genéricos son una estrategia recomendada internacionalmente para
mejorar la asequibilidad de la poblacion, sobre todo considerando que el gasto de bolsillo
sigue siendo aun una fuente importante de financiamiento de la salud, del cual
principalmente esta destinado a medicamentos, y que el sector privado es el primer lugar
de busqueda de atencion de salud de la poblacion.

En el actual mercado farmacéutico, la comercializacion de los medicamentos genéricos
en farmacias y boticas privadas representa el 23 % de las unidades y el 6% de los valores.

71 WHO. Addressing the global shortage of, and access to, medicines and vaccines. January 2018. EB142/13.
Disponible en: http://apps.who.int/eb/ebwhafpdf files/EB142/8142 13-en.pdf

22 Cgnsejo Ejecutiva 11° reunian, EB 110/3,Denominaciones Camunes Internacionales: procedimianto revisado, abril
2003, Disponible an hitp:/fapps.who.int/gb/archive/odf files/EB110/5eb1103 pdf
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El proyecto de Decreto de Urgencia propone establecer un listade minimo de
medicamentos esenciales genéricos en Denominacién Comiin Internacional — DCI fue
deberan estar disponibles en las farmacias, boticas y servicios de farmacia privados. Se
entiende por medicamentos genérico en DCI al medicamento que es equivalente o
alternativa farmaceéuticos a un medicamento de referencia, ¥ gue se comercializa solo
con la Denominacion Comun Internacional.

El proceso de implementacién se efectuara en forma general de la siguiente manera: 1)
se aprobara el listado de hasta 40 medicamentos esenciales en DCI que deberan estar
disponibles en farmacias y boticas del sector privado, en base a criterios de carga de
enfermedad definida por el Centro Nacional de Epidemiclogia, Prevencion y Control de
Enfermedades y de fratamientos establecidos en las guias de practica clinica aprobadas
por el MINSA, de contar con ellas; esta disposicion establecera el periodo en gue las
oficinas farmaceéuticas dispondran para implementar su cumplimiento: 2) las farmacias y
boticas privadas dispondréan de los stocks de medicamentos esencizles en DCI
establecidos como obligatorios para su ofrecimiento a los usuarios, en cumplimiento de
lo dispuesto en la Ley N° 29459, y, 3) la ANM en el marco de sus competencias efectuars
las acciones de control y vigilancia sanitaria a través de las inspecciones fisicas a los
establecimientos, por ejemplo a través de compras simuladas verificar sl cumplimiento
de los dispuesto en el reglamento del Decreto de Urgencia, tipificando la infraccion y
estableciendo la sancidn correspondiente.

Los beneficios estan crientados fundamentalmente a la poblacién, quienes podrian tener
una opcién a tratamientos farmacolégicos mas asequibles, con impacto en el nivel de
morbilidad y mortalidad de las enfermedades mas prevalentes, y reducir el impacto en el
gasto de bolsillo de las familias, en especial en tratamientos crénicos.

Las caracteristicas para la elaboracién de este listado son los siguientes:

* Medicamentos incluidos en el PNUME vigente, que respalda su previa evaluacién
de eficacia, seguridad y relacién favorable de costo/beneficio, y suU necesidad para
atender los principales requerimientos del sistera de salud.

* Medicamentos esenciales para el tratamiento de enfermedades que constituyen la
mayor carga de enfermedad en nuestro pais. Tomara en consideracién las posibles
diferencias epidemiologicas existentes entre regiones, en base a la informacion del
Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermadades y de la
Oficina General de Tecnologias de la Informacion a través del Sistema de Salud
Asistencial = HISMINSA.

* Medicamentos con una amplia oferta de empresas farmacéuticas (laboratorios y
droguerias) que puedan comercializarlo en el pais. Este criterio se evidencia por el
nimero de registros sanitarios vigentes, el nimero de empresas que o
comercializan y por la informacion de la disponibilidad de los productos en el
mercado, informado por las empresas farmacéuticas en el Observatorio Peruano de
Medicamentos - OPM.

* Medicamentos preferentemente incluidos en los listados de medicamentos que
fueron parte de los convenios de cooperacién entre el Ministerio de Salud y la
Asociacion de farmacias y Boticas Independientes — AFABIP y con la Asociacion
Nacional de Cadenas de Boticas — ANACAB.




5, VASQUEZ L.

Con respecto de los medicamentos que serian parte del listado obligatorio cabe seialar lo
siguiente;

Seran medicamentos esenciales. La Organizacion Mundial de la Salud y la
Qrganizacion de las Naciones Unidas reconocen el acceso a los medicamentos como
parte del derecho de las personas para prevenir, recuperar o aliviar los problemas de
salud de la poblacién. Sin embargo, recanoce que existen atn millones de personas gue
anualmente mueren por falta de acceso a medicamentos esenciales. Los medicamentos
esenciales son aguellos que cubren las necesidades de atencién de salud prioritarias de
la poblacién; seleccionados atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su
seguridad, eficacia y costo-eficacia comparativa por lo que estos deben estar disponibles
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas,
con una calidad garantizada, y a un precio asequible para las personas y para la
corr}ﬁ:nidad_
Como se sefiala, los medicamentos esenciales son los que satisfacen la mayorfa de las
necesidades de salud de |a poblacién. En nuestro pais se cuenta con el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales, gque es el listado de medicamentos considerados como
esenciales para el pals, de aplicacion obligatoria en todos los establecimientos de salud del
sector ptiblico a nivel nacional (Ministerio de Salud y sus organismos piblicos, Seguro Social
de Salud (EsSalud), Sanidades de las Fuerzas Armadas y de |a Policia Nacional del Peru,
Gobiemos Regionales y gobiernos locales), asi como en los establecimientos de salud
privados en la atencitn de los pacientes asegurados por el sector plblico en el marco de la
Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud o la que haga sus veces. Este documento
es elaborado a cargo de profesiones de la salud representantes de las diferentes entidades
de salud publico cada dos afios y posteriormente aprobado por la Autoridad Nacional de
Salud. El actual PNUME cuenta con 743 medicamentos.

Sobre la base de la carga de enfermedad nacional, la lista consideraria medicamentos para
el tratamiento de la hipertensién, diabetes, asma, principales infecciones, salud mental, entre
otros, que podria constar de 28 Ingredientes Farmacéuticos Activos - IFAs, que representan
los medicamentos mas cansumidos en los establecimientos de salud del Ministerio de Salud,
ESSALUD, gobiernos regionales, sanidad de las fuerzas armadas y Policia Nacional del Pert.

La compra corporativa destinada a atender las necesidades anuales de las entidades del
sector pliblico adquirira 518 medicamentos, representando estas 28 IFAs aproximadamente
590 millones de unidades (43% del total de unidades de |la compra). Es decir, esta lista
representaria la principal demanda de madicamentos para el tratamiento de las referidas
enfermedades prevalentes, por lo gue se espera respondan a la demanda de la poblacion en
los establecimientos farmacéuticos del sector privado. Tabla 2.
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Principales medicamentos, expresado en IFAs, a ser convocados en compra corporativa
2019 - 2020

TOTAL 1,363,699,946 100.0

IBUPROFENG 79,792,347 | 5.9

METEORMINA 78,626,700 5.8

PARACETAMOL 64,239,625 4.7

AMOXICIUNA | Se/a3042 1.2 a

'NAPROXENO | 44190400 3.2

ILOSARTAN 30,745,750 23 i

CATROPIL 26,950,146 2.0 '
CLORFENAMINA _ % e - !
ATORVASTATINA =Y 17

ENALAPRIL _ — | mampa T e

:DICLOXACILINA 2290483 1.7 A

(CLONAZEPAM 19,892,000 " 1% |
[CIPROFLOXACINA 18,022,725 1.3

RANITIDINA 15794550 1

SULFAMETOXAZOLYTRIMETOPI 9736530 ' 0.7 '
GLIBENCLAMIDA 8,607,900 & 0.6

AMLODIPING e 8046000 0.6

LORATADINA _ 6,425,300 4 05

FLUCONAZOL i 4,444,457 T 03 =

FURDSEMIDA : 3,872,450 i 0.3

ALPRAZOLAM i skesa00 - 0.3

AZITROMICINA | 3,774,375 v 0.3

HIDROCLOROTIAZIDA | 3,772,400 d 0.3

INIFEDIPIND i 2,700,100 - 0.2

IDIAZEPAM , 2,038,996 # 0.1

SALBUTAMOL < 816,025 £ 0.1

ATENDLOL 753,700 # 0.1

BECLOMETASONA = 79,600 W G TR

SUBTOTAL 590,768,894 43.3

|OTROS 1 772,851,452 56.7

Fuente: MINSA

» Oferta de proveedores de medicamentos genéricos

Con respectc a las posibilidades que ofrece el mercado para gue las oficinas
farmaceuticas puedan adquirir medicamentos genericos, de los posibles IFAs que
conformarfan |a lista, segun la informacion de las registros sanitarios vigentes otorgados por
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, existe un amplio
numero de registros sanitarios para cada una de las IFAs; como el caso del ibuprofeneo con
288 registros sanitarios, siendo 57 como genérico en DCI. Asimismo, existe una alta
pluralidad de titulares de registros sanitarios que pueden permitir la competencia, De igual
manera, se destaca que existe tanto presencia de registros sanitarics de fabricacion nacional
como de importados. Takla 8.




S VASOUEZL,

ALPRAZOLAM 35 5 T . -
f.-s.mmm PING M_sz 59 g2 13 - 40 52
' AMOXICILINA 52 165 217 1 39 100 17
ATENOLOL o TR . 6 5 - | s
ATORVASTATINA L 100 130 13 5 48 81
AZITROMICINA 2 156 185 16 72 51 128
BECLOMETASCNA 9 & 15 4 1 4 15 v
CATROPIL 19 14 23 i ST Y . 7 Pl
CIPREFLOXACINA 24 181 215 21 ' 95 50 156
CLONAZERAM 16 £5 84 & 18 33 51
CLORBENAMINA 47 57 104 21 18 14 o
| MAZEPAM 18 7 15 & 3 & 19
DI CLORATILINA 1 11 60 7 16 19 a1
ENALAPRIL 31 38 L i 15 B
FLUCONAZOL 42 82 124 21 56 i3 o5
FUROSEMIDA 14 14 28 ] ) 18 19
GLIBENCLANIDA 10 3z 35 & 12 11 24
HIDROCLOROTIAZIDA 11 13 4 B B 7 az
IBLUPROFEND 57 FED 288 i 77 51 237
LORATADINA 31 ___ba 95 13 a7 14 81
LOSARTAN 25 52 77 13 - 5 33 ! aa
METFORMINS 29 136 165 17 : 39 103 | 2
NAPROAEND ) 143 | 7S 15 i e 14 155
NIFEDIPING 4 11 15 3 ! £ 5 | 10
| PARACETAMOL a7 11l 158 2 a5 a8 | 1
RANITIDINA 3 % 50 15 12 an )
SALBUTAMOL 2 29 53 14 18 2 5
{SULFAMETONAZOL ¥

. 1THIMETGPHIMF. k) 121 160 14 _ a9 P 137

Fuente: SIDIGEMID

Los medicamentos genéricos registrados fabricados en el extranjero vienen siendo
importados, situzacidn que, junto con la produccién nacional, permitiran cubrir las demandas
nacionales, Al verificar los datos de importacion se observa que los precios unitarios
permitifian posteriormente comercializar estos productos en el mercade a precios

asequibles. Tabla 7.
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Tabla 7.- Importaciones de medicamentos genéricos en DCI en unidades ¥ valores,

2018
TEER EUMEADES S
iAmlodipino 1421670
_____ 5mg 4,308,240 AT e
Amosciling 250mg/SmL LIQ ORAL 2273788 1,143,124 0.503
Aenolol . eomg  TAB 968000 GfEL., . § . gl
Alorvas talina  20mg TA8 6,535720 302671 ’ D046
\Monastaiva  40mg  TAB. 7043000 | qisebi  :  ooer
LAziromicing 500mg TAB 6929771 595,567 . 0.085
Beclomelasona  250mep/iosis AER INH po7sin | 510814 o
Beciometasana 50mcg/dosis  AER INH 46015 | 50302 1095
Caplapril . 2%mg  TAB 38537870 | 215,143 0.008
Clodenamina 4 mg A8 2000000 | 9480 0.005
Dicloxacilina 300y WAR: o SEde000 | M3ageE C L
Enalapilmalea _20mg  TAB 250000 3467 0.014
Fuconeaol (150 myg W8 765530 | 7700 L N
Furosemida 40 mg TAB i 23.5689.700 188,207 0.008
|Glibenclamida  5mg T8 262,920 2130 0008
Ibuproteno 100maSmL LG ORAL 2,025,845 1050022 0516
Ibuproteno 400mg TAB 125462.200 | 1288904 0.010
{Loratadina 10 mg TAE [ 2155820 35,526 0.016
\Losartan polasico  50mg TAB 38,364,030 757 536 0.020
Metformina '500mg TAE 538,070 28,958 i 0.054
{Naproxano {500mg TAE 111,608,000 2270139 i 0.020
Paracetamol '500mg TAR 290,725,700 1,118,060 ; 0,004
- Ranitidina 1300 mag TAR 624050 247 526 0.472
b\ Salbutamol -100mcgiinsis AER INH 25973 968 3507874 0.104
e |Sullametoxazol + timel 200mg + 40mg. LIQ DRAL £1,060 30,039 0.588

Fuente: VERITRADE
Elaborade: DFAUTIGEMIDIMINSA

= Estimacion de los efectos del listado en las boticas y farmacias privadas

Segun los datos reportados al OPM existen caracteristicas diferenciadas en el nimero de
medicamentos que son comercializados por las oficinas farmacéuticas del sectar privado,
dependisndo se traten de farmacias, boticas independientes o boticas en cadenas,

En promedio, las boticas independientes reportan una oferta comercial de 436 productos, las
farmacias de 416 productos y las cadenas de 2,498 productos. Asimisme, existe variabilidad
en el numero de productos ofertados en funcion a la clasificacién de pobreza del distrito donde
esta ubicado la oficina farmacéutica, sienda en el quintil 1 de 784 productos y en el quintil 5
5. VASQUEZ | de 1,198 productos en promedio.

Se estima que una lista de aproximadamente 30 productos representaria para la botica =l
6.8% de los productos de su oferta comercial, el 1.2% para &l caso de las cadenas y del 7.2%

para las farmacias. Tabla 4.
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Tabla 4.- Nomero promedio da medicamentos reportados al OPM, segin tipo de EEFF y
quintil de pobraza

414 1,645 465
UHI}E!"M 74 e il 2,554 205 1811 340 2,600 1256 2,420 e 2,408 1
WRMADA 28 M8 106 439 160 W6 16 3 A Ml | M6
{PROMEDID 784 B4l 941 9 1,198 i

Fuente: OPMIDIGEMIDIMINSA

Tcmande coma ejemplo algunas IFAs, se efectud un analisis sobre si estas son parte de la oferta
comearc:aj (con nombre genérico o de marca), reportada por las farmacias vy boticas al
Observatorio de Precios de Medicamentos, encontrdndose un  alto  porcentaje  de
establecimientos que actualmente ofrecen estos medicamentos, debido a aue son demandados
por la poblacion. Se estima que estan presentes mayoritariamente en versiones marca, basados
en andlisis previos respecto de la disponibilidad de genéricos en DCI, Tabla 5.

Tabla 5.- Niimero y porcentaje de EEFF que reportan al OPM oferta comercial, segun tipo
de EEFF

i 50
B 3 3 0
[ & & A : : : ) fi 2P
i

j ;‘:"‘E-:f Rt ey 4 -

iAM@_:;_l;:;lu_N._& 6,718 2,081 | 805 3g | o909 95.6 208 B2.8
(ATORVASTATINA 5600 | 2,056 616 2,925 75.9 94.9 69.0 67.8
|AZITROMICINA 6405 | 2107 741 3,557 86.7 96.5 827 824
CAPTROPIL 5376 2,053 | S8 2,741 72.8 94.3 65.0 63.5
‘CIPROFLOXACINA 6331 | 2082 | 749 3550 | 857 53.4 836 823 |
'CLORFENAMINA 5395 | 2168 | T4 3,513 8.6 | 996 79.7 814
'DICLOXACILINA 5,992 1,994 | 700 3,298 BlL1 | 916 78.1 76.4
FLUCONAZOL . go33 | o4 | enl 328 | BL7 | 953 74.9 782
IBUPROFEND 6,820 2072 | 809 3939 | %23 | 952 90.3 913
[LORATADINA 582 2,054 €20 2948 | W1 94.4 g2 | 683
METFORMINA 5170 | 2108 | s11 2545 | 700 96.7 58.1 58.0
MAPnoxENo 6623 | 2047 | 800 376 | 897 94.1 89.3 7.5
\PARACETAMOL 6727 | 2,107 787 3,833 g1.1 96.8 g78 | sas
SALBUTAMOL 5543 | 2080 | 535 2,908 75.0 95.6 619 67.4

SVASGUEZL.  SULFAMETOXAZOLY !
TRIMETOFRIMA 6603 | 2076 | 758 3,763 8.4 o54 | = B7.3

Fuente: OPM/DIGEMIDMINSA

Con base a los datos informados mensualmente por los laboratorios y droguerias respecto al
precio promedio aplicado a farmacias y boticas del sector privado, se proyectd un estimado del
costo de las oficinas farmacéutica para adquirir tratamientos completos mensuales para el caso
de enfermedades crénicas y de tratamiento para el ciclo (casos antibidticos) para cada una de
las IFAs propuestas. En el 75% de los casos, el costo estimado de adquisicion por parte de las
oficings farmacéuticas medicamentos genéricos en DCI para el tratamiento completo mensual o
por ciclo de tratamiento es de menos de 8/, 10; fluctuando gl precio promedio unitario de S/
0.046 hasta S/. 14 para los inhaladores. Tabla &.




Estos precios de adquisicién generan precios de venta al plblico asequibles; en promedio el
precia de un medicamento esencial genérico en DCI es 5.6 veces menor que &l precio promedio
del medicamento de marca.

Tabla 8.- Estimado del costo unitario de adquisicion y de tratamiento completo

Anzlgesico y antiinflamatorio |buprofena

2 analgesicoy antinflamaterio [buprafeno 400mg TAB 0.079 120 5.5

3 Analgesico y andinflamatorio | Naproxena 500mg TAR 0.195 &0 117

L4  Analgesico y antiinflamatorio | Paracetamol 108me/mt. LU ORAL | 1324 1 1.3

| 5 Analgesicoyantiinflamatorio | Paracetamol 110mg/smL UODRAL 2.007 - 1 or, 2.0
|6 Analgasicoyantinfiamatoric |Paracetamal 500mg TAB 0125 20 25 L

Lo # Anfacidel o Ranitidina 00mg  TA8 ' 0.186 A 56

8 Antialergien . Clorfenamina 4 me e 0072 120 86

| 9 Antialergico Clarfanamina _ 2 mg/5 mkx120ml O ORAL 2.934 = 28
S0 Aotialergice . Hortding W0mg il e 0.113 A S 1
11 Antibacterianos. _hmoxiciling : Z_‘nCllrng__l'{a_l'l_"ll.:NI GOmL HOORAL | 3384 3 2 Sl | MBER i

12 Antibacterianos | Amoxicilina __500mg TAB | 0.169 b 35

13 Antibacterianos ' Adiromicina S0O0mg Tag | 0.726 : 3 2
14 Antibacteriznos ‘Ciprefloxscing 500me 1. TAR | 0.187 L 2d = ol 39 H]

15 Antibacterianos Diclgraciling 250mg/Sml x60 mL L0 DRAL 4.080 2 8.2

i 16 Anlibacteriands Dicloxacilina _500mg TAR 0291 1 6.1

e, 17 Antibacteriznos Sulfametoxazol + trimet 200mg + 40mg/smL LUQ ORAL 2708 1 2.7

_:1, "’q.s Antibacierianos Sulfametoxazol + trimet 800mg « 160mg -TAR 0.166 1d i 23

3 Anthipertensive iamilediping 10mg TAR 0.222 30 6.7

i J20  Antihipartensivg Amiadiplaa 5mg TAR 0.081 30 2.4
SR o andihipertensivo Atenoiol 100mg TAB 0.161 30 a8 2

; GoLey 22 Antihipertensivo Captoprl| 25mg TAR n.0ES ap 6.0

23 Antihipertensiva ‘Enalapril maleato 10mg TAE 0,047 L] 14

24 Antihipertensiva Enalapril mslsato 20mg TAR 0.071 10 21

25 Antihipertensiva Furosemida 40 mg TAE 2054 0 1.6

26 Anthipertensive Hidrociorotiazida 25mg TAR 0088 60 52
Antihipertensivo Losartan potasioo 50mg. TAR 0.195 8] 11.7 ]
Anti micdtics Flucanazo! 150 me iTa8 0.604 14 85 |

Asrra Beclometasona 250meg/dosis AER 1MH 14.968 1 15.0

Asmma feclamsatasona 50mcg/dosis AER INH 12,187 1 122

Asima Salbutamol 100meg/dasis |AER IMNH 7.451 1 75

Diabetas i Glibenclamida Smg TAB 0046 gD 4.3

Diabetes Netformina 250mg TAB ol ¢ 7 60 103

Diabetes 3 Metformina S00mg TAR 0343 = &0 206

Hipercolesteralemia Atorvastatina __20mg TAB ___baga i an B85

Hipercolesterclemia Atorvasmting  4Dmg s { . ga209 | D) MR

|38 Salud meral _ Apraolam _ 500mcg(0Smg) AR | 8190, . | 90 Az

39  Salud mental Clonszenam ZME - ‘TAS 0.145 120 175

40 salud mensml ‘Dizzepam 10me TAB 0.180 &0 108

“q

Fuente: OFM/DIGEMIDIMINSA

Considerando que los medicamentos de listado representan los medicamentos mas
demandados en los servicios de salud, que en el mercado existe una amplia oferta de
proveedores, que son medicamentos que en la actuzlidad son comercializados (en su versién
de marca) en las farmacias y boticas privadas y que su costo estimado de adquisicion es
asequible, se estima que la implementacién de un listado minime de medicamentos genericos
en DCI para el tratamiento de enfermedades prevalentes resulta viable y necesaria para
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contribuir con el acceso a medicamentos esenciales, en forma complementaria a la brindada
a través de les servicios de salud publica.

De la obligacion de informar sobre la discontinuacién temporal y definitiva de la
fabricacion o importacién de medicamentos y productos biolégicos

Problematica

En nuestro pais, el registro sanitario es el instrumento legal otorgado por la ANM que
autoriza la fabricacion, importacidn y coemercializacion de los productos farmacéuticos

previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y funcionabilidad,
segln corresponda,

La empresa farmaceutica titular del registro sanitario de un medicamento o de un
produfito biologico en el pals decide si hara efectiva su fabricacion, importacién o
comercializacion. Sin embargo, en el Peri aproximadamente solo el 60% son
comercializados, situacidn que entre sus consecuencias genera desabastecimiento de
medicamentes esenciales. A marzo del presente afio, se identificéd 93 medicamentos
esenciales no disponibles en el pais, de ellos, el 87% no cuentan con Registro Sanitario

y el 13% aun cuando cuentan con Registro Sanitario vigente no se vienen
comercializando 2n el pais.

Estos porcentajes son dinamicos, siendo que medicamentos que vienen siendo
comercializados y utilizados en los sistemas de salud, con pacientes bajo tratamientas,
pueden quedar desabastecidos en el pais, Como ejemplo se puede mencionar que en
los Ultimos meses se tuvo la falta de disponibilidad de PROTAMINA, medicamento vital,
que puso en riesgo la salud de los pacientes y que generd la intervencion urgente del
MINSA para buscar y proveerse del mercado internacional, aplicando medidas
excepcionales por salud publica. Esta situacion pudo haber sido prevista, evitado que los
pacientes dejaran de tener acceso a este tipo de tratamientos, y la planificacion de las
acciones correspondientes por parte de los comprades y los sistemas de salud.

La discontinuidad de medicamentos esenciales esta considerada por la OMS como un
problema de salud publica a nivel internacional, razon por la cual los palses adoptan
medidas para identificar estas medidas en forma oportuna.

La interrupcion del tratamiento farmacoldgico o postergacion de intervenciones
quirtrgicas debido a la discontinuacién de la comercializacion de un medicamento o de
un producto bioldgico gque cuenta con registro sanitario en el pais, que el sistema de salud
no puede advertir con la debida antelacion dicha situacion, conlleva a la falta de atencion
de salud en un establecimiento publico o privado y por ende afectando el derecho de
salud de todo ciudadano de no contar con una atencion oportuna y que por su condicion
clinica puede conllevar a un riesgo en su vida y su condicion de salud.

Algunos ejemplos mas recientes de la descontinuacion temporal © definitiva de la
comercializacién de un medicamento o de un praducto biologico en &l pals.

Ciclofosfamida 50mg tableta

+ Medicamento esencial utilizado como agente (nico o asociado en una amplia
variedad de esquemas terapéuticos en cancer.

» Pacientes que recibe tratamiento del cancer de mama (1480 casos, INEN 2016),
linfoma no Hodgkin (950 casos, INEN 2018), sindrome nefrotico, entre otras
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enfermedades. Solo EsSalud ha reportado una necesidad mensual de 12 400
unidades.

Protamina sulfato 10mg/mL x 5 mL inyectable

* Medicamento esencial utilizado como antidoto de heparina.

* Pacientes programados con cirugia cardiaca con circulacién extracorpdrea y ciruglias
cardiacas gue requieren anticoagulacién. Aproximadamente 250 pacientes en lista
de espera quirlrgica, para la atencion de emergencia u otras contingencias en un
periodo de seis meses reportada por el Instituto Nacional Cardiovascular — INCOR
de EsSalud,

« Pacientes que reciben tratamiento de hemodialisis para contrarrestar los efectos de
heparina. Aproximadamente 350 pacientes con enfermedad renal cronica atendidos
en el Centro Nacional de Salud Renal — CNSR de EsSalud, y 4,008 asegurados que
reciben tratamiento de hemodialisis ambulatoria a través de sarvicios tercerizados a
45 Centros de Lima y Callao.

Multivitaminico pediatrico

+ Medicamento de uso en Nutricién Parenteral (NF), es decir medicamento que se
administra exclusivamente por via intravenosa,

» Pacientes recién nacidos prematuros y de bajo peso en el servicio de Cuidados
Criticos y pediatricos con falla intestinal interferido en Ia absorcion de vitaminas
debido a: reseccion intestinal, intervencion quirdrgica, quemaduras extensas o coma:
requieren aportes de vitaminas y otros a través de NP que mejora la supervivencia y
disminuye la incidencia de patologias, como la displasia broncopulmonar y la
retinopatia de la prematuridad. El Hospital Docente Madre Nifio “San Bartolomé” ha
reportado consumos anuales mayor a 2,200 unidades.

i loduro de sodio solucién oral y Pertecnetato de sodio inyectahle

» Medicamento del tipo radiofarmaco de uso para el diagnostico.

* Pacientes atendidos en los 22 Centros de Medicina Nuclear de los establecimientos
de salud publicos (algunos son: INEN, Hospital Rebagliati, Hospital Almenara,
Hospital Dos de Mayo, Hospital Loayza, EsSalud Arequipa, EsSalud La Libertad) y
privados (algunas clinicas son: Angloamericana, Delgado, San Felipe,
ONCOSALUD).

5, VASQUEZL. Asimismo, afecta la gestion de los siguientes actores o instancias involucradas en la
gestion del suministro de medicamentos o de productos bioldgicos, tales como:

Personal de salud prescriptor:

* Prescripcion como parte de un tratamiento farmacoldgico de un medicamento o
producto biologicos no disponible en el pais, por desconocimiento de la
discontinuacion temporal o definitiva de su comercializacién.

« Interrupcion del tratamiento o suspension de la realizacion de una intervencion
quirirgica que puede poner en riesgo la salud del paciente.

* Re consulta del paciente a su médico tratante al no encontrar el medicamento o
producto farmacéutico prescrito en el mercado farmacéutico nacional,

* Replanteamiento del uso de alguin tratamiento alternativo. Sin embargo, para algunos
medicamentos o productos bioldgicos no se dispone de alternativas farmacoldgicas
mas seguras y eficaces que las inicialmente prescritas.
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5. VASQUEZ L.

Establecimientos farmacéutico-plblicos y privados

« Falta de un medicamento o producto bioldgico para los cuales no existe disponibilidad
en el pais, conlleva la atencién no oportuna de los pacientes que los requiere por su
condicién clinica, generando la gueja de los pacientes, sobre todo en los
establecimientos publicos de salud.

« Reprocesos para proveerse de algln establecimiento de salud hasta agotar el stock
disponible.

Cestores responsables del abastecimiento medicamentos o de productos
bioldgicos

« Declaratoria de desiertos por falta de oferta efectiva en los proceses de compras
publicas, gue conlleva a la falta de disponibilidad en los establecimientos de salud,
Por ejemplo, en el marco de la ejecucién de la compra corporativa nacional de
productos farmacéuticos para el abastecimiento 2018 — 2019, el CENARES reportd
que no se estaria comercializando en el mercado nacional 18 productos
farmacéuticos esenciales (17 medicamentos y 1 bioloégice), aun cuando existian
registros sanitarios vigentes.

+ La falta de predictibilidad por la descontinuacion de la comercializacion de un
medicamento o de un producto bioldgico en el pais, que genera dilacion en |as
estrategias para proveerse del medicamento o producto bioclégico, generando
tramites administrativos que podrian optimizarse.

Existen diversas causas de la discontinuacion temporal o definitiva de |a comercializacion
de un medicamento o de un producto biolégico en el pais, tales como: a) dificultades para
la obtencién de materias primas para la fabricacién de un medicamento o de un producto
bioldgico, b) Cambios en el proceso de manufactura por decision de fabricante o
exigencia sanitaria, ¢) Mudanza o cambios en las plantas del laboratorio fabricante, d)
falta de rentabilidad para la comercializacién de un medicamento o de un producto
biolégico, e) decisién del titular de un registro sanitario de descontinuar temporal o
definitivamente la comercializacion de un medicamente o de un producto biclégico 2n el
pais (fabricacién o importacion), entre otros razones.

Se requiera cautelar la atencion de salud oportuna de los pacientes gue acuden a un
establecimiento publico o privado, adoptando las accicnes que conlleven a garantizar del
tratamiento farmacologico evitando su interrupcion o postergacién de Intervenciones
quirtrgicas debido a la discontinuacién de la comercializacion de un medicamento o de
un producto biolégico que cuenta con registro sanitario en el pais. Situacion originada
porque no se tiene la predictibilidad de su comercializacion, puesto que dicha decision
en potestad de un tercero (del titular de un registro sanitario), el cual a |a fecha no esta

obligado comunicar la discontinuacién de la comercializacion de un medicamento o de
un producio biolagica.

La propuesta tiene como finalidad que el sistema de salud peruano adopte medidas
oportunas que garanticen la disponibilidad de un medicamento o de un producto biolégico
para el cual, el titular de su registro sanitario ha informado su decision de la
discontinuacion temporal o definitiva de su comercializacion, cautelando asi el derecho
de la atencién oportuna de salud.

Los aspectos costo — beneficio de esta propuesta son los siguientes:
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Beneficios:

Los beneficios estan destinados a tener mayor predictibilidad de |a oferta y disponibilidad
de medicamentos con autorizacion sanitaria vigente en el pais, permitiendo tomar
previsiones respecto a situaciones de desabastecimients, a nivel de prescriptores,
pacientes, sistemas de salud y de los compradores publicos, evitando asi afectar |a
continuidad de los tratamientos farmacoldgicos, que puede afectar la moarbi - mortalidad.

Costos

Con respecio & los costos, Ia obligacién de informar mensualmente a la ANM sobre |a
discontinuacion de la comercializacion de los medicamentos se realizaria sobre la actual
plataforma del Cbservatorio de Precios de Medicamentos, en la cual actualmente todos
los titulares de registro sanitario y de certificado de ragistro sanitario reportan
mensualmente los precios del total de medicamentos de su oferta comercial. Las
laboratorios y droguerias se encuentran familiarizadas con este mecanismo, que
permitiria conocer de fuente primaria los riesgos de desabastecimiento de los
medicamentos en el pais.

Este mecanismo se propone por cuanto son solo los titulares de registro sanitario y de

certificado de registro sanitario quienes tienen la informacion respecio de las

proyecciones de comercializacion de sus productos en el mercado, siendo que existen
\ diversas razones que la pueden afectar; ademas de ser una practica aplicada en diversos
palses a través de sus agencias reguladoras nacionales de medicamentos, que hace
transparente y publica la referida informacion.

La escasez de medicamento o biolégico es un problema global complejo, a nivel mundial
seé reconoce el impacto negativo de la escasez de medicamentos o bioldgicos en los
pacientes, los profesionales de la salud y el sistema de atencion médica. Siendo uno de
los abordajes para afrontar dicha problematica |a notificacién anticipada por parte de los
productores con el fin de detectar |as carencias y mitigar los posibles efectos de Ia
escasez y el desabastecimiento®.

c coﬁﬁﬂm

De la revision de la legislacién en los paises de la region, se identifica la notificacién de
la discontinuacion de la fabricacion o importacién de medicamentos, como una estrategia
que permite la transparencia y monitoreo sanitaria de los medicamentos en el mercado
farmaceutico, que permite generar respuestas oportunas ante la escasez de un
medicamento en el mercado farmacéutico. Siendo la regulacion que vienen aplicando los
palses los siguientes:

5. VASQUEZL

a) Argentina
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) en la Disposicion 2038/2017 establece que los titulares de certificados
inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) que revistan
caracter de comercializados deberan notificar a esta Administracion Nacional las
circunstancias o hechos bajo su conocimiento que podrian poner en riesgo el
suministro de los productos y provocar su discontinuidad temporal o definitiva en el
mercado. Estableciendo que dicha nofificacion debera realizarse con una

23 WHO. Drug Information Vol, 30, No. 2, 2018.
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5. VASQUEZI

antelacién minima 180 dias corridos. Asi como coniempla que el incumplimiento
de lo dispuesto est4 sujeto a la aplicacion sanciones. 2

b) Brasii
La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) con la RDC 18, del 4 de abril
de 2014, establece la regulacion sobre la comunicacion de los retiros del mercado
de medicamentos, los cuales deben ser como minimo 180 dias antes del retiro y

deben garantizar el suministro durante este periode. La no comunicacion puede
acarrear sanciones.

c) Chile

Mediante el Decreto N 3/10 de 2011 en el articulo 71° del Reglamenta del Sistema
Nacicnal de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano establecio
a','ﬁe todo titular de registro sanitario estara obligado a comunicar de inmediato al
Instituto v a la Subsecretarfa de Salud Publica los retiros de productes del mercado
que practiguen, informando adecuadamente los motivos y medidas adoptadas para
este efecto. Asi como, informar al Ministerio, al Instituic y a la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud la intencion de
suspender-en farma temporal o permanente la distribucién del producto, con una
antelacion de 3 a 6 meses respectivamente.®®

d) Colombia
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento (INVIMA) como una de las
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos, en el
Decreto 843 de 2016, establece en el articulo 8°, gue cuando titulares e
importadores de medicamentos, auterizados mediante registros sanitarios, dejen
de comercializar temporal o definitivamente productos en pais, deberan informar
de manera inmediata al INVIMA, para lo cual, esa entidad sefialara las condiciones

e instrumentos del reporte. Dicha informacién incorporarse al Sistema Integral de
Informacién la Proteccién Social SISPRO. #

e} Uruguay

El Ministerio de Salud Publica con Ordenanza N° 561/2008 establecio en el
numeral 3° que la declaracion de interrupcion de venta por un plazo infericr a 30
dias en caracter excepcional deberd ser comunicada y fundamentada al
Departamento de Medicamentos. En el caso de gue el periodo de interrupcion de
comercializacion se prevea superior @ treinta dias para medicamentos gue
requieren control profesional, ademas de la comunicacion sefalada, los
importadores o fabricantes deberan declarar las medidas que implementaran para
asegurar la disponibilidad del producto a los usuarios en tratamiento,?®

24 ANMAT, Disposicidén 2038/2017. Disponible en:
http:/fwww.anmat.gov.ar/boletin_ anmat/febrero 2017/Dispg 2038-17.pdf

25 ANVISA. Resolucidn de la Direccion Colegiada 18, del 4 de abril de 2014, Disponible en:
http://bvsme.saude. gov br/bvs/saudelepls/anvisa/2014/rdc0018 04 04 2014 rep.pdf

26 Chile. Decreto N2 3/10 de 2011, gue aprobd el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéutices de Uso Humano. Disponible en: https:y//www leyechile.cl/Navegar?tidNorma=10268 79

27 Colombia. Decreto 843 de 20185, que aprob6 Iz norma de la Renovacidn automatica medicamentos, Disponible en:
hitps://www.invima.sov.co/decretos-en-medicamentos/decreto-843-de-201 6-rencveciBHC3 2B 3n-
autom%C3 WA 1lica-medicamentos-pdf/detail html

28 Uruguay. Crdenanza n* 581/ /2008. Disponiale  en: httos:/fwww.gub.uy/ministerio-salud-
publica/institucional/normativa/ordenanza-ndep-5612008
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En otros paises como Canada,*® Espafia también disponen de regulacion que permita
prever la discontinuacion de la comercializacién de medicamentos. En el caso de Espaiia,
mediante el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre de 2007, en el articulo 70
establecié que cuando el titular de una autorizacidn. de un medicamento pretenda
suspender o cesar la comercializacion del mismo, debera notificar a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, al menos dos meses antes de |a fecha en la
que tenga previsto cesar en la comercializacion del medicamente, motivando esa
solicitud. Asimismo, tiene previsto, que cuande concurran razones de salud o de interés
sanitario, como en el supuesto de originarse alguna terapéutica, ya sea en el mercado
en general o en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra la validez de |a
aulorizacion y exigira la comercializacion efectiva del medicamenta 30

En el pais, los prestadores de salud, viene reportados problemas de desabastecimiento
de medicamentos y biologicos, debido entre otros factores la descontinuacion temporal o
permanente de su comercializacion por parte de la industria farmacéutica nacional, aun
cuando cuentan con autorizacién para su comercializacién, afectando la atencién de la
salud de los pacientes. Por ejemplo, en el marco de la ejecucién de |a compra corporativa
nacional de productos farmacéuticos para el abastecimiento 2018 — 2019, se repartaron
que no se estaria comercializando en el mercado nacional, 18 productos farmacéuticos
esenciales (17 medicamentos y 1 biologico) detallados en la siguiente Tabla.

Medicamentos o producto biolégico que no fueron licitados en la compra corporativa
nacional porque no se comercializaron en el mercado nacional, Jjunio - noviembre 2018

= Registros Sanitarios
M® Denaminacién del medicamento o bioléglco Tipa [ use N de Afio de Ao de
S8 viganta [*) | autorizacidn | vendmianto
€ COLEHA 1 | Alteplasa, 50mg - inyecrable Cardiovascular 1 2005 2020
& : P o lak T
5 | Budescnida, 100 ug/dosis - aerasal para inhalacidn e : 2007 2017 (*4)
= 200 dosis
3 | Ciclofosfamida, 50mg - tableta Antineoplasico 1 2002 2022
4 | Clozapina, 25 mg - tableta Psicoterapéutico 1 2012 2017(**)
5 | Fludrocortisona, 100 pg (0.1 mg) - tableta Endocrinologla 2 im7 2022
6 | Ganciclovir (como sal sadica), S00mg - inyectable | Antirretroviral 1 1999 2019
7 | Lanatosido ¢, 400 pg/2 mi - inyectable - 2 mi Cardiovascular i 15994 2014 (*%)
g | Morfina, 30 mg - tableta de liberacion madificada | Analgésico opijceo 1 2016 2021
Cuido de zinc, 10-40%, crema tdpica / pomada tpica e 15999 2019
El / pasta tépica - 158 Dermatologico 1
10 | Piridoxing chorhidrato, 25 mg - tableta Vitamina 1 2001 2021
Potasio citrato [equivalonte a 10 meg de idn oz 2017 2022
QUEZL. 11 2
3.VAS potasio), 1080 mg - tableta Urnioglea
12 | Praricuantel, 150 mg — tablata Antihelmintice 1 1998 2018 {**)
13 Suffametoxazol + trimetoprima, 200mg + 40mg/s ml - Aritihactiiino 15 1991 2021
suspension - 120 mi
tapri =
14 'I.Suliametu:azol + trimetoprima, 80mg + 16mg/m| i 2 2012 2023
inyectabla
15 | Sunitinlb [come malato), 25 mg - tzbleta Antingoplisico 1 2007 2022
16 | Trasturumab, 120 mg/ml- inyectable -5 ml Antineopldsico 1 2014 2018
17 | Tretinoina, 10mg — tableta Antineoplisico 1 2015 2020
18 | Valganciclovir, 450 mg - tableta Antiviral 1 2008 2018("*)
29 (Canadd. Disponible en: https:)//www.canada.ca health-canada/services/drugs-h -products/drug-

roducts/drug-shortages.btml

30 Espafia. Real Decrete 1345/2007. Disponible en: hitps://www.boe.es/diario
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Fuentes:

a) Resultados de la compra corporativa de productos farmaceulicas, abastedimienta 2018 ~ 2019, reportada por de CEMARES,
b] Base de datos de 51-DIGEMID.

{*) Referido solo a los Registros Sanitarics vigentes al momenta que CENARES efectio su indagacién del mercada, snio 2018,

[**) La vigentia del Registro Sanitarlo de este products, se tendrd por prorrogado hasta &l pronunciamienta de la Autoridad
Sanitaria, respecto a la solicitud de Reinseripeidn presentada (DS N° 016-2011-54, DS N° 026-2013-5A 0 numers| 13 art 552
Ley N* 27444, modificado por DL 1272),

Por ofra parte, en &l periodo 2017 — 2018 las entidades publicas y privada, asi como
profesionales de la salud y organizaciones civiles han reportado periodos de falta de
disponibilidad medicamentos o biolégico en el mercado nacional aun cuando
contaban con registrados en el pais, siendo algunos de los ultimes productos son:
Multivitaminico pediétrico de uso en nutricién parenteral, loduro de sodio solucion oral y

Pertecnetalo de sodio inyectable, y otros detallados en la siguiente Tabla.

Medicamentos de compra corporativa nacional que cuentan con registro sanitario
vigente, pero que no tuvieron ninguna oferta en el mereade nacional

"

N® Denominacién del medicamento o bioldgico Tipe f uso
1 | Asparaginasa, 10 0DOUI- inyectable Antineoplasico
2 7| Busulfana, émgfml - inyactable Antineopldsico
3 | Carmustina, 100 mg - inyectable Antineoplasico
4 | Clorpromazing clorhidrato, 100 mg - tableta Psicoterapéutico
5 | Codelna fosfato, 15 mg/Sml - jarabe - 60 m| Analgésico oplacen
& |Concentrado de complejo factor I {factor 1L, VI, 1%, X, Factor de coagulacidn
inyectable sanguines
7 | Derivado proteico purificado de tuberculing, inyectable Agente de diagndstico
2 | pasmoprasing acetato, 10 ug/100 ml - solucian - 5 mi fntidiabética
9 | Dexrazoxano |coma clorhidrate), 500 mg - inyectable Antineoplasico
10 | Escopolamina butilbromuro, 10mg - tableta Antiespasm odica
¢ COLCRD0 11 | Escopelamina butilbromurg, 20mg/mL- inyectabla Antiespasmddico
‘{x 12 | Glicersltrinitrato (nitroglicering), Sg/ml - inyectable - Sml antianginose
\ 13 | inmuncglobuling anti-0 (RO, Inyectable Inmunoglobulina
14 | Interferdn alfa-2k, 3 000 020 - 10 000 000UI - inyectable Antiviral
15 | loduro de sodio (131)) - solucidn oral Radiofdrmaca
16 | Labetalal, Smg/mk - inyectzble Antihipertensivos
17 | Leuprorelina acetato, 3.75mg - inyectable Endocrinologia
18 | Leuprorelina acetato, 7.5mg - inyectable Endocrinalogia
1% | Levpdopa + carbidopa, 250mg + 25mg - tableta Antiparkinsonians
20 | Lidocaina clorhidrato + epinefrina, 2% + 1;89 000 - carpula Anestésien local
21 | Lidocaina, 10% - a=rosol tépica Anestésico local
22 | Litla carbonato, 300mg - tableta Psicofarmaca
23 | Melfalan, 2mg - lableta Antineaplisico
24 | Mercaptopuring, 50mg - 1zbleta Antin=oplasico
25 | Misoprostal, 200 ug - tableta Oxitocico
26 | Mitropruslato sadice, 50mg - inyectable antihipertansivo
17 | Ondansetron (coma clerhidrate), 8 mg - tableta Antiemetico
38 | Partecnetato de sodio TC 9%m - inyectable Radicfarmaco
29 | Protamina sulfato, 10mg/mL- inyectable afectan [a coagulacién
30 | Tioridazina clerhidrate, 100mg - tableta Psicofirmaco
31 | Triptorefina (como acetato o pameato), 3.75mg - inyectable | Antihormaona
| 32 | verapamilo clorhidrato, 80 mg - tableta Antlanginoso

Fuente: Comunicaciones recibidas por DIGEMID,

Situaciones antes mencionadas, que no pueden preverse con oportunidad, ponen en
resgo la atencion integral y oportuna de los ciudadanos que acuden a los
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establecimientos de salud, atentando con el derecho de la atencidn de la salud
establecido en la Constitucion Politica del Peru,

El principie de subsidiariedad estatal establece el grado de intervencion del Estado
en |a vida econdémica del pals, constituyendo un limite al campo de accién estatal
respecto de la libertad de los ciudadanos para hacer empresa.

Este principio se encuentra reconocida en el segundo parrafo del articulo 60 de la
Constitucion, el cual sefala que “sdlo autorizado por ley expresa, el Estado puede
realizar subsidiariamente actividad empresarial, directa o indirecta, por razén de aito
interés publico o de manifiesta conveniencia nacional”.

El texto constitucional precisa que la intervencién empresarial del Estado es
excepcional. Esto encuentra respaldo en el modelo de economia social de mercado
acogido por la Constitucién Politica del Pert, que otorga una proteccidn prevalente a
las diversas libertades econémicas fundamentales de los individuos (tales como la
libertad de empresa, libertad de contratacién, entre otras), reconociendo que en la
economia peruana rige la asignacion libre de recursos via los mercados,
conservando el Estado solo una funcion residual o subsidiaria®'.

La finalidad del principio constitucional de subsidiariedad de la actividad empresarial
del Estado consiste en evitar que los recursos publicos destinados para cubrir las
necesidades mas urgentes de la sociedad (especialmente alli donde la oferta privada
es insuficiente o ausente), por sjemplo, en materia de salud, educacion,
infraestructura, entre otras, sean desviados para |a produccién de bienes y servicios
susceptibles de ser provistos por la actividad privada. Con ello, se busca promover
una eficiente asignacion de recursos publicos.

Dentro de las prestaciones gue realiza el Estado se encuentran las denominadas
“asistenciales o sociales”, entendidas como aquellas prestaciones de bienes o
servicios que tienen la particularidad de ser requeridas con fines sociales con la
finalidad de equilibrar diferencias en los sectores mas necesitados de la comunidad,
garantizando e impulsando el acceso universal a determinados derechos
fundamentales de corte social®2,

Al respecto, el rasgo distintivo de dichas prestaciones es que, por mandato
constitucional, el Estado se encuentra obligado a brindarlas a la sociedad en general
y & los ciudadanos de mas bajos recurses, en particular, cumpliendo asi compromisos
sociales. Dentro de las prestaciones asistenciales recogidas constitucionalments se
encuentran las referidas a |a provision de niveles minimos y necesarios de servicios
de salud, educacion y seguridad social.

En efecto, |z prestacion de un nivel minimo de salud constituye una actividad que
debe ser principalmente orientada por el Estado® a través de una politica publica de

n

Fundamenta 23 de la Sentencia expedida en el Expedients 008-2002-AITC, en la cual, al desamellar el contenida
del principio constitucienal de subsidiariedad econdmica, se sefiald que "Debe enfalizarze que |a intervencion de las
autoridades pablicas en el campo econdmice, por dilatada v profunda que sea, no s8lo no debe coartar 1a libre
iniciativa de los particulares, sino que, por el contrario, ha de garantizar la expansién de esa libre iniciativa, y la de
los derechos esenciales de |a persona humana.”

Ver numeral 36 y siguientes de la Resolucién N* 080-2018/SDC-INDECOPI

CONSTITUCION POLITICA DEL PERU  Articulo 58.-
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salud en cumplimiento de los roles prioritarios que tiene por mandato constitucional™.
Es el caso que, de acuerdo a la informacion recogida, la oferta de medicamentos
genéricos esenciales con Denominacion Cemudn Intermacional no ha sido
debidamente cubierta, por lo que se estaria poniendo en riesge el derecho a la salud.
En ese orden de ideas, se justifica la intervencion subsidiaria del Estado, a traves de
la comercializacion de tales medicamentos en sus establecimientos.

EXPOSICION DE LA PROPUESTA Y ANALISIS DEL CONTENIDO

La presente iniciativa tiene por cbjeto declarar el acceso a los medicamentos
esenciales®™, productos biologicos y dispositivos médicos como parte esencial del
derecho a la salud.

.
Al respecto. la Declaracion Universal de los Derechos Humanos reconoce el derecho de
todas'las personas a gozar de los beneficios de los adelantos de la ciencia y de la
tecnologia que incluye evidentemente a los medicamentos al igual gue otros métodos

terapéuticos y de diagnostico®®, pero también consagra el derecho de todas las personas
a la salud y el bienestar”’,

El acceso a los medicamentos constituye un elemento crucial en la materializacion dal
derecho a la salud, considerando entre los objetivos y metas del Desarrollo Sostenible de
las Naciones Unidas®, Derecho gue estd consagrado en los articulos 7° y 9° de la

Constitucion Politica del Per(, y en otros documentos técnicos nacionales e
internacionales**4°,

El medicamento es un bien con caracteristicas especiales pues tiene relacion con la salud
y la vida de las personas. Entendiendo el medicamento (ello comprende a un producto
de origen biolégico) como un bien piblico no puede ser tratado ni considerado como
cualquier otra mercancia, por lo cual se propone: “declara a los medicamentos, productos
biolbgicos v dispositivos médicos como parte esencial del derecho a la salud v dispone
medidas para garantizar sy disponibilidad.”

H

La iniciativa privada es libre. S2 sjerca en una economia secial de mercado. Bajo este régimen, el Estada orienta el

desarrcllo del pals, y actia principalments en las areas de promacion de empleo, salud, educacién, seguridad,
serviclos publicos e infraestructura

Ver numeral 69 de la Reselucién N° 050-201%/S0C-INDECOPI

¥ |ps medicamentos esenciales son aquellos que cubren las necesidades de atencion de salud prioritarias de la
poblacian; seleccionados atendiendo a la prevalencia de las enfermedades v 3 su seguridad, eficacia y costo-eficacia
comparativa par lo que estos deben estar disponibles en todo momenta, en cantidades suficientes, en [as formas

36
37

28
39
40

farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio asequible parz las personas y para la comunidad

Articulo 27, numeral 1, de la Declaracian Unlversal de Dereches Humanos (1948)

El articulo 25, numeral 1 de la Declaracion sefiala: “Cada uno tiene el derecho a un estidndar de vida adecuado
para lasaiud da &l mismoy de su familia, incluyendo la alimentacidn, el vestide, |a vivienda y los servicios médicos
v saciales necesarios”.

Programa de las Naciones Unidas para 2 Desarrollo: Objetivos de Desarrolio Sostenible (abjativo 3: Buena Salud].
MINSA, Politica Maclonal de Medicamentos aprobada por R.M. N" 1240-2004/MINSA.

Organismo Andino de Salud. Politica Andina de Medicamentos aprobada por la REMSAA WH¥ /455,

SV
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En el Per, la Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, define v establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
de uso en seres humanos. Seglin esta Ley, los productos farmacéuticos se clasifican en
a} Medicamentos; b) Medicamentos herbarios; ¢) Productos dietéticos y edulcorantes; d)
Productos bioldgices; y e) Productos galénicos.

Los medicamentos son productos farmacéuticos empleados para la prevencion,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar
sistemas fisiologicos en beneficio de una persona a quien le fue administrado. Los
productos biologicos, se producen o extraen a partir de una fuente biclogicas y se
subdividen en Inmunoldgicos (vacunas, sueros y alérgenos): derivados de la sangre y
plasma humano; productos obtenidos por procedimientos biotecnolégicos (productos
bictecnolagicos); y otros productos bioldgicos. Los productos biosimilares o producto
biolégico similar es un producto biolégico, gue en términos de calidad, seguridad vy
eficacia es similar a un producto biclégico innovador o de referencia. El PNUME también
incluye productos biolégicos.

En el caso especifico del medicamento esencial, es aquel medicamento de alto valor
sanitario orientado a solucionar las necesidades prioritarias de salud de un pais, por lo
que se debe garantizar que estén disponibles en todo momento, en cantidades
suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con calidad garantizada y a un
precio asequible para las personas y la comunidad,

El Ministerio de Salud, siguiendo las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), después de una evaluacion en base a criterios técnicos sanitarios, ha
establecido el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) que
incluye un total de 742 medicamentos en 32 grupos farmacoterapéuticos, medicamentos
que permiten la prevencién, tratamiento y el diagnéstico de aproximadamente el 80% de
las patologias prevalentes en el Per(l. La mayoria de los medicamentos esenciales han
perdido patente; y desde el punto de vista farmacolégico y sanitario, también se incluye
en este listado productos biolégicos.

Los Establecimientos de Salud del MINSA y GORES suman 8,064 a nivel nacional y
estan orientados a brindar asistencia sanitaria con equidad y justicia a la poblacion
peruana y es donde se encuentran disponibles principalmente los medicamentos del
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Segun la OMS, los medicamentos
esenciales representan una valiosa herramienta para optimizar el gasto farmacéutico,
promover el acceso equitativo a los medicamentos mas necesarios por la poblacion y
orientar a un uso racional y seguro de los mismos; y se constituyen en una estrategia de
primera linea para promover |a racionalidad y la eficiencia en el uso de estos imporiantes
insumos sanitarios, A esta red publica, se podrian sumar las 20,531 Farmacias y Boticas
ubicadas en las principales ciudades del pais, las mismas gue segin la Encuesta
Nacional de Hogares, representan el principal lugar a donde acude la poblacion frente a
un problema de salud.

El proyecto tiene por finalidad modernizar, optimizar y garantizar los procesos necesarios

para el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud, permitiendo que los mismos
esteén disponibles y sean asequibles a la poblacién.
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En ese sentido, se propone integrar la gestion del abastecimiento que desarrollan los
organismos y dependencias del MINSA, GORES, EsSalud, Sanidades de las FAA y PNP
y el Instituto Nacional Penitenciario, para articular y optimizar los esfuerzos de cada uno
de los sectores, alineando los proceses relacionados al abastecimiento (programacion,
adquisicion, almacenamiento y distribucion) de estos recursos estratégicos para el
cuidado de la salud, el mismo que bajo la conduccion del MINSA, a traves del organo
correspondiente, defina las estrategias necesarias para el logro de los resultados de un
sistema enfocado en el usuario, establezca tiempos y responsabilidades para el logro de
los hitos criticos, sustente decisiones en el uso de tecnologias de informacion, y
desarrolle un proceso continuo de seguimiento, menitoreo y evaluacion, lo cual permitira
mejorar los indicadores de acceso a estos impartantes bienes.

Constifuyen recursos estratégicos en salud los productos farmacéuticos, dispositivos
médim:}:s y productos sanitaritos que el Ministerio de Salud reconoce como esenciales en
los Petitorios Nacionales correspondientes y sus listas complementarias. Ademas, los
plaguicidas, productos veterinarios; y otros de uso en salud que la Autoridad Nacional de
Salud defina como tales por su importancia para la implementacion de las estrategias e
intervenciones sanitarias y aplicacién de politicas publicas en salud.

El articulo 3 de la propuesta sefiala que constituyen recursos estratégicos en salud los
praductos farmacéuticos, dispositivos médicos y proeductos sanitarios que el Ministerio de
Salud reconoce como esenciales en los Petitorios Nacionales correspondientes y sus
listas complementarias, ademas los plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso
en salud que la Autoridad Nacional de Salud defina como tales por su importancia para
la implementacion de las estrategias e intervenciones sanitarias y aplicacion de politicas
publicas en salud.

Los recursos estratégicos en salud lo constituyen los productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y productos sanitaritos que estan dentro de los Petitorios Nacionales
de medicamentos o de Dispositivos Médicos o listas complementarias, que se usan para
atender la demanda de salud individual (individuo) en lo referente a prevencion,
promocién, recuperacion, tratamiento y rehabilitacion de la salud; sin embargo, existen
ofros productos no estan en los Petitorios Nacionales por que estan dingido a atender |a
demanda ¢ proteccién de salud puablica colectiva; entre otros tenemos a los plaguicidas,
productos veterinarios, etc. En este Ulimo caso, también es responsabilidad de la
Autoridad Nacional de Salud la implementacion de las estrategias e intervenciones
sanitarias en aplicacién de las politicas publicas en salud y rectoria del sector.

El MINSA durante afios ha venido comprando ofros productos gue no se encuentras en
la categoria de medicamentos como los plaguicidas, mosquiteros, que se usa —entre
otros- para el control plagas y prevencion enfermedades transmitidas por vectores
(zancudos) como el Dengue, Zika, Chikungunya y malaria, asi como la vacuna antirrabica

canina para desarrollo de campafas de vacunacion canina que permite el control de la
transmision de la rabia canina.

En el caso de plaguicidas, productos veterinarios y otros de prevencién de la salud
colectiva, el MINSA, a través del CENARES ya viene realizando el abastecimiento a nivel
nacional con presupuesto asignado por el MEF al pliege 11. Al respecto, se puede
precisar que la demanda global para el afio 2019, de productos para control de zoonosis
y de enfermedades metaxénica es de mas de 50 millones de soles por ano
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El articulo 5 del proyecto dispone que el MINSA ejecuta las actividades de la cadenz de
abastecimiento publico de los recursos estratégicos en salud del Sector Salud, para
asegurar su dispenibilidad, en el marco del Sisterna Nacional de Abastecimiento, a través
del correspondiente operador logistico.

El nueve modelo de la gestion logistica de los recursos estrategicos en salud debe estar
alineado a lo establecido en el Decreto Legislative 1439, que liene como objeto
desarrollar el Sistema Nacional de Abastecimiento (SNA), la que tiene por finalidad
“establecer los principios, definiciones, composicion, normas y procedimientos del
Sistema Nacional de Abastecimiento, asegurande que las actividades de |a Cadena de
Abastecimiento Publico se ejecuten de manera eficiente y eficaz, promoviendo una
gestion interoperativa, articulada e integrada, bajo el enfoque de la gestion por
resultados”.

En la actualidad, el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud — CENARES, gestiona el abastecimiento de productos farmaceuticos, dispositivas
méedicos, productos sanitarios y otros (plaguicidas, mosquiteros, productos veterinarios.
etc.) de acuerdo a la necesidades establecidas por las intervenciones estratégicas de
salud publica del Ministerio de salud. Esta adquisicién la realiza el CENARES con
presupuesto asignado por el Ministerio de Economia y Finanzas directamente al pliego
del Ministerio de Salud; los productos son distribuidos a los Gobiemnos Regionales y son
entregados a los pacientes que se atienden en los establecimientos de salud a nivel
nacional. En ese sentido, de acuerdo a la propuesta normativa, se fortalecera el
CENARES para convertirse en el Operadar Logistico del Ministerio de Salud.

Enlos ultimo 05 anos el CENARES ha recibido una asignacion creciente para compra de
medicamentos y -a diferencia de los gobiernos regionales- ha demostrado capacidad de
ejecucion por encima del 95% del presu puesto asignado, cumpliendo con el
abastecimiento de los recursos estratégicos requeridos por las Estrategias Sanitarias
Nacionales, Defensa Nacional, DIGESA y demds areas usuarias, generando importantes
ahorros al Estado, tal como se ha demosirado en la reciente compra a gran escala, con
demanda agregada de 8600 unidades de trastuzumab 420-440mg INY, en el que se ha
logrado un ahorro de 9'542,732.00 soles para el Estado, en relacién al valor referencial y
comparado al precio adjudicado el afio 2018 el ahorro es de mas de 19,3. millones de
soles.

La aprobacién del Decreto de Urgencia permitira gue CENARES, como Operador
Logistico, no solamente adquiera y distribuya los medicamentos a nivel nacional, si no
que —teniendo el presupuesto de manera central- se fortaleceria las compras en el
extranjero a través de cooperantes internacionales (OPS, UNFPA, UNICEF) y a traves
de proveedores no domiciliados. Al respecto, es preciso sefialar que, en el 2018, las 11
compras a proveedores no domiciliados permitié un ahorro de mas de 17 millones de
soles y las 23 realizadas a fravés de cooperantes intemacionales un ahorro de mas de
62.3 millones de soles; y en lo que va del afio, estas compras nos han permitido un ahorro
de mas de 31 millones de soles.

Como parte del fortalecimiento de las funciones del MINSA para el abastecimiento y

disponibilidad de recursos estratégicos en salud, el Ministeric de Salud conduce y ejecuta
la cadena de abastecimiento publico de los recursos estratégicos en salud del Sectar
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Salud, comprendiendo de manera obligateria los proceses establecidos en el Sistema
Nacional de Abastecimiento, ejerciendo esta funcién a través del érganac correspondiente,
generando las siguientes ventajas:

1. Uso eficients de recursos publicos, ya que el manejo presupuestal se encuentra en
una sola institucion

2. Mejorar las condiciones de compra, consolidacion de la demanda, economia de escala
y mejor precio de adquisicion

3. Mejora en los mecanismos de compra en el mercado nacional e internacional

4. Abastecimiento de productos huérfanos o no disponibles en el mercado nacional, ya
que se implementaria el mecanismo de "fabricacién por encargo”.

5. Mejorar el control de la ejecucion contractual a fin de contar con los recursos

estratégicos en salud en forma oportuna, porgue seria un solo contrato y no por 170
instituciones

Este proceso se llevara a cabo de manera gradual en las entidades comprendidas ambito
de aplicacién del abastecimiento de recursos estratégicos en salud, gradualidad que se
despliega en las siguientes etapas: i) Primera etapa, MINSA Lima Metropolitana, ii)
Segunda etapa, Gobiernos Regionales, y iii) Tercera etapa, Seguro Social de Salud
(EsSalud), Ministerio del Interior, Ministerio de Defensa, Ministerio de Justicia y Derechos

Humanos, Instituto Nacional Penitenciario (INPE), y otras entidaces publicas que brinden
servicios de salud,

La primera etapa se inicia con |la aprobacion del reglamento respectivo, aprobandose el
inicio de la sequnda y tercera etapa a que se refiere el parrafo precedente mediante
Decreto Supremo refrendado por el MINSA, Se fundamenta el inicio de la primera etapa
i con el MINSA — Lima Metropolitana, toda vez que dicha primera etapa servira de
| experiencia a fin de proseguir y aplicar dicha experiencia en una segunda etapa a traves
de los GORES y en una tercera etapa con los demas prestadares.

c anc'-rtz:.m

La iniciativa propone que el MINSA implemente mecanismos efectivos para el
abastecimiento continuo de los recursos estratégicos en salud con la finalidad de
mantener un adecuado nivel de disponibilidad de éstos, mecanismos gque se
desarrollaran en los documentos de gestién y estaran vinculados a:

+ Reposicion continua, entrega oportuna y adecuada de los productos en el
establecimiento de salud*' para cubrir su demanda prestacional.

« Personalizacién de los perfiles de disponibilidad de cada establecimiento de salud*?,

Wil punto de reposicidn y stock de seguridad bajo parametros objetivos.

« Re-disefio* de la red nacional de aimacenamiento y distribucién con evaluacién de
desempefio para la mejora continua y la respectiva visibilizacion del gasto en
cadenas presupuestarias especificas para el abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud.

» Documentos para la entrega efectiva de los productos en el establaecimiento de
salud, desde un almacén externo a la unidad ejecutora a la que pertenece, con

4 £r 2l modelo actual el establecimiento de salud es responsable de recoger sus productas en el Almacan,

4 Actualmente a todos los establecimientos de salud se Jes exigen niveles de stack eguivalente de 2 a 6 meses de
stock segln su consumo.

43 | 4 red de almacanamiento y distribucién actual es "empirico” y no responde a un disefic estratégico. No se conacen
los gastos especificos.
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documentos que son registrados en los sistemas administrativos (implementacion
de la PECOSA-T con destino hacia cada centro de costos)*.

* Identificacién de cada establecimiento de salud como “centro de costo” en el SIGA ¥
delegacion de responsabilidad patrimonial de su ejecutora (para la recepcion y
custodia de los recursos estratégicos en salud).

Respecto a los beneficios que se obtendrian respecto al proceso de compra de recursos
estratégicos en salud son:

Para el Estado

» Enlos actos preparatorios los procedimientos serian mas agiles debido a Ia reduccién
de requerimientos, transferencias de recursos presupuestales y los documentos de
disponibilidad presupuestal.

¢« En los procedimientos de seleccién la convocatoria serfa mucho mas agil, la
aprobacion de buena pro inmediata, mejor manejo de desierios, mejores precios (por
la eliminacion de cosios hundidos).

* En la Ejecucion contractual, la suscripcion de pocos contratos (01 entidad por
producto) y mejora en el control y seguimiento para suscripcion de contratos, mejor
capacidad de negociacion del Estado, aplicacién de penalidades y seguimiento al
proveedor y mejor gestion de los contratos: adelantos, adicionales y reducciones,
ampliaciones, etc.

* Mejor acceso a recursos estratégicos en salud debido a la compra a proveedores no
domiciliados de aquellos productos que no hay oferta en el mercado nacional,

Para los contratistas

* Mayor predictibilidad de las cantidades a suministrar, disminucién del incumplimiento

de pagos por parte de las unidades ejecutoras, reduccion del nimere de contratos,
4 entre otros.
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En general, se ahorraria tiempo, esfuerzo y dinero, mejora la disponibilidad de productos
y mejora en |a satisfaccion de la poblacion.

Se incorpora la autorizacion para que el MINSA, a través del érgano correspondiente,
pueda efectuar adquisiciones a través de la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS/OMS), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y el Fondo de
Poblaciones de las Naciones Unidas (UNFPA), de los recursos estratégicos en salud,
disposicion excepcional que el Ministerio viene incorporando desde el afio 2011 en la Ley
Anual del Presupuesto Plblico.

%, WASQUET L

Esta disposicidn ha permitido en los Ultimos afios que el MINSA participe de mecanismos
regionales de compra conjunta con otros paises, bajo estandares de calidad de los bienes
acreditados por estos organismos internacionales especializados, lo cual no sélo brinda
sostenibilidad y respaldo al abastecimiento de éstos sino que ademas permite generar
impertante ahorro al Estado, por ejemplo en el Ulitimo afio CENARES ha obtenido ahorros
en las compras efectuadas a través de OPS (S/46.5 millones) y UNFPA (S/ 146 millones)
tal como se muestra en el siguiente grafico.

M Actualmente el establecimiento de salud sélo recibe vienes que administrativamente le distribuye el AEM de la
jurisdiccion al que pertenace,
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Es fundamental la articulacion del abastecimiento con el proceso de gestion de las
tecnologias de la informacian (TICs), ya que garantiza |a eficiencia de los procesos y la
transparencia en el manejo de los mismos, permitiendo la trazabilidad de los recursos
estratégicos en salud a través de cada una de las etapas de la programacion, adquisicion,
almacenamiento, distribucion y consumo de los mismos.

Como se muestra en el siguiente esquema, los datos de abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud, alcanza a diversas plataformas informaticas de los sistemas
administrativos; sin embargo, no existe a la fecha un repositorio nacional de estos dalos
que permita un adecuado seguimiento de los procesos senalados.

Relaciones entre SIAF, SIGA, SEACE Y SISMED
relacionados a los procesos de abastecimiento

LT

AL |
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P

El Repositorio Nacional de Datos del abastecimiento de los Recursos Estratégicos en
Salud propuesto se fundamenta en que una adecuada gestion de la informacion, analisis
y procesamiento de la misma, para una efectiva toma de decisiones en salud.
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Elaboracion propia

Este dltimo aspecto mencionado destaca nuevamente |a importancia de gestionar
informacion de todo el ciclo de abastecimiento, mas alla de las fronteras institucionales o
el paso de las personas, fomentando en lo posible la trazabilidad de os recursos
estratégicos en salud en todo el sistema de salud y en las instituciones y empresas
involucradas en esta cadena de valor,

Asimismo, es importante resaltar que, para el logro de los objetivos del abastecimiento,
se requiere la concurrencia de acciones sobre los recursos estratégicos en salud en la
autoridad sanitaria (otorgamiento de registros sanitarios) como de los arganos que
disenan, desarrollan, ejecutan y supervisan las politicas en materia de contrataciones del
Estado, como son el Ministerio de Economia y Finanzas, OSCE, PERUCOMFRAS, entre
otras.

Mediante Decreto Legislativo N° 1018 se crea la Central de Compras Puhblicas PERU
COMPRAS, la que a su vez dentro de sus funciones realiza las Compras Corporativas
Obligaterias conforme Io dispuesto en su literal a) dgl articulo 2. Asimismo, el CENARES
a fravés de la Ley de Contrataciones del Estado — Decreto Legislativo N° 1444, realiza
las Compras Corporativas de manera facultativa, conforme lo previsto en su articulo 7.

La Central de Compras Publicas - PERU Compras fue creada mediante el Decreto
Legislativo N* 1018 el 03 de junio del 2008 y ejerce sus funciones a partir del 18 de marzo
del 2016. Entre ofras funciones realiza las compras corporativas obligatorias en &l pals.

En los ultimos tres afios se ha llevado a cabo 04 procedimientos da seleccion a través de
PERU COMPRAS mediante compra corporativa obligatorias por un monto aproximado
de 531,578,34 soles y que, a través de la Ley de Contrataciones del Estado mediante
compras facultativas el CENARES ha llevado a cabo 36 procedimientos de seleccion por
un monto aproximado de 2 564,387,835.44 soles.

L1



PROCEDIMIENTOS DE SELECCION CONVOCADOS MEDIANTE COMPRA CORPORATIVA EN LOS AROS 2016, 2017 Y 2012

Enldad Afio 2018 Ao 2017 Ao 2018 Totd
Cantidad |Valor Relerencial |Cantidad |Valor Referencial  |Canlidad |Valor Referencial |Cantidad |Valor Referencial
PERU COMPRAS 1 180,377 50 2 37, 304.68 1 43504 19 4 591 5781
CENARES RAL R 9 301,009,634.19 20]1,081,155,269.42 36| 2564 3067 8544

Tt generd

[= -]

11724134057

—

1| 301,367,198.83 21]1,081,198,963.58 4| 2,564,978 411.78)

Fuente' SEACE bitpilipradapn? seace gob pefseacebus-uiwd-publbuscadorPublicoibuscadarPublico xhim

PERU compras realiza las compras corporativas obligatorias, no las facultativas.
CENAiES actualmente realiza compras corporativas facultativas
i

El MINSA viene realizando compras por agregacion de demanda de productos
farmacéuticos y dispositivas médicos desde hace 15 anos. Del afio 2004 al 2010 realizo
compras a través de convenios interinstitucionales y a partir del 2011 a la fecha conduce
las compras corporativas facultativas que afio a afio se ha incrementado el nimero de
items adjudicados, montos adjudicados y ahorros obtenidos. Para el presente afio,
CENARES tiene previsto en su plan de compras llevar a cabe la adquisicion de recursos
estratégicos en salud por un monto que supera los 1,000 millones de soles.

Los recursos estratégicos en salud, son bienes altamente especializados que se requiere
de una entidad especializada en este tipo de recursos (lo desarrolla CENARES) con
personal altamente calificado y téenicamente especializado en gestion de suministro de
bienes estratégicos en salud (programacion, gestibn de autorizaciones sanitanas,
liberacion de lotes de biolégicos y hemoderivados; homologacion y estandarizacion;
adquisiciones nacionales, a proveedores no domiciliados y a través de cooperantes;
almacanamiento, distribucion, gestion de cadena de frio, control de buenas practicas de
distribucion y transporte, etc.

RESULTADOS DE LAS COMPRAS CORPORATIVAS 2002 - 2018
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Asimismo, es un organismo gue puede gestionar autorizaciones sanitarias de los
recursos estratégicos en salud y puede adquirir dichos bienes mediante compras con
convenios con Organismos de Cooperacion Internacional ademas de la adquisicion a
Proveedores no domiciliados en el Pais, para ser utilizados en las intervenciones

sanitarias, sobre todo de aquellos productos que no se tiene oferta en el mercado
nacional.
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En el ano 2018, se gestionaron autorizaciones sanitarias, dentro de ellas el praducto
Protamina Sulfato 10mg/mL x 5 mL inyectable: producto farmacéutico sin oferta en
mercado nacional, lo que permitira realizar la compra y abastecimiento para las unidades
ejecutaras que la requieran, previa transferencia presupuestal.

Se autoriza al 818, a realizar modificaciones presupuestarias en el nivel institucional a
favor del Ministerio de Salud de conformidad con lo establecido en las Leyes Anuales de
Fresupuesto para la adquisicion de recursos estratégicos en salud para cubrir las
atenciones de los afiliados al SIS.

El nuevo modelo de la gestion logistica de los recursos estratégicos en salud debe astar
alineado a lo establecido en el Decreto Legislative N° 1439, que tiene como objeto
desarrollar el Sistema Nacicnal de Abastecimiento (SNA), tarea que se encuentra
actualmente en proceso y tiene por finalidad "[.. ] establecer los principios, definiciones,
composicion, normas y procedimientos del Sistema Nacional de Abastecimiento,
asegurando que las actividades de la Cadsna de Abastecimiento Piblico se sjecuten de
manera eficiente y eficaz, promoviendo una gestion intetoperativa, articulada e integrada,
bajo el enfoque de la gestién por resultados”.

El SNA es valido para todas las entidades del sector publico financiero y no financiero,
por tanto, establece los lineamientos necesarios para este proceso en todos los sectores
y todas las propuestas sectoriales de cambio del abastecimiento deben enmarcarse par
el citado Decreto Legislativo. En efecto, el nuevo modelo de gestién de los recursos
estrategicos en salud que se esta planteando esta vinculado al SNA. Cabe resaltar que
este se basa en los lineamientos y principios de la Politica de Modemizacion de la Gestién
Publica del Estado Peruanc la cual establece la gestién por procesos orientado a la
generacion de valor en los productos y servicios del estado hacia los ciudadanos.

CENARES, ante los diversos factores que dilatan los procedimiento de seleccion en el
marco de las compras corporativas y los retrasos en la ejecucién contractual por parte de
las Unidades Ejecutoras, el CENARES, planteo a las unidades ejecutoras del MINSA y
GORE la suscripcion de convenios para que se lleve a cabo la transferencia presupuestal
del SIS al MINSA, para que a través del CENARES se realice la adquisicion centralizada
de los productos hasta la ejecucion contractual; dicha propuesta ha sido socializada a las
DISA/DIRESA/GERESA para su evaluacion y de considerarlo pertinente su confirmacion
del interés en la suscripcion del convenio antes mencionado.

Se recibio respuesta favorable de confirmacién de interés de 10 unidades gjecutoras y
se planted iniciar con un piloto, en el cual participan las siguientes unidades; DIRESA
Piura, DIRIS Lima Sur, DIRIS Lima Centro, Hospital Hipdlito Unanue e Instituto de
Ciencias Neuroldgicas. Se llevaron a cabo reuniones con las unidades ejecutoras piloto,
representantes del 51S, SUSALUD y DIGEMID, siendo los temas a tratar: Crédito fiscal,
Financiamiento con RDR, Transferencia con DyT y a través de APNOP saldos de
balance y Liquidaciones. Teniendo en cuenta los plazos y prioridad de convocar los
procedimientos de seleccion en el afio 2018, quedaron pendientes de revisar en el 2019,
para asi, considerar su implementacién.

Uno de los aspectos que favorece el acceso y racienalidad en el uso de medicamentos a
la poblacion, es asegurar la disponibilidad de medicamentos esenciales que satisfacen
las necesidades prioritarias de la poblacion, tienen eficacia terapeutica comprobada y son
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aceptablemente seguros, y deben estar disponibles en todo momento y al alcance de |a
poblacidn que los necesita®®.

Considerando que estos medicamentos se encuentran en el mercado nacional en su DCI,
asi camo con nombre de marca, y siendo los medicamentos que se comercializan solo
por su DCI, también conocida como nombre genérico, mas baratos que los de marca, y
para el caso de los productos biolégicos similares propicia & un mayor acceso &
tratamientos, ademas de contribucion a la sostenibilidad financiera del sistema de salud,
se propone la promocion del uso de medicamentos genéricos can Denominacién Comiin
Internacional y de productos biosimilares, con la finalidad de mejorar el acceso a la
poblacion. Estas medidas abarcan los aspectos de produccion, importacion, calidad,

distribucion, prescripcion, dispansacion, uso e informacion de estos a la poblacidn y a los
profesionales de la salud.

Esta disposicion permitira cautelar el derecho del ciudadano de poder acceder a la oferta
efectiva de un medicamento en DCI, tener el poder de decision de adquirir de acuerdo a
su posibilidad econémica (reduccion del gasto de balsillo). que confribuiria ademas a
limitar la influencia de la promocion publicitaria farmacéutica en los diferentes actores de
la cadena del medicamento.

En lo gue respecta a los productos biosimilares, dicha disposicion esta enmarcado en el
lineamienta de Politica de Acceso a Productos Biotecnologicos: “Promover la fabricacion,
importacion y la prescripcién de productos biotecnolégicos similares”, que tiene por
finalidad contribuir al acceso de las personas a los productos biotecnologicos de calidad,

seguros y eficaces, con un enfoque de uso racional, asegurando la sostenibilidad
financiera de las instituciones del sector salud.

El numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, modificada con Ley N° 30895 establece que el
Ministerio de Salud es competente en productos farmaceéuticos y sanitarios, dispositivos
médicos y establecimientos farmacéuticos.

El articulo 4 de |a precitada Ley establece que el Sector Salud esta conformado por &l
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a &l y aquellas
instituciones plblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que
tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

En este contexto, se busca identificar, analizar y proponer estrategias para redueir y
prevenir las causas de escasez de medicamentos o biolégicos relacionadas con la
fabricacion o importacién en el pals, a fin que cualquier institucion publica o privada
puede advertir, para adoptar medidas con oportunidad, porgue no existe una disposicion
legal para que una empresa farmacéutica autorizada para la comercializacion del
medicamento comunique a la ANS que dejara de comercializarlo en forma temporal lo
permanente, como componente de la vigilancia en salud pdblica, como existe en la
regulacion de otros paises de la region se propone la siguiente formula legal:

“Todo titular de un registro sanitario y de un certificado de registro sanitario vigente de
un medicamento y producto biolégico esta obligado a informar a fa Autoridad Nacional

« RM 1361-2012IMINSA, aprueba el Petitorio Nacional Unica de Medicamentos Esenciales,
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de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios {ANM) de
fos casos de discontinuacion temporal o definitiva de la fabricacién o importacion de
dichos productos y de la reactivacion de la fabricacidn o fmportacion de los mismos,
segln las condiciones que establezca el Reglamento,

Conslituye infraccion a la presente disposicicn no informara fa ANM, en las condiciones
establecidas, de los casos de discontinuacién temporal o definitiva de la fabricacion o
importacion de medicamentos y producios biolgicos y de la reactivacion de fa
fabricacion o impertacidn de los mismos, lo cual es sancionado con muita de hasta dos
(2) Unidades Impositivas Tributarias — UIT.

La ANM divulga en su pégina web la informacién proporcionada por el titular del registro
sanitario y cerfificado de registro sanitario vigente de un medicamento ¥ producto
biolégico, respecfo de la discontinuacion temporal o definitiva de la fabricacidn o
impaortacion de dichos praductos y de la reactivacion de la fabricacién o imporiacion de
los mismos, segun las condiciones que se establezcan en el Reglamenta.”

La Declaracion Universal de Derechos Humanos, proclamada por la Organizacién de las
Naciones Unidas, sefiala en su Articulo 25, entre otras cosas, que toda persona liene
derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure la salud y el bienestar, y en especial
la asistencia medica y los servicios sociales necesarios.

El articulo 1 de la Constitucion Politica del Perti reconoce el derecho a la vida como un
derecho fundamental de toda persona. Asimismo, conforme a sus articulos 7 y O todos
tienen derecho a la proteccidn de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi
como el deber de contribuir a su promocién y defensa; correspondiendo al Estado
determinar la politica nacional de salud, y al Poder Ejecutivo normar Y supervisar su
aplicacién, asi como disefiar y conducir esa politica en forma plural y descenltralizadors
para facilitar a todos el acceso equitative a los servicios de salud.

En concordancia con lo establecido en la Constitucién Politica del Perud, los numerales |,
Il 111y 1V del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establecen que
la salud es condicion indispensable del desarrolle humano v medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colective, que la proteccion de la salud es de interés
puablico, por tanto, es responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoverla, que el
derecho a la proteccion de la salud es irrenunciable, siendo la salud publica
responsabilidad primaria del Estado, en tal sentido, la norma de salud es de orden publico
y regula materia sanitaria, asi como la proteccion del ambiente para la salud y la
asistencia médica para la recuperacion y rehabilitacion de la salud de las personas.

De conformidad con el numeral 7 del articulo 3 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los procesos y actividades
relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, se sustentan en el Principio de bien social, Io gue
Implica que proteger la salud publica es una funcién del Estado, que invelucra a los
gobiernos y a la sociedad, vinculada a la responsabilidad social de atender y trasformar
la salud desde la perspectiva del interés colectivo de la poblacién, constituyendo los
medicamentos y otros productos regulados en dicha Ley un bien social, indispensables
para el cuidado de la poblacidn,

Asimismo, el numeral 5 del referido articulo 3 de la Ley antes mencionada ha previsto el
Principio de accesibilidad, por el cual la salud es considerada un derecho fundamental
de las personas y el acceso al cuidado de la salud incluye el acceso a productos
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farmacéuticos y dispositivos médicos. Constituye un requisito para lograr este derecho:
tener el producto disponible y asequible en el lugar y momento en que sea requerido.

Come es de verse, el Estado reconoce que la atencién de la salud es un derecho del
individuo v la poblacion, por lo que promueven politicas y planes de accion destinados a
que todas las personas tengan acceso a la atencion de salud como una responsabilidad
social del Estado. En ese contexto, los medicamentos constituyen bienes sociales y
representan un elemento importante en la prestacion de servicios de salud. Por tanto, €

medicamento vinculado a las acciones de salud publica ha de ser considerado como un
bien social.

Por otro lado, el articulo 59 de la Constitucién Politica del Pert dispone gue el Estado
estimula la creacidn de riqueza y garantiza la libertad de trabajo y la libertad de empresa,

comercio e industria, El ejercicio de estas libertades no deba ser lesivo a la moral, nia la
salud, ni a |a seguridad publicas.

En ese sentido, si bien la Constitucién Politica del Perl reconcce la libertad de trabajo y
la libertad de empresa, comercia & industria, el ejercicio de estas libertades no debe ser
lesivo a la moral, ni a la salud, ni a la seguridad publicas, ya que principalmente protege
y garantiza el derecho a la salud de los ciudadanos, siendo el Poder Ejecutivo, el
responsable del disefio y conduccion de las politicas sanitarias.

En ese contexto, el numeral Xll del Titulo Preliminar de |a Ley N* 26842, Ley General de
Salud, sefiala que el gjercicio del derecho a la propiedad, a la inviolabilidad de! domicilic,
al libre transito, a la libertad de trabajo, empresa, comercio e industria, asi como el

ejercicio del derecho de reunién, estén sujetos a las limitaciones gue establece la ley en
resguardo de la salud publica.

Si bien la Constitucién Politica del Per reconoce la libertad de trabajo, comercio e
industria, debe tenerse presente gue el derecho a la salud se orienta a la conservacion y
a2l restablecimiento del funcionamiento arménico del organismo en su aspecto fisico,
biolégico y psicoldgico del ser humano, y por tanto guarda una especial conexién con el
derecho a la vida, a la integridad y a la dignidad de la persona humana que consfituyen
derechos fundamentales, por lo que, siempre que el derecho a la salud resulte lesionado
o amenazado lo estara también el derecho a la integridad personal  incluso en ciertos
casos ello se proyectara en una afectacion al mantenimiento del derecho a la vida. Ante
tal situacién, debemos concluir que cualguier otro derecho que pudiera oponerse o poner
en riesgo el derecho a la salud, en este caso, el derecho a la libertad de empresa, debera
primar el derecho a la salud por sobre cualguier otro derecho constitucional.

Asimismo, la Politica Nacional de Medicamentos, aprobada por Resolucion Ministerial N°
1240-2004/MINSA, establece gque los medicamentos deben ser abordados como un bien
publico, buscando un balance con el enfoque econémico para satisfacer las expectativas
legitimas de los productores y distribuidores. En caso de conflicto, el Estado debe
asegurar ante todo |a proteccion de los intereses de la salud publica.

Como se advierte, los medicamentos son bienes sociales, respecto a los cuales todos los
ciudadanes tienen que tener acceso a precio justo, y no ser considerado como una
mercancia mas, por lo que resulta justificado que las farmacias, boticas y servicios de
farmacias del sector privado tengan obligatoriamente en forma permanente
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medicamentos esenciales en Denominacion Comun Internacional, a efecto de contar con
productos farmacéuticos y dispositivos médicos disponibles y asequibles en el lugar y
momento que sean necesarios y salvaguardar no solo el derecho a la salud de las
personas, sino también el derecho a la vida, a la integridad v a la dignidad de la persona
humana.

El "acceso universal a los medicamentos esenciales” constituye uno de los lineamientos
de la politica nacional de medicamentos (aprobada por R.M. N° 1240-2004/MINSA) y
siendo que conforme lo sefala en el articulo 27 de la Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobada por Ley N° 29459, gue el Estado
promueve el acceso universal a los productos farmacéuticos como componente
fundamental de la atencién integral de salud, para lo cual el Estado establece el listado
de medicamentos esenciales bajo denominacidn comun internacional para su
disponibilidad en farmacias y boticas del sector privado, aprobada por el Ministerio de
Salud,

En ese sentido, se propone que en un plazo no mayor de (30) dias calendario, contados
a partir de la publicacién del presente Decreto de Urgencia, el Ministerio de Salud
aprueba el listado de medicamentos esenciales genéricos en Denominacion Comun
Internacional, que deberan mantenerse disponibles en farmacias, boticas y servicios de
farmacias del sector privado.

Este listado tiene como base los criterios de carga de enfermedad definida por el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades, tratamientos
establecidos en las guias de practica clinica aprobadas por el Ministerio de Salud y el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Este listado es revisado
anualmente por el Ministerio de Salud y el Ministerio de Economia y Finanzas, vy
actualizado de ser necesario. Asimismo, constituye infraccién a la presente dispaosicién
no tener disponibilidad para |a dispensacién de los medicamentos esenciales genericos
&n Denominacion Comun Internacional contenidos en el listado aprobado por el Ministerio
de Salud, lo cual es sancionado con amonestacién o multas de hasta dos (2) Unidades
Impositivas Tributarias — UIT. Los criterios, los limites minimos de los medicamentos del
listado (items del listado) y los limites minimos de su disponibilidad {cantidades por item),
graduacién de las sanciones y demds disposiciones procedimentales seran aprobados
en el reglamento.

Con la propuesta se pretende abordar la problematica de la accesibilidad de la poblacién
a un conjunto priorizado de medicamentos esenciales con la finalidad de contribuir con
el acceso a tratamientos asequibles, a través de establecer una oferta de dichos
productos en las oficinas farmacéuticas y servicios de farmacia del sector privado. Esta
propuesta complementa las acciones del Estado de garantizar el tratamiento oportuno de
sus pacientes a través de su red publica de servicios de salud.

LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES GENERICOS EN DENOMINACION
COMUN INTERNACIONAL EN FARMACIAS Y BOTICAS

Teniendo como base las principales causas de enfermedad y muerte en el pais, la
propuesta considera la obligatoriedad de que las farmacias, boticas y farmacias de
establecimientos de salud del sector privado cuenten con la disponibilidad de una lista de
medicamentos  esenciales genéricos _en Denominacién  Comun  Internacional:
medicamentos que segun analisis del mercado retail peruano, su precio en relacién a un




medicamento de marca es aproximadamente 3 a 6 veces menor*®. Esta medida tiene
como objetive mejorar el acceso a los medicamentos por parte de la poblacion peruana,
contribuir con el cumplimiento de los esquemas de tratamiento, contribuir a la economia
familiar y disponer de estas opciones para la toma de decisiones.

El estudio sabre la carga de enfermedad en el Peru?’ realizado por €l Centro Nacional de
Epidemiclogia, Prevencion y Control de Enfermedades, da a conocer el listado de las
principales enfermedades que producen mayor pérdida de afios saludables, producto de
afios de vida perdidos por muerte prematura o presencia de alguna discapacidad
asociada: representando los trastornos mentales, enfermedades cardiovasculares,
enfermedades respiratorias y la Diabetes, las enfermedades que ocupan los primeros
lugares de esta lista. Una revision preliminar de los medicamentos esenciales del
PNUME, ha permitido determinar que la lista de medicamentos esenciales que deben
estar disponibles en las farmacias y boticas - estaria compuesta de hasta 40
medicamentos. Cabe sefialar que sobre la base de los analisis realizados existe una
amplia variedad de droguerias y laboraterios que ofertan estos productos tanto de origen
nacional coamo extranjeros; asimismo, los costos estimados para la adquisicion de
esquemas de tratamiento estos productos en su mayor porcentaje no superan los 10
soles en su presentacion de medicamentos genéricos en DCL.

Segun el Articulo 49° del D.S. 014-211-SA%, en una oficina farmaceutica se debe ofrecer
al usuario alternativas al medicamento prescrito con el o los mismos ingredientes
. farmacéuticos activos, concentracién y forma farmacéutica, asi como le brindara
\ informacién acerca de los precios, debiendo abstenerse de inducir al usuario a adquirir
alguna de dichas alternativas. Un andlisis realizado en base a la informacién del
Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos, ha puesto en evidencia que el
tratamiento mensual del control de la Hipertensién Arterial con el medicamento Enalapril
ccoruaro 10 mg tableta (30 tabletas) representa un costo variable desde 2.7 — 7.9 soles con
‘\ medicamentos genéricos en DCI; 12 - 100 soles con medicamentos genéricos de marca;
y 111 soles con el medicamento innovador. En relacién al tratamiento mensual del control
de |a diabetes con el antidiabético oral Metformina 850 mg tableta (30 tabletas), el costo
varia desde 10.6 — 16.6 soles con medicamentos genéricos en DCI; 11.3 — 59.5 soles

con medicamentos genéricos de marca; y 53.3 soles con el medicamento innovador.

La verificacion del cumplimiento de esta disposicion se realizara en base a un
procedimiento establecido en el reglamento, que considere entre otros, la facultad de los
inspectores a comportarse como usuarios del servicio y efectuar compras simuladas; |a
revision del libro de reclamaciones y de los documentos, facturas y boletas de adquisicion
y venta, reporte de inventarios; asi como la implementacion de intervenciones y
estrategias que permitan a los ciudadanos reportar el incumplimiento de esta disposicidn.
La aplicacion de las sanciones considera los criterios de 1) Proporcionalidad del dafio '

real o potencial en la salud de |as personas; 2) Gravedad de la infraccién; y 3) Condicion
de reincidente o reiteracion.

El empoderamiento del ciudadano para el ejercicio de sus derechos y deberes como
consumidor y usuario, esta siendo asumido por el Indecopi en su calidad de Autoridad

% Clase-up Julio 2019,

47 Cantro Maciona| de Epidemiolcgia, Prevancidn y Control de Enfermedades. Carga de Enfermedad en el Perd.
Estimacian de los aios de vida saludable. 2016

ey 5. 014-2011-5A, Reglamento de Establecimiantos Farmacéuticos.
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Nacional de Proteccion del Consumidor, rector del Sistema Nacional Integrade de
Proteccion del Consumidor, que ha puesto a disposicién el Libro de Reclamaciones, una
herramienta util para la proteccion de derechos y que esta disponible en todas Jas oficinas
farmacéuticas. En este libro el ciudadano puede presentar quejas o reclamos por
inconvenientes que surjan frente a la compra de un producto o adquisicion del servicio y
a pesar de que el reclamo no es una denuncia para el inicio de un proceso sancionador,
pero puede orientar acciones por parte de las Instituciones reguladoras y supervisoras.

Ellistado propuesto se elaborara sobre la base de criterios técnicos, en donde sobre los
datos oficiales de carga de enfermedad se priorizara el conjunto de patologias que son
de mayor relevancia sanitaria, e identificaran los medicamentos que se requieren para &l
tratamiento de dichas patologias, tomando como referencia las guias de tratamiento
aprobadas por el Ministerio de Salud; aunado a criterios de mercado tales como el
namero de empresas farmacéuticas, nacionales o importadores, que tienen autorizacién
sanitaria para la comercializacion de estos medicamentos en DCI, y el tamafio
poblacional de la jurisdiccion. Considerando la dinamica del mercado y de la
epidemiologia de las enfermedades, este listado sera periédicamente revisado y
actualizado.

El incumplimiento de las obligaciones sefialadas afecta el acceso a los medicamentos,
productos biologicos v dispositivos médicos y por tanto tiene incidencia directa en la salud
de la poblacion, por lo que las sanciones de multa establecidas resultan medidas
coercitivas adecuadas y proporcionadas a la naturaleza de la obligacion incumplida.

En diversos paises de nuestro continente como Argentina, Brasil, Chile, Colombia vy
Uruguay se han adoptado medidas sancionadoras ante el incumplimiento de esta
obligacion como mecanismo para garantizar el cumplimiento de la obligacion: incluso en
paises europeos como Espana se ha adoptado idéntica disposicion para sancionar el
incumplimiento.

No obstante ello, se considera necesario tener una etapa previa a cualquier imposicién
de sanciones, lo cual se realizara a través de fiscalizaciones orientativas con la finalidad
de permita verificar el grado de cumplimiento de la norma por parte de las boticas y
farmacias, lo que les permitird tener una mejora en el cumplimiento de su obligacion
respecto a la disponibilidad para la dispensacién de los medicamentos esenciales
genericos en Denominacion Comun Internacional contenidos en el listade aprobado por
el Ministerio de Salud. Asi, se establece una disposicién complementaria transitoria que
establece que durante los primeros 3 meses de entrada en vigencia del decreto de
urgencia Unicamente se realizaran fiscalizaciones con finalidad orientativa. en relacién
con la citada obligacion, actividad fiscalizadora que no dara inicio a posibles
procedimientos sancionadores.

IV. ANALISIS COSTO - BENEFICIO

La propuesta normativa genera los siguientes beneficios:

1. Busca favorecer el acceso y racionalidad en el uso de medicamentos a la poblacion,
asegurando la disponibilidad de medicamentos esenciales en denominacién comuin
internacional, asi como a productos bicldgicos esenciales.
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2. Articu'a los esfuerzos sectoriales, basado en un modelo de gestion por resultados con
enfasis en garantizar el acceso de los ciudadanos a los recursos estrategicos en salud,

dando valor agregado a los procesos prestacionales, de planificacion, financiamiento
y gestion de la informacion. d

3. Optimiza las aceiones conducentes a la provision de los recursos estratégicos en salud
para garantizar que cualquier ciudadano, de modo independiente a su condicion

financiera y tipo de seguro, tenga un mejor acceso a los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos en las IPRESS publicas.

4. Permite una mayor eficiencia en la cadena de abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud, aplicando criterios de economia de escala, evaluacion del
desempefic y eficiencia de |la red de almacenamiento y distribucion, asi como &l
emplleﬂ razonable de los recursos publicos para maximizar su uso.

En relacion a los costos de fa implementacion, los mismos seran siendo asumidos de
manera gradual por las Entidades involucradas conforme a sus recursoes disponibles en
aplicacion de lo dispuesto en la Quinta Disposicion Complementaria Final’

V. EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION VIGENTE

El presente Decreto de Urgencia regula aspectos de la oferta efectiva y promocion de
medicamentos esenciales en DCI en las oficinas farmaceuticas privadas y farmacias de
establecimientos de salud privados; siendo regulado por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) vy
controlado vy fiscalizado por la Autoridad Regional de Salud (ARS), lo que permite dar
cumplimiento a lo dispuesto en la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y en el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo-N® 014-2011-SA.

Para el caso de la comunicacion que efectie el titular de un registro sanitario y de un
certificado de registro sanitario vigente de un medicamento y producto bioldgice en el
pais, se enmarca en el Decreto Legislativo N* 1161, Ley de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, modificada con Ley N° 30895, que establece que el Ministerio
de Salud es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos
y establecimientos farmacéuticos, estando el Sector Salud conformado por el Ministerio
de Salud, como arganismo rector, las entidades adscritas a &l y aguellas instituciones
publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales gue realizan
actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley y que tienen
impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

La propuesta de sancion viene a llenar un vacio existente en la legislacion sanitaria
vigente, puesto gue la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada por Ley N° 29459, como norma especial del sector, no
prevé disposician alguna sobre sobre la materia regulada.

El fortalecimiento del MINSA en lo referido al abastecimiento de los recursos

estratégicos en salud, se encuentra alineado al Sistema Nacional de Abastecimiento,
de Contratacidén del Estado, de Presupueste Piblico e iniciativas del Sistema Nacional
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de Salud, cuyo objetivo es promover politicas publicas que mejoren el bienestar de Ia
poblacidn y la provisién de servicios publicos de calidad.

En ese sentido, la presente propuesta esta orientada a garantizar que cualquier
ciudadano, de modo independiente a su condicion financiera, tipo de seguro u otras
razones que limiten el acceso a medicamentos esenciales, pueda acceder a los
recursos estratégicos en salud, principalmente productos farmacéuticos y dispositivos
médicas, en las IPRESS publicas, de forma oportuna, suficiente y con calidad,
aportando efectivamente al logro del derecho a la salud.

La implementacion de la propuesta legislativa, requerira la promulgacién de normativa
de menor rango gue permita viabilizar su aplicacién en los diferentes niveles de gestion
y su arliculacion entre las instituciones gque prestan servicios de salud con
independencia del sector al que pertenecen.
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Lima, 13 de noviembre de 2019
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MILAGROS SALAZAR DE LA TORRE 13 NOV 2013
Congresista de |la Republica - % D O
Fama _ Hora : 'isf

Tengo el agrado de dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento gue la

#j de conformidad con la propuesta formulada por la presidencia y con la dispensa

(& del tramite de sancién del acta respectiva, acordd designarla como congresista
coordinadora para la elaboracidn del informe del Decreto de Urgencia N° 007-
2019, que declara a los medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos
médicos como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para
garantizar su disponibilidad. De igual manera, le informo que los congresistas
Justiniano Apaza Ordobiiez, Héctor Becerril Rodriguez, Lizbeth Robles Uribe, Gino
Costa Santolalla, Rolando Reategui Flores, Luciana Leén Romero, Rosa Maria
Bartra Barriga e Indira Huilca Flores participaran en el estudio del referido decreto
de urgencia y que el personal del Departamento de Comisiones le brindara el
apoyo tecnico legal pertinente.

Con esta oportunidad presento a usted, sefiora congresista, la expresion de mi
especial consideracion y estima personal.

Atentamente,

JAFfpech

c.c, Departamento de Comisianes

o)
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PODER EJECUTIVO

DECRETO DE URGENCIA
N° 007-2019

DECRETO DE URGENGCIA QUE DECLARA ALOS
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PARTE ESENCIAL
DEL DERECHO A LA SALUD Y DISPONE MEDIDAS
PARA GARANTIZAR SU DISPONIBILIDAD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
CONSIDERANDD,

Que, de conformidad con sl articulo 135 de 8
Constiucicn Politice del Perd, durante el interregno
parlamentario, € Poder Ejeculivo legisla medlante
decretos de urgencia, de o que da cuenta @ jz Comision
Permanenis pars que los examine y los eleve al Congreso,
una ver que éste se instale.

Que, mediare Decrsto Supremo N° 165-2018-
PCM, Decreto Supremo que disuslve & Congreso de
la Replblica y convoca a elecciones para un nUeEvo
Congreso, se revosd el mandaio pariamentario de los
congresistas, manteniéndose en funciones la Cornision
Permansnie;

oue, =l numeral B) del aricule 3 del Decreta
Legislativa N* 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, establece gua el Ministerio de Salud
s competente en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositives médicos y establecimienios farmacéuticos;

Que, el articulo 4 del precitado Decrelo Legislativo
dispone que el Seclor Selud esta conformade por el
IMinisterio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a el y agquelias instituciones plblicas y privadas
de nivel nacional, regional v local, y personas naturales
que resilzan actividades vinculadas a las competenclas
astahlecidas en dicha Lay, ¥ que tienen impacto directo o
ndireclo en ta salud, individual o colectiva.

Qus, el articulo 4-A del Deoeto Legisiativo N* 1151,
incorporado por la Ley N® 30885, Ley que fortalece la
funcitn rectora del Ministerio de Salud, establecs gue &l
Ministerio de Salud, en su condician de eme rector y dentra
del #mbito de sus competencias, determina la polilica,
regula y supervisa la prestacion de los servicios de salud,
a nivel hacionai, en las sigulentes instituciones: Essalud,
Sanidad de la Policia Nacional del Perd, Sanidad de las
Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobiemo
nacional y de los goblernos regionales y locales, y demas
institugiones publizas, privedas y publico-privadas;

Que, la Ley N° 29458, Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositives  Medicos vy Producios
Sanitarios, define y establese los principios, normas,
criterios y exigencias basicas de los  productos
fzrmacéuticos v dispositivos de uso en seres humanos,
en concordancia con la Polliica Nacional de Salud y 13
Politica Macional de Medicamentos;

Cue, @l artlculo 27 da la citada Lay sefiala que el
Estado promueve e accese unlversal a los producios
farmacaulicos, dispositivos médicos y productos sanitarios
coma componenta fundamental de la atencidn integral
en salud, particularments en lzs poblaciones menos
favarecidas econdmicamente. Asimismo, 2l Estado dicta y
adopta medicas pars garantizar el acceso de la poblaciin 8
los medicamentos v dispositivos médicos esenciales, con
crileric de equidad, empleando diferentes modalidades de
financiamiento, monitoreando y evaleando su uso;

Que, results necesaric adoptar medidas que
tavorezean el scoeso a los medicamentos, productos
biologicos v dispositivos medicos esenciales a la
pablacion, asegurande |2 digponibilided de medicamentos
gengricos en Denominacién Comun Intzrnacional y de

productos biosimilares, ariculendo esfuerzes secloriales
basado en un modelo de gestidn por resultados con
eénfasis en garaniizar e sceeso de los cludadanos a
recursos estratégicos en salud, permitiendo una mayor
eficioncia an la cadena de sbastecimiento de dichos
recursgs, aplicando critefiod de economias de sscala,
entre otros,

En uso de las facultades conferidas por 2l articulo 135
de |la Censtitucian Politica del Perl,

Con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros; y,

Con cargo de dar cuenta a la Comiisidn Fermanenis

para que lo examine v lo eleve al Congreso, UNa vez que
éste se instala:

DECRETA!

Articule 1. Objeto

El presents Decreto de Urgencla tiene por objeto
declzrar el acceso a los medicementos, productos
bioldgicos y dispositivos médicos come parte esencial del

dereche g la salud, y disponer medidas para garentizar su
dispanibiidad.

Articulo 2. Finalidad

El presente Decrsto de Urgencia tizne por fitalidad
maodernizar, optimizar y oarantizar los procesos Necesarios
para el sbaslecimiento de los recursos estratégices en
salud, parmitisndo que les mismos estén disponibles y
sean asequibles & la poblacion,

Articule 3. Recursos Estratégicos en Salud

Constituyen fecursos  estratégicos en salud  los
productos farmacéuticos, dispositivos médices y producios
sanitarios que el Ministerio de Salud reconoce como
seendiales en los Petitorios Nacionales correspondientes
elaborados de conformidad con lo esteblecido en la
Ley WN® 28458 v sus listas complementarias, aprobados
mediants Resalucisn Ministerial. Ademas, los plaguicidas,
productos velerinarios y olros de uso en salud que la
Autoridad Nacional de Salud defina camo lales por su
impartancia para |z Implementacion de las estrategias @

intervenciones sanitarias v aplicacion de politicas poblicas
en salud.

Articulo 4. Promecién del uso de los medicamentos
genéricos y productos bicsimilares

El Miristerio de Salud implemenia medidas para
promover el usp de medicamentos gengricos con
Derominacion Comin Internacional y de productos
binsimilares, con la finalidad de mejorar &l acceso &
la poblacian, Estas medides abarcan los aspeclos
de produccidn, imporacion, calidad, distribuclon,
prescripeion, dispensacien, Uso e informacian de eslos a
la poblacién y a los profesionales de la salud.

Articule &, Fortalecimientoe de las funciones
del Ministerio de Salud para el abastecimiento y
disponibilidad de recursos estratégices en salud

5.4 El Ministerio de Salud ejecuts las actividades
de la cadena de abastedimiento piblico de los recursos
estratégicos en salud del Seclor Salud, para ssegurar
su disponibllidad, en &l marco del Sistema Macional de
Abastecimiento, a través del correspondienie operador
legjistico,

5.2 Las actividades de programacion, que forma parte
de la cadena de abastecimiento pdblico, a desarroller
por &l precitado operador logistico, se soportan en los
requerimientos definidos por las instituciones prestadoras
de servicios de salud - IPRESS publicas a ser atendidas,
quienes son responsables de tales definiciones.

Articulo 6. Ambito de aplicacién del abastecimiento
de recursos estratégicos en salud
S8 ghcuentran comprendidas an lo establecido sn el

articulo 5 del presente Decrelo de Urgencia las siguientes
entidades:

a) Ministerio de Salud,
&} Sequro Social de Salud (EsSalud),
&) Ministerio del Inlerior,

6
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d} Ministeric de Defensa,

&) Ministerio de Justicia y Dereches Humanos,
1 Institute Nacional Pentienciario (INPE),

§) Bobiemos Regionales, y,

n) Otras enlidades publicas que orinden servicios de
salud,

Articule 7. El abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud

7.1 El Mimisterio de Salud implementa mecanismos
efectivos pars el abastecimiento cantinuo de los recursos
estratégicos en salud con la finalidad de mantenar un
adscuado nivel de disponibilidad de 2stos en las IPRESS
pliblicas en bensficio de & poblacién, entre oiros, el
manienimiente de stocks de seguridad, la distribucion y
redistribucian.

7.2 E! Seguro Socia! de Salud (EsSalud), el Ministeno
del Interior, el Ministerio de Defensa, el Ministerio de
Justicia y Derschos Humanos y el Instituto Nacional
Penitenciaric (INFE), estan facultades = solicitar al
Miristerio de Salud 2 {ravés del drgano compelenis, la
redistribucion de log recursos estraldgicos en salud. En
todos los casos de redistibucitn se requiers opinién
favorsble de las entidades involucradas.

7.3 Las Entidades que por sus funciones realicsn
actividades de abastecimiento de recursos esiralégicos
en salud, pueden efectuar directamente coniratlaciones
enfre elias, siempre que configwen las condicianes
establecidas en el Texio Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Conirataciones del Eslado, aprobado por
Decrelo Supremo N° 082-2019-EF,

7.4 El Minisiero de Ssud, a traves del drgano
correspondients, estd autorizado a efectuar adquisiciones
a traves de ke Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS/OMS), el Fondo de las Naclones Unides para
la Infancia (UNICEF) y el Fondo de Poblaciones de las
Maciones Unidas [UNFPA), de los recursos estrategicos
en sakud.

7.5 Para dicho efecto, el Ministero de Salud suscribe
convenios de cooperaclin tecnica u otros de naturaleza
analoge con los ciledes organismos intemacionales,
previo informe técnico gue demuesire las venlajas y
beneficios del convenio & informe faverable de la Oficina
de Planeamiento y Presupuesio, o la que haga sus
veces, mediantz el cual se demuestre [a dispanibiiidad de
recursos para su financiamiznto e informe legal.

T.6 Las transferenclas financieras a los organismos
internacionales psra la adguisicon de los recursos
estratégicos en salud se autorizan mediante resclucidn
del titular del Ministeric de Salud, que incluye &l listado
de productos farmacéuticos y se afecta a su presupuesto
institucional con cargo & |2 naturaleza de la especifica del
gasio gue cofresponda.

7.7 E| Ministerio de Salud, baio ia responsabilidad
de su respectivo titular, debe proveer informacion &
la Contraloria General de la Republica, al Ministerio
de Economia y Finanzas y al Organismao Supervisor
de Contrataciones del eslado (OSCE). La Contraloria
Ganeral de |a Repoblica efectua confrol cencurrente
en lag acciones del Ministerio de Salud orienladas
a la celebracién e implementacion de los convenios
celehradoz en &l marco de v eslablecide sn el
presente articulo, de acuerdo a las disposiciones
reglamentarias que para diche efecto emita dicha
grgano superior de contral.

El MWinisteric de Salud informa trimestralmente a
la Comision de Presupuesto y Cuenta General de la
Replblica del Congreso de la Replblica sobre el avance
o ejecucion de las compras autorizadas en la presente
disposician.

7.8 Los saldos no ulilizados al 31 de diclembre de cada
afo fiscal de los recursos transierdos por el Ministerio
de Salud, con cargo a los recursos de su presupuesio
fnstitucional por la fuente de financiamiento Recursos
Crefinarios, afaver de los erganismes internacionales en el
marca de bo sstablecido en el presente articulo, deben ser
devueltos al Tesoro Poblico conforme a la normatividad
del Sisterna Macional de Tesoreria,

7.9 Lo establecido en el presente articule entra en
vigencia el 2 de enero de 2020,

Articule 8. Gestidn de la Informacion

Con base a la informacion de las Enfidades, el
Ministario de Salud Implementa el Repositorio Nacional
de Datos de Abastecimianto de los Recurses Estratégicos
gn Salud, a fin de anallzar, procesar la informacion y
mejorar ta toma de declsiones en salud.

Articule 9. Financiamients

9.1 Lo establecido en el presente Decrate de Urgencia
se financia con cargo &l presupussto institucienal de las
entidades involueradas:

8.2 El Seguro Integral de Salud — SIS resliza
modificaciones presupuestaras en el nivel institucional
a favor del Ministerip de Salud de conformidad can lo
establecido en las Leyes Anuvales de Presupueslo, para ia
adquisicion de recursos estratégicos en salud para cubrir
fas atenciones de los afiliados &l SI5.

Articulo 10. De la gradualidad de la incorporacién
de las entidades comprendidas en la cobertura del

ambito de aplicacion del abastecimiento de recursos
estratégicos en salud

10,1 El Ministerio de Saiud noorpora de manera gradual
a las enodades comprendidas en el ambito de aplicacion
del abastecimiento de recursos estalégicos en saled
establecidas en & articulo 6 del presente Decreto de Urgencia.
Tal gradualidad se despliega en las siguientas etapas:

4, PrAmera plapa, Minisierio de Salud - Lima
Metropolitana

Z. Segunds etapa, Gobiernes Regionales

3. Tercera elapa, los presiadores comprendidos en lbs

fiterales b), ¢, d), &), f) v h) del articulo 6 del presents
Decreto de Urgencia.

10.2 La primera etapa s& inicia con la aprobacion del
Reglamento del presents Decreto de Urgencia. Mediante
Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Salud se
apruaba sl inisio de & segunda y tercera stapa a que se
refiere el parrafo precedenie.

Articulo 11. Refrendo

El presente Decreto de Urgencia es refrendado por
el Presidents del Consejo da Minisiros, la Ministra de
Economia v Finanzas, la Minisira de Salud, la Ministra de
Trabaje y Fromocion del Empleo, la Ministra de Justicia y

Derechos Humanos, el Ministro de Defensa vy el Ministro
del Interior,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Reglamentacidn

El presenie Decrelo de Urgencia es regiamentado
mediante Decreto Suprema refrendado por el Ministerio
de Salud y el Ministeric de Economia y Finanzas a
propuesta del primere, en un plazo no meyor de treinta
{20} dias calendario, contados a partir del dia siguiente de
ja publicacidn del presente Decretp de Urgencia.

SEGUNDA, Vigenciz

El presanie Decrete de Urgendia entra en vigencia al
dia siguiente de la publicacion de su Reglamenta,

TERCERA. Obligacion de informar scbre la
discontinuacion temporal y definitiva de la fabricacidn
o importacidon de medicamentos vy  productos
biclogicos ;

Toda titular de un registro sanitario y de un cedificado
de regislro sanitario vigente de un medicamento y
producto bioldgico estd obligado a informar a la Autoridad
Macicnal de Productos. Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) de los casos de
discontinuacion termporal o definitiva de la fabricacion o
Importacidn de diches productos v de la reactivacion de
la fabricecidn o imporacion de los mismos, segln las
condiciones que astablszca el Reglamanto.

Constiteye infraccion a la presents disposicién no
informar 2 la ANM, en les condiciones establecidas, de
log casos de discontinuacikan temporal o definitiva de la

H
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fabricacion o imponacion ds medicamentos y producios
biologicos v de la reactivaciin de la fabricacion o
imporacidn de los mismos, lo cual es sancionado con
mﬂ:_ar de hasta dos 12) Unidades Impositivas Tributarias

La ANM divulga en su pagina web lz informacion
proporcienada por el tiluiar del registro senitario y del
certificadode registro sanfiario vigenle de un medicamente
y producto bicldgicn, respecta de la discontinuacion
iemporal o definitiva de la fabricagién o importacion de
dichos productos y de 1a reactivacidn de la fabricacitn o
imporacion delos mismos, segun las condiciones y plazos
de informacion gue se establezcan en el Reglamanta.

CUARTA.- Listado de medicamentos esenciales
bajo denominacién comin internacienal en farmacias,
boticas y servicios de farmacias del sector privads

En un piazo no mayor de (30) dies calendario,
contadeos g parfr de la publicacion del presenta Decreto
de Urgencia, el Ministerin de Salud aprueba el lisiado
de hasta 40 medicamentos ssenciales genéricos en
Denominacion Gomun Internaclonal conlenidos en &l
Petiorio Macional Unlco de Medicamenlos Esenciales
— PNUME los cuales deberan manlenerse disponibles o
demostrar su venta en farmacias, bolicas y servicios de
farmacias del sector privado.

Constituye Infraccién a @ presenie disposicion
no iener disponibifidad para la dispensacidn de los
medicamentos esenciales gendricos en Denominacion
Caman intemacional contenidos en &l listado aprobado
por el Ministerin de Salud o no demostrar su venta, locual
e5 sancionado con amonestacikin o multa de hasta dos
{2} Unidades Impositivas Tributarias — UIT. Los criterios,
103 llmites minimas de los medicamentos dal listado vy los
lirnites minimos de su disponibifidad, graduacion de 1as
sanciones y demas disposiciones procedimentales serén
aprobados en &l reglamenta.

La presents disposicion tiene vigenoia hasta el 31 de
diciembra de 2020, El Ministerio de Salud, encoordinacion
con & Ministerlo de Economia y Finanzas, efectia una

evaluacién técnica de los resultados de la preseme
disposicidn.

QUINTA. Gradualidad de la Implementacién del
fortalecimiento del abastecimiento de los recursos
estratégicos en salud

La implementacion de lo dispuesto en el presente
Decreto de Urgencia se resliza de modo gradual
progresivo y 56 supedita a la disponlbilided presupusstaria
de las Entidades, sl como @ los compromisos
contractuales vigenies al momento de la implementacion.
El Ministerio de Salud, mediante Resolucion Ministerial,
datermina los mecanismos bajo los cuales ceda una de las
Entidades del dmbite del presents Decreto de Urgencia se
incompora & ésia. |

SEXTA. Autorizacién al Ministerio de Salud a
comercializar medicamentos genéricos al publico en

neral

El Winisterlo de Salud podrd comercializar al piblico
en general, los medicamentos genéticos del Patitario
Naciona! Unico de Medicamenios Esenciales — PHUME,

Mediane Decrato Supramoe del Ministerio de Salud,
refrendado por la Ministra de Economia y Finanzas y
la Ministra de Salud, 8 propuesta de esta Oltima, &n un
plazo no mayor de noventa (80) dias contados a parlir
de la vigencia del reglamenta de la presente norma,
se establece los lineamientos e Instrumentos para la
implementacion progresiva de la presenis disposicion &
partir del afio fiscal 2027,

DISPOSICION COMPLEMENTARIA
TRANSITORIA

UNICA. Fiscalizaclén orientativa

Durante los primeros tres {3) meses de entrada en
vigencia del presente Decreto de Urgencia se reailzan
fiscalizaciones crenativas respecto de las obligaciones
esisblacidas en Ja Cuarta Dispesicion Complementaria
Final, mediante una verificacion de su cumplimiento sin
fines punitivos.

Dado en la Casa de Goblemnao, en Lima, a los treinta
dias del mes de occlubre del afio dos mil diecinueve.

MARTIN ALBERTO VIZCARRA CORNEJD
Presidente de Iz Repiblica

VICENTE ANTONIC ZEBALLOS SALINAS
Presidente del Consejo de Ministros

MARIA ANTONIETAALVA LUPERDI
Ministra de Economia vy Finanzas

WALTER MARTOS RUIZ
Ministra da Tetensa

CARLOS MORAN 5OTO
Minstro del Inferdar

ANATERESA REVILLAVERGARA
Minlstra da Justicia y Derechos Humanos

ELIZSBETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Ministre de Salud

SYLVIAE, CACERES PIZARRD
Ministra de Trabajo y Promocion del Empleo
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DECRETO DE URGENCIA
Nt 008-2018

DECRETO DE URGENCIA QUE ESTABLECE
MEDIDAS EXTRAORDINARIAS PARA LA
REACTIVACION DE OBRAS PUBLICAS
PARALIZADAS A NIVEL NACIONAL

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Cue, de conformidad con el ariculo 135 de |a
Constitucién Polltica del Perl, durante el interregno
parlamentario, el Poder Ejecutivo legisla mediants
decretos de urgancia, de los que da cuenta a la Comision
Permanente para que los examine y los eleve al Congresa,
una vez que este se instale;

Cuue, mediante Decrato Bupremo N® 165-2018-PCM,
Decreto Supremo que disuelve el Congreso de la Repiblica y
convona a eleccones para un nuevo Congraso, serevoct &l
mandato pariamentario de o6 congresistas, manteniendose
an funciones Tz Comision Permansnte,

QOue, en dicho contexio el Poder Ejecutivo ha
idantificads come de suma relevancia emitir disposiciones
gue permian reactivar las obras publicas paralizadas,
toda vez que los niveles de gjecucion de las inversiones
Heren un impacts directo tanta en 13 activided econdmica
de! pals como g nivel eocial, sienda que 1as obras piblicas
que se encusntran paralizadas no cumplen &l chisto de
satisfacer servicios publicos en beneficio de la poblacion;

Ciue, de acuerdo con un repore de obras paralizades
emitidc por la Contraloria General de la Repiblica a
nivel de Gobierno Macional v Goblemos Regionales, se
he identificado qus existen BET ocbras paralizadas gue
representan un monto de S/ 16 870 855 767,00 (Dieciseis
Mil Ochocientos Setenta Millones Ochociantos Cinguenla
y Cinco Mil Setecientos Sesena y Sigte v 00/100 Soles),
lo cuzl reviste mayor gravedad considerando que gran
cantidad de obras paralizadas cuentan con un mayor nivel
de ejecucion, adviriéndose a partir del reporte antes cliado
de |a Contraloria General de la Republica gue, de'las 867
obras paralizadas identificadas, 528 se sncusnlran &n un
nivel de avance fisico Igual o supsrior al 50%;

Clue, en es= marco, & ha determinado la necesidad
que las Entidades de los tres niveles de gobiermo elaboren
un diagnéstice de las obras publicas paralizadas que se
gncuentran a su cargo, el cual permita a su vez determinar
un curse de accion con &l objetive de poder reactivarlas;
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