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Autoridad Nacional de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en el marco de la normatividad vigente

Q.F. Susana Vasquez Lezcano

Directora Ejecutiva

Direccion de Acceso y Uso de Medicamentos
y otras Tecnologias Sanitarias



Medicamentos para todos y todas

Los medicamentos constituyen elementos
Indispensables para gran parte de las
acciones de salud, sin embargo existen
muchas barreras para acceder a ellos:

 Econdmicas * Eficacia
e Culturales e seguridad
e Disponibilidad e Calidad

e Limitada investigaciony
desarrollo
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Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas
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Lineamiento de Politica de Salud 2007 - 2020



Lineamiento de Politica de Salud 2007 - 2020

1.

0 0 N W

10. Desarrollo de la rectoria del sistema de salud
11. Participacion Ciudadana en Salud
12. Mejora de los otros determinantes de la salud

Atencion integral de salud a la mujer y el nifio privilegiando las
acciones de promocion y prevencion

Vigilancia, prevencion y control de las enfermedades transmisibles
y ho transmisibles

Aseguramiento Universal

Descentralizacion de la funcion salud a nivel del Gob.Reg. y Local
Mejoramiento progresivo del acceso a los Sev. de salud de calidad

Desarrollo de Recursos Humanos
Medicamentos de calidad para todos/as

Financiamiento en funcion a resultados




Ley N° 30073

9 agosto de 2013

* Congreso de |la Republica delega en el Poder Ejecutivo
la facultad de legislar en materia de salud y
fortalecimiento del sector salud, por el término de
120 dias calendarios

* Facultad de legislar en materia de modernizacién del
Sistema Nacional de Salud para optimizar |la oferta de
servicios integrados que otorguen efectividad y
oportunidad en las intervenciones, seguridad del
paciente, calidad del servicio y capacidad de respuesta
a las expectativas de los usuarios, asi como mejorar la
administracion de los fondos de salud



Medidas de Politica Publica
orientadas a:

v' mejorar el estado de salud de los
peruanos reconociendo que la
salud es un derecho fundamental
y que el Estado garantiza la
proteccion de la salud para todas
las personas, sin ninguna
discriminacion, en todas las etapas
de la vida.

LINEAMIENTOS PARA LA REFORMA DEL SECTOR SALUD

EL PERU
SALUDA
LA VIDA

1

v’ Construir un sistema de salud
integrado, que fortalezca el
Sistema Nacional de Salud, a fin
de conseguir mayores niveles de
eficacia y eficiencia en Ia
prestacion de servicios.

-




Consejo Nacional de Salud

Il. Proteccion del
usuario

* Seguridad del paciente

* Calidad de la atencion
* Efectividad de |a prestacion

-
I. Proteccion de riesgos
‘s Acciones de promocion
* Accionesde prevencion dela
enfermedad

* Vigilancia y control e pide miokigico
* Gestion de riesgo

PROPUESTAS DE REFORMA

Il Proteccion financiera
» Ampliacion de cobertura
* Gestion del aseguramiento

Cobertura universal
de la proteccion en

salud



RECTORIA MINSA
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SUSALUD

Autoriza, regulay
supervisa solvencia
econdémica- financiera,

Vela por la satisfaccion y proteccion
de sus derechos, recibe quejas,
soluciona controversias e informa
al usuario

Registra, supervisa,
prestacion da asistencia
administrativa, uso técnicaa
correcto de fondos proveedores de
servicios de salud

SIS ' IPRESS

Aiministra fonco e el Il contraTA ATENCIONES> Atencién de Salud

¢ Qué es el Aseguramiento Universal en Salud (AUS)?

Es el derecho de todos a tener un seguro de salud que les permita acceder a
un conjunto amplio de atenciones en salud.

SUSALUD: Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud.
SIS: Seguro Integral de Salud

IPRESS: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud




PROGRESION DEL ASEGURAMIENTO EN SALUD

r
EN EL PERU
2004-2014
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POBLACION AFILIADA A ALGUN TIPO DE SEGURO DE SALUD

otros
seguros :
R Sin seguro
29.8%

SIS ==
Integral
de Salud

mEsSaIud

Seguridad Social para todos

FUENTE: INEI, Informe Técnico «Condiciones de vida en el Peru». Marzo 2015.
Elab: OPM — DIGEMD.

Un tercio de la poblacion no cuenta con aseguramiento afronta sus problemas de salud

con pago de bolsillo.



DERECHO A LA SALUD

SALUD
UNIVERSAL

Personas tengan
Acceso a Servicios
de Calidad

Promocion, prevencion,
curacion, rehabilitacion y
cuidados paliativos

SISTEMAS DE SALUD
Acceso equitativo y sostenible
a Servicios Farmaceuticos y Medicamentos
Esenciales seguros, eficaces y de calidad



Ley N° 30073
9 agosto 2013

DECRETOS LEGISLATIVOS
REFORMA DE SALUD
En el marco de las facultades otorgadas, se aprobaron
22 Decretos Legislativos




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
gue aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

s o . Es la Autoridad de Salud de nivel
Ministerio nacional. Como organismo del

Poder Ejecutivo, tiene a su cargo
de Sa I Ud la formulacion, direccion y

gestion de la politica de salud y
actua como la maxima autoridad
normativa en materia de salud.
Su finalidad es la promocion de
la salud, la prevencion de
enfermedades, la recuperacion
de la salud y la rehabilitacion en
salud de la poblacion




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
gue aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

Ministerio de  [rarwers competencia:

Salud

1. Salud de las Personas

2. Aseguramiento en Salud

3. Epidemias y emergencias Sanitarias
4. Salud ambienta e inocuidad alimentaria
5. Inteligencia Sanitaria

6. Prod. Farmacéuticos y sanitarios, dispositivos
médicos y Establecimientos Farmacéuticos

7. Recursos Humanos en Salud

8. Infraestrura y equipamiento en salud

9. Investigacion y Tecnologias en Salud




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

M Inisterio El SECTOR SALUD, esta conformado

de Salud 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
que realizan actividades vinculadas a
las competencias establecidas en la
presente Ley, y que tienen impacto
directo o indirecto en la salud,
individual o colectiva




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

ARTICULACION Y COORDINACION

MiniSte riO El MINSA coordinara con las

entidades del poder ejecutivo y con
los gobiernos regionales y locales en
la implementacion de las politicas
nacionales y sectoriales objeto de su
rectoria, asi como, en el seguimiento,
evaluacion y cumplimiento de los
mismos, a través de sus organos de
linea. Para tal efecto, celebra
convenios interinstitucionales de
asistencia y cooperacion mutua

de Salud




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

Ministerio ESTRUCTURA BASICA
de Salud - Despacho Ministerial

- Despacho Vice Ministerial de
Salud Publica

- Despacho Vice Ministerial de
Prestaciones y Aseguramiento en
Salud

- Secretaria General




Decreto Legislativo N° 1161 — Decreto Legislativo
que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud

Ministerio Viernes 12 de febrera de 2016 / i El Peruano l

Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud

DECRETO SUPREMO
N° 007-2016-SA




DESPACHO VICEMINISTERIAL DE SALUD PUBLICA

®  Direccion General de Politicas y Normatividad en Salud Pablica.

B Direccion de Disefo de Politicas en Salud Publica.
®  Direccion de Monitoreo, Seguimiento v Evaluacion de Politicas en Salud Publica.
B Direccion de Normatividad en Salud Publica.

B  Direccion General de Intervenciones Estrategicas en Salud Publica.

Direccion de Prevencion de Enfermedades No Transmisibles y Oncologicas.
Direccion de Salud Mental.

Direccion de Prevencion y Control de 1a Discapacidad.

Direccion de Pueblos Indigenas.

Direccion de Salud Sexual y Reproductiva.

Direccion de Intervenciones Estratégicas por Etapas de Vida.

Direccion de Salud Ccupacional.

B Direccion General de Promocion de la Salud y Gestion Territorial en Salud.

B Direccion de Educacion y Participacion para la Salud.
B Direccion de Atencion Primaria de Salud y Gestion Territorial en Salud.

B Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

B  Direccion de Salud Ambiental.
B Direccion de Inocuidad Alimentaria.
B Direccion de Fiscalizacion en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

B Direccion General de Gestion del Riesgo de Desastres y Defensa Nacional en Salud.



DESPACHO VICEMINISTERIAL DE SALUD PUBLICA

Organos desconcentrados

- Centro Nacional de Epidemiologia, prevencion y control de
enfermedades

- Escuela Nacional de Salud Publica

- Direccion de Salud de Lima Metropolitana
Organo publico adscrito

- Instituto Nacional de Salud - INS



DESPACHO VICEMINISTERIAL DE PRESTACIONES Y ASEGURAMIENTO EN SALUD

B Direccion General de Prestaciones de Salud.

Direccion de Intervenciones de Salud Individual.

Direccion de Servicios de Salud.

Direccion de Calidad en Salud. ,

Direccion de Donacion y Trasplantes de Crganos, Tejidos y Celulas.
Direccion de Telesalud.

B Direccion General de Aseguramiento en Salud.

® Direccion de Acceso y Cobertura Prestacional.
® Direccion de Garantia del Aseguramiento y Sostenibilidad Financiera.

® Direccion General de Infraestructura, Equipamiento y Mantenimiento.

B Direccion de Infraestructura.
® Direccion de Equipamiento.
B Direccion de Mantenimiento.

® Direccion General de Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos en Salud.

B Direccion de Planificacion de Recursos Humanos en Salud.
® Direccion de Gestion del Trabajo en Salud.
B Direccion de Desarrollo de Recursos Humanos en Salud.

B Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas.

® Direccion de Productos Farmaceuticos.

B Direccion de Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios

®  Direccion de Acceso y Uso de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias.
® Direccion de Establecimientos Farmacéuticos.




DESPACHO VICEMINISTERIAL DE PRESTACIONES Y ASEGURAMIENTO EN SALUD

Organos Desconcentrados

- Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud — CENARES

Organos publicos adscritos

- Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN
- Instituto de Gestién de Servicios de Salud — 1GSS

- Seguro Integral de Salud — SIS

- Superintendencia Nacional de Salud — SUSALUD
Programa

- Programa Nacional de Inversion en Salud



Decreto Legislativo N° 1161
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizaciony
Funciones del Ministerio de Salud
Ley N° 29459
Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

AUTORIDAD DE SALUD
Ministerio de Salud

AUTORIDAD EN MEDICAMENTOS
Direccidén General de Medicamentos,
Insumos y Drogas




Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
D.S. 007-2016-SA — Febrero 2016

Direccion de Direccion de Acceso

. o " 4 Direccion de
Dispositivos Médicos Uso de

e e Establecimientos Niedicamentoshy

T
Sanitarios* LA Otras Tecnlog Sanit.*

Direccion de
Productos
Farmacéuticos*

* Unidades Organicas de la DIGEMID



Direccion de Direccion de Acceso

. o 2 4 Direccion de
Dispositivos Médicos Uso de

y Productos Establecimientos Medicamentos y

L
Sanitarios* AL e Otras Tecnlog Sanit.*

Direccion de
Productos
Farmacéuticos*

Formular e implementar politicas, lineamientos, planes, normas, estrategias, programas y proyectos
Seguimiento y evaluacién

Establecimientos
Farmacéuticos
que fabrican,
importan,
exportan,
almacenan,
comercializan,
distribuyen,
dispensany
expenden

Registro Sanitario Registro Sanitario
Control Calidad Notific. Sanitarias
Vigilancia Control Calidad
Fiscalizacion Vigilancia

Para mejorar el
acceso y uso de
Medicamentos y
Otras Tecnologias
NENEES

Farmacovigilancia Fiscalizacion
Ensayos Clinicos Tecnovigilancia
Ensayos Clinicos
PRODUCTOS DISP. MEDICOS Y

FCEUTICOS PROD. SANITARIOS

* Unidades Organicas de la DIGEMID



fosk - | Ministerio
de Salud DIGEMID

Direccion de Acceso y Uso de Medicamentos

y Otras Tecnologias Sanitarias
MEDICAMENTOS

SELECCION Y

EVALUACION DE MED

Decreto Supremo que aprueba el

Reglamento de Organizacion y Funciones USO RACIONAL DE

del Ministerio de Salud MEDICAMENTOS
DECRETO SUPREMO

N° 007-2016-SA

Vernes 12 e ebrero de 2016/ I/ El Peruiano l

FCOEPIDEMIOLOGIA
Y

m FARMACOVIGILANCIA
OBSERVATORIO DE
PRECIOS
DDMyPS*
DEF*

* Unidades Organicas de DIGEMID



MACROPROCESO: GESTION PARA EL ACCESO Y USO DE MEDICAMENTOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

USUARIQOS

z

ASISTENCIA TECNICA Y PRODUCTOS USUARIOS

z

CAPACITACION

ELABORACION DE
DOCUMENTOS

SEGUIMIENTO Y
EVALUACION

NORMATIVOS

SUPERVISION,
INSPECCION,CONTROL

z

INVESTIGACION

Poblacion en
general

MEDIDAS DE
SEGURIDAD Y SANCINES

eGestion de Estrategias para el acceso a ME

GESTION PARA EL eGestion del Sistema de Suministro Publico de
ACCESO A Med. DIGEMID y

LU VSN RIe B AR o Gestion del Sistema Nacional de Informacion de Sus organos

Poblacién en
general

DIGEMID y
sus érganos

de linea

OTRAS TECNOLOGIAS Precios de Med. de linea

SANITARIAS eGestion de Informacion — Observatorios de
Disponibilidad, Calidad y Precios de ME

MINSA y sus
dependencias

MINSA y sus
dependencias
2o NS T e) ! *Gestion para la Seleccion Racional de

RACIONAL DE Medicamentos y Material Médico
MEDICAMENTOS Y *Gestidn para el fortalecimiento de C Fcoterap.
(0 1:0-\ e (o] el l:\3 1 eGestidn para el fortalecimiento de la UPSS FCIA

SANITARIAS eGestion para el Uso Racional de Medicamentos
en Trabajadores de Salud y Comunidad

Gobiernos
Regionales y
Locales

Gobiernos
Regionales y
Locales

Titulares de
R.S.

Titulares de
R.S.
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GESTION PARA LA eGestion para la operatividad y la red de
SEGURIDAD DE informacién del Sistema Peruano de
MEDICAMENTOS Y Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
OTRAS TECNOLOGIAS

Establecimien
tos y Oficinas
Fceuticas

Establecimien
tos y Oficinas
Fceuticas

SANITARIAS

Universidades
y Colegios
Profesionales

Universidade

, s y Colegios
GESTION ADMINISTRATIVA CENADIM - REPECIM Profesionales

OFICINA DE TECNOLOGIA Y

COMUNICACION




POLITICA ANDINA DE
MEDICAMENTOS

(Marzo del 2009)

POLITICA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

(R.M. N2 1240-2004/MINSA)

1) Acceso a medicamentos

2) Calidad, eficaciay seguridad de los
medicamentos

3) Uso racional de medicamentos
4) Investigacion y desarrollo

1) Acceso universal a medicamentos
esenciales

2) Requlacion y calidad de medicamentos

3) Promocidén del uso racional de
medicamentos




POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Resolucion Ministerial 1240-2004/MINSA (24/12/2994)

Promocion del
Uso Racional de
Medicamentos

Listado nacional de
Medicamentos Esenciales

Regulacion y
calidad de
medicamentos

Acceso Universal
a medicamentos
Y WELES

Seleccion racional Registro Sanitario

Precios asequibles

Financiamiento sostenible

Sistema de suministroy de
salud confiables

Vigilancia y control de
calidad

Vigilancia de reacciones
adversas

Erradicacion del
contrabando, comercio
informal

Fortalecimiento del
Organismo Regulador de
Medicamentos

oy 7 7 e

Comités Farmacoldgicos

Prescripcion en DCI

Acceso informacion sobre
medicamentos

Informacion y educacion
para los usuarios

Formacion de recursos
humanos

Buenas Practicas de Px y
Dispensacion

Promocion y publicidad de
medicamentos




LEY N° 29459

Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (26 de Nov. 2009)

|. Disposiciones Generales

IX. Del Uso Racional de PF/DM/PS

lI. De la AN en material de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy
Productos Sanitarios (PF/DM/PS)

X. Dela Promocién y Publicidad

Ill. De la clasificacion de PF/DM/PS

XI. De la Investigacion de los PF/DM/PS

IV. Del Registro Sanitario

XlIl. Del Control y Vigilancia Sanitaria

V. De los estupefacientes, Psicotropicos,
Precursores y otras sust. Sujetas a
fiscalizacion

Xlll. De las Medidas de Seguridad,
Infracciones y Sanciones

VI. De la Calidad de los PF/DM/PS

XIV. Normas Especiales para Dispositivos
Médicos

VIl. De los Establecimientos

Disposiciones Transitorias,
Complementarias y Finales

VIII. Del Acceso a los PF/DM/PS




LEY N° 29459
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Medicos y Productos Sanitarios (26 de Nov. 2009)

Art. 3°.- De los Principios Basicos

ACCESIBILIDAD
RACIONALIDAD EQUIDAD
CALIDAD

BIEN SOCIAL
EFICACIA OBJETIVIDAD

TRANSPARENCIA

PRINCIPIOS



Direccion de Acceso y Uso
de Medicamentos y otras Tecnologias
Sanitarias

MISION

Promover el acceso y el uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias,
eficaces, seguras, de calidad y costo efectivas,
como una contribucion al uso eficiente de los
recursos y al logro de una mayor y mejor
atencion de salud para la poblacion peruana.



Gracias...



