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LEY 29459
Art. 312.- De la aprobacion del Petitorio y el Formulario Nacional

La Autoridad Nacional de salud (ANS) en coordinacion con la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) vy las Instituciones del sector salud publico, elaborara el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales

OBJETIVOS:

1. Contribuir al acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales.

2. Garantizar la eficiencia en el gasto
farmacéutico.

3. Promover el uso racional de los
medicamentos.

Visto, [él Expediente N° 15-049740-001, que contiene la Nota Informativa N° 251-
2015-DG-DIGEMID/MINSA, que anexa la Nota Informativa N° 090-2015-DIGEMID-DAUM-

4. Contribuir a asegurar la disponibilidad de

———————————————————————————————————————————————————————————

asistenciales a nivel nacional



D.S. N2 008-2010-SA: Reglamento de la Ley 29344 Ley Marco de

Aseguramiento Universal en Salud

Art. 1462.- ACCESO Y USO RACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

e E| AUS garantiza el acceso equitativo a los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales como componente
fundamental de la atencion integral en salud, velando por la
seleccion racional, asequibilidad,...”

e El AUS esta asociado a la aplicacion de un Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos, el cual constituye un listado esencial para
las IPRESS o las redes de atencion, pudiendo alcanzar mayores
dimensiones en funcion a la cobertura del plan de salud contratado,
capacidad de resolucion o necesidades farmacoterapéutica, cuya
autorizacion de adquisicion sera dada por el Comité
Farmacoterapéutico de la IPRESS, de acuerdo a la normatividad
vigente.



LA SELECCION DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES
ES UNO DE LOS PRINCIPIOS

FUNDAMENTALES DE UNA POLITICA
FARMACEUTICA NACIONAL

W

ESTABLECE PRIORIDADES DENTRO DE UN
SISTEMA SANITARIO



CRITERIOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS

ESENCIALES

DISPONIBILIDAD

l CONVENIENCIA

Lista de

Medicamentos
NECESIDAD Esenciales

PNUME



ACTUALIZACION DEL PNUME

(Proceso: Diciembre 2013 - Febrero 2015)

/

*Inicio del proceso

*Oficializacion de
la guia para
presentacion de
propuestas de
inclusion /
exclusion del
medicamentos al
PNUME

*Presentacion de
propuestas de
inclusion /
exclusion de
medicamentos al
PNUME

*Recepciény
sistematizacion de
la Informacion
proveniente de las
diferentes
Instituciones del
Sector Salud

EQUIPO

TECNICO

*Revisién y analisis
de las propuestas
presentadas

* Elaboracion de la
propuesta de la
nueva version del
PNUME

\—

3 Diciembre 2013

31 Marzo 2014

4 N

* Revisiony
aprobacion del
nuevo Petitorio
Nacional Unico
de
Medicamentos
Esenciales

DESPACHO
MINISTERIAL

| Marzo 2014
Febrero 2015

Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA

4




De contenido

A ]
¢ MINISTCRIO DE SALUD

;%("ma, 29 . db..... jULMO ...... del,. 2013

Visto, Jél Expediente N° 15-049740-001, que contiene la Nota Informativa N° 251-
2015-DG-DIGEMID/MINSA, que anexa la Nota Informativa N° 090-2015-DIGEMID-DAUM-
URM/MINSA y el Memorandum N° 1121-2015-DG-DIGEMID/MINSA, de la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

A Velgsauez CONSIDERANDO:

/Kﬂ\{‘ Que, ! numeral 8) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion

6.2.1 Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud

El Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud contiene un total
de 738 medicamentos contenidos en 32 Grupos Farmacoterapéuticos.



Lista Complementaria de Medicamentos

Oncolégicos
R.M.323 — 2013/MINSA
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6. RESPONSABILIDADES
6.1. NIVEL NACIONAL

611

El Ministerio de Salud, a ravés de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Samtarios (ANM), es
responsable de conducir, monitorear y evaluar el proceso de implementacion
del presente Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)
para el Sector Salud; asi como difundir el PNUME hasta € nivel regional y
proponer las normas complementarias necesarnas que garanticen su
cumplimiento.

612

La ANM conduce la elaboracion de Listas Complementanias de Medicamentos
al PNUME; de aplicacién exclusiva para los Establecimientos de Salud
pertenecientes a la Categoria HI-2.

6.1.3.

614

Las Autoridades de EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Amnadas y Policia
Nacional del Per, y la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud,
son responsables de la difusion del PNUME y pueden emifir disposiciones
complementarias dirigidas a los establecimientos de su jurisdiccion en el marco
del PNUME a fin de garantizar su cumplimiento. .

La Oficina General de Estadistica e Informética del Ministerio de Salud en
coordinacién con la Autoridad Nacional de Productos Famnacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) es responsable de
implementar, en un plazo de 8 meses, un sistema informafico que permita
acceder a la informacién nacional generada en el marco del presente
documento técnico.
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INSTITUTOS ESPECIALIZADOS DISA / DIRESA

Instituto Nacional de Salud Mental LIMA
Instituto Nacional de Rehabilitacion CALLAO
Instituto Nacional Materno Perinatal LIMA
Instituto Nacional de Oftalmologia LIMA

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas LIMA
Instituto Nacional de Salud del Nifo - Brefia LIMA

Instituto Nacional de Salud del Nifo —San Borja  LIMA

Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas LIMA
Instituto Regional de Oftalmologia (Norte) LA LIBERTAD
IREN-SUR AREQUIPA
IREN-NORTE LA LIBERTAD

Establecimientos ESSALUD — Il -2
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Proceso de la elaboracion de Listas Complementarias
PNUME - 2012

Sistematizacion de la informacion
Organizacion de las reuniones de trabajo (cronograma)
Conformacion del Comité Ad hoc

v Vv v v

Revision de la propuesta de Lista Complementaria al PNUME —
2012

» Presentacion de la propuesta
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Proceso de la elaboracion de Listas Complementarias

PNUME - 2012

Conformacion del Equipo Técnico:

>
4
4

Representante de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
Representante de la Direccion General de Salud de las Personas

Representante del Comité Farmacoterapéutico del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas

Representante de la Direccion de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Representante del Seguro Integral de Salud
Representante de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud
Representante de la Gerencia Central de Prestaciones de ESSALUD

Representante del Comité Farmacoterapéutico del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martin



Criterios técnicos para la elaboracion de la Lista

Complementaria

CRITERIOS TECNICOS:

1. Los medicamentos de la Lista Complementaria de Medicamentos para el Tratamiento de
Enfermedades Neoplasicas al PNUME deben responder a |la necesidad de cubrir vacios terapeuticos de
enfermedades neoplasicas y altamente especializadas de manejo exclusivo en los Establecimientos de
Salud de categoria 111-2 de acuerdo al numeral 7.1.2 de la Resolucion Ministerial N2 599-2012/MINSA.

2. la Lista Complementaria de Medicamentos para el Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al
PNUME deben tener una vision de salud publica.

3. Los medicamentos que forman parte de la Lista Complementaria de Medicamentos para el
Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al PNUME deben responder a los criterios de necesidad,
eficacia o efectividad si se dispone, seguridad, costo o estudios de costos si se dispone e impacto
financiero.

4, En el caso se requiera la utilizacion de medicamentos en situaciones especiales o en grupos especificos
de pacientes estas estaran sujetas a las normas complementarias vigentes.

5. Los medicamentos que forman parte de la Lista Complementaria de Medicamentos para el
Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al PNUME deben estar formulados como monofarmacos.
Las combinaciones a dosis fijas solo seran aceptadas si han demostrado que aportan beneficios
clinicos en relacion a los obtenidos individualmente.

6. Los principios activos que forman parte de la Lista Complementaria de Medicamentos para el
Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al PNUME deben ser presentados con el nimero minimo
de formas farmacéuticas y concentraciones.

7. Se debera establecer las restricciones o recomendaciones especificas de uso para los medicamentos
de la Lista Complementaria de Medicamentos para el Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al
PNUME que asi lo ameriten.

8. Los medicamentos que forman parte de la Lista Complementaria de Medicamentos para el
Tratamiento de Enfermedades Neoplasicas al PNUME deben ser presentados bajo su Denominacion
Comun Internacional (DCI) evitando especificaciones relacionadas con procesos de fabricacion que
orienten a un determinado producto farmacéutico.
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PLAN DE TRABAJO PARA LA ELABORACION DE LISTAS COMPLEMENTARIAS AL PETITORIO
NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES DEL SECTOR SALUD

Octubre | Noviembre | Diciembre Enero Febrero

ACTIVIDAD
1 21 3| 4 1 2 31 4 1 2| 3| 4 1 21 3] 4 1 2/ 3

Elaboracion de Listas Complementarias al

PNUME

Inicio del proceso para la elaboracién de las Listas
Complementarias al PNUME

Presentacidn de las solicitudes de medicamentos
para la elaboracidn de las Listas Complementarias
al PNUME

Revisién de las solicitudes de medicamentos para
la elaboracion de las Listas Complementarias al
PNUME

Elaboracion de las propuestas finales de Listas
Complementarias al PNUME

Presentacidn de las propuestas de Listas
Complementarias al PNUME al despacho
ministerial del MINSA para aprobacién oficial
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ENFERMEDADES DE ALTO COSTO DE ATENCION

CAPITULO
CIE 10 GRUPO DE PATOLOGIAS

Cancer de cuello uterino
Cancer de mama

Cancer de colon

Cancer de estomago
Cancer de prostata
Leucemias

Linfomas

Insuficiencia renal cronica

Programa de inclusion social orientado a atender a personas no cubiertas por el Plan Esencial de
Aseguramiento en Salud —PEAS, dirigida a personas de pobreza y extrema pobreza.

Financiado por el Fondo Intangible Solidario en Salud —FISSAL.
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INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)

PROTOCOLO / GUIAS DE PRACTICA CLINICA

2005
PROTOCOLO DE TUMORES OSEOS
2009
GUIA DE PRACTICA CLINICA EN CANCER DE PIEL
2011
lA NTCA D ARCINOIVIA ANA

GUIA DE CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS
GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE CUELLO UTERINO
GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE MAMA
[A DE PRACTICA CLINICA DE CANCER GASTRICC
GUIA DE PRACTICA CLINICA DE LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA
2012
GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE PROSTATA
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Fuentes de informacion utilizadas

v’ Guias de Practica Clinica: NICE, SIGN, ASCO, ESMO, AHRQ

v UpToDate, DynaMed, BestPractice, Micromedex, EBSCO

v’ PubMed, TripDataBase, HINARI, OVID, OARE, Cochrane, Medline

v Wiley, ScienceDirect, SpringerLink, ProQuest

v’ Revistas cientificas

v Literatura gris de Agencias de Medicamentos de Alta Vigilancia
Sanitaria

v Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos, SEACE, SI-
DIGEMID
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EVALUACION DE MEDICAMENTOS PARA LA ELABORACION DE LISTA COMPLEMENTARIA DE
MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS AL PETITORIO
NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

|. DATOSDELMEDICAMENTO

Medicamento :
(DCI/Concentraciéon/Forma Farmacéutica)

Indicacion/Condicion Clinica

Il.  ANALISIS DE LA LITERATURA CIENTIFICA

2.1 EFICACIA
Principalmente considerar los siguientes puntos:
Guias Clinicas de AHRQ, CDC, NGC, CKS, NICE, SIGN, NZGG, OMS, BC Guidelines
UpToDate, Micromedex
Meta-analisis y/o Revisiones Sistematicas
ECCA/Estudios comparativos con alternativas del PNUME
Consideradoen Agencias Reguladoras de alta vigilancia sanitaria:
EMA/FDA/AEMPS/MHRA/BNF/HEALTH CANADA
Consideradoen la Lista Modelo de Medicamentos Esencialesde la OMS vigente

Opcional:
PubMed Clinical Queries, AHFS, National Library of Health
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2.2 SEGURIDAD
Considerarlos siguientes puntos:
Alertas FDA/EMA/MHRA/AEMPS/OTRAS
UpToDate, Micromedex
ECCA/Estudios comparativos con alternativas del PNUME

2.3 COSTO/DISPONIBILIDAD
Analisis de costo de tratamiento con alternativa del PNUME (solo si corresponde)

Precios: Observatorio de Precios de Medicamentos, SEACE u otras internacionales cuando corresponda

Ejemplo:

:::cﬁ :;:"m Dosis (mg)* Dosis (ml) E::.staﬂ.l nidad E::.stﬂf[msis A de Costos
E’E;DLS;;;: d”;L 140-175 1417.5 111.623 31.25-29.07

Propofol 1% x 20ml | 140-175 1417.5 11.00 7.79.63 23.55-29.44

2.4 REGISTROS

Revisar si existe monopolio(un solo registro)




EVALUACION DE MEDICAMENTOS
ELABORACION DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE

MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES NEOPLASICAS

N° DE
ENTIDAD MEDICAMENTOS PORCE/NTAJE
SOLICITADOS )
INEN 5 12.82
ESSALUD I 28.21
DGSP | 2.56
INEN + ESSALUD 17 43.59
INEN + DGSP 5 12.82
TOTAL 39 100.00
N° DE
CONDICION MEDICAMENTOS PORCE/NTAJE
SOLICITADOS )
INCLUIDO I 28.21
NO INCLUIDO 28 71.79
TOTAL 39 100.00




Institucional

nw.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=757

Mormatividad Alertas Camparnias Publicaciones

Transparencia

Institucional
v AQIWE es la DIGEMID?
v Funciones
v Misidn ywisian
v Objetivos funcionales
v Organigrama
v Autoridades
v Director General
v Directora de Autorizaciones
Sanitarias
v+ Directora de Control y Vigilancia

Sanitaria

Ciudadano | Profesionales | Sector regulador

Uso racional de medicamentos

= A,
i = -

3 R =

Inicio = Institucional = Direcciones = Direccidn de Acceso v Uso de Medicamentos = Accesoy Uso de Medicamentos

Lista complementaria de medicamentos oncolégicos: Informes Técnicos

Resolucidn Ministerial MN® 323-201 3J'ru1INSAJE-*°

I T TN

Condicion en la lista

. 1 ACIDO ZOLEDROMICO INYECTABLE JL INCORPORADO
v Directora de Acceso y Uso de
Medicamentos 2 APREPITAMT TABLETAS /L* NO INCORPORADO
v Directorio Institucional 3 AFZACITIDINA INYECTABLE JL NO INCORPORADO
» Direcciones 4 BEVACIZUMAB_COLOMN INYECTABLE /L* NO INCORPORADO
0 STEEdn i ETEEE EIEE 5 BEVACIZUMAS_PULMON INYECTABLE & NoINcOrRPORADO
Sanitarias -
) 6 BEXAROTEMO CAPSULA i
v Direccion de Control y E&? DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
| de Salud t “Afio de la Inversion para el Desarrollo Rural y la Seguridad Alimentaria”
Vil Sanstin ¥ BORTEZOMIB INYECTABLE € salu
Di i6n de A vUso d 8 BUSULFAND TABLETA E INYECTABLE . .
e EVALUACION DE MEDICAMENTOS PARA LA ELABORACION DE LA LISTA
Medicamentos 9 CETUXIMAB_CABEZA_CUELLO INYECTABLI COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS AL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
D1 2014 10 CETUXIMAB_COLOM INYECTABLE MEDICAMENTOS ESENCIALES
= =
= 11 DASATIMNIB TABLETA
D L M X J W =
1 3 4 5 12 DOXORUBICIMA LIPOSOMAL INYECTABLE I DATOS DEL MEDICAMENTO
5 [ 8 9 10 11 12
13 14 15 16 17 18 19 12 ERLOTIMIE TABLETA Medicamento : Cetuximab inyectable
2
gg gé gg gg L 14 EXEMESTAMC TABLETA Indicacién/Condicién Clinica : Cancer de cabeza y cuello epidermoide localmente avanzado
15 COSERELIMA IMPLAMTE Cancer de glandula submaxilar
. e e El cancer de la cabeza y el cuello representa solo 5% de los casos (50,000 casos al afio en
Enlaces de Interés 17 IDARUBICIMNA INMYECTABLE EEUU y 500,000 en el mundo), pero su efecto mérbido es tremendo por su localizacion ya que
. Sunat pocas areas del cuerpo son tan vulnerables a los efectos de la enfermedad y su tratamiento. Es
18 IKABEPILOMA INYECTABLE por lo demas un heterogéneo y complejo grupo de neoplasias con diferente presentacion,
v Biblioteca Virtual en Salud estadiaje, tratamiento y expectativa de curacion, la mayoria son epidermoides, los tumores de
. Observatorio de disponibilidad de 19 LERMALIDOMIDA TABLETA las glandulas sallval_es son carcinomas adenmde—_qwstlcos o] adenocarcmomag (tam_blgn puede
verse tumores benignos), linfoepiteliomas (carcinomas del estroma del tejido linfatico) se
antimalaricos en paises 20 LETROZOL TABLETA encuentran comunmente en nasofaringe y pueden ocurrir en la tonsila; linfomas, sarcomas y
i Stiac
Y 31 LEUPRORELIMA INYECTABLE melanoma pueden también presentarse en este territorio .
Cetuximab es un anticuerpo IgG, monoclonal quimérico cuya diana especifica es el receptor del
el factor de crecimiento epidermico (EGFR). Las vias de sefializacion del EGFR estan implicadas
27 MITOMICIMS INYECTARI E I ] ~

9 S| X




