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7oy esablcs 0 prinioas
~dispositivos médies y productos sanitarios de uso en

del articulo 3 de la precitada Ley disponen que los procesocs
y act elaciongflos €on'16s productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
. sanitarios de-tistren seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada caso, se sustentan en el
Principio de seguriddd, entendido como la garantia de que el producto a utilizar, erl las
condiciones normales de uso y duracién de tratamiento, pueda ser utilizado con los efectos
previstos, sustentados en esfudios preclinicos y clinicos, sin presentar rlesgo para la salud; en
el Principic de eficacia, teferido a aguel beneficio en el {ratamiento, prevencion y diagnéstico
de las personas, expresado en el valor terapéutico y necesidad del producto para preservar 0
mejorar la salud, que se encuentra sustentado en estudios preclinicos y ensayos clinicos.que
se ajustan a exigencias normativas y avances en el conocimiento; y, en el Principio de calidad,
en et sentido que todo producio debe ser elaborado con rigurosas exigencias de calidad,
desde los ingredientes activos y excipientes, de una composicion cualitativa y cuantitativa
establecida, hasta envases adecuados y una correcta informacion, cumpliendo todos los
requisitos para el aseguramiento de la calidad;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones de! Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud es competente en
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la referida Ley dispone que el Sector Salud esta conformado por el
Ministeric de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas & él y aquellas
.. instituciones publicas y privadas de nive! nacional, regional y local, ¥ pérsonas 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;

Que, asimismo, los literales a) y b) del articulo 5 de la acotada Ley sefialan que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud, el formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar fa politica nacional y sectorial de Promocion de la Salud, Prevencién de
Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacién en Salud, bajo su competenc:a, aplicable a
todos los niveles de gobierno; asi como el dictar normas y lineamientos técnicos para la
adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y sectoriales, entre otras;

Que, la Segunda Disposicién Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N°
016-2013-8A, que modific ef Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto
Supremo N® 016-2011-8A, contempla que para las solicitudes de reinscripcion de las
especialidades farmacéuticas que se detallan en dicha disposicién y que fueron autorizadas
antes de la vigencia de la Ley N° 29459, la Autoridad Nacional de Salud (ANS), en un plazo de
sesenta (60) dfas calendario, conformard e! grupo de trabajo encargado de elaborar los
criterios y acciones para la evaluacién y cumplimiento de su eﬁ y seguridad;

Que, en virtud a lo antes mencionado, por Resolicion M stenaiﬁa
se conformd el Grupo de Trabajo encargado de~aial Far fos criterias y‘?accsones _para !a
evaluacion y cumplimiento de la eficacia y- ad de las, eSpeciz ;

"‘"’*‘ﬁupremo

A

N° 016-2013-SA, habiéndose-prorrof Resolucién

Ministerial N* 146-2015(MINSA;

citad @mtﬁo: de Trabammha elaba:ad puesta de los Criterios y
@gvﬁuacf{m y Cugﬁ“ﬁ%uénﬁ dela ﬁﬂgas% 4333“égundad de las Especialidades

glam t6 de Organizacién y Funciones del Ministerio de
tpremo N° 007-2016- SA, establece que la Dnreccion General

Autoridad Nacicnal de”Productos Farmacéuticos, Dlsposmvos Médicos vy Productos Sanitarios
a que hace referencia la Ley N° 29458, siendo la autoridad técnice-normativa a nivel nacional
y sectorial, responsable de proponer la regulacién y normar dentro de su 4mbito, asi como
evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la Ley N° 20459;

Que, mediante el documento del visto, la Direccién General de Medicamentos, insumos
y Drogas ha emitido opinién favorable;

Estando a lo propuesto por ia Direccién General de Medicamentos, fnsumos y Drogas;

i Que, medianie Informe N° 877-2016-OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria
% )} Jurldica ha emitido la opini6n legal cofrespondiente;

Con el visado del Direclor General de la Direccion General de Medicamentos, insumos
y Drogas; def Director General de la Oficina General de Asesocria Juridica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud;
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eguridad de las—Espes
eritarig’ %ansntona ,,geh»D%geto Supremo N° 016—2013-SA" que forman

SA”, a efeclo de revisar la eficacia y segundad de las especmladades farmacéuticas detalladas
en la Segunda Disposicién Complementaria Transitoria del Decréto Supremo N° 016-2013-SA.

Articulo 3.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la presente
Resolucién Ministerial en el portal institucional del Ministerio de Salud en la direccion
electrénica: hitp//www.minsa.gob.pe/transparencia/index.asp?op=115.

Registrese, comuniquese y publiquese.

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud




CRITERIOS Y ACCIONES PARA LA EVALUACION Y CUMPLIMIENTO DE LA
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
COMPRENDIDAS EN LA SEGUNDA DISPOSICION COMPLEMENTARIA

TRANSITORIA DEL DECRETO SUPREMO N° 016-2013-SA

CRITERIOS Y ACCIONES GENERALES

1. Para la autorizacién sanitaria de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) como
monofarmacos en combinaciones a dosis fija, se categorizara de acuerdo al tipo
de sustancia activa, margen de seguridad, formas farmacéuticas, vias de
administracién, entre otros, se justificara la seguridad y eficacla de sus productos a
traves de estudios clinicos diversos (incluyendo estudios pragméticos) v otro tipo
de evidencia como revisiones sistematicas, estudios observacionales, estudios
epidemiolégicgs, investigaciones bibliograficas y estudios bibliométricos (toda la
praduccion nacional, regional e intemnacional sobre los ingredientes farmacéutscos
activos), segun corresponda.,

2. En medicamentos de cualquier categorfa en los
seguridad, la Autoridad Nacional de (Prociueza
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) .
las medidas pertinentes en resguax;d
acciones de gestion de nesgo
protocolos de uso y gdm;nﬁ
del producto o retiro delTiareddo,

eagxista problerp

i,

{ ncianos, pacientes renales, _
fe1) .,,;femésenteaun rissgo-para la saiud del pacsente debe
!&rtémsa deu

it '-”&ﬂﬁhpr@ebas de equivalencia terapéutica, debe tenerse en
o &ién” biofarmacéutica de acuerdo al tipo de IFA, aplicando las
“de,, eqliivalencia terapéutica correspondientes, segln las normas
nacionales - vigentes y teniendo como referencia las recomendaciones de la
-Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Si los IFAs no s& encuentran en la
clasificacion biofarmacéutica (CBF), la ANM deberéa aplicar lo establecido en Jas
normas nacionales respectivas vigentes.

§. Para productos que tienen igual IFA pero distintas formas farmacéuticas u otra via
de administracion y que no requieren esiudios de equivalencia terapéutica, se
solicitara de acuerdo al tipo de IFA, los estudios clinicos necesarios, estudios
farmacocinéticos, pruebas de equivalencia in vive o in vitro u ofra inforrmacién
cientifica que sustente la diferencia. Aplicar las normas nacionales vigentes y tener
como referencia las recomendaciones de |a OMS.

8. En el caso de productes con presentaciones en coempaque que incluyan dos o
mas medicamentos diferentes por separado {no combinacién a dosis fija), debera
evaluarse como monoférmacos, considerando el riesgo sanitario del coempaque
para el paciente. El titular del registro sanitario debera presentar la justificaciéon
técnica del coempaque. La ficha técnica e inserto deberéan contener la informacion




completa de los dos o mas productes como monofarmacos. La ficha técnica,
inserto y el rotulado deberan contener indicaciones claras de uso para el paciente.

7. En el caso de vitaminas liposolubles, vitaminas hidrosolubles y minerales solos o
en combinacion, se recomienda evaluar el rango terapéutico, el nivel de toxicidad y
posibles interacciones.

8. Las productos multivitaminicos o minerales orales que estan clasificados como
especialidades farmacéuticas, deberan pasar a ser ubicados como productos
dietéticos y seran evaluados teniendo en cuenta los requisites para el regisiro de
este tipo de productes. En caso el ftitular desee seguir manteniendo la
denominacién de especialidades farmacéuticas debera sustentar eficacia y
seguridad.

-3,

9. En aquellos productos, como sales de rehidratacién oral, en los que la OMS
establece recomendaciones sobre su composicion, deberd cumplirse con o
estipulado,

10. En medicamentos de cualquier categoefia
psicotropicos 0 sustancias controlad
especificas.

: S ncia Sanitaria (PAVS), el titular debe elaborar su Ficha

Técnica para®revision por la ANM, la misma que debera estar sustentada en

bibliografla de referencia objetiva y de reconocido prestigio como el Formulario de

. la OMS, Formulario Nacional Britanico (BNF), Drug Information de law AHFS,

RLESPNOZAC. Martindale, UpTodate, Prescrire, Drugdex, Cochrane, PudMed, EMBASE, entre
otras.

2. Para los productos que pertenecen a la Categoria 1, con igual IFA, igual forma
farmacéutica y distinta concentracion:

a) Considerar la concentracién dentro del rango terapéutico;

b) incorporar la informacién en la ficha técnica, inserto y rotulado del producto en
relacién al rango terapéutico e indicacion terapéutica solicitada;

¢) En caso de que la concentracién del producto no se encuentre dentro del rango
terapéutico, debera solicitarse su reformulacion, lo- que constituira un nuevo
registro sanitario.




CATEGORIA 2

1. Si el producto es Categoria 2 (igual IFA, concentracién y forma farmacéutica) y no
cuenta con Ficha Técnica en los PAVS, el titular debe elaborar su Ficha Técnica
para revision por la ANM, la misma que debera estar sustentada en bibliografia de
referencia objetiva y de reconocido prestigio como el Formulario de {a OMS,
Formulario Naciona! Britdnico (BNF), Drug Information de la AHFS, Martindale,
UpTodate, Prescrire,Drugdex, Cochrane, PudMed, EMBASE, entre otras.

2. En el caso de productos con igual IFA, igual forma farmacéutica y distinta
concentracion:

a) Considerar la concentracion dentro del rango terapéutico evaluando la
indicacién terapéutica solicitada; a
b) Incorporar la informacion en la ficha técnica e inserio del producto en
rejacion al rango terapéutico;
c) En caso de que la concentracion’ del producto no se encuentre dentro del
rango terapéutico, se debera solicitar su refor ‘lac:on lo que a@ﬁstrf fré un
nuevo registro sanitario. )

fitracién 'y diferente forma

cia terapeutica mediante estudnos in \ntro
biofarmacéutica:

'S0 ficha técnica, inserto y rotulado para revision de
lo indicado en el numeral 1 de la Categoria 2,
informac:ién sobre su equivalencia.

. En el caso de productos con igual IFA, igual concentracion, diferente forma
farmacéutica y diferente via de administracién, se debera:

a) Evaluar de acuerdo al tipo de sustancia activa, margen de seguridad,
biodisponibilidad, estabilidad, entre otros;

b} Justificar su seguridad y eficacia a través de estudios clinicos diversos
(incluyendo estudios pragmaticos) y otro tipo de evidencia como revisiones
sistematicas, estudios observacionales, estudios epidemiolégicos,
investigaciones bibliograficas y estudios bibliométricos (toda la produccion
nacional, regional e internacional sobre los ingredlentes farmacéuticos
activos), segun corresponda;

c) El tituiar debe elaborar su ficha técnica, inserto y rotulado para revisién de
ta ANM, en base a lo indicado en el numera! 1 de |a Categoria 2.

6. Para productos con igual IFA, diferente concentracién, diferente forma farmacéutica
- ¥ la misma via de administracién;



a) Considerar la concentracion dentro del rango terapéutico evaluando Ia
indicacién terapéutica solicitada;

b) Considerar sustento de equivalencia terapéutica mediante estudios in vitro
o in vivo segin clasificacién biofarmacéutica;

¢) En caso de que la concentracion del producto no se encuentre dentro del
range terapéutico, se debera solicitar su reformulacion, lo que constituira un
nuevo registro sanitario,

d) E! titular debe elaborar su ficha técnica, inserto y rotulado para revisién de
la ANM, en base a lo indicado en el numeral 1 de la Categoria 2,
incorporando la informacién sobre su equivalencia y concentracion de
acuerdo a la indicacion terapéutica.

CATEGORIA 3

1.

{os productos que se encuentran en el listado de Medicamentos Esenciales de |a
OMS constituyen evidencia suficiente para sustentar su eficacia y seguridad. En el
caso de no contar con Ficha Técnica en el Formularig de ia OMS, ektfularla
debers elaborar para revision por la ANM, la misiia.que’ estara sustentads en

bibliografia de referencia objefiva y de Tecohecide’ prestigﬂ;a-m%@f&éﬁhulario
Nacional Britahico (BNF), Drug Enfo‘:rgxaffaﬁ 1a QHF‘(S, Martindale, Up'ggq;gt%
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asumira las acciones pertinentes

monofarmacos cul
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se solicitara realizar estudios de

En el céso deprodtictos en combinaciones a dosis fija de uso sistémico, oftalmico,
ético u ofros que impliquen alto riesgo para la salud, se presentara la justificacién
técnico cientifica que incluya seguridad, eficacia, calidad y conveniencia (Ej.
Adherencia al tratamiento) de los productos en combinacion. Adicionalmente, se
evaluara que la asociacién de los IFAS presenten:

a) Ventaja terapéutica de la combinacién sobre la utilizacién de cada IFA por
separado, ‘ )

b) No interaccion farmacéutica, farmacocinética o farmacodinamica,
desfavorable o negativa; ' _

¢) En el caso de presentarse algin tipo de incompatibilidad o interaccion
desfavorable, el titular debera reformular el producto;

d) Especificar recomendaciones de uso en la ficha técnica, inserto y rofulado,

Los productos antl infecciosos de uso sistémico que contengan comblnaciones a
dosis fijas entre ellos o con ofras sustancias activas en su composicién seran
evaluados teniende en cuenta las combinaciones aprobadas por la OMS, o
revisados caso a caso, analizando la seguridad, propiedad de la combinacitn,




dosificacion, tiempo de firatamiento, incompatibilidad e interaccion de la
combinacién.

8. Los productos de uso sistémico que contengan corticoides en su composicion,
seran revisados caso & caso, analizando los problemas de seguridad vy
considerando el monitoreo de dosis y tiempo de tratamiento.

7. En el caso de productos en combinaciones a dosis fija de uso t6pico piel y mucosas
que incluye en su composicién Antimicrobianos, Corticoides u ofras sustancias
farmacologicas de elevado riesgo, se recomienda solicitar la justificacion técnico
cientifica de la asociacion de las sustancias activas, incluyendo 1a evaluacidn de:

a) Seguridad de las sustancias activas que integran la combinacion,
principalmente en poblaciones vulnerables;

b) Ventaja terapéutica de la combinacidn sobre la utilizacion de cada IFA por
separado;

c) No interaccion farmacéutica, farmacocingética o farmacodinamica,
desfavorable o negativa, s **' T

d) En el caso de preseniarse algum_ii

desfavcrable el fitular debera refor

5 a dosis fijg, en la que se presente la posibiiidad de
. Los farmacos en combinacion ejercen toxicidad en el
£t , la ANM considerara toda la informacion toxicoldgica sobre
el producto T oxxcxdad general, reproductiva, carcinogénesis, genotoxicidad,
estudios farmacolégicos de seguridad, entre otros), para su retiro o reformulacién.

10. Las [FAs consideradas en la categoria D y X de las categorias de riesgo en el
embarazo segun la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de
América, no deben formar parte de ia composicién de un producto en combinacién
a dosis fija.




