+-STERIO DE SALUD

Goma, 08.. do... A€o0 ol 2003

Visto, el Expediente N° 17-069210-001, qué contiene la Nota Informativa N° 891-
2017-DIGEMID-DG-EA/MINSA y el Informe N° 006-2017-DFAU-UFURM/MINSA, de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1%61, Ley de Organizacién
. y Funciones del 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

Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a &l y aquellas
instituciones publicas 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;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en
seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro del
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los
servicios de Salud;

Que, el articulo 34 de la precitada Ley sefiala que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS), en coordinacién con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud pablico, elabora el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales de aplicacion en el pafs, el cual es
aprobado por resolucion ministerial y se actualiza bianualmente;

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del Ministerio de Salud,
dependiente del Despacho Viceministerial de Salud Publica, constituyendo la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que
hace referencia la Ley N° 29459;
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Que, asimismo, el literal i) del articulo 85 del referido Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud establece como funcién de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, gestionar el proceso de elaboracién, evaluacién,
actualizacion e implementacion del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y
sus listas complementarias, el Petitorio Nacional Unico de Dispositivos Médicos Esenciales, el
Formulario Nacional de Medicamentos y Fermulario Nacional de Medicamentos Esenciales;

Que, por Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA, se aprobé el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, con la
finalidad de mejorar el acceso de la poblacién a los medicamentos identificados como
necesarios para la prevencion, tratamiento y control de las enfermedades prevalentes en el
pals, a través de mecanismos para su disponibilidad y utilizacion en los establecimientos de
salud, en concordancia con lo establecido en la Politica Nacional de Medicamentos y la Ley
de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

Que, los subnumerales 8.1 y 8.2 del numeral VIl Disposiciones Finales del precitado
Documento Técnico, establecen que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios conduce |a elaboracién de Listas Complementarias de medicamentos al
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud de aplicacion
exclusiva para los establecimientos de salud pertenecientes a la Categoria lli-2, y cuando
corresponda para las Estrategias Sanitarias Nacionales del Ministerio de Salud; siendo
aprobadas las Listas Complementarias de medicamentos mediante Resolucion Ministerial, las
cuales seran anexadas al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el
Sector Salud, para su posterior actualizacién;

Que, en ese sentido, con Resolucién Ministerial N° 577-2015/MINSA, se incorpord al
Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud, la Lista Complementaria de Medicamentos para el Tratamiento de ta Tuberculosis, de
las ITS VIH/SIDA y la Malaria;

Que, por Resoluciones Ministeriales N°s 853-2016/MINSA, 1001-2016/MINSA y 397-

Pl

2017/MINSA, se incorporaron al precitado Documento Técnico, la Lista Complementaria de =~

Medicamentos para el control de la anemia infantil y parasitosis, para materno neonatal y
salud mental, asi como para enfermedades neurolbgicas, respectivamente;

Que, mediante los documentos de visto, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas ha propuesto la incorporacién de la Lista Complementaria de
Medicamentos para enfermedades neoplasicas en el Documento Técnico: Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, aprobado por Resolucién Ministerial
N°399-2015/MINSA;

Estando a lo propuesto por [a Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
del Ministerio de Salud:

Que, mediante Informe N° 532-2017-OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria
Juridica ha emitido la opinién legal correspondiente;

Con el visado de ia Directora General de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de la Directora General de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica; del Director General de la Oficina General de Asesoria
Juridica y del Viceministro de Salud Publica (e);

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA;
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1ISTERIO DE SALUD

ZLoma, 09, do.. . AEOSIO. .. ool 2013

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Incorporar en el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, aprobado por Resolucién Ministerial N°
399-2015/MINSA, la Lista Complementaria de Medicamentos para enfermedades
neoplasicas, que como Anexo forma parte integrante de |la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud ..., /:
Pablica a través de la Direccién de Prevencién y Control del Cancer, las siguientes acciones: -

a) Establecer en un plazo no mayor de treinta (30} dias habiles, las condiciones de uso ... ' "
de los medicamentos de la Lista Complementaria de medicamentos para
enfermedades neoplésicas, asi como el procedimiento para la identificacion y
seleccién de los pacientes; '

b) Realizar el seguimiento individualizado de los pacientes que reciban los tratamientos
oncolégicos;

c) Evaluar los tratamientos oncologicos en relacién a las autorizaciones de uso
consideradas en la lista complementaria de medicamentos para enfermedades
neoplasicas;

d)} Elaborar las guias de practicas clinicas nacionales para enfermedades neoplasicas en
base a las normas legales vigentes.

Articulo 3.- E! acceso y la sostenibilidad del tratamiento con los medicamentos
considerados en la lista complementaria aprobada en el articulo 1 de la presente Resolucién
Ministerial, estan sujetos a la promocién y desarrollo de mecanismos para lograr economias
de escala y a la disponibilidad presupuestal de las Instituciones Administradoras de Fondos
de Aseguramiento en Salud (IAFAS) plblicas.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la Secretaria
General la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Portal Institucional del
Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Pt

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud
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ANEXO

Lista Complementaria de medicamentos para enfermedades neoplasicas

Denominacién Comun Internacional /
Principio Activo

Concentracién

Forma
. Farmacéutica

Presentacion

Consideraciones especiales

de uso

Autorizacién de uso

8.2 Citotéxicos y medicamentos adyuvantes

Azacitidina

Bortezomib

Erlotinib (como clorhidrato)

Sunitinib (como malato)

Trastuzumab

100mg

3.5mg

150mg

25mg

600mg

INY

INY

TAB

TAB

INY

6yll

6y11

6yll

6yll

6,8y11

Uso exclusivo para el tratamiento de la leucemia
mieloide aguda con displasia multilinaje {con
20% a 30% de blastos) secundario a un
sindrome mielodisplasicc no elegible para
quimioterapia intensa, ni trasplante de médula
6sea

- Usc exclusivo para el tratamiento de induccién
de mieloma multiple recientemente
diagnosticade candidate a trasplante autologo
de células madre

- Uso exclusivo para el tratamiento de mieloma
multiple que han recaido a 1 o + tratamientos
previos incluyendo recaida post-trasplante o
refractarios a tratamientos previos; y que no
hayan recibido tratamiento previo con
bortezomib

Usc exclusive para el tratamiento de cancer de
pulmén de células no pequefias con mutacién
del gen EGFR en primera linea para enfermedad
metastdsica

Uso exclusivo para el tratamiento de carcinoma
renal de células claras metastdsico  sin
tratamiento previc con buen estado funcional
Uso para el tratamiento de pacientes con cancer
de mama HER-2 positivo en adyuvancia, como
una alternativa a la existente en el PNUME
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