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cvs VISTO, el Expediente N° DIGEMI20240000116, que contiene la Nota Informativa N°
016-2024-DIGEMID-DG-EA/MINSA, que anexa el Informe N° 007-2024-DIGEMID-DFAU-
EURM/MINSA; vy, el Informe N° D000053-2024-OGAJ-MINSA, de la Oficina General de
Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccion de la salud es de interés
publico. Por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, y
su articulo 4 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 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, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencién y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promociéon de la salud, vigilancia, prevenciéon y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas
en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como, dictar
normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional
y politicas sectoriales de salud, entre otros;

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
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sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica
Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 34 de la citada Ley, modificado por la Ley N° 31013, dispone que la
Autoridad Nacional de Salud (ANS), en coordinacidén con la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector
salud publico, elabora el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales de aplicacién en
el pais y el Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales, los mismos que son aprobados
por Resolucién Ministerial y se actualizan bianualmente;

Que, el numeral 8.1 del Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales para el Sector Salud, aprobado por Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA,
sefiala que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas conduce la elaboracién
de listas complementarias de medicamentos al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales de aplicacion exclusiva para los establecimientos de salud pertenecientes a la
categoria llI-2 y para las intervenciones sanitarias definidas por el Ministerio de Salud. Las listas
complementarias de medicamentos son aprobadas mediante Resolucién Ministerial;

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, dispone que la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente
del Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es
la autoridad técnico — normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la
regulacion y normar dentro de su ambito, asi como de evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la Ley
N° 29459;

Que, asimismo, el literal i) del articulo 85 del referido Reglamento establece como funcién
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, gestionar el proceso de
elaboracion, evaluacién, actualizacién 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 Formulario
Nacional de Medicamentos Esenciales;

Que, mediante los documentos del visto, la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas ha propuesto para aprobacion la lista complementaria de medicamentos para
el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 1 al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales del Sector Salud, lo que contribuira a mejorar el acceso a productos farmacéuticos
especializados efectivos y seguros para el tratamiento de dicha condicién, requeridos por los
médicos especialistas, considerando que esta patologia sigue siendo un problema de salud
publica en nuestro pais;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con el visado de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la
Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, de la Oficina General de
Asesoria Juridica, y del Despacho Viceministerial de Salud Publica; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion
rectora del Ministerio de Salud y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; vy, el
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Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N°
032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Lista Complementaria de medicamentos para el tratamiento de
la Diabetes Mellitus Tipo 1 al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales del Sector
Salud, que como Anexo forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial, y que se
publica en la sede digital del Ministerio de Salud.

Articulo 2.- Disponer que la Lista Complementaria aprobada en el articulo 1 de la
presente Resolucion Ministerial es de aplicaciéon exclusiva para los establecimientos de salud
pertenecientes a la categoria lll-2 y para las intervenciones sanitarias definidas por el Ministerio
de Salud.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicaciéon de la presente Resolucion Ministerial en la sede digital del Ministerio de
Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministro de Salud






ANEXO

LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
DIABETES MELLITUS TIPO 1 AL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS

ESENCIALES (PNUME)
N® Denominacion
Com.un Concentracion Forr'na_ Autorizacion de Uso
Internacional / farmacéutica
Principio Activo
INSULINA Solucién Para el tratamiento de pacn‘antes: con.dlabetes melhtus_hpg 1,
1 100 Ul/mL con antecedentes de hipoglicemia grave o episodios
LISPRO Inyectable C
recurrentes de hipoglicemia documentada.
,
DEGLUDEC oLl Inyectable ~ ° 90 de hipog grave,

ser documentada.







