MINISTERIO OF SALUD No. D Y0 -201) |hiNsSt

Visto el expediente N° 11-022443-001, que contiene el Memorando N° 1337-2011-
DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, e
Informe N° 435-2011-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 2° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, establece que
el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Salud que conduce, regula y promueve
la intervencién del Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de lograr el desarrollo de la
persona humana, a través de la promocion, proteccion, recuperacién y rehabilitacién de
su salud y del desarrollo de un entorno saludable, con pleno respeto de los derechos
fundamentales de la persona, desde su concepcién hasta su muerte natural;

Que, el articulo 34° de la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, estipula que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS), en coordinacién con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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,

Que, €l literal b) del articulo 53° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA, establece como una
de las funciones generales de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
normar en aspectos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 062-2010/MINSA, del 26 de enero de
2010, se aprobo el “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”;

Que, en el marco de sus competencias, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, ha propuesto para su aprobacién la “Norma Técnica de Salud para la
Utilizacion de Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Unico de




Medicamentos Esenciales”, cuya finalidad es contribuir a la
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacio
Esenciales, y que por su uso o necesidad particular sea n
que los mismos sean utilizados racionalmente;

Estando a lo propuesto por la Direccion General
Drogas;

Con el visado del Director General de la Direccic

Insumos y Drogas, del Director General de la Oficina Gene
Viceministra de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la Norma Técnica de Salud
“Norma Técnica de Salud para la Utilizacién de Medicam
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales” qu
parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Encargar a la Direccion General de Me
la supervision y evaluaciéon del cumplimiento de la presente

e e

accesibilidad de la poblacion a
nal Unico de Medicamentos
ecesario, asi como a asegurar

de Medicamentos, Insumos y

)n General de Medicamentos,
ral de Asesoria Juridica y de la

N°09 { -MINSA/DIGEMID-V.01
entos No Considerados en el

> en documento adjunto forma

dicamentos, Insumos y Drogas
Norma Técnica de Salud.

Articulo 3°.- Las Direcciones de Salud y las Direcciones Regionales de Salud o
quien haga sus veces a nivel regional, son responsables de la implementacion, monitoreo
y supervisiéon del cumplimiento de la mencionada Norma Técnica de Salud, en el ambito

de sus respectivas jurisdicciones.

Articulo 4°.- Disponer que la Oficina General de

presente Resolucion Ministerial en
http://www.minsa.gob.pe/transparencia/dge normas.asp
Ministerio de Salud.

la

Registrese, comuniquese y publiq

OSCAR RAUL YUGAR
Ministro de Salud

del

Comunicaciones publique la
direccién electrénica
Portal de Internet del

uese.
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NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
NO CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES

1. FINALIDAD

Contribuir a la accesibilidad de la poblacién a medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, y que por su uso o necesidad
particular sea necesario, asi como a asegurar que los mismos sean utilizados
racionalmente.

2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la utilizacién de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) en los establecimientos
del Sector Salud. del subsector publico, y en el caso del subsector privado solo para
aquellos que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud a
nivel nacional.

3. AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion de la presente Norma Técnica de Salud comprende todos los
establecimientos de salud del sector publico a nivel nacional, incluyendo los del Ministerio
de Salud, EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Peru, Gobiernos
Regionales, Gobiernos Locales, asi como Clinicas y otros establecimientos de salud del
sub-sector privado que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud. Ademas aplica a la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud y a
las Intervenciones Sanitarias del Ministerio de Salud.

4. BASE LEGAL

* Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

= Resolucién Ministerial N° 1240-2004/MINSA, aprueban Politica Nacional de
Medicamentos.

* Resoluciéon Ministerial N° 826-2005/MINSA, aprueban Normas para la Elaboraciéon de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

= Resolucién Ministerial N° 062-2010/MINSA, Aprueban el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Los establecimientos de salud del Sector Publico a nivel nacional, incluyendo los del
Ministerio de Salud, EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas y Policia Nacional del
Peru, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, asi como las Clinicas y otros
establecimientos de salud del sub-sector privado que brinden servicios en el marco del
Plan Esencial de Aseguramiento en Salud, pueden adquirir y utilizar medicamentos no
considerados en el PNUME, en casos debidamente justificados y conforme al
procedimiento establecido en la presente NTS.
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5.2.

NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Los Comités Farmacoterapéuticos son los encargados de evaluar técnicamente las
solicitudes para la utilizacién de medicamentos no considerados en el PNUME.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Los casos debidamente justificados para la utilizacién de medicamentos no
considerados en el PNUME, son los siguientes:

a) Reaccion adversa que determine la suspension del medicamento en el paciente e
inexistencia de otra alternativa en el PNUME (debe adjuntarse copia de la hoja de
reporte de sospecha de la reaccién adversa al medicamento).

b) Falla terapéutica y carencia de alternativas en el PNUME.

c) Enfermedad o situacién clinica no cubierta por los medicamentos del PNUME.
d) Contraindicaciones a todas las alternativas que se disponen en el PNUME.

e) Necesidad de una via de administracion alterna no considerada en el PNUME.

f) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de alglin medicamento,
concentracion o forma farmacéutica considerada en el PNUME.

g) Disminucion significativa del costo con el uso de una alternativa de diferente
concentracion y/o forma farmacéutica a las consideradas en el PNUME.

h) Situacion de monopolio para un medicamento del PNUME, que afecte
significativamente su costo.

La solicitud para la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME debe
ser presentada al Comité Farmacoterapéutico correspondiente, utilizando el formato
del Anexo N° 1 que forma parte integrante de la presente NTS.

La solicitud para la utilizacién de medicamentos no considerados en el PNUME (Anexo
N° 1) debe ser presentada por uno o mas prescriptores del establecimiento de salud;
el profesional Quimico Farmacéutico del establecimiento de salud sélo podra
presentar esta solicitud en los casos f), g) y h) del numeral 6.1.

La solicitud para la utilizaciéon de medicamentos no considerados en el PNUME debe
estar acompariada de un informe técnico elaborado de acuerdo al Anexo N° 2, el cual
debe contener informacién objetiva basada en evidencias que respalden la eficacia,
seguridad, conveniencia y costo del medicamento solicitado, procedente de fuentes de
informacién independientes y de reconocido prestigio a nivel internacional. En caso de
referirse a alternativas de medicamentos pertenecientes a un mismo grupo
farmacoterapéutico, se debe presentar informacion comparativa. La solicitud para la
utilizacién de medicamentos no considerados en el PNUME que no incluyan el informe
técnico correspondiente (Anexo N° 2) seran desestimadas.

Los Comités Farmacoterapéuticos evaluaran técnicamente, bajo responsabilidad, y en
base a los criterios de necesidad, eficacia, seguridad y costo, las solicitudes
presentadas (Anexo N° 1), las mismas que deben estar acompanadas de los informes
correspondientes (Anexo N° 2). Para registrar su opinién, deben utilizar el formato del
Anexo N° 3, que forma parte de la presente NTS, debiéndose registrar en forma clara
la numeracion, fecha de evaluacién, decision y firmas, por ser un documento sujeto a
verificacion y control.

En el caso del literal b) del numeral 6.1., el Comité Farmacoterapéutico debe revisar,
bajo responsabilidad, la historia clinica del paciente, con el objetivo de confirmar la
falla terapéutica presentada.

Para sustentar su decision, en los casos f), g) y h) establecidos en el mencionado
numeral 6.1., el Comité Farmacoterapéutico, de necesitarlo, puede solicitar
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6.7.

6.8.

6.9.

NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

informacién a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio
de Salud.

La autorizacion para la utilizaciéon de medicamentos no considerados en el PNUME se
realiza en forma excepcional y tiene una vigencia de un (01) afio. La cantidad del
medicamento autorizado es justificada en relacion al tipo de tratamiento, duracién de
tratamiento y numero de casos; y son las maximas necesarias para la atencion de
hasta un (01) ano.

Toda adquisicion de medicamentos no considerados en el PNUME,
independientemente de la Instituciéon y area técnica o administrativa donde se realice
la gestion, debe sustentarse en la autorizacién del Comité Farmacoterapéutico y en la
normatividad vigente. Para el caso de los establecimientos del Ministerio de Salud, el
Comité Farmacoterapéutico debe enviar una copia de su opinién a la Unidad de
Seguros institucional para el registro respectivo.

El Comité Farmacoterapéutico que autorice la utilizacion de medicamentos no
considerados en el PNUME asume como parte de sus funciones, el uso racional y
seguro de los medicamentos aprobados al amparo de la presente NTS.

6.10. Es responsabilidad de las Direcciones de Medicamentos de las Direcciones de

Salud, Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional,
asi como de las areas técnicas en medicamentos correspondientes en EsSalud,
Fuerzas Armadas y Policiales y de los Institutos Especializados del Ministerio de
Salud, informar semestralmente a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas del Ministerio de Salud, todas las adquisiciones de medicamentos no
considerados en el PNUME realizada por los establecimientos de salud de su
jurisdicciéon al amparo de la presente NTS . El informe semestral se presentara
utilizando el formato del Anexo N° 4 de la presente NTS, adjuntando copia de las
evaluaciones del Comité Farmacoterapéutico, solicitudes e informes técnicos
correspondientes.

6.11. El informe semestral debe presentarse, bajo responsabilidad, dentro del mes

siguiente posterior a cada semestre. Las Direcciones de Medicamentos de las
Direcciones de Salud, de las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus
veces a nivel regional, asi como de las areas técnicas en medicamentos
correspondientes en EsSALUD, de las Fuerzas Armadas y Policiales, deben realizar
las coordinaciones correspondientes con los establecimientos de salud de su
jurisdiccion, a fin de recibir la informacién con la debida anticipacion que permita
cumplir con los plazos establecidos para presentar la informacion semestral a la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud. Los
Institutos Especializados del Ministerio de Salud, deben presentar su informacion
directamente a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

6.12. En el caso de las clinicas y otros establecimientos del sub-sector privado que brinden

servicios en el marco del plan esencial de aseguramiento en salud, corresponde a la
Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud, en el marco de sus funciones
y competencias, velar por el cumplimiento de la presente Norma Técnica de Salud.

6.13. En el caso de las Intervenciones Sanitarias del Ministerio de Salud, la solicitud para

la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME debe ser presentada
ante la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas por la Direccién
General de Salud de las Personas. Esta solicitud debe ser presentada para su
evaluacién y tramite correspondiente antes de su adquisicion, adjuntando el informe
técnico que respalde la utilizacion del medicamento solicitado, de acuerdo al Anexo N°
3 emitido por la Intervencién Sanitaria correspondiente. En caso de referirse a
alternativas de medicamentos pertenecientes a un mismo grupo farmacoterapéutico,
se debe presentar informacion comparativa. La cantidad del medicamento autorizado
sera justificada en relacion al tipo de tratamiento, duracion de tratamiento y numero de
casos; y seran las maximas necesarias para la atencion de un (01) afio.
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6.14. En caso que la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio
de Salud estime que la utilizacion del medicamento no se encuentra justificada, emite
opinién sustentada, la cual tendra caracter vinculante y debera ser cumplida por las
dependencias solicitantes, en todas las adquisiciones de medicamentos que se realice
con posterioridad, disponiéndose del agotamiento de stock correspondiente. La
Direccidon del Establecimiento y el Comité Farmacoterapéutico tomaran las medidas
que corresponda para el cumplimiento de estas disposiciones, las mismas que estan
sujetas a acciones de control.

7. RESPONSABILIDAD
NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, es responsable de la difusiéon hasta el nivel regional de la presente NTS, asi como
de brindar la asistencia técnica y supervisar su cumplimiento.

Asi mismo, son responsables las autoridades correspondientes de EsSalud, Sanidad de las
Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Peru, Superintendencia Nacional de
Aseguramiento en Salud, de la difusion de la presente NTS en sus respectivas
jurisdicciones.

NIVEL REGIONAL

Las Direcciones de Salud, Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a
nivel regional, son responsables de la difusién de la presente NTS en sus respectivas
jurisdicciones, asi como de la implementacion, y supervisién de su cumplimiento.

Los establecimientos de salud de la redes y microrredes de las DISAS y DIRESAS, de
EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Pery, y del subsector
privado, que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud,
son responsables del cumplimiento de la presente NTS en lo que corresponda.

8. DISPOSICIONES FINALES

8.1 Las Autoridades del Ministerio de Salud, EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Armadas
y Policia Nacional del Perd, Gobiernos Regionales, Gobiernos lLocales y la
Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud, pueden emitir disposiciones
complementarias dirigidas a los establecimientos de su jurisdiccién, a fin de garantizar
el cumplimiento de la presente norma.

8.2 La Oficina General de Estadistica e Informatica del Ministerio de Salud, en coordinacién
con la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, implementara en un
plazo no mayor de 8 meses, un sistema informatico que permita acceder a la
informacién nacional generada en el marco de la presente norma técrica.



ANEXON°1

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO
CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

(PNUME)
I. DATOS GENERALES
Fecha: / /
1 Establecimiento: INSTITUCION:
2 Datos del solicitante:
Nombre y Apellidos: N° Colegiatura
Profesion / Especialidad: Servicio / Departamento:

1I. MEDICAMENTO SOLICITADO @

Forma Viade
farmacéu | administra Dosis Costo Duracién del| Costo del

Denominaciéon Comin Internacional (DCI) | Concentracion tica cién diaria® X ®) (©)

diario tratamiento™’ | tratamiento

III. MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN EL PETITORIO"®

Existen medicamentos alternativos en el PNUME: SI|:| NOI:l
Forma viade |
farmacéu | administra Dosis Costo Duracién del| Costo del
Denominacién Comun Internacional (DCI) | Concentracién tica cién diaria® diario | tratamiento™ | tratamiento®
IV. MOTIVOS DE LA SOLICITUD
Marcar el caso que corresponda:
D a) Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento en el paciente e inexistencia de otra
alternativa en el PNUME ©
D b) Falla terapéutica y carencia de alternativas en el PNUME.
No se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de......... (minutos) (horas) (dias) (semanas)de
EEALAIMENEOTY .ovvov.vveorseesensesaensssenssssssss s s sessssss s s e e s AR RS R R et n RS Resnen
D ¢) Enfermedad o situacion clinica no cubierta por los medicamentos del PNUME.
d) Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNUME®"
DAntecedente de reaccion de hipersensibilidad caracterizada Por: .......c..ccoirerreciinieniii e
DGestacic’m de ..ooinnnen. trimestre DLactancia materna DNiﬁos de o afios.

.. . .. 12
Dlnteracmon medicamentosa clinicamente relevante cont™: ... ... . iei i e ettt

DOtros (ESPECITICAL): tuet ettt e e e

D e) Necesidad de una via de administracion alterna no considerada en el PNUME.

I:I f) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algiin medicamento, concentracién o forma
farmacéutica, considerada en el PNUME

I:I g) Disminucién significativa del costo, con el uso de una alternativa de diferente concentracion y/o forma
farmacéutica a las consideradas en el PNUME

I:] h) Situaciéon de monopolio para un medicamento del PNUME, que afecte significativamente su costo




ANEXO N° 2

MODELO DE INFORME TECNICQ DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS
EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

El informe técnico debe considerar la busqueda, andlisis y sintesis de la evidencia
cientifica disponible sobre el medicamento solicitado.

.- INFORMACION GENERAL:

Medicamento solicitado:

Indicacion Especifica:

NuUmero de casos
anuales:

Il.- JUSTIFICACION:

Describir los esquemas terapéuticos existentes para la(s) enfermedad(es)
relacionada(s) con el medicamento solicitado.

Il.- EVALUACION DE LA EFICACIA:

Sefialar las indicaciones clinicas aprobadas y la dosificacién establecida por
entidades reguladoras de alta vigilancia sanitaria (FDA, EMA, MHRA entre otras)
para el medicamento solicitado.

Considerar aquellos estudios mas importantes sobre el medicamento solicitado,
estos estudios son en general otras evaluaciones o revisiones sistematicas.

Complementar la busqueda con estudios originales de eficacia clinica comparativa
del medicamento solicitado con otros medicamentos de la misma clase o diferente
clase terapéutica, usados para la misma indicacién terapéutica, es muy importante
la inclusién de ensayos clinicos aleatorizados controlados.

Incluir recomendaciones de ofras instituciones referidas a guias de practica clinica
tanto gubernamentales (Ej. Escocia, Australia, Reino Unido entre otros) como de
asociaciones de reconocido prestigio a nivel internacional (Ej. Colegio Americano
de Cardiologia, Sociedad Nacional de Céancer de los Estados Unidos de
Norteamérica, entre otros).

IV.- EVALUACION DE LA SEGURIDAD:

Considerar el perfil de seguridad del medicamento solicitado durante las fases de
la investigacion clinica (efectos adversos mas significativos por frecuencia y
gravedad).




Considerar los efectos adversos mas significativos que son detectados una vez
gue el medicamento se encuentra en el mercado.

Considerar estudios sobre seguridad comparativa del medicamento solicitado con
otros medicamentos usados para la misma indicacién terapéutica.

Incorporar las medidas de seguridad asumidas por las diversas entidades
reguladoras de medicamentos a nivel nacional e internacional sobre el
medicamento solicitado.

V.- EVALUACION FARMACOECONOMICA:

Considerar estudios farmacoeconémicos orientados a evaluar si el medicamento
produce beneficios sanitarios relevantes sobre los tratamientos actualmente
disponibles, se debe considerar el impacto en el sistema de salud.

Realizar analisis comparativos de precios entre el medicamento solicitado con
otros medicamentos usados para la misma indicacién terapéutica, tomando como
referencia el esquema de tratamiento correspondiente.

V.- CONCLUSION:

Considerar la informacién contemplada en los apartados se justificacién,
evaluacion de la eficacia, evaluacion de la seguridad y evaluacion
farmacoeconémica.

VI.- REFERENCIAS:

Las referencias a incluir, seran Unicamente las que han sido citadas en el
desarrollo del informe, las que se ordenaran correlativamente segun su utilizacion
y deberan estar redactadas segun normas internacionales. Se recomienda
incorporar las referencias en formato a pie de pagina para su facil acceso.

Firma y Sello del Profesional Solicitante



ue

-

ANEXON°3
- EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO
EVALUACION N°

I. DATOS GENERALES

Fecha: / /
Establecimiento: Institucidén:

II. MEDICAMENTO EVALUADO

Denominacidn Comin Internacional (DCI) Concentracion Forma Farmacéutica

2. Por los motivos:

[]a []b [e [ 14 [ e L] [ e [In

II1. DECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

[ ]APROBADA [ |DENEGADA

IV. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamento autorizado para su adquisién:

2. Condiciones en las cuales se autoriza el uso:
(Ejemplo: protocolo o guia de tratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los)
paciente(s), evaluacion del consumo)

K

\on
S

FIRMA Y SELLO DEL PRESIDENTE FIRMA Y SELLO DEL SECRETARIO




ANEXO N° 4

INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICIONES DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS
EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

INFORME N°

1. DATOS GENERALES

Establecimiento de Salud:

Institucion: Fecha: / /
II. ADQUISICIONES DE MEDICAMENTOS
FECHA DE : FORMA FORMA DE CANTIDAD PRECIO DE ot e
ADQUISICION MEDICAMENTO (DCD CONCENTRACION | ¢\ RMACEUTICA | PRESENTACION | ADQUIRIDA | ADQUISICION | EVALUACION'N

! Documento con el cual el Comité Farmacoterapéutico Institucional autorizé la adquisicion del medicamento. Se deberd adjuntar para cada medicamento, las autorizaciones del Comité

Farmacoterapéutico respectivo.

V.A. Dongo Z.

Director General de !a Institucién
(o quien haga sus veces)

Director de Medicamentos (o quien haga sus veces)/Jefe del Area
Técnica en Medicamentos (o quien haga sus veces)/Jefe del

Departamento de Farmacia






