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“Afo del Bicentenario del Pert: 200 afos de Independencia”
“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

Oficio n° 230-2021-DP/AAE Lima, 15 de junio de 2021

Sefior

Gustavo Martin Rosell De Almeida
Viceministro de Salud Publica.
Ministerio de Salud

Presente. —

Asunto: Implementacion del reglamento de la Ley n° 29698,
Ley que declara de interés nacional y preferente
atencion el tratamiento de personas con
enfermedades raras o huérfanas.

De mi especial consideracion:

Me dirijo a usted para saludarlo cordialmente y, a la vez, para manifestarle la preocupacioén
institucional respecto a la excesiva demora en la implementacion de lo dispuesto en el
Reglamento de la Ley n° 29698, Ley que declara de Interés Nacional y Preferente Atencion
el Tratamiento de personas con Enfermedades Raras o Huérfanas (ERH), aprobado por el
Decreto Supremo n° 004-2019-SA.

Al respecto, cabe sefialar que dicho Reglamento establecié una serie de disposiciones
para garantizar la prevencion, el diagnostico, la atencion integral de salud y la
rehabilitacion de las personas con ERH. Para tal efecto dispuso la conformacién de las
Comisiones Consultivas Institucionales (CCl), de la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA), la creacién del registro nacional de personas con
ERH (RNPERH), el uso de medicamentos para ERH, entre otros aspectos. Cada uno de
ellos tenia un plazo para su cumplimiento, tal como detallamos a continuacion:

1. Conformacién de las Comisiones Consultivas Institucionales (CCI) para evaluar el
diagndstico y/o tratamiento de las enfermedades raras y huérfanas (ERH) de alto
costo

De acuerdo con lo dispuesto por el articulo 9 del Reglamento de la Ley n° 29698, el
Ministerio de Salud (MINSA), los Gobiernos Regionales, el Seguro Social de Salud
(ESSALUD) y las sanidades de las FF.AA. y de la PNP deben conformar una CCI para
evaluar el diagnéstico y/o el tratamiento de ERH de alto costo propuesto por los
establecimientos de salud publicos, para lo cual tenian un plazo que venci6 en agosto de
2020.

Al respecto, cabe anotar que en diciembre de 2020 se publicé la Resoluciéon Suprema n°
013-2020-SA que creé la CCIl del MINSA vy lo propio ha ocurrido con ESSALUD; no
obstante, las demas instituciones no han cumplido con conformar sus respectivas
comisiones por lo que resulta necesario que el MINSA como méxima Autoridad Nacional
de Salud realice un monitoreo y supervision para la conformacién e instalacion de las CCl
conforme a lo previsto en el Decreto Supremo n° 004-2019-SA.

2. Implementacion del Registro Nacional de Personas con ERH (RNPERH)

Segun lo establecido por el articulo 12 del Reglamento de la Ley n° 29698 el MINSA es
responsable de implementar y administrar un aplicativo informatico que contenga el
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Registro Nacional de Personas con ERH (RNPERH); asimismo, debe establecer los
lineamientos para su adecuada administracién y funcionamiento.

El RNPERH es una importante herramienta pues sirve para registrar datos y generar
informacién sobre las ERH y proporcionar un mayor conocimiento respecto de la
incidencia, prevalencia y mortalidad en cada area geogréfica, entre otros indicadores. Sin
embargo, pese a esta relevancia tampoco ha sido creado ni implementado por el MINSA
dentro del plazo previsto que se cumplié en agosto de 2020.

3. La autorizacién para el uso de medicamentos para el tratamiento de ERH

Conforme a lo previsto en el articulo 13 del citado reglamento, corresponde al MINSA, a
través de una Resolucién Ministerial, autorizar el uso de medicamentos para ERH incluidos
en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) conforme a la
normativa vigente.

Si bien el Decreto Supremo n°® 004-2019-SA no ha previsto un plazo para la emision de la
resolucion ministerial, esta no ha sido emitida, por lo que resulta necesario que el MINSA
la expida tomando en consideracion que la salud de las personas con EHR exige el inicio
del tratamiento oportuno para evitar el avance de la enfermedad, la aparicion de secuelas
invalidantes y/o evitar la muerte.

4. Conformacién de la Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(RENETSA)

De acuerdo con lo dispuesto en la Quinta Disposicion Complementaria del Reglamento de
la Ley n° 29698, el MINSA también tiene el deber de conformar la RENETSA, la cual es la
responsable de realizar la evaluacién de tecnologias sanitarias y su correspondiente
evaluacion econdémica. Asimismo, el MINSA es responsable de aprobar el documento
normativo para la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS).

Si bien la RENETSA fue conformada mediante la Resoluciéon Ministerial n° 190-
2020/MINSA en abril del 2020, el documento para la ETS no ha sido aprobado pese a que
el plazo previsto de noventa (90) dias vencié en julio de 2020. Es decir, la RENETSA no
cuenta con el instrumento normativo que regulen sus procedimientos y plazos con la
finalidad de atender oportuna y pertinentemente las solicitudes de ETS.

5. Determinacién de las enfermedades de alto costo y estimacion del umbral para
los medicamentos de alto costo

La Sexta Disposicion Complementaria Final del Reglamento de la Ley n° 29698 establece
la responsabilidad del MINSA de aprobar los lineamientos para la determinar las
enfermedades de alto costo y la estimacion del umbral para los medicamentos de alto
costo. Esta normativa, aplicable a las ERH que representan alto costo, debia ser aprobada
en un plazo no mayor de ciento veinte (120) dias habiles que vencié en agosto de 2020.

Al respecto, cabe anotar que no es la primera oportunidad en la cual nuestra institucién ha
manifestado su preocupacion por la excesiva demora en la aprobacion de los lineamientos
para la determinar las enfermedades de alto costo®, sobre todo, porque tiene un impacto
directo en la atencién de las personas con ERH?. Similar situacién se presenta respecto a

! Ver Oficio https://drive.google.com/file/d/1X6Ha_KZdL3aAr2d700Nnmi5SV6UWdAze/view?usp=sharing

% Como se puede apreciar en el siguiente oficio la demora en la aprobacién de los lineamientos tiene un impacto directo
en las personas, en particular, en nifios y nifias.
https://drive.google.com/file/d/1gUtWbQHCqg7DUCmQYjQquFpkgs9kgzIHX/view?usp=sharing
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la estimacion del umbral para el alto costo, la cual tampoco ha sido aprobada pese al
cumplimiento del plazo.

Para nuestra institucion resulta de suma importancia que se garanticen la prevencion, el
diagnostico, la atencién integral de salud y la rehabilitacion de las personas con ERH, por
eso debe llamar la atencién del evidente cumplimiento normativo de las disposiciones del
Decreto Supremo n° 004-2019-SA por parte del MINSA y de las consecuencias que ello
implica para las personas con ERH.

En atencion a lo expuesto y a las potestades que la Constitucion Politica confiere en el
articulo 162 a la Defensoria del Pueblo para defender los derechos fundamentales de las
personas, supervisar el cumplimiento de los deberes de la administracién estatal y
supervisar la adecuada prestacion de los servicios publicos, le recomendamos:

1. Supervisar, monitorear e incentivar la conformacion de las Comisiones Consultivas
Institucionales para evaluar el diagnéstico y/o tratamiento de las enfermedades
raras y huérfanas (ERH) de alto costo en los Gobiernos Regionales, el Seguro
Social de Salud (EsSalud), la Sanidad de las Fuerzas Armadas y la Sanidad de la
Policia Nacional del Peru.

2. Emitir las disposiciones correspondientes para la implementacion del registro
nacional de pacientes que padecen enfermedades raras o huérfanas (RNPERH), el
cual permita a las personas con ERH verificar su inclusion.

3. Emitir, mediante Resolucidon Ministerial, la autorizacién del uso de medicamentos
para el tratamiento de ERH incluidos en el PNUME, conforme a la normativa
vigente

4. Aprobar los documentos normativos de la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA) que regulen el procedimiento y plazos para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias.

5. Aprobar los lineamientos para la determinacién de las enfermedades de alto costo
y la estimacién del umbral para los medicamentos de alto costo.

Finalmente, en atencién a lo establecido en el articulo 16 y 26 de la Ley Organica de
nuestra institucion, mucho agradeceremos brindarnos respuesta en un plazo no mayor de
quince (15) dias habiles de recibido el presente oficio.

Con la seguridad de su gentil atencién y a la espera de su pronta respuesta, aprovecho la
oportunidad para renovarle las muestras de mi especial consideracion.

Atentamente,

ALICIA ABANTO CABANILLAS
Defensora Adjunta para la Administracion Estatal (e)
Defensoria del Pueblo

AA/mvijrica
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