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“Ano del Bicentenario del Pert: 200 anos de Independencia”
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Lima, 16 de julio de 2021

Oficio N.° 0192-2021/DP

Senor

Oscar Ugarte Ubilluz

Ministro

Ministerio de Salud

Presente.-

Asunto:Aprobacion del PNUME,

medicamentos  oncologicos y
Manual de Participacion
Ciudadana

De mi especial consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y, a la
vez, manifestarle nuestra preocupacion debido a la demora en la aprobacién de
la actualizacién del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME), la autorizacion de uso o de los listados complementarios de los
medicamentos oncolégicos, asi como del Manual de Participacion Ciudadana en
la elaboracion del PNUME.

Sobre el PNUME, cabe precisar que la “Ley n.° 29459, ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”, ha establecido en
su articulo 34 que la Autoridad Nacional de Salud (ANS), en coordinaciéon con
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud publico, deben
elaborar el PNUME, el cual debe ser actualizado cada dos anos.

No obstante, el actual PNUME, aprobado en diciembre de 2018 mediante
la Resolucion Ministerial n.° 1361-2018 /MINSA, no ha sido actualizado pese a
que correspondia hacerlo a finales del afnio 2020. Es decir, han transcurrido mas
de seis meses de retraso sin que se haya aprobado la referida actualizacién, lo
que impide que nuevos medicamentos sean incorporados en el listado de
medicamentos esenciales, afectandose el derecho a un tratamiento de calidad
de las personas y, por ende, a su salud.

A esta situacion se debe agregar, ademas, la demora en la aprobacion de
la lista complementaria al PNUME y/o las autorizaciones de uso de
medicamentos oncolégicos, cuyos tramites fueron iniciados en el sector en
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setiembre! y octubre de 20202, respectivamente. Asimismo, en este Gltimo caso
—en las autorizaciones de uso—, en diciembre se ha solicitado la evaluacion de
13 nuevos medicamentos que beneficiaran a la poblacion que vive con cancer
en el pais; sin embargo, a la fecha, la ANM habria evaluado solo 5, pese al tiempo
transcurrido.

En este punto, debemos manifestar nuestra especial preocupacion pues
esta demora podria estar restringiendo el tratamiento oportuno y la mejora de
la calidad de vida de las personas con diagnoésticos oncologicos. Si bien es cierto
estas evaluaciones técnicas pueden tomar tiempo debido a la alta especificidad
que se requiere, cabe anotar que este debe ser razonable, ya que se trata de la
salud de las personas; ademas, aunque estos medicamentos oncolégicos
pueden ser adquiridos y brindados por fuera del PNUMES3, esta modalidad
estaria restringida solo a los “institutos especializados” en el manejo de
pacientes oncologicos. En otras palabras, el acceso a ellos para las personas
que reciben atenciéon en otro tipo de establecimientos de salud resultaria casi
imposible.

Asimismo, preocupa que, aunque la propuesta de inclusion de nuevos
medicamentos a la lista complementaria al PNUME y de autorizaciones de uso
haya sido efectuada por el 6érgano técnico del Minsa, con lo cual se contaria con
la aprobacion técnica de eficacia y necesidad de los especialistas en dicha
patologia, existiria demora para su aprobacion por una evaluaciéon adicional por
parte de la ANM.

Con relacion al Manual de Participacion Ciudadana (MPC) en la
elaboracion del PNUME, cabe anotar que de acuerdo con la “Ley n.° 31013, ley
que modifica el articulo 34 de la Ley 29459, ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios™, el Ministerio de Salud, dentro del
plazo de ciento veinte (120) dias calendario, tenia la responsabilidad de elaborar
y aprobar el MPC. Por ello, en octubre de 2020 dispuso la publicacion del
proyecto; sin embargo, pese al tiempo trascurrido, a la fecha el citado manual
no ha sido aprobado.

La aprobacion del manual resulta relevante pues representa un avance
en el cumplimiento de las obligaciones estatales respecto a la mejora y fomento
de la participacion ciudadana en la prestacion y organizacion del sector salud.
Asimismo, tomando en cuenta que el MPC debe regular y contener el
procedimiento que permita y optimice el rol activo de la ciudadania, es
imprescindible que este sea aprobado a la brevedad posible de manera tal que
permita convocarla para la remision de sus solicitudes de inclusion o exclusion
de medicamentos en el PNUME, sin dilatar la aprobacion del citado petitorio.

! Informe n.° 071-2020-DPCAN-DIGIESP/MINSA del 8 de setiembre de 2020

2 Memorandum n.° 2027-2020-DGIESP/MINSA de octubre de 2020 de fecha 27 de octubre de 2020
3 Oficio N° 922-2021-DIGEMID DG-DFAU-UFURM /MINSA del 22 de junio de 2021.

4 Publicada en el diario oficial El Peruano el 27 de marzo de 2020
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Por lo expuesto, de acuerdo con lo establecido en el articulo 162 de la
Constitucion Politica y el articulo 26 de la Ley n.° 26520, Ley Organica de la
Defensoria del Pueblo, me permito recomendar que a través de su despacho se
dispongan las acciones orientadas a lo siguiente:

e APROBAR, en el mas breve plazo, el Manual de Participacion Ciudadana
en la elaboraciéon del PNUME, disponiendo de todas las acciones
necesarias para cumplir con dicho propédsito de manera oportuna,
conforme a lo previsto en el articulo 3 de la Ley n.° 31013.

e PRIORIZAR la aprobacién del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME), conforme a lo previsto en el articulo 34 de la “Ley
n.° 29459, ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios”.

e PRIORIZAR la aprobaciéon de la lista complementaria al PNUME y/o de
las autorizaciones de uso de medicamentos oncologicos, disponiendo de
todas las acciones necesarias para cumplir con dicho proposito de
manera oportuna, considerando el derecho al tratamiento oportuno y de
calidad de las personas con cancer.

Finalmente, agradeceré pueda remitirnos un informe sobre las acciones
dispuestas por su despacho para implementar nuestras recomendaciones a
nuestro correo electronico institucional: tramite@defensoria.gob.pe

Me valgo de la oportunidad para expresarle mis sentimientos de
consideracion y estima.

Atentamente,

Walter Gutiérrez Camacho
Defensor del Pueblo
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