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Líneas Estratégicas de la
 Política Andina de Medicamentos 2009

1. ACCESO MEDICAMENTOS

2. CALIDAD, EFICACIA Y SEGURIDAD

3. USO RACIONAL 

4. INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO



LÍNEAS ESTRATÉGICAS DE LA

 POLÍTICA ANDINA DE MEDICAMENTOS

a) SELECCIÓN • Todos los países cuentan con su Listado de Medicamentos 
Esenciales.

b) GENERICOS

• Se promueve el uso de genéricos
• Se obliga el uso del DCI
• Ampliar oferta de genéricos: Farmacias privadas deben ser 

consideradas como extensiones de las instituciones de 
salud

c) TRANSPARENCIA • Se cuenta con el Observatorio Andino de Precios de 
Medicamentos

d) GESTION 

• Se han realizado dos Negociaciones Conjuntas para la 
adquisición de Antirretrovirales

• Se ha iniciado la Compra Regional Conjunta de 
medicamentos prioritarios (Oncológicos, ARV, etc.)

1. ACCESO



Ley 29459 y Acceso a los 
 Medicamentos

SOBRE SELECCIÓN:

Artículo 27.‐

 

Del acceso universal a los productos farmacéuticos
El Estado promueve  el acceso universal a los productos farmacéuticos, 

 
dispositivos médicos y productos sanitarios como componente fundamental de 

 
la atención integral en salud…………………. Asimismo, dicta y adopta medidas para 

 
garantizar el acceso de la población a los medicamentos y dispositivos médicos 

 
esenciales.
Artículo 28.‐

 

Fundamentos del acceso universal
Son fundamentos básicos del acceso universal los siguientes:
1)Selección racional, con la finalidad de promover y difundir los conceptos y el 

 
uso de los medicamentos esenciales y genéricos, en particular los medicamentos 

 
que constituyen el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.
Artículo 34.‐

 

De la aprobación del Petitorio y Formulario Nacional
La Autoridad Nacional ……….elabora el Petitorio Nacional Único de 

 
Medicamentos Esenciales de aplicación en el país….y se actualiza bianualmente



Ley 29459 y Acceso a los 
 Medicamentos

SOBRE GENÉRICOS:

Artículo 28.‐

 

Fundamentos del acceso universal
2) Promoción y fortalecimiento de la fabricación, la importación y la 

 
prescripción de medicamentos genéricos como parte de la Política 

 
Nacional de Medicamentos.

Artículo 31.‐

 

De la prescripción
La prescripción de medicamentos debe hacerse consignando 

 
obligatoriamente la denominación Común Internacional (DCI), la forma 

 
farmacéutica, dosis, duración del tratamiento, vía de administración y 

 
opcionalmente el nombre de marca si lo tuviere, teniendo en 

 
consideración  las Buenas Prácticas de Prescripción que apruebe la 

 
Autoridad nacional de Salud



PERU ESTABLECE LA ESCALA DE SANCIONES 
 PARA LOS QUE NO PRESCRIBAN EN DCI



GENERICOS

CHILE OBLIGA A RECETAR EN DCI
ACCESO



Ley 29459 y Acceso a los 
 Medicamentos

SOBRE TRANSPARENCIA:

Artículo 26.‐

 

De la obligación de brindar facilidades para el control y 

 
vigilancia sanitaria
Los establecimientos regulados en la presente ley están obligados a 

 
brindar todas las facilidades a las autoridades para realizar las acciones de 

 
control y vigilancia sanitaria. En caso de no brindarse dichas facilidades, 

 
pueden solicitar a la autoridad judicial la autorización para el ingreso.

Artículo 28.‐

 

Fundamentos del acceso universal

4) Transparencia de la información, con el objeto de que se adopten 

 
decisiones informadas que cautelen el derecho de los usuarios y como 

 
mecanismo de difusión de información a los profesionales de la salud y a 

 
la población, se implementa el Observatorio de Precios, disponibilidad y 

 
calidad de medicamentos.



OBSERVATORIO ANDINO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS



OBSERVATORIO PERUANO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOSTRANSPARENCIA ACCESO



TRANSPARENCIA ACCESO

LISTA DE PRECIOS EN FARMACIAS



Ley 29459 y Acceso a los 
 Medicamentos

SOBRE GESTIÓN:

Artículo 28.‐

 

Fundamentos del acceso universal
Son fundamentos básicos del acceso universal los siguientes:
3) Precios asequibles, promoviendo y desarrollando mecanismos para lograr 

 
economías de escala mediante compras corporativas y diversas modalidades de 

 
compra, implementando un sistema de información de precios de productos 

 
farmacéuticos que contribuya a prevenir prácticas monopólicas y la 

 
segmentación del mercado.

Artículo 47.‐

 

Del Grupo Técnico Multisectorial de Lucha contra el Comercio 

 
Ilegal
El Grupo Técnico Multisectorial….elabora y propone el plan nacional de lucha 

 
contra el comercio ilegal  de estos productos y establece la estrategia para su 

 
implementación.



COMPRAS CORPORATIVAS CON 
 AHORROS CONSIDERABLES

 PROCESO DE COMPRA FEBRERO 2011





RESULTADOS ACCESO

Aproximación de la Distribución del Mercado Farmacéutico Nacional en unidades - 2010

Fuente: Elaboración Propia
Sector Público: Compras Públicas Registradas en el SEACE DIGEMID
Sector Privado: IMS health del Perú e Información pública de las SEPS J.Castro

MINSA; 24.84%

ESSALUD; 29.13%

MINDEF; 3.00%
MININTER; 1.67%

INPE; 0.75%

HMLO; 0.07%

Otras Entidades; 
0.03%

Cadenas; 18.36%

Farm y/o Boticas; 
14.22%

EPS; 7.93%

TOTAL: 6,500 Millones Unidades

SECTOR PRIVADO
40.51%

SECTOR PÚBLICO
59.49%



BOLIVIA CAMINA A UNA COMPRA 

 UNICA DE MEDICAMENTOS

GESTION ACCESO



ESTA EN PROCESO LA COMPRA CONJUNTA ANDINA PERIÓDICA DE 

 
MEDICAMENTOS A TRAVÉS DEL FONDO ESTRATEGICO DE LA OPS



LÍNEAS ESTRATÉGICAS DE LA

 POLÍTICA ANDINA DE MEDICAMENTOS

a) SISTEMA DE 
VIGILANCIA DE LA 
CALIDAD

• Este año 2011 se terminará de Implementar una Red de 
información relacionada a problemas de calidad, alertas, 
medicamentos ilícitos y falsificados con designación  de 
contrapartes técnicas y difusión de información

b) CUMPLIMIENTO 
DE BUENAS 
PRACTICAS

• Los países avanzan en las certificación de los 
establecimientos de la cadena de suministro interna,

• Algunos países están certificando laboratorios en los países 
de origen (Colombia, Perú) 

c) LABORATORIOS
DE CONTROL DE

CALIDAD

• Laboratorios de Control de Calidad vienen siendo 
acreditados por la OMS/OPS (Perú, Bolivia, Colombia)

d) FORTALECER 
PROCESOS DE 
AUTORIZACIÓN

• Certificación de Autoridades Sanitarias, Colombia certificó 
con OPS, Perú cuenta con ISO 9001-2008 

• Actualización de la base regional de Normas, 
requerimientos,  estándares y herramientas sobre  registro 
y BPM de medicamentos de los países de la subregión.
Perú aprobó una Ley especifica para productos 
farmacéuticos.

2. CALIDAD



Ley 29459 y Control de la Calidad de los 
 Medicamentos

SOBRE EL REGISTRO:

Artículo 8.‐

 

De la obligatoriedad y vigencia
Todos los productos comprendidos en la clasificación de la presente ley 

 
requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para la 

 
fabricación, importación, almacenamiento, distribución, comercialización, 

 
promoción, dispensación, expendio  o uso de dichos productos…..
El registro sanitario es temporal y renovable cada cinco años.

Artículo 10.‐

 

Clasificación en el Registro Sanitario
Para los efectos del registro, los medicamentos se clasifican en:
1.Productos que se encuentran en el Petitorio Nacional.
2.Productos que no se encuentran en el Petitorio Nacional y que se

 

encuentran 

 
registrados en países de alta vigilancia sanitaria.
3.Productos que no se encuentran en las categorías 1y 2.
(El Reglamento de Productos Farmacéuticos establece los requisitos en cada 

 
caso)



Ley 29459 y Control de la Calidad de los 
 Medicamentos

SOBRE EL REGISTRO:

Artículo 16.‐

 

De las autorizaciones excepcionales
La Autoridad Nacional provisionalmente autoriza la importación, fabricación y 

 
el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 

 
sin registro sanitario, en los siguientes casos:
1. Situaciones de urgencia o emergencia declarada.
2. Fines exclusivos de investigación y capacitación.
3. Prevención y tratamiento individual.
4. Situaciones de salud pública en las que se demuestre la necesidad y no 

 
disponibilidad del producto en el mercado nacional.

(El Reglamento de Productos Farmacéuticos, en su artículo 20, reglamenta estas 

 
excepciones estableciendo que dicha autorización excepcional no impide la 

 
comprobación de calidad; y que la Autoridad puede denegar, suspender o 

 
cancelar dicha autorización)



CALIDAD
AUTORIDAD REGULADORA CERTIFICADA

CERTIFICACIÓN DE LA 

 

AUTORIDAD



Ley 29459 y Control de la Calidad de los 
 Medicamentos

SOBRE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA, DE LABORATORIO, DE 

 
DISTRIBUCIÓN, DE ALMACENAMIENTO, DE DISPENSACIÓN Y SEGUIMIENTO 

 
FARMACOTERAPÉUTICO:

Artículo 22.‐

 

De la obligación de cumplir las Buenas Prácticas
Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o jurídicas, ´públicas y 

 
privadas que se dedican para sí

 

o para terceros a la fabricación, importación, 

 
distribución, almacenamiento, dispensación o expendio de productos farmacéuticos 

 
deben cumplir con los requisitos establecidos en el Reglamento respectivo y en las 

 
Buenas Prácticas aprobadas por la Autoridad.

La Ley y el Reglamento establecen que la certificación de Buenas Prácticas de 

 
Manufactura tiene tres formas:
Para la producción en el país la responsabilidad  es de la Autoridad Nacional de 

Medicamentos;
Para los productos importados de países con alta vigilancia sanitaria se reconoce la 

certificación de la Autoridad del país de origen; y
En el caso de otros países, la certificación debe ser realizada por la Autoridad 

Nacional de Medicamentos en el sitio 



BPM CALIDAD

Un equipo certificador está conformado por 17 especialistas que viajarán por etapas 
a China para visitar los 29 laboratorios cuya inscripción ha sido aprobada por la 

Digemid. Foto: Saúl Vilchez.

PROFESIONALES DE DIGEMID VIAJAN A 

 CHINA A CERTIFICAR LABORATORIOS



Ley 29459 y Control de la Calidad de los 
 Medicamentos

SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD DE TODOS LOS PRODUCTOS:

Artículo 45.‐

 

De las acciones de control
El titular del registro sanitario y del certificado de registro sanitario de 

 
productos considerados en la presente ley, con excepción del instrumental y 

 
equipo de uso médico quirúrgico u odontológico, debe presentar a la ANM, 

 
previo a su comercialización o distribución, los resultados de control de calidad 

 
de todos y cada uno de los lotes  que se comercializan en el mercado peruano, 

 
con excepciones que son autorizadas por resolución ministerial.
El control de calidad del primer lote  que ingrese al mercado, después de una 

 
inscripción o reinscripción se realiza en el Centro Nacional de Control de 

 
Calidad o laboratorio acreditado de la Red.
Para los otros lotes, el titular del registro sanitario, puede optar por el contrario 

 
con un laboratorio de control de calidad propio o contratado, público o privado, 

 
acreditado por la ANM.
(El Reglamento reitera exactamente lo mismo en su artículo 166)



CALIDAD
CENTRO DE CONTROL DE CALIDAD ACREDITADOS POR OMS

LABORATORIO
CERTIFICADO



LÍNEAS ESTRATÉGICAS DE LA

 POLÍTICA ANDINA DE MEDICAMENTOS

a) FARMACO-
VIGILANCIA

• El 1º de Abril 2011 se aprobó el Programa Andino de 
Farmacovigilancia

• Implementación del Programa Andino de Farmacovigilancia

b) PROMOCIÓN

• Se ha concluido la Guía “Criterios Éticos Andinos para la 
Promoción de Medicamentos”,  se ha programado su 
edición, impresión y distribución.

• Elaborar el Plan de Monitoreo de los Criterios  Éticos 
Andinos para la Promoción de Medicamentos 

c) FORTALECER 
PROCESOS

• Se ha iniciado el “Análisis de la Situación Farmacéutica en 
la Subregión y su Tendencia”.

3. USO RACIONAL

d) INFORMACIÓN 
CIENTIFICA

• Se esta trabajando con el apoyo de la OPS en la creación 
de Centros Nacionales de Información Científica 
independiente

• Se desarrollará un Centro Regional de Información



Ley 29459 y el Uso Racional de Medicamentos
SOBRE LA FARMACOVIGILANCIA:

Artículo 35.‐

 

Del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
La ANM conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia de productos 

 
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y promueve la 

 
realización de los estudio de farmacoepidemiología necesarios para evaluar la 

 
seguridad de los medicamentos autorizados; como consecuencia de sus acciones 

 
adopta las medidas sanitarias en resguardo de la salud de la población.
El Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye la tecnovigilancia de 

 
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Artículo 36.‐

 

De la obligación de reportar reacciones adversas
Es obligación del fabricante o importador, titular del registro sanitario, reportar 

 
a la ANM sobre sospechas de reacciones o eventos adversos.



Ley 29459 y el Uso Racional de Medicamentos
SOBRE LA PROMOCIÓN:

Artículo 39.‐

 

Del alcance de la promoción y publicidad
Solamente pueden ser objeto de publicidad a través de medios que se 

 
encuentren al alcance del público en general los productos farmacéuticos, 

 
dispositivos médicos y productos sanitarios que cuentan con registro sanitario 

 
del país y están autorizados para su venta sin receta médica. La publicidad debe 

 
contener, además del nombre del producto, la dosis, concentración o forma 

 
farmacéutica del mismo, según sea el caso.

Artículo 40.‐

 

De las prohibiciones
Queda prohibida la publicidad que se realice a través de:
1.Envases, etiquetas o prospectos que acompañen a productos de venta bajo 

 
receta médica.
2.Entrega directa de muestras de productos a pacientes y público en general.
3.Cualquier actividad que incentive la venta en los establecimientos 

 
farmacéuticos de dispensación.
4.Otros considerados en el Reglamento.



SE APROBO EL PROGRAMA ANDINO DE FARMACOVIGILANCIA



URM

SE APROBO EL PROGRAMA ANDINO DE FARMACOVIGILANCIA

FARMACO
VIGILANCIA

1. GENERACIÓN DE MODELOS 
(Recomendaciones para la 
implementación de la farmacovigilancia, 
en el nivel regulatorio como operativo): 

• Modelo Regulatorio

• Modelo RED Nacional 

• Modelo RED Subregional

2. GENERACIÓN DE BUENA S 
PRÁCTICAS. 

3. MAPEO PUNTOS FOCALES E 
INFORMACIÓN DISPONIBLE

4. POTENCIAR INTERCOMUNICACIÓN 
SUBREGIONAL (RED ANDINA FVG)

5. INCREMENTO DE CAPACIDADES 
TÉCNICAS 

6. APOYAR LOS PROCESOS LOCALES 
(Ecuador y Bolivia)



CREACIÓN DE CENTROS DE INFORMACIÓN CIENTIFICA 

 
INDEPENCIENTES

 BIBLIOTECA VIRTUAL EN PERU



LÍNEAS ESTRATÉGICAS DE LA

 POLÍTICA ANDINA DE MEDICAMENTOS

a) LISTA DE MEDIC. 
HUERFANOS • Se cuenta con la lista regional de medicamentos huérfanos 

4. INVESTIGACIÓN Y 
 DESARROLLO

b) PRODUCCIÓN
• Se cuenta con el “Análisis de las Capacidades de los Países 

de la Sub Región Andina para la  Producción Pública de 
Medicamentos”

c) SITUACION DE
I & D

• Elaborar el análisis de la situación de  Investigación y 
Desarrollo en la Subregión Andina 



Ley 29459 y la Investigación Científica
SOBRE LOS MEDICAMENTOS HUÉRFANOS:

Ley 29698 –

 

Enfermedades Raras o Huérfanas 

Artículo 2.‐
2.1 Las enfermedades raras o huérfanas, incluidas las de origen genético, son 

 
aquellas enfermedades con peligro de muerte o de invalidez crónica, que tienen 

 
una frecuencia baja, presentan muchas dificultades para ser diagnosticadas y 

 
efectuar su seguimiento, tienen un origen desconocido en la mayoría de los 

 
casos que conllevan múltiples problemas sociales y con escasos datos 

 
epidemiológicos.
2.2 Medicamentos huérfanos son aquellos que se utilizan para la prevención, 

 
diagnóstico o tratamiento de enfermedades raras o huérfanas.

Artículo 4.‐

 

Diagnóstico de las enfermedades raras o huérfanas
El Poder Ejecutivo dicta las medidas necesarias para garantizar el diagnóstico de 

 
las enfermedades raras o huérfanas; asimismo, dispone que se incluyan en los 

 
programas universitarios educación a los estudiantes y profesionales sobre estas 

 
enfermedades.



INVESTIGACIÓN Y 

 
DESARROLLO

Medicamentos a producir:
• Medicamentos huérfanos,
• Medicamentos para el tratamiento de la 

malaria, la tuberculosis, el Chagas, …
• Medicamentos antirretrovirales, 
• Presentaciones pediátricas (ARV)
• Medicamentos para enfermedades crónicas 

(HTA, DM)  en países donde la oferta sea 
reducida.

Posibles estrategias a seguir por los países 
de la Subregión Andina:
1: Producción Pública en cada uno de ellos.
2: Producción Pública concentrada en algunos

países de la Subregión Andina 
3: Producción por Asociación Pública Privada

Capacidad de producción pública de 
medicamentos:
Los países de la Subregión Andina carecen de 
centros de manufactura públicos de 
medicamentos con capacidad de producción a 
escala industrial, con excepción de Venezuela. 
Ecuador es el segundo país comprometido en 
viabilizar la producción pública, en estos 
momentos se encuentra en fase de diseño de la 
misma 



Ley 29459 y la Investigación Científica

SOBRE LA INVESTIGACIÓN Y EL DESARROLLO:

Artículo 43.‐

 

De la promoción de la investigación 
La Autoridad Nacional de Salud autoriza y vigila los estudios clínicos de los 

 
productos considerados en la presente ley y promueve la investigación científica 

 
y tecnológica , en este campo, salvaguardando los derechos de los pacientes de 

 
acuerdo con la Buenas Prácticas Clínicas y los requisitos que establece el 

 
Reglamento respectivo.



INVESTIGACIÓN Y 

 
DESARROLLO

¿QUË? MEDICAMENTOS ESENCIALES, 
HUÉRFANOS 

¿CÓMO?

¿PARA QUIEN? PARA LOS PAISES ANDINOS Y 
OTROS 

EN CONSTRUCCIÓN, 
ASOCIACIÓN CON MERCOSUR 

Y UNASUR



40

GRACIAS
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