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J*Las ventas en America Latina crecieron 12.5% vs el
/" crecimiento del mercado de 6.7%

Mercado auditado en MAT Dic 2009

Ventas
MAT Diciembre 2009

Mercado Mundial auditado

Us %
Billones

% Crecimiento
US $ Constantes

CAGR
2004-2008

North America 321.8 42.8 5.5 5.1
Europe 235.0 31.3 4.9 6.7
Asia/Africa/Australia 80.3 10.7 15.7 13.7
Japan 80.0 10.6 5.9 3.2
Latin America 34.9 4.6 12.5 11.9
10 Key Markets

Fuente: IMS Health, MIDAS, MAT Dec 2009
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1. ACCESO

a) SELECCION

Todos los paises cuentan con su Listado de Medicamentos
Esenciales.

/o

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

7

¢) TRANSPARENCIA

~

Se cuenta con el Observatorio Andino de Precios de
Medicamentos

&

d) GESTION

&

Se han realizado dos Negociaciones Conjuntas para la
adquisicion de Antirretrovirales

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




Ley 29459 y Acceso a los
Medicamentos

SOBRE SELECCION:

Articulo 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 atencion integral en salud Asimismo, dicta y adopta medidas para
garantizar el acceso de la poblacién a los medicamentos y dispositivos médicos
esenciales.

Articulo 28.- Fundamentos del acceso universal

Son fundamentos basicos del acceso universal los siguientes:

1)Seleccion 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.

Articulo 34.- De la aprobacion del Petitorio y Formulario Nacional

La Autoridad Nacional elabora el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales de aplicacion en el pais....y se actualiza bianualmente




Ley 29459 y Acceso a los
Medicamentos

SOBRE GENERICOS:

Articulo 28.- Fundamentos del acceso universal

2) Promocién y fortalecimiento de la fabricacion, la importacion y la
prescripcion de medicamentos genéricos como parte de la Politica
Nacional de Medicamentos.

Articulo 31.- De la prescripcion

La prescripcién de medicamentos debe hacerse consignando
obligatoriamente la denominacion Comun Internacional (DCI), la forma
farmacéutica, dosis, duracion del tratamiento, via de administracion y
opcionalmente el nombre de marca si lo tuviere, teniendo en
consideracion las Buenas Practicas de Prescripcion que apruebe la
Autoridad nacional de Salud




ANEXO

ESCALADE SANCIONES

INFRACCION

TIPO DE INFRACCION

SANCION

DETERMINACION DE LA SANCION

El consignar en la prescripcion de  medicamentos
tnicamente el nombre de marca del medicamento sin hacer
mencion explicita a la denominacion comin intemacional
(DCI), del mismo.

Leve
Cuando por primera vez el profesional incurre en
infraccion

Amonestacion

Mediante Oficio de las Direcciones de Salud de
Lima, Direcciones Regionales de Salud, o quien
haga sus veces, en el ambito regional.

Moderada
Cuando habiéndose impuesto sancion de
amonestacion escrita mediante Oficio, incurre
nuevamente en infraccion

Amonestacion

Mediante Resolucion Directoral de las Direcciones
(e Salud de Lima, Direcciones Regionales de Salud,
0 quien haga sus veces, en &l ambito regional.

Grave
Cuando habiéndose impuesto sancion de
amonestacion escrita por Resolucion Directoral,
incurre nuevamente en infraccion.

Multa de 0,5 de la UIT

Mediante Resolucion Directoral de las Direcciones
de Salud de Lima, Direcciones Regionales de Salud,
0 quien haga sus veces, en el ambito regional.

Muy grave
Cuando habiéndose impuesto multa por pimera
VeZ, incurre nuevamente en infraccion.

Multa de 2 UIT

Mediante Resolucion Directoral de las Direcciones
de Salud de Lima, Direcciones Regionales de Salud,
0 quien haga sus veces, en el ambito regional.




ACCESO

GENERICOS
rttpaiweaew [itorslpreas.ct
1062011 EL MERCLRID « (STGO=CHILE] i 11 REFORMA EN SALLID: MEDICOS DESERAN RECETAR FARMACOS 18,7x12,2
CENERICOS Y VENTA EN FARMACIAS PODRA SER POR LIMIDAD o Definda

Estrategia del Gobierno opta por anticipar anuncios del 21 de Mayo

Reforma en Salud: médicos
deberan recetar farmacos
genéricos y venta en farmacias
podra ser por unidad

. - .
Préximo lunes el En el drea laboral, se Ejecutivo resolvio
Mandatario firmara creard una comisién adelantar anuncios
el proyecto que fijala  tripartita que avanzard para acortar su
nueva férmula de en la adaptabilidad de las  cuenta ante el
financiamiento de las  condiciones de trabajoen ~ Congreso y referirse
Fuerzas Armadas. turismo, agro y servicios.  a obras concretas.

REEMPLAZO DE LEY DEL COBRE Y NUEVA ESTRATEGIA | €4  LOS CAMBIOS ENSALUD | €5
IMPULSO A ADAPTABILIDAD LABORAL | €6

' EL PERU
AVANZA



Ley 29459 y Acceso a los
Medicamentos

SOBRE TRANSPARENCIA:

Articulo 26.- De la obligacidn de brindar facilidades para el control y
vigilancia sanitaria

Los establecimientos regulados en la presente ley estan 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 autorizacion para el ingreso.

Articulo 28.- Fundamentos del acceso universal

4) Transparencia de la informacion, con el objeto de que se adopten
decisiones informadas que cautelen el derecho de los usuarios y como
mecanismo de difusion de informacion a los profesionales de la salud y a
la poblacion, se implementa el Observatorio de Precios, disponibilidad y
calidad de medicamentos.




ORGANISMO ANDINO DE SALUD CONVENIO HIPOLITO UNANUE

Comparativo de Precios

Observatorio de Precios de M@dimm
de la Subregion Andina

EFCSTITLACIOIT

La Comision Técnica Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos ﬂal w ﬁnﬂfmg;le
Salud, Convenia Hipdlito Unanue - ORAS CONHU, en el marco de la Politica Anding de Madicamaﬁ’ﬁna ha -
emprendido &l desamolio de un Observatorio de Precios de Medicamentos para la'Subragion

El Observatoric de Precioz contribuira al fortalecimiento de la capacidad institucional de los paises en.
materia de compra ¥ seguimiente al mercado de medicamentos, ya que va a permitir:

® Dizponer de informacion actualizada sobre los precios de los medicamentos en cada uno de los paises
de |a subregion Andina.

Tener precios referenciales para los medicamentos que adguiere el sector piblice en la subregion.

Proveer de informacidn transparente a todos los actores de los sistemas de salud interesados en los
precios de los medicamentios.

Generar insumos gue apoyen la comparacion sobre efectividad y conveniencia de las diferentes
poliicas de precios de medicamentos existentes en los paises.

Indice de Medicamentos a ser monitorizados por los paises de la Region Andina

Resumen de los Impuestos por pais de la Sub Region Andina
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Direcidn General de Sistema Nacional de Informacion de Precios
Medicamentos,

Insumos y Drogas

cle 53[“d Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos

éGue ez el Observatorio?
Mormatividad
Obligacionas da |os EF
Cataloge de PF

Cn nsju.l'l'..as.

¥ I‘.-,nniulta de Precios

¥ Medicamentos seqin DCI
b Alertas Digemid
Coirectario

Publicaciones

Videos Institucionales
Links de Interdas

éali ria ;ﬂi Fotos

Hro de Wisitante 26510

Maodulo de emvio

Inscripcion al Sistema Nacional de Informacion de Precios de Precios

Contdctenos

PRECIOD EM EL SECTOR PUBLICO

Total de Reqistros: 4695 paginas:| 1 DE 47 = ';

GENTAMICING 160ma 2 mil IHET. MACIOMAL DE JRL WIGIL Me 535 BELLAVISTA - [429-9693 f 425-
AMPOLLA [REHABILITACION JCALLAG Nk e

GENTAMICINA 160mg 2 ml HOSP DE APOYO MARIA
AMEOLLA s IREaE ICALLE MIGUEL IGLESIAS S/N 2171818 0.27

GENTAMICINS 160mg 2 ml |
AP OLLA, HOSP GOYENECHE

GENTAMICINA 160mg 2 ml
AP LLA

GENTAMICINA 160mg 2 ml

AV, GOYONECHE S/H 231313 0.29

A, GARCILASO DE LA VEGA MO
[ F1% URB. MARISCAL CASTILLA

EF‘L-'-\ZA cafaHUAS 227610 0,20

CLE. MARTSCAL CASTILLA 445252 0.20

P.S. SUMBAY

GENTAMICINA 160mg 2 mk
AMP O LLA

GENTAMICINA 160mg 2 mL
AP LLA

GENTAMICINA 160mg 2 ml
AMPOLLA

|GENTAMICINA :Lﬁflrnl; 2 miL

\P.5. LAS ESMERALDAS LAS ESMERAKLDAS 57N 422809 0,20

EJL;:EA PTO, SANITARIO LARA 437411 a.30

[F.5. LaRA

<. 8 MIRAFLORES ICALLE CALVARIO MO 700 285458 0,30

AV, KENNEDY 2101 AMP,

C.5. AMPLIAC,

AARS94 .30

| Exportar |[3] Exportar |

PRECID EX EL SECTOR PRIYADD
Total de Registros: 6 Paginas: '1 DE 1

Precio me:l{iu
m

GENTALYM 160mg 2 mL AMPOLLA PLOLUGH COMSUMO MARCA ORIGIMAL 40.1%

RIGAMINGL 160mg 2 mL AMPOLLA MEDIFAR MA GEMERICOC DE MARCA 20,03

|GENTAGRAM 1&60mg 2 ml AMPOLLA LLISA GEMERICO DE MARCA 17,46

GENTASIL 160mg 2 mL AMPOLLSA HER SIL GEMERICO DE MARCA  &5.73

GENTAMICINA 1&60mg 2 mlL AMPOLLA GEMNFAR GEMERIC 1.05




NEGOCIOS

onomia

LUIS BUSTAMANTE BELAUNDE

RECTOR DE LA UPC,
‘ORGANIZADORA DE
'CREATIVIDAD EMPRESARIAL

LIMA jueves 19 de agosto del 2010

LIDER ENTRE LOS SITIOS INTERNET NACIONALES [B7] Paralelo . EE,'.IEI: E‘E :0,09 0
Mas de cinco millones visitaron ==L M

laweb de EIComercioenjulio hetweo 355 38% 10230 @)
‘mientras el banco central comprd US$1025 milones, ~ AYER +0,48%

1A [B2] CAMISEA. ANUNCIO [B3]

INVESTIGACION. RESULTADOS EN PRIMERA INSTANC

Sancionanafarmacias por

nopublicarlistade

n Segun el Indecopi, afectaron
econémicamente al consumidor.
Tres establecimientos apelaron fallo

n Asociacion Nacional de Cadenas de
Boticas asegura que ninguno de sus
miembros ha sido multado

514400 |3

ESLAMULTATOTAL PROCESOSSE
IMPUESTA POR ELINDECOPI ENCUENTRAN PENDIENTES
AESTOSESTABLECIMIENTOS DEDEFINICION.

PENSIONES. CAJA DEL PESCADOR [B3]

SBS busca
reanudar pagos
a pescadores

isto afactados al b

Unos7.000jubilack he
sus pensiones desde hace 16 meses.

Aseguran
lote 88 para
consumo
interno

Gobiemo publicara
decreto supremo.

SOCIEDAD [B18]
Estadounidenses
nosaben quién
fue Beethoven

SALUD [B19]
Usodeaudifonos
enexcesocausa
pérdidaauditiva

» DOLAR NUESTRO DE CADA DIA [B24] PALTA HASS ABRIO LA RUTA [B5]
LESUE SEAALES .
CAMBIANDO A
cavELNDG ji peruano
DAL!.E ) .
ssema | 9 ] conquista
puedesermuypeligroso,
protmbmite de EE. U U
hl:imtdqunndelahl—
fitosanitarios queyallevan tresafios.

b2 ELCOMERCIO jueves 19 de agosto

ECONOMIA ...

POR NO PUBLICAR LISTA DE PRECIOS EN SUS LOCALES

Indecopi sanciona en primera
instancia a seis farmacias

1 Organismo afirma
que afectaron
econdmicamenta

a consumidores

LaComision de Proteccion
al Consunudor del Indeco-
pisancionden primera ins-
tancia a seis farmacias por
no poner a disposicién de
los consumidores L lista de
precios de bos medicamen-
tos que ofrecen en sus esta-
bleamientos.

Duranted procesodein-
vestigacion, teenicos deeste
organismo comprobaren
queningunode dichos loca-
les contaba con un soporte
{nidigital ni impreso) que
permiticra al consumidor
acceder ficilmente alain.
formacion referidaal precio,
a pesarde que asi loexige el
articulo17 de la Ley de Pro-
teccion al Consumidor.

Aunque no reveld el
nombre de las farmacias
que han sido sancionadas,
la Comisién de Proteccion
AC Sorink

SE DEFIENDEN.
tualizando su ksta de

1 mesc.asﬁrnas Unos:— 2mnseﬂmoanfebrem

@ ¥

total de idad

pi. enun plazo miximeo de
120 dias.

Elequipode tbcnicos.en-
cabezadopor Edwin Aldana,
decididsancionar aestos cs
blecimientos trasconcl
queal nocontarconuna list
de preciosa dl‘-pJ‘I\
los consumidores
judicaron econdmicamen-
te, pues los dudadanos no
tuvieron opcion de elegir
adecuadamente entre las
distintas alternativas que

3

ron laverificacion

NOHAY CADENAS
Francisco Barron, asesorde
Relaciones Institucionalesy
Asuntos Corporativos de la
Asociacion Nacional de Ca-
denas de Boticas (Anacab),
descartd quealgunode sus
sicte miembros haya sido
multado porel Indecopi.
“Hasta el momento no
tengoninguna informacion
quedigaque nos hayan san-

lesofreced

Parael Gobierno, elacce-
soacstainformacion es da-
we paraque la poblacién, en
especiallamis pobre, pueda

cionado porincurmplir kaley.
Porelcontrario, todos nues-
tros asociados van mas alli
delogquecstablecela Leyde
Proseccidn al Consumidor

elegirba aly pues laslistas nosoloestin
le conve impresas sino que tambéén
enero, vien se pueden encontrar en bos

bajos de fiscalizacion lados porkas

Se supo que durante el
procedimiento, los estable-
cimientos sancionados, ar-

positivas tributarias (UIT).
equivalentesa 514,400,
Mis bien se informé

sentado apelacién, las que

las multas impuestas a las
seisentidades legabanaun

sededaLimanors.

seran resueltas por la Salade

le la Competencia

N"ddTnbu\:‘Jcl Indeco-

tasde procios
motives; entrecllos, porgque
no estaban enterados de
la norma, porque estaban
actualizando sus tarifa

Aplemente no las
teniana lamano cuandotéc
nicosde s comision realiza-

cadenas, en susdistintos lo-

BTL, Fasa, Inka Farma
Boticas y Salud, Mifarma
Boticas Arcangel y Boticas
Wong. Secstima que estas
cadenas concentran aprox-
madamenteel 60% del mer-
cado. Segiin Aspec, opera-
rian alrededor de siete mil
farmaciasen Lima. L]

NUEVA VERSION DEL OBSERVATORIO DE PRECIOS

Digemid comparara costo de

civiles. Ahora solo restaque
nosentreguenclsoftwareac-

doresp

- R rualzadoy quelos actores del o N
farmaco de marca y generlco nmmdonrmmzcda..u SUpeI’VISIOn enelexterior
el preciofinal d
s para actualizarlo®, dw E fh
M Anacab sefiala que rentesfarmaciasdesudistri-  laversidnacnal. enlaquese  FrandscoBarmdn vocerode | delal 3 | o cumpl
si el Gobiemo quiere toy Io-_cJ]:z.lr hastalabotica encuentran :prcc:o-.p-mmc- la Asociacion Nacional de P las deb
. queofrecelaal mis  diosenformaciond Cadenasde Boticas {Anacaby, b prac tura
reducir precios debe o bolsillo. Segin lo del sectorestatal.  semostroa favorde publicar yaa}.leﬂaswecaner {EPM)y buenas pricicas
eliminar impuestos Victor Dongo, director de La *Hubounretrasoencltems,  sus precios. Noobstante, in- productosendl  dealmacenaje BPA)
Digernid todoestoseriposi-  porque este pasdaverseen  dicoqueesenceraclmejor | mircado penanc,
En setiembre los consumi-  blegraciasal £ La Al de Transp G para reducirkes. “Pa- WViciorDongoindob que
d los  del obser software)  en Medicamentos Meta), racllosedeben e los ook 1dvisitas
preciosdeventa ﬁmidu. un  deprecios,quecstarilistoen  enlaque participan lasem- ! dicamen- iglariacalidad deb P o
medicamentoentrelasdife-  unmesyqu pl a presasylas concs  tos”, anoth. ']




Ley 29459 y Acceso a los
Medicamentos

SOBRE GESTION:

Articulo 28.- Fundamentos del acceso universal

Son fundamentos basicos del acceso universal los siguientes:

3) Precios asequibles, promoviendo y desarrollando mecanismos para lograr
economias de escala mediante compras corporativas y diversas modalidades de
compra, implementando un sistema de informacion de precios de productos
farmacéuticos que contribuya a prevenir practicas monopolicas y la
segmentacion del mercado.

Articulo 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 productosy establece la estrategia para su
implementacion.




COMPRAS CORPORATIVAS CON
AHORROS CONSIDERABLES

PROCESO DE COMPRA FEBRERO 2011

OV OCADOS 272 | 344,076,132.87 | 213,989,122.33 | 89,149,687.55 | 25.91
CONSENTIDOS 213 | 298,758,013.53 | 210,453,868.46 | 83,304,145.07
IMPUGNADGS 8 4,380,796.35 3,535,263.87 |  845,542.48
DESIERTOS 48 27,381,082.99

NULGS 3 13,556,240.00




Aproximacion de la distribucion del Mercado Farmacéutico Nacional en unidades - Aio 2009

MINDEF, 4.10% MININTER, 2.19% _INPE, 1.06%

SECTOR PRIVADO
45.65 %

SECTOR PUBLICO
54.35 %

TOTAL 4,532'232,440 UNIDADES

Fuente: Elaboracion Propia
Sector Publico: Compras Publicas Registradas en el SEACE DIGEMID
Sector Privado: IMS health del Perd e Informacion publica de las SEPS J.Castro




RESULTADOS ACCESO

Aproximacion de la Distribucion del Mercado Farmacéutico Nacional en unidades - 2010

SECTOR PUBLICO
59.49%

MINSA; 24.84%
ESSALUD; 29.13%

EPS; 7.93%

Farm y/o Boticas;

0
14.22% MINDEF; 3.00%

Cadenas; 18.36% MININTER; 1.67%

SECTOR PRIVADO INPE; 0.75%

40.51%
HMLO; 0.07%

Otras Entidades;
TOTAL: 6,500 Millones Unidades 0.03%

Fuente: Elaboracion Propia
Sector Publico: Compras Publicas Registradas en el SEACE DIGEMID
Sector Privado: IMS health del Peru e Informacion pablica de las SEPS J.Castro




GESTION : ACCESO

r jerarquias de titulos Se cierra el circulo La educacion segin Simon Rodriguez Educacion, un tema secundar

LA PRENS/

www.laprensa.com.bo

Busca La Paz - Bolivia,jueves, 12 delmayo de 2011

Portada Editorial La Gente | Regiones | Politica | El Economista | Accion | El Planeta | Sufllementos | Servicios

Gobierno busca regular y bajar costos de farmacos

a las 03:03

MNorma: Saict elabora
oropuesta de gy para que gl
Minisferio eaiice Lnag

licifacion Unica de farmacos.

El anteproyecto de Ley de
Medicamentos elaborado por
el Ministerio de Falud propone
reqular v bajar los costos de
los  medicamentos  en 1as
farmacias para beneficio de la
poblacion en general.

'ﬂmﬂ
B m b mmdb e e S 1 ek m o AVANZA




Santiago de Chile, 01 de abril de 2011 Resolucion REMSAA XXXII/464

ACCESO A MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS Y FARMACOVIGILANCIA

Las Ministras y los Ministros de Salud de los paises miembros,

Resuelven:

1

Aprobar la consolidacidn de necesidades para la compra conjunta andina periédica de
medicamentos priorizados por cada pais a través del Fonde Estratégico de la Organizacién

Panamericana de la Salud (OPS), realizada en el contexto de las legisiaciones y las
necesidades de cada pais,

Consensuar con la OPS un mecanismo de compra conjunta calendarizada y propiciar la
generacion de un fondo financiero efectivo para la compra conjunta de medicamentos,
realizada en el contexto de las legislaciones y las necesidades de cada pais.
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2. CALIDAD

{ =N _ :
a) SISTEMA DE . Este afio 2011 se terminara de Implementar una Red de
VIGILANCIA DE LA informacion relacionada a problemas de calidad, alertas,
CALIDAD medicamentos ilicitos y falsificados con designacion de
o J \_ contrapartes técnicas y difusion de informacion
(b) CUMPLIMIENTO Nl o paises avanzan en las certificacion de los

establecimientos de la cadena de suministro interna,

DE BUENAS : ; = : ;
» Algunos paises estan certificando laboratorios en los paises
PRACTICAS : : 3
& ) \_ deorigen (Colombia, Per() =
& p, o ™\
) Eﬁnglﬁ':sgll_oDsE e Laboratorios de Control de Calidad vienen siendo
acreditados por la OMS/OPS (Peru, Bolivia, Colombia)
. CALIDAD 7 R 5
7 "\ /- cCertificacién de Autoridades Sanitarias, Colombia certificd \
con OPS, Peru cuenta con ISO 9001-2008
d) FORTALECER » Actualizacion de la base regional de Normas,
PROCESOS DE requerimientos, estandares y herramientas sobre registro
AUTORIZACION y BPM de medicamentos de los paises de la subregion.

Peru aprobo6 una Ley especifica para productos

\ ) \ farmacéuticos. =

' EL PERU
AVANZA




Ley 29459 y Control de Ia Calidad de los

Medicamentos

SOBRE EL REGISTRO:

Articulo 8.- De la obligatoriedad y vigencia

Todos los productos comprendidos en la clasificacion de la presente ley
requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para la
fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
promocidn, dispensacion, expendio o uso de dichos productos

El registro sanitario es temporal y renovable cada cinco afios.

Articulo 10.- Clasificacién en el Registro Sanitario

Para los efectos del registro, los medicamentos se clasifican en:
1.Productos que se encuentran en el Petitorio Nacional.

>.Productos que no se encuentran en el Petitorio Nacional y que se encuentran
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria.

3.Productos que no se encuentran en las categorias 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:

Articulo 16.- De las autorizaciones excepcionales

La Autoridad Nacional provisionalmente autoriza la importacion, fabricacion 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 investigacion y capacitacion.
3. Prevencion y tratamiento individual.

4. Situaciones de salud publica en las que se demuestre la necesidad y no
disponibilidad del producto en el mercado nacional.

(El Reglamento de Productos Farmacéuticos, en su articulo 20, reglamenta estas
excepciones estableciendo que dicha autorizacién excepcional no impide la
comprobacion de calidad; y que la Autoridad puede denegar, suspender o
cancelar dicha autorizacién)




CERTIFICACION DE LA
AUTORIDAD

Director de Digemid, VYictor Dongo, muestra junto al
viceministro de Salud, Melitdn Arce Rodriguez, la
cerificacion 150 9001-2008, otorgada 3 Digermid.
Foto: AMDINARGcio Farfan.

1dez P}

Par superar sus metas y contribuir a mejarar las candiciones de salud de la poblacidn

15:08 Digemid recibe otra vez certificacion ISO 9001 por
contribuir a mejorar calidad de vida de peruanos

Es la dnica institucidn en salud pdblica que obtuvo tal reconocimiento de forma consecutiva

Lima, jun. 15 (ANDINA). La Direccion General de

: | Medicamentos, Insumos y Drogas (Digermid), recibio

par segunda vez vy de manera consecutiva la
Certificacion 150 30012008 al Sistema de Gestion
de Calidad, en reconocimiento a los resultados vy
metas alcanzadas con el fin de mejorar las
condiciones de salud vy calidad de vida de nuestra
pohlacian.

Ourante la ceremania, realizada en el auditario de |3
sede central de Digemid, el viceministro de Salud,
Melitdn Arce, expresd el saludo vy felicitacion del
ministro de Salud, Oscar Ugarte Ubilluz v sefialo gue
se frata de un reconocimiento al esfuerzo de todo su
personaly marca el caming a sequir par todas las

Instituciones del Estado.
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hereby c-nir;clwtri organization
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

Coronel E. Odriezola 103-111, $an Isidre, Lima - Perd
tor the follawing field of activities:

Inseripeian y
Autorizacion da impartacian Yﬂwmdﬂ n de umnﬂuy medicamentos suj uivs fiscalizacion sanitaria.
Control y vigilancia de I dispositivas médicos y

pwdmm sanitarios

Cor gnd and health products.
Import ions of narcatic dr  precursors substances and
medicines. Control a drwllll rlkulpllaml.(a.nk als, medical tﬂvlmi o health products.
rtsements regulatary complianco
has implemented and maintains a
Quality Management System

which Fulfills the requirements of the follawing standard
1S0 9001:2008

Issued an: 2010 03 2%
Validity date: 2003 03 28

Registration Number: CO-SC 4494-]

ICOMTEC

C

ERTIFICADO
150 9001

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestion de la Calidad de:
ICONTEC Certifies that the Quality Management System of:

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

Coronel E. Odriozola 103111, San luwo, Lima - Perit
ha sido evaluado y aprabada can respecto a ilsios especificados en:
has been assessed and rml.h! !penﬂ!d
1SO 9001:2008
Este Certificade es aplicable a las siguientes actividades:
This certificate s applicable o Lhe following activities:

¥ P
sanitarios. de de sustancias y 2
A dteup o, nitari, Contrly vigllenci de Los smuncion po blicHark md.hmpmdll:tm

armacéuticos, dispasitivos um,«pmmsumnm
medical devices and health
pn)dum Import and export Ctheirtions of et o rugs, psychatrapies and precursors
Clbtances and medicinge, Cantrot and monitoning o tharmaceticats, modica dovices and
health products equl

Eﬂamh-(mm ujeta a que el sistema de gestion se mantenga de acuerdo
on los requisitos especificados, (o cual serd verificado por ICONTEC

This appﬂwalls subject to the maintenance of the management system according to
the specified recuirements, which will be verified by ICONTEC

CormiNcata SC 4494-1
Cornlieate

X EY e oo e e
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Ley 29459 y Control de la Calidad de los
Medicamentos
SOBRE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, DE LABORATORIO, DE

DISTRIBUCION, DE ALMACENAMIENTO, DE DISPENSACION Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO:

Articulo 22.- De la obligacion de cumplir las Buenas Practicas

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, ‘ptblicas y
privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, importacién,
distribucion, almacenamiento, dispensacion o expendio de productos farmacéuticos
deben cumplir con los requisitos establecidos en el Reglamento respectivo y en las
Buenas Practicas aprobadas por la Autoridad.

La Ley y el Reglamento establecen que la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura tiene tres formas:

*Para la produccion en el pais la responsabilidad es de la Autoridad Nacional de
Medicamentos;

* Para los productos importados de paises con alta vigilancia sanitaria se reconoce la
certificacion de la Autoridad del pais de origen; y

*En el caso de otros paises, la certificacion debe ser realizada por la Autoridad
Nacional de Medicamentos en el sitio




CALIDAD

e

CHINA A‘ﬁERTIEICAR LABORATORIOS

HMM[Q‘”E“ [1 rn '

EL PERU
AVANZA



Ley 29459 y Control de Ia Calidad de los
Medicamentos

SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD DE TODOS LOS PRODUCTOS:

Articulo 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 excepcion del instrumental y
equipo de uso médico quirargico u odontoldgico, debe presentar a la ANM,
previo a su comercializacidn o distribucidn, 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 resolucién ministerial.

El control de calidad del primer lote que ingrese al mercado, después de una
inscripcion o reinscripcion 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, ptblico o privado,
acreditado por la ANM.

(EI Reglamento reitera exactamente lo mismo en su articulo 166)




CALIDAD

CERTIFICADO

C[ Peruano e

IMICIO  FOLITICA  ECOMOMIA  OFINION DERECHO EDITORIAL  ACTUALIDAD  INTERMACIONAL REGIONES

LOLf0C86E

LOGRO. LABORATORK) PERUANG PODRA CERTIFKAR CALIDAD DE MEDK: INAS

OMS acredita centro de control del INS

Es primero en América Latina y beneficiara a la industria farmacéwutica

Certificacion de calidad impulsara el desarrollo y la economia

El Centro de Control de Calidad
del Instituto Macional de Salud
(IM=) del Perd es desde ayer el
primer laboratorio de  America
Latina v el décimo quinto en el
munda en recibir la acreditacidn de
la Organizacion Mundial de la
Salud (OMES) para la cerificacian
de |a calidad de los medicamentos
y como  referente de  otros
labaratorios de la regidn.

Al entregar la  acreditacidn, el
representante de la Organizacidn
Mundial de la Salod, Guillermo
Gonzalvez, sostuvo  gue  este
reconocimiento  garantiza gue la

\ :"' P v 8 --. :
e j L 2 industria  farmacéutica  peruana

Reto. La decision de |a OMS plantea al Ferd nuevos dezafios, entre ellos incorpaorar tiene una cedificacidn de calidad
nuewas pruebas de [abaratario.

gque significara mucho para la

‘ economia del pais. EL PERU
@emu- 'IWANM’
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a) FARMACO- e Ell°de A_br_il 20_11 se aprobo el Programa Andino de
VIGILANCIA ST el . =
* Implementacion del Programa Andino de Farmacovigilancia
\ NG
o N Se ha concluido la Guia “Criterios Eticos Andinos para la 2)
Promocion de Medicamentos”, se ha programado su
b) PROMOCION edicion, impresion y distribucion.
« Elaborar el Plan de Monitoreo de los Criterios Eticos
e ~J \_ Andinos para la Promocion de Medicamentos =)
& N !
c) FORTALECER e Se hainiciado el “Analisis de la Situacién Farmacéutica en
PROCESOS la Subregiéon y su Tendencia”.
v o
[ )Y [ ¢ Se estatrabajando con el apoyo de la OPS en la creacion )
d) INFORMACION de Centros Nacionales de Informacion Cientifica
CIENTIFICA independiente
\ '/ \° Sedesarrollara un Centro Regional de Informacion )




Ley 29459 y el Uso Racional de Medicamentos

SOBRE LA FARMACOVIGILANCIA:

Articulo 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
realizacion de los estudio de farmacoepidemiologia 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 poblacién.

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye la tecnovigilancia de
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Articulo 36.- De la obligacidn de reportar reacciones adversas

Es obligacion 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 PROMOCION:

Articulo 39.- Del alcance de la promocion y publicidad

Solamente pueden ser objeto de publicidad a través de medios que se
encuentren al alcance del pablico en general los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que cuentan con registro sanitario
del pais y estan autorizados para su venta sin receta médica. La publicidad debe

contener, ademas del nombre del producto, la dosis, concentraciéon o forma
farmacéutica del mismo, segtin sea el caso.

Articulo 40.- De las prohibiciones
Queda prohibida la publicidad que se realice a través de:

1.Envases, etiquetas o prospectos que acomparfien a productos de venta bajo
receta médica.

>.Entrega directa de muestras de productos a pacientes y publico en general.

5.Cualquier actividad que incentive la venta en los establecimientos
farmacéuticos de dispensacion.

4.0tros considerados en el Reglamento.




S.

Santiago de Chile, 01 de abril de 2011 Resolucion REMSAA XXXII/464

ACCESO A MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS Y FARMACOVIGILANCIA

Las Ministras y los Ministros de Salud de los paises miembros,

Resuelven:

Aprobar el Programa Andino de Farmacovigilancia e instar a la Comisién a su inmediata
implementacion, solicitando a la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y al
Organismo Andino de Salud — Convenio Hipélito Unanue (ORAS CONHU), faciliten su avance.




FARMACO
VIGILANCIA

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

 Modelo Regulatorio
 Modelo RED Nacional
 Modelo RED Subregional

GENERACION DE BUENAS
PRACTICAS.

MAPEO PUNTOS FOCALES E
INFORMACION DISPONIBLE

POTENCIAR INTERCOMUNICACION
SUBREGIONAL (RED ANDINA FVG)

T g . INCREMENTO DE CAPACIDADES
TECNICAS

APOYAR LOS PROCESOS LOCALES
(Ecuador y Bolivia)

' EL PERU
AVANZA
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INDINA DE MEDICAMENTOS 1 DESARROLLO

CAS-DE-LA 4. INVESTIGACION Y

4 Nl A
a)LISTA DE MEDIC. : : : ;
HUERFANOS Se cuenta con la lista regional de medicamentos huérfanos
\ J \\ J
/ SN
e Se cuenta con el “Analisis de las Capacidades de los Paises
b) PRODUCCION de la Sub Region Andina para la Produccion Publica de
Medicamentos”
\. NG J

c) SITUACION DE
|&D

Elaborar el analisis de la situacion de Investigacion y
Desarrollo en la Subregion Andina

' EL PERU
AVANZA




Ley 29459 y la Investigacion Cientifica

SOBRE LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS:

Ley 29698 — Enfermedades Raras o Huérfanas

Articulo 2.-

2.1 Las enfermedades raras o huérfanas, incluidas las de origen genético, son
aquellas enfermedades con peligro de muerte o de invalidez crénica, que tienen
una frecuencia baja, presentan muchas dificultades para ser diagnosticadas y
efectuar su seguimiento, tienen un origen desconocido en la mayoria de los
casos que conllevan multiples problemas sociales y con escasos datos
epidemiologicos.

2.2 Medicamentos huérfanos son aquellos que se utilizan para la prevencion,
diagnostico o tratamiento de enfermedades raras o huérfanas.

Articulo 4.- Diagnéstico de las enfermedades raras o huérfanas

El Poder Ejecutivo dicta las medidas necesarias para garantizar el diagndstico de
las enfermedades raras o huérfanas; asimismo, dispone que se incluyan en los

programas universitarios educacion a los estudiantes y profesionales sobre estas
enfermedades.




INVESTIGACION Y
DESARROLLO

ANALISIS DE LAS
CAPACIDADES DE LOS PAISES
DE LA SUBREGION ANDINA
PARA LA PRODUCCION
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Julic 200

T
\El

medica .'\

Los paises de Ta Subregion Andina carecen de
centros de manufactura publicos de
medicamentos con capacidad de produccion a
escala industrial, con excepcion de Venezuela.
Ecuador es el segundo pais comprometido en
viabilizar la produccion publica, en estos
momentos se encuentra en fase de disefio de la
misma

Posibles estrategias a seguir por los paises

de la Subregién Andina:

1: Produccion Publica en cada uno de ellos.

2: Produccion Publica concentrada en algunos
paises de la Subregion Andina

3: Produccioén por Asociacion Publica Privada

Medicamentos a producir:

* Medicamentos huérfanos,

 Medicamentos para el tratamiento de la
malaria, la tuberculosis, el Chagas, ...

 Medicamentos antirretrovirales,

* Presentaciones pediatricas (ARV)

* Medicamentos para enfermedades cronicas
(HTA, DM) en paises donde la oferta sea
reducida.

tt‘! me’



Ley 29459 y la Investigacion Cientifica

SOBRE LA INVESTIGACION Y EL DESARROLLO:

Articulo 43.- De la promocién de la investigacion

La Autoridad Nacional de Salud autoriza y vigila los estudios clinicos de los
productos considerados en la presente ley y promueve la investigacion cientifica
y tecnologica , en este campo, salvaguardando los derechos de los pacientes de
acuerdo con la Buenas Practicas Clinicas y los requisitos que establece el
Reglamento respectivo.




DESARROLLO

El Dilema de la Produccion

2

L QUE? MEDICAMENTOS ESENCIALES,
' HUERFANOS

# " 7

PARA LOS PAISES ANDINOS Y
; )
; PARA QUIEN: ‘ e

EN CONSTRUCCION,
ASOCIACION CON MERCOSUR
Y UNASUR 2

¢ COMO?




GRACIAS




	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Líneas Estratégicas de la�Política Andina de Medicamentos 2009
	Slide Number 6
	Ley 29459 y Acceso a los �Medicamentos
	Ley 29459 y Acceso a los �Medicamentos
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Ley 29459 y Acceso a los �Medicamentos
	Slide Number 12
	Slide Number 13
	Slide Number 14
	Ley 29459 y Acceso a los �Medicamentos
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Ley 29459 y Control de la Calidad de los Medicamentos
	Ley 29459 y Control de la Calidad de los Medicamentos
	Slide Number 24
	Ley 29459 y Control de la Calidad de los Medicamentos
	Slide Number 26
	Ley 29459 y Control de la Calidad de los Medicamentos
	Slide Number 28
	Slide Number 29
	Ley 29459 y el Uso Racional de Medicamentos
	Ley 29459 y el Uso Racional de Medicamentos
	Slide Number 32
	Slide Number 33
	Slide Number 34
	Slide Number 35
	Ley 29459 y la Investigación Científica
	Slide Number 37
	Ley 29459 y la Investigación Científica
	Slide Number 39
	Slide Number 40

