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NOTA TECNICA
DE POLITICA PUBLICA

Recomendaciones para un mayor
acceso a innovacion en el sistema
de salud peruano

ALAFARPE | (i56ratoros Farmactuticos




La salud es un derecho fundamental de las personas, por lo que debe
ser aplicable a todos, sin importar la condicién social, cultural, y econo-
mica. Es de gran importancia que el gobierno garantice el acceso a un
sistema de salud de calidad, siendo eficientes y eficaces. De esta manera
se busca profundizar la inclusion de mds peruanos a tratamientos y me-
dicamentos de ultima generacién, de manera que cerremos brechas de
décadas que nos llevan paises desarrollados, con el objetivo de resolver
los problemas de salud que hoy aquejan a los peruanos.

El objetivo es que logremos estdndares que nos pongan a la vanguardia

de Latinoamérica. Siendo nuestro compromiso transformar crecimiento
economico en desarrollo en salud.
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CONTINUIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD
DURANTE LA PANDEMIA

La crisis sanitaria por Covid-19 ha desbordado toda
capacidad de respuesta del sistema de salud. La
pandemia, sumada a las graves deficiencias del sis-
tema de salud peruano antes de la crisis, ha imposi-
bilitado que pacientes de enfermedades discapaci-
tantes, catastroéficas, huérfanas y raras reciban una
atencién médica adecuada en los Ultimos meses.

De esta forma, segun informacién brindada por la
consultora Apoyo, la pandemia ha generado una
disminucion de las atenciones médicas que se aso-
cia a un incremento de mds de 11,000 muertes no
Covid-19 en los ultimos meses, ' asi como al agra-
vamiento de la condicién de salud de pacientes con
enfermedades discapacitantes, catastroéficas, huér-
fanas y raras.?2 Se espera que este impacto persista
hasta que no se restituya el flujo de pacientes. En la
actual coyuntura, ello requiere que las instituciones
prestadoras de salud adapten sus procedimientos
para retomar su capacidad de atencion sin exponer
a los pacientes a riesgos de contagio.

El exceso de muertes identificado se explica, prin-
cipalmente, por pacientes con enfermedades no
transmisibles. Dentro de dicho grupo, los pacientes
con enfermedades discapacitantes, catastroficas,
huérfanas y raras son los mds vulnerables. Ello se
explica por tres razones: (i) los tratamientos estdn
centralizados en Lima, (ii) el gasto de bolsillo podria
resultar 7 veces mayor que el gasto de otros pacien-
tes crénicos?, y (iii) genera incapacidad para traba-
jar cuando se agrava la condicién lo que, a su vez,
puede significar la pérdida de su aseguramiento.*

La consultora Apoyo presenta informacion relevan-
te de los efectos del Covid 18 en enfermedades no
transmisibles. En el caso de pacientes oncoldgicos,

! Exceso de muertes entre marzo y julio de 2020, en comparacion con las muertes ocurridas para el mismo periodo en 2019. No considerar: (i)
cifras oficiales de muertes por COVID-19 (Minsa, 2020), (ii) cifras de muertes por COVID-19 (Sinadef Minsa, 2020), (iii) sospechas de muertes
por COVID-13 (Sinadef Minsa, 2020), (iv) muertes por causa violentas (Sinadef Minsa, 2020).
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se observa una reduccion de los casos atendidos de
70% entre febrero y junio, equivalente a un total de
74 mil casos no atendidos entre marzo y junio (Min-
sa, 2020). Ello tiene un impacto mayor en pacientes
sin diagnéstico debido a la rapidez del avance de la
enfermedad: por cada mes de retraso en su diag-
noéstico se reduce 2% su tasa de supervivencia (Sue
et al, 2020)°.

Por otro lado, en el caso de pacientes con enferme-
dades raras y huérfanas, se observa una reduccion
en los casos atendidos de 56% entre febrero y junio,
equivalente a un total de 205 mil casos no atendidos
(Minsa, 2020). Se estima que alrededor del 75% de
estos pacientes son ninos y cerca del 41% de los pa-
cientes dejaron su medicacién (ALIBER Peru, 2020).

RECOMENDACIONES:

En ALAFARPE estamos comprometidos en tener una visién comun sobre la Salud Publica, en compartir los
mismos objetivos, en transformar nuestra sociedad para recibir mejor calidad en servicios de salud, poner al
paciente y al ciudadano en el centro del debate y en el foco de las soluciones.

Es por ello que a continuacion, presentamos una serie de iniciativas que pueden ser implementadas de forma
conjunta en nuestro pais.

2Estas enfermedades se caracterizan por ser de larga duracion, evolucionar lentamente y, en la mayoria de los casos, obligan al paciente a
convivir de manera permanente con ellas.

3 Céleulo hecho en base a la informacion de la Enaho (2019) para pacientes oncoldgicos.

4 Durante la pandemia, 10% de los pacientes oncologicos y 24% de los pacientes con enfermedades raras y huérfanas perdieron su empleo
siendo el sustento de su familia (Esperantra, 2020).

> Se estima que alrededor del 18% de los casos no atendidos son nuevos diagnosticos (Globocan, 2018).
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MAYOR ACCESO A

MEDICAMENTOS

I RETOS EN FINANCIAMENTO DE ENFERMEDADES COMPLEJAS:

Las enfermedades de alta complejidad (como neoplasias, enfermedades raras y huérfanas, trasplantes, entre
otras.) son un serio problema de salud publica en el Pery, y por tanto requieren una atencién urgente y con-
junta por parte de todos los actores del sector.

Si bien es cierto existe un fondo para enfermedades de alto costo (FISSAL), el nivel de cobertura del fondo
es limitado, un estudio realizado por Videnza Consultores encontré que la brecha total de cobertura de estas
enfermedades es de aprox S/ 3,506 millones de Soles. En el caso de pacientes con enfermedades raras y
huérfanas, se estima que mds de 2 millones de pacientes conviven con estas condiciones!, de las cuales los
especialistas en genética advierten que sélo el 5% cuenta con una atencién médica?.

Atender en forma oportuna y apropiada las enfermedades complejas genera importantes beneficios:

«  Permite mejorar la salud de la poblacion.

+ Reduce la carga por enfermedad.

« Incrementa la productividad de la poblaciéon y la competitividad del pais.

« Contribuye a optimizar el presupuesto destinado a la atencién (reduccion de nimero, duracion de
hospitalizaciones y rehospitalizaciones, disminucion de complicaciones).

Es por ello que se recomienda que el Fondo FISSAL pueda incrementar sus fuentes de financiamiento (sin
depender Unicamente del presupuesto publico) a través de esquemas exitosos como en el caso de Chile o Uru-
guay. Adicionalmente, es recomendable mejorar el modelo de gestion por lo cual el fondo debe ser intangible
y poseer autonomia técnica, funcional, administrativa, econémica, financiera, presupuestal y contable.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Existe el Fissal para cu-

brir enfermedades de alto Repotenciar el Fissal a través
. costo en el SIS. Essalud y Poder Ejecutivo- | de un fondo universal auto-
Necesario . e : .
el sector privado cuentan Legislativo 1 sostenible.
con su propio financia- |
miento.
! Estudio Enfermedades Raras y Huérfanas. Autores Dr. Ricardo Fujita / Dr. Frank Capard
http://w\ ielo.php?script=sci_arttext&pid=S1727-558X2018000200001

< |Il simposi o, realizado el 24.10.18
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MAYOR ACCESO A

MEDICAMENTOS

| MAS INVESTIGACION CLINICA PARA EL PERU:

De acuerdo con datos del Instituto Nacional de Salud, hoy se realiza menos de la mitad de las investigaciones
que se hacian a finales de la década pasada: en el 2009 se llevaron a cabo 134 estudios mientras que, en el
2019, la cifra descendio a 42.

La promocioén de la investigacion clinica en el pais beneficia a todos los actores del sistema:

« Permite un mayor acceso a medicamentos a pacientes con alguna enfermedad compleja, para
quienes podria ser el Unico tratamiento.

« Actualizacién continua de los profesionales de la salud que desarrollan esta actividad.

+ Informacion de datos genéticos de pacientes peruanos participantes de la investigacion cientifica.

« El pais podria llegar a percibir mds de USS 60 millones anuales de inversién en investigacion, en
caso se triplique el nUmero de estudios que se llevan a cabo.

« Generacion de mds puestos de trabajos directos e indirectos.

Algunas medidas que podrian tomarse para revertir esa situacion incluyen:

« Elevarapolitica de Estado el interés en la investigacion clinica, para que todas las instituciones con-
tribuyan en la adopcidon de medidas que promuevan la reduccién de las barreras burocrdaticas. Por
ejemplo, se requiere de un procedimiento mads expeditivo, en el que participen tanto el CIEl, la ANM
y la OGITT de manera simultdnea, para la evaluacion correspondiente.

- Reforzar la eficiencia en los procesos de revisién por parte de los Comité Institucionales de Etica en
Investigacion, el Instituto Nacional de Salud (INS) y la DIGEMID.

« Capacitar a los responsables de las instituciones publicas y privadas para que promuevan la ejecu-
cion de protocolos de investigacion en sus centros de investigacion.

+  Optimizar los procesos bajo las normas de simplificaciéon administrativa sin afectar la calidad de los
mismos, para evitar demoras y trabas innecesarias.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Los tiempos de regulacion ;
son muy extensos y poco INS- Digemid Implementacion

Necesario predictibilidad en compa-
racién con otros paises.
I <= ALAFARPE
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MAYOR ACCESO A
MEDICAMENTOS

I MODELOS INNOVADORES DE ACCESO:

Los modelos innovadores de acceso son un mecanismo para adquirir un medicamento innovador mediante un
acuerdo comercial limitado temporalmente, fijando las variables de negociacién previamente.

Estos modelos pueden se financieros (capitacion, monto mdaximo anual por paciente, precio-volumen, dosis
gratis, etc.) o de desenlace (reduccién de mortalidad, objetivo clinico alcanzado, resultados garantizados, etc.)
Estos modelos han sido implementados con éxito en otros paises. Por ejemplo, en Uruguay se ha logrado una
mayor cobertura y volumen de medicamentos sin incrementar el presupuesto.

Los beneficios de presentar estos modelos son: mayor acceso a tecnologia innovadora, mds opciones de tra-
tamiento, mejoras presupuestarias, reduccion de incertidumbre, entre otros.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Se requiere revisar la Ley de

No existen modelos inno- Gobiernos regionales,
. vadores de acceso, a dife- Minsa, MEF, Essalud Contrataciones del Estado
Necesario rencia de otros paises de para evaluar la implementa-
la region. cion.

I CLARIDAD EN PROCESOS DE TECONOLOGIAS SANITARIAS
PARA TODOS LOS ACTORES:

Se requiere un sistema de Evaluacién de tecnologia sanitaria robusto basado en los siguientes principios: ob-
jetivo, transparente, participativo, predecible y enfocado en el valor para el paciente.

Criterios Objetivos: Se requiere considerar criterios multiples basados en evidencia. Son necesarios documen-
tos normativos, guias técnicas criterios y metodologias de priorizacion a fin de contar con pardmetros que
evidencien un vinculo claro entre la evaluacién y la toma de decisiones.
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MAYOR ACCESO A
MEDICAMENTOS

Transparencia: Se sugiere notificar si las opiniones presentadas serdn acogidas, acogidas parcialmente o des-
estimadas, acompanando el sustento que motiva su decisién. También se requiere la creacién de un portal
que recoja todos los aportes de la sociedad civil y sector privado, la relacion de participantes, asi como un
repositorio con los informes finales de evaluacion. Es recomendable que durante el proceso de evaluacion se
les dé a las agencias evaluadoras facultad de consulta de precios de los medicamentos con la industria antes
del momento de la evaluacién a fin de tomar precios de referencia reales, transparentes y vigentes para un
adecuado andlisis de impacto presupuestal.

Participacion: Se requiere un proceso consultivo y participativo. Involucrando a pacientes, asociaciones de
pacientes, comunidades médicas y a la industria farmacéutica. Adicionalmente, se debe implementar meca-
nismos de apelacién y espacios para aclarar consultas técnicas.

Predictibilidad: El proceso debe ser estable con tiempos claramente definidos y predecibles.
Valor: Es necesario respaldar la atencién médica basada en el valor a través de a través del andlisis de di-
mensiones médicas, sociales, éticas, econdmicas. El andlisis debe priorizar el valor para el paciente y no debe

estar solo enfocado en temas presupuestales. Se debe realizar la evaluacion de la tecnologia en una primera
instancia y la evaluacién financiera en una etapa posterior.

Prioridad : Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Conforman la Red Nacio-
nal de Evaluacion de Tec-
' nologias Sanitarias (RE-
Necesario ! NETSA) y aprueban otras Minsa-Essalud
. disposiciones
Resolucién Ministerial N2
190-2020-MINSA.

Institucién auténoma
basada en evidencia
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ADAPTACION DE PROCESOS /
TRATAMIENTOS

I PARA LA CONTINUIDAD DE LOS TRATAMIENTOS:

Mayor asignacion financiera especifica para atenciéon de enfermedades No Covid.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta
Se ha implementado un ! Durante la Emergencia Sanita-
Decreto de Urgencia para ; ria: Decreto De Urgencia para
Urgente atender  enfermedades | Poder Ejecutivo enfermedades atender enfer-

COVID mediante asigna-
cién financiera especifica.

medades complejas y raras y
huérfanas

Ampliacion del nimero de unidades de fdrmaco a entregar a fin de completar el tratamiento por mas de S0
dias. El objetivo es reducir la visita fisica que se genera solo para obtener una receta y de este modo, reducir el
riesgo de contagios intra hospitalarios. Se genera eficiencia en los procesos se cumple el objetivo terapéutico
y se promueve el uso racional de medicamentos.

Prioridad : Estado Actual . Actores Clave ! Tipos de Propuesta
Existe una norma que re- Revisar la norma para in-
gula el numero de unida- crementar el numero de
des de medicamento que unidades que pueden en-

Urgente se puede entregar al pa- MINSA - ESSALUD tregarse al paciente para

ciente (inyectables, pas-
tillas, tabletas, capsulas,
parches, gotas)

lograr que tenga el trata-
miento para un mes
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ADAPTACION DE PROCESOS /

TRATAMIENTOS

IADAPTACI()N DE PROCESOS, TIEMPOS PARA EL ACCESO
A MEDICAMENTOS:

Régimen excepcional para el registro sanitario y adquisicién de tratamientos, cerrando brechas de acceso a
innovacion a través de productos farmacéuticos innovadores aprobados y utilizados en paises de alta vigilan-
cia farmacoldégica. Evaluar silencio administrativo en algunos casos en los que se cuente aprobacion de FDA,

EMA.

Prioridad Estado Actual . Actores Clave ' Tipos de Propuesta
Se cuenta con DS 016 2011y DS
011 2016 en el que se estable-
cen .requisitos reducidos para Se requiere una implementacién
medicamentos que hayan sido adecuada de los tiempos de apro-
OP'iObC“?IOS en Pglses de Altlc' Minsa - digemid bacion de medicamentos contem-

Urgente Vigilancia Somtqr'lo (PAVS). Sin | plados en los procesos DS-016
embargo, se requieren menores ; 2011y DS 011-2016.
tiempos ante la pandemia. Adi- 1
cionalmente, los tiempos esta-
blecidos no se han venido cum-
pliendo.
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ADAPTACION DE PROCESOS /

TRATAMIENTOS

I PARA EL MONITOREO DE LOS PACIENTES:

Visibilizar la importancia de la farmacovigilancia a nivel interinstitucional a fin de acelerar el proceso de pu-
blicacion de manual de buenas prdacticas de farmacovigilancia, incorporando recomendaciones de distintos
actores principales, capacitando continuamente al personal de salud desde su formacion y que continue du-
rante toda la etapa laboral, y asegurando la obligatoriedad del reporte de sospechas de reacciones adversas
a los medicamentos por todos los profesionales de la salud y seguimiento al cumplimiento de reporte.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Se ha pre-publicado el manual

Necesario pero estd pendiente la publica- Digemid-Minsa Promover la educacion e implementa-
cion final. : : cion de la farmacovigilancia.
I - ALAFARPE
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ATENCION REMOTA - TELESALUD

I PARA LA AMPLIACION DE LA ATENCION REMOTA:

Implementacién de plataformas digitales necesarias que permitan la telemedicina para minimizar retrasos
en los diagndsticos, monitoreo y seguimiento de pacientes con tratamiento. La telemedicina deberia incluir la
historia clinica, el tele diagndstico, tele interconsulta (consulta entre médicos).

Prioridad 1 Estado Actual . Actores Clave Tipos de Propuesta
Se ha implementado la ! Ampliar la implementacion
' Teleconsulta. Essalud ha @  Essalud-Minsa- de la telemedicina , durante
Urgente . implementado la receta !  Sector Privado y posterior a la emergencia
' médica digital y la historia sanitaria , con el soporte del
clinica electronica. sector privado.

Fortalecimiento de la organizacion, participacion y conocimientos tecnolégicos del personal médico para la
atencidn virtual de los pacientes.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta
Urgente Sin informacion ‘ Es§olud—M|nso—Sector Implementoa.c?n d.e medidas odec.uodos
: Privado . para la atencion virtual de los pacientes.

Establecer plataformas que permitan una oportuna entrega de recetas digitales para evitar el retraso de la
administracion de tratamientos y el recojo de la receta en fisico.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Se ha implementado la firma digi-
tal para entrega de recetas en los

programas de Padomi Delivery y | Essalud-Minsa- Implementacién de las plataformas

Necesario Forchio Vec?ino. Sin embargo se Sector Privado adecuadas.
requieren mejoras en las platafor- |

mas existentes en todo el sistema
de salud a nivel nacional, para su
distribucion y trazabilidad.
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ENTREGA DE TRATAMIENTOS

I PARA ASEGURAR LA ADHERENCIA ALOS TRATAMIENTOS:

Ampliacion del servicio de delivery de medicamentos para tratamientos crénicos a nivel nacional para evitar
el recojo presencial en los establecimientos de salud.

Prioridad Estado Actual Actores Clave Tipos de Propuesta

Se ha implementado pro- | . Durante la Emergencia Sanitaria
gramas Farmacia Vecina y ! Implementacién de acuerdo con la

L ) . ! Essalud-Minsa- .
el servicio Padomi Delivery | RM 351-2020-MINSA. Posterior a la

1 Sector Privado ‘
Urgente ' para enfermedades comple- ' pandemia: Se requiere modificaciones
. jas. Pendiente implementar | .\ normativas para implementar de
para otro tipo de enferme- ! manera permanente, acercando el

dades y a nivel nacional. | . acceso de los mismos a la ciudadania.

Alianzas con el sector privado y sociedad civil para implementar redes logisticas que faciliten la entrega de los
tratamientos a nivel nacional.

Prioridad | Estado Actual . Actores Clave Tipos de Propuesta

| Durante y Posterior a la Emergencia
Se ha implementado APP | Essalud-Minsa- Y 3

1 | d logisitica de | ) Sanigaria: Implementacion de APP lo-
U"Sente Eorol (:j cagena C;QISI |tcc1 e Sector Privado gistica para todo el sistema de salud
i Lisrizu + principaimente en nacional, de acuerdo con DL N° 1362,

la Directiva N° 004-2019-PROINVER-
SION, RD N° 001-2019-EF.
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ALAFARPE

ACERCANDO LA INNOVACION A MAS PERUANOS



