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Seminario: El acceso a medicamentos de alto costo es un derecho
Informe

Fecha del evento: 23 de agosto de 2025
Organiza: Accién Internacional para la Salud y el Colectivo Los Pacientes Importan

INTRODUCCION

En 2025, la 78.2 Asamblea Mundial de la Salud de la OMS reconocio a las enfermedades raras (ER)
como prioridad mundial. La Asamblea dispuso la elaboracién de un plan de accién e instd a incluir
dichas enfermedades en la cobertura sanitaria universal, orientando los esfuerzos hacia la equidad,
la inclusion y el acceso a la atencidn para todas las personas afectadas. A nivel global, se estima que
mas de 300 millones de personas viven con alguna de las mds de 7,000 ER y que la prevalencia
combinada oscila entre el 3,5% y el 5,9% de la poblacidn, con brechas persistentes en el diagndstico
oportuno y tratamiento™.

En el Perd, el marco normativo vigente incluye la Ley N.° 29698 y su reglamento aprobado mediante
el D.S. N.”> 002-2025-SA. Ademas, existe un Listado Nacional de ERH (R.M. N.° 230-2020/MINSA) y el
Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) financia las patologias incorporadas en dicho listado. No
obstante, persisten barreras en el diagndstico, acceso a medicamentos y continuidad de
tratamientos. En este contexto, Accion Internacional para la Salud (AlS) y el colectivo Los Pacientes
Importan identificaron la necesidad de promover el intercambio de informacion y andlisis para
fortalecer el conocimiento de pacientes y del publico sobre opciones juridicas, regulatorias y de
politica publica que mejoren el acceso a los tratamientos de las enfermedades raras, que en general
son de alto costo. En este marco se realizd el seminario virtual “El acceso a medicamentos de alto
costo es un derecho”.

El evento se realizé de manera virtual el 23 de agosto del 2025. La facilitaciéon estuvo a cargo del
equipo del colectivo Los Pacientes Importan, con moderacion de AlS. Participaron especialistas como
Victor Dongo del Instituto de Gestidén y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (IGETS) Mario Rios
(docente de la UPCH vy director de la ONG Derechos y Salud), Luis Villarroel de la ONG Innovarte
(Chile). Se contd con una audiencia compuesta por pacientes, estudiantes de pregrado y posgrado de
la UPCH, y profesionales de la salud y la salud publica.

INTERVENCIONES

a. Presentacion del Seminario
A cargo de Alicia Garcia, representante del colectivo Los Pacientes Importan

Desde la perspectiva de las personas afectadas, el pais cuenta con un marco legislativo para cancery
para enfermedades raras y huérfanas (ERyH) —Ley 29698 y su modificatoria 31738, recientemente
reglamentada—, pero persisten demoras sustantivas en su implementacién. Recordé que el colectivo
Los Pacientes Importan agrupa 34 organizaciones, en su mayoria de ERyH, crénicas y autoinmunes.

! Organizacion Mundial de la Salud. 78.2 Asamblea Mundial de la Salud - Actualizacién diaria: 24 de mayo de 2025. OMS [Internet]. 24 may 2025
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Sefialé que no existe un presupuesto especifico para ERyH; y que, incluso para el cancer, donde hay
lineas presupuestales, se mantienen barreras en el diagndstico, prevencién y tratamiento. Subrayé
gue las enfermedades no pueden ponerse en pausa mientras “llegan” las reformas o la ejecucién
normativa, pues dichas dolencias son progresivas, multisistémicas y, con frecuencia, mortales, por lo
gue el tema debe asumirse como prioridad de la politica sanitaria.

La organizacion de pacientes advirtid que los problemas estructurales del sistema —fragmentacién y
segmentacion, falta de interoperabilidad y de trazabilidad— llevan décadas y no pueden seguir
siendo la excusa para postergar el acceso. Enfatizé la resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud
sobre ERyH y la sentencia del Tribunal Constitucional que ha enumerado las falencias estatales y
reconocido que las personas con ERyH no estdn siendo atendidas como corresponde. Finalmente,
remarcé la ausencia de registros nacionales confiables: no se conoce con precisién cuantas personas
viven con estas condiciones ni cuantas mueren por falta de acceso a servicios y tratamientos, lo que
impide disefiar respuestas basadas en evidencias. Reiterd que el presupuesto no puede ser siempre
la excusa y aludié a la voluntad politica como herramienta esencial para poner en plena vigencia una
ley que ya existe.

b. Medicamentos de alto costo: definicion y procedimientos de compra
Presentacion del Dr. Victor Dongo

El Dr. Dongo inicié haciendo un recordatorio de que el derecho a la salud implica acceso a
medicamentos de calidad, seguros y, sobre todo, oportunos. Advirtid que en multiples casos la
disponibilidad del medicamento llega tarde, cuando la persona ya ha fallecido, lo cual desnaturaliza
el sentido del derecho. Explicé que en el pais no existe una definicion legal de “medicamento de alto
costo”. Lo que existe son umbrales para medicamentos de alto costo aplicables a ERyH y a céncer,
que él estimdé en montos cercanos a S/ 42,800 y S/ 41,400, respectivamente. Aclaré que estos
umbrales no deciden si un medicamento ingresa a las listas — PNUME o listas complementarias- o van
a ser adquirido; Unicamente define si el medicamento va a ser revisado — evaluado - por el Comité
Farmacoterapéutico (CFT), - en caso sea menor al umbral - o por la Red Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA) — en caso sea mayor al umbral.

El umbral que si define si la tecnologia va a ser usada, es el umbral de costo incremental fijado en el
2022 en 2.2 — 4.4 UIT (equivalente a S/ 10,000-20,000) y, expresado como fraccion del PBI per cépita,
es 0.4 — 0.8. Asimismo, recordd que el referente histdrico internacional para este umbral es de 1-3
PBI y que la OMS recomendaba como techo 3 PBI para tecnologias en general. El expositor advirtio
que, para ERyH, varios paises manejan umbrales superiores a los generales. En ese contexto, el techo
definido en Perd de 0.4 a 0.8 PBI es inferior incluso al minimo de 1 PBI, lo que vuelve improbable la
adopcion de tratamientos para ERyH bajo la ldgica vigente.

Citd como ejemplo los umbrales de paises como Inglaterra, Francia, Espafia y Brasil, donde los
umbrales pueden llegar hasta $405,000 lo que permitiria el ingreso de tecnologias para ERH, en
contraste con lo definido en Peru.

El expositor desarrollé que, en paralelo, se aprobd una lista de enfermedades raras y huérfanas de
alto costo (no de medicamentos) que se ha ampliado de forma importante. Si bien esto supone un
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seguiria la ruta RENETSA-IAFAS. Planted entonces la pregunta clave de sostenibilidad: si el Comité
Farmacoterapéutico de un hospital aprueba una enfermedad de alto costo fuera de ese circuito,
équé entidad financia la cobertura? Para ilustrar, resalté que 546 diagndsticos, 470 no estan
catalogados como de alto costo; de los 76 que si lo estan, 33 serian genéticos, por lo que quedarian
43. En ese escenario, casi el 90% (503) de las enfermedades quedaria bajo decisién del hospital sin
una fuente de financiamiento ni una linea presupuestal claramente definida para su ejecucion.

Sobre procesos de compra, el Dr. Dongo expuso que, si el producto ya figura en petitorios/listas,
aplica el régimen general (licitaciones, subastas, comparaciones de precios o contratacién directa).
En cambio, cuando no estd en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos ni listas
complementarias, debe pasar por RENETSA antes de la compra; una vez emitida la Evaluacién Técnica
Sanitaria (ETS), la IAFAS evalta impacto y disponibilidad presupuestal y recién luego la IPRESS activa
la contratacion. Para ERyH, el expositor distinguié que las de alto costo irdn a RENETSA, mientras que
las de bajo costo se quedaran en el CFT (aplicacion de la RM-540-2011-MINSA”), y las de alto costo
seguiran las normas especificas del DS 002-2025

En cuanto al procedimiento, el expositor detallé6 que se parte del diagndstico del médico tratante
gue primero va a una junta médica y termina en el CFT que tiene 10 dias para para calificar si el
medicamento sobre pasa el umbral para de medicamentos de alto costo. De ser asi, el CFT remite a
RENETSA con el sustento respectivo. RENETSA realiza la ETS multicriterio (carga de enfermedad,
impacto terapéutico, seguridad, innovacidn, equidad, necesidad no cubierta, impacto
socioecondmico, con participacidn de médicos y pacientes). Si es aprobado como enfermedad de
alto costo, RENETSA comunica al CFT, éste a la IAFAS, la cual emite informe de impacto y
disponibilidad presupuestal. El expediente retorna a la IPRESS para que su unidad de compras inicie
la adquisicion. El expositor subrayé que solo tras esas dos etapas (ETS y financiamiento) se puede
comprar.

No obstante, el Dr. Dongo advirtié brechas. En evaluacidn, los siete criterios del enfoque multicriterio
han sido reducidos en la practica a seguridad y eficacia, aplicando incluso un “manual breve” que
contraviene la ley y el reglamento: “es obligatorio cumplir con la ETS multicriterio y es
responsabilidad del INS/RENETSA”. En adquisiciones, falta definir modelos y bases para mecanismos
diferenciados, asi como establecer el precio umbral costo-efectivo que guie la negociacion; del lado
del financiador, IAFAS no viene preparando de forma anticipada los estudios de impacto y
disponibilidad. Respecto al canal de emergencia, cuestiond que se acumulen dos dias para el médico,
dos para el CFT y tres para la IAFAS (aproximadamente 7 dias en total) antes de iniciar compras. “En
emergencia ese tiempo es excesivo”.

Sobre los mecanismos diferenciados de adquisicion, el expositor indicd que la ETS de RENETSA debe
incluir recomendaciones y sustento técnico que demuestre la eficiencia del gasto frente a modelos
alternativos. Sefiald que CENARES puede autorizar, pero que cualquier entidad podria ejecutar la
compra, siempre que se cumplan los pasos (requerimiento, estrategia, bases-modelo, expediente,
registro de participantes, oferta, negociacidn y oferta definitiva). Afirmé que la ley de ERyH tiene esta
ruta mejor detallada que la de cancer y que, ademas, el mecanismo diferenciado ya figura en la Ley
de Contrataciones para toda enfermedad de alto costo.



[

=Y.

Accioén Internacional

para la salud

- h
IMPORTAN

Finalmente, sostuvo que existen procesos, reglamento y herramientas, pero faltan decisiones
internas: aprobar bases-modelo, cerrar brechas de datos y hacer cumplir plazos. “No se necesita una
nueva ley”, concluyd, sino que la autoridad “apriete a los actores” para iniciar los procesos. Recalcé
gue aun no se ha concretado ninguna compra por los mecanismos diferenciados, pese a que, para
alto costo, la ley exige usar esta via. El expositor llamé a “ponerle tiempo a este derecho incumplido”
y a definir si corresponde que el MINSA u otra instancia lidere la ejecucion efectiva.

c. Acceso a medicamentos como un derecho (humano) a la salud
Presentacion del Dr. Mario Rios

El Dr. Rios sostuvo que la discusion sobre terapias de alto costo debe enmarcarse en el derecho a la
salud como obligacién juridica del Estado, y no solo como una aspiracidon ética. Recordd que la
Declaracion Universal de Derechos Humanos y el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales (PIDESC art. 12) reconocen el derecho de toda persona al mas alto nivel posible
de salud fisica y mental. Asi, el rol estatal es garantizar condiciones para que ese estandar sea
alcanzable. Subrayéd que este enfoque exige avanzar hacia la universalidad real del sistema,
superando los problemas que hoy impiden garantias efectivas del derecho.

El expositor explicd que las obligaciones del PIDESC no se limitan a listados cerrados ni a paquetes
minimos: el pacto es mandatorio de la prevencién y tratamiento de todas las enfermedades
(epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole) y la provisién de asistencia y servicios
médicos para todos. En esa linea, invocd el art. 15 del PIDESC, que reconoce el derecho a gozar del
progreso cientifico y sus aplicaciones; esto implica que las personas deben poder acceder a
innovaciones terapéuticas cuando constituyan el mejor estandar disponible.

Asimismo, afirmd que este marco internacional es coherente con la Constitucion peruana, cuya
cldusula interpretativa obliga a leer los derechos de acuerdo con los tratados de derechos humanos.
A propdsito, destacéd la reciente sentencia del Tribunal Constitucional que declara un “estado de
cosas inconstitucional” por fallas estructurales (disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad)
y la baja respuesta de entidades como SuSalud, pese a su deber de tutela. Sefald que la
judicializacion individual (amparos) suele ser ineficaz y tardia, por lo que se requieren politicas
coordinadas interinstitucionales y medidas vinculantes.

El Dr. Rios advirtié que el problema no es solo falta de dinero, sino cémo se financia y prioriza.
Menciond la baja presion tributaria (14-15% del PBI, por debajo de 25-26% en la region),
exoneraciones tributarias (p. ej. a la agroexportacidn, restaurantes, casinos y otros) y corrupcion
(10-15% del presupuesto) como factores que erosionan la capacidad fiscal. Observd que, aunque
hoy se reporta aproximadamente un 98% de poblacién asegurada, la cobertura efectiva es

III

insuficiente: el “automatismo de papeles” no vino acompafiado de recursos. Citd, a modo ilustrativo,
la brecha en EsSalud (infraestructura, equipamiento y personal) estimada en mas de S/ 30 mil
millones, frente a inversiones anuales del orden de S/ 75-100 millones, con lo que haria falta siglos

para cerrarla si no se reforma el modelo de financiamiento.

Por otro lado, sefialé que se requiere una sociedad civil mas fuerte para exigir reformas de fondo y
participacién de los asegurados en los procesos de cambio; la exigibilidad social y juridica debe
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complementarse con movilizacién y con politicas que corrijan asimetrias (por ejemplo, propiedad
intelectual, precios y sobre ganancias de la industria). Advirtié que tratar la salud como mercancia
dificulta garantizar derechos, y abogd por regulaciones que subordinen el interés comercial al interés
publico.

El expositor concluyé retomando el enfoque AAAQ (disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y
calidad): el Estado debe asegurar que las terapias estén disponibles, sean accesibles (sin barreras
econdmicas, geograficas o de informacidn), aceptables para las personas y de calidad comprobada.
Asimismo, acogid propuestas operativas expuestas por el primer expositor para remover barreras en
evaluacion, financiamiento y adquisicidn, insistiendo en que la obligacién estatal es garantizar el
acceso a terapias para todas las personas, sin exclusiones.

d. Introduccién a la propiedad intelectual
Presentacion del Dr. Luis Villarroel

El Dr. Villarroel explicé que la propiedad intelectual (Pl) es solo una de las variables que influyen en el
acceso, pero tiene un peso clave en el modelo actual de financiamiento de la innovacién
farmacéutica. Definid la Pl como un pacto social: el Estado confiere un derecho exclusivo por 20 afos
a cambio de que el inventor divulgue cdmo se resuelve el problema técnico (p. ej., un medicamento
frente a una enfermedad). Ese monopolio temporal no solo incentiva la invencién, sino que atrae
financiamiento para llevarla de la prueba de concepto a un producto disponible para pacientes,
etapa que suele requerir inversiones que universidades u organismos publicos no pueden cubrir por
si solos.

El expositor advirtid los efectos adversos del monopolio cuando no hay contrapesos: tendencia a
maximizar precios en mercados con mayor capacidad de pago, lo que genera inequidad para paises
en desarrollo; estrategias de prolongacion artificial de exclusividad mediante multiples patentes
sobre la misma base (conocido como evergreening); y opacidad en los costos de I+D, que dificulta
politicas de precios y rendicién de cuentas. Sefalé que, aun reconociendo virtudes del sistema, la
rentabilidad del sector y la asimetria de informacidn exigen herramientas correctivas.

En ese sentido, el Dr. Villarroel desarroll6 las flexibilidades previstas en el Acuerdo ADPIC/OMCy
reafirmadas por la Declaracion de Doha. Entre ellas, excepciones (p. ej., investigacidn, uso
educacional o preparacién magistral para casos individuales, no siempre previstas en Peru) y usos sin
autorizacion del titular, como la licencia obligatoria (otorgada a un tercero) o el uso gubernamental
(por el propio Estado), con remuneracion al titular salvo cuando se sancionen practicas
anticompetitivas. Recalcé que los paises pueden definir los casos y procedimientos de aplicacion.

Asimismo, precisé que la normativa de la Comunidad Andina establece la legitimidad de las licencias
obligatorias por interés publico, emergencia, seguridad nacional o prdacticas anticompetitivas y que el
Tribunal Andino ha interpretado que la falta de acceso a un medicamento configura un interés
publico valido. En el plano local, indico que el Decreto Legislativo 1075 habilita la licencia obligatoria
en Perdu e instituye un procedimiento administrativo para fijar condiciones y remuneracién al titular
de la patente. Agregd que, tratdndose de enfermedades raras y huérfanas, existe ya una declaratoria
de interés nacional, lo que fortalece la justificacion.
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Sobre la implementacion, explicé que existen modelos judiciales (como en Estados Unidos, donde un
juez puede permitir el uso con compensacién en lugar de prohibirlo) y modelos administrativos
(autoridad de PI que otorga la licencia). Observé, criticamente, que en PerU la exigencia de una
declaratoria por el Poder Ejecutivo (hasta nivel de decreto supremo) eleva el umbral politico frente a
otros paises donde la decisién se toma en niveles inferiores.

En cuanto a la ruta operativa peruana, describio: (i) declaratoria de interés publico; (ii) solicitud ante
INDECOPI (Direccién de Invenciones), notificacion al titular y opinién técnica para determinar
remuneracion y condiciones; (iii) resolucion que habilita la importacion o produccion local, con
posibilidad de apelacidn; y (iv) plazo para implementar la licencia. Sefald que hay experiencia
comparada (p. ej., Colombia) que puede servir de modelo.

Como ejemplos estratégicos sefiald que la sola tramitacion de licencias ha inducido bajas de precio
en Uruguay y en casos de Brasil, Reino Unido y Ucrania. Para fibrosis quistica con el medicamento

Trikafta cito precios de referencia en Peru de alrededor de 823,000 soles por paciente/afio frente a
genéricos de alrededor 162,000 soles por lo que una licencia podria generar ahorros sustantivos y

ampliar la cobertura.

Tabla 1. Experiencias de otros paises sobre procesos para licencia obligatoria de TRIKAFTA

Pais Resultado final alcanzado
Uruguay Vertex bajo el precio tras declaracién de licencia obligatoria.
Chile Ministerio de Salud amplid coberturas tras demanda judicial.
Brasil Trikafta incorporado al sistema publico con precio reducido.
India Acceso parcial mediante programa de descuento de Vertex.
Egipto Se presentaron demandas; se prepara nueva accion judicial.
Ucrania Vertex inicié conversaciones para un programa de donacién.

Reino Unido  Vertex renegocid y acordé precio reducido con el NHS.

CONCLUSIONES

® El acceso a terapias de alto costo es una obligacién del Estado peruano reconocida en la
Declaracidn Universal de Derechos Humanos y en el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales. Esta obligacion también fue reforzada por el Tribunal
Constitucional y por resoluciones internacionales recientes. Aun asi, persisten demoras y
barreras que afectan a las personas con enfermedades raras y huérfanas y a quienes
viven con cancer.

e El pais cuenta con leyes, reglamentos y procedimientos, pero la aplicacion es parcial e
insuficiente. Se incumplen plazos, no existen modelos base para compras diferenciadas y
las evaluaciones de tecnologias en salud no aplican el enfoque multicriterio que
corresponde.
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e El proceso actual para establecer una enfermedad de alto costo va del médico a la junta,

luego al Comité Farmacoterapéutico con un plazo de diez dias, después a RENETSA, a la
aseguradora y finalmente a las compras. Este camino no asegura atencion a tiempo. En
emergencias se espera alrededor de siete dias antes de iniciar la compra, un plazo
incompatible con el riesgo de vida.

e El umbral nacional de costo efectividad se ubica entre 0,4 y 0,8 del PBI por persona. Esta
por debajo del estandar histdrico de uno a tres PBIl y de los esquemas diferenciados de
otros paises como el NICE del Reino Unido, que usa umbrales mucho mas altos para
enfermedades de muy baja prevalencia. Esto desincentiva la adopciéon de terapias para
enfermedades raras y huérfanas. Ademas, los limites de ocho y nueve UIT solo sirven
para derivar los casos al Comité Farmacoterapéutico y RENETSA, sin decidir la
incorporacion ni la compra de los tratamientos.

e La aprobacién hospitalaria de enfermedades de alto costo fuera del circuito
RENETSA-IAFAS carece de fuente presupuestal definida, dejando la decisidn sin correlato
financiero.

e La ausencia de registros nacionales confiables (pacientes y mortalidad asociada a falta de
acceso) impide planificar, presupuestar y rendir cuentas de manera basada en evidencia.

pape

falta de fondos publicos debido a la baja presidn tributaria, exoneraciones y corrupcién,
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e Mas alla de del aseguramiento (aprox 98%), la cobertura efectiva es limitada por
ademads de gigantescas brechas en infraestructura, equipamiento y RR.HH.

® La proteccion de la propiedad intelectual incentiva innovacion y canaliza financiamiento,
pero el monopolio genera precios altos, genera evergreening de patentes y opera con
opacidad de costos. El equilibrio exige usar flexibilidades ADPIC (licencia obligatoria/uso
gubernamental) cuando existe interés publico y falta de acceso.

e El marco normativo andino y el DL 1075 en Peru legitiman el uso de licencias
obligatorias con remuneracién y establecen el procedimiento administrativo; existen
precedentes en la regidén y evidencia de que incluso la sola tramitacién induce bajas de
precio.

e Las organizaciones de pacientes son indispensables para priorizar, vigilar plazos y exigir
cumplimiento; su participacion debe ser formal en ETS multicriterio, compras y
seguimiento de sentencias y resoluciones.

e Lafalta de informacion publica sobre criterios de ETS, decisiones presupuestales y estado
de compras erosiona confianza y retrasos; un tablero publico y trazabilidad de extremo a
extremo son condiciones para mejorar.

RECOMENDACIONES

Aprobar la guia de evaluacion de tecnologias en salud con participacidén de pacientes y fijar
un umbral de costo efectividad diferenciado para estas enfermedades de al menos un PBI
per capita, con bandas — rangos - segun gravedad y evidencia. La responsabilidad recae en el
Instituto Nacional de Salud y RENETSA, Ministerio de Salud y Ministerio de Economia y
Finanzas.

Aprobar bases modelo de compras diferencias y lanzar un piloto de este mecanismos como
acuerdos por desempenio clinico y techos de precio, con un tablero de seguimiento publico.
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Responsables: CENARES y Ministerio de Salud, Ministerio de Economia y Finanzas, IAFAS e
INS.

e Es necesario contar con presupuesto y procesos rapidos para responder a emergencias. Se
debe garantizar que cuando una tecnologia sanitaria (medicamentos, por ejemplo) ha sido
evaluada positivamente tenga aprobada una partida presupuestal en el Presupuesto
Institucional de Apertura (PIA) del afio siguiente y establecer un protocolo de emergencia
gue establezca los umbrales de stock critico de la tecnologia y 6rdenes para el suministro
continuo. Esto es responsabilidad de las IAFAS, el Ministerio de Economia y el MINSA.

e Registro y transparencia. Implementar registro nominal  interoperable en el sistema de
salud de ERyH (con trazabilidad de tratamientos/resultados) y un tablero publico con estado
de ETS, financiamiento, compras y precios. Responsables: MINSA/OGTI, INS/RENETSA,
CENARES, IAFAS. Plazo: 60-90 dias.

e Flexibilidades de PI. Preparar hoja de ruta pais para licencia obligatoria/uso gubernamental
(expediente tipo, metodologia de remuneracién, plan de abastecimiento) y presentar primer
caso priorizado.

® Gobernanza y participacién. Instalar un comité de cumplimiento de la sentencia del TC con
metas trimestrales y participacién vinculante de organizaciones de pacientes; fortalecer la
supervision de SuSalud con informes publicos periddicos.
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Anexo 1. Preguntas y respuestas abordadas en el seminario

Pregunta 1: Si una tecnologia es aprobada por ETS/RENETSA, ¢éla IAFAS esta obligada a comprarla?

Respuesta (Victor Dongo): No. La ETS y el financiamiento son etapas distintas. Tras la aprobacion, la
IAFAS debe emitir informe de impacto y disponibilidad presupuestal; la compra procede luego de
contar con partida (lo éptimo es programarla en el PIA del afio siguiente).

Pregunta 2: i Cémo actualizar el PNUME para ERyH? ¢ Conviene crear una lista especializada?

Respuesta (Victor Dongo): Con el disefio vigente, incluir ERyH en PNUME es dificil. Alternativa mas
viable: lista especializada para ERyH con lineas presupuestales especificas (p. ej., FISSAL) y monitoreo
publico de incorporacién y compras.

Pregunta 3: ¢{La sentencia del TC “deja sin efecto” normas o qué obliga concretamente?

Respuesta (Mario Rios): No deroga automaticamente; ordena implementar politicas y coordinar
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interinstitucionalmente para superar el “estado de cosas inconstitucional” (déficits en disponibilidad,

accesibilidad, aceptabilidad y calidad). Requiere plazos, seguimiento y participacién social.

Pregunta 4: {Bajo qué causales procede una licencia obligatoria/uso gubernamental en Peru y cudl
es el proceso?

Respuesta (Luis Villarroel): Procede por interés publico, emergencia, seguridad nacional o practicas
anticompetitivas. Ruta: (i) Declaratoria de interés publico; (ii) solicitud ante INDECOPI (Direccion de
Invenciones), notificacién al titular y opinidn para fijar remuneracion; (iii) resolucién que autoriza
importacidén/produccion; (iv) apelacion posible y plazo para implementacién. Para ERyH, la
declaratoria de interés nacional existente refuerza la justificacion.

Pregunta 5: En emergencias, el flujo actual (médico—CFT—IAFAS) tarda =7 dias. ¢ COmo se agiliza

Respuesta (Victor Dongo): Redisefiar a un fast-track <48 h con stock critico, drdenes marco vy
criterios de activacion; mantener control clinico y auditoria ex post.

Pregunta 6: Si el aseguramiento alcanza ~98%, épor qué no hay cobertura efectiva?

Respuesta (Mario Rios): Porque el automatismo de afiliacion no vino con recursos: baja presién
tributaria, exoneraciones, corrupcion y brechas (infraestructura, equipamiento, RR.HH.) limitan la
respuesta. Se requiere reforma fiscal y priorizacion sanitaria.

Anexo 2. Grabaciones y diapositivas

CARPETA: Seminario virtual: El acceso a medicamentos de alto costo es un derecho


https://drive.google.com/drive/folders/1z6Ku_fmflofE_2C6tidskHB-WSQfWSMp?usp=sharing
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