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Optimizacion de los procesos
relacionados al Accesoy
Regulacion de Tecnologias

Estratégicas

Eric Ricardo Peila Sanchez
Viceministro de Salud Publica
Ministerio de Salud del Peru
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ANTECEDENTES

A nivel mundial, los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas y la campafa en favor de una
cobertura universal de salud exigen que los pacientes tengan acceso a productos médicos que sean eficaces, seguros
y de calidad garantizada. Siendo que, en el Peru se cuenta con una cobertura de aseguramiento en salud del 97.7% es
decir que mas de 35.4 millones de habitantes estan afiliados a un seguro de salud, por lo que, es vital asegurar el
acceso a productos médicos.

/ SISTEMA \

ACCESO A LIMITACIONES
PRODUCTOS REGULATORIO
FARMACEUTICOS SOLIDO — ‘i"—f‘ =
\ DIGEMID =
1 ; nmcaONaﬁsr?}r[;j&tL\_rE:;gfgq.\iawm 12 073
Embalse de
L ‘ - Cuente con recursos expedientes
Incrementar oferta suficientes
en e.I melrcado - OPS. Herramienta de 2,550 Inscripcién
haciona evaluacién de agencias 3,348 Reinscripcion
- Mayor cantidad de reguladoras — Nivel de 4,690 Cambios
productos madurez Ill. Indicador: 1,485 Otros tramites

autorizados Sistema interno de seguimiento
para cumplimiento en plazos
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Tiempo de disponibilidad (2014-2021)

Desde la autorizacion de comercializacion y fecha de disponibilidad local de productos innovadores

There is a long pathway for innovation to achieve broad

reimbursement AﬁO
Time to availability (2014-2021) — combined, FDA / EMA, marketing auth., and
local availability dates ,
| 156
z e ARG / CRI: Limited number of
7521 AR E”J . "' %39&5 Fully / Limites uJ.r,-.f-.'-:u.url: :::J'E;*:af \
i reimbursament mformation I@I PerL'J
dorzT CR 954 -ﬁ;,?#ﬁff .|1 199 resuffed i shorer limeknes
A S— - 1,601 Registro Sanitario
41117 PE 1,105 ‘ “ Ley 29698 (ERH y Oncoldgicos)
1,604
10431 BR 730 i Plazo 45 dias calendario

J
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ec 1,106 S s e
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Definiciones de disponibilidad
Hx Bsg ‘-' 1'215 )2.&?3 Disponibliidad smpllada
No disponible (R : x i I Disponibindad
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Denuncian retrasos en el Invima para obtener registros
sanitarios de medicamentos esenciales: ;Qué esta pasando?

Hay tramites que se estarian tardando hasta cuatro anos, segun han senalado |as empresas del sector farmacéutico.

Pues bien, datos compartidos por la Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacion (Afidro) muestran que hay medicamentos
cuyas solicitudes en el Invima pueden demorarse hasta cuatro afos.

INVIMA - COLOMBIA S, aerermano
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Medida cautelar a Minsalud e INVIMA por escasez de
farmacos

@

Susana Maria Rico Barrera

El 30 de octubre, el Tribunal Administrativo de Cundinamarea dictd medida cautelar de urgencia al
Ministerio de Salud y al INVIMA para que se resuelva el desabastecimiento de medicamentos e
insumos sanitarios en el pais. Hasta la fecha, segun los antecedenies expuestos, “se encueniran en
framite 27.904

solicitudes refacionados con el registro sanitario de medicamentos, sin evacuar, radicadas desde el afio
2017". https://consultorsalud.com/medida-cautelar-minsalud-invima-medicamentos/

Invima alcanzé el 105% de cumplimiento en plan contra la crisis de
medicamentos

9 Enere 12, 2024

Escrito per: Editor web

SkLLI D '; OLOMBIA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) cumplié con las medidas ordenadas por el Tribunal
Administrativo de Cundinamarca para hacer frente a la crisis de

abastecimiento de medicamentos en el pais.

En octubre de 2023, el Tribunal Administrativo de Cundinamarca emitié 6rdenes al
Invima y al Ministerio de Salud para abordar la escasez de medicamentos en
Colombia. A finales de noviembre, el Gobierno presentoé un plan de medidas para

afrontar esta crisis generada por diversos factores.

El Invima tenia como objetivo evacuar 8.231 tramites durante noviembre v diciembre
de 2023, pero sorprendentemente, logré superar esa meta al evacuar 8.669 tramites,
representando un cumplimiento del 105%. Entre los tramites realizados se encuentran
registros sanitarios nuevos, renovaciones, y modificaciones legales, impactando

positivamente la primera fase del plan.

La Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Invima redujo
significativamente los tramites pendientes, pasando de 26.049 en noviembre de 2023
a 18.913 al 31 de diciembre de 2023. Este logro se atribuye al cumplimiento de la
primera fase del plan, que incluyo la priorizacién de solicitudes relacionadas con

medicamentos desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento.
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18 Registro Sanitario de
Medicamentos en México

¢Cuanto tarda la COFEPRIS para

liberar el registro de un ool
emofa
medicamento? 30 meges

aprobacion:de terceros-autorizados -

https://grupodesisa.mx/blog/registro-sanitario-de-medicamerben- Reduce a

mexico/ L 4 meses
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COFEPRIS - MEXICO

COFEPRIS DETECTA COLUSION
Cofepris detecta colusion que favorecia
monopolio de terceros autorizados

» Se identifico que al menos una empresa fue favorecida con evaluaciones menos
rigurosas y otras enfrentaron sobrerregulacion injustificada

DICTAMINADOR COLUDIDO
que favorecia monopolio
de terceros autorizados

Sobrerregulacién

EMDDESA 1

oo

B

EMPRESA Z
Experiencias
complejas

Evaluaciones EMPRESA S

menos rigurosas Experiencias
innecesarias

SOLUCION INMEDIATA

Cofepris detectd colusion al interior de dicho organo afavorde una empresa con requisitos mas laxos y otras regulaciones mas estrictas

CECILIA HIGUERA ALBARRAN f | W s

DB/0Tr2024 16236

https://www.cronica.com.mx/nacional/cofepris-detecta-colusion-favorecia-

monopolio-terceros-autorizados.html
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https://grupodesisa.mx/blog/registro-sanitario-de-medicamentos-en-mexico/
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EMBALSE DE EXPEDIENTES AL 31/12/2023

Expedientes
Pendientes

Notificados

Pendiente Con Respuesta Sin Respuesta

Automatico
Evaluar

Fuera de Plazo Dentro de Plazo

Fuera de Plazo Dentro de Plazo
para responder para responder
16 68

Dentro de Plazo

Nota: informacion corresponde a la suma de expedientes pendientes:

Fecha de Corte: 31.12.2023
Elaboracidn: Propia * Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros — EMNDYO
* Equipo de Productos Bioldgicos — EPB
* Equipo de Productos Controlados - EPC _
I
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ASOCIACION DE LABORATORIOS

- ; _: FARMACEUTICOS EN LATINOAMERICA
Jefes de Equipo ==y e S Y =

Coordinadores
Equipos técnicos
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ACTIVIDADES REALIZADAS
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PLAN DE DESEMBALSE DE EXPEDIENTES 2024 (APROBADO POR DG)

CONCEPTO DE OPERACION

e N T N e ™ SR Supervision
* Actualizar el rpapual * Atender en plazo la y control
de buenas practicas _ - nueva demanda de _
de evaluacion * Revisar Informacion expedientes. * Concluir con el embalse
+ Reorganizar el * Identificar listas de + Redireccionar la de expedientes que_
trabajo interno expedientes pendientes derivacion seguin Areas esperan mas de 9 anos

(Ej.: en abandono, con (bre(cj:hazj, d%bierldozzglg
respuesta de notlflcacwn . quedar desde afio . )
.
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Ingreso de expedientes de productos farmacéuticos por aino (del 2011 al 2024)
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Fuente: ATIC (S| — DIGEMID). Corte 08.08.2024
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------------------------ Incremento de
Mas de
Expedientes por aio
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ACTIVIDADES REALIZADAS (30.06.2024)

CANTIDAD DE EXPEDIENTES ATENDIDOS POR ANO Proyeccion
a Dic 2024
50,000
| 48,520
45,000
40,000
35,000
30,000
25,000 ' ,
— I 43,395 44,012 o i Seilinl Q
' | 36,89 %
15,000 31,093 | | L\\ _
| 24,260
10,000 I w
5,000 \
D N
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Fuente: Reporte de Productividad ATIC (SI — DIGEMID). Corte 30.06.2024
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ACTIVIDADES REALIZADAS

De los Registros Sanitarios de Productos Farmacéuticos
autorizados por DIGEMID (31.07.2024)

/ MEDICAMENTOS
20113 W 19590
4
& PRODUCTOS FARMACEUTICOS » 5 2 3 E;).LOGG;T /

~

i Se i U n . ? ! m ::EIFFSA E:L\ ALTA VIGILANCIA e
sranco | Procedencia U
8,169

~

-~

| Paises de alta vigilancia sanitaria |

Segun

Procedencia
12,708

Nacional o Extranjero Extranjero 64%

- +9;
p Repiblica do Cae
K » / U
»
Fran=a

Q0v®
@000
Ce@DE
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Buenas practicas de confianza regulatoria: RELIANCE

DIGEMID participa en:

/ “Procedimiento Participantes: Objetivo: \
regulatorio colaborativo” p J) World Health 0 Reducir el tiempo de evaluacion
E H4 L on V@V EUROPEAN MEDICINES AGENCY de 2 5 aﬁOS a 6 5 meses
ValuaC|0n de un tramite de \Q\; y organlzatlon SCIENCE MEDICINES HEALTH * :

cambio posterior a la autorizacién

P 48 Paises:
| pr l6gico: ¥
del producto _blo oglco Peru, Argentina, Australia, Colombia, Costa
g Rica, Republica
PERJETA® Dominicana, El Salvador, Israel, Panama,
k pertuzumab e Paraguay, Uruguay ... [ Resuelto en 4,5 meses J/
/ “Proyecto donde utilizara la Participantes: o Objetivo: _ \
evaluacién y aprobacion de la EMA” T 6 meses para la aprobacion
Facilitar la revisidon y reduccion de plazos de PTG e
un tramite de cambio posterior a la + 31 Paises:
autorizacion del producto biolégico: Per(i, Argentina, Bolivia, Chile, Egypt, Hong
Lu nsumi(} Kong, Malaysia, Mexico, Paraguay, Philippines,
Qatar, Serbia, Singapore, South Africa, South

| ST IZLIMal L]0 !
k travencus use 1mg | 30 me Korea, Taiwan, Vietham...
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Del seguimiento, gestion de riesgos y mejora de procesos

Jesus Maria, 20 de Junio del 2024
MNOTA INFORMATIVA N°  DO00010-2024-EMDYO-MINSA
~ : INDHIRA JOHANNA BERNUY ZAGACETA

HRECTORA EJECUTIVA
MRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

De s SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS
JEFE DE EQLIPO
ECARPO DE MEDICAMENTOS NATURALES DIETETICOS ¥
OTROS

Asundo : SOLICITO NOS INFORME LAS MEDIDAS ADMINISETRATIVAS

IMPLEMENTADAS REFERENTE A LOS EXPEINENTES QUE
BE ENCUENTRAN PENDIENTES DE ATEN:

Referencia - FROVEIDO N* DO03144-2024-DIGEMID-DPF-MINGA
14IUN2024)
N Exp DDGEM@UEW‘H

Medirl|o @ usted, pare saludarls cordizlmente y en atenclfn a bo requerdo, se

adpnta el “PLAN DE TRABAJO PARA EL DESEMHALSE DE EXPEDIENTES DEL

EQUIPO DE MEDICAMENTOS, NATURALES, DIETETICOS ¥ OTROS PRODUCTOS

{2024)", en cual se incloyen kas medidas implementadas para 1a atencidn de Ins
que s

Sin otro particular quedamas de usted.

Atentamente,

SHEYLA KATHERINE GONZALEY AVALOS
IEFE DE EQUIFD
EQUIPD DE MEDICAMENTOS NATURALES DIETETICOS ¥ OTROS

SREA)

i1,

"uu\

Jesus Maria, 17 de Junic del 2024
NOTA INFORMATIVAN®  DO00018-2024-EPB-MINSA

A ) INOHIRA JOHANNA BERNUY ZAGACETA
DIRECTORA EJECUTIVA
DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

De IRENE ESTHER GRADOS MIGUEL
JEFE(A) DE EQUIPD
EQUIFD DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Asunla 2 SOLIGITO NOS INFORME LS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS
IMPLEMENTADAS REFERENTE A LOS EXPEGIENTES CUE
SE ENCUENTRAN PENDIENTES OE ATENCION.

Relerencla PROVEIDO N° DOD3144.2024-DIG EMID-DEF MINSA (14JUN2024)
N° Exp - DIGEMID202400004 11

Me diio a usled. para saludarls cordialments v en alensitn al expedents de s
referencia, se informa | siguenie:

Tal comn Ea aprecia en al siguienta cusdre, an bese &l PLAN DE T I PARA EL

DESEMBALSE DE EXPE TES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - 2024,

rspectn al pmow 2012 al 2021, sc ha cumplido con resolver i iotalidad. dr:
quedando 14

de reslver. m.mu respecto al pesiodo 2002, edamus en process de concluir T

tramites e inscripcion y 4 ramites de renscnpoisa:

sciones y Relnscipoiones
INSCRIPCIDNES REINECRIPCIONES

Jesus Maria, 10 de Junio del 2024
NOTA INFORMATIVAN®  DO00004-2024-EPC-MINSA

A : INDHIRA JOHANMA BERNUY ZAGACETA
DIRECTORA EJECUTIVA
DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

e ) KELLY ANABELL CESPEDES FERNANDEZ
JEFE DE EQUIFD
EQUWPO DE PRODUCTOS CONTROLADOS

Asunto SOLICITO NOS INFORME LAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS
IMPLEMENTADAS REFERENTE A LOS EXPEDIENTES QUE
SE ENGUENTRAN PENDIENTES DE ATENCION

Referencia PROVEIDD N* D031 44 2024-0I GEMIDL DPF-MINSA
(14JUN2024)

Eaxp N*: DIGEMIDI20240000411
Fecha ] Lima, 19 de junio de 2024

[1] T4
7 ]
7 18
- = - = : =
Epseatin 0 alguns cass s ki i e plez dsarar fas er—
I e e r—

Adicional, se informa que del perlodo 2023 y 2024 estdn en rémile 48 inscripciones ¥
7 raimscripciones, los cualkes se estardn resciviento en base a ciierios de Priondad.

rpciones y Renscripoiones:
REINSCRIPCIONES

[e)
[1d

Es precio menconar que, reliconados a trmilss de inscripoin v reinscripcion, se
encuenlian otros bamiles, los cusles se estarin concluyends en la medida que se
cieran as i ¥

&
V%

Me cirje: a usted, para saludarla condalmants y en alarckn al expedients de 1 referencia, e
informa o siguients:

Duranie eeie ano 2024 el Equioo de Productos Cantrotades (EPC) ha priolzado ks stencin du
Ins expeckaries pardientss de atencian de afios antarcess (embaiss | come se tofleja o & tabla
N° 1. Asi migmo, ot perrenie ndicar que con la llegada del personal Levoers of equipo e pudo
FROMQANZAT (& Maners esvabtgics, dands al sop0me AN cada Una de las cLak Areas del EFC
pora ol logro de esle chjelive, o GuB noS permitis Hegar & un porcantale del &3.05% de avance
e o expedhentis pendenins hasta el afio 2003 y manienes en plaze los expedientes del afic
2024, Quedando soko por atender 66 expedientss perdenies hasta of afic 2023 nduidos los
perimantes ingreasdng an &l prasantn aha (Tabls N° 2)

Taia N 1
AnoeCort  |M0W4 (2030 (31 |2622 | 2033 | 2034 [Totalgonerd |Wded
ur
565
338

e 5] | ] mw[
arean || o] o] o w|
mwer | 1| w| w6 ol w

Tabla N 2

TRAMITES
Aesascn Copias S Exp ya bl Pibhen 1

Bawiens 5| | au
ol cacidn e Bakdos T ¥
[E— s 4
Conubas 1 3

53

A
W
it

gt

ecewatels -:-du e Opcniméstus s mmw Honters

Jesus Maria, 13 de Junio del 2024
MOTA INFORMATIVA N*  DO00962-2024-DIGEMID-DPF-MINSA

A B INDHIRA JOHANNA BERNUY ZAGACETA
DIRECTORA EJECUTIVA
NRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

De I INIDIA YADIRA FERNANDEZ BURGA
AREA  DE  INVESTIGACION ¥ AUTORIZAGIONES
EXCEPCIONALES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

sl B SOLICTO NOS INFORME LAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS
IMPLEMENTADAS REFERENTE A LOS EXPEDIENTES QUE
SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE ATEN

Referencia  © FROVEIND N° DO0XA06-2024-DIGEMIC-DPF-MINSA[ 19 INE024)
N* Exp : DIGEMID20240000411

Me dirfo & usted. para saludarla cordidimente y en abencion al expedente de la
referencia, se informa o siguiente:

Tal coma 52 apreca en el siguente suado, en base al PLAN DE TRABAJD 2024, se
ha cumpldo con resolver 1a totalidad de expedientes de Oplnidn tcnica de seguridad v
cabdad del producto en investigacdn del afo 2023, quedando 10 expadienies
pendientes e respuesta por parte del adminstrado (notificados).

Assmismo, respiecks al periodo 2024, 5= han atenddo 7 expadientss de Oprin [&enica
da sagundad ¥ calidad dal producto an quadanda 18 par
reschver y 3 pendienies de respussta por parts det administrado (notifados).

Expedientes atendidos en & perlooe 20232024

Referante & los trémies de: de procuctos an X
y productos complementarios v .ﬁmn Post Estudio, o tenemos pendlentes de
Jesolwalnlcl:hu

Firalmenls, sefialar que & Area de i H d=
Produdos Farmaculicos, viens aplicandn ._-mmg_ rk evaliation por lectas de
ingreso para e da los vigente. rabajo

&N equipo (para evaluaciones en parselo de seguridad y caiclau] crtenios de prioridad
{zorforme a b solicitado par ¢! Institute Naconal de Salud), wieacsn de plataformas
digitaies para 1 revisidn da |5 documantaciin (REPEC v.2) y muninnas con al usuarn
a soliciud del InsShudo Nacional de Salud.

Sin cbro particular, quedamos e usted

Implementacion de Plan de desembalse y monitoreo a cada uno de los equipos de trabajo de DPF
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El camino hacia las buenas practicas
de confianza regulatoria

© 7
Voluntad politica &J “

Apoyo de la Alta Direccion C bio d | AprobaCIon e
para la aplicacién de la ambio de cultura i i
confianza regulatoria en las Explicar  todo el personal [0 E |mp|ementaC|on
funciones regulatorias beneficios de implementar el =41 de criterios, procedimientos y
enfoque de confianza Compromiso de guias _lrespaldada por la
regulatoria . P regulacion
los interesados
Industria, profesionales de la
‘ salud, responsables de las
politicas y publico en general ﬂ
( - y g | 1
M
Inversion de g ——
recursos y tiempo — Monitoreo continuo y
Grupo de trabajo # evaluacion
para definir criterios
y tipos de productos # del impacto para futuras

mejoras

-
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Cambiar la mentalidad de los evaluadores para comprender la
diferencia entre confianza regulatoria y una revision completa
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Desarrollar capacidades/capacitacion para los evaluadores sobre la
confianza regulatoria

Recursos
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Contar con recursos para su implementacién

s

| S

|[dentificar qué productos son adecuados para aplicar la confianza
regulatoria

r

Limitada experiencia/conciencia (evaluadores y solicitantes)

Falta de acceso a informes de evaluaciones completas de las
autoridades regulatorias de referencia
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¢ Incrementar la
colaboracion, la
coordinaciény el
intercambio de
informacién entre las

( )
* Generar confianza en las

evaluaciones realizadas en
las autoridades
reguladoras de referencia
mediante el intercambio

e Impulsar la convergencia y
armonizacién de los
requisitos, estandares y las
directrices para facilitar la
cooperacion y la confianza

autoridades reguladoras de informacidn, el trabajo regulatoria
compartido y colaborativo
entre autoridades
Intercambio de Confianza en las
informacion evaluaciones
\

e Lograr la transformacién
cultural del personal,
directivos y funcionarios a
través de capacitaciény
desarrollo de capacidades

e Garantizar que existan
criterios claros y
coherentes sobre qué
productos son adecuados
para aplicar la confianza
regulatoria

Criterios claros y
coherentes
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La DIGEMID participa activamente en las siguientes redes
globales u otros foros dedicados a promover la convergencia,
armonizacion, colaboracion y confianza regulatoria

Participaen  foros discusion, redes regionales y/o globales para promover la convergencia y

DIGEMID " la armonizacién regulatoria

1. Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI). e@

Iarotmeénica

2. Red Panamericana para la Armonizacidon de la Reglamentacion Farmacéutica

(Red PARF).
3. Cooperacion Internacional para la Reglamentacion de los Medicamentos a

base de Hierbas (IRCH).
4. Organismo Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue (ORAS — CONHU).
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La DIGEMID participa activamente en las siguientes redes
globales u otros foros dedicados a promover la convergencia,
armonizacion, colaboracion y confianza regulatoria

COMUNIDAD
ANDINA

]
— e

i 11

Alianza del Pacifico — Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC).

Comunidad Andina de Naciones (CAN).

<

Comisidon Mixta de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas.

® N o v

Grupo de Trabajo Bilateral de Lucha contra el Contrabando con Bolivia,
Ecuadory Chile, a fin de combatir el contrabando que afecta las fronteras. G RedETSA

9. Red de Evaluacién de Tecnologia en Salud de las Américas (RedETSA).

10.Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. % y
ﬂ N glianza del

aci’fico-




RESOLUCIONES MINISTERIALES 2024

Aprobacion de la compra 2025, de la directiva de programacion y del nuevo MOP cenares

RESOLUCION MINISTERIAL N° 415-2024-MINSA RESOLUCION MINISTERIAL N° 491-2024-MINSA
13 de Junio del 2024 19 de Julio del 2024

Aprueba el Manual de Operaciones del Centro Nacional de Recursos

Aprueba el Listado de Recursos Estratégicos en Salud para la Compra e
Estratégicos en Salud.

Corporativa Sectorial, por el abastecimiento de doce (12) meses, y el
Listado de Entidades participantes para Compra Corporativa Sectorial de

Recursos Estratégicos en Salud, por el abastecimiento de doce (12) meses. (..) Permite mejorar la gestion en los siguientes aspectos: i) Mejorar la

gestidon de abastecimiento de los RES para garantizar el abastecimiento
oportuno en ellos EESS; ii) Contribuir con la calidad del servicio en los EESS
(...); iii) Eliminar los retrasos y sobretiempos principalmente en los
procesos de almacenamiento y distribucion; y iv) Optimizar la operatividad

RESOLUCION MINISTERIAL N° 424-2024-MINSA . ) .
de los almacenes y contar con estrategias de contingencia.

14 de Junio del 2024

Aprueba la Directiva Administrativa N° 356-MINSA/CENARES-2024
"Directiva Administrativa que regula el proceso de programacion de los
recursos estratégicos en salud“.

Establece un proceso de programacion estandarizado, eficaz y eficiente de
los Recursos Estratégicos en Salud, en el marco del aseguramiento
universal de la salud, con un enfoque territorial en el Ministerio de Salud,
CENARES, las DIRESAS o GERESAS de los Gobiernos Regionales, sus
establecimientos de salud que sean unidades ejecutoras, y los Gobiernos
Locales.

PERU | Ministerio
de Salud




FASE |

Redefinicion de la administracion de almacén y distribucion a
nivel nacional.

Se subdividira en tres almacenes macrorregionales:

 Lima (macrorregion del centro) actualmente es el almacén
nacional.

« Chiclayo (macrorregion del norte) en fase de contratacion.

 Arequipa (macrorregion del sur) en fase de contratacion.

Implementacion de inspectores de almacén y distribucion a
nivel nacional (uno en cada region) para fortalecer el proceso
de administracion de la red de almacenes a nivel nacional y
brindar asistencia técnica en la materia.

Puesta en operacion de la nueva flota vehicular con ocho (08)
camiones entregados por el PCRIS a Cenares, que permitira
optimizar la distribucion de RES a nivel nacional. Actualmente
se esta finalizando el proceso de la certificacion en BPDT.

Modificacion del MOP Cenares mediante Resolucion Ministerial
N° 491-2024/ MINSA.

Culminar la implementacion del ERP SGA en los almacenes del
Cenares y transferencia del SISMED.

2024

ESTRATEGIAS REALIZADAS

Reestructuracidn del CENARES (Fases de la implementacion del operador logistico 2024 — 2026)

FASE 2

Modificacion del sistema de distribucion.

Las entregas a destino (SIS) y de las estrategias, se
efectuaran desde los almacenes macrorregionales hacia
las 217 Unidades Ejecutoras.

« Macrorregion Norte
La Libertad, Lambayeque, Piura, Tumbes, Cajamarca,
Amazonas, San Martin y Loreto.

* Macrorregion Centro
Lima Metropolitana, Callao, Lima Provincias, Ancash, Ica,
Ayacucho, Apurimac, Huancavelica, Junin, Huanuco,
Pasco y Ucayali.

 Macrorregion Sur
Arequipa, Moquegua, Tacna, Puno, Cusco y Mare de Dios.

Implementacion de ERP SGA - Sistema de Gestion de

Almacenes a nivel nacional en las UE, administrado por

Cenares.
Iniciar la creacion de cuatro almacenes regionales nuevos.

FASE 3

Implementacion de cuatro (04) nuevos
almacenes regionales en Piura, Loreto, Ica y
Huanuco.

Iniciar la administracion de la distribucion de
RES al primer nivel de atencion en
coordinacion con las UE, DIRIS / DIRESAS /
GERESAS.

Entrega de la administracion del ERP SGA a las
UE vy Cenares efectuara el monitoreo vy
acompanamiento respectivo a efectos de tener
en tiempo real la informacion de disponibilidad
de los RES.
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CONCLUSIONES

1. Alafecha, YA se atienden en plazo los
siguientes tramites:

e Cambios:
v Cancelacion
v Levantamiento de suspension de
RS
v’ Transferencia de Registro
Sanitario.
* Emision de certificados:
v’ Libre comercializacion
v’ Certificado de registro sanitario
v’ Certificado de liberacion de lote
para productos bioldgicos.
* Autorizacion de importacion para
tratamiento individual.
* Inscripcion de registro sanitario en el
marco del Art 9 de la Ley 29698 y su
modificatoria (ERH).

2. A diciembre del 2024 se estima atender en plazo los

tramites sometidos a la Direccion de Productos
Farmacéuticos.

Para disminuir la brecha (atraso de 06 meses) de atencidn
de expedientes de los tramites de inscripcion vy
reinscripcion del Equipo de Medicamentos, Naturales,
Dietéticos y Otros Productos Farmacéuticos (EMNDYO),
para lo cual se requiere 20 evaluadores adicionales.

Se debe fortalecer el monitoreo y seguimiento de las
actividades y tareas planteadas para lograr los objetivos
planteados.

Lo que no se mide, no se controla, y lo que no se
controla, no se puede mejorar
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Gracias
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