
No.QQl-232.3-SAMINISTERIO DE SALUD

|t)ECRETO SUPREMO QUE INCORPORA UNA DISPOSICION COMPLEMENTARIA 
RANSITORIA AL REGLAMENTO DE LA LEY N° 31336, LEY NACIONAL DEL CANCER, 

APROBADO CON DECRETO SUPREMO N° 004-2022-SA

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el artlculo 7 de la Constitucion Politica del Peru establece que todos tienen derecho 
a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, as! como el deber de 
contribuir a su promocion y defensa; y, su articulo 9 dispone que el Estado determina la politica 
nacional de salud, correspondiendo al Poder Ejecutivo normar y supervisar su aplicacion, y es 
responsable de diseiiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a todos 
el acceso equitativo a los servicios de salud;

.A AVILA

Que, los numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, 
disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humane y medio fundamental 
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla, 
vigilarla y promoverla; asimismo, su numeral VI sehala que es responsabilidad del Estado 
promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a 
la poblacion, en terminos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

H. Gamboa

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislative N° 1161, Ley de Organizacion 
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en 
salud de las personas, y su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta conformado por el 
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a el y aquellas instituciones 
publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan 
actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto 
directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

M. ACINAR

r-x,
Que, la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, tiene por objeto garantizar la cobertura 

universal, gratuita y prioritaria de los servicios de salud para todos los pacientes oncologicos, 
indistintamente al tipo de cancer que padezean, con la finalidad de asegurar el acceso al 
derecho fundamental a la salud en igualdad de condiciones y sin discriminacion, sehalando en 
su articulo 3 que el Estado garantiza el acceso y la cobertura oncologica integral, que incluye la 
prestacion de servicios de promocion, prevencion, control y atencion oncologica en cualquiera 
de sus manifestaciones, formas o denominaciones, que permita asegurar el tratamiento de 
calidad de las personas diagnosticadas con dicha enfermedad, a nivel nacional y en forma



esiva de acuerdo al desarrollo y la disponibilidad de recursos incluyendo acciones 
isectoriales e intergubernamentales;

Que, mediante Decreto Supremo N° 004-2022-SA se aprueba el Reglamento de la Ley 
N° 31336, Ley Nacional del Cancer, el cual dispone en los numerales 13.1 y 13.2 de su articulo 

"N&A 13 que el Estado peruano promueve y garantiza el acceso oportuno y de calidad a los productos 
i' \&Yarmac®uticos (incluVe radiofarmacos) y dispositivos medicos, que sean necesarios para el 

j^diagnostico y tratamiento de las enfermedades oncologicas, en el marco del acceso a la 
J yjsatencion integral del paciente oncologico; y, que las I PRESS con servicios de salud oncologicos, 

en el marco de la normatividad vigente, priorizan la adquisicion de los productos farmaceuticos 
0s de sintesis quimica, biologicos, dispositivos medicos, u otros insumos, prescritos por los 

medicos especialistas, segun sus competencias, para la atencion integral de los pacientes 
oncologicos;

S

Que, en dicho marco, a traves de los numerales 13.5 y siguientes del articulo 13 del 
citado Reglamento, se desarrollan los procesos requeridos para el caso de pacientes que 
requieran el uso de productos farmaceuticos oncologicos no considerados en el Petitorio 
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) o sus listas complementarias y 
dispositivos medicos que sean necesarios para el tratamiento de las enfermedades oncologicas, 
los cuales implican la participacion de los comites farmacoterapeuticos de las Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) con servicios de salud oncologicos, del 
establecimiento de un umbral de alto costo, asi como de disposiciones multicriterio para la 
evaluacion de tecnologias sanitarias, que permitan su adquisicion a traves de los metodos de 
contratacion establecidos en la Ley de Contrataciones del Estado vigente o a traves de los 
mecanismos diferenciados establecidos en el Reglamento, segun sea el caso;

A. AVILA

H. Gamboa
Que, no contandose a la fecha con la aprobacion del integro de los documentos 

normativos requeridos para la implementacion de la adquisicion de productos farmaceuticos 
oncologicos no considerados en el PNUME o sus listas complementarias y dispositivos medicos 
oncologicos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Dispositivos Medicos Esenciales 
(PNUDME) necesarios para el tratamiento de las enfermedades oncologicas; y, a fin de 
garantizar el acceso oportuno a dichos productos, resulta necesario incorporar una Disposicion 
Complementaria Transitoria al Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, que 
permita continuar con los procesos de adquisicion de productos farmaceuticos y dispositivos 
medicos para el tratamiento de enfermedades oncologicas no considerados en el PNUME o 
PNUDME, segun corresponda, hasta la aprobacion e implementacion de las normas que 
aprueban los documentos requeridos para dicho fin;

U AGUW

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion 
Politica del Peru; la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; y, la Ley N° 31336, Ley 
Nacional del Cancer;

DECRETA:

Articulo 1.- Objeto
El presente Decreto Supremo tiene por objeto incorporar la unica Disposicion 

Complementaria Transitoria al Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, 
aprobado con Decreto Supremo N° 004-2022-SA, para la adquisicion de productos 
farmaceuticos oncologicos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos 

''000; Esenciales (PNUME) o sus listas complementarias y dispositivos medicos, cuyo costo de 
sJUj V tratamiento supere el umbral de alto costo aprobado por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), 
~~ Ten tanto se implementen las disposiciones contenidas en el citado Reglamento, que permitaI
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continuar con la atencion de pacientes oncologicos que reciben tratamiento de cancer y 
requieran de dichos productos.

Articulo 2.- Incorporacion de la Unica Disposicion Complementaria Transitoria al 
Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, aprobado con Decreto Supremo 
N° 004-2022-SA.

Incorporar una Unica Disposicion Complementaria Transitoria al Reglamento de la Ley 
N° 31336, Ley Nacional del Cancer, aprobado con Decreto Supremo N° 004-2022-SA, conforme 
al siguiente detalle:

“DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA
,

UNICA: Hasta por un plazo de seis (6) meses contados a partirdel dia siguiente de la entrada 
f JJ en vigencia del documento normative que apruebe los criterios para la evaluacion y negociacion, 

as! como, la proforma de bases para el proceso de contratacion, que permita el desarrollo de 
los mecanismos diferenciados de adquisicion a los que se hace referenda en la Cuarta 
Disposicion Complementaria Final del presente Reglamento, se autoriza a los hospitales que 
atiendan patologias oncologicas y a los Institutos Especializados en Enfermedades Neoplasicas 
a adquirir directamente o a traves del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos 

v Estrategicos en Salud (CENARES), en base a la Ley de Contrataciones del Estado y su 
Reglamento vigentes, los productos farmaceuticos oncologicos cuyo costo de tratamiento 

JJsupere el umbral de alto costo establecido por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), no 
' considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) o sus listas 

complementarias, as! como dispositivos medicos oncologicos no considerados en el Petitorio 
Nacional Unico de Dispositivos Medicos Esenciales (PNUDME), requeridos para pacientes 
continuadores y pacientes nuevos; no pudiendo ser la cantidad a adquirir mayor a la necesaria 
para cubrir el tratamiento del paciente durante el periodo de vigencia de la presente disposicion.
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Cuando se trate de pacientes nuevos deben configurarse los siguientes criterios: (1) que la 
enfermedad progrese objetivamente y/o amenace la vida del paciente, (2) no haya respuesta 
favorable a las alternativas terapeuticas disponibles en el PNUME o sus listas complementarias, 
y (3) no cumpla la condicion de terminalidad oncoldgica. La configuracion de dichos criterios es 
establecida por el medico tratante y avalada por una junta medica.

Para el caso de la adquisicion de los productos farmaceuticos sehalados en el primer parrafo 
de la presente disposicion, se debe contar con la previa evaluacion y aprobacion de su comite 
farmacoterapeutico institucional, tomando en consideracion, de existir, la opinion vinculante de 
las Evaluaciones de Tecnologias Sanitaria (ETS) en relacion al tern a de eficacia y seguridad,

** s



realizadas por uno de los integrantes de la Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias 
Sanitarias (RENETSA), emitidas a partir de Julio del 2021 y disponidles en las paginas web de 
las instituciones que conforman la citada Red. No obstante, si posteriormente se dispone de una 

\ETS multicriterio o una ETS en relacion al tema de eficacia y seguridad, realizada por uno de 
t&lps integrantes de la RENETSA, en sentido de No Recomendacion del producto farmaceutico, 
Uo se continua con su adquisicidn, y dependiendo del resultado de la ETS y primando la 
/^seguridad del paciente, lo adquirido se podra consumir hasta agotar su stock. Asimismo, dichos 

^/productos deben estar considerados en una Guia de Practica Clinica elaborada de acuerdo a 
lo establecido en el marco normativo vigente del Ministerio de Salud, o en documento normativo 
del Ministerio de Salud, en am bos casos aprobados hasta el 31 de diciembre del 2022.

&/ .si mA 1a

Los hospitales que atiendan patologias oncologicas y los Institutos Especializados en 
Enfermedades Neoplasicas deben informar mensualmente de manera obligatoria a la DIGEM ID 
sobre las autorizaciones de uso y adquisicidn de los productos aprobados por su comite 

jS) farmacoterapeutico institucional, asi como el monitoreo y seguimiento sobre la utilizacidn de los 
mismos, al igual que los reportes de farmacovigilancia para garantizar la seguridad del 
paciente."
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Articulo 3.- Publicacion
Publicar el presente Decreto Supremo en el Diario Oficial El Peruano, asi como en la 

Plataforma Digital Onica del Estado Peruano para Orientacion al Ciudadano (www.gob.pe) y en 
* ' " r la sede digital del Ministerio de Salud (www.gob.pe/minsa).-s .r.
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Articulo 4.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Economia y Finanzas, el 

Ministro de Trabajo y Promocion del Empleo, el Ministro del Interior, el Ministro de Defensa, el 
Ministro de Educacion y la Ministra de Salud.

D.<5,
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DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

UNICA: El Ministerio de Salud, en un plazo maximo de ciento veinte (120) dias 
calendario contados a partir de la entrada en vigencia del presente Decreto Supremo, aprueba 
mediante Resolucion Ministerial, previa opinion favorable de la Direccion General de 
Abastecimiento del Ministerio de Economia y Finanzas, los criterios para la evaluacion y 
negociacion, asi como la proforma de bases para el proceso de contratacion, a que hace 
referenda la Cuarta Disposicion Complementaria Final del Reglamento de la Ley N° 313: 
Nacional del Cancer, aprobado con Decreto Supremo N° 004-2022-SA.

MAGUItAR
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i f i :s de enero del anoDado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los veintitres d 
dos mil veintitres.

OSCAR MANHEL BECERRA treSIERRA 
Mfnistrome Educacion

*****

VICENTE ROMERO FERNANDEZ
ROSA BERTHA GUTIERREZ PALOMINO M,njstro del Interior

Presidenta de la Republica
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fALONSO CONTRERAS MIRANDA 
inistro de Economia y Finanzas

iRGElUIS CHAVEZ CRESTA 
Ministro de Defensa

http://www.gob.pe
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