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Institucionalidad y
Reglamentación

Actualizaciones y 
Plan Nacional

Modernización y
Simpli�cación

Ley 29698, Ley que 
declara de interés nacional 
el tratamiento de ERH.

FEBRERO Listado de ERH (RM 
151-2014-MINSA).

MARZO Creación de la 
Dirección de ERH 
(DS 008-2017-SA).

FEBRERO Reglamento ERH 
(DS 004-2019-SA).

NOVIEMBRE Listado de ERH (RM 
1075-2019-MINSA).

ABRIL Listado de ERH. Deroga los listados del 
2014 y 2019 (RM 230-2020-MINSA). 

Creación de la RENETSA para responder 
las solicitudes sobre el financiamiento de 
tecnologías sanitarias de alto costo para 
ERH (RM 190-2020-MINSA).

DICIEMBRE Plan Nacional para 
ERH 2021-2024 (RM 
1059-2020-MINSA).

FEBRERO Lineamientos para la 
determinación de ERH y 
medicamentos de alto costo 
(RM 109-2022-MINSA).

JUNIO Se establecen requisitos para el registro 
sanitario para ERH autorizados en un 
país de alta vigilancia sanitaria con 
estudios clínicos como mínimo en la 
fase II (DS 11-2022-SA).

PRINCIPALES HITOS NORMATIVOS

JUNIO

Inicio Legal y
Listados O�ciales
En 2011 se promulgó 
la Ley 29698 para ERH 
y en 2014 se publicó el 
primer listado oficial de 
estas enfermedades.

Entre 2017 y 2019 se 
creó la Dirección de ERH 
y se aprobó el primer 
Reglamento para 
establecer lineamientos 
para su atención integral.

De 2019 a 2020 se 
actualizaron listados 
y se aprobó el Plan   
Nacional ERH 
2021-2024.

En 2023-2025 se 
simplificó el registro 
sanitario, se implementó 
un registro fast track y se 
creó el PLANERH. 

Propuestas de
Actualización
En 2026, se publicó el 
proyecto de actualización 
del listado de ERH, 
ampliando el aprobado 
en 2020.



Directriz - solicitudes de registro 
sanitario presentadas en el 
marco de la Ley No. 32319
(RD 076-2025-DIGEMID-DG-
MINSA).

OCTUBRE

Directiva - 
tecnologías 
sanitarias de alto 
costo para ERH 
R.No. 000143 
-2025-INS/PE.

JUNIO

Proyecto de 
Reglamento de
la Ley 32319.

NOVIEMBRE

Crean Grupo de 
Trabajo para elaborar 
PLANERH R.M. No. 
794-2025/MINSA.

MAYO Ley 31738 incorpora el 
artículo 9 a la Ley 
29698, simplificando el 
procedimiento de registro 
sanitario de ERH.

FEBRERO Primeros registros sanitarios 
otorgados bajo la aplicación 
del art. 9 de la Ley 29698.
Elaprase (Takeda), Opsumit 
(J&J), Talvey (J&J).

MARZO
Nuevo reglamento 
ERH. Deroga el 
D.S. 004-2019-SA 
(DS 002-2025-SA).

ABRIL

Reglamento que 
regula lo dispuesto 
en el Artículo 9 de 
la Ley 29698 (DS 
004-2025-SA).  

DICIEMBRE
Aprobación de 
registros 
sanitarios 
otorgados bajo la 
aplicación de la 
Ley 32319.
Wegovy (Novo 
Nordisk) y Fabagal
(Tecnofarma).

MAYO
Ley 32319 implementa
un registro sanitario
fast track para ERH
con un plazo de 45 días 
con silencio positivo. 
Se deroga el artículo 
9 de la Ley 29698.

MAYO

SEPTIEMBRE

Primer registro 
sanitario otorgado 
bajo la aplicación de 
la Ley 32319.
(Sorafenib).

Autorización temporal para el 
uso de medicamentos y 
productos biológicos pendientes 
de ETS-MC (DS 006-2026-SA).

Proyecto de actualización del listado 
para ERH (RM No. 478-2026/MINSA). 
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