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Visto, el Informe N° 030-2016-GRC/DIRESA/DEMID, de fecha 10 de mayo de 2016, emitido por la
Directora Fecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Salud del Callao,
quien solicita la reconformacién del “Comité Farmacoterapéutico de la Direccién Regional de Salud
del Callac"; vy,

CONSIDERANDO:

Que, el arficulo 1l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece gue Ia
proteccién de la salud es de interés publico; por tanto, es responsabilidad del Estado regularia,
vigilarla y promoverlc;

Que, asimismo, el arficulo 78° y 79° de la norma legal acotada, establecen la declaracion 'y
notificacién obligateria de las enfermedades y dafios a la salud, y también precisa que todas las
personas naturales o juridicas estén obligadas a proporcionar dicha informacién epidemioldgica,
dentro de los términos de responsabilidad, clasificacién, periodicidad, destino y claridad;

Que, la Primera Disposicion Complementaria Final del Decreto Legislativo N° 1161, precisa que el
Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segun lo establece la Ley N° 26842 - Ley
General de Salud, tiene a su cargo la formulacién, direccion y gestion de la politica nacional de salud
y es la méxima autoridad en materia de salud. Su finalidad es la promocién de la salud, la prevencion
de enfermedades, la recuperacion de la salud y la rehabilitacién en salud de la poblacion; :
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Que, el articulo 5°, de la Ley N°® 27867, Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales, establece que la
misidén de los gobiemos regionales es organizar y conducir la gestién publica regional de acuerdo asus
competencias exclusivas, compartidas vy delegadas, en el marco de las politicas nacionales y
sectoriales, para contribuir al desarrollo integral y sostenible de la region:

Que, el inciso g), del articulo 9° de la citada Ley, dispone que los gobiernos regionales son
competentes para promover y regular actividades y/o servicios en materia de salud, enfre otros,
conforme a ley;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 829-2010/MINSA, de fecha 27 de octubre de 2010, se aprueba
la Norma Técnica de Salud N° 084-MINSA/DIGEMID-V.01, para la Organizacién y Funcionamiente de
los Comités Farmacoterapéuticos a nivel nacional, conformados por un periodo de dos afnos, cuyd
finalidad es normar la conformacién y funcionamiento de dichos comités en las Direcciones de Salud,
Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces d nivel nacional, acorde con el articulo
30° de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios y
el uso racional de los medicamenios; se aprueba la Norma Técnica de Salud que esfablece la
vigilancia epidemiologica en Salud Publica del Riesgo de Exposicién e Infoxicacion por Plaguicidas, en
la cual se dispone gue las Direcciones Regionales de Salud, son las encargadas de implementar la
vigilancia Epidemiolégica Centinela del Riesgo de Exposicién e Infoxicacién pro metales Pesados y
Plaguicidas, en sus dmbitos correspondientes;

Que, asimismo, es objetivo de la Norma Técnica de Salud N° 86-2010/MINSA/DIGEMID-V.01, establecer
la conformacién, facultades y responsabilidades de los Comités Farmacoterapéuticos en las
Direcciones Regionales de Salud, como instancia fécnica de caracter permanente obligaterio,
encargados de promover la racionalidad del uso de medicamentos, considerados dentro de la
estructura funcional, dependiendo directamente de la Direccién General, debiendo al efecto y
conforme a la norma citada y su reglamento que deberd ser aﬁrobodo a través de acto resolutivo
correspondiente;

Que, conforme a lo expuesto, el Comité Farmacoterapéutico de la Direccion Regional de Salud del
Callao, estard conformada por un nimero de 5 a 7 profesionales de la Salud, entre médicos cirujanos
y gquimicos farmaceéuticos, que segun norma, debe incluir a un médico infternista y un médico
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pediatra; considerando gue los quimicos farmacéuticos deben ser preferentemente especialistas en
farmacia clinica o farmacic hospitalaric; debiendo formar parte de dicho Comité un médico cirujano
del primer nivel de atencion:

Que, con Resolucion Directoral N° 109-2015-GRC/DIRESA/DG, de fecha 30 de enerc de 2015, se
reconformé el Comité Farmacoterapéutico de la Direccién Regional de Salud del Callao, para el
periodc 2015 - 2016; dejando sin efecto la Resolucién Directoral N° 983-2014-GRC/DIRESA/DG, de
fecha 14 de octubre de 2014;

Que, mediante documento de visto, la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
Direccién Regional de Salud del Callao, solicita la reconformacién del "Comité Farmacoterapéutico
de la Direccién Regional de Salud del Callao"; haciendo llegar la nueva propuesta para su respectiva
aprobacién mediante el acto resolutivo correspondiente:

Estando a lo propuesto por la Directora Ejecutiva de Medicamentes, Insumos y Drogas de la Direccion
Regicnal de Salud del Callao;

Con la visacion de la | Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, v la Jefa de la Oficina
de Asesoria Juridica de la Direccion Regional de Salud del Callao;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General de la Direccién Regional de
Salud del Callac, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 000090-2016;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Reconférmese el “Comité Farmacoterapéutico de la Direccién Regional de
Salud del Callao", para el periodo 2016-2017, el mismo gue estard integrado de |a siguiente manera:

Dra. JACQUELINE VELASQUEZ GALLEGOS, Directora Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y
Drogas - Presidente.

Dr. EDUARDO JOHNNY NICOLETTI ALBORNOZ, Médico Especialista en Cirugia, Director de la
Direccion de Atencién Integral en Salud - Miembro.

Dra. BERTHA ELISA SOTELO BERNAL, Médico Especialista en Ginecologia — Miembro.

Dr. HENRY SERAFIN GAMBOA SERPA, Médico Especialista en Medicina Intermna, Director de
Servicios de Salud - Miembro.

Dra. ELEANA PILAR IANNACONE SILVA, Médico Especialista en Pediatria — Miembro.

Dr. DARIO NARCISO LUNA DEL CARPIO, Médico Especialista en Infectologia — Médico Jefe de
la Micro Red Angamos — Miemiboro.

- Sr. HENRY ROMEO MARQUEZ ZAMUDIO, Quimico Farmacéutico — Miembro.

ARTICULO SEGUNDO.- Déjese sin efecto la Resolucién Directoral N° 109-2015-GRC/DIRESA/DG, de
fecha 30 de enerc de 2015, que reconformd el “Comité Farmacoterapéutico de la Direccién Regional
de Salud del Callao, para el periodo 2015 -2014";

ARTICULO TERCERO.- La Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y Estadistica dispondré la
publicacion de la presente Resolucidn Directoral en la pagina web institucional.

ARTICULO CUARTO.- Notifiquese la presente Resolucién Directoral a las instancias administrativas
correspondientes y a los miembros que conforman el presente Comité para su conocimiento vy fines
pertinentes.

Registrese y comuniquese,
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Visto, el Informe N° 030-2016-GRC/DIRESA/DEMID, de fecha 10 de mayo de 2014, emitido
por la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de
Salud del Callao, quien solicita la Aprobacion del Reglamento del Comité
Farmacoterapéutico de la Direccién Regional de Salud del Callao, para el periodo 2016~
2017y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece
que la proteccién de la salud es de interés publico; por tanto, es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla;

Que, asimismo, el articulo 78°y 79° de la norma legal acotada, establecen la declaraciéon y
notificaciéon obligatoria de las enfermedades y dafios a la salud, y también precisa que
todas las personas naturales o juridicas estdn obligadas a proporcionar dicha informacion
epidemiolégica, dentro de los términos de responsabilidad, clasificacion, periodicidad,
destino y claridad;

Que, la Primera Disposicién Complementaria Final del Decreto Legislativo N° 1161, precisa
que el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segun lo establece la
Ley N° 26842 — Ley General de Salud, tiene a su cargo la formulacién, direccidén y gestion de
la polifica nacional de salud y es la méxima autoridad en materia de salud. Su finalidad es
la promocién de la salud, la prevencién de enfermedades, la recuperacion de la salud y la
rehabilitaciéon en salud de la poblacion;

Que, el articulo 5°, de la Ley N° 27867, Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales, establece
que la misién de los gobiernos regionales es organizar y conducir la gestién publica regional
de acuerdo a sus competencias exclusivas, compartidas y delegadas, en el marco de las
politicas nacionales y sectoriales, para contribuir al desarrollo infegral vy sostenible de la
region;

Que, el inciso g), del arficulo 9° de la citada Ley, dispone que los gobiernos regionales son
competentes para promover y regular actividades y/o servicios en materia de salud, entfre
otros, conforme a ley;

Que, mediante Resolucidén Ministerial N° 829-2010/MINSA, de fecha 27 de octubre de 2010,
se aprueba la Norma Técnica de Salud N° 084-MINSA/DIGEMID-V.01, para la Organizaciéon y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos a nivel nacional, conformados por un
periodo de dos afos, cuya finalidad es normar la conformacion vy funcicnamiento de
dichos comités en las Direcciones de Salud, Direcciones Regionales de Salud o quienes
hagan sus veces a nivel nacional, acorde con el articulo 30° de la Ley N° 29459, Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el uso racional de
los medicamentos; se aprueba la Norma Técnica de Salud que establece la vigilancia
epidemiolégica en Salud Publica del Riesgo de Exposicion e Intoxicacién por Plaguicidas,
en la cual se dispone gue las Direcciones Regionales de Salud, son las encargadas de
implementar la vigilancia Epidemiolégica Centinela del Riesgo de Exposicion e Intoxicacion
pro metales Pesados y Plaguicidas, en sus dmbitos correspondientes;
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Que, asimismo, es objetive de la Norma Técnica de Salud N° 846-2010/MINSA/DIGEMID-V.01,
establecer la conformacidon, facultades y responsabilidades de los Comités
Farmacoterapéuticos en las Direcciones Regionales de Salud, como instancia técnica de
cardcter permanente obligatorio, encargados de promover la racionalidad del uso de
medicamentos, considerados dentro de la esftructura funcional, dependiendo
directamente de la Direccidon General, debiendo al efecto y conforme a la norma citada vy
su reglamento que deberd ser aprobado a través de acto resolutivo correspondiente;

Que, mediante documento de visto, la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos vy
Drogas de la Direccidn Regional de Salud del Callao, solicita la Aprobacién del
Reglamento del Comité Farmacoterapéutico de la Direccidn Regional de Salud del Callao,
para el periodo 2016-2017, que delimite la conformacion, facultades y responsabilidades, vy
asl continuar con las acciones inherentes a dicho Comité;

Estando a lo propuesto por la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
Direccidn Regional de Salud del Callao;

Con la visacidén de la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, vy la Jefa de
la Oficina de Asesocria Juridica de la Direccién Regional de Salud del Callae;

En uso de las afribuciones y faculiades conferidas al Director General de la Direccién
Regional de Salud del Callao, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 000090-2016;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Apruébese el Reglamento del Comité Farmacoterapéutico de la -

Direccién Regional de Salud del Callao, para el periodo 2016-2017, el cual consta de (5)
Capitules y (1) Disposicidn Complementaria, el cual forma parte integrante de la presente

T4 resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Encérguese a la Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y
Estadistica la publicacién de la presente Resolucion Directoral en mencién, en el Portal de
internet de la Direccidn Regional de Salud del Callao.

ARTICULO TERCERO.- Nofifiquese la presente Resolucidén Directoral a las instancias
administrativas correspondientes v a los miembros que conforman el presente Comité para
su conocimiento y fines pertinentes.

Registrese y comuniquese,
Y

L DEL CALLAOD
Wi DEL CALLAD
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CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 12 El presente Reglamento establece las normas y funciones del Comité
Farmacoterapéutico de la DIRESA Callao.

Articulo 22 El Comité Farmacoterapéutico es un organismo técnico de caracter permanente y
obligatorio, que se encarga de promover la racionalidad del uso de los
medicamentos en la Entidad.

Articulo 32 De acuerdo a la Norma Técnica de Salud N2 829-2010/MINSA, la conformacién del
Comité Farmacoterapéutico se realiza para un periodo de dos (02) afios, mediante
Resolucién Directoral, o su equivalente, de la institucion a la cual pertenece. El
Comité debe contar con un presidente y un secretario para el periodo del ejercicio.

Articulo 42 El Comité Farmacoterapéutico estd integrado por cinco (05) o siete (07)
profesionales de la salud, entre médicos — cirujanos y quimicos farmacéuticos. Se
deben considerar que por lo menos un médico internista y un médico pediatra
integren el Comité. Los quimicos farmacéuticos deben ser preferentemente
especialistas en Farmacia Clinica o Farmacia Hospitalaria.

CAPITULO I

DE LAS FUNCIONES
Articulo 42 El Comité Farmacoterapéutico tiene las siguientes funciones y responsabilidades:

1) Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de
medicamentos esenciales, proponiendo estrategias en el ambito de su
competencia.

2) Conducir el proceso de seleccion de los medicamentos esenciales que
formaran parte del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales,
atendiendo a los criterios de eficacia, seguridad, necesidad y costo:

a.- Participar en el proceso de seleccién y revisién del Petitorio Nacional unico
de Medicamentos Esenciales (PNUME).

b.- Evaluar y seleccionar los medicamentos para proponer su inclusién y/o
exclusion del PNUME.
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4)

6)

7)

c.- Revisary actualizar el petitorio institucional de medicamentos, en el marco
del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, teniendo en
cuenta las diferentes especialidades y/o niveles de atencion segin
carresponda.

Evaluar y dar opinidn sobre las solicitudes de utilizacién de los medicamentos
no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales,
en base a la normatividad vigente.

Promover las buenas practicas para la prescripcion de los medicamentos
estableciendo mecanismos para asegurar un cabal cumplimiento de Ila
obligatoriedad del uso de la Denominacién Comtn Internacicnal (DCI):

a.- Difundir entre los profesionales prescriptores la Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y las normas de salud
relacionadas.

b.- Monitorear el cumplimiento del uso de la Denominacién Comun
Internacional en las Prescripciones de los medicamentos.

c.- Promover el acceso de los profesionales de salud, principalmente
prescriptores, a fuentes de informacion sobre medicamentos
independientes, confiables y actualizadas.

Recomendar y coordinar acciones de prevencién y control a otros comités o
grupos de trabajo que funcionen al interior de la Institucidn con el objetivo de
mejorar el uso de los medicamentos, priorizando los grupos
Famacoterapéuticos de mayor riesgo como los antimicrobianos.

Brindar asesoramiento en materia de medicamentos a los departamentos o
servicios intermedios y finales de hospitales e institutos especializados y a los
centros y puestos de salud, segtin corresponda.

Apoyar las acciones de Farmaco v vigilancia.

Promover estrategias educativas de formacion, actualizacién e informacion
sobre el uso racional de medicamentos.
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Articulo 592.-

Articulo 62.-

9) Recomendar a la Direccion de los Establecimientos de Salud, politicas
institucionales y estrategias para el uso racional de medicamentos y la
regulacion de la promocidn y publicidad de los mismos.

10) Promover y/o desarrollar estudios farmaco epidemiolégico principalmente
aquellos que permitan conocer los perfiles de uso de los medicamentos.

11) Monitorizar y evaluar a través de los Indicadores el uso de los medicamentos.

12) Elaborar y desarrollar el plan de trabajo anual del Comité Farmacoterapéutico.

CAPITULO 1IN

DE LAS ACCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES

Es responsabilidad del Presidente del Comité:

a.- Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento,

b.- Representar al Comité Farmacoterapéutico;

C.- Convocar y conducir las sesiones del Comité;

d.- Coordinar, supervisar y evaluar el cumplimiento del Plan de trabajo

establecido;
e.- Definir, en coordinacion con el secretario, la agenda para cada sesidn;

f.- Delegar la Presidencia al Secretario del Comité Farmacoterapéutico u otro
integrante del Comité en caso de ausencia:

g.- Informar regularmente sobre las actividades del Comité a la autoridad
superior.

Es responsabilidad del Secretario:

a.- Organizar la Secretaria, solicitando el apoyo a la Direccién General
necesario para el mejor cumplimiento de sus funciones.
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Articulo 72.-

f.-

8-

Citar, por encargo del Presidente, a sesiones ordinarias y extraordinarias;
Redactar las Actas de las sesiones;

Preparar el texto de los dictdmenes que resuelven las cuestiones técnico —
cientificas sometidas a consideracién del Comité Farmacoterapéutico;

Preparar la correspondencia y documentacion necesaria, llevar el archivo
y la documentacion adecuada, asi como el registro de asistencia de los
miembros del Comité Farmacoterapéutico a las sesiones.

Coordinar con el Presidente la Agenda de cada sesion a convocarse; y

Otras que se le asigne.

Es responsabilidad de los integrantes del Comité Farmacoterapéutico:

da.-

b.-

Ci~

Cumplir el presente reglamento,
Asistir a las sesiones del Comité Farmacoterapéutico;

Aprobar o desaprobar los asuntos sometidos a consideracion del Comité
Farmacoterapéutico, suscribiendo las actas vy dictdmenes
correspondientes;

Participar en las comisiones de trabajo que el Comité Farmacoterapéutico
determine;

Revisar y analizar la informacién que permita el desarrollo de las
actividades programadas;

Solicitar la convocatoria a sesidon extraordinaria cuando se estime
necesario;

Comunicar oportunamente al Presidente del comité farmacoterapéutico
las razones que imposibiliten su asistencia a alguna sesion.
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DE LAS SESIONES

CAPITULO IV

Articulo 82.- Las sesiones del Comité Farmacoterapéutico son ordinarias y extraordinarias y
tienen caracter reservado.

8.1.- Sesiones ordinarias:

a.- Se realizan cuando menos dos por mes en el dia, hora y lugar
establecido en la convocatoria;

b.- Las sesiones se inician a la hora establecida, otorgdndose un
tiempo de tolerancia de 15 minutos, transcurrido el cual se
procederd al inicio de la sesién, de no haber quérum ésta se
suspendera;

C.- El quérum para iniciar las sesiones estd constituido por mayoria
simple.

8.2.- Sesiones Extraordinarias:

8.3.-

a.- Se realizan a solicitud de la mitad mas uno de los integrantes del
Comité Farmacoterapéutico o por convocatoria del Presidente, no
pudiéndose evaluar otros asuntos que no sean los del motivo de la
convocatoria, a excepcién de aquellos de suma urgencia
presentados por el Presidente al inicio de la sesién; y

b.- Para su inicio y Quérum se observara las disposiciones de los
incisos b) y ¢) del numeral 8.1.

Las sesiones ordinarias y extraordinarias se desarrollan con el siguiente

orden:
L 2
3.1.- Lectura de Acta de la sesidn anterior;
3.2.- Despacho;
3.3.- Informes;
3.4.- Pedidos;

3.5.- Agenda;y
3,6,. Acuerdos.
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Articulo 99.-

Articulo 1092.-

Articulo 112.-

Leida el acta de la sesién anterior, el Presidente la somete para su
aprobacién por el Comité.

Si no hubiese observaciones al acta, se dard por aprobada. Si hubiese
observaciones éstas son consignadas al final del acta y luego se procede a
la firma por parte de todos los integrantes del Comité Farmacoterapéutico.

El Secretario pone en conocimiento de todos los integrantes del Comité
Farmacoterapéutico los documentos recibidos y/o remitidos; lo que consta
en actas.

Los acuerdos o tareas del Comité farmacoterapéutico en lo posible se
deciden por consenso. En caso de discrepancia se procede a su aprobacién
por mayoria simple, siendo de carécter dirimente el voto del Presidente.

El secretario lleva el registro correlativo de las actas, donde se consignan los
acuerdos adoptados en reunién de trabajo.

CAPITULO V
DE LAS CAUSALES DE SEPARACION

La inasistencia injustificada a tres sesiones es causal de separacién del o los
miembros del Comité Farmacoterapéutico.

El incumplimiento de lo establecido en el presente reglamento es causal de
separacion del o de los integrantes del Comité Farmacoterapéutico.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

PRIMERA.-

SEGUNDA.-

Cualquier situacién no contemplada en el presente Reglamento es definida en
sesién del Comité Farmacoterapéutico y anotada en el acta correspondiente, para
ser incluida posteriormente en el reglamento.

El presente Reglamento sera revisado periédicamente para realizar las
modificaciones que se consideren necesarias.
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DECLARACION DE INTERESES

¢Tiene usted o sus familiares por matrimonio, por parentesco hasta el 42 grado de consanguinidad
o hasta el 22 grado de afinidad, algtin interés financiero o de otro tipo, en cualquier fabricante o
proveedor de productos farmacéuticos que puede constituir un conflicto de intereses, ya sean
reales, potenciales o aparentes?

Sefiale por favor la respuesta pertinente: ()Sl ( )NO

¢ Ha trabajado en los dltimos cuatro afios o ha tenido algin otro tipo de relacién profesional con
alguna organizacion que sea fabricante o proveedor de productos farmacéuticos o que represente
a este tipo de organizaciones?

Sefiale por favor la respuesta pertinente: ()sSl ( )NO

¢ Existe alguna otra circunstancia que pueda afectar, o que pueda percibirse que afecta a su
objetividad o independencia en el desempefio de sus funciones en el Comité Farmacoterapéutico?

Declaro por la presente que la informacién proporcionada es cierta y que no tengo conocimiento
de ninguna otra circunstancia que constituya un conflicto de intereses, yan sea efectivo, potencial
o aparente. Me comprometo a informar de cualquier cambio a las anteriores circunstancias.

Firma: Fecha:
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