GOBIERNO REGIONAL PIURA
RESOLUCION DIRECTORAL N.° i&t -2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001

Chulucanas, 0 2 oCT 2024

VISTOS:

Memorando Maltiple N° 41-2024-GRP7430020-132001 de fecha 03 de mayo del 2024 emitido por la
Direccion del E.S ll-1 Hospital Chulucanas, Acta de reunion de Comité Farmacoterapéutico N® 01-
2024/GRP-430020-132016, de fecha 08 de mayo del 2024, Informe N° 020-2024-GRP-430020-132003,
de fecha 04 de septiembre del 2024, emitida por la encargada de Racionalizacion, Informe N° 315-2024-
GRP-430020-132003, de fecha 05 de septiembre del 2024, emitida por la Jefatura de la Unidad de

. Planeamiento Estratégico, Informe Técnico N° 01- 2024/GRP-430020-132016 de fecha 09 de septiembre
3 del 224, emitido por el Jefe del Area de Farmacia, Informe N° 030-2024-GRP-430020-132003, de fecha
23 de septiembre del 2024, emitida por la encargada de Racionalizacion, Informe N°® 391-2024-GRP-
430020-132003, de fecha 25 de septiembre del 2024, emitida por la Jefatura de la Unidad de
Planeamiento Estratégico, v,

R e CONSIDERANDO:

- o Que, el numeral Vi del Titulo Preliminar de la Ley N.°26842, Ley General de Salud, establece que: “Es
% responsabilidad del Estado, promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidady
calidad”;

2

ZeVAL cx Q.ue, [a Ley N° 29459, Lgy de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitartos
W define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre estos productos v

% dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica
N = Nac_ronal de nghcamen’lcos, las cuales. deben ser consideradas por eI. Estado pno_r:dades dentrq glel
v ¥Fuw  conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios

" de salud;

Que, el articulo 30 de la citada Ley, sefiala que la Autoridad Nacional de Salud (ANS), sus organismos
desconcentrados (OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
. Productos Sanitarios, las Autoridades Regionales de Salud (ARS) y las Autoridades de productos
\ farmacéuticos, dispositivos médicos y productc. sanitarios de nivel regional {ARM) fomentan el uso
racional de medicamentos en la atencion de salud, en los profesionales de la salud y en la comunidad,
priorizando el uso de medicamentos esenciales en concordancia con la Politica Nacional de
Medicamentos. Las instituciones de salud implementan los comités farmacoterapéuticos para la
ejecucion de las acciones de uso racional de medicamentos;

Que, en ese mismo sentido, el articulo 34° de la acotada norma legal dispone que la Autoridad Nacional
de Salud (ANS), en concordancia con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
mm_rpédicos y Productos sanitarios y las Instituciones del Sector Salud Publica, elabora el Petitorio Nacional
W, SEMRARIO Vi de medicamentos Esenciales de aplicacion en el pals, que es aprobado por Resolucion Ministerial

y se actualiza bianualmente;

‘Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 118-2018/MINSA, se aprobé la Directiva Administrativa N°
249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED", la misma que en el numeral 5.7
“dispone que el Ministerio de Salud a través de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos define
los productos farmacéuticos vitales, de los cuales cada DIRIS/DISA/DIRESA/GERESA, Hospital e
Instituto Especializado o quien haga sus veces, selecciona los que requiera para el ambito en su
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‘ \ Jurisdiccién y establece medidas técnicas y administrativas conducentes a garantizarFaTdig%ibilidad de
|4 | estos en sus establecimientos de salud, realizando las gestiones correspondientes para su utilizacion;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 476-2023/MINSA, se aprobd la NTS N° 202-MINSA/DIGEMID-
2023, Norma Técnica de Salud para la organizacién y funcionamiento de los Comités
Farmacoterapéuticos a nivel nacional, sefiala en las disposiciones especificas, las funciones del Comité
Farmacoterapéutico, entre ellas revisar y actualizar el petitorio institucional de medicamentos, teniendo
en cuenta las diferentes especialidades y/o niveles de atencion segun corresponda en el marco del
Petitorio Naciona! Unico de Medicamentos Esenciales;

Que, a fin de cumplir con los objetivos institucionales propuestos, mediante Resolucién Directoral N°
023-2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001 de fecha 11 de enero del 2024, se reconformo el Comité
Farmacéutico del E.S 1I-1 Hospital Chulucanas;

_Que, mediante Informe N° 127-2024/GRP-430020-132016 de fecha 27 de agosto del 2024, el Jefe del
Area de Farmacia, alcanza el Plan de Trabajo y reglamento del Comité Farmacoterapéutico, el mismo
. que ha sido debatido y aprobado por los miembros de dicho comité, para lo cual alcanza el Acta de
“ reunién N° 01-20244/GRP-430020-132016 de fecha 08 de mayo del 2024, por io que alcanza proyecto
de resolucion y solicita su aprobacion;

Que, mediante Informe N° 020-2024-GRP-430020-132003, de fecha 04 de septiembre del 2024, la
encargada del Equipo de Racionalizacién, alcanza las observaciones realizadas al proyecto de Resolucion
Directoral presentado por el Area de Farmacia, indicando gue el mismo debe elaborarse conforme lo
establecen los anexos 01 y 15 de la Directiva de Normas Generales para las Comunicaciones Oficiales
Escritas en el E.S Il-1 Hospital Chulucanas, aprobada con Resolucion Directoral N° 031-
2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001, asi como también en los anexos no se estéd considerando el
presupuesto de gastos utilizados en el Plan, observaciones que a su véz son remitidas por la Jefa de la
Unidad de Planeamiento Estratégico mediante Informe N° 315-2024-GRP-430020-132003, de fecha 05
de septiembre del 2024;

Que, mediante Informe Técnico N° 01- 2024/GRP-430020-132016 de fecha 09 de septiembre del 224,
el Jefe del Area de Farmacia, hace llegar como propuestas de mejora la Aprobacion de documentos que
respalden la funcionalidad y operatividad de! Comité Farmacoterapéutico, concluyendo que es necesario
que dicho Comité cuente con Reglamento y Plan de Trabajo acorde a la Normativa del MINSA, debiendo
serr aprobado mediante acto resolutivo,

Que, mediante Informe N° 030-2024-GRP-430020-132003, de fecha 23 de septiembre del 2024, la
encargada del Equipo de Racionalizacién, comunica a fa Unidad de Planeamiento Estratégico que las
observaciones han sido subsanadas, por tanto otorga su conformidad y recomienda continuar con el
tramite respectivo, documento que hace suyo la Jefa de la Unidad de Planeamiento Estratégico, Informe
N° 391-2024-GRP-430020-132003, de fecha 25 de septiembre del 2024, derivandolo al equipo de
" Asesoria Legal para continuacién de tramite de aprobacion mediante acto resolutivo;

Que, mediante Informe N° 209-2024/GRP-430020-132001 de fecha 30 de septiembre del 2024, la Jefa
del Equipo de Asesoria Legal sefiala que atendiendo que el Reglamento y Plan de Trabajo Anual del
Comité Farmacoterapéutico del E.S 1I-1 Hospital Chulucanas, han sido evaluados y aprobados
previamente por el Comité Farmacoterapéutico, el mismo que esta conformado por nueve profesionales
de salud, como médicos cirujanos y equipos farmacéuticos, asimismo cuenta con |a opinién favorable
del Equipo de Racionalizacion y de la Unidad de Planeamiento Estratégico, al cumplir con la estructura
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normativa de decumento interno, por tanto resulta pertinente que dichos documentos sean aprobados
mediante acto resolutivo, conforme lo dispone la Resolucion Ministerial N° 476-2023/MINSA, se aprobd
la NTS N° 202-MINSA/DIGEMID-2023, Norma Técnica de Salud para la organizacién y funcionamiento
de los Comités Farmacoterapéuticos a nivel nacional;

Que, estando a lo expuesto precedentemente, resulta necesario atender lo solicitado por el Area de
Farmacia y con la visacion de la Unidad de Administracion, Unidad de Planeamiento Estratégico, Equipo
de Personal, Equipo de Economia, Equipo de Logistica, Equipo de Asesoria Legal, y;

En uso de las atribuciones conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF del
Estabiecimiento de Salud 1I-1 Hospital Chulucanas, aprobado con Ordenanza Regional n.° 330-
2015/GRP-CR, de fecha 08 de diciembre del 2015, y en cumplimiento de las facultades encomendadas
. con Resolucion Ejecutiva Regional N°® 162-2024/GOBIERNO REGIONAL PIURA-GR,de fecha 06 de
. marzo del 2024, mediante la cual se resuelve designar al médico Eduardo Ricardo Alvarez Delgado, en
' el cargo de Director def Hospital 1 - Establecimiento de Salud II-1 Hospital Chulucanas del Gobierno
Regional Piura;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR, el Reglamento y Plan de Trabajo Anual del Comité
Farmacoterapéutico del E.S [I-1 Hospital Chuluct.aas, el mismo que forman parte integrante de la presente
esolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR, al Comité Farmacoterapéutico vy al Area de Farmacia, realice
las acciones correspondientes para el fiel cumplimiento de la resolucion.

ARTICULO TERCEROQ.- NOTIFICAR, la presente Resolucién a la Direccién Regional de Salud Piura,
Unidad de Administracién, Unidad de Planeamiento Estratégico, Equipo de Personal, Equipo de Asesoria
Legal, Area de Farmacia y Comité Farmacoterapéutico.

ARTICULO CUARTO.- ENCARGAR, al responsable del Portal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, la publicacion de la presente Resolucién en el Portal Institucional de la pagina Web
del Hospital.

Y ARCHIVESE
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. INTRODUCCION ]

Los medicamentos son un bien social considerados un pilar fundamental en tratamiento e
farmacoldgico, prevencion, diagndstico, curacién de una determinada patologia; asi Yiths
como la conservacién, recuperacién, mantenimiento y rehabilitacion de la ’salud de la | B
poblacion. Con el desarrollo de las distintas especialidades médicas, asi como Con
farmacoterapéutica para diversas patologias generan nuevos retos en el uso racional, Y

efectivo y seguro de los medicamentos en todas las etapas que los involucran. Fw

La Direccidn General de Medicamentos. Insumos y Drogas (DIGEMID) es la Autoridad
Reguladora Nacional que dirige y monitoriza el uso de los medicamentos en los
Establecimiento de Salud. Asi mismo, es la Autoridad Nacional de productos - ol
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) en aspectos de vt
seleccidn, evaluacion, distribucion, asignacion, uso y ubicacion de los medicamentos, g
materiales e insumos, equipamiento médico, e instrumental quirargico. Dentro de la
Normativa vigente la DIGEMID establece los lineamientos para el funcionamiento de los

Comités Farmacoterapéuticos (CFT) de modo permanente.

En los hospitales e institutos especializados, el Comité Farmacoterapéutico estd N
conformado por profesionales de salud como médicos cirujanos y quimicos “
farmacéuticos que promueven el uso racional, efectivo, seguro de los medicamentos del 5
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) proponiendo y SRR
efectuando estrategia para lo mencionado. Consecuentemente, evalla, aprueba y da «m%s
opinién sobre las solicitudes y al informe técnico basado en la evidencia cientifica el cual
debera incluir datos de eficacia, seguridad, conveniencia, costo de los medicamentos no G C

considerados en el PNUME. En este contexto, CFT puede considerarse como ente para 3 i

fomentar el uso racional y seguro de los medicamentos dentro de los hospitales. o
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En el marco normado en el Reglamento del CFT, se ha elaborado el Plan de Trabajo Anual

del Comité Farmacoterapéutico del E.S Ii-1 Hospital Chulucanas para el afio 2024.

. EINALIDAD

Contribuir a la proteccion de la salud y seguridad de los usuarios o pacientes del E.S 1I-1
Hospital Chulucanas, mediante la monitorizacién del adecuado uso racional y seguro de
los medicamentos en la atencién de salud brindada en nuestro Establecimiento de

Salud.

. OBJETIVO GENERAL

El presente reglamento tiene como objetive general:

Establecer las actividades requeridas para el funciocnamiento adecuado del

Comité Farmacoterapéutico del E.S -1 Hospital Chulucanas.

IV.  OBIETIVOS ESPECIFICOS

¢ Uniformizar el proceso de seleccidon de medicamentos que se utilizan en el E.S li-
1 Hospital Chulucanas.

¢ Monitorizar el uso racional de los medicamentos en los servicios y unidades del
E.S 1I-1 Hospital Chulucanas.

s Fortalecer las Buenas Practicas de Prescripcion en los servicios y unidades del E.S
tH-1 Hospital Chulucanas.

» Desarrollar estrategias educacionales en la gestidn de medicamentos del E.S 1I-1
Hospital Chulucanas.

e Apovyar las acciones de Farmacovigilancia en los servicio v unidades del E.S II-1
Hospital Chulucanas.

® Apovyar las acciones del Programa de Optimizacién del Uso de Antimicrobianos

(PROA) en los servicio y unidades del E.S II-1 Hospital Chulucanas.
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V.

VL.

AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion del Plan de Trabajo del Comité Farmacoterapéutico del

E.S 1I-1 Hospital Chulucanas del afio 2024 se realizara en todas las unidades y

servicios, areas que se involucren en la cadena terapéutica de los medicamentos.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N°27604, Ley que madifico la Ley General de Salud, respecto de la obligacion

de los establecimientos de salud a dar atencién médica en caso emergencia y
parto.

Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos
sanitarios.

Resolucién Ministerial 540-2011-MINSA que aprueba NTS 091-MINSA/DIGEMID-
V01 Norma Técnica de Salud para la utilizacion de medicamentos no
considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el
Sector Salud.

Ley N°30895, Ley fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud.

Decreto Legislativo N ° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud y modificatorias.

Decreto Supremo N ° 008-2017-SA, que apruebe el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud y modificatorias.

Resolucién Ministerial N ° 1361-2018/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico Petitorio Nacional Unico de Medicamentos esenciales para el sector
Salud.

Resolucién Ministerial N°546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N ° 021-

MINSA/DGSP-V.03, Norma Técnica de Salud "Categorias de Establecimientos del

Sector Salud".
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios.

308
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e Resolucion Ministerial 476-2023/MINSA, que aprueba la NTS N°202-
MINSA/DIGEMID-2023 Norma Técnica de Salud para la organizacién vy
funcionamiento de los Comité Farmacoterapéutico a nivel nacional.

e Resolucién Ministerial 633-2023-MINSA que aprueba el Documento Técnico:

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

Vi.  CONTENIDO
7.1 ASPECTQS TECNICOS (CONCEPTUALES)

Eficacia: Es el grado en que una determinada intervencion origina un resultado
beneficioso en ciertas condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico
controlado. La eficacia del producto farmacéutico se determina generalmente a
partir de la Fase Il de los estudios clinicos, mediante la comparacion de los
tratamientos que emplean el producto farmacéutico en estudio versus un grupo

control {que no recibe tratamiento o recibe un placebo.

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico de poder usarse con una
probabilidad minima de causar efectos toxicos injustificables. Se debe distinguir
entre seguridad y toxicidad del producto farmacéutico, ya que la toxicidad es una
caracteristica intrinseca del mismo, en tanto que la seguridad esta en funcién no.
s6lo del producto farmacéutico, sino también de las condiciones de uso. El
término inocuidad no debe usarse como sindnimo de seguridad, puesto que todo.

producto farmacéutico puede causar algin dafio.

Pregunta PICO: Se refiere a la pregunta con formato estandarizado que se utiliza
en el ambito de la medicina basada en la evidencia con el fin de facilitar la
comunicacién y entendimiento entre la comunidad cientifica y la médica en
beneficio de los pacientes. Este formato estandarizado permite que la pregunta
sea clara, precisa y enfocada para que la blisgqueda y generacion de evidencia sea
lo mas eficiente posible. Asi, la estrategia de la pregunta “PICO”, incluye en su

enunciado el tipo de Pacientes a los que se quiere beneficiar, la Intervencion o

tratamiento que se estd analizando, el Comparador frente al que se evalua dicha
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intervencion y los Resultados (Outcome) que se esperan de dicha intervencion y

que se ajusten a las necesidades y valores de los pacientes.

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales-PNUME: Es el
documento normativo que regula la prescripcion, dispensacion, adquisicion y
utilizacién de medicamentos en los diferentes niveles de atencién de los
establecimientos del Sector Salud a nivel nacional. Es establecido por la
Autoridad Nacional de Salud en concordancia al Art. 34 de la Ley N © 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. La
lista de medicamentos incluidos en el PNUME se elabora en coordinacion con
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios {ANM), y las instituciones del sector salud publico y es de

aplicacién en el pais.

Prescripcion médica: Es el documento normativo que regula la prescripcion,
dispensacién, adquisicién y utilizacién de medicamentos en los diferentes niveles
de atencion de los establecimientos del Sector Salud a nivel nacional. Es
establecido por la Autoridad Nacional de Salud en concordancia al Art. 34 de la
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. La lista de medicamentos incluidos en el PNUME se elabora
en coordinacién con Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), y las instituciones del sector

salud publico y es de aplicacién en el pais.

Uso Racional de Medicamentos: El uso racional de medicamentos requiere que
los pacientes reciban los medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, a

una dosificacién que satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo

adecuado de tiempo y al costo mas bajo para ellos y su comunidad. (La

Conferencia de Expertos en Uso Racional de Medicamentos convocada por la

fio‘ﬁ f-Q,j//,;
&JJeX.iEn.ﬁ y Organizacién Mundial de la Salud -OMS en Nairobi en 1985).

28N
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Seleccion de medicamentos: Es uno de los principios fundamentales de la
politica nacional de medicamentos porque ayuda a estabiecer prioridades para
lograr un sistema de suministro de medicamentos eficaz, de calidad y acorde con

los objetivos de salud publica; orientado a garantizar la racionalidad del uso.

7.2 ASPECTO SITUACIONAL DEL ASPECTO SANITARIO O ADMINISTRATIVO

Antecedentes

e Resolucién Ministerial 633-2023-MINSA que aprueba el Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

e Resolucién Directorial 050-2023/GOB.REG.PIURA-43002013
201 conformacion del Comité Farmacoterapéutico del E.S Ii- Hospital

Chulucanas de la fecha 22 de febrero del 2023.

e Resolucidn Directorial 153-2023/G0OB.REG.PIURA-43002013

201 modificacidn de la Conformacion del Comité Farmacoterapéutico del E.S II-

Hospital Chulucanas.
e Actualmente el CFT esta elaborando para su aprobacion el Reglamento del CFT

y el Petitorio Institucional del E.S11-1 Hospital Chulucanas.

Problema y Magnitud

FORTALEZAS DEBILIDAD

Personal con experiencia y capacidad | Desconocimiento del personal de salud de los diferentes. i’
dialogo y comunicacién asertiva con los | servicios sobre normatividad y acciones en relacién con el
diferentes personales de las dreas y | Comité Farmacoterapéutico. 7
servicios del E.S II-1 Hospital Chulucanas. | Presentacién fuera de tiempo de los anexos para renovacion. \
de los medicamentos fuera de PNUME. SE
Infraestructura moderna y equipos con | Falta de horas administrativas para la elaboracidn de los’
tecnologia de ultima generacidn. anexos de renovacién de medicamentos fuera del PNUME - X
OPORTUNIDAD AMENAZAS :

2
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Lnistono GQSM

Continuo avance tecnoldgico y cientifico | Contexto cambiante en las normas técnicas administrativas- !
que pueden ser aplicado para los | delsector.
procesos del Comité Farmacoterapéutico.

Implementacion de politicas de apertura
y transparencia de la informacion

Causas de problemas

e Desconocimiento por parte del personal de salud de los diferentes servicios del
E.S II-1 Hospita! Chulucanas sobre la normatividad y procesos relacionados al
Comité Farmacoterapéutico.

e Presentacién fuera de tiempo de los anexos para renovacion de los
medicamentos fuera de PNUME.

e Falta de horas administrativas para la elaboracién de los anexos de renovacion

de medicamentos fuera del PNUME.
Poblacién o entidades objetivos

El siguiente plan estd dirigido a contribuir con la proteccién de la salud y seguridad
de pacientes y usuarios, mediante el monitoreo del adecuado uso de medicamentos
de los pacientes que se atienden en nuestra institucion.

Alternativas de solucién

o Informacion oportuna al personal involucrado sobre la normatividad y acciones
que competen al Comité Farmacoterapéutico.

e Comunicacién via correo electrénico y/ o a través del Sistema de Gestion
documentaria al 4rea solicitante sobre la necesidad de realizar tramites para la
renovacion de los medicamentos fuera del PNUME de uno a tres meses antes del
vencimiento.

e Coordinar con las jefaturas la disponibilidad de horas administrativas para fa

elaboracién de los anexos de renovacion de medicamentos.
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7.3 ACCIONES DE MONITOREQ, SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN
Se realizaran las supervisiones a las diferentes areas con la finalidad de evaluar los

siguientes items:
Gestidn administrativa
Através del sistema de tramite documentario, se visualizan los documentos dirigidos

al CFT-E.S li-1 Hospital Chulucanas; los cuales se definen como agenda en la sesidn
de trabajo siguiente. El informe de actividades especificas se dirige a la Direccion

Gg\,era'l del E.S 1I-1 Hospital Chulucanas.
Capacitacidn y retroalimentacion

La capacitacion hacia los profesionales de salud del INSN 5B se establecera dentro
del cronograma de trabajo en coordinacién con los ejes. Dentro de dichas sesiones,

se considera la retroalimentacion referente a buenas practicas de prescripcion y uso

racional de medicamentos. Asimismo, se considera la capacitacién externa a los
miembros del CFT- E.S. -1 Hospital Chulucanas en las areas de su competencia’
relacionadas a la gestién y uso de medicamentos, mediante acuerdo del CFT- E.S

ll-1 Hospital Chulucanas.
Reuniones de trabajo

Se definen dos tipos de reuniones de trabajo: ordinarias y extraordinarias.
Ordinarias, seglin cronograma y extraordinarias a pedido de algin miembro del
Comité o a solicitud de instancias superiores. Las reuniones deberan tener un tiempo

minimo de 02 horas y maximo de 06 horas, y se realizaran de modo semanal.
Comunicacién

Los temas de comunicacién se realizan en buenas practicas de prescripcion y uso
racional de medicamentos. Adicionalmente, las alertas de los medicamentos con
vigencia de aprobacién préxima a vencer seran notificadas a través de correo

-/ electrénico.
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del CFT firmaran al inicio de sus funciones, una declaracién de conflicto de intereses.,
Los profesionales miembros del CFT - E.S II-1 Hospital de Chulucanas son los
responsables operativos de las actividades de organizacién y consolidacion de
informacion dentro de sus areas de competencia, asi como de la generacion de
informes y evaluaciones del presente plan.

8.2  SERVICIO DE FARMACIA
Promoverd el uso racional de medicamentos a través de acciones de control en
coordinacién con el Comité Farmacoterapéutico.

8.3 PERSONAL ASISTENCIAL
Realizard sus actividades en estricto cumplimiento con las disposiciones de! Comité
Farmacoterapéutico.

8.4 ESPECIALIDADES MEDICAS
Elaboraré guias de practica clinica de acuerdo con su competencia que se ajusten al
mejor estandar de cuidado al paciente y que cumpian con las disposiciones
nacionales y locales.

85 EQUIPO DE GESTION DE CALIDAD

- Realizard la asesoria técnica dentro de su competencia para la elaboracion de las

guias de practica clinica locales.
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10.2 ANEXO N° 02 SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES {(PNUME)
I. DATOS GENERALES
Fecha: | !
1 Establecimiento: INSTITUCION ! DISA:
2 Datos del solicitante™:
Mombre v Apelidos: M* Colegiatura
Profesion ! Especialidad: Semicio | Departamentas
Il. MEDICAMENTOD SOLICITADO
Forma | “iade _ .
Denominagion Comdn [nkermacional farmacéu | administ| HO5E Costo | Duracidndel | Caostodel
[DCh Concentragidn K racicn | diaria® | diano™ | travamienso!’™ tratamiento’™
ll. MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN FL PETITORIO !
Esisten medicamentas alternativos en el PHUME: SI[:I ND|:|
Forma | wiade ) _ . N
Denominaciam Comin Internasion farmacéy | administ| DOSE Costo | Duracidn del | Costo del
(DCn Concentiacidn Fia racidn | diaria® | diarc™ | tratamiento®! tratamiental®

v MOTIVOS DE LA SOLICITUD _

D a] Heaccion aduersa que determine la suspension del medicaments en el paciente £
inexistencia de otra alternativa en el PNUME L
Db] Falla terapéutica g carencia de alternativa en el PNUME.

Mo se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de..._..... Lminutos] lhoras)

[dias] [semanas]de tratamiento (1)

Dc] Enfermedad o situacidn clinica no cubierta por los medicamentos del PHUME.

D-:I] Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNUME Hb
D Antecedente de reaccidn de hipersensibilidad caracterizada POr ..
D Gestacionde ... trimestie D Lactzncia maternsa D Mifios de L ahos.,
D Interaccién medicamentasa clinicamente relevants B OO PUP PP PP PRSPPI T
D BT o o 1=

DE'] Hecesidad de una via de administracion alterna no considerada en =l PHUME.

D il Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algin medicamento,

K concentracion o forma farmacéutica, considerada en el PNME

_ Dg] Disminucién significativa del costo, con el uso de una alternativa, terapéuticamente
' aceptable, de una diferente concentracidn ylo forma farmacéutica a las

[:Ih] Situacién de monopolio para un medicamento del PNUME, que afecte significativamen

I
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V. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
1-  Indicacion ¢ condicion clinica principal
Z- Indicacion {es) o condicion {es] clinica (5] CIE10: N" casos f(:::;i?i
Asociada (s) a la principal ’ anual
anual
a Il i
b il | ]
| J
= !
& | |

3. Fi medicamento solicitado se encuentra dentro de alguna guialprotocolo de uso institu
E:]E"}! [:] ] Lo e abimaineg {8 posonesty 3ofaiar oo

4. Poblacién Objetivo:

[:] Meorato [:_:_] Mifo D fdolescents [:3 S {::] SGeronte [j:wj Gestante

5. El medicamento solicitado sera de uso:

Ej Hospitalatio [:j Ambulatado [ i Ambos usos

6. Sustento técnico:
Adjurtar informe técnico basade en la evidencia cientific a el oual deberd incluir dates de eficaca,
sequidad, convenienciz, costo con referencia a bibliogralia independients, de reconacido prestugn
como estudios olinicos conttolados, meta-analisis o revisiones sistematicss. En caszo de suist otvas

controlados, meta-anilisis o revisiones sistematicas. En case de existir otras gtermativas al medicamento solicitade dentro
de un mismo grupo farmacoterapéudes se deberd realirar una evaluacién comparativa frente 2 los ouos medicamentos
considerados en o PXUNE

FIRMVIA Y SELLO DEL PROFESIONAL SOLICTTANTE(™)

< %% Epaicaso de las Intervenciones Sanitatias definidas por la Direceidn General de Salud de las Pergonas la fitma corresponderd alos Coordnadores Técnicos

ARl oo, i En el cazo de gue la saticimd sea efecrunda por mibs de un proficional conzignay solamerie g nonbre de wio o ellos
(] . . . . s
P Sf e pratn de eogueniar combiuados. consignar for daros solicitados pava cada wno de fos medivamienios. Podoa darre el caso gus wn caguema

fad combinade incliva un medicaments considevads ev ¢l ENUME
arkac : . . .
= St er perviinenie, consideray ] vango de dazificavién
>y v 3 .
e 01 Conzidevay of precio de venta al prublico acmed

5 En 2l cazo de procesos que yeguieren de wn fratamicnie dy lavge place colecar e sédrming Tevénics”

w1 En &l cazo de procezez gue reguicres: de rn watamissto créwice, caloular €f cotrs sisnznal

>
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10.3  ANEXO N ° 03 PROGRAMACION DE LAS SESIONES DEL CFT —E.S. II-1 HOSPITAL
CHULUCANAS S
HORA ACTIVIDAD
09:00 am-10:00am Lectura del Acta Anterior
10:00-10:30 am Revisidn de Expedientes presentados
10:30am-11:00am Presentacion cientifica*/Presentacién de e
Sustentos**/Documentacion del CFT el
ok ”*‘

11:00am-11:20am Firma de Actas y Documentos

* La actividad de presentacién cientifica se refiere a revisiones y/o exposiciones de
temas prioritarios de las funciones del comité. Sirve como insumo para documentacién

y Actividades de Capacitacion.

i T T T T T T T 4 e e e e

** La actividad de presentacidn de sustentos se refiere a la exposicion por parte del

usuario (solicitante del medicamento) al CFT a fin de clarificar necesidad y cantidades a

autorizar.

*#* La actividad de presentacion de documentacién, se refiere a los avances y acuerdos

de los diferentes entregables que realizara el CFT.
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10.4  ANEXO N ° 04 COMITE FARMACOTERAPEUTICO DEL E.S II-1 HOSPITAL
CHULUCANAS DECLARACION DE CONFLICTO DF INTERESES

NOMBRES Y APELLIDOS:

CARGO:

¢Tiene usted o sus familiares por matrimonio, por parentesco hasta el 4° grado de
consanguinidad o hasta el 2° grado de afinidad, algin interés financiero o de otro tipo,
en cualquier fabricante o proveedor de productos farmacéuticos que pueda constituir

un conflicto de intereses, ya sean reales, potenciales o aparentes?
Sefiale por favor la respuesta pertinente: () Si { )No

Ha recibido usted alguna remuneracion o retribucion en beneficio personal por parte de
cualquier fabricante o proveedor de productos farmacéuticos en los uitimos cuatro

afos.
Seiale por favor la respuesta pertinente: ( )si { )No

¢Ha trabajado en los ultimos 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?
Sefale por favor la respuesta pertinente: () Si { }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?
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Si existe la posibilidad de tener algin conflicto de interés, notificaré de inmediato de

este hecho y me abstendré de participar.

Me comprometo a no recibir remuneraciones, retribuciones y dadivas en beneficio
personal por parte de cualquier fabricante o proveedor de productos farmacéuticos

durante el periodo de trabajo.

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, ya
sea efectivo, potencial o aparente. Me comprometo a informar de cualquier cambio a

las anteriores circunstancias.

FIRMA

N° DNI:

[0
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PRESENTACION

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) del E.S II-1 Hospital Chulucanas realiza actividades
de salud publica fomentando el uso racional, seleccién de los medicamentos de
acuerdo a su eficacia, seguridad, efectividad, costos, necesidad; asi como las buenas
practicas de prescripcion y otras actividades gue fomenten la minimizacion de riesgos
en la atencién de salud de nuestros usuarios o pacientes, priorizando el uso de los
medicamentos esenciales. (Resolucién Ministerial N.” 476-2023-MINSA que aprueba la
NTS N° 202-MINSA-DIGEMID-2023, Norma Técnica de Salud para la organizacién y
funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos a nivel nacional)

CAPITULO |. GENERALIDADES

Articulo12 El presente Reglamento establece las normas y funciones del Comité
Farmacoterapéutico (CFT) en el “E.S. H-1 Hospital Chulucanas”

Articulo 22  Los Comités Farmacoterapéuticos son instancias técnicas de
carjcter permanente que se encargan de promover la
racionalidad del uso de los medicamentos. Son de naturaleza
funcionaly dependen directamente del Director del “E.S. -1 Hospital
Chulucanas”

Articulo 32 El Comité Farmacoterapéutico esta integrado por nueve (9)
profesionales de la salud.

Articulo 42 Con Resolucién Directoral N° 155-2023/GOB.REG.PIURA-
430020-1320 se aprueba la conformacién de comité
farmacoterapéutico

Articulo 52 Este reglamento se realiza en cumplimiento de la Resolucién
Ministerial N° 476-2023/MINSA-DIGEMID

FINALIDAD

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) del E.S II-1 Hospital Chulucanas tiene por
finalidad normar la constitucidn CFT, asi como su funcionamiento como Comité
Técnico Asesor, de cardcter permanente y auténomo, segun normativa vigentes
del Ministerio de Salud.

OBJETIVO
El presente reglamento tiene como objetivo general:

Establecer y normar el funcionamiento, conformacion, obligaciones, funciones y
procedimientos a los debera sujetarse el CFT del E.S II-1 Hospital Chulucanas.

AT -
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Velar por el cumplimiento de la NTS N° 202-MINSA-DIGEMID-2023, Norma
Técnica de Salud para la organizacién y funcionamiento de los Comités
Farmacoterapéuticos a nivel nacional.

Fomentar el uso seguro vy racional de los medicamentos.

ALCANCE

Las funciones contenidas en el presente Reglamento son de aplicacién a los
integrantes de Comité Farmacoterapéutico del E.S 1I-1 Hospital Chulucanas cuyo
conocimiento y aplicacién son de caracter obligatorio.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N°27604, Ley que modifico la Ley General de Salud, respecto de Ia
obligacion de los establecimientos de salud a dar atencién médica en
€aso emergencia y parto.

Ley N°30895, Ley fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud.
Decreto Legislativo N ® 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatorias.,

Decreto Supremo N ° 008-2017-SA, que apruebe el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y modificatorias.
Resolucion Ministerial N ° 1240-2004/MINSA, que aprueba la Politica
Nacional de Medicamentos.

Resolucion Ministerial N°546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N ° 021-
MINSA/DGSP-V.03, Norma Técnica de Salud "Categorias de
Establecimientos del Sector Safud".

Resolucion Ministerial N®343-2015/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 207-MINSA/DGSP-V01, Directiva Administrativa para
la Programacién de turnos del Trabajo Medico en los Hospitales e

institutos Especializados del Ministerio de Salud.

jides
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¢ Resolucidn Ministerial 633-2023-MINSA gue aprueba el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el

Sector Salud.

ORGANIZACION

El Director del E.S 11-1 Hospital Chulucanas designa la conformacién de forma
escrita con Resolucion Directoral al Presidente y los miembros del Comité
Farmacoterapéutico.

El Comité Farmacoterapéutico, se constituye por 07 a 09 profesionales de
salud:

o Jefe del Servicio de Pediatria

e Encargado del Area de Infectologia

s Jefe del Servicio de Ginecologia y Obstetricia
e Jefe del Servicio de Medicina

¢ Jefe del Servicio de Cirugia

* Encargado del Servicio de Anestesiologia

¢ Jefe de la UPSS Farmacia

e Representante del Servicio de Farmacia

CAPITULO [l. DE LAS FUNCIONES
El Comité Farmacoterapéutico tiene las siguientes funciones y responsabilidades:

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

2. Participar en la seleccién de medicamentos que forma parte del Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), considerando los
criterios de eficacia/efectividad, seguridad, necesidad y costo;

3. Revisary actualizar el petitorio institucional de medicamentos esenciales
para E.S. Il-1 Hospital Chulucanas, basandose obligatoriamente en el
PNUME; '

4. Evaluary dar opinién vinculante sobre las solicitudes de utilizacién de los
medicamentos no considerados en el PNUME, segun la normatividad

vigente;
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5. Realizar el monitoreo y seguimiento de fa utilizacion de los medicamentos
que autoriza, y medicamentos con condiciones especiales de uso
establecidos en el PNUME;

6. Promover !as buenas practicas para la prescripcion de los medicamentos,
estableciendo mecanismos para asegurar un cabal cumplimiento de la
obligatoriedad de uso de la Denominacion Comun Internacional (DCl} en
dicha prescripcion;

7. Recomendar estrategias de prevencién y control a otros Comités o
grupos de trabajo que funcionen al interior del ES. II-1 Hospital
Chulucanas, con el objetivo de mejorar el uso de los medicamentos,r
priorizando los grupos farmacoterapéuticos de mayor riesgo como los
antimicrobianos;

8. Brindar asesoramiento en materia de medicamentos a las unidades
organicas intermedios y finales del E.S. II-1 Hospital Chulucanas.

9. Promover estrategias para fortalecer las competencias de los
trabajadores de salud sobre el uso racional y seguro de medicamentos;

10. Recomendar a la Direccién del E.S. II-1 Hospital Chulucanas, politicas
institucionales y estrategias para el uso racional y seguro de
medicamentos y la aplicacién de la regulacion en materia de promocion
y publicidad de los mismos;

11. Promover y/o desarrollar estudios farmaco epidemioldgicos
principalmente aguellos que permitan conocer los perfiles locales de uso
de los medicamentos;

12. Monitorizar y evaluar a través de indicadores, el usc de los
medicamentos; y,

13. Elaborar y desarrollar su plan de trabajo anual, asi como su informe

semestral de gestion, y los informes que establezcan las normas vigentes.
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CAPITULO Ill. DE LAS ACCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES

Articulo 72 Es responsabilidad del Presidente del Comité:

a) Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento;

b) Representar al Comité Farmacoterapéutico del ES. -1 Hospital
Chuilucanas;

¢} Convocar y conducir las sesiones del Comite;

d) Coordinar, supervisar y evaluar el cumplimiento del plan de trabajo
establecido; '

e) Definir, en coordinacién con el/la secretario/a, la agenda para cada . ‘f{
sesion; Ll

f) Delegar la presidencia a uno de ios miembros del comité farmacoldgico
en case de ausencia; vy,

g} Informar regularmente sobre las actividades dei Comité a la autoridad

superior.

Articulo 82 £s responsabilidad del/de la Secretario/a:
a) Organizar la Secretaria, solicitando el apoyo necesario a la Direccion
para el mejor cumplimiento de sus funciones;
b} Citar, por encargo del Presidente, a sesiones ordinarias y

extraordinarias;
c) Redactar las actas de las sesiones;
d} Preparar el texto de los dictdmenes que resuelven los temas técnico

- cientificos sometidos a consideracién del  Comité
Farmacoterapéutico;

e) Preparar la correspondencia y documentacion necesaria, llevar el
archivo vy la documentacién adecuada, asi como el registro de
asistencia de los integrantes del Comité Farmacoterapéutico a fas

sesiones;
f) Coordinar con el Presidente la agenda de cada sesion a convocarse; y,
g) Otras responsabilidades que se le asignen.

Articulo 92 Es responsabilidad de los integrantes de! Comite
Farmacoterapéuticc
al Cumplir el presente Reglamento;
b} Asistir a las sesiones del Comité Farmacoterapeutico;
¢) Aprobar o desaprobar los asuntos sometidos a consideracion del
Comité Farmacoterapéutico, suscribiendo las actas y dictamenes
correspondientes;
d) Participar en las sesiones de trabajo de otros érganos colegiados, de
ser el caso;
][) e} Revisar vy analizar la informacién que permita el desarrolio de las
¢ actividades programadas;
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f} Solicitar la convocatoria a sesion extraordinaria, cuandc se estime
necesario; vy,

g} Comunicar  oportunamente  al Presidente  del  Comité
Farmacoterapéutico las razones que imposibiliten su asistencia a
alguna sesion.

CAPITULO vV DE LAS SESIONES

Articulo 102 Las sesiones del Comité Farmacoterapéutico son ordinarias y
extraordinarias y tienen caracter reservado '
10.1. Sesiones ordinarias:

a) Se realizan en el dia, hora y lugar establecidos en a
convocatoria;

b) Las sesiones se inician a la hora establecida, otorgandose un *
tiempo de tolerancia de 30 minutos, transcurrido el cua! se
procede al inicio de la sesion. De no haber guérum se
suspende la misma.

¢) El qudérum para iniciar las sesiones estd constituido por la
mitad mas uno de los integrantes de! Comité.

10.2. Sesiones extraordinarias:

a) Se realizan a solicitud de la mitad mas uno de los integrantes
del Comité Farmacoterapéutica, o por convocatoria del/de la
Presidente/a, no pudiéndose evaluar otros asuntos gue no sean
los del motivo de la convocatoria, con excepcion de aquellos
de suma urgencia presentados por el/la Presidente/a al inicio
de la sesion.

b} Para su inicic y quérum se observan las disposiciones de los
literates b) y ¢) del numeral 10.1

10.3. Las sesiones ordinarias y extraordinarias se desarrollan en el
siguiente orden:
1. Lectura de acta de la sesién anterior;

2. Despacho;
3. Informes;
4. Pedidos;

5. Agenda;y,
6. Acuerdos.

Leida el acta de la sesién anterior, el/la presidente/a la somete para su
aprobacidn por el Comité

Si no hubiese observaciones al acta, se da por aprobada. Si hubiese
ohservaciones, estas son consignadas al final del acta, yluego se procede
a la firma por parte de todos los integrantes del Comité
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Farmacoterapéutico.

El/la secretario/a pone en conocimiento de todos los integrantes del
Comité Farmacoterapéutico los documentos recibidos y/o remitidos, 1o
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 1a mitad mas uno de los integrantes asistentes,siendo
de carédcter dirimente el voto del Presidente.

Articulo 112 Las sesiones del Comité Farmacoterapéutico se realizan, como
minimo, 1vez al mes

Articulo 122 El/la secretario/a lleva el registro correlativo de actas, donde se
consignan el detalle y los acuerdos  de trabajo.

CAPITULO V DE LAS CAUSAS DE SEPARACION

Articulo 132 La inasistencia injustificada a 4 sesiones consecutivas es causai
de separacién del integrante del Comité Farmacoterapéutico.

Articulo 142 Ei incumplimiento de sus funciones y responsabilidades
establecidas en el presente Reglamento es causal de separacion del
integrante del Comité Farmacoterapéutico.

i

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

El PRIMERA. Cualquier situacion no contemplada en ef presente Reglamento es
definida en sesidn de! Comité Farmacoterapéutico y anotada en el acta
correspondiente, para ser incluida posteriormente en el Reglamento

SEGUNDA. E! presente Reglamento es revisado periddicamente para realizar las
modificaciones que se consideren necesarias
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