REPUBIMADBERERERU

GOBIERNO REGIONAL PIURA
RESOLUCION DIRECTORAL N.° A® 2 -2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001

Chulucanas, 4 2 0CT 2024

VISTOS:

Memorando Multiple N° 40-2024-GRP7430020-132001 de fecha 03 de mayo de 2024 emitido por
Direccion del E.S IlI-1 Hospital Chulucanas, Acta de reunidn de Comité Farmacoterapéutico N° 02-
2024/GRP-430020-132016, de fecha 22 de mayo del 2024, el Informe N° 128-2024-GRP-430020-132016,
de fecha 27 de agosto del 2024, emitida por la Jefatura del Area de Farmacia, la Resolucién Directoral N°
1798-2024/GOB.REG PIURA-430020-132001 de fecha 19 de septiembre del 2024, Informe Legal N° 204-
2024/GRP-430020-132001 de fecha 26 de septiembre del 2024, y;

CONSIDERANDO:

\ Que, los numerales |, Il y IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, dispone

£ que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el

bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccidén de la salud es de interés publico, siendo
S responsabilidad del Estado reguiarla, vigilarla y promoverla, y que la salud publica es responsabilidad

4 RODRIGUEZ g, primaria del Estado,

Que, el numeral V| del Titulo Preliminar de la Ley N° 28842, Ley General de Salud, establece que: "Es
.. responsabilidad del Estado, promover las cendiciones que garanticen una adecuada coberfura de
",," prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidady
« .. | calidad”;

~ Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre estos productos
y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y Ia Politica
Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado como prioridades dentro
del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los
servicios de salud;
MpiSTERIC B SkLuD
>/ Que, el numeral 5 del articulo 3 de la referida Ley, regula el principio de accesibilidad, el cual establece
que la salud es considerada un derecho fundan«:ntal de las personas. El acceso al cuidado de la salud
incluye el acceso a productos farmacéuticos y dispositivos médicos, constituyendo un requisito para lograr
"@?P‘T YR$este derecho: Tener el producto disponible y asequible en el lugar y momento en gue sea requerido;

& «/desconcentrados (OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy

M\NAR\OMOductos Sanitarios, las Autoridades Regionales de Salud (ARS) y las Autoridades de productos
. S€ farmacéuticos, dispositivos médicas y productos sanitarios de nivel regional (ARM) fomentan el uso
/ racional de medicamentos en ia 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 sentico, el articulo 34° de la acotada norma legal dispone gue la Autoridad Nacional
de Salud (ANS), en concordancia con la Autoric~d Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y Productos sanitarios y las Instituciones del Sector Salud Publica, elabora el Petitorio Nacional
v Unico de medicamentos Esenciales de aplicacion en el pais, que es aprobado por Resolucidén Ministerial
{ vy se actualiza bianualmente;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°116-2018/MINSA, se aprobo la Directiva Administrativa N°® 249-
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MINSA2018/DIGEMID “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED”, la misma gue en el numeral 5.7
dispone que el Ministerio de Salud a través de la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos 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 su jurisdiccion y
establece medidas técnicas y administrativas conducentes a garantizar la disponibilidad de estos en sus
establecimientos de salud, realizando las gestiones correspondientes para su utilizacion;

Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 476-2023/MINSA, se aprobo la NTS N? 202-MINSA/DIGEMID-
2023, Norma Técnica de Salud para la organizacion 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 atencién segun corresponda en el marco del
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA, se aprueba el Documento Técnico: Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, el cual tiene como finalidad mejorar el
acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales identificados como necesarios para prevencion,
" tratamiento y control de las enfermedades prevalentes en el pais;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° §29-2010/MINSA se aprueba la NTS N° 086-MINSA/DIGEMID-
“\/ 01, Norma Técnica de Salud para la Organizacién y Funcionamiento de los Comites
Farmacoterapéuticos a nivel nacional, sefialando en sus disposiciones especificas, las funciones del
Comité Farmacoterapéutico, entre las ellas, “Revisar y actualizar el petitorio institucional de
medicamentos, teniendo en cuenta las diferentes especialidades y/o niveles de atencion segin
corresponda, en el marco del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”;

Que, en esa linea, mediante Resolucidn Directoral N° 023-2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001 de
fecha 11 de enero del 2024, se reconformo el Comité Farmacéutico del E.S [I-1 Hospital Chulucanas;

septiembre del 2024, se aprobd el Listado de Medicamentos Esenciales al Petitorio del E.S |I-1 Hospital
1. SEMINARIO i Chulucanas, cuya relacion se detalla en el anexo gque forma parte de la presente resolucion;

Que, mediante Memorando Muitiple N° 040-2024-GRP-430020- 13201, de fecha 03 de mayo del 2024, la
"Dlrecmon Ejecutiva del E.S II-1 Hospital Chulucaiias, solicita la adicidn del producto: PARACETAMOL 100
_MG/IVIL SOLUCION 10 ML INYECTABLE, como parte del Listado Institucional de medicamentos
‘esenciales para el E.S II-1 Hospital Chulucanas, aprobado mediante Resolucion Directoral N° 179-
2024/GOB.REG.PIURA-430020-132001;

Que, mediante Informe Legal N° 204-2024/GRP-430020-132001 de fecha 26 de septiembre del 2024, la
Jefa del Equipo de Asesoria Juridica, opina que al contar el expediente con evaluacion y aprobacion por
parte del Comité Farmacolégico, el mismo que conforme obra en el Acta de 22 de mayo del 2024 ha
considerado aspectos como seguridad, eficacia, farmaco economia con respaldo de evidencia cientifica
para el ingreso e incorporacién en el Petitorio Institucional de Medicamentos, resulta viable adicionar la
MOLECULA FARMACOLOGICA DE PARACETAMOL 100 MG/ML SCLUCION 10 ML INYECTABLE, al
Petitorio Institucional de Medicamentos del E.S 1l-1 Hospital Chulucanas;

Que, a fin de cumplir con los objetivos institucionales propuestos, y al amparo de la NTS N° 202-
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MINSA/DIGEMID-2023, Norma Técnica de Salud para la organizacion y funcionamiento de los Comités
Farmacoterapéuticos a nivel nacional, asi como el criterio técnico de los especialistas que integran el
Comité Farmacoterapéutico del E.S 11-1 Hospital Chulucanas, resulta pertinente emitir acto resolutivo
que apruebe adicionar la MOLECULA FARMACOLOGICA DE PARACETAMOL 100 MG/ML SOLUCION
10 ML INYECTABLE AL PETITORIO INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS DEL E.S 1I-1 HOSPITAL

CHULUCANAS;

Con la visacién de la Unidad de Administracion, Unidad de Planeamiento Estratégico, Equipo de
Economia, Equipo de Logistica, Equipo de Asesoria Legal, Area de Farmacia y Presidente del Comité
Farmacéutico, v,

En uso de las atribuciones conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF del
Establecimiento de Salud II-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 Resolucién 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 del Hospital 1 - Establecimiento de Salud 1I-1 Hospital Chulucanas del Gobierno
Regional Piura;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR, la adicion de LA MOLECULA FARMACOLOGICA PARACETAMOL
Y00 MG/ML SCLUCION 10 ML INYECTABLE, como parte del Petitorio Institucional del E.S 1I-1 Hospital
Lhulucanas, aprobado mediante Resolucion Directoral N° 179-2024/GRP-430020-132001, cuya relacion
Se detalla en el Anexo adjunto y que forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente Resolucién a la Direccion Regional de Salud Piura,
o : o:!_i{nidad de Administracién, Unidad de Planeamiento Estratégico, Equipo de Asesoria Legal, Area de
M-?’EM‘NAR armacia y Comité Farmacoterapéutico del E.S [I-1 Hospital Chulucanas.

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

el Hospital.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE\Y ARCHIVESE

A, AT
Ny ST
\{,@3 SLUSE s
S Emone
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SOLICITUD DE AUTORIZACION PA

ANEXO N1

ONICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES (PNUME)

RA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL PETITORI

O NACIONAL

I. DATOS GENERALES

Inexistencia comprobada en el raercado farmacéutico de algin medicamento,

D ) Disminucién significativa del costo, con el uso de una alternativa, terapéuticamente aceptable,
consideradas en ¢l PNUME; v

D h} Situacién de monepolio para un medicnmento del PNUME, gue afecte significativamente su costc

Fecha: 19 4/ 2024

1 Establecimiento: HOSPITAL DE CHULUCANAS INSTITUCION / DISA; MINSA

2 Datos del solicitante'”:

Nombre v Apellidos: LUIS HUMBERTO MARTINEZ DELGADO N° Colegiatura 0 25552
Profesion / Especialidad: PEDIATRA Servicio / Departamento: PEDIATRIA
1. MEDICAMENTO SOLICITADO ©
Via de
Forma administra Costo Duracion del Caoste del
Menominacion Comim Intemacional (DCT) Concentracion | farmaceéu tica cidn Dosis diaria”’ diavio™ tratamiento” tratamiento’”
PARACETAMOL 1 GR /100 ML | SOL.INY E.V 1 GR C/8H $/. 36.00 5 DIAS S/, 180.00
111, MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN EL PETITORIO™®
Existen medicamentos alternativos en el PNUME: SI NOl:
via de
Forma adiministra Costo Duracion del Costo del
Denominacién Comun Intemacional (DCI) Concentracion | farmacéu tica cion Dosis diaria”’ diaria™’ tratamienta”” tratamiento
METAMIZOL. 1 GR SOL INY. E.V. 1 GR C/8H S/, 2.64 5 DIAS S/, 39.60

IV, MOTIVOS DE LA SOLICITUD

Para los siguientes supuestos contemplados. marcer el ceso que corresponda:

¥

Reaccion adversa que determine la suspensién del medicamento en el paciente e inexistencia de otra alternativa en ¢l PNUME®™ )
b) Falla terapéutica v carencia de alternativa en el PNUME,
No se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de (minutos) (horas) (dias) (semanas) de tratamientd"
D ¢} Enfermedad o situacion clinica no cubierta por los medicamentos del PNUME.
D d) Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el pPNUME'Y
- DAmecedente de reaccion de hipersensibiiidad caracterizada POr ..o .
A &
B/ Geslacion de ... trimestre Lactancia materna Nifios de ......... ...afios.
2 dhtla e D i m D anc D 08 0s
L Herhuc D[nleraccién madicamentosa clinicamente relevante con'™ L

|- DOtros (especificar) ...

D ¢) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNUME.

g

concentracién o forma farmacéutica, considerada en el PNME

de una diferente concentracién y/o forma farmacéitica a las




V. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD

l.- Indicacion o condicion clinica principal
DENGUE CON SIGNOS DE ALARMA J
Cantidad
2.- Indicacion (es) o condicion {es) clinica (s) Asociada (5) a la principal CIELD: N* casos anual necesaria
anual
a)
DENGUE CON SIGNOS DE ALARMA AlS[7]- 300 4500
b)
DOLOR REFRACTARIO RI5[2]. 100 1500
<)
DOLOR AGUDO POST QUIRURGICO R[5]2]. 200 1 3000

3. El medicamento solicitado se encuentra dentro de alguna guia/protocolo de uso institucional:

:l Sl NO De ser afirmativa lu respuesta adjuntar copla

4. Poblacion Objetivo:

Neunato Niho Adnlesccntc Adulto Geronte Gestante

5. El medicamento solicitado sera de uso:

Hospi!alario |:|Ambu1atorio |__—|Ambcs Usos

6. Sustento técnico:

Adjunitar informe técnico basado en la evidencia cientifica el cual debera incluir datos de eficacia, seguridad. conveniencia, costo: con referencia a bibliografia independiente,
de reconecido prestigio como estudios clinices controlados, meta-analisis o revisiones sistematicas. En case de exisHr otras alternativas al medicamento solicitade dentro dg un
mismo grupo farmacoterapéutico se debera realizar una evaluacién comparativa frente a los otr Econsiderados en el PNUME

FIRMA Y SELLO DE
s - “N":E1 o
""BR. v P, 1255243 é‘nﬁ pmmﬁm

JEFE BT R

*% 1o el eavo de los hatervenciones Sanitarias definidas por Ja Dirceeion Generat de Salud de s Porsonas a {iyma comesponderd o los Coordinadoies Téenicos

Y fin ef case de gue lo solicind sea efectiada por mds de un profesional consignar solamente ef pomire de uno de eflos.
@ 87 se eaiar e esquemas combinados, consignar los dotos solicitades para cada wio de foy mecdicamentos. Padria darse el casy que un esqreme combinado nelnya un medicamenio consicderaeds en el PNEMLE

B} §i ey pertinente, considerar el ravgo de dosificacion,

& Conyiderar ef precio de verta al publico achul.

& Lin el case de procesos gue reguieren de un (ratamienio de largo plaze colucar el términe “cronies .
@ fr el coso de proceses gue requieren de up trotamicnto cronico, calemlar ¢f costo mensual.

ot

D Medicamentv que por elftas) motive(s) sefialactofs) en el item 1V no pede ser usado. Fsta informacion no es aplicable para la afernativa " del mencionado fiumeral.

& 85 se trata de esqiemas combinades, consignar tos dutos solicitades parg cade o de fos medicamentos.

0 (aulet caso dereciady debe reportarse a traves du fa hoja amerilia del Centro Nacional de Farmacovigilancia,

W fip parss de antibiotcos consignar kais) baclere(s) o irdiar y adinatar informacion pertinente del leboraiorio de microbiolagia sobre la evologia y el pateon de sensibilidad de las bocterias aisfudas en el
establocimicno.

A0 fmplicat wn atlte viesge de efecto adverso que imposibifie ef use del (los) medicamentods) del petitori.

02 Sofgmente para aquetios casos en los que no puede(n) emplearse olra(s) aliermativalv) de! petitorin para elflos) medicamenafs) con elflos) gue se produce(n) lafs} interaccion (es).

031 frgpecificar o enfermedad o sitwacion clinica pore fu cted se indica el inaansiento. 1)e ser portinente considerer ol grado de severidad o estidio

9 Se rc'ﬁuru & una segunda condicion (v mas) necesaria para ofrecer of tragamtizno.
P

\.’Y
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ANEXON°3
EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

EVALUACION N° 02
I. DATOS GENERALES
Fecha: 2 5/ 2024
Establecimiento: E.S1I-1 HOSPITAL CHULUCANAS DIRESA/GERESA: PIURA
1II. MEDICAMENTO EVALUADO
Denominacion Comin Internacional (DCI) Concentracion Forma Farmacdutica
CARBOXIMALTOSA FERRICA 50MG/ML 50MG SOLUCION INYECTABLE

2. Por los motivos:

[ [1» []e [1d X L (X]e [In

I11. DECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

TS

=

[X__JAPROBADA [ |DENEGADA

IV, CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamento autorizado para su adquisién:

150

2. Condiciones en las cuales se autoriza ¢l uso:

(Ejemplo: protocolo o guia de fratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los)
pacientz(s), evaluacién det consumo)

2)
ANEMIA GESTACIONAL MODERADA
b)
ANEMIA GESTACIONAL SEVERA
©)
——. ANEMIA GINECOLOGICA MODERADA
ANEMIA GINECOLOGICA SEVERA
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