"\ HOSPITAL MUNICIPAL
Los Olivos

Calidad, Calidez y Tecnologia

RESOLUCION DIRECTORAL N° 016 -2009/HMLO

Los Olivos, 26 de Febrero del 2009

VISTOS: El Proveido N° 314-2009 de la Direccion General del
Hospital Municipal Los Olivos, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 224-2008/HMLO, se
creo el Comité Farmacologico del Hospital Municipal Los Olivos, al cual se le
encargo dentro de sus funciones:

- Conducir los Procesos de Seleccion de medicamentos,
Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de
medicamentos esenciales,
Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de
medicamentos esenciales,
Promover las buenas practicas de prescripcion,
Apoyar técnicamente los procesos de adquisicion de medicamentos,
Brindar asesoramiento en materia de medicamentos, a los departamentos
o servicios intermedios y finales de institutos y hospitales, y a los centros
y puestos de salud, segln corresponda,
Apoyar las acciones de farmaco vigilancia.

Que, mediante el Oficio N° 008/EMERG/JMQ.09, del Presidente
del Comité Farmacolégico del Hospital Municipal Los Olivos se remite el
Reglamento del Comité Farmacologico, el mismo que tiene por objetivo normar la
constitucion y funcionamiento del Comité Farmacoldgico del Hospital Municipal Los
livos como una unidad técnica asesora de caracter permanente;

Que, mediante el Proveido de vistos la Direccion General luego
del respectivo anélisis colige la necesidad de aprobar el referido Reglamento;

Estando a lo expuesto y en uso de las atribuciones conferidas
por el Articulo Trigésimo Quinto, inciso f), de la Ordenanza N* 249-CDLO;

SE RESUELVE:

) Articulo Primero.- APROBAR el REGLAMENTO DEL COMITE
FARMACOLOGICO DEL HOSPITAL MUNICIPAL LOS OLIVOS, el mismo que forma
parte integrante de la presente resolucion.

Articulo Segundo.- ORDENAR a partir de la fecha a miembros
del Comité Farmacologico su adecuada aplicacion

Av. Naranjal 318 (Alt. Ovalo Naranjal) Los Olivos - Central Telefonica: 614-1616
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o0 Articulo Tercero.- ENCARGAR a la OFICINA DE ADMINISTRACION Y
/ Los o FINANZAS, la difusion en los diferentes servicios del Hospital Municipal Los Olivos, del
{ T/ contenido del Reglamento del Comité Farmacologico.

T & 2
A, Articulo Cuarto.- ENCARGAR a la OFICINA DE ADMINISTRACION
. Y FINANZAS velar por la aplicabilidad y el cumplimiento de los documentos
aprobados.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

D HOSPITAL MUNICIPAL
&
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INFORME N° 023-2009-HMLO/AJ

| Hora,?,
A: Dra. KARINA PANTA TALLEDO -
DIRECTORA DEL HOSPITAL MUNICIPAL LOS 0L|VOS

DE: ASESORIA LEGAL

ASUNTO: Reglamento del Comité Farmacoldgico del Hospital Municipal Los
Olivos

FECHA: 24 de febrero 2009

Tengo a bien dirigirme a usted en merito a documento que remite el Reglamento del Comité
Farmacoldgico del Hospital Municipal Los Olivos, aprobado por el Comité, para expresarle al respecto

las siguientes consideraciones.

De acuerdo a lo sefalado en el Articulo 37° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, los
establecimientos de salud y los servicios médicos de apoyo, cualquiera sea su naturaleza o
modalidades de gestiéon, deben cumplir los requisitos que disponen los reglamentos y normas
técnicas que dicta la Autoridad de Salud de nivel Nacional relacion a planta fisica, equipamiento,
personal asistencial, sistemas de saneamiento y control de riesgos relacionados con los agentes
ambientales fisicos, quimicos, biolégicos y ergondmicos y demas que proceden atendiendo a la

naturaleza y complejidad de los mismos.

Mediante Resolucién Ministerial N° 414-2005/MINSA, se aprueba el PETIROTIO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES, en el que se dispone que las Direcciones de Salud, Hospitales,
Institutos Especializados y Estrategias Sanitarias deberan de realizar sus adquisiciones de

medicamentos en el marco del Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales;

De acuerdo al numeral 1 del Articulo Sexto de la Ordenanza N° 249-CDLO que Aprueba el Estatuto
de la OPD Hospital Municipal Los Olivos, se colige que es objetivo del HMLO, planificar, organizar,
dirigir y ejecutar planes de salud con calidad, calidez y tecnologia, orientados a satisfacer la demanda
efectiva de servicios integrales y especializados de salud de la poblacion de Los Olivos; es por ello
que a través de la Resolucion Directoral N° 224-2008-HMLO, se creo el Comité Farmacoldgico del
Hospital Municipal Los Olivos, el cual se encargara de:

Conducir los Procesos de Seleccién de medicamentos,

Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de medicamentos

esenciales,
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- Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de medicamentos
esenciales,

- Promover las buenas practicas de prescripcion,

- Apoyar técnicamente los procesos de adquisicion de medicamentos,

- Brindar asesoramiento en materia de medicamentos, a los departamentos o servicios
intermedios y finales de institutos y hospitales, y a los centros y puestos de salud, segun
corresponda,

- Apoyar las acciones de farmaco vigilancia.

Que, para el desarrollo eficiente de la Institucion, resulta necesario que el Comité Farmacoldgico
cuente con su Reglamento en el cual se establezcan los lineamientos y parametros que le serviran de

guia para el desarrollo de sus labores.

Por lo expuesto, se remite el Proyecto de Resolucion Directoral mediante la cual se apruebe el
Reglamento remitido por el Comité Farmacoldgico, siendo que resulta de la competencia de la

Direccion General realizar tales actos.

Sna'. ()Dilthya Carrasco Castro




RESOLUCION DIRECTORAL N° 016 -2009/HMLO

Los Olivos, 24 de Febrero del 2009

%At
VISTOS: El Proveido N° Xx,><§-2009 de la Direccion General del
Hospital Municipal Los Olivos, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 224-2008/HMLO, se
creo el Comité Farmacologico del Hospital Municipal Los Olivos, al cual se le

encargo dentro de sus funciones:
- Conducir los Procesos de Seleccion de medicamentos,
Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de

medicamentos esenciales,

Promover el uso racional de medicamentos, priorizando la utilizacion de
medicamentos esenciales,

Promover las buenas practicas de prescripcion,

Apoyar técnicamente los procesos de adquisicion de medicamentos,
Brindar asesoramiento en materia de medicamentos, a los departamentos
o servicios intermedios y finales de institutos y hospitales, y a los centros
y puestos de salud, segln corresponda,

Apoyar las acciones de farmaco vigilancia.

Que, mediante el Oficio N° 008/EMERG/JMQ.09, del Presidente
del Comité Farmacologico del Hospital Municipal Los Olivos se remite el
Reglamento del Comité Farmacoldgico, el mismo que tiene por objetivo normar la
constitucion y funcionamiento del Comité Farmacologico del Hospital Municipal Los
Olivos como una unidad técnica asesora de caracter permanente;

Que, mediante el Proveido de vistos la Direccion General luego
del respectivo analisis colige la necesidad de aprobar el referido Reglamento;

Estando a lo expuesto y en uso de las atribuciones conferidas
por el Articulo Trigésimo Quinto, inciso f), de la Ordenanza N° 249-CDLO;

SE RESUELVE:

] Articulo Primero.- APROBAR el REGLAMENTO DEL COMITE
FARMACOLOGICO DEL HOSPITAL MUNICIPAL LOS OLIVOS, el mismo que forma
parte integrante de la presente resolucion.

Articulo Segundo.- ORDENAR a partir de la fecha a miembros
del Comité Farmacoldgico su adecuada aplicacion




Articulo Tercero.- ENCARGAR a la OFICINA DE ADMINISTRACION Y
FINANZAS, la difusion en los diferentes servicios del Hospital Municipal Los Olivos, del
contenido del Reglamento del Comité Farmacoldgico.

Articulo Cuarto.- ENCARGAR a la OFICINA DE ADMINISTRACION
Y FINANZAS velar por la aplicabilidad y el cumplimiento de los documentos
aprobados.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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MINISTERIO DE SALUD

Loma, .. do.... FoNO....... del.. 2006

Visto el Expediente N° 06-027379-001, que contiene el Oficio N° 578-2006-DIGEMID-DG/MINSA y el
Memoréandum N° 1198-2006-DIGEMID-DG-DAUM-URMMINSA de la Direccidn General de Medicamentos,
Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluclon Ministerial N° 414-2005/MINSA de fecha 31 de mayo del 2005 se aprobd el Petitorio
Naclonal de Medicamentos Esenciales;

AN
S——

5. Que, por Resolucion Ministerial N° 611-2004/MINSA de fecha 15 de Junio del 2004, se dispuso que las
Direcciones de Salud, hosplitales e institutos especializados podran adquirir medicamentos no considerados en
el Pelitorio de Nacional de Medicamentos Esenciales en casos debidamente fustificados y conforme al
procedimiento contenido en dicha resolucion;

Que, con los documentos del visto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha propuesto la
modificatoria de la resolucion precitada, la misma que corresponde ser aprobada;

Con las visaciones de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas y de la Oficina General de
Asesoria Juridica del Ministerlo de Salud;

Con la visaclon del Viceministro de Salud; y,

De conformidad con lo dispuesto en el literal I) del Articulo 8° de la Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud;
SE RESUELVE:

Artlculo 1°- Facultar a las Direcclones de Salud, Hospltales, Institutos Especializados y Estraleglas Sanilarias
Nacionales a adqulrir medicamentos no conslderados en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales, en

casos debidamente Justificados y conforme al procedimiento aprobado en la presente resolucion.

Articulo 2°.- Los casos debidamente juslificados para la adquisiclon de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenclales, son los siguientes:

R. A Vitlar 1,



R.A, Villar L,

a) La reaccion adversa que determine la suspension del medicamento en el paciente e inexistencla de otra
allernativa en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

b) La falla terapéulica y carencla de alternativa en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

¢) La enfermedad o situacién clinica no cublerta por los medicamentos del Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenclales.

d) Las contralndicaclones a todas las altemativas que se disponen en el Petilorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

e) La necesidad de una via de administracion alterna no considerada en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

f) La inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algin medicamento, concentracion o forma
farmacéutica considerada en el Pelitorio Naclonal de Medicamentos Esenciales.

g) La disminucion significativa del costo con el uso de una altemativa, terapéuticamente aceptable, de una
diferente concentracion y/o forma farmacéutica a las consideradas en el Pelitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

h) La sluacion de monopolio para un medicamenlo que afecte significativamente su costo.

Articulo 3.~ La soliclud de adquisiclon de medicamentos no considerados en el Petitorio Naclonal de

Medicamentos Esenciales debera ser presentada al Comité Farmacoldgico, ente técnico responsable de su

evaluacién, por uno o més prescriptores de los establecimientos de salud o por el profesional quimico
farmacéulico, responsable de la Direccion de Medicamentos, Departamento o Servicio de Fammacla, quienes no
deberan tener vinculo directo o Indirecto con alguna empresa farmacéutica, utllizando el formato del Anexo N°
1, que forma parte Integrante de la presente resolucion; conjuntamente con el Informe técnico.

Artlculo 4°- Los Comités Farmacoldgicos de las Direcciones de Salud, Hospitales e Institutos Especializados,
evaluaran las sollciludes de adquisicion presentadas para los casos a), b), ¢), d) y e) descritos en el Arliculo 2°
de la presente resolucion, ulllizando el formato de! Anexo N° 2, que forma parte integrante de la presente
resolucion.

Artlculo 5°.- Las Direcclones de Medicamentos de las Direcclones de Salud, y los Departamentos y/o Servicios
de Farmacla de los hospltales e institulos especializados, seran responsables de solicitar la adquisicion de los
medicamenlos autorizados por el Comité Farmacolgico respectivo, al amparo de la presente resolucion; asi
como de elaborar el informe semestral correspondiente.

El informe semestral antes menclonado, deberé ser remitido a la Direccion General de Medicamentos [nsumos
y Drogas (DIGEMID) utilizando el formato del Anexo N° 3, que forma parte integrante de la presente Resolucion,
adjuntando copia de la solicllud de adquisiclon (Anexo N° 1), copla del Informe presentado por el solicitante y
copia de la evaluacion del Comité Farmacolégico (Anexo N° 2).

Las Direcclones de Salud y los Instilutos Especializados deberan presentar los informes semestrales a la
DIGEMID bajo responsabilidad, dentro de los veinte (20) dias calendarios posteriores a cada semeslre. En el
caso de los hospilales, dichos informes deberén ser remllidos a través de las Direcclones de Salud a la cual
pertenecen.

Articulo 6°- Para los casos ), g) y h) descritos en el Articulo 2° de la presente resolucion, los Comilés
Farmacolégicos de las Direcclones de Salud, hospltales e Institulos especializados, derivaran a la DIGEMID las
solicttudes de adquisicion para su evaluacion previa y tramile comespondiente.

La DIGEMID evaluara y emillra opinion técnica sobre la justificacion para su adquislcion.
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Articulo 7°.- En el caso de las Intervenciones Sanitarias definidas por la Direccion General de Salud de las
Personas del Ministerio de Salud, las solicitudes de adquisiclon de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (Anexo N° 1), deberan ser presentadas a la DIGEMID antes de
su adquisicién para su evaluaclon y tramite correspondlente, por los Coordinadores Técnicos de las respeclivas
Estrategias Sanltarias Nacionales o Componentes Especlales, adjuntando el informe técnico.

Articulo 8°.- En caso que, la Direcclon General de Medicamentos Insumos y Drogas estime que la adquisicion
efectuada no se encuentra Justificada, emitira opinidn sustentada, la cual tendra caracter vinculante y debera ser
cumplida por las dependencias solicitantes, en todas las adquisiciones de medicamentos que realicen con
posterioridad. Los Comités Farmacoldgicos de las Direcclones de Salud, hospltales e inslitutos especializados,
bajo responsabllidad dispondran la no adquisicién de los mismos.

Articulo 9°.- Las adquisiclones realizadas en forma excepclonal, deberan ser las minimas necesarlas, para la
atenclon de casos hasta un semestre para las Direcclones de Salud, Hospltales e Instilutos Especlalizados; y
para el caso de las Intervenciones Sanitarias definidas por la Direcclon General de Salud de las Personas del
Minlsterio de Salud deberan ser las minimas necesarias hasta un afio.

Articulo 10°.- Dejar sin efecto la Resolucién Ministerial N° 611-2004/MINSA.

Registrese, comuniquese y publiquese

R. A Villar L,

Pitar MAZZETTI SOLER
Minlistra de Salud



REGLAMENTO I EL. COMITE FARMACOLOGICO DEL HOSPITAL
MUNICIPAL 1L.OS OLIV {}S
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ORIETIVO

Mormar la constitucion v funcionamiento de comité farmacologico del h f‘pitﬁi
municipal de los olives como una unidad técnica asesora de cardcter permanente.

El precents reglamento ez de aplicacton v cumplimianto por todos los miembros del
comite en el ambito del hospital municipal de los olivos

e R.D I‘J O3 ﬁ7i 2'588 T—‘ﬂifﬁ_f v Constitncion del Comité Farmacolégico
e RD. Nro224-7008-HMLO del 02 de octubre 2008 Comité Farmacolégico
@ .

e RM Nro 151-29 _A_dxziuzsu:t!m ez de Medicamento
EY Mro 27637  ley del mmisterio de salud..

e RM Nro 1028-02 -5A-DM. Petiforio Macional de Medicamentos Esenciales
= RM NRO414/72005/MINSA
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4, NATURALEZA Y CONFORMACION DEL COMITE

El Comité Farmacologico e2 una un entidad técnica asesm‘aj, giecutiva de caracter
permanente, x—m:art'a(i de vefar por el uzo racional de medicamentos.

P po

Promueve la provisién de medicamentos ezenciales. y comerciales

or del Hospital Muonicipal de los
rectamente de su despacho.

io por el Directo
ral v depende dir

5. FUNCIONES ¥V RESPONSARITINDADES

El comité farmacoldgico es un Grgano asesor que brinda apove técnico a la Direccion
Medica del hospital municipal de los olivos v en su ambito general,

6. MISION
al Recepcion y evaluacion de laz propuestas para la inchusion vio e‘{t:h_.siéz- de

138 r
medicamentos esenciales en el en el programa nacional de medicamento
ezenciales yelevario ala BIRECCION.
by Promover el nzo racional de medicamentos priorizando la vhilizacion de
medicamentos ezenciales.

c) Promover laz buenas practicas de pr escripeion de medicamentos,
d} Apoyar técnicamente los procesos de adguizicién de medicamentos cnando zea
requerida




e} Brindar a: ."C‘Idlllei‘i en materia de medicamento a los oz departamento o
':eﬂ.'i:iﬁf' intermedios v finales del hospital y UBAP Villa Sol y Trebol.

) :.pU',df az acciones de ia:mam vigilancia

£} Digefiar estrategia para lograr {a aplicacion y complimiento del petitorio

£ Ftumu"ictld 5 reuniones con log ﬂunrdmadaze: de zervicios de 1&5 diferente

especialidades.

il EILE".‘.J‘;’E- {autilizacién de medicamentos esenciales v la prescripeion utiliz andn

ta DCT aprobado por fa ley

D .
i} Promover el nao racion nal de medicamenios prioy izando las acciones de
informacion y educacion como confar con un banco de reaccions adversas de

i

medicamentos.
i Pr an\'e* iju izacion de paguetes de trafamiento o gRias terapéuticas para lag

-~

pa
k) ?mm over -e.l acceso de los profesionales proscriptores fuentes bibliograliitas

iy Asesorar
farmacéufico

m) Bvaluar y autorizar la adguisi rion de medicamentos fuera del petitorio,
zoficifac ius y justificados por I 2z profesionales prescrictores del hozpital
muticipal de foz olivos.

n) Apoyaren las acciones de farmaco vigilancia.

7. DE LOY MIEMEROS

1. El comité farmacolégico astard conform iinj sor los  miembros designados por la
direccion medica a del hos :pital municipal de los i

profesionales de salud oz que geran medicos f:zmjaims-: quimicos farmacéuticos Fezin
ley RM.. N° 614- 998 A-DM.
% Los miembros del comité Farmacologico no tendran vinculos de p:i.b::ﬁ.tﬂ sco entre si
ni tener vincolos laborales algnno con las indusirias farmacéutica y/o empresa de

importacion, representacion ¥ distribucion de especialidades far acéuticas y productos
afines.

2 TF LAY FUNCIONES V RESPONSARILIDADES i DE §US MIEMEROS

el ¢} Convocar ¥ ximﬁir ia_ r::rzi:iorxcz;: ordinarias v extraordinarias de
acerdo a los  procedimientos habifuales
d) Preparar y promover conjuntamente con el secretarios, la agenda de

: qesiones programadas segin la s agenda indicada, que 22
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0 g anizar la secretaria, solicifando apoyo necesario para el mejor
cionamiento v complimientos de lag tuncie:rnea-f
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Dmssr ie = zeziones en cazo de anzencia del presidente.
Lumpht v hacer cumplir el presente reglamento..
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16, FUNCIONES DE LOS MIFMBROS DEL COMITE

Agiztiy pontualmente a las reuniones

A_;m‘@aai o dezaprobar los asuntos zomelidos a consideracion del comite

farmacologico contando con voz y voto.

e} f am;:hr con las tareas designadas en las sesiones de trabajo & informar de las
mismas,

dy Firmar el libro de actas o t‘i‘ESp&}i‘;ﬂiEﬁf{P

e} Cumplir v hacer complir ef prezente reglamento

o
L

Lo
et

a} Las zesionss del comité farmanclogico son de caracter vezervado v muy

= 1aszssignes s:rfdu aria ran fodos loz midgreoles de cada semanads 2
pmadpm Hola 3aia de reuniones del hospital municipal de fog olives 0 aa so
defecto donde designe 1C

= Eltramite de la reonion s i1 agenda previa establecida pudiendo
zer evalpado ofros azunto zenda a «:m_i-uif cién del presidente o

un tiempo  prudencial 1y
procede al micio de la seston fa s:.uai; 10 hob epasara de 13:‘ 2 s
La nifima sesidn menzual sera en hora y f-ezha f tada por los miembros. Se
conzidera como una zesion menzual donde todog sus miembros estin obligados
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Despuss de leida el acta anterior, 2l presidente lo someterd a aprobacion Si 1:»1 nbiera
observacién se dard por aprobado si [o hubiera serd congignado al final del acta v [uego
se procederd a la firma de fodos suz miembros.
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PREOCEDIMINTO DE ADQUISHICION DE MEDICAMENTOS.
5e recibird la propuesta de diferents laboratorio o de alcunos de suz miembros de

: i
D ]
acuerdo de [az necesidades de {a = farmacia del hoszpital v/o de la UBAP.

En la signiente zeziones =e pondra en consideracién las propuesiaz donde ze valora los
efectos farmacologicos Ema_;w farmaco dinamicas v efectos adverzos de dicho farmaco
calidad, siempre gue se encuentre dentro dal petitorio anval del h wapital municipal da

No se consentira presiones o sugerencia de otras fuenfes intr/ extra institucionales
por ser un ente independiente caso confraric constara en acta que la adquif'iz:ién de
algfin farmaco =2 realizo por orden o indicacién de la persona gue g2 h -3_5 gsponzable
de

dicho pfuducm loz cuales exoneran de todo accién lepal v administrativa  al
comiié farmacelégice gue pudiers conducir la compra o venta de d he farmace.

a adonizicion de loz farmaces gue zeran vhilizados v 2e

A



ANEXO N° 1

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES (PNME)

1. DATOS GENERALES

Fecha: / /

1 Establecimiento:

2 Datos del solicitante'":

Nombre y Apellidos:
Profesion / Especialidad:

INSTITUCION / DISA:

N Colegiatura

Servicio / Departamento:

II. MEDICAMENTO SOLICITADO ?

Forma Via de
farmacéu | administra Coslo Duracion del | Costo del
Denominaciéon Comin Internacional (DCI) Concentracion tica cién  |Dosis diaria®|  diario® | tratamiento™ | tratamiento”
I1I. MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN EL PETITORIO™®
Existen medicamentos alternativos en el PNME: SII:l NO[:]
Forma via de
farmacéu | administra Costo Duracién del | Costo del
Denominacion Comiin Internacional (DCI) Concentracion lica cion  |Dosis diaria®|  diario” | tratamiento | tratamiento®”

IV. MOTIVOS DE LA SOLICITUD

Para los siguientes supuestos CDI”EI)IQ[H(’OS, marcar el caso que CDI‘I‘ESEOIH{(I.'

a) Reaccion adversa que determine la suspension del medicamento en el paciente e inexistencia de otra alternativa en

el PNME ©

b) Falla terapéutica y carencia de alternativa en el PNME.

No se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de

.........

(horas)

(dias)

. 10
EEAEAINIEIEO U™ 1erveoeeeseveiseersessssesssessesssesssssssesseses b s b e b b bass bbb s b s en s b st bas s s sb s bbb

D c) Enfermedad o situacién clinica no cubierta por los medicamentos del PNME.

D d) Contraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNME

(1)

(semanas) de

DAnteceden(e de reaccion de hipersensibilidad caracterizada Por: .........cocoeiiiiniiiini

Dlnteraccic’m medicamentosa clinicamente relevante con

trimestre

DLaclancia materna
(12),

DNiﬁos de

DOtros (ESPECITICAL): 41 vurusvnsviinnsinenn e ieos et r e cn et et s ea e e st s s es e b0 004 RS E e o Tas L s bR s s e

D e) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNME.

D f) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algiin medicamento, concentracién o forma farmacéutica,

considerada en el PNME

D ¢) Disminucion significativa del costo, con el uso de una alternativa, terapéuticamente aceptable, de una diferente
concentracion y/o forma farmacéutica a las consideradas en el PNME; y

D h) Situacién de monopolio para un medicamento, que afecte significativamente su costo

Para los supuestos contemplados en las alternativas J), g) y h) se deberd solicitar autorizacion previa a la Direccion General de

Medicamentos, Insumosy Drogas.




V. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD

N° casos Cantidad
1. Diagnéstico y/o condicio(nes) clinica(s) asociada(s) H .
. . . CIE10: reportados necesaria
con la solicitud del medicamento , ,
semestre (*) semestre (*)

)

b)

2. lndicaci(’)n(es)14

3. El medicamento solicitado se encuentra dentro de alguna guia/protocolo de uso institucional:
‘:] SI |:|NO De ser afirmativa la respuesta adjuntar copia

4. Poblacion Objetivo:

:Neonato :'Niﬁo I:lAdolescenle DAdulto I:]Geronte l:] Gestante

5. El medicamento solicitado sera de uso:

:IHospitalario |:|Ambulatori0 l:]Ambos usos

6. Sustento técnico:

Adjuntar informe técnico basado en la evidencia cientifica el cual debera incluir datos de eficacia, seguridad, conveniencia,
costo; con referencia a bibliografia independiente, de reconocido prestigio como estudios clinicos controlados, meta-analisis
o revisiones sistematicas. En caso de existir otras alternativas al medicamento solicitado dentro de un grupo
farmacoterapéutico se debera realizar una evaluacion comparativa frente a los otros medicamentos considerados en el
PNME

FIRMA Y SELLO DEL PROFESIONAL SOLICITANTE (**)

En el caso de las Intervenciones Sanitarias definidas por la Direccién General de Salud de las Personas el nimero de casos y la cantidad minima necesaria serd hasta 01 ano
** En el caso de las Intervenciones Sanitarias definidas por la Direccion General de Salud de las Personas la firma corresponderi a los Coordinadores Técnicos

M En el caso de que la solicitud sea efectuada por mas de un profesional consignar solamente el nombre de uno de ellos.

@ Si se trata de esquemas combinados, consignar los datos solicitados para cada uno de los medicamentos. Podria darse el caso que un esquema combinado
incluya un medicamento considerado en el petitorio.

3) Si es pertinente, considerar el rango de dosificacion.

™) Considerar el precio de venta al piiblico actual.

® En el caso de procesos que requieren de un tratamiento de largo plazo colocar el término “crénico”.

©) En el caso de procesos que requieren de un tratamiento crénico, calcular el costo mensual.

O Medicamento que por el(los) motivo(s) seiialado(s) en el item IV no puede ser usado. Esta informacion no es aplicable para la alternativa "c" del

mencionado numeral.
® Si se trata de esquemas combinados, consignar los datos solicitados para cada uno de los medicamentos.

) Cada caso detectado debe reportarse a través de la hoja amarilla del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de Medicamentos (CENAFIM).

(0 En caso de antibidticos consignar la(s) bacteria(s) a tratar y adjuntar informacion pertinente del laboratorio de microbiologia sobre la ecologia y el patrén

de sensibilidad de las bacterias aisladas en el establecimiento.
U Implica un alto riesgo de efecto adverso que imposibilita el uso del (los) medicamento(s) del petitorio.

U2 Solamente para aquellos casos en los que no puede(n) emplearse otra(s) alternativa(s) del petitorio para el(los) medicamento(s) con el(los) que se

produce(n) la(s) interaccion (es).
(3) Se refiere a una segunda condicion (o mds) necesaria para ofrecer el tratamiento. En relacién al ejemplo anterior: “espasmo bronquial asociado .

() Especificar la enfermedad o situacion clinica para la cual se indica el tratamiento. De ser pertinente considerar el grado de severidad o estadio clinico. Por
ejemplo, para el caso del bromuro de ipratropio, una de las indicaciones podria ser: “enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) sintomtica "



ANEXO N° 2
EVALUACION DEL COMITE FARMACOLOGICO
EVALUACION N°

I. DATOS GENERALES

Fecha: / /
Establecimiento:

DISA:

II. MEDICAMENTO EVALUADO

Denominacién Comin Internacional (DCI)

Concentracion

Forma Farmacéutica

2. Por los motivos:

[]a [ [Je []d

[Je []r [Je [ In

I11. DECISION DEL COMITE FARMACOLOGICO

[ |APROBADA [ |PENEGADA

[ ]JELEVAR A DIGEMID
(Solo para las alternativas [, g y h)

IV. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamento autorizado para su adquisién:

2. Condiciones en las cuales se autoriza el uso:

(Ejemplo: protocolo o guia de tratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los)

paciente(s), evaluacion del consumo)

a)

b)

¢)

FIRMA Y SELLO DEL PRESIDENTE

FIRMA Y SELLO DEL SECRETARIO




ANEXO N° 3

INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICIONES DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS
EN EL PETITORIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

INFORME N°
I. DATOS GENERALES
Establecimiento: DISA: Fecha: / /
I1. ADQUISICIONES DE MEDICAMENTOS
FECHA DE FORMA FORMA DE CANTIDAD PRECIO DE 1 o
ADQUISICION MEDICAMENTD (CT) CONCENTRACION FARMACEUTICA | PRESENTACION ADQUIRIDA ADQUISICION EVALUACION' N

! Documento con el cual el Comité Farmacoldgico Institucional autorizé la adquisicion del medicamento. Se deberd adjuntar para cada medicamento, las solicitudes y las autorizaciones del Comité

Farmacolégico institucional respectivo.

Director General de DISA/Instituto/Hospital

Director de Medicamentos/Jefe del Departamento de Farmacia




MINISTERIO DE SALUD NoL. )= o=

Visto et Expediente N° 06-027379-001, que contiene el Oficio N° 578-2006-DIGEMID-DG/MINSA vy el
Memorandum N° 1198-2006-DIGEMID-DG-DAUM-URM/MINSA de la Direcclén General de Medicamentos,
Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

..... ocm.Sﬁ_mammmmc_cn_o_._z__z_maz.n_zuth.NSmE_zm.»amagm,ﬁ%a&cnm_.moommmmuagm_vmsoao
. Naclonal de Medicamentos Esenciales;

.= 3. Que, por Resolucion Ministerial N° 611-2004/MINSA de fecha 15 de Junio del 2004, se dispuso que las
Direcciones de Salud, hospltales e institutos especializados podrén adquirir medicamentos no considerados en
el Pefitorio de Nacional de Medicamentos Esenciales en casos debidamente justificados y conforme al
procedimiento contenido en dicha resolucién;

Que, con los documentos del visto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha propuesto la
modificaloria de la resolucion precitada, la misma que comesponde ser aprobada;

Con las visaciones de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas y de la Oficina General de
Asesoria Juridica del Ministerio de Salud;

Con la visacién del Viceministro de Salud; y,
De conformidad con lo dispuesto en el literal I) del Articulo 8° de la Ley N° 27657~ Ley del Ministerio de Salud;
SE RESUELVE:

g o mw Artlculo 1°.- Facultar a las Direcclones de Salud, Hospitales, Institutos Especiallzados y Estrategias Sanitarias
AN Nacionales a adquirir medicamentos no conslderados en el Petitorio Nacional de ¥ =mentos Esenciales, en
casos debidamente Justificados y conforme af procedimiento aprobado en la presen.  _Jlucion.

had

Teamonsa.



