Resolucion Directoral Regional

N C /¢___-2019-GOREMAD/DIRESA-DG
Puerto Maldonado, (& B ABU. 201

VISTOS:

El Oficio N° 318-2019-GOREMAD/DIRESA-DIREMID, de fecha 13 de agosto el 2019,
y el Memorando N°® 857-2019-GOREMAD/DIRESA-DG, de fecha 20 de agosto del 2018,
\ que autoriza se proyecte la Resolucion Directoral Regional aprobando el funcionamiento
del CENTRO REGIONAL DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS, de la Direccion
/' Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, y,

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 7° y 9° de la Constitucion Politica del Peru; reconocen gque todos
‘tenen derecho a la proteccion de su salud y el Estado determina la politica nacional de

;46alud, de modo que el Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacion y es responsable
# de disefarla y conducirla en forma plural y descentralizada para facilitar a todos el acceso
equitativo a los servicios de salud,

Que, lo numerales Il y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, establecen que !a proteccion de la salud es de interés publico, siendo
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promover las condiciones gue garanticen
una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente
aceptables de seguridad, oportunidad y calidad; asimismo, se sefala que es irenunciable
la responsabilidad del Estado en la provision de servicios de salud publica. El Estado
interviene en la provision de servicios de atencién médica con arreglo a principios de
equidad;

Que, conforme a lo establecido en la Primera Disposicion Complementaria Final del
Decreto Legislativo N® 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, 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 formulacion, direccion y gestion de la
politica nacional de salud y es la maxima autoridad en materia de salud. Su finalidad es la
promocion de la salud, la prevencion de las enfermedades, la recuperacion de la salud y la
rehabilitacion en salud de la poblacion;

Que, en la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, se establecen requisitos para solicitar el registro sanitario de
productos farmacéuticos que son necesarios para garantizar su eficacia, seguridad y
calidad, incluyendo también los plazos necesarios para su evaluacion y que el costo de la
tasa por registro sanitario sea en funcién de lo que implique otorgar dicho registro, lo cual
incluye también las actividades de control y vigilancia sanitaria. Asi mismo, restablece la
exigencia de la autorizacién sanitaria de funcionamiento, previa al inicio de las actividades,
previa inspeccion para verificar el cumplimiento de los dispositivos legales vigentes. La Ley
incorpora también tres capitulos especificos sobre acceso, uso racional de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como un capitulo de
investigacion;

Que, mediante Decreto Supremo N°® 014-2011-SA, de fecha 27 de julio de 2011, se
aprobo el Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos, el mismo gue tiene como objeto
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‘establecer las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los
establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exportacion, almacenamiento,
. comercializacion, distribucion, dispensacion, expendio de productos farmacéuticos,
\ dispositivos médicos y productos sanitarios, a que hace referencia la Ley N° 29459 — Ley
| de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario”, cuya aplicacion
se debe cumplir en todos los establecimientos farmacéuticos,

Que, la Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, que aprueba el "Manual de Buenas
Practicas de Almacenamientoc de Productos Farmaceuticos y Afines’, en los
establecimiento de salud, que tiene la finalidad de regular el almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a fin de que estos
) sean conservados y manipulados en condiciones adecuadas, segun las especificaciones
dadas por el fabricante y autorizadas en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria, preservando su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 1240-2004-MINSA se aprueba la Politica
Nacional de Medicamentos, considerado como un marco normativo adecuado, que
conlleva a lograr un mejor acceso de la poblacién a medicamentos esenciales, segurcs, de
calidad y eficaces, promoviendo su uso racional;

Que, el Centro Nacional de Documentacion e Informacion de Medicamentos
(CENADIM), fue creado mediante Resolucion Directoral N° 395-2006-DIGEMID-
DG/MINSA, como odrgano técnico-cientifico asesor de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), entidad reguladora de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios del Ministerio de Salud de Peru.
El CENADIM evidentemente nace en respuesta a la necesidad de |a autoridad sanitaria de
tener un centro que suministre, procese y evalte la informacion tecnico-cientifica de forma
sistematizada y asi proporcionar informacién objetiva, oportuna y actualizada sobre
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, la informacion de medicamentos es una funcion basica del ejercicio profesional
farmacéutico dentro de los servicios de salud, siendo de necesidad imperiosa contar con
acceso a una informacién objetiva e independiente. La disponibilidad de fuentes de
informacion técnico — cientifica sobre medicamentos que sean confiables, actualizadas e
independientes, asi como su utilizacién apropiada, son requisites indispensables para
garantizar el uso racional de medicamentos;

Que, mediante Oficio Multiple N°® 1349-2019-DIGEMID-DG-CENADIM/MINSA, |a
Directora General de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas, solicita,
entre otros aspectos, SE BRINDE las facilidades que correspondan para cumplir los
compromisos asumidos con respecto a la implementacion del Centro Regional de
Informacién de Medicamentos, en ese sentido mediante Oficio N°® 318-2019-
GOREMAD/DIRESA-DIREMID, de fecha 13 de agosto el 2019, la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas, solicita la implementacion del Centro Regional de
Informacion de Medicamentos;
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Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades, asi como
alcanzar los objetivos y metas programadas, resulta pertinente atender lo solicitado por la
Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, en consecuencia emitir el
correspondiente acto resolutivo aprobando el funcionamiento del Centro Regional de
Informacion de Medicamentos, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Drogas, tal como se dispone con el Memorando N° 857-2019-GOREMAD/DIRESA-DG, de
fecha 20 de agosto del 2019;

En uso de las atribuciones y facultades administrativas conferidas por la Ley N°
6842, Ley General de Salud; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion,
modificada por las Leyes 27950 y 28139, Ley N°® 27867, Ley Organica de Gobiernos
Regionales y su modificatoria aprobada por las Leyes N® 27902, 28013, 28968 y 29053; y
la Resolucion Ejecutiva Regional N° 024-2019-GOREMAD/GR, de fecha 29 de enero del
2019, concordante con el Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccion
Regional de Salud de Madre de Dios aprobado por Ordenanza Regional N°® 034-2012-
RMDD-CR; y con el V° B? de la Direccion Ejecutiva de Administracion, Oficina Ejecutiva de
%] Planeamiento Estratégico, Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, vy la
/ Oficina de Asesoria Juridica de la Direccion Regional de Salud Madre de Dios;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR, el funcionamiento del CENTRO REGIONAL DE
INFORMACION DE MEDICAMENTOS, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos
Insumes y Drogas.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR, a la Oficina de Estadistica e Informatica y

Telecomunicaciones la publicaciéon de la presente Resolucion Directoral Regional en el
Portal Institucional de la Direccién Regional de Salud Madre de Dios.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE
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