Ministerio de Salud
Hospital Nacional
“Hipélito Unanue”

Resolucion Directoral
Lima, J¥ de Mojo  de 2018

Visto el Expediente N° 18-019001-001 conteniendo el Memorando N° 296-2018-
DG/HNHU sobre la conformacién del Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
Nacional Hipélito Unanue;

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a la Ley N° 26842 Ley General de Salud, establece en su Titulo
Preliminar que la proteccién de la salud es de interés pablico y por tanto, es responsabilidad
del estado regularla, vigilarla y promoverla. Asimismo en el articulo 34° indica que los
profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan de
gravedad, estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud;

Que, el articulo 35° de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y
promueve la realizacién de los estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la
seguridad de los medicamentos autorizados; como consecuencia de sus acciones adopta las
medidas sanitarias en resguardo de la salud de la poblacién. El Sistema Peruano de
Farmacovigilancia incluye la tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos sanitarios:

Que, el articulo 3° del Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos;

Que, mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobé el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, que en su articulo 144° dispone que: “La Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), las Autoridades Regionales de Salud
(ARS) a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), los profesionales y establecimientos de la salud,
deben desarrollar actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension,
informacion y prevencién de los riesgos asociados a los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios”;

Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” la cual tiene como objetivo establecer las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia a desarrollar por los integrantes del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios;



Que, mediante Resolucion Directoral N° 315-2015-HNHU-DG, conformé el Comité de
Farmacovigilancia del Hospital Nacional Hipdlito Unanue y con Resoclucién Directoral N° 467-
2016-HNHU-DG, se modificé la conformacion de dicho Comité;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 201-2018-
OAJ/HNHU;

Con el visado del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica; v,

De acuerdo a la Ley N° 26842 Ley General de Salud, Ley N° 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Méedicos y Productos Sanitarios y a las facultades establecidas en
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado
por Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Conformar el Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue, el mismo que estara conformado de la siguiente manera:

PRESIDENTE

MC. César Ernesto Varas Esquivel Médico asistente del Departamento de Medicina Interna
SECRETARIA

Lic. Enf. Ana Rosa Pizarro Rodriguez Licenciada del Departamento de Enfermeria
MIEMBROS

M.C. Carlos Soto Linares Jefe de la Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental
M.C. Walter Alfredo Espinoza Cuestas Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad

Q.F. Luis Carlos Ventura Navarrete Jefe del Departamento de Farmacia

Articulo 2°.- Dar término a la Resolucién Directoral N° 315-2015-HNHU-DG y a las
demas Resoluciones que se opongan al presente acto resolutivo.

Articulo 3°.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacion de
la presente resolucién en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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