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VISTO:

El Expediente N° 23-001881-001, recepcionado con fecha 23.01.23, Nota
Informativa N°019-2023-DFA-HSJL, de fecha 20.01.23, v;

B CONSIDERANDO:

Que, mediante los numerales |, Il y VI del titulo preliminar de la Ley N°26842- Ley
General de Salud disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccién
de la salud es de interés publico, por tanto, es responsabilidad del Estado regular, vigilarla
y promoverla,;

Que, a través del Decreto Supremo N°004-2019-JUS, se aprobé el Texto Unico

Ordenado de la ley N°27444, Ley de Procedimiento Administrativo general, el cual

establece en su numeral 72.2 del articulo 72 que, toda entidad es competente para realizar

/ las tareas materiales internas necesarias para el eficiente cumplimiento de su mision y

’ objetivos, asi como la distribucion de las atribuciones que se encuentren comprendidas
dentro de su competencia;

Que, la Ley N°29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de
uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica
Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 5° de la referida Ley, sefiala que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) es la entidad responsable de definir las politicas y normas referentes a productos
farmacéutico, dispositivos médicos y productos sanitarios, y la autoridad nacional de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) es la entidad
responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar regular, evaluar, ejecutar
controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente ley, implementando un sistema de administracién eficiente
sustentado en estandares internacionales; asimismo, el articulo 35° sefiala que el Sistema
Peruano de farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos medicos Yy
productos sanitarios (ANM), el cual incluye la tecnovigilancia de dispositivos médicos y
productos sanitarios;

Que, mediante Decreto Legislativo N°1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley
de Organizacion y funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
WFERWNOEL o5 o] Grgano rector en materia de salud a nivel nacional, teniendo entre sus competencias

los productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos
farmacéuticos;
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Que, el articulo 144°, del Decreto Legislativo N°016-2011-SA., que aprueba el
Reglamento para el registro, control y vigiiancia sanitaria de productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, y sus modificatorias, sefiala que la Autoridad
Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, los
érganos 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 relacionados con |a deteccién,
evaluacién, comprension, informacién y prevencion de los riesgos asociados a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios; asimismo, el articulo
146° precisa que el Sistema Peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia tiene por
finalidad vigilar y evaluar la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, para la adopcion de medidas que permitan prevenir y reducir los
riesgos y conservar los beneficios de los mismos en la poblacién;

Que, las acciones de farmacovigilancia y tecnovigilancia estan dirigidas a notificar
las sospechas de reacciones e incidentes adversos producidos por los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos utilizados en las estrategias sanitarias a nivel
nacional;

Que, mediante Resolucién Ministerial N°539-2016/MINSA se aprobo la NTS N°123-
MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de salud que regula las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, que tiene por 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, el numeral 6.8 de la Norma Técnica antes sefialada establece como parte de
las actividades a realizar en los establecimientos de saludos publicos y privados “c)
conformar en el establecimiento de salud con internamiento el comité de farmacovigilancia
y tecnovigilancia, encargado de recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas
de reacciones adversas e incidentes adversos que se notifican en el establecimiento de
salud, asi como promover la farmacovigilancia y tecnovigilancia, elaborar e implementar los
procedimientos operativos estandarizados, capacitar al personal de la salud en
farmacovigilancia y enviar la informacion evaluada, analizada y procesada de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos al centro de
referencia regional de farmacovigilancia y tecnovigilancia o al centro de referencia
institucional de farmacovigilancia y tecnovigilancia del cual dependan’, asimismo precisa
que el comité estara integrado por (a) Médico cirujano, de preferencia un médico internista;
(b) quimico farmacéutico responsable de farmacovigilancia y tecnovigilancia de la farmacia
del establecimiento de salud: (c) Licenciado (a) en enfermeria; (d) responsable de
epidemiologia; y, (¢) Responsable de la oficina de calidad o quien haga sus veces;

Que, mediante Resolucion Directoral N°38-2022-DE-HSJL/MINSA, de fecha
03.03.22, se actualiza el comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia del Hospital de San
Juan de Lurigancho;

Que, a través de la Nota Informativa N°019-2023-DFA-HSJL, de fecha 20.01.23, el
Jefe del Departamento de Farmacia solicita la reconformacion del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital San Juan de Lurigancho 2023,

Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos
técnicos administrativos a nivel institucional, asi como alcanzar los objetivos y metas
programadas en el Hospital San Juan de Lurigancho, resulta pertinente actualizar el
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“Comite de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”, propuesto por la Jefatura del
Departamento de Farmacia de esta Institucion, conforme a la normativa vigente;

Que, contando con la visacion de la jefatura del Departamento de Farmacia y la
coordinacion del Equipo de Asesoria Juridica del Hospital San Juan de Lurigancho; resulta
I favorable la emision de la Resolucién directoral;

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 6 Literal e) del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Hospital San Juan de Lurigancho, del Ministerio de Salud,
aprobado por Resoluciéon Ministerial N° 449-2010/MINSA, el cual establece las funciones
del Director Ejecutivo, entre las que se encuentran la de "expedir Resoluciones Directorales
en los asuntos de su competencia;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Reconformacion del “Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital San Juan de Lurigancho 2023, por los fundamentos expuestos
en la parte considerativa, el mismo que quedara integrado de la forma siguiente:

Integrantes Cargo Unidad
Dr. Sergio Arturo Rado Covarrubias Presidente Dpto. De Medicina
Q.f. Katty Rocié Alvarez Flores de Falero Secretaria Dpto. De Farmacia
Lic. Maria Angela Vilchez Vasquez Miembro Ud. de Gestion de la calidad
Lic. Esther Jesus Aguirre Calderén Miembro Dpto. De Enfermeria
o Q.f. Stephanie Flor De Nancy y Alicia Oropeza Molina Miembro Dpto. De Farmacia
Lic. Johana Figueroa Vallejos Miembro Dpto. De Epidemiologia

Articulo 2.- Dejar sin efecto cualquier Acto Resolutivo que se oponga con lo dispuesto
en el articulo 1° de la presente Resolucién Directoral.

Articulo 3.- Disponer que el Departamento de Farmacia supervise las actividades
realizadas por el equipo conformado en el articulo 1° de la presente Resolucién Directoral.

Articulo 4.- Notificar la presente Resolucion Directoral a las demas instancias
administrativas correspondiente e interesados, para su cumplimiento conforme a Ley.

Articulo 5.- Disponer la publicacién de la presente Resolucién Directoral en el Portal
Institucional del Hospital San Juan de Lurigancho (www.hospitalsjl.gob.pe).

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Distribucion: grvm\usnrt-mo L?EIE?LEJP
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T Viceministerio ' "Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
Ministerio de Prestaciones y Hospital , "Afo de la Unidad, la Paz y el Desarrollo"
de Salud Asaguramiento en Selud San Juan de Lurigancho "Afio del Bicentenario del Congreso de la Reptiblica del Perd"

NO TA INFORMATIVA N° Gv)’ -2023-EAJ-HSJL-MINSA

A : MC. JUAN CARLOS BECERRA FLORES
Director Ejecutivo del HSIL
ASUNTO : SE REMITE PROYECTADOQ DE RESOLUCION DIRECTORAL
REFERENCIA : EXP: 23-001881-001
FECHA : San Juan de Lurigancho, 09 de Febrero del 2023

Es grato dirigirme a su despacho, con el objeto de remitirle adjunto el Presente, Proyecto de
Resolucién Directoral, sobre “APROBAR LA RECONFORMACION DEL COMITE DE

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HSJL 2023 ~ durante el afio fiscal 2023,
lo cual adjunto al presente.

Por lo expuesto, adjunto el Presente, Proyecto de Resolucién Directoral.

Sin otro particular hago propicia la ocasién para reiterarle las muestras de mi consideracion y
estima personal.

Atentamente
i
\
P YO ot RIO DE SALUD
AN DE LORIGARGIo o
ABG: i féé&tﬁ;@i&ﬁé’i’ﬁﬁﬁ's"
“—EauiPo DE ASEEe R ribica
JCBF/MAFV/avgc

C.c. Interesado
C. Archivo



“Decenio de la igualdad de Oportunidades para
mujeres y hombres”
“Arnio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”

Hospital
San Juan de Lurigancho

O | Ministeri [
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NOTA INFORMATIVA N°019-2023-DFA-HSJL

A : M.C JUAN CARLOS BECERRA FLORES
Director Ejecutivo del Hospital San Juan de Lurigancho
ASUNTO : Solicito reconformacion del comité de Farmacovigilancia y tecnovigilancia

FECHA : San Juan de Lurigancho, 20 de Enero del 2023

Por la presente me dirijo a Usted, para saludarlo muy cordialmente y en relacion al
documento de la referencia, se solicita la reconformacién del COMITE
FARMACOVIGILANCIA y TECNOVIGILANCIA del Hospital San Juan de Lurigancho con los
siguientes integrantes, el comité conformado que tenga una vigencia de 02 afios:

Asimismo, se solicita dejar sin efecto la resolucién N°38-2022-DE-HSIL/MINSA

INTEGRANTES:

Ne NOMBRES Y APELLIDOS CARGO UNIDAD

1 DR.SERGIO ARTURO RADO COVARRUBIAS Presidente Departamento
de Medicina

2 - | Q.F KATTY ROCIO ALVAREZ FLORES DE FALERO Secretaria Departamento
de Farmacia

3 LIC. MARIA ANGELA VILCHEZ VASQUEZ Miembro Unidad de
Gestion de la
Calidad

4 LIC. ESTHER JESUS AGUIRRE CALDERON Miembro Departamento
de Enfermeria

5 Q.F STEPHANIE FLOR DE NANCY Y ALICIA Miembro Departamento

OROPEZA MOLINA de Farmacia

6 LIC. JOHANA FIGUEROA VALLEJOS Miembro Unidad de

Epidemiologia

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente;
DEPARTAMENTQ DE FARMACIA
hsilfarmacia@gmail.com
CRG/ meem
Ccl/ Archivo
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VISTON

£l Expediente N° 22-003254-001, recepcionado 11.02.22, que contiené el Wota Infarmative We 043-2022-
DEA-HSIL de fecha 09.012,22, de fa Jefatura del Densrtamento de Farmacia del Hoespital 5&an Juan de Lurigancho,

¥i
CONSIDERANDO:

fwie, & numeral VI del Titule Prefliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, serfiala que es de interés
siblice la provisitn de servicios. de salud, cualquiera sea la.persona o institucion gue los provea; esimismo, €5
respensabilidad del Estado promover (as copditiones que garanticen una adecuada cobrertura de prestacignes
de salud 3 la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Oue, la Ley N2 20459, Ley de los productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas w Preductos Sanitarios,
define y establece lus principios, rormas, criterios v exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de Uzo en seres husnanos, en concordancia con la Politica Macional
de Salud v la Politica Nacional de Medicamentos,

Que, el articulo Sde la citada Ley sefiala que s Autoridad Nacional de Salud {ANS) es |z entidad responsable
de dafinir las politicas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos médicas y productes
sanitarios, v Ta Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios
tANM} es fa entidad responsable de proponer politicas v, dentro ¢da su ambito, ngrmar, regulsr, gvaiuay,
ejecutar; controlar, supervisar, vigilar, auditar, cartificar y acreditar en temas relacionaidos a o gstahiecido én
la presente ley,. implemantando un sistema de administracién eficiente sustentado an estandares
internacionales; asimismo, el articulo 35 sefiale que el Sistema Peruano de Farmacowigilancie de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios &5 conducide por la Auteridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicosy Productos Sanitarias [ANKA), ei cual imcluye la tegnevigilancia
de dispositivos médicos y productos sanitarics;

Que, mediante Decreto Legislative N 21161, Decreto tegislativo que apruéba lar Ley de Crganizacidn y
Funciohes del Minjsterio de Salud, se establece que el Minjsterio de Salud a5 el 6rgamne rector en materia as
salud & nivel nacional, teriendo entre sus competencias los Productos farmacéuticos sanitarios, dispasitives
médicos y establecimientos farmacéuticos;

. Que, el diticulo 144, del Decreto Legislativo N2 016-2013-5A que aprueba el Reglanmento para ¢ Regisirg,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productes Farrnacéuticos, Dispositives Médicos y Praductos Sanitarios, y sus
“modificatorias, sefiala gue la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y

. broductos Sanitatios, los Organos Desconcentrados de Ié;_Autoridad Nacional de Salud {OD), las Autoriclades

_.Regibnalqés'ﬁ_e Selud (ARS) a través de las Autoridades de Procluctos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
* Productos Sanitarios de nivel regional {(ARM), los profesicnalesy establecimientos de la salud, deben desarrollar

aqt?vid'ades Felacionadas con la deteccion, gvalaacidén, comprension, Infarmacion y pwrevencion de los rigsgos
- ztssﬁiadb; alos productos farmacéuticos, dispositivos medicos 0 productos sanitarios; asimismo, el articulo 146
precisa qua-et Sistema Peruano te Farmacovigiancia y Tecnovigilancia tirna por finalided vigilar v evaiuar la
'segt_:sridad de los productos farmacéuticos, dispositives médicas y productos sanitarios, para la adopcion de
| quid:ﬁ; que parmitan prevenic y réducir Iog riesgos y conservar {us beneficios de los fnismos en la poblacion;

Que, las acciones de Farmacovigilencia v TecnoVigilancia estén dirigidas » naotificar lag sospechas de
- reacciones adversas e incidentes adversos producidos por los productos farmacéuticos y dispositivos madicos
utilizades en {as Estrategias Sanitarias a nivel nacionat;
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Farmaconglancna ¥ Tecnowgllanma de Productos Farmacéuticos, D}spos!t[vos I\/Iedlcos' !
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establecrmrenm de sa.’ud as; como promouerla farmacowm.fancm ¥ tecnowg:iancm ,e!abomre rmp!ementa 16
procedimientos operativos estandarizados, capacitar of personal a‘e Ia salid 8n fammmmgn‘anma 5L
tecnovigilancia y envier la informacion evaluada, analizada y procesada- de las noz.'ﬂracmnes de :rés,i)echuc tiz-
reacciones adversas ¢ incidentes odversos a! Centro de Referencio Regionol de Farmucovigilonca y
Tecnovigiloncia o ol Centro. de Referengic Institucional de Farmacovigiloncia y Tecnovigilancia del cuwf
dependan”; asimismo precisa que ef Comite estard integrado por: (&) Meédico cirujano, de preferéncia un
meédico interniste; (b) Quimico{a) farmacéuticofa) responsable de farmacovigiiancia v tecnovigilancia de fa°
farmacia da! establecimiento de salud; (¢} Licenciado(a) en enfermeria; {d) Responsable de epidemiolagia; v.{e)
Responsable de la Oficina de Calidad o quien haga sus veces;

Que, mediante Nota Informative N€ 043-2022-DFA-HSIL el Departamento de Farmacia soliciza la -
actualizacion del Comité de Farmacovigiiancia v Teenovigitancia en cumplimiento de lo establecidown fa NTS
N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigifancia y
Tecnovighiancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios;

Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de ias actividades y procesgs técnicos-administrativos a
nivel institucional, sl como alcanzar los objetivos y metas programadas en el Hospital San Juan de Lurigancho,
resuita pertinente atender la sclicitud presentada por la Jefatura def Departamento de Farmacia del Hospital _
San juan de Lurigancho, y en consecuencia, emitir el carrespondiente-acto resolutivo, actualizando el Cornité de
Farmacovigilancis v Tecnovigitancia de! Hospital San Juan de Lurigancho, de acuerdo al marco normativo

vigente;

Que, el Articulo 6 Litéral e} del Reglaménto de Organizacién y Funciones del HSIL, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 449-2010, establece las funciones del Director Ejecutivo, entre las que se encuentran la de ©
expedir Resoluciones Directorales en los asuntos de su competencia; : - )

Con [as visaciones de |a Jefatura de {a Jefatura del Departamento de Farmacia y la Coordinacion del Equipo
de Asesoria Juridica;

De conformidad con la Ley N* 26842, Ley General de Salud; la Ley NE 22459, Ley de las Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios; el Decreto Legislativo N 21161, Decreto Legislativa -
que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; e! Decreto Legislativo N@ 016-2011-54
que apruebs el Reglamento para el Registro, Contro) y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,”
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios; ia Resolucién Ministerial NS 539-2016/MINSA se aprobé fa NTS N
123-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud gue regula las Actividades de Farmacovigitancia v
Tecnovigilancia -de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios; y, las facultades
otorgadzs en el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Hospital San Juan de Lurigancho, sprabade por
Resolucidn Ministerial N2 449-2010/MINSA;

ZE RESUELVE:

Articulo 1.- Actualizar el Camité de Fermacovigilancia y Tecnovigilancia det Hospital San Juan de Lunganchu, o
el mismo que estard.conformado de |z siguiente manera:
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L Hospital San Juan de Lurigancho
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Resolucion Directoral x
San Juan de Lurigancho, ............ (¢ T eToTn de 2022
EQUIPC | NOMBRES Y APELLIDOS Unidad / Oficina / Departamento Cargo
Dr. Sergio Arturo Rado Médico Internista d=.:.| B 1 presidente
Covarrubias = Departamento de Medicina i
. 4 -ry e s i §
. QF. Katty Rocio Alvarez Flores Quimiceo. Farmacgutico | Secretariz |
Comite de | de Falero
farmacovigifancia | MC. Roxana del Pilar Ramos Jefe de la Unidad de Gestion de & Miembro
v Tecnovigitancia | Marcos. - . Calidad T ;
. - - —
dal- Hospital San | Lic. Est?er Jesis Aguirre | Departamento de Enfermeria ' Miembro
Juan de | Calderén : .
iga i Ia . . f )
: Lurigancha Q!.:.-Stephame Flor.de Mencyy Quimico Farmacgutico | Miembio
) : Alicia'Oropeza Molina !
~ : Responsable de la vigilantiz - .
“Lit, Pierina. Tasayco Huaman e | Miembro
epidemiologica :

3\-‘“” 23
/n;pmmniﬂw \ Por las consideraciones expuestas en la presente resolucidn directoral,

“"”"“ P "'-, Articulo 2.- Disponer gue el Departamento de Farmacia supervise las actividades de: Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital San Juan de Lurigancho.

Articulo 3.- Dejar sin efecto cualquier scto resolutive oue se oponga a2 lo dispuests por (a8 presente
Resclucion,

Articula 4.- Notificar la presente Resolucion Directoral a las instancias administrativas correspondientes e
interesados, para su cumplimiento conforme a Lay.

Articulo 5.- Dispaner la publicagidn de la presente Rasolucion Directoral en el Portal institucional del
Hospital San Juan de turigancho (www hosnitals Lusb se).

REGISTRESE ¥ COMUNIQUIESE.
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