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VISTO: El Expediente Administrativo N° 1-004729-2023, que contiene el Memorando
N°020-2023-GORE-ICA-DIRESA-DG, el Director General de la Direccion Regional de
Salud, autoriza se proyecte el acto resolutivo conformando el “Comité Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, de la Direccién Regional de Salud de Ica” Y,

CONSIDERANDO:

Que, el Titulo Preliminar de la Ley N°26842, Ley General de Salud, establece que la
salud, es condicion indispensable de desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo. La proteccion de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, se han definido y establecido 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 35 de la precitada Ley establece que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conduce el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y promueve la realizacion 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, asimismo, el articulo 36 de dicho cuerpo legal ha previsto la obligacion del
fabricante o importador, titular del registro sanitario de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, reportar a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) sobre
sospechas de reacciones y eventos adversos de los productos que fabrican o
comercializan que puedan presentarse durante su uso, segun lo establece el
Reglamento respectivo, siendo obligacion de los profesionales y de los establecimientos
de salud, en todo ambito donde desarrollan su actividad profesional, reportar a los
organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las
autoridades regionales de salud (ARS) o las autoridades de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM). segiin corresponda,
las sospechas de reacciones y eventos adversos de los medicamentos, otros productos

farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios que prescriben, dispensan o
administran, segun lo establezca el Reglamento respectivo;

Que, el articulo 144 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA sefala que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos
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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 vy
establecimientos de la salud, deben desarrollar actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension, informacion y prevencion de los riesgos asociados a
los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos o productos sanitarios;

Que, el articulo 146 del citado Reglamento dispone que el Sistema Peruano de
farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguridad de
los productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios, para la
adopcion de medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos y conservar los
beneficios de los mismos en la poblacion;

Que, mediante Resolucion 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 médicos y
productos sanitarios;

Que, la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01, tiene como finalidad contribuir el uso seguro
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a través de
farmacovigilancia y tecnovigilancia y con el objetivo de 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 inciso c) del punto 6.8 de la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01, sefiala que les
corresponde les corresponde a las direcciones de los establecimientos de salud publicos
y privados, 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 tecnovigilancia y enviar la informacion
evaluada, analizada y procesada en 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;

Que, la ultima parte del inciso c) antes citado de la NTS, indica que el Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, debe estar integrado como minimo por un Médico
Cirujano de preferencia internista, un Quimico (a) Farmacéutico (a) responsable de
farmacovigilancia y tecnovigilancia de la Farmacia del Establecimiento de Salud, un
Licenciado (a) en enfermeria, el Responsable de la Oficina de Epidemiologia y el
Responsable de |la Oficina de Calidad;

En ese sentido, con Memorando N°002-2023-DIRESA-ICA-DMID, de fecha 23 de Enero
del 2023, la Responsable del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, propone la relacién de los profesionales de salud para el nuevo comité
de Comité Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, de la Direccién Regional de
Salud de Ica;

Con Nota N°007-2023-GORE-ICA-DIRESA/DMID, de fecha 24 de Enero del 2023, el
Director Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de
Salud de Ica, solicita a la Direccién General Direccion Regional de Salud de Ica, se
autorice se proyecte el acto resolutivo de la conformacién del Comité Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, de la Direccion Regional de Salud de Ica:
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Que, con Memorando N°020-2023-GORE-ICA-DIRESA-DG, de fecha 26 de Enero del
2023, el Director General de la Direccién Regional de Salud de Ica, autoriza se proyecte
el acto resolutivo de la conformacién del “Comité Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, de la Direccion Regional de Salud de Ica”; en concordancia al inciso
c) del punto 6.8 de 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 sanitario - Resolucién Ministerial N°539-2016-MINSA:

De conformidad con la Ley N°26842, Ley General de Salud, Ley N°29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: Decreto
Supremo N°004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de Ia Ley N°27444 -
Ley del Procedimiento Administrativo General; Decreto Supremo N°016-2011-SA, que
aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias:
Resolucion Ministerial N°539-2016-MINSA, Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitario; Resolucion Ministerial N°554-20202/MINSA,
Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, el Ley N°27867 Ley Organica de
los Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N°27092 y lo autorizado por la
Resolucion Gerencial General Regional N°047-2023-GORE-ICA/GGR con las
atribuciones conferidas mediante Resolucién Ministerial N°701-2004/MINSA y demas
normas pertinentes; y,

Contando con la visaciéon de la Direccién Ejecutiva de Administracién, Direccidn de
Medicamentos, Insumos y Drogas y la Direccién de Asesoria Juridica,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- CONFORMAR el Comit¢é de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia de la Direccion Regional de Salud de Ica, la misma que estara integrada
por los siguientes profesionales:

« M.C.VICTOR JESUS ALEJANDRO AQUIJE MENDEZ
Representante de la Oficina de Epidemiologia
e M.C. ESTHER AZUZENA FLORES FUENTES
Directora de Servicios de Salud
« Q.F. HAYDEE DEL CARMEN MATTA NEGRI
Responsable del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia
e LIC. ENF. MANUEL ERNESTO RIVAS CORDOVA
Coordinador de |la Estrategia Sanitaria Regional de Inmunizaciones
e LIC. OBST. JULISSA BEATRIZ VASQUEZ ANICAMA
Responsable de la Estrategia Sanitaria Regional de Control y Prevencion ITS —
VIH/SIDA.



ARTICULO SEGUNDO.- PRECISAR que el Comitée de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia de la Direccion Regional de Salud de Ica, tendra una duracion de dos (2)
anos y debera instalarse a partir del dia de su notificacion.

ARTICULO TERCERO.- DISPONER que el referido Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de la Direccién Regional de Salud de Ica, tendra una duracion de dos (2)
afos, asignandole las siguientes funciones y responsabilidades:

a) Detectar, estudiar y prevenir posibles efectos adversos de los medicamentos.

b) Generar sefiales o alertas sobre reacciones adversas sospechosas.

c) Investigar dichas sefales y si es preciso poner en marcha estudios para
cuantificar el riesgo asociado al medicamento.

d) Adoptar las medidas necesarias e informar a profesionales sanitarios y a
pacientes sobre los posibles riesgos.

e) Otros estipulados en la Norma Tecnica de Salud que regula las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitario.

ARTICULO CUARTO.- Notifiqguese la presente Resolucion Directoral Regional a los
interesados (a) para su conocimiento y fines correspondientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE;

VMMV/DG-DIRESA
OJCHM/D-OEA
LMJC/D-0OAJ
RMSA/D-DMID
CBPC/ABOG




