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R E S O L U C I ~ N  D I R E C T O R A L  

Huaralde Octubre del 2022 

VISTO, El Expediente N° 02315467 que contiene la Nota informativa N" 1 1 9  -UE.407-RL-HH-SBS-DAT-06 
2022, emitido por la Jefatura del Departamento de Apoyo al Tratamiento y el lnforme Legal N° 244 - 2022  

OAJ - HSJBH -DE; 

CONSIDERANDO: 

Que, en los articulos 7° y 9° de la Constituci~n Politica del Peru, establece que todas las 
personas tienen derecho a la protecci6n de su salud, del media familiar y de la comunidad, asi como el deber 
de contribuir a su promoci6n y defensa, siendo el Estado el que determina la politica nacional de salud, 
normando y supervisando la aplicaci6n, siendo responsable de disefarla y conducirla en forma plural y 
descentralizada para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud; 

Que, la Ley 26842, Ley General de Salud, en su Capitulo I I ,  de los Establecimientos de Salud y 
Servicios M~dicos de Apoyo, articulo 37°, establece que los establecimientos de salud y servicios m~dicos de 
apoyo, cualquiera sea su naturaleza o modalidad de gesti6n, deben cumplir los requisites que disponen los 
reglamentos y las normas t~cnicas que dicta la Autoridad de Salud de Nivel Nacional ; 

Que, toda politica Nacional de Medicamentos no solo debe garantizar el suministro de medicamento 
eficaz, seguro y necesario para el pais, si no tambi~n promover su uso racional expresado desde la 

- racionalidad de prescripci6n, su dispensaci6n en la comunidad. 
&GI9@, 

�,/<'. 
Que, mediante Ley 29459, Ley de Productos Farmac~uticos, Dispositivos medicos y productos Sanitaries, 

f sse  han definido y establecido los principios, normas criterios y exigencias b~sicas sobre los productos en 
1 \  

N'' �J�}ncordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos . 
• • •  mediante Decreto Supremo N°014 -2011/MINSA, se aprob6 el Reglamento de Establecimientos - - F a r m a c ~ u t i c o s  con el objetivo de establecer las condiciones t~cnicas y Sanitarias para el funcionamiento de ....--.:·- ,. los establecimientos dedicados a la fabricaci6n , importaci6n , exportaci6n , almacenamiento, 

� 
��o EGl0.-\l-4'~omerciaii_zaci6n, distribuci6n, dispensaci6n expendio de productos farmac~uticos dispositivos m~dicos y 

S s E o ;  ·ductos sanitarios; ? 
39 .gw" o. · 

S % , c  •  
or'  '  
s  ?  lue, seg~n DS N"° 016-2011-SA Reglamento de Registro, Control y Vigilancia de Productos Farmac~uticos, 
? M8positivos M~dicos y Productos Sanitarios, articulo N"° 145 conduce las acciones de Farmacovigilancia y 

' o, ,,  +] ;novigilancia y en el articulo N"° 148 Inciso C) dice: "Todas las sospechas de reacciones adversas € 

Y . " " @ m ci d e n t e s  adversos producidos por los Productos Farmac~uticos y Dispositivos M~dicos utilizados en las 
PRIAL Estrategias Sanitarias a nivel nacional deben ser notificadas en los formatos autorizados y en los plazos 

establecidos conforme los regulado en ANM (Autoridad Nacional de Productos Farmac~uticos, Dispositivos 
M~dicos y Productos Sanitarios) " 

/s- < i  

�/}'j' 
� _;-Q-ue, con Resoluci6n Directoral N° 354 -- 99 - DG - DIGEMID, se aprueba el Sistema Peruano de 

• g 4 a  Farmacovigilancia propuesta por el Comit~ T~cnico Nacional de Farmacovigilancia, que incluye el formato de 
gg, notificacion de reacciones adversas a los medicamentos por parte de los profesionales de la salud; 
, < g oes 

, ·  se,m' 
or Que, con Resoluci~n Directoral N° 069 -- 2022 -- DRSL --RL --HH --SBS/DE, se actualiza la conformaci~n 

del Comit~ de Famacovigilancia del Hospital San Juan Bautista Huaral; 

Que, con Resoluci6n Directoral N° 078 - 2022 - DRSL -RL -HH -SBS/DE, se aprueba el Plan de trabajc 
del Comit~ de Farmacovigilancia del Hospital San Juan Bautista HuaraL , 

Que, en este contexto el Hospital San Juan Bautista de Huaral en cumplimiento de la normatividad vigente 
debe contar con documentos normativos como la Ficha T~cnica de Procedimientos Operativos 
Estandarizados para la Notificaci6n de las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y de 
Incidentes Adversos a Dispositivos M~dicos; 
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N° -2022-DRSL-RL-HH-SBSIDE Que, mediante Resoluci~n Secretarial N° 063 - 2020 -MINSA, se aprueba la Directiva Administrativa N° 288 - MINSA/2020/OGPPM" Lineamientos para la implementaci6n de la Gesti6n por Procesos en Salud ; Que, mediante la Nota informativa N° 119-UE.407-RL-HSJBH -SBS- DAT -- 06 - 2022, de fecha 30 de Junio del 2022, la Jefa del Departamento de Apoyo al Tratamiento, solicita la aprobaci6n la Ficha T~cnica de Procedimientos Operativos Estandarizados para la Notificaci6n de las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y de lncidentes Adversos a Dispositivos Medicos del Servicio de Farmacia del Hospital Huaral y SBS; Que, estado a lo informado por Asesoria Legal en el lnforme Legal N"° 244 - UE.407 --RL -HH --SBS 
I �OAL -09 -2022; Que, mediante Oficio N° 128 - UE-407-RL-HH-SBS-OPE-09 -2022, de fecha 21 de Sctiembre del 

022,la Oficina de Planeamiento Estrat~gico a trav~s del Area de Organizacin, con Informe N° 128  
UE.407-RL-HH-SBS-OPE/AO-09 - 2022, emite opinion favorable al acto resolutivo de aprobacibn de la Ficha 

~cnica de Procedimientos Operativos Estandarizados para la Notificacibn de las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y de lncidentes Adversos a Dispositivos Med icos del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan Bautista Huaral.  
±±59 9Que , por Ordenanza Regional N° 014-2008-CR-RL, y su modificatoria Ordenanza Regional N"° 008-2014 }� '\-�� R-RL, se aprobo el Reglamento de Organizaci6n y Func iones de la Red de Salud Huara l y el Hospital San . ,  8] ' lu a n  Bautista Huaral; 
Pue«ewro 
EgrRArt»o i 

;ii? De conformidad con lo dispuesto por la Resoluci~n Directoral N"° 891-2020-GRL-GRDS-DIRESA � LIMA-DG de fecha 02 de octubre de 2020, que otorga facultades al Director Ejecutivo del Hospital San Juan Bautista Huaral y Red de Salud Huaral; Estando a lo propuesto por el Departamento de Apoyo al Tratamiento, y con la op inion favorable de la Oficina de Planeamiento Estrat~gico y de Asesoria Legal y; con el visto bueno de la Sub Direcci~n Ejecutiva y el Servicio de Farmacia del Hospital San Juan Bautista Huaral. 
@±9g) 
,«es,',SE RESUELVE: 

¢" 2;%) 
>[s \gkTiCULQ PRIMERO.-- APROBAR, la " Ficha T~cnica de Procedimientos Operativos Estandarizados 

e t '  
l g  S j pzra la Notificacin de las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y de Incidentes 
4~; y&&y lv e r s o s  a  Dispositivos M~dicos del Servicio de Farmacia del Hospital Huaral y SBS " ; el cual es parte 

8\yo.4a(jtegrante de la presente resolucin. 
r.. " 

ARTiCULO SEGUNDO.- ENCARGAR, al Servicio de Farmacia la ejecuci6n de las acciones 
correspondientes para la difusi~n, implementaci~n, aplicacibn, supervision y cumplimiento de la presente 

oEGg> Ficha T~cnica. 
'  \ ':;J. ,�).,. ARTiCULO CUARTO.- ENCARGAR a la Unidad de Estadistica e Informatica, la publicaci6n de la presente 

n A r eso lucion en el Portal Institucional del Hospital Huaral y SBS 
% • 

i 
H s u .  

Registrese y comuniquese . 

1 
LFML/CRSV/mgoa 
Trascrita para los fines a: 

( ) Sub Direcci6n Ejecutiva 
( ) O f.  Planeamiento Estrat~gico 
( ) Organo de Control lnstitucional 
.( ) Unidad de Gesti6n de la Calidad 
( ) Unidad de Estadistica 
( ) Dpto. Apoyo al Tratamiento 
( ) Dpto. de Enfermeria 
( ) Servicio de Farmacia 
( ) Archivo. 
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