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Resolucion Directoral

Puente Piedra, |0 de octubre del 2024

e \E| Expediente N.° 00006613, que contiene el Proveido N.° 003-09-2024-UGC-
4 % « JHCLLH/MINSA, Informe N.° 041-09-2024-AAM-UGC-HCLLH/MINSA, Informe N.° 06-09-

\« 2024-CFVG-HCLLH e Informe Legal N.° 231-10-2024-AJ-HCLLH/MINSA, en relacién al
“Reglamento del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Carlos
Lanfranco La Hoz" vy,

CONSIDERANDO:

Que, en el articulo | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N.° 26842 — Ley General de Salud,
disponen que la salud es condiciéon indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que, la proteccion de
la salud es de interés publico; y por tanto, la responsabilidad del Estado regularla, vigilarla

008
R ;»__) y promoverla.

Que, la Ley N.° 29459 — Ley de los 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; las cuales deben ser consideradas por el Estado, prioridades
dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y
con calidad a los servicios de salud.

Que, con la Resolucién Ministerial N.® 539-2016/MINSA, se aprobo la Norma Técnica N.°
123-MINSA/DIGEMID-V.01 — “Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
Productos Sanitarios”, con la finalidad de contribuir al uso seguro de productos
flarmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a través de la
armacovigilancia y Tecnovigilancia.



£8 Resolucion Ministerial N.° 826- 2021/MINSA, aprob¢ las “Normas para la Elaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, cuya observancia es obligatoria por
todas las Direcciones Generales, Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y
Organismos Publicos adscritos del Ministerio de Salud, el cual establece en sus
disposiciones especificas en el numeral 6.1 en relacién a la estructura de los Documentos

Normativos.

Con el Decreto Supremo N.° 004-2019-JUS, se aprobé el Texto Unico Ordenado de la
Ley N.° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, 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 misién y objetivos, asi como la
distribucion de las atribuciones que se encuentren comprendidas dentro de su
competencia”.

Que, el Reglamento del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es fundamental
para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos y dispositivos médicos:

%gx\on 2 N Puesto que, esta orientado a la proteccion de la Salud Publica, en el que se establece.
3

protocolos para la deteccién, evaluacion y prevencién de eventos adversos, asegurando
que los productos en el mercado no representen riesgos significativos para los pacientes,
en el que se realizaran monitoreo Continuo, que va a permitir el seguimiento de la
seguridad de medicamentos y dispositivos médicos a lo largo de su ciclo de vida, no solo
en la fase de ensayos clinicos. Lo que va a facilitar la recopilacion y analisis de datos
sobre la seguridad, lo que ayuda a las autoridades sanitarias a tomar decisiones basadas
en evidencia, promoviéndose la transparencia enla comunicacic’m de riesgos y beneficios

<& Que, mediante la Resolucion Directoral N.° 192-06/2024-DE-HCLLH/MINSA, de fecha 18
de junio de 2024, se aprueba la modificacion del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz.

ue, al haber un Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Carlos
dnfranco La Hoz, es necesario contar con un documento técnico que regule el
monamlento del mismo, siendo que a través de la Resolucién Directoral N.° 110-
l2024 DE-HCLLH/MINSA de fecha 23 de abril del 2024, se aprobé el Reglamento del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, el
cual se esta actualizando; a efectos de fortalecer la gestion y calidad de los servicios de
salud ofrecidos por la entidad.

Que, el Informe N.° 06-09-2024-CFVG-HCLLH, el Presidente del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, presenta su
proyecto de actualizacion del Reglamento del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, para que sea revisado y aprobado;

puesto que, la implementacion de este reglamento es crucial para fortalecer la gestion 7

calidad de los servicios de salud ofrecidos por nuestra entidad.



}

H OSPITAIL
Carlos Lanfranco La Hoz

N © 322-10[2024:0c- NCLLU M0 5n

Resolucion Directoral

ue, mediante Proveido N.° 003-09-2024-UGC-HCLLH/MINSA, la Unidad de Gestion de
A Calidad remite el Informe N.° 041-09-2024-AAM-UGC-HCLLH/MINSA emitido por el
Responsable de Auditoria Médica del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, quien otorga
opinién favorable a la actualizacion del Reglamento del Comité Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz; la cual se encuentra acorde a la
NTS N.? 123-MINSA/DIGEMID-V.01.

Que, con el Informe Legal N.° 231-10-2024-AJ-HCLLH/MINSA, expedido por Asesoria
Legal de Direccion Ejecutiva del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, emite opinién
favorable en atencion que el “Reglamento del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz", tiene como finalidad promover el
uso racional de los medicamentos y vigilar la seguridad de los medicamentos y
‘! dispositivos médicos previstos dentro de su &mbito de accion.

5 '+ Que, contando con el visto bueno de la Jefatura de la Oficina de Administracion, Jefatura
de la Unidad de Gestion de la Calidad, Presidente del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, asi como el de Asesoria Legal de
Direccion Ejecutiva del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz; y de conformidad con las
facultades conferidas en el literal ¢) articulo 8 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, aprobado por Resolucion Ministerial N.°
463-2010/MINSA; y en ejercicio de las facultades conferidas mediante Resolucion
Ministerial N° 140-2024/MINSA, de fecha 26 de febrero 2024.

%%\ SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la “ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO DEL
COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL CARLOS
LANFRANCO LA HOZ”, el mismo que como anexo forma parte de la presente resolucién.

ARTICULO SEGUNDO: DISPONER, que el Comit¢é de Farmacovigilancia vy
Jecnovigilancia del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, realice las acciones
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correspondientes para la implementacion, aplicacién, supervision y cumplimiento del
Reglamento aprobado en el articulo precedente.

. ARTICULO TERCERO: ENCARGAR al responsable del Portal de Transparencia y

? Acceso a la informacion la publicacion de la presente resolucion en el Portal Institucional
del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE

MC Wllly Gabriel De La Cruz Lopez

155200 RME 041777
'BE‘F'EE BREIECUTIVO HOLLH

WGDCUBVM 3
. OFICINA DE ADMINIETRACIGN
.- UNIDAD DE GESTI()N BE LA CAUUAU
. +ASESORIA LEGAL DE DIRECCION EJECUTIVA
. COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

. RESPONSABLE DEL PORTAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
. ARCHIVO X



| REGLAMENTO DEL COMITE DE |
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“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

REGLAMENTO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Articulo 1:

Articulo 2:

Articulo 3:

Articulo 4:

DEL HOSPITAL CARLOS LANFRANCO LA HOZ

CAPITULO |
GENERALIDADES

El presente Reglamento tiene por objetivo general definir el
funcionamiento del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Hospital Carlos Lanfranco La Hoz (HCLLH) y normar su competencia o
campo de aplicacién, su conformacion, obligaciones, funciones v
procedimientos a los que deberd sujetarse.

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es un drgano técnico de
caracter permanente y obligatorio cuya finalidad es promover el uso
racional de los medicamentos vy vigilar la seguridad de los medicamentos
y dispositivos médicos previstos dentro de su dmbito de accién.

Este comité es dependiente de la Direccién Ejecutiva, siendo su
conformacién oficializada a través de Resolucién Directoral N°® 192-
06/2024-DE-HCLLH/MINSA. E| Director del Hospital Carlos Lanfranco la
Hoz designa al Presidente y a los miembros del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el cual estd conformado por cinco
(05) profesionales de la salud: tres (03) médicos, una (01) enfermera y un
(01) quimico farmacéutico.

INTEGRANTE CARGO
Jefe del Departamento de Medicina Presidente
Responsable del Area de Farmacia Clinica del
Servicio de Farmacia Secretaria Técnica
lefe del Departamento de Cirugia Miembro
Jefe del Departamento de Enfermeria Miembro
Jefe de la Unidad de Epidemiologia y Salud
Ambiental Miembro
Jefe de la Unidad de la Gestidn de la Calidad | Miembro

CAPITULO Il

DE LAS FUNCIONES

El Comité Farmacovigilancia y Tecnologia, es la instancia técnica que
brinda apoya técnico a la Direccién General del Hospital Carlos Lanfranco
la Hoz y tiene las siguientes funciones y responsabilidades:

.‘L
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a) Promover la Vigilancia de las reacciones adversas a los medicamentos

y dispositivos médicos a través de un conjunto de normas establecidas
por el Comité de Farmacovigilancia.

b) Desarrollar y / o revisar cada 2 afios el Reglamento del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

c) Desarrollar anualmente el Plan de Trabajo del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

d) Gestionar la Resolucidn Directoral de aprobacion del plan de trabajo vy
del reglamento del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e) Supervisar la distribucidon de los siguientes formatos: Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM), sospecha de Incidente
Adverso a Dispositivo Médico (IADM), sospecha de Reaccidon Adversa a
Medicamentos Antirretrovirales (RAMA), sospecha de Reaccién Adversa
a Medicamentos Antituberculosos (RAFA), eventos supuestamente
atribuido a la vacunacion e Inmunizacidn (ESAVI) y de alertas de DIGEMID
a los departamentos donde resulte necesario.
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f) Incentivar la realizacion de trabajos de investigacion en relacién con el
uso seguro de los medicamentos.

1222%

g) Desarrollar capacitaciones en relacion a los temas de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

h) Publicar en la pagina web de la Institucion los resultados de las labores
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia desarrolladas, buscando la
difusion de actividades y la retroalimentacion.

i) Incentivar las notificaciones espontaneas de sospecha de RAM,
incluyendo las RAMA, IADM, ESAVI y RAFA con los profesionales de la
salud de nuestra Institucion.

j) Incentivar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia pasiva en los
profesionales de la salud de nuestra Institucion.

k) Supervisar el desarrollo y remisién de los reportes de sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamentos juntamente con la evaluacion de la
casualidad mediante el algoritmo de Karch y Lasagna.

) Promover el uso racional y seguro de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.
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o) Remitir al Centro de Referencia Regional (CRR) DIRIS LIMA NORTE, a
través de la plataforma VIGIFLOW del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIGEMID, la informacion
codificada, evaluada y analizada de las sospechas de reacciones adversas
e incidentes adversos que se notifican en el Hospital Carlos Lanfranco La
Hoz de acuerdo a los plazos establecidos.

CAPITULO Il

DE LAS ACCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES

Articulo 5.-

Articulo 6.

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, es la instancia técnica
que brinda apoya técnico a la Direccién General del Hospital Carlos
Lanfranco la Hoz y en su ambito tiene como misién cumplir las siguientes
responsabilidades:

Es responsabilidad del Presidente del Comité:

a) Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento.

b) Representar al Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

c) Convocar y conducir las sesiones del Comité.

d) Coordinar, supervisar y evaluar el cumplimiento del plan de trabajo
establecido:

e) Definir, en coordinacion con el/la Secretario/a, la agenda para cada
sesion.

f) Delegar la presidencia al/a la Secretario/a del Comité
Farmacoterapéutico u otro integrante del Comité, en caso de ausencia.
g) Informar regularmente sobre las actividades del Comité a la autoridad
superior.

h) Incentivar y brindar facilidades para el desarrollo de trabajo de
investigacion en materia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

i) Participar en reuniones ordinarias y extraordinarias del comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- Es responsabilidad del/ la Secretario/a:

a) Organizar la Secretaria, solicitando el apoyo necesario a la Direccidn
General para el mejor cumplimiento de sus funciones.

b) Citar, por encargo del Presidente, a sesiones ordinarias vy
extraordinarias.

c) Redactar las actas de las sesiones.
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d) Preparar el texto de los dictdmenes que resuelven los temas técnico -
cientificos sometidos a consideracion del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

e) Preparar la correspondencia y documentacién necesaria, asi como el
registro de asistencia de los integrantes del Comité de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia para las sesiones.

f) Coordinar con el Presidente la agenda de cada sesion a convocarse.

g) Firmar el libro de Acta correspondiente.

h) Moderar los debates en las sesiones.

i) Las demas que les asigne el Comité y las inherentes al cargo.

Es responsabilidad de los integrantes del Comité Farmacovigilancia:

a) Cumplir el presente Reglamento con los trabajos encomendados en las
sesiones.

b) Asistir puntualmente a las sesiones del Comité Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

c) Comunicar oportunamente al presidente del comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, las razones que imposibiliten su
asistencia a alguna sesion.

d) Admitir o denegar los asuntos sometidos a consideracion del Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, suscribiendo las actas vy
dictdmenes correspondientes;

e) Participar en las sesiones de trabajo de otros drganos colegiados, de
ser el caso;

f) Revisar y analizar la informacion que permita el desarrollo de las
actividades programadas;

g) Solicitar la convocatoria a sesion extraordinaria, cuando se estime
necesario.

h) Velar por el cumplimiento de los acuerdos del Comité, asi como del
presente Reglamento.

i) Pueden representar al presidente en su ausencia previa comunicacion a
los demas miembros del Comité.

j) Firmar el libro de Acta correspondiente.

k) Las demas que les asigne el Comité y las inherentes al cargo.
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CAPITULO IV
DE LAS SESIONES

Las sesiones del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia son de
caracter reservado y confidencial. Las sesiones seran de dos tipos:
ordinarias y extraordinarias.

8.1. SESIONES ORDINARIAS:

a) Las sesiones ordinarias tendrdn una periodicidad mensual y se
realizara en la fecha y hora indicada por el presidente y/o secretario con
una semana de anticipacién, segln la agenda previamente establecida,
pudiendo evaluar otros asuntos fuera de la agenda a consideracion del
Presidente o cualquiera de sus miembros.

b): El inicio de las Sesiones Ordinarias se realizard a la hora establecida,
otorgandole un tiempo adicional de tolerancia de 15 minutos,
transcurrido el tiempo establecido se procedera al inicio de la sesién, la
cual no sobrepasara las 2 horas. De no haber qudérum la sesidn se
suspende convocandose a una nueva reunion.

c): El quérum para iniciar las sesiones estara constituido por la mitad mas
uno del total de sus miembros.

8.2. SESIONES EXTRAORDINARIAS

a) Las sesiones extraordinarias se realizardn cuando sean solicitadas por
el presidente o por sus miembros (la mitad mds uno), no pudiendo
evaluar otros asuntos que no sean motivo de la convocatoria, a
excepcion de aquellos de suma urgencia, presentados por el Presidente
al inicio de la sesion.

b) Las sesiones extraordinarias se llevaran a cabo a la hora establecida.
En caso de no haber quérum después de 15 minutos se suspende la
sesion y se convocara a una segunda citacion.

8.3. Las sesiones se desarrollaran con el siguiente orden:

8.3.1. Lectura de acta de la sesién anterior;
8.3.2. Despacho;

8.3.3. Informes;

8.3.4. Pedidos;

8.3.5. Agenda; vy,

8.3.6. Acuerdos.
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Leida el acta de la sesion anterior, el/la Presidente/a la somete para su
aprobacion por el Comité.

Si no hubiese observaciones al acta, se da por aprobada. Si hubiera
observaciones, estas se estipulan al final del acta, y luego se procede a la
firma por parte de todos los integrantes del Comité de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

El/la Secretario/a pone en conocimiento de todos los integrantes del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia los documentos recibidos
y/o enviados, lo que consta en actas.

Los acuerdos o tareas del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
en lo posible se deciden por consenso. En caso de discrepancia, se
procede a su aprobacién por la mitad mas uno de los integrantes
asistentes, siendo de caracter dirimente el voto de! Presidente.

Las sesiones del Comité de Farmacovigilancia. y Tecnovigilancia se
realizan, como minimo, 01 vez al mes.

El/la Secretario/a lleva el registro correlativo de actas, donde se
consignan el detalle y los acuerdos de trabajo.

CAPITULO V
CAUSALES DE SEPARACION

La inasistencia injustificada a 4 sesiones consecutivas es causal de
separacién del integrante del Comité de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.

El incumplimiento de sus funciones y responsabilidades establecidas en

el presente Reglamento es causal de separacidén del integrante del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Cualquier situacion no contemplada en el presente reglamento sera
definida en sesion plenaria del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y anotada en el acta correspondiente, para ser incluida
posteriormente en el Reglamento.
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SEGUNDA. -

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

El Reglamento debe ser aprobado por la Direccion mediante Resolucion
Directoral correspondiente. Este reglamento debera ser revisado por lo
menos una vez al afio para realizar las modificaciones que se consideren
necesarias y opcional a cambiar los integrantes del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.



