G. 2

MINISTERIO SALUD

HOSPITAL HERMILIO VALDIZAN
DIRECCION GENERAL

SR ' N° 06® -DG/HHV-2022

Resolucion Directoral

Santa Anita, 24 de m4Y© de 2022

Visto el expediente N° 22MP-05008-00, que contiene el Memorando N° 097-SF-HHV-2022;
de la Jefa del Departamento de Apoyo al Tratamiento y del Servicio de Farmacia, solicitando la
recomposicion del Comité de Farmacovigilancia del Hospital Hermilio Valdizan:

CONSIDERANDO:

Que, el articulo Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece
que la proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla; asimismo, el articulo 34° de la acotada Ley sefala que los
profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad,
estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien esta delegue,
bajo responsabilidad;

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 Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y
-foromueve 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 poblacion. Asimismo, sefiala que el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia incluye la tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos
sanitarios; ’

Que, el articulo 144° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
\Pkoductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto
Z

NStpremo N° 016-2011-SA, establece 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 (AR), a través de las Autoridades de
'Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
los profesionales y los establecimientos de salud, deben desarrollar actividades relacionadas con |a
deteccion, evaluacién, comprension, informacién y prevencién de los riesgos asociados a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2014-SA, se Dictan Disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, el cual tiene como objetivos: “Contribuir
al cuidado y seguridad de los pacientes en relacion al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios” y “Contribuir en la evaluacion del beneficio y riesgo de los productos
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con la realizacion de estudios
epidemiolégicos”, entre otros;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 129-DG-HHV-2022, de fecha 10 de mayo de 2019,
se conform¢ el Comité Farmacovigilancia del Hospital Hermilio Valdizan, el cual debe actualizarse
con los integrantes propuestos por Memorando N° 111-DG-HHV-2022, a efecto que dicho Comité
contintie implementando al interior de la Entidad, las normas necesarias para el mejor ejercicio de
la farmacovigilancia, asi como brindar asesoria sobre las medidas correctivas y preventivas que se
deriven de las acciones de farmacovigilancia; por lo que, se hace necesario la emision del respectivo
acto resolutivo;




Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en el Informe N° 105-OAJ-HHV-
2022,

Con el visado de la Jefa del Departamento de Apoyo al Tratamiento y del Jefe de la Oficina
de Asesoria Juridica; v,

En uso de las facultades conferidas por el articulo 11° inciso c), del Re glamento de
Organizacion y Funciones del Hospital “Hermilio Valdizan”, aprobado por Resolucién Ministerial N°
797-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Conformar el Comité Farmacovigilancia del Hospital Hermilio Valdizan, el
mismo que estara integrado por los siguientes profesionales:

M.C. José Higinio GALINDO MORALES Presidente

Jefe del Servicio de Hospitalizacion ;

Q.F. Belisa CUEVAS PAYANO Secretaria

Representante del Servicio de Farmacia

Lic. Ana CALDERON ALBINAGORTA Miembro

Representante del Dpto. de Enfermeria

~ Mg. Noemi PAZ FLORES Miembro

Jefa de la Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental

M.C. Giovanna ZAPATA COACALLA
Jefa de la Oficina de Gestién de la Calidad

Articulo 2.- Dejar sin efecto la Resolucion Directoral N° 129-DG-HHV-2019, ¢
mayo de 2019, asi como toda disposicién que se oponga a la presente Resolucion D

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la publicacion
Resolucién en el Portal Web del Hospital Hermilio Valdizan.

Registrese y comuniquese.
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Hospital ‘Hermifio Vaidizan

M.C. Glona Lugz Vergara
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