REPUBLICA DEL PERU

GOBIERNO REGIONAL PIURA

RESOLUCION DIRECTORAL N° 10Y . 2020/GOB.REG-DRSP-HNSLMP -DG

PAITA, 2 7 ABR A0

VISTO:

El Informe N° 085-2020-HNSLMP-43002014261-IR, de fecha 24 de abril de
2020, y la Resolucién Directoral N* 147-2019-GRP-SRSLCC-HLMP-DG, de
fecha 04 de junio de 2019 y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley General de Salud N° 26842, modificado por la Ley N° 29737,
establece en su Titulo Preliminar que la proteccion de la salud es de interés
publico y por tanto, es responsabilidad del estado regularla, vigilarla y
promoverla. Asi mismo en el articulo 34° indica que los profesionales de la
salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad,
estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud.

Que, la Ley N° 29459, establece en el articulo 35° 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 realizacién de los
estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados; como consecuencia de su 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, el articulo 3° del Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que

aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece
' que el Ministerio de Salud es competente en productos farmacéuticos y
sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos.

p A Que, mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobé el Reglamento
RN pa_ra el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
?«._w lesposmvos Médicos y Productos Sanitarios, que en su articulo 144° dispone
N S e =*"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 (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 relacionadas con la deteccién, evaluacién,
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comprension, informacién y prevencién de los riesgos asociados a los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios.

Que, con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA aprueba 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” la cual tiene como objetivo establecer las
actividades de Farmacovigilancia y tencovigilancia a desarrollar por los
integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Que, mediante Resolucién Directoral N° 147-20 19-GRP-SRSLCC-HLMP-DG, de
fecha 04 de junio de 2019, se resuelve: Conformar el Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital de Apoyo II-1 “Nuestra Sefiora
de Las Mercedes” — Paita.

Que, mediante Informe N° 085-2020-HNSLMP-43002014261-IR, de fecha 24 de

abril de 2020, La Encargada de Implementacién de Recomendaciones del

Hospital de Apoyo II-1 Nuestra Sefiora de Las Mercedes - Paita, solicita la

reconformacion del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
de Apoyo II-1 “Nuestra Sefiora de Las Mercedes” — Paita.

Con el visto Bueno de la Unidad de Administracién, Unidad de Planeamiento
Estratégico, Area de Personal y Asesoria Legal del Hospital de Apoyo II-1
Nuestra Senora de las Mercedes — Paita;

Y en el uso de las atribuciones conferidas en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Hospital de Apoyo II-1 Nuestra Sefiora de Las Mercedes de Paita
y la Resolucion Ejecutiva Regional N° 254-2020/GOBIERNO REGIONAL PIURA-
GR.

SE RESUELVE:
.- RECONFORMAR EL “COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

.

tﬂj soupfsteacion 5 Y TECNOVIGILANCIA” DEL HOSPITAL DE APOYO II-1
W i NUESTRA SENORA DE LAS MERCEDES - PAITA, el
% et mismo que estara integrado de la siguiente manera:

e JEFE DE LA UNIDAD PRODUCTORA DE SERVICIOS DE SALUD DE
FARMACIA.

e LIC. ENFERMERIA COORDINADOR DEL SERVICIO DE
EMERGENCIA.

¢ MEDICO INFECTOLOGO.
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* JEFA DE LA UNIDAD DE EPIDEMIOLOGIA Y SALUD AMBIENTAL.
e« JEFE DE LA UNIDAD PRODUCTORA DE SERVICIOS DE SALUD DE
MEDICINA INTERNA.

ARTICULO 2°. - DEJAR SIN EFECTO la Resolucién Directoral N° 147-2019-
GRP-SRSLCC-HLMP-DG, de fecha 04 de junio de 2019,

ARTICULO 3°. - El citado Comité, es el encargado de recibir, codificar,
registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos que se notifican en el
Hospital, asi como promover la Farmacovigilancia v
Tecnovigilancia, elaborar e implementar los procedimientos
operativos estandarizados y capacitar al personal.

ARTICULO 4. - NOTIFIQUESE, la presente Resolucién a los interesados, a la
Subregioén de Salud Luciano Castillo Colonna — Sullana, a la
Unidad de Administracién, Unidad de Planeamiento
Estratégico, a el area de Personal y Asesoria Legal del
Hospital de Apoyo II-1 Nuestra Sefora de Las Mercedes —
Paita.

ARTICULO 5. - ENCARGAR, al responsable del Portal de transparencia y
acceso a la informacién publica, la publicacién de la presente
resolucién en el portal institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y COUMPLASE.




