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% & Que, con Nota Informativa N° 042-2018-CVF-D—HONADOMANI-SB de fecha 29 de Agosto de 2018, el
Lapvo\ Presidente del Comité de Farmacovigilancia informa al Director General que ante Ia renuncia irrevocable del
Dr. Augusto Diaz Falcen y la ausencia fisica Por encontrarse con licencia de afio sabatico de la Dra. Luz
Obando Porras, los miembros del Comité de Farmacovigilancia en reunién se acordo la reestructuracion del
Comité;

jue, la Ley General de Salud N° 26842, modificado por la Ley N° 29737, establece que la saiud es |a
sondicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
SHolectivo, siendo de interds publico su proyeccién ¥ responsabilidad del Estado vigilarla Y promoverla, dado el
~ caracter irrenunciable del derecho a la salud. Asimismo, en el articulo 34° indica que los profesionales de la
salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan obligados a

Que, la Primera Disposicién Complementaria y Final del Decreto Legislativo N° 1161, “E| Ministerio de Salud
es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segln lo establece |a Ley 26842 “Ley General de Salud, tiene a su
cargo la formulacion, direccién Y gestion de la politica nacional de salud, la prevencién de enfermedades, Ia
recuperacion de la salud y |a rehabilitacién en salud de a poblacidn”;

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 [a realizacién de los
estudios de firmaco epidemiologia necesarios para avaluar la seguridad de los medicamentos autorizados;
COMo consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias en resguardo de la salud de la poblacidn;

Que, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye la tecno vigilancia de dispositivos médicos y productos
sanitarios resultando que es obligacién del fabricante 0 importador, titular de 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, segln lo
establece el Reglamento respectivo;

Que, mediante la Resolucién Directoral N® 354-99-DG-DIGEMID, se aprobd el Sistema Peruano de Farmaco
vigilancia, propuesto por el Comité Técnico Nacional de Farmaco vigilancia, el cual establece que los Centros
de Referencia son entidades técnicas de vigilancia farmacoldgica, vinculadas al Sistema Nacional de Farmaco
vigilancia. Proporcionan apoyo e informacion sobre Farmaco vigilancia en su dmbito de accién Y podran estar
ubicados en Hospitales, Direcciones de Salud, Colegios Profesionales 0 Universidades. Debera promoverse |a
creacion de por lo menos uno en cada departamento del pais;

Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 539-2016/MINSA, de fecha 27 de lulio de 2016, el Ministro de
Salud aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
f%\ que forman parte integrante de la presente Resolucién Ministerial;
=,

Que, mediante Resolucion Directoral N° 380-DG-HONADOMANI-SB—2017, de fecha 18 de Diciembre de 2017,
' se reconformd el “Comité de Farmacovigilancia” del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”;

Que, mediante Memorando N° 236.2018.DG.HONADOMANI.SB, de fecha 3 de Setiembre de 2018, el Director
General solicita a la Jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé” se emita el acto resolutivo reconformando el Comité de Farmacovigilancia; proponiendo a los

'\Con las visaciones de la Direccion Adjunta y de la Oficina de Asesoria Juridica;

o7/ En Uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional Docente
Madre Nino "San Bartolomé”, mediante Resolucion Ministerial N° 083-2018/MINSA y de Ia Resolucion
Ministerial N° 884-2003-SA/DM, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Reconformar €l “Comité de Farmacovigilancia” del Hospital Nacional Docente Madre
Nifio “San Bartolomé”, el cual estara integrado por los siguientes miembros:

M.C. José Luis Chavez Salazar Presidente

Mg. Q.F. Ericka Libia vilca Zafiga Miembro

M.C. Alvaro Santivafiez Pimentel Miembro

M.C. Carlos Enrique Huamani Ruiz Miembro

Obst. Patricia Emma Valdez Rodriguez Miembro

Lic. Enf. Giuliana Cristina Medina Grimaldo Miembro

Lic. Enf. Trinidad Consuelo Curahua Nufiez Miembro

Lic. Enf. Socorro Liliana Torres Zegarra Miembro

Articulo_Segundo.- Dejar sin efecto la Resolucion Directoral N° 380-DG-HONADOMANI-SB—2017 de fecha

18 de Diciembre de 2017.

Articulo Tercero.- El citado Comité informara periédicamente sobre las actividades realizadas a la Direccion
General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, con la finalidad de contribuir al uso
sequro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Articulo Cuarto.- Notificar la presente Resolucién Directoral a los estamentos administrativos pertinentes
para los fines que correspondan, y disponer la publicacion de la presente resolucion en el portal de la pagina

I3

web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”(www.sanbartolome.gob.pe)

Registrese y Comunigquese,
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