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VISTO:

El Expediente N© 18313-21, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo II y VI 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 regularia, vigilaria
y promoverla” asimismo, "(...) es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen
una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de
seguridad, oportunidad y calidad (...)";

Que, la Ley N° 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
establece en el articulo 35° que: “La Autoridad Nacional de Productos Farrmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conduce el Sistema Peruano de Farmaco vigilancia de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y, promueve la realizacion de los estudios de
farmaco Epidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados; como
consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias en resguardos de la salud de Ia poblacion,

()

ue, por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobd el Reglamento, para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, “cuyo
objeto del presente Reglamento es establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 29459, regulando el registro, control
y vigilancia sanitaria de estos productos, en concordancia con los lineamientos de la Politica Nacional de
Medicamentos”, Reglamento que fuera Modificado por Decretos Supremos N° 001-2012-SA, 016-2013-
AZ50 DR SA, 029-2015-SA, 011-2016-SA y 012-2016-SA;

e ue, con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA de fecha 27 de julio de 2016, se aprueba la NTS
4> 123-MINSA/DIGEMID-V.01 - Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia
T od ,pr Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, cuyo objetivo
- \-"”ﬂw_% consiste en “Establecer las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia a desarrollar por los
integrantes del Sistema Peruano de Farmaco vigilancia y Tecno vigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA de fecha 05 de julio del 2021, se resuelve
aprobar el documento denominado “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”, cuya finalidad es fortalecer el rol de Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud,
ordenando la produccion normativa de la funcidn de regulacion gque cumple como Autoridad Nacional de
Salud (ANS) a través de sus Direcciones u Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos
Plblicos Adscritos; cuyo Objetivo General consiste en establecer las disposiciones relacionadas con las
etapas de planificacién, formulacién o actualizacién, aprobacion, difusidn, implementacién y evaluacion
de los documentos normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Niia a travée de la Reenliicidn Directaral N© 226-2021-DG-HONADOMANI-SB de fecha 11 de noviembre



Que, a través de la Nota Informativa N° 005-2022-OGC-HONADOMANI-SB de fecha 03 de enero de 2022,
el Jefe de la Oficina de Gestidn de la Calidad, emite opinién favorable para continuar con el tramite de
Aprobacion del “Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2022, el mismo que
no presenta observaciones pendientes; asimismo mediante el Informe N° 002-OEPE-2022-
HONADOMANI-SB el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico remite al
Director General el Informe 002-UPO-2022- HONADOMANI-SB realizado por la Coordinadora del Equipo
de Planeamiento y Organizacién - Oficina de Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, donde se concluye
que cumple con la estructura enmarcada en el marco legal, recomendando la aprobacion del Plan de
Trabajo del Comité de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia 2022;

Que, mediante Nota Informativa N° 004-2022-DA-HONADOMANI-SB de fecha 06 de enero de 2022, el
Director Adjunto hizo de conocimiento al Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
“San Bartolomé”, su opinién favorable para la oficializacion del Documento Técnico: “Plan de Trabajo del
Comité de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia 2022 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé”;

Que, en consecuencia mediante Memorandum N° 057-2022-DG-HONADOMANI-SB de fecha 15 de
febrero de 2022, el Director General del HONADOMANI-SB, solicita a la Jefatura de la Oficina de Asesoria
Juridica, proyectar el acto resolutivo correspondiente;

Que, ante lo solicitado por la Presidenta del Comité de Farmacovigilancia y contando con la opinién
favorable del Jefe de la Oficina de Gestidn de la Calidad, asi como de la Direccién Adjunta; y tomando en
cuenta que los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios y a
los fines permanentes de las entidades, y son emitidos por el érgano competente siendo su objeto fisica
y juridicamente posible, resulta necesario emitir el acto resolutivo de aprobacion "Plan de Trabajo del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2022 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
' Bartolomé”;

" Con la visacién de la Direccidn Adjunta, del Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad y del Jefe de la
Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N°® 051-2022/MINSA,
como Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “"San Bartolomé” y de acuerdo al

Reglamento de Organizacidn y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”,
jprobado mediante la Resolucion Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

E RESUELVE:

X

& eSS
S Articulo _Primero.- Aprobar el Documento Técnico: “Plan de Trabajo del Comité de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2022 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé” que debidamente visado forma parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

Articulo Sequndo.- Dejar sin efecto la Resolucidon Directoral N° 226-2021-DG-HONADOMANI-SB de
fecha 11 de noviembre de 2021.

Articulo _Tercero.- Disponer que el Comité de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia informe
periddicamente sobre las actividades realizadas a la Direccion General del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”.

Articulo Cuarto.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable del
Portal de Transparencia de la Institucién, se encargue de la publicacion de la presente Resolucion en el
portal de la péagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”
www.sanbartolome.gob.pe

Registrese, Comuniquese y Publiquese,
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II. FINALIDAD
Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos. médicos y, productos sanitarios a

través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia en el HONADOMANI-SB.

III. OBJETIVO
Establecer las actividades de la Farmacovigilancia v Tecnovigilandia ‘en ‘el HONADOMANI-SE, que.
permitan coniocer la magnitud, trascendencia y caracteristicas de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquler otre probléma relacionado con ellos y de Ios;di;po_Sitlvos médicos que
paner en Hesgo la salud de los paclentes o prolonguen.su estancia hospitalaria,

AMBITO DE APLIC AgIé_N. Todos los servitios donde se hace: uso de productos farmacéuticos,
“"dispositivos médicos y productos sanitafios del HONADOMANI-SB.

IV. BASE LEGAL “
- Ley N° 26842, Ley General de salud. *
- Ley N° 29459, ley de los: productos farmacéuticos; dispositivos médicos y productos

sanitarios y su modificatoria.
= RM. N°1053-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico; Manual de Buenas Préticas
de Farmacoviglancia )

- DS N®' 014-2011-SA, que aprobd el reglamento de esta’_blé_c?mlento‘s'fa_r'_rnacé'utitos_- y
modificatorias.

- DS N°016-2011-SA, que aprobd el reglamento para el registro, control y vigitancia sanitarla
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanltarios y modificatorias,

-~ DS N° 013-2014-SA, .que aprobd disposiciones referidas ~ai “sistema peruanc de
Farmacovigilaricia y Tecnovigilancia. _

- DS N° 008-2017-SA, que aprobd el reglamento de Organizacién y funciones del, Ministerio de
‘Salud v sus madificatorias.

= RM N° 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 gue regula las
actividades de Farmacovigllancia y Tecnovigilancia de-productos -fa_rf%acéﬂtl‘cos, dispositivos
médicos y productos sariitarlos.

- RM N° 1053-2020-MINSA: Manual de Buenas Précticas de Farmacovigilancla.

= RM N° 796-2019/MINSA gue aprueba la NTS N° 156-MINSA/2019/DIGEMID, Norma técnica
de salud que regula la elaboracién del Plan de gestién de: Rigsgo de los productos
farmacéuticos. .

- RD N° 0158-DG-HONADOMANI-SB/2012. Reglamento del Comité de Farmacovigilancia de]

HONADOMANI-SB, m
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I. INTRODUCCION

La Farmacovigilancla es una actividad de la salud p_t’ibl’l'ca, se deflne como la ciencia'y las actividades
relacionadas con la deteccidn, evaluacién; compresién y prevencion de los efectos- adversos de los
medicamentos o‘-t:uai'qﬁier-otro-pro'b[ema. relacionado con ellos. Se ocupga de los efectos indeseados
o reacciones adversas ‘medicamentosas (RAM) producidos pos los medicamentos principalmente,
aungue no exclusivamente, ya que se.ha extendido a hierbas, medicamentos complementarios,
'prOductos‘HemoderiVados v biolégicos, vacunas y dispositivos médicos, errores de medicacion, falta
de eflcacia y otros..
) LY

La Tecnovigilancia es el conjunto de actlvidades que tienen por abjeto la identificacién, recoleccién,
evaluacion, gestion y divulgacidn de eventos o incidentes adversos consecuencia del uso de
dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacion de: los factores de-riesgo asociados
a éstos, para prevenl'r.-§u apariclény minimizar sus rlesgos.

La Farmacovigilancla y Tecnovigilancia surgen con el objetivo de vigitar & comportamiento de los
medita‘hentos y dispositivos médicos una vez comercializados en las poblaciones donde la autoridad
de .saldd. aprueba su. uso, -es porello que DIGEMID en el afio 1999 con RD N?354-99-DG-DIGEMID
crea el 'Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con la finalidad de.identificar, evaluar y prevenir fos
riesgos asociados al consumo de los. medicamentos. En febrero del afio*2002, Per( se constituye en
&l pafs nimero 67 en formar parte del Programa Internaclonal de Farmacovigilancia de la OMS. En
el afio 2009, la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y productos.
sanitarios, articulo 35° sefiala que fa DIGEMID conduce ¢l Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecrovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, que
di¢tan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilanda y Tecriovigilancia, en el que
se-menciona los integrantes y oljjetivos det Sistema Peruano. de Farmacovigilancia y'Te'cnov'IgiIa_nci_a,‘

Bajo dicha prer’ﬁisa,- es que en nuestra institucion se viene desarrollando las actividades de Férmaco
y Tecnovigilacia desdesMayo 2007 con R.D. N° 067-HONADOMANI-SB-2007 de acuerdo al marco de
la normatividad vigente, que regula la Organizacidn vy funcian_amiento del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigitancia a nivel nacional.
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= RD N° 0044-DG-HONADOMANI-$B/2013. Guia Técnica de procedimiento — Notificacién de
-sospechia de Problemas de calldad del material médico en el HONADOMANI-SB,

V. CONTENIDO | | :
1. Realizar reunlones con los miembros del Comité afin de tratar las acciones a tomar frente. al

registro de eventos adversos'y fallas de calidad aque repercuta en la atencitn.del paciente,
Para jo cual se debe:
¢ Registrar cada reunién en el libro de actas del presente comité.

2. En base los informes emitidos por el Servicio de Farmadia, difundir los resultados obtenidos
de las actividades sabre Farmacovigilancia/Tecnovigilancia a los profesionales de ia salud.
Para lo cual se debe.

* Realizar el andlisis correspondiente y tomar las-acciones necesarias segﬁn‘ incidericia..

3. Programar Curso de Capacitacion, a los profesionales de salud, referido a la Calidad y Uso

seqguro, de Medicamentos y-Dispositivos médicos, eriel Paciente,

Para lo cual se debe.

« Tomar acuerdo en reunién mensual de Comiité y coordinar.con la Oficina de Docencia u
ctro que corresp'o’n‘da

4. Implementar, filtro de seguridad, en la- atencién de pacientes, que hayan presentado sospechas de
RAM
Para.lo.cual-se debe.

-

‘e Presentar el Proyecto vy coordinar con las areas involucradas que forman parte del
sistema de atencidn al paciente, desde su ingreso .al Hospital
5. Reallzar capacitaciones para mejorar las notificaciones de Farmacovigiiancia y Tecnovigilancia a
pefsonal de salud. en especial, nyevos, incluir ademds at proceso de Induccion. a Residentes, Internos,
efc,
Para to cual se debe,
» Programar un rol de capacitaciones,
6. Visita inopinada a los.servicios de hospitalizacién; pata detectar, RAM e Incidentes Adversos por
Dispositivos Médicos, que .ho se encuentran notificados por el usuario e
Para lo cual se debe..
« Realizar las pautas y coordinaciones necesarias para su-gjecucién,

7. Campafia de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia, en cumplimiento de lo solicitado-por el MINSA

Para lo cual se debe.
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. Agend‘ar &N reunién y tomar acuerdos para realizar las actividades relacionados al
mismo.
VI. RESPONSABILIDADES

Direccién general: brindar |as facilidades para el correcto funcionamiento det preserite Comité.
Presidente de! Comjté Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el cumplimiento del
presente plan de trabajo:

Miembros del Comité Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrollo de las
actividades programadas como Comité.
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I. INTRODUCCION

La Farmacovigilancia es una actividad de la salud publica, se define como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccién, evaluacion, compresmn y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. Se ocupa de Ios efectos indeseados
o reacciones adversas medicamentosas (RAM) producidos pos los medicamentos principalmente,
aunque no exclusivamente, ya que se ha extendido a hierbas, medicamentos complementarios,
productos hemoderivados y bioldgicos, vacunas y dispositivos médicos, errores de medicacion, falta
de eficacia y otros. )

La Tecnovigilancia es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién, recoleccién,
evaluacién, gestidon y divulgacion de eventos o incidentes adversos consecuencia del uso de
dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacion de los factores de riesgo asociados

a éstos, para prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos.

La Farmacovigilancia y Tecnovigilancia surgen con el objetivo de vigilar el comportamiento de los
medicamentos y dispositivos médicos una vez comercializados en las poblaciones donde la autoridad
de salud aprueba su uso, es por ello que DIGEMID en el afio 1999 con RD N°354-99-DG-DIGEMID
crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con la finalidad de identificar, evaluar y prevenir los
riesgos asociados al consumo de los medicamentos. En febrero del afio 2002, Per( se constituye en
el pais niimero 67 en formar parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. En
el afio 2009, la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, articulo 35° sefiala que la DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, que
dictan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en el que

se menciona los integrantes y objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Bajo dicha premisa, es que en nuestra institucion se viene desarrollando las actividades de Farmaco
y Tecnovigilacia desde Mayo 2007 con R.D. N° 067-HONADOMANI-SB-2007 de acuerdo al marco de
la normatividad vigente, que regula la Organizacién y funcionamiento del Comité de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a nivel nacional.
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II. FINALIDAD .
Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a

través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia en el HONADOMANI-SB.

III. OBJETIVO
Establecer las actividades de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el HONADOMANI-SB, que
_permitan conocer la rhagnitud, trascendencia y caracteristicas de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos y de los dispositivos médicos que
poner en riesgo la salud de los pacientes o prolonguen su estancia hospitalarta.

IV. BASE LEGAL

- LeyN° 26842‘, Ley General de salud.

- Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y su modificatoria. &

- DS N° 014-2011-SA, que aprobd el reglamento de establecimientos farmacéuticos y
modiﬁcatoriag.

- DS N°016-2011-SA, que aprobd el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y modificatorias.

- DS N° 013-2014-SA, que aprobd disposiciones referidas al sistema peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- DS N° 008-2017-SA, que aprobd el reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud y sus modificatorias.

- RM N° 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farrr;acéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

- RM N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA/2019/DIGEMID. Norma técnica
de salud que regula la elaboracién del Plan de gestién de Riesgo de los productos
farmacéuticos. .

- RD N° 0158-DG-HONADOMANI-SB/2012. Reglamento del Comité de Farmacovigilancia del
HONADOMANI-SB.

- RD N° 0044-DG-HONADOMANI-SB/2013. Guia Técnica de procedimiento — Notificacién de
sospecha de Problemas de calidad del material médico en el HONADOMANI-SB.
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V. AMBITO DE APLICACION
Todos los servicios donde se hace uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios del HONADOMANI-SB.

VI. CONTENIDO

1.

Realizar reuniones con los miembros del Comité a fin de tratar las acciones a tomar frente al
registro de eventos adversos Y fallas de calidad que repercuta en la atencion del paciente.
Para lo cual se debe: )

« Registrar cada reunion en el libro de actas del presente comité.

En base los informes emitidos por el Servicio de Farmacia, difundir los resultados obtenidos
de las actividades sobre Farmacovigilancia/Tecnovigilancia a los profesionales de la salud.
Para lo cual sé debe.

e Realizar el andlisis correspondiente y tomar las acciones necesaria's segln incidencia.
Programar Curso de Capacitacion, a los profesionales de salud, referido a la Calidad y Uso
seguro, de Medicamentos y Dispositivos médicos, en el Paciente.

Para lo cual se debe.

« Tomar acuerdo en reunién mensual de Comité y coordinar con la Oficina de Docencia u

otro que corresponda

Implementar, filtro de seguridad, en la atencién de pacientes, que hayan presentado sospechas de
RAM

Para lo cual se debe.

e Presentar el Proyecto y coordinar con las areas involucradas que forman parte del
sistema de atencién al paciente, desde su ingreso al Hospital

Realizar capacitaciones para mejorar las notificaciones de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a

personal de salud en especial, nuevos, incluir ademas al proceso de Induccidn a Residentes, Internos,

etc.

Para lo cual se debe.

e Programar un rol de capacitaciones.

Visita inopinada a los servicios de hospitalizacién, para detectar, RAM e Incidentes Adversos por

Dispositivos Médicos, que no se encuentran notificados por el usuario

Para lo cual se debe.

s Realizar Ia‘s pautas y coordinaciones necesarias para su ejecucion.

Campafia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en cumplimiento de lo solicitado por el MINSA
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Para lo cual se debe. .

e Agendar en reunién y tomar acuerdos para realizar las actividades relacionados al
mismo

VIIL RESPONSABILIDADES

Direccién general: brindar las facilidades para el correcto funcionamiento del presente Comité.
Presidente del Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el cumplimiento del
presente plan de trabajo.

Miembros del Comité Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrollo de las

actividades programadas como Comité.
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I. INTRODUCCION *

La Farmacovigilancia es una actividad de la salud publica, se define como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, compresion y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. Se ocupa de los efectos indeseados
0 reacciones adversas medicamentosas (RAM) producidos pos los medicamentos principalmente,
aunque no exclusivamente, ya que se ha extendido a hierbas, medicamentos complementarios,
productos hemoderivados y biolégicos, vacunas y dispositivos médicos, errores de medicacién, falta

de eficacia y otros.

La Tecnovigilancia es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién, recoleccién,
evaluacion, gestion y divulgacién de eventos o incidentes adversos consecuencia del uso de
dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacién de los factores de riesgo asociados
a éstos, para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.

La Farmacovigilancia y Tecnovigilancia surgen con el objetivo de vigilar el eomportamiento de los
medicamentos y dispositivos médicos una vez comercializados en las poblaciones donde la autoridad
de salud aprueba su uso, es por ello que DIGEMID en el afio 1999 con RD N°354-99-DG-DIGEMID
crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con la finalidad de identificar, evaluar y prevenir los
riesgos asociados al consumo de los medicamentos. En febrero del afio 2002, Per( se constituye en
el pais nimero 67 en formar parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. En
el afio 2009, la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, articulo 35° sefiala que la DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, que
dictan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en el que

se menciona los integrantes y objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigildncia y Tecnovigilancia.

Bajo dicha premisa, es que en nuestra institucion se viene desarrollando las actividades de Farmaco
y Tecnovigilacia desde Mayo 2007 con R.D. N° 067-HONADOMANI-SB-2007 de acuerdo al marco de
la normatividad vigente, que regula la Organizacion y funcionamiento del Comité de

L ]

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a nivel nacional.
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II. FINALIDAD -
Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a

través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia en el HONADOMANI-SB.

II1. OBJETIVO
Establecer las actividades de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el HONADOMANI-SB, que

permitan conocer la magnitud, trascendencia y caracteristicas de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos y de los dispositivos médicos que

poner en riesgo la salud de los pacientes o prolonguen su estancia hospitalaria.

AMBITO DE aPLIgACION. Todos los servicios donde se hace uso de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios del HONADOMANI-SB.

-

IV. BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de salud.

Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y su modificatoria.

DS N° 014-2011-SA, que aprobd el reglamento de establecimientos farmacéuticos y
modificatorias.

DS N° 016-2011-SA, que aprobd el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y modificatorias.
DS N° 013-2014-SA, que aprobd disposiciones referidas al sistema peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. *

DS N° 008-2017-SA, que aprobd el reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud y sus modificatorias.

RM N° 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. x

RM N° 1053-2020-MINSA: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

RM N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA/2019/DIGEMID. Norma técnica
de salud que regula la elaboracion del Plan de gestion de Riesgo de los productos
farmacéuticos.

RD N° 0158-DG-HONADOMANI-SB/2012. Reglamento del Comité dé Farmacovigilancia del
HONADOMANI-SB.

RD N° 0044-DG-HONADOMANI-SB/2013. Guia Técnica de procedimiento — Notificacién de
sospecha de Problemas de calidad del material médico en el HONADOMANI-SB.

. 2
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V. CONTENIDO

1.

Realizar reuniones con los miembros del Comité a fin de tratar las acciones a tomar frente al

registro de eventos adversos y fallas de calidad que repercuta en la atencién del paciente,

Para lo cual se debe: *

e Registrar cada reunion en el libro de actas del presente comité.

En base los informes emitidos por el Servicio de Farmacia, difundir los resultados obtenidos

de las actividades sobre Farmacovigilancia/Tecnovigilancia a los profesionales de la salud.

Para lo cual se debe.

» Realizar el andlisis correspondiente y tomar las acciones necesarias segun incidencia.

Programar Curso de Capacitacion, a los profesionales de salud, referido a la Calidad y Uso

seguro, de Medicamentos y Dispositivos médicos, en el Paciente.

Para lo cual se debe.

e Tomar acuerdo en reunién mensual de Comité y coordinar con la Oficina de Docencia u
otro que corresponda ’

Implementar, filtro de seguridad, en la atencién de pacientes, que hayan presentado sospechas de

RAM

Para lo cual se debe.

e Presentar el Proyecto y coordinar con las areas involucradas que forman parte del
sistema de atencion al paciente, desde su ingreso al Hospital )

Realizar capacitaciones para mejorar las notificaciones de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a

personal de salud en especial, nuevos, incluir ademas al proceso de Induccién a Residentes, Internos,

etc.

Para lo cual se debe.

e Programar un rol de capacitaciones.

Visita inopinada a los servicios de hospitalizacion, para detectar, RAM e Incidentes Adversos por

Dispositivos Médicos, que no se encuentran notificados por el usuario

Para lo cual se debe.

* Realizar las pautas y coordinaciones necesarias para su ejecucion.

Campafia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en cumplimiento de lo solicitado por el MINSA

Para lo cual se debe.

e Agendar en reunion y tomar acuerdos para realizar las actividades relacionados al
-

mismo
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VI. RESPONSABILIDADES
Direccién general: brindar las facilidades para el correcto funcionamiento del presente Comité.
Presidente del Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el cumplimiento del
presente plan de trabajo.
Miembros del Contité Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrollo de las
actividades programadas como Comité.
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