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Visto, el Expediente N° 017140:22;.y
CONSIDERANDO:

Que, la Ley General de Salud N° 26842, modificado por la Ley N° 29737, establece que la salud es

la ¢ondicion indispensable del desarrollo humano. y medio furidamental para alcanzar-el bienestar

individual y colectivo; siendo de interds pablico su proyeccion y responsabilidad del Estado vlgliarla

y. promoverla, dado el caracter irrenunciable del derecho a la salud. Asimismo, en el articulo 34°

m: i indica que los profesuonales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que
s0ter0 o revistan gravedad, estan ebligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud;

Que la Primera Disposicion Complementaria y Final del Decreto Legisiativo N° 1161, “E] Ministerio
de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segun lo establece la Ley 26842 ey General de
Salud, t|ene a st cargo la formulacidn, direccién y gestion de fa politica: nacional de satud, la
prevencion de enfermedades; la recuperacidn de la salud y la rehabilitacion en salud de la
poblacion”;

Que, la Ley N 29459, establece en el Articulo 35° que I3 Autoridad Nacional de Productos

) ’fo Farmacovigitancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios 'y,
' ..'romueve la reallzauon de los estud:os de farmaco ep:demlologia necesartos para avaluar la

Que; mediante Decreto Supremo N° (16-2011-SA, se aprobé el Reglamerito para el Registro
Contrel y vigilancia Sanitaria de “productos farmacéuticos, dispositivas meédicos vy praductos
sanitarios. Que, &l Sistema Peruano de Farmacovigilancia -incluye: la tecno vigilancia de los antes
indicados. articulos vy disgositivos, siendo obligacién del fabricante o importador, titular de registro
Sanitario dé 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 dufante su usc, segln lo. establece el Reglamento
respectivo. El Sisteta Peruano de Farmaco vigilancia, dispone que e Comité Técnico Nacional de
Farmacovigilancia, establece que los Centros: de Referencia son entidades técnicas de vigilancia
farmacolégica, vinculadas -al Sistema Nacional de Farmaco. wglianua Propofcichian apoyo. @
infofmacion sobre Farmaco vigilancia en su dmbito de accidn y podrdn estar ubicados en
Hospltales Direcciones de Salud, Colegios Profesionales.o Universidades. Deberd promoverse la
creacion de por lo. menos: uro €n cada departamento del pats,

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, de fecha 27 de Julio de 2016, el
Ministro de Salud apruéba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,

‘Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 'Productos Sanitarios (ANM) conduice el Sistema Peruano de_ h




Dispositivos Médicos y Productos. Sanitarios, que forman parte integrante de la presente Resolucion
Ministerial;

. Que, mediante Resolucion Ministerial N® 826-2021/MINSA, de fecha 5 de julio de 2021, se aprueba
\ el documento. denommado “Normas para la elaboracién de documentos normativos del Ministerio
sa\de Salud”, cuya finalidad es: “Fortalecer el rol dé Rectorfa ‘Sectorial del Ministerio de Salud,

'ordenando la produccién nermativa de la funcién de regulamon que cumple como Autorldad
Nacional de Salud (ANS) a través de 'sus Direcciones u Qficinas Generales, Organos
Desconcentrados y Organismos Plblicos Adscritos; cuyo objetivo general consiste en estabfecer tas
disposiciones relacionadas con los procesos de formulacidn, aprobacion, modificacion y difusién de
los documentos narmativos gque expide el Ministerio de Salud en el marco de sus funciones
rectoras;”

Que, mediante. Resolucién Directoral N° 0158-DG-HONADOMANI-SB-2012, se aprobd e

% Nlno“San Bartolomeé"”;

W MAY ey

Que, mediante Nota Informativa N° 027.2022.CFV-D-HONADOMANI.SB; de fecha 20 de Octubre de
2022, la Presidenta del Comité’ de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, solicita al Director General |
reconformar. ! “Comité de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia” con la exciusion del médico Vicente
Leandro Cruzate Cabrejos y en su reernplazo se incorpore al M.C. América Sandoval Lara con 16s fundameritos
que precisa;’

Que, mediante’ Nota Informativa N° 257.2022.DA. HONADOMANLSB, el Directar Adjunto emite
opinion favorable al pedido de reconformacién del Comité de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia;

Que, mediante Memarande N° 358.2022.DG.HONADOMANIL.SB, el Director General solicita a la
Jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Dotente Madre Nifio “San
Bartolomé” se emita el ‘acto  résolutivo. aprobando reconformar el Comité  de
Farmacowgalanua/Tecnowg|Ianc1a conforme:al detalle.que describe;

Con las-visaciones de la Direccién Adjunta. y de la Oficina de Asesoria Juridica;

Eri us6 de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucitn Ministerial N° 051-2022-SA/MINSA y de’ la
Resolucién Ministerial N 884-2003-SA/DM, que apiusba el Reglamento de Organizacidn vy
Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomé”,

“Reglamento del Comité de Farmacovigi fancia/Tecnovigilancia” del Hospital Naciona! Docente Madre .
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SE RESUELVE:

Articulo Pirimero.- Aprobar I3 Reconformacidn del: Comité de

Farmacovigilancia/Tecnovigilancia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio- "San Bartolomé”,

\ por los fundamentos expuestos en la parte ‘considerativa, guedando integrada por Ios
profesionales siguientes:

NOMEBRE Y APELLIDOS:

M.C. Tania Rios Marroquin _Presidente-
0.F. Lupe Elizabeth Aquino-Qsorio Miembre.
‘Q.F. Ericka Libia Vilea Zufiga Miembra
_M.C. Augusto Wilfredo Diaz Faledn Miembig’
M.C. Américo Sandoval Lara Miemkiro
Obst. Adela Milagros Délgado Castio ‘Miembro
Lic. Enf. Karen Dionicia Huauya Gaqgo- Miembra:
Lic. Enf. Janet Villafuerte Gamboa Miemibro

Articulo Segundo.- Dejar sin efecto la Resoluicién Directoral No 084-2022-DG-HONADOMANI-SB.

Articulo Tercero.- Disponer gue (a.Oficina de Estadistica e Informatica, a-través del responsable
del Portsl de Transparencia. de la Institucidn, se encargue de la publicacion de la presente
resolucion -en el portal de la. pagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé&”(www.sanbartolome.gob.pe)

Registrese y Comuniquese,
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Pdte y Miembros.del Comité.
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