MINISTERIO DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL
Nl 2015-06-HVLH
Magdalena del Mar, /¢ de Febrero del 2015

Visto: la Nota Informativa N° 021-OEPE-HVLH-2015, emitido por el Director Ejecutivo de la Oficina de
Planeamiento Estratégico del Hospital “Victor Larco Herrera" ;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios’,
define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas, sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos:

Que, el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos, Productos Sanitarios y en el Capitulo Il del
Titulo V, sefiala que los profesionales de la salud de los Hospitales , el Jefe de Farmacia y el comite de
Farmacovigilancia tienen responsabilidades respecto del Sistema Peruano de Farmacovigilancia, en
promover , registrar, evaluar e informar de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas e
incidentes adversos de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y velar por
el cumplimiento de las buenas practicas de Farmacovigilancia,

Que, mediante Resolucion Directoral N° 198 .2012-DG-HVLH de fecha 17 de julio del 2012, modificado
por Resolucion Directoral N° 326-2012-DG-HVLH, de fecha 10 de octubre del 2012 se conformo el
Comité de Farmacovigilancia Hospitalaria del Hospital Victor Larco Herrera;

Que, el Comité de Farmacovigilancia es el Organo Técnico de caracter permanente y obligatorio, el
mismo que se encarga de identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de
medicamentos y dispositivos médicos;

Que, mediante Nota informativa N° 021-OEPE-HVLH-2015, la Direccion Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, refiere haber revisado y evaluado el “Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia del
Hospital “Victor Larco Herrera” para el afio 2015, el mismo que cumple con la estructura y parametros de
los formatos para la elaboracion de Planes Nacionales, en consecuencia, por convenir a los intereses
funcionales institucionales que permitan un mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion,

resulta necesario formalizar su aprobacién, mediante la emision del correspondiente acto de
administracion;

Con el visado de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica, del Director Ejecutivo de la Oficina de
Planeamiento Estratégico y del Director Adjunto del Hospital *Victor Larco Herrera", y,

De conformidad con el literal c) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
“Victor Larco Herrera" aprobado por Resolucion Ministerial N° 132-2005/MINSA;



Nﬁculor.—Noﬁﬁcaralaentidadmandoexista un riesgo inminente y grave para la salud de las
personas para disponer las medidas de seguridad sanitaria de acuerdo al marco legal vigente.

_irticu!o 3°- Dispéngase a la Oficina de Comunicaciones, publicar en [a pagina Web el Plan de Gestion
del Hospital “Victor Larco Herrera",
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1. INTRODUCCION:

El Comité de Farmacovigilancia, tiene entre sus actividades
supervisar, evaluar, monitorizar a los pacientes expuestos al consumo
de medicamentos, mediante técnicas o herramientas metodoldgicas
diversas; siendo la mas utilizada la de notificacion espontanea de las
sospechas de efectos no deseados, que los medicamentos provocan en
los pacientes.

2. FINALIDAD:

Contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos utilizados en
el Hospital y vigilar evaluando la seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, para la
adopcién de medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos, con

la finalidad de incrementar los beneficios de los mismos, en la

poblacién.
3. OBJETIVO:
3.1 OBJETIVO GENERAL
Detectar las reacciones adversas a medicamentos asi como las

interacciones de medicamentos que se utilizan en el Hospital.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO
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3.2.1 Identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos
relacionados con el uso de medicamentos una vez

comercializados.

3.2.2 Identificar oportunamente los problemas de efectividad
de los mismos.

3.2.3 Identificar factores de riesgo, para las reacciones

adversas y las interacciones entre medicamentos.

3.2.4 Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en
relacion con el uso de medicinas y con todas las
intervenciones médicas.

3.2.5 Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de
los medicamentos.

3.2.6 Detectar los problemas relacionados al medicamento y
comunicar oportunamente al Comte de Farmacovigilancia.

3.2.7 Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafos,
efectividad y riesgos de los medicamentos, permitiendo
prevenir los dainos y maximizando los beneficios.

3.2.8 Promover la compresion, educacion y entrenamiento
clinico en materia de Farmacovigilancia y su efectiva
comunicacion al publico.

-4, AMBITO DE APLICACION:

Este documento normativo es de cumplimiento obligatorio, por todo
profesional de salud, que labora en el Hospital Victor Larco Herrera.

5. BASE LEAL:

5.1 Ley N° 26842 — Ley General de Salud.




5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11
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Ley N° 29549 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Ministerial NO 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos y Aﬁnes.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA — Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Resolucion  Ministerial N° 720-2012/MINSA. Aprueban
“Modifican el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado por D.S. N°014-2011-SA”,

Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La
Politica Nacional de Medicamentos”.

Resoluciéon Ministerial N° 434-2001-SA/DM “Establecen
Disposicion Relativa al Reporte de Reacciones Adversas a
Medicamentos”.

Resoluciéon Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID Aprueba el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

Resolucién Directoral N° 993-99-DG-DIGEMID Formato para el
Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos.
Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID Aprueba el
Algoritmo de Decision para la Evaluacién de la Relacién de

Causalidad de una Reaccién Adversa a Medicamentos.
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6. DISPOSICIONES GENERALES:
6.1 El Comité de Farmacovigilancia, vigilara la reaccién adversa al

medicamento (RAM), por cualquier reaccién nociva no

intencionada que aparece a dosis normalmente usadas en el ser
humano, para profilaxis, diagnostico o tratamiento que tienden
a modificar las reacciones biolégicas del ser humano (Paciente)

6.2 El Comité de Farmacovigilancia, evaluara las notificaciones de
las reacciones adversas al medicamento de los profesionales de
la salud, que puedan ser por reacciones raras o desconocidas,
aunque las manifestaciones clinicas sean leves que pudiesen
estar relacionados con el farmaco usado.

. 6.3 El Comité de Farmacovigilancia debera estudiar las reacciones
adversas al medicamento, y la alternativa de un cambio en el
tratamiento a seguir.

6.4 El Comité de Farmacovigilancia ante las notificaciones del RAM,
debera tomar acciones reguladoras tales como difundir
conocimientos de riesgo/beneficio. Sugerir modificaciéon de
informacion de prospectos, evaluar las indicaciones y las
contraindicaciones indicando las dosis recomendadas o el retiro
del medicamento.

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

7.1 Requerir los recursos necesarios, para promover la

Farmacovigilancia generando el cuadro de necesidades.

O
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7.2 Aprobar el Reglamento de Farmacovigilancia, mejorando el
Reglamento del Comité y efectuar el procedimiento para su
aprobacion.

7.3 Remitir a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el

presente Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia, para
el afo 2015.

7.4 Elaborar el Plan Anual de Trabajo del Comité de
Farmacovigilancia de actividades, para el afio 2015 (Anexo 2)

7.5 Asegurar la existencia de una base de datos, para el registro de
las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos, con
el objetivo de establecer una base de datos de reportes de
notificaciones de sospechas de RAM.

7.6 Garantizar la capacitacion del profesional de la salud, en
aspectos de Farmacovigilancia, informando a la presidenta del
Comité de Farmacovigilancia, sobre las citadas capacitaciones.

8. RESPONSABILIDADES:

La Directora General, los profesionales de la salud, el Jefe del

Departamento de Farmacia y el Presidente del Comité de

Farmacovigilancia son los responsables de cumplir y hacer cumplir en

su nivel de competencias las disposiciones establecidas en el presente

Plan.




9. ANEXOS

9.1 FLUJO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS RAM — HVLH.

ELABORADO POR: APROBADO POR: VERSION VIGENTE HASTA
HOSPITAL VICTOR LARCO
. L ]
S o COMITE DE FARMACOVIGILANCIA DIRECCION GENERAL ene-14 dic-16
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
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9.2 PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA HVLH
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7|Farmacovigilancia.

CRONOGRAMA
Ne ACTIVIDAD RESPONSABLE
ENE FEB MMAR ABR MAY JUN JuL AGO SET oCT NOWV DIC
DEL FUNCIONAMIENTO DEL CFV
Reformulacion del Procedimiento
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