MINISTERIO DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N° / 28 2021-DG-HVLHMINSA
Magdalena del Mar, %] de octubre de 2021

Visto, la Nota Informativa N° 121-2021-OESA-HVLH/MINSA, emitida por el Jefe de la Oficina de
Epidemiologia y Salud Ambiental del Hospital Victor Larco Herrera;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la
salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo; la proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del
Estado regularla, vigilarla y promoverla. Asimismo, el articulo 34° de la citada Ley, indica que los
profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revista gravedad, estan
obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, bajo

responsabilidad;

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser
consideradas por el Estado prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso
oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de salud,

Que. mediante el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por Decretos Supremos Numeros 001-
2012-SA: 016-2013-SA; 029-2015-SA; 011-2016-SA; 016-2017-SA; 034-2017-SA; 021-2018-SA, 001-
2019-SA y 018-2019-SA; se aprobé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, con el objeto de establecer las
disposiciones reglamentarias de la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, regulando el registro, control y vigilancia sanitaria de los productos, en concordancia
con los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el numeral a) del articulo 148 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y sus modificatorias, establece la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, deben coordinar con los organismos competentes el
establecimiento de acciones de Famacovigilancia y Tecnovigilancia, las mismas que deben ser
implementadas con las Estrategias Sanitarias Nacionales;

Que, la Primera Disposicion Complementaria del Reglamento de Titulo VII Disposiciones
Complementarias, Transitorias y Finales del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Victor
Larco Herrera, aprobado por Resolucién Directoral N° 132-2005/MINSA, sefiala que la constitucion de los
Comités, que no constituyen unidades orgénicas, se limitan al desarrollo de funciones especificas de
asesoramiento, con la finalidad de aportar soluciones en apoyo de la gestion Institucional;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 120-2021-DG-HVLH/MINSA de fecha 18 de octubre de 2021, se
Reconformo el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor Larco Herrera;



alud Ambiental, solicita
Larco Herrera para que

ra, porque que dicho
tos (RAM).

Que, mediante documento del Visto, el Jefe de la Oficina de Epidemiologia y S
reconformar el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor
sea reemplazado el representante del Departamento de Farmacia quien lo presidira, |
Departamento es el encargado de monitorear y reportar las Reacciones Adversas a Medicamen
Que, en tal sentido y en atencién a lo solicitado, resulta necesario reconformar el Comité, emitiendose el
acto de administracién correspondiente;

Con el visado del Director de la Direccién Adjunta, de la Jefa de la Oficina Ejecutiva de Administracion, y
de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Victor Larco Herrera;

[[;""\De conformidad con la Ley N° 26842 y sus modificatorias, Ley N° 29459, Ley de los Froguetos
L Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y el Decreto Supremo N° 016_‘-201 1-SA y sus
"~/ modificatorias, que aprueba el Reglamento para.el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de P’roductosé
=" Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y lo dispuesto en el literal c) del articulo 11°
del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera”, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 132-2005/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RECONFORMAR el Comité de FARMACOVIGILANCIA y TECNOVIGILANCIA del Hospital
Victor Larco Herrera, el mismo que estara conformado por los siguientes profesionales:

Q.F. Edmunda Medina Coéndor Presidente

M.C. Rosa Zegarra Moretti Jefa del Dpto. de Rehabilitacion vy
Psicoterapia.

M.C. Marcial Enrique Munoz Duefas Representante del Dpto. de Apoyo Médico
Complementario

M.C. José del Carmen Farro Sanchez Jefe de la Of. de Gestion de la Calidad

M.C. Luis Arturo Vilchez Salcedo Representante de la Oficina de
Epidemiologia y Salud Ambiental

Enf. Luz Alejandrina Uscata Quispe Representante del Dpto. de Enfermeria

Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucion Directoral N° 120-2021-DG-HVLH de fecha 18 de
octubre de 2021.

Articulo 3°.- DISPONER, que el referido Comité, realice las acciones correspondientes, en el marco de
sus atribuciones.

Articulo 4°.- DISPONER, la publicacion de la presente Resolucion Directoral en el Portal Institucional del
Hospital “Victor Larco Herrera” (www.larcoherrera.gob. pe)

Registrese y comuniquese.
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