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Aeds VISTO: Bl Exp. Adm. Reg. N° 04326-2021, sobre rectificacion de oficio de la Resolucion

Directoral N°® 150-2021/D/HNDM de fecha 02 de noviemnbre de 2021;
CONSIDERARDO:

Que, mediante Rescolucion Directoral N° 150-2021/L/HNDM de fecha 02 de noviembre
de 2021, se ha resuelto entre otros, conformar el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del Hospital Nacional "Dos de Mayo”;

Que, de la lectura de la citada Resolucién Directoral, se desprende que en el articulo 2°
se consigné erréneamente: “Al Q.F David CRISOSTOMO CONTRERAS como miembro del
Departamento de Medicina Interna, y al M.C Victor Manuel CUCHO DAVILA como miembro del
Departamento de Farmacia’, debiendo consignarse: “Al Q.F David CRISOSTOMO
CONTRERAS como miembro del Departamento de Farmacia, y al M.C Victor Manuel CUCHO
DAVILA como miembro del Departamento de Medicina Interna”;

Que, al respecto, el numeral 212.1 del articulo 212° del Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Suprermno N°
004-2019-JUS ha dispuesto que: “Los errores material o aritmético en los actos administrativos
pueden ser rectificados con efecto retroactivo, en cualquier momento, de oficio o a instancia de
los administrados, siempre que no se altere lo sustancial de su contenido ni el sentido de la
decision™

Que, el numeral 17.1 del articulo 17° del Texto Unico Ordenado de la la Ley N° 27444
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-
JUS, establece que: “La autoridad podré disponer en el mismo acto administrativo que tenga
eficacia anticipada a su emisién, sofo si fuera mas favorable a los administrados, y siempre que
no lesione derechos fundammentales o intereses de buena fe legalmente protegidos a terceros y
que existiera en la fecha a la que pretenda retroiraerse la eficacia del acto el supuesto de hecho
justificativo para su aprobacion”.

Que, en cumplimiento del dispositivo legal antes previsto, se debe rectificar el citado
40 Do articulo de la Resolucion Directoral N° 150-2021/D/HNDM de fecha 02 de noviembre de 2021,
e i‘J;?.( mediante el presente acto administrativo;
S b, S, .

A t, Asesoria Juridica; .

S ' i
AT De conformidad con fo establecido en la'Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo”; v,
Resolucion Vice Ministerial N° 0002-2021-SA/DVM-PAS, de renovacion, a partir del 1 de enero
de 2021, del encargo de puesto como Directora General del Hospital Nacional “Dos de Mayo”,
a la médico cirujanc Rosario del Milagro Kiyohara Okamoto;
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Lima, 03, de. Y0Uembet de 2021

SE RESUELVE:!

Articulo 1°- Rectificar, el error material incurrido en el articulo 2° de la Resclucion
Directoral N° 150-2021/D/HNDM de fecha 02 de noviembre de 2021, con eficacia anticipada a
ja emision de la misma, en los siguientes términos:

- DICE:
N° Nombres y Apellidos Dpto. / Oficina Profesion Cargo
02 | Q.F. David CR!SOSTOMO CONTRERAS Medicina Interna Quimico Secretario
Farmacéutico
03 | M.C. Victer Manuel CUCHO DAVILA Farmacia Médico Cirujanc | Integrante
- DEBE DECIR:
N° Nombres vy Apellidos Dpto. / Oficina Profesidn Cargo
02 | Q.E. David CRISOSTOMO CONTRERAS Farmacia Quimico Secretario
I3 Farmacéutico
0.;%:’ 03 | M.C. Victor Manuel CUCHO DAVILA Medicina Interna Médico Cirujano | Integrante

< /

"</ Quedando subsistente los demés alcances de la Resolucion Directoral N* 150-2021/D/HNDM
W7 de fecha 02 de noviembre de 2021,

Articulo 2°- La Jefatura de la Oficina de Estadistica e Informatica de la Insfitucidn

dispondra la pubficacién de la presente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital
http://www.hdosdemayo.gob.pe. '

Registrese, comuniquese y publiquese;
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- Direccidn General,

- Direccidn Ad{unia.

- Q. de Contrai interno

- Q. Asesoria Juridica, |

- 0. Estadistica e Informatica.
- Interesados

- Archivo,
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e
VESTO El Exp. Adm. Reg. N° 04326-2021, el cual contlenie e;%? e
Memorandum N° 1050-2021-DA-HNDM, de fecha 26 de octubre de- 2021 ’a"'traves*d-ef-cuai-e%-w-
Director Adjunto de la Direccién. General, remite la propuesta de los nuevos integrantes que
c;onfcsmaran ef Comlte de Farmacowgllanma y Tecnowgliacna c!ei Hospltai Naczonal Dos de-Mayo™;

CONSIDERANDO

Que med!ante ia Ley N° 29459 Ley de los. Productoc Fe rmaceut;cos Dlspocatwos Medlcos
y P{cductos Sanitarios, se har definido vy establecidd’ los principios, normas, criterios y. exigencias
basu:ac sopre 105 pmductos farmacéuticos, dispositivos médicos, y productos sanitarios'de uso en
- seres humanos, en conc:ordanma con ia Pohtlca Namonal de ._»alud y la F’ohnca Namonai de-
Medlramentos ‘

ok Que el artlculo 35° de Ia Ley N" 2%59 Ley de los Productos Farmaceutlcos stpos;twos
‘Médicos v : Productes Sanitarios, establece que: “La. Aulotidad’ Nacional 'de = Productos
RIS Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conduce ¢! Sistema- Peruano deé -
' Farmacowgiiancfa de’ productos fa:maceutfcos dispositivos médicos . producfos sanitarios v
/ ' promueve la realizacién de los estudios de farmacoep:dem:ologra necesarios para evaluar ia
seguridad de los medicamentos autorizados; ‘como ‘consecuencia de sus actiones adopta las
- medidas sanitarias’ en .resguardo dela: salud -dé - ia poblac:ién 'Ei Sistema. Peruano de
Farmacowg:ianc;a fncluye r’a tecnowgﬁanc.'a de. dfsposrt:vos deICOS y prodactos sanfz‘arlos

Que, asimismo, el articulo 36° de dicho cuerpo Iega! ha pfewsto a obhgac;cn del fabncante
o 1mportador “titular del registro sanitaric de productos farmdceuticos, d:sposnwos meédicos 'y .
productos sanitarios, reportar a la Alitoridad 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 1o establece
¢l Reglamento respectivo; siendo obligacitn de tos profesionales y de los establecsmientos de salud,
en todo dmbito donde desarrollan su actividad profesional, reportar, a los organos de%oncentrados
de ia Autoridad Nacional'de Salud (OD), la ‘Autoridad Nacional de Producios - Farmacéuticcs,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM las autoridades regionales de salud (ARS)-0 las
gutoridades de: productos farmacéuticos, dispositivos medicos -y, praductos sanitarios de nivel
regional (ARM) 'segdn corresponda 'las sospechas-de reacciones y eventos adversos de los
medicamentos, oiros. produstos  farmacéuticos, dsposstwos ‘médicos ¥ productos sanxtaraos que
prescnben dispensan ¢ administran, segun Id establezca el Reglamiento respectivo; =

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2014-SA, se dictaron disposiciones referidas al
§ ! Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en cuyo articulo 6° faculta al Ministerio de
1, Salud, come Autoridad Naciona! de Salud {ANS), mediante Resclucion Ministerial, regular las demas
actividades de Farmacovigilancia y. Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios a desarrollar por los integrantes del sisterna Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Saznitarios;

Que, el articulo 144° 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 sefiala que: “La Auloridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
CMTIORhes oS sMEgiEpS; v Productos Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la Autoridad
Hmmm%\?&aﬁam&!ﬁ@sﬁaﬁwé@s las Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de
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Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM), los
profesionales y establecimientos de la selud, deben desarrollar actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacién, comprensién, informacion y prevencion de los riesgos asociados a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios™,

" Que, el articulo 146° del citado Reglemento dispone que: "Ef Sistema Peruanc de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, para la adopcion de medidas que

. permitan preveniry reducir los riesgos y-conservar los beneficios de l6s mismos en la poblacion™, -

 Que, mediante Resolucian Ministerial N° 539-2016/MINSA, se-hz aprobado la NTS N° 123

- MINSA/DIGEMID-V.01 - Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
“Tecnovigilancia de Productos. Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios, en cuyo
literal c), del numeral 6.8, se ha establecido que en el establecimiento de salud con internamiento,
se debe conformar el Comiié de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, encargado de recibir, codificar, -
registrar, evaiuar y anglizer fas sospechas de reacciones adversas inciderites adversos que sé

salud én farmacovigilancia y tecnovigilancia y enviar 1a informacién évaluada, analizada y procesada -
" de las notificaciones de sospechas de reacciones. adversas e incidentes adversos al Centro de '
" ‘Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia o al Centro de Referencia Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigifaricia def cual dependan. El mismo que debe estar integrado como
“minimo por I0s siguientes profesionales: un médico cirijano; de preferericia un médico internista, un
quimico(a) farmacéutico(a) responsable de farmacovigilancia y- tecnovigilancia de fa farmacia del
* establecimiento de salud, un licenciado(a) en. eénfermeria, -el responsable de epidemiclogia, y el
responsable de fa oficina de calidad o quien haga susveces; . . - oo

| Oue, en atencién a la - Nota Informativa N° 084-2021-OEA-2021-OEA-HNDM, . de fecha 25
.dé maya de 2021, emitida por el Director Ejecutivo. de la Oficina Ejecutiva de Administracion, la

~ 'Direccién Adjunta de 1a Direccion General; expide el Memorandum Circuler N° 385-2021-DA-HNDM,

" de fecha 06 de agosto de 2021, a través del cual sefala que: Es necesaric reconformar el Comite dé

de Farmscovigitancia'y Tecnovigilacia del Hospital Nacional "Dos de Mayo”, con fa finalidad que
“analicen los procesos de inmunizacién: contra. el COVID-18, ‘se requiere su -funcionamiento de
.- manera integral e inmediata; o S S PR _
_ Que; mediante Memorandum N°. 1050-2021-DA-HNDM; de fécha 26 de octubre de 2021, 1a
o Direccion Adjunta dé la Direccion General, remite a'la Oficina de Asesorie Juridica la propuesta de.
T ‘los Servidores Civiles que integraran el Comite de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
;d‘@nz: "906:‘}-,?'( “Nacional “Dos de Mayo”; expedidas porlas Oficinas y Depariamentos cofrespondientes; o

' Que, mediante Resolucién Directoral N° 01 3.2020/D/HNDM, de fecha 06 de febrero de

UATA " 2020, se reconformd ef Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Nacional "Dos

A & de Mayo”, la misma que quedard sin efecto por las razones expuestas en los considerandos de la
o presente resolucion directoral; '

Con las visaciones del Director Adjunto de fa Direccién General y de la Jefa de la Oficina de
Asesoria Juridica;

De conformidad con lo establecido la Resolucién Ministerial N° 696-2008/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional "Dos de Mayo” y la
Resolucion Viceministerial N° 002-2021-SA/DMV-PAS, de fecha 15 de enero de 2021, que renueva
a partir del 1 de enero de 2021, entre otros, el encargo puesto como Directora General del Hospital
Nacional “Dos de Maye”, a la médico cirujano Rosario del Milagro Kiyohara Okamoto; ~ =~ -l F

 notifican-enel establecim‘ién'td de- salud, asi como promover la farmacovigilancia y tecnovigilancia,- -
‘slaborar e implementar los procedimientos operativos estandarizados, capacitar al personal de la. ™ -



Ministerio de Salud
Hospital Nacicnal

“Dos de Mayo”

SE RESUELVE: 7

- Articulo 1°.- Dejar sin éfecto, fa Resolucién Diréctoral N°.013-2020/D/HNDM, de fecha 06, -
. defebrero de 2020. K e IR S o
Aticulo 2°.- Conformar el COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y. TECNOVIGILANGIA.

3 del Hospita! Nacional ‘Dos dé Mayo”, 'él'qu‘e: esta integrado por los Servidores Civiles sigujerites:

N° .__Nombresy Apellidos” =~ . | Bpto. /Gficina_ | " Profesién. | Cargo .
01| Q:F Wendy Mayani CHINCHAYNUNEZ | Farmacia. .~ | Quimico. = . | Presidents ..
S ] . N Farmacéutica. T
02 [ Q.F: David CRISOSTOMO CONTRERAS - | Medicina Interna | Quimico . - | Secretafio | _
. L e S ' Fermacéutico - T
| 03 | MC. Victor Manuel CUCHO DAVILA [ Farmacia - Meédico Ciryjano | Integrante I
04 | M.C. Manuel Jesds MUROZ JAUREGUI ‘| Farmacia .- . | Quimico - | Integrante
R Ll o T Farmacéutico: R
~ 1 0571 Lic. Enf. Maria Consuelo DIAZDIAZ .~ | Enfermeria - -~ - | Licenciade . en Ihtegrante
e : N g v ) Enfermeria . Co
108 | M.C. Teresa Catherine NAUPARIRUIZ | Gestion . de Iz | Médico Ciryjano | Integrante .
L 3 S | Calidad - .|~ Audttor. o
-1 07 | Lic. Carmen LAM VILLOSLADA .~ = [ Epidemioiogia ..y | Licenciada = en | Integrante -
Tl S EERTEN .~ . .| Salud Ambiental - | Enfermeria | L

. Articule 3°.- El citado Comité; es el encardado de ‘recibir, codificar, registrar, evaluar y -
analizar ias sospechas de reacciones advérsas e incidentes adversos que se nofifican en el
- Hospltal, asi como promover la farmacovigilancia“ v tecnovigilancia, elaborar e implementar los. -
procedimientos operativos estandarizados, capacitar al personal de la salud en farmacovigilancia y
tecnovigilancia y enviar la informacion: evaluada, analizada 'y procesada de las rictificaciones de ..
R0 e, - sospecheas de rgaaccibneS adversas e incidentes adversos al Cenyro de Referericia Regional de”
i;qg‘&*s'(cb Farmac.oylgllialnc_la y Tecnqvlgnaac-na o al Centro de Referencia Institucional de F-a_ajmlacovagzianma ¥

y %?g;;.ETeCUOVIQaIanCIa del cual dependemos. ‘ S SRIEE L
: °§‘ Articuio 4°- La Jefatura de la Oficina de Estadistica e Informatica de la Institucion
a5~ dispondra la publicacién de la presente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital
- http:/iwww.hdosdemayo.gob pe.

Registrese, comuniguese y publiquese;
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- Direccion General.
~ Direccidn Adjunta.
- Q. de Controi Internc
- 0. Asesgria Juridica,
- Q. Estadistica & informatica.
- Interesados
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