MINISTERIO DE SALUD

HOSPITAL DE EMERGENCIAS N°[)5-2017-DG-HEJCU
4JOSE CASIMIRO ULLOA”

Resolucion Directoral

Miraflores, 2 ¥ de Abril del 2017.
VISTO:

Expediente N® 17-005356-001; y,
CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, “define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre
los productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable al caso”;

Que, mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos,
Productos Sanitarios y en el Capitulo Il del Titulo V, establece que los profesionales de la
salud de los hospitales, el Jefe de la Farmacia y el Comité 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 farmacovigilancias;

Que, con Resolucién Directoral N° 111-2017-DG-HEJCU, de fecha 24 de Abril del 2017, se
conformé el Comité de Farmacovigilancia del Hospital de Emergencia José Casimiro Ulloa,
que se encargara de supervisar, evaluar, capacitar e informar de las notificaciones de
sospecha de reacciones adversas e incidentes adversos de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, mediante Informe N° 002-CFV-HEJCU-2017, el Presidente del Comité de
Farmacovigilancia, solicita la aprobacion del proyecto del reglamento del citado comité y se
expida el acto resolutivo correspondiente;

Contando con la visacién del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital de
Emergencias “José Casimiro Ulloa”;

De conformidad con lo dispuesto en el literal d) del articulo 11 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa" aprobado por
Resolucion Ministerial N° 767-2006/MINSA, la Resolucién Ministerial N° 704-2011/MINSA,
y la Resolucion Jefatural N° 719-2016/IGSS;




En uso de la facultades conferidas,
SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR, el Reglamento del Comiité de Farmacovigilancia del Hospital
de Emergencias José Casimiro Ulloa - 2017, cuyo anexo adjunto, forma parte de la presente
resolucion.

ARTICULO 2.- Encargar al Comité de Farmacovigilancia del Hospital, el cumplimiento de
los objetivos generales y especificos en su labor, asimismo, la verificacion, supervision
de los productos farmacéuticos afines, contribuyendo de este modo al uso seguro y racional
de los medicamentos en el hospital.

ARTICULO 3.- Dejar sin efecto, la Resolucién Directoral N° 317-2012-DG-HEJCU.

ARTICULO 4.- Encargar a la Oficina de comunicaciones la publicacion de la presente
resolucién en el Portal Institucional.
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