MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION o T . & A NCIND
“Dra. Adriana-Rebaza Flores” N 205 1020 SA-DG-INR

AMISTAD PERU-JAPON

RESOLUCION DIRECTORAL
Charrillos, RF  de ewemtA7t el 2020

Visto el Expedients N° 20-009581-001 que confiene Ja Nota Informativa N° 1007y 1037-
2020-DEIDAADT-INR y Memorando Circular N® 068-2020-DEIDAADT-INR de i3 Direcgion
Ejecutiva de Investigacicn, Docencia y Atencion en Ayuda al Diagridstico y Tratamiento,
| Nola Informativa N° 239-2020-0AJ-INR de Ia Oficina de Asesorfa Juridica, Informe N° 270-
2020-FARMA-INR del Servicio de Farmacia, Nota Informativa N° 501-2020-Dpto. ENF./INR
del Departamento de Enfermeria, Nota Informativa N° 239-2020-DIDRIUMD/INR v
Memorando N°® 934-2020-DEIDRIFMOT/ANR def Departamento de Investigacién, Docencia
¥ Rehabilitacién Integral de la Unidad Motora y Dolor y de la Direcgidn Ejecutiva de
Investigacion, Docencia y Rehabilitacion Integral en Funciones Motoras, respectivamente
¥, la Nota Informativa N°100-2020-DA/INR de la Direccién Adjunta de fa Direccién General
del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERUJ-
JAPON;

CONSIDERANDO:

Que en el marco de lo establecido en la Ley N° 26842, Ley General de-Salud, modificada
por la Ley N° 29737, establece que la salud es la condicion indispensable del desarrolio
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colective, siendo de
Interés piblico, su proyeccién ¥y responsabilidad def estado vigilaria- Y promoverla, dado de
cardcter frrenunciable del derecho a la salud, Asimismo, el atticulo 34° de la citada Ley,
indica que los profesionales de la salud que defectan reacciones adversas a
medicamentos que revista gravedad, estan obligados a comunicarias a la Autoridad de -
Salud;

Que, mediante Decrefo Supremo N° 016-2011-SA, se aprobd el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
SRV Frodictos Sanitarios, precisando que los profesionales de la safud de los Hospitales, el
Jefe de Farmacia y el Comité de Farmacovigitancia tienen Ia responsabilidad respecto al
Pistema Peruano de' Farmacovigilancia, debiendo profmover , registrar, evaluar e informar
fsacerca de s notificaciones de sospecha de reacciones adversas e incidentes adversos de
=% productos farmacéuticos, disposftivos médicos y producio sanitario 'y velar por sl
 cumplimiento de las busnas préclicas de Farmacovigilancia;

s |

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 168-2015/MINSA. se aprobd el decumento
Técnico “Lineamientos para Ia Vigilancia, Prevencién y Control de las Infecciones Asociada



a la Atencion de Salud”, la.cual establece las directrices para fa prevencion y control de las
infecciones asociadas a la atencion de salud-en los establecimientos de salud;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, se aprobé la Norma: Téenica N°
123-MINSA/DIGEMID- V.01 Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los Prodictos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos
y Productos  Sanitarios, siendo- su finalidad de contribuir al uso seguro de productos
farmacéuticos, dispositivos médices y productos sanitarios  a fravés de Ja
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; '

Que mediante Resolfucion Directoral N° 099-2017-SA-DG-INR se actualizé la conformacion
. del Comité de Farmacow'gﬁéncfa y Tacnovigilancia del Instituto Nacional de Rehabilitacion
B N & “Dra. Adriana Rebaza Flores" AMISTAD PERU - JAPON;

' /7 Que, mediante documento def visto, la Direccion Adjunta de fa Direccion General mediante
S/ Nota Informativa N° 100-DA-INR-2020 de fecha 18 de noviembre del 2020, remite ia
propuesta de los profesionales que van a integrar-el Equipo de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del instituto Nacional de Rehabilitacion "Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU — JAPON, a prapuesta de la Direccion Ejeculiva de Investigacion,
Docencia y Atencion en Ayuda al Diagnéstico y Tratamiento con Nota Informativa N° 1037-
2020-DEIDAADT-INR;

De-conforinidad ¢on fa Ley N°.26842, Ley General de Salud, Decreto Supremo N° 010-97-
SA/DM. Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilaricia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y.
. Productos Sanitarios, Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA,. se aprobd la Noma:

%, Técnica N° 123-MINSA/DIGEMID- V.01 Norma Técnica de Salud que Regula las
Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los Productos Farmacéuticos,
. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Resclucitn Ministerial N° 715-2006/MINSA,
que aprileba el Reglamento de- Organizacion y Funciones del Institito Nacional de
Rehabilitacion y en uso de las atribuciones conferidas;

Con Ia visacién de la Directora Adjunita de la Direccion General, e/ Director Ejecutivo de la
Direccién Ejecutiva de Investigacién, Docencia y Alencién en Ayuda al Diagndstico y
Tratamiento v la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” Amistad Peri-Japon,

Articulo 1~ RECONFORMAR & COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores”
Amistad Peri-Japén, -encargado de recibir, codificar, registrar, evaluar y -analizar las
sospechas de reacciones adversas e Incidentes adversos que se _notifican en el
éstablecimiento de: salud, asi como promover la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia;
elaborar e implementar los procedimientos oOperativos estandarizados, capacitar _a.f
personal de la salud en Farmacovigifancia y Tecnovigilancia y enviar la informacion
evaluada, analizada y procesada de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia del cual dependen. El citado Equipo estard conformado por los
siguientes profesionalés:



MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
“Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU-JAPON

N° __R05 -2020-SA-DG-INR

RESOLUCION DIRECTORAL

Chorrillos, 2f de'??émﬂ-’mt’fi. del 2020.

INTEGRANTES DEL EQUIPO

M.C. Renso Paul BERLANGA PONCE

Representante de la Direccion
Ejecutiva de Investigacion, Docencia

Y  Rehabilitacién  Integral  en
Funciones Motoras

Q.F. Victor Miguel AQUIJE DIAZ Representante del Servicio de
Farmacia

Lic. Enf. Victoria Giovanna SORIANO

Representante del Departamento de

ALMONTE Enfermeria
M.C. Rosa Luz VILCA BENGOA DE | Jefade Ja Oficina de Epidemiologia
GARATE

M.C. Liz Carin MENDOZA REBAZA

Jefa de la Oficina de Gestién de la
Calidad

fecha 06 de junio de 2017.

compelencia.

Articulo 4°.-
administrativas, para los fines correspondientes.

Adriana Rebaza Flores” Amistad Peru-Japén.

Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucién Directoral N° 099-2017-SA-DG-INR de

Articulo 3°- Los responsables de las diferentes unidades orgénicas de la entidad,
brindaran el apoyo necesario al Comité para el cumplimiento de las actividades de su

NOTIFICAR la presente Resoluciéon a los interesados e instancias

Articulo 5°.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informética efectue la publicacién del
documento aprobado en el portal WEB del Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra.

Registrese y Comuniquese
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