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ARNO DE LA ESPERANZA Y EL FORTALECIMIENTO DE LA DEMOCRACIA”

. RESOLUCION DIRECTORAL
| N°) 20 -2026-GRL-DRS-1/30.50
5, Ve J

Punchana, 21 de Abril del 2026

VISTO:

El Expediente N° 3371-2026, y el OFICIO N° 001-2026 GRS-GRS-L-HRL-CFVYTV, del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Regional de Loreto, del
Presidente del Comité", solicita la aprobacién del Plan de Actividades 2026, del Hospital
\ Regional de Loreto “Felipe Arriola Iglesias”.

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con la Ley N° 26842 Ley General de Salud, establece los mecanismos
orientados a promover y mantener un adecuado estado de salud de la poblacion. Asimismo,
. el Capitulo | Del Ejercicio de las Profesiones Medicas y afines de las Actividades Técnicas
'y Auxiliares en el Campo de la Salud, Articulo 34° indica que los profesionales de la salud
' que detectan reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan obligados
a comunicar a la Autoridad de Salud,;

Que, el Decreto Legislativo N°1161 "Ley de Organizacién y Funciones del Ministeric de
Salud”, establece el ambito de competencia dei Ministerio de Salud, sus funciones
exclusivas y compartidas, asi como su estructura orgéanica y naturaleza juridica y el Articulo
. 3° numeral 6 describe su competencia de legislar en productos farmacéuticos y sanitarios,
J 2 dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos

Que, mediante Resolucion Ministerial N°539-2016-MINSA, se aprobé la Norma Técnica de
Salud N°123-MINSA/DIGEMID-V.0I, "Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades
-.. de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
oy Productos Sanitarios”, la cual tiene como objeto establecer las actividades de

Productos Sanitarios”, en el Capitulo IX Del uso Racional de Productos farmacéuticos,
Dispositives Médicos y productos Sanitarios, Articulo 35° esiablece que la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y producios sanitarios y, promueve la realizacion de los estudios de
Farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos
autorizados, como consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias en
resguardo de la salud de la poblacién. El sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye
tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos sanitarios;
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“ s Que, con Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. “Aprueban la Politica Nacional de
“AY . Medicamentes”, en el marco de los lineamientos de politica sectorial prioriza el acceso y
uso racional de medicamentos, permitira desplegar un plan de actividades para erradicar el
contrabando, comercio informal y la falsificacion de farmacos en el ambito nacional;
Que, con Decreto Supremo N° 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de los Productos Farmacéuticos y afines, establece los requisitos, procedimientos
y responsabilidades para la comercializacion segura de medicamentos, productos
galénicos, naturales y afines; documento fundamental para la seguridad sanitaria y para
asegurar que los productos farmacéuticos cumplan con estandares de calidad, seguridad y
eficacia antes de ser distribuidos;

skozde/ Que, con Resolucion Ministerial N° 502-99-SA/DM se aprueba el Reglamento del Comité
- Técnico Nacional de Farmacovigilancia, regula el funcionamiento, responsabilidades y
. estructura del grupo encargado de vigilar las Reacciones Adversas a los Medicamentos
(RAM) y la seguridad del paciente. Sus normas incluyen la nofificacién obligatoria de
sospechas de reacciones adversas, el analisis de riesgo-beneficio y la implementacion de
acciones correctivas;

Que, en concordancia con Ley N° 29459 - L ey de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y Productos Sanitarios, establece que todos los profesionales de ia salud y ias

empresas farmacéuficas tienen la obligacién de notificar sospecha de reacciones adversas
a medicamentos;

Que, de lo mencionado en el parrafo anterior, es necesario contar un Plan Anual de

Actividades que establezca las actividades del Comité de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia para laimplementacion de acciones orientadas a la vigilancia y notificacion

oportuna de las sospechas de reacciones adversas de los productos farmaceéuticos,

“. Dispositivos médicos y productos sanitarios; es responsabilidad del Hospital seguir las

] acciones y procedimientos administrativos necesarios para el cumplimiento de los objetivos

H institucionales propuestos, resulta pertinente atender la propuesta presentada por el
/ presidente del comité;

De conformidad con lo propuesto y con la visacién del Jefe del Departamento de Farmacia,
la Ofi cma de Gestién de la Calidad, Oﬁcina de Asesoria Juridica Oﬁcina Ejecutiva de

/ﬁn uso de las atribuciones conferidas mediante Resolucién Gerencial No.1256-2024-GRL-
GERESA-L/30.01, que designa al Director Ejecutivo del Hospital Regional de Loreto "Felipe
Arriola lglesias”,

elipe Arriola Iglesias”,

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar el PLAN ANUAL DE LAS ACTIVIDADES DEL COMITE DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
-2026, y consta de diez (10) folios, texto que forma parte de la presente resolucion.
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ARTICULO 2°- Encargar al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
~ Regional de Loreto "Felipe Arriola Iglesias’, la difusion, supervision, monitoreo y
! cumplimiento del Plan aprobado en la presente Resolucion,

ARTICULO 3°- Encargar al Departamento de Farmacia y al Departamento de estadistica e
Informatica Ia publicacion en el portal Institucional.

Registrese, publiquese y comuniquese,

JRMLL/R(ﬁH/JFDé—I/%/C/RDCD/R /rosella.
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PLAN ANUAL DE LAS ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVOGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

INTRODUCCION

A nivel mundial se hace absolutamente necesario el incremento de los esfuerzos de las
autoridades encargadas de vigilar la calidad e inocuidad de los productos
farmacéuticos, dados los cambios que se han producido en relacion con la
comercializacion de los medicamentos, entre los cuales podemos citar:

I. Baja disponibilidad de recursos financieros que se traduce en la reduccion de costos
de produccion.

2. Tendencias hacia la Automedicacion.

3. Medicamentos que se utilizaban bajo prescripcion médica se encuentran ahora
disponibles como O.T.C.

4. Uso de plantas medicinales, dentro del auge de las terapias alternativas.
5. Creciente falsificacion de medicamentos.

Por otra parte, los problemas relacionados con medicamentos implican para la
sociedad costos muy altos en el gasto de salud publica, todos los esfuerzos que se
hagan para disminuir la aparicion de problemas relacionados con medicamentos,
eventos adversos y reacciones adversas se veran ampliamente recompensados,
inicialmente con vidas humanas y mejoramiento en la calidad de vida, y
posteriormente en ahorro monetario en los gastos de salud publica.

El' Ministerio de Salud a través del Organismo Regulador de Medicamentos
(DIGEMID) tiene la responsabilidad de conducir las acciones de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en el pais, correspondiendo al Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de cada Institucion disefiar el Plan necesario para el desarrollo de sus
actividades.

El plan de actividades del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es un
documento de gestion que nos permite mejorar la notificacion de las sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios; generar y difundir los conocimientos sobre la seguridad de los
medicamentos, favorecer la administracion de los recursos y de servicios necesarios
para alcanzar los objetivos institucionales de salud, en la lucha por disminuir la tasa
morbilidad relacionada a reacciones adversas a los medicamentos. En consecuencia,
se pretende de esta forma elegir la intervencion dptima, basados en los principios de
la Farmacovigilancia que considera en su contexto la deteccion temprana de las
reacciones o interacciones conocidas o desconocidas en su momento.

El plan de actividades del comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia busca que
el personal del Hospital Regional de Loreto, adopte una actitud critica y se
comprometa a comunicar foda sospecha de reacciones adversas a productos
farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETOQ
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Asi, el desarrollo del plan, se sostendra en una constante comunicacion entre todo
el personal hospitalario, buscando como objetivo central que se disminuyan las
reacciones adversas a los medicamentos, para bicnestar de los pacientes y familiares
que acuden a nuestro centro, y por ende a nuestra sociedad en general.

El Plan de Actividades del Comité de Farmacovigilancia 2026, ha sido formulado
sobre la base de un amplio proceso de consulta y aporte de experimentados
profesionales de los diferentes servicios del Hospital Regional de Loreto,

Este plan, considera una evaluacion permanente de sus actividades y resultados
esperados a fin de conseguir los objetivos enmarcados en las politicas de salud del
estado peruano

Estamos convencidos que para construir una nueva cultura de salud es necesario
integrar los diferentes servicios de nuestro hospital, bajo el liderazgo sélido de una
institucion, humanistica y con principios de solidaridad y equidad.

I.  FINALIDAD

Contribuir a mejorar la calidad de notificacion en los formatos de sospecha de las
reacciones adversas a productos farmacéuticos, incidentes adversos a dispositivos
médicos y ESAVI.

II. BASE LEGAL

l. Ley General de Salud N° 26842 del 20 de julio de 1997,

2. Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA, que aprueba Norma Técnica de
Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

[F5]

Decreto Supremo N° 010-97-SA Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos y afines (23 de diciembre de 1997).

4. Resolucion Ministerial. N° 502-98-SA/DM Comité técnico nacional de
Farmacovigilancia.

5. Resolucion Ministerial. N© 239-99-SA/DM Reglamento del Comité Nacional
de Farmacovigilancia.

6. Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID Sistema Peruano de
Farmacovigilancia.

7. Resolucion Ministerial. N® 548-99-SA/DM Escala de multas por infracciones
al reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos y afines (D.S.N° 010-97-SA).

8. Decreto Supremo N° 021-2001-SA Reglamento de establecimientos
farmacéuticos.

9. Resolucion Ministerial No 240-2004/MINSA. 24 Diciembre 2004 Politica
nacional de medicamentos.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
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13.

Decreto Supremo N°® 013-2014-SA: del 08 de Julio del 2014. “Dicta
Disposiciones Referidas Al Sistema Peruano De Farmacovigilancia Y
Tecnovigilancia™.

. Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA, del 15 de febrero del 2018,

prueba directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios™.

Resolucion Ministerial N°367-2005/MINSA, del jueves 19 Mayo de 2005
Modifican la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos
e Insumos Medico Quirlrgicos SISMED.

Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios.

AMBITO DE APLICACION

El presente Plan, es de aplicacion en todos los servicios asistenciales del Hospital

Regional de Loreto donde los profesionales de la salud sospechen de reacciones

adversas a los medicamentos.

PLAN INSTITUCIONAL

a.

DIAGNOSTICO SITUACIONAL

El Hospital Regional Loreto, es una Unidad Ejecutora (UE 403), funciona
como establecimiento de salud de categoria [11-1, tercer nivel de atencion y
sétimo nivel de complejidad, caracteristicas otorgadas mediante Resolucion
Directoral N® 837-2005-GR-Loreto/30.

El Hospital Regional de Loreto, en el marco de su Mision y Vision, es el
encargado de brindar atencion médica especializada a la poblacion de la
Region Loreto que permita promover y garantizar la salud individual y
colectiva de su ambito de influencia y para ello tiene que desarrollar funciones
de investigacion, normatividad y docencia y de tipo asistencial altamente
especializado en el ambito regional, teniendo como poblacion demandante
aquella que proviene de toda la region pero sobre todo de la ciudad de Iquitos.
En el marco del proceso de descentralizacion el Hospital Regional de Loreto
asume el deber de elaborar documentos normativos que permitan mejorar la

capacidad de respuesta del sistema de salud frente a la dificil problematica de

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
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las reacciones adversas a los medicamentos; esto implica reconsiderar la
importancia de notificar oportuna y adecuadamente toda sospecha de
reacciones adversa a los medicamentos por parte de los profesionales de la

salud;

b. OBJETIVO GENERAL

Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios en el Hospital Regional de Loreto.

c¢. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

* Fortalecer la vigilancia activa de las reacciones adversas a los
medicamentos e incidentes adversos a los dispositivos médicos en
los diferentes servicios del Hospital Regional de Loreto.

* Determinar la causalidad de las reacciones adversas a los
medicamentos e incidentes adversos a los dispositivos médicos en
los diferentes servicios del Hospital Regional de Loreto.

= Contribuir con la farmacoepidemiologia institucional, con el fin
obtener datos estadisticos de los reportes de las reacciones
adversas a los medicamentos e incidentes adversos a los
dispositivos médicos.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
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d. INDICADORES TRAZADORES DE LOS OBJETIVOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

INDICADORES TRAZADORES

1. Fortalecer la vigilancia activa de las reacciones
adversas a los medicamentos e incidentes adversos a los
dispositivos médicos en los diferentes servicios del
Hospital Regional de Loreto.

Porcentaje de notificaciones de Reacciones
Adversas a los medicamentos e incidentes
adversos a los dispositivos médicos

2. Determinar la causalidad de las reacciones adversas a
los medicamentos e incidentes adversos a los
dispositivos médicos en los diferentes servicios del
Hospital Regional de Loreto

Porcentaje de determinaciones de causalidad por
reacciones adversas a los medicamentos e
incidentes adversos a los dispositivos médicos

3. Contribuir con la farmacoepidemiologia institucional,
con el fin obtener datos estadisticos de los reportes de
las reacciones adversas a los medicamentos e incidentes
adversos a los dispositivos médicos.

Informe mensual de consolidacion por servicio de
la identificacion de sospecha de reacciones
adversas a los medicamentos e incidentes adversos
a los dispositivos médicos.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
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SEGUIMIENTO Y EVALUACION DEL PLAN

El Plan de las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Hospital Regional de Loreto requiere de una estrategia dinamica y altamente
participativa de los niveles del sistema para su vigilancia, monitoreo y
evaluacion

El objetivo del seguimiento y evaluacion es contar con la informacion
oportuna sobre el avance en el cumplimiento de los objetivos y metas
seflaladas en el presente Plan, con el proposito de tomar decisiones mas
adecuadas para su cumplimiento.

Las actividades deben ser desarrolladas en forma progresiva hasta alcanzar las
metas anuales, por lo que cada aiio se coloca el porcentaje minimo a alcanzar,
lo que nos permitira observar el grado de avance del plan: de igual manera
debe quedar en claro cudl es el medio de verificacién que nos permitird
certificar el grado de avance.

Es necesario considerar que en la ejecucion del Plan intervienen todas las
Direcciones y Departamentos del Hospital Regional de Loreto; siendo
necesario garantizar el compromiso de cada instancia para lograr los objetivos
planteados.

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remitira trimestralmente y
anual un informe al Comité Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
sobre los avances y cumplimientos alcanzados.
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V.

GLOSARIO DE TERMINOS

Farmacovigilancia: Es una ciencia y actividad que se ocupa de la
deteccion, evaluacidon, comprension y prevencion de los eventos
adversos o cualquier otro posible problema relacionado a
medicamentos. (The importance of pharmacovigilance WHO 2002)
Reaccion adversa:  Es una reaccion nociva y no intencional, que
ocurre a las dosis normalmente utilizadas en el humano, para la
profilaxis, diagnéstico, terapéutica o para modificar funciones
fisiologicas

Evento adverso: Efecto nocivo y no intencional asociado a la
administraciéon de un medicamento sin una relacion causal.

Efecto colateral: Es cualquier efecto no intencionado de un producto
farmacéutico que se produzca con dosis normalmente utilizadas en el
hombre, y que esté relacionado con las propiedades farmacolégicas del
medicamento.

Notificacion espontanea: Es la comunicacion de una “SOSPECHA”
de reaccion adversa a un medicamento a un Centro Regional o
Nacional por parte del profesional de salud (médico, enfermera,
farmacc¢utico, obstetras, odontélogo) en forma espontanea (o
voluntaria).

Seiial: Es una preocupacion temprana o hipotesis acerca de un posible
problema de seguridad relacionado a un medicamento (OMS).
Tecnovigilancia: Segin el Reglamento de la Ley 29459, Ley de
productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios;
es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacion, evaluacion y difusion de informacién sobre
incidentes adversos o potencialmente adversos relacionados a
dispositivos médicos durante su uso que pueda generar algun dafio al
paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

Dispositivo médico: Segun el Reglamento de la Ley 29459, Ley de
productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, material u otro
articulo similar o relacionado, usado, solo o en combinacion,
incluyendo sus accesorios y software necesario para su correcta
aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en seres humanos
en las siguientes actividades:

Incidente adverso: Segun el Reglamento de la Ley 29459, Cualquier
evento no deseado que causa un dafio al paciente, usuario, operario u

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO
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otros, o que supone un riesgo de dafio, que puede o no estar asociado
causalmente con uno o mas dispositivos médicos. Esta relacionado con
la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye
errores, eventos adversos prevenibles y riesgos
Farmacoepidemiologia: Estudio del uso y efecto de los farmacos en
grandes poblaciones; para lo cual usa el razonamiento y método
epidemiologico. Comprende aspectos sanitarios, sociales vy
econdémicos. (Strom BL. ed.Pharmacoepidemiology, 3rd ed,
Chichester: John Wiley & Sons, Ltd; 2000 Norwegianlnstitute of
Public Health. Pharmacoepidemiology.
http://www.thino/eway/default.aspx?
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