" GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac II - Andahuaylas

“ano de Ia recuperacion v consolidaciéon de la economia peruana”

RESGLUCION DIRECTORAL

N°468 -2025-DG-DISA APURIMAC I1. "
Andahuaylas, 0 2 Jui. 2025
VISTOS: E Memorandum N™1085-2025-DEGDRRHH-DISA APURIMAC i, de fecha 07 de mayo def 2025, disponiendo la
proyeccion de Resolucion Directoral De Aprobacién de los Procedimientos Operativos Estdndar (POES) de la Direccidn de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria DEMID de ia DISA Apurimac Il - Andahuaylas, en mério al Informe N° 015-
2025/DFCVS/DEMID-DISA APURIMAC H-AND., el informe N° 144-2025-DEMID -DISA APU H-AND., y;

CONSIDERANDO:

Que, fa Unidad Ejecufora N° 401-756. La Direccién de Salud Chanka, es un drgano desconcenirado de la Gerencia de Desarrofio
Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, adminisirafive, presupuesial y con personeria juridica de
derecho publico y ejerce la auforidad de salud en el ambito de la provincia de Andahuaylas bajo el marco fegal de fa Ley N°27867 Ley
Orgénica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias;

Que, de conformidad a fo dispuesto en ef Art. IV, numeral 1.1) Decrefo Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N°® 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, por el PRINCIPIC DE LEGALIDAD, las auloridades administrativas deben actuar con respelo
a la Consiitucion, fa Ley y of Derecho, dentro de las faculiades que le estén alribuidas y de acuerdo con jos fines para los gue fueron
. conferidas; siendo asi corresponde a la Direccion Salud Apurimac I, resolver conforme a Ley, y en base &l Principio de Celeridad,
\&.considérese que quienes participan en el procedimiento deben ajustar su actuacién de tal modo que se dofe af frémite de la méxima

Z

\édinémica posible, evitando actuaciones procesales que dificulien su desenvolvimiento o constifuyan meros formalismos, a fin de
jcanzar una decision en tiempo razonable, sin que elfo releve a las auloridades def respeto &l debido procedimiento o vuinere ef
4 .

>ordenamiento;

Que, de acuerdo a Jos articuios | y If del Titudo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que a salud es
condicion indispensable def desarroiio humano y medic fundamental para alcanzar el bienestar individual y coleciivo, y gue la
profeccion de fa salud es de inferés piiblico. Por tarfio, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y promoveria;

Que, el articulo 37° de la Ley N°26842, Ley General de Salud, establete que los establecimientos de salud y fos servicios médicos
de apoyo, cualguiera sea su naturaleza o modalidad de gestion, deben cumpiir los requisitos que disponer los regiamentos y normas
\ fécnicas que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional en relacion a planta fisica, equipamiento, personal asistencial, sistemas de
. ‘saneamiento y controf de riesgos relacionados con los agenies ambientales fisicos, quimicos, biofbgicos y ergondmicos y demas que
¥ 3 proceden atendiendo a la naturaleza y complejidad de los mismes;

Que, mediante ef Decrafo Supreme N° 013-2006-SA, se aprueba ef Reglamento de Establecimiento de Salud y Servicios Médicos
de Apoyo, el cual fiene por objetive establecer los requisitos y condiciones para la operacion y funcionamienio de los establecimianios
de salud y servicios médicos de apoyo, orienfados a garentizar fa calidad de sus prestaciones, asi como los mecanismos para la
verificacion, control y evaluacion de su cumplimiento;

Que, ef articule 5° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado mediante Decrefo
Supremo N° 313-2006-SA, establece que los esteblecimienios de salud y senvicios médicos de apoyo deben confar, en cada &res,
-"; unidad o servicio, con manuales de procedimienios, gufas de préctica clinica referidos a la alfencién de los pacientes, personal,
& suministros, mantenimiento, seguridad, y ofros que sean necesarios, segun sea el caso. En fal sentido ef Inciso s) def articufo 37° del
i " citado Reglamento, esiablece que comresponde al Director disponer la elaboracion del Reglamento Inferno, de fas guias de préctica
ciinica y de los manuales de procedimientos referidos a la efencién de los pacientes, persenal, suministros, mantenimiento, sequridad,
¥ OIros que sean necesarios;

Que, la Ley N°29458, Ley de los Producios Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios, define y establecs los
principios, normas, criterfos y exigencias bésicas sobre fos producios farmacéutices, disposifives médicas y productos sanitarios de

_ usoenseres htimanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Polfftica Nacional de Medicamenios, las cuales deben
)  ser consideradas por ef Estado prioridades dentro del conjunto de polfticas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con
Kina \ calidad a los servicios de salud: Que, por el Decreto Supremo N°016-2011-SA, se aprobé el Reglamento para ef Registro, Control y
E ff:‘ Vigilancia Sanitaria de Productos Farsmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, cuyo objefo del presente Reglamento
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es, establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley N°29459 Ley de Productos Fannacéutices, Dispositivos Médicos ¥ Productos

Sanitarios, regulando ef registro, control y vigilancie sanitaria de los productos, en concordancia con los lineamienios de a Politica

Nacional de Medicamentos;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°539-2016/MINSA, se aprobo la NTS N°123- MINSA/DIGEMID-V.01 “Nomma Técnica de
alud que regula fas aclividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y
oductos Sanitarios”, cuya finalidad es, contribuir af uso seguro de productos farmacéuticos, dispositiros médicos y produci‘os
sanitarios & través de ia famacovigilancia y fecnovigilancia; para lo cual ha establecido que “os establecimientos de salud con
infermamiento debe conformar ef Comité de Farmacovigilancia y Tecrovigiiancia, ef cual se encargeré de recibir, codificar, registrar
evaluar y enalizer las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos que se nofifican en el establecimiento de safud, asi
como promover fa farmacovigilancia y tecnovigilancia, elaborar e implementar los procedimientos operativos estandarizados, capecitar
al personal de fa salud en farmacovigitancia y tecnovigitancia y enviar la informacion evaluada, analizada y procesada de las
<, ofificaciones de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos af Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
: Tecnovigitancia o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigifancia def cual dependan (.. )

. Que, con Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA, se aprueba las “Normas para elaboracion de documentos normativos de!
Ministeric de Salud”, la cuel tiene como objetivo general: *Establecer las disposiciones refacionadas con fas efapas de planificacion,
‘-’-’formulacién 0 actualizacion, aprobacion, difusion, implementacidn y evaluacion de fos documentos normativos, Gue expide ef Ministerio
=2 de Salud, en el marco de sus funciones rectoras.”

Que, mediante &f Informe N° 015-2025/DF CVS/DEMID-DISA APURIMAC H-AND, de fecha 07 de febrero de 2023, fa Directora de
Fiscalizacion Conifrol y Vigilancia Sanitaria emite informie ale Direciora Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas sobre fa revision
y aprobacidn de POES de la Direccion de Fiscalizacion adjuntando un aniliado de! Procedimiento operativo estandar (POES) Direccién
©\ Jde Fiscalizacion Conirof y Vigilancia Sanitaria DEMID, version: 4. periodo: 2024-2026 — de la DISA Apurimac - Andahuaylss, en
W= mérito a ello fa Directora Ejecutivade Medicamenios lnsumas y Drogas emile informe & la Divectora General de Ja Disa Apurimec H ~
Sk Andahuayles, para la emision de Resolucién Direcioral en referencia alirforme N°§5-2025-DF CVS/DEMIDIDISA APURIMAC 1.

Que, en uso de las faculfades conferidas mediants Resolucion Ejscutiva Regional N°240-2024- GR APURBMACIGR. Ley N°
27867, Ley Orgénica de los Gobiemos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion; TUQ de ja Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General; RM. N° 701-2004/MINSA; Resolucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-
GR-APURIMAC/PR), gue aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de fa Regitn Apurimac;

Con ef Visado de Ia Direccién Ejecutiva de Gestién y Desarrofio de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccidn
Ejecutiva de planeamientc Estratégico y Direccitn Ejecutiva de Administracion, de fa Direccion de Salud Apurimac #f — Andahuaylas.

SE RESUELVE:

ARTICULQ PRIMERO. — APROBAR, Ios Procedimientos Operativos Estandar (FOES) de Ia Direccion de Fiscalizaciton Control N
y Vigilancia Sanifaria DEMID - versidn: 4.0, de la DISA Apurimac I - Andahuaylas, la misma que esfaré vigenfe durante mayo

2025 - mayo 2026, el cual ayudara a garantizar fa cafidad de accitn enias actividades que realiza la Direccion de Fiscalizacién, controf
y vigitancia saniaria en salvaguarda de la poblacion. :

ARTICULO SEGUNDO. — DISPONER que fa Direccion de Fiscalizacién Confrol y vigitancia Sanitaria - DEMID - de la DISA Apurimac
if - Andahuaylas, realice la implementacién del documento aprobado en el arifculo primero, en cumplimienfo a sus funciones.

ARTICULO TERCEROD. - NOTIFIGUESE, & las oficinas competeites de fa Direccibn de Salud Avurimac f, para su conocimiento,
cumplimiento y fines perfinentes.
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