MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERIO DE PRESTACIONES
Y ASEGURAMIENTO EN SALUD N©%03( -2023-DG-HEICU
HOSPITAL DE EMERGENCIAS
JOSE CASIMIRO ULLOA

CA D
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Resolucion Directoral

Miraflores,18 dee'r{ de 2023.

VISTO:

El Expediente N° 23-005832-001 que contiene el Informe N° 030-2023-OADI-HEJCU emitido
por el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Hospital de Emergencias José
asimiro Ulloa, y;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece
que: “El Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como
la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de fa salud.”,
\ asimismo, en su articulo 28°, sefiala que: “La investigacion experimental con personas debe cefiirse a

la legislacién especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion Helsinki
v sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados.”,

Que, el articulo 16° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, sefiala que: “Dentro de los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y de investigacion. La
participacion de pacientes en programas de entrenamiento clinico o para obtener informacion con
propdosito de investigacion, debe ser voluntaria.”;

j— Que, mediante el literal e) del articulo 129° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
/.g;k%{_ Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que los hospitales

.?“0 S\ tienen como funciéon promover e implementar la docencia e investigacion en el ambito de su
f AL &) competencia.;
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~ Que, el articulo 56° del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo

N°021-2017-SA, senala que: “Se denomina institucion de investigacion a los establecimientos de salud
publicos o privados debidamente autorizados y categorizados por la autoridad de salud
correspondiente, o quien haga sus veces, tales como hospitales, (...).";

Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 58°, del Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Peru, sefiala que se denomina Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) a la instancia sin
fines de lucro de una instituciéon de investigacion, instituto publico de investigacion o universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con
disposicion de participar, encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la revision y aprobacion/opinion favorable
del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos
de investigacion; asimismo, los articulos 59°, 60° y 61° del citado Reglamento, sefialan que cada
Institucion de Investigacion debe constituir un Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI), por
lo que establecen sus funciones, caracteristicas y los requisitos que deben reunir los integrantes del
comité;




Que, con Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprobé el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”, cuya finalidad es
promover que la investigacién en salud con seres humanos realizada en el Peru se lleve a cabo de una
manera ética; y cuyo objetivo general es establecer consideraciones éticas para la investigacion en
salud con seres humanos realizada en el Peru;

Que, el literal b) del numeral 7.2.3 del citado Documento Técnico, menciona que entre los
miembros de los Comité de Etica en Investigacion (CEl) deben incluirse a personas con conocimientos
en metodologia de la investigacién, con conocimientos en el campo de la salud, asi como en ciencias
conductuales o sociales: miembros con conocimientos en asuntos legales, éticos; y representantes de
la comunidad. Se deben incluir también a personas externas a las entidades e instituciones que
iconstituyen los CEI;

Que, el articulo 23° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital de Emergencias
José Casimiro Ulloa, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 767-20068/MINSA, sefiala que la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion es la unidad organica encargada de prestar apoyo a la
2 docencia e investigacion segun los convenios con las universidades y/o instituciones educativas, y tiene
& asignado entre sus objetivos funcionales orientar, fomentar y estimular el desarrollo de la investigacion
y la produccion cientifica;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 140-2021-DG-HEJCU, de fecha 31 de mayo de 2021,
se aprobo la conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulloa;

Que, mediante Informe N° 030-2023-OADI-HEJCU, de fecha 05 de abril de 2023, el Jefe de la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion solicité la reconformacion del Comité Institucional de
Etica en Investigacién de acuerdo a la Resolucion Ministerial N 233-2020-MINSA, remitiendo el listado
de los miembros titulares y alternos gue la integrarian;
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!1:\5'-»\% Que, estando a lo sefialado en los parrafos precedentes y con el fin de cumplir con los objetivos
= 0 AEV-"! ‘i) funcionales de apoyo en este nosocomio, resulta necesario aprobar la reconformacién del Comité

: Institucional de Etica en Investigacion del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa;
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T Que, contando con el visado del Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion y de
la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa;
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De conformidad con lo dispuesto en el literal d) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Hospital de Emergencias Jose Casimiro Ulloa, aprobado con Resoluciéon Ministerial
N° 767-2006/MINSA,;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la RECONFORMACION del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital de Emergencias Jose Casimiro Ulloa, el que revisara y aprobara todo
proyecto de investigacion en salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia con [0
establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA. CEl que quedara

constituido de la siguiente manera;



N° MIEMBROS TITULARES
: : Presidente
1 Dra. Martha Eugenia Aguirre Coronado (M. Interno)
Secretaria
2 Psic. Lidia del Rosario Laura Fajardo Tecnica
(M. Interno)

3 | Dr. Henry Eduardo Chavarry Delgado (M. Interno)
4 | Dr. Jimmy Richard Gallegos Catachura (M. Interno)
5 | Lic. Adela Dora Ledn Dominguez (M. Interno)
6 | Dra. Gabriela Emperatriz Minaya Martinez (M. Externo)
7 | sra. Haydee Atiaja de Burmester ?@”‘E“x';;drflg)
8 | Dr. Alvaro Renzo Taype Rondan (M. Externo)
9 | Dra. Graciela Josefina Balbin Ramoén (M. Interno)
10 | Dr. Félix Antonio Venturo Malpartida (M. Interno)
11 | Abg. Rosa Maria Surco Ibarra (M. Externo)
N° MIEMBROS ALTERNOS

12 | Q.F. Elba Esther Palomino Gémez (M. Interno)
13 | Dra. Yannett Angélica Reafio Robles (M. Interno)
14 | Dra. Lourdes Rosalynn Torres Pena (M. Interno)
15 | Q.F. Lisbeth Yesenia Rodriguez Tanta (M. Externo)

ARTICULO 2°.- ESTABLECER que la entidad, en concordancia con lo establecido en los
numerales 8.2.3 y 8.2.4 de |la Resolucién Ministerial N® 233-2020/MINSA, proporcionara los recursos
necesarios, tales como recursos administrativos, econdémicos, de infraestructura, logisticos, humanos,
capacitacion, etc., para que el CEl cumpla con eficiencia su mandato; asimismo asegurara la
independencia y autonomia del CEI.

ARTICULO 3°.- La entidad facilitara dentro de su horario laboral un niimero de horas/mes a los
_———_  miembros internos del CEl, para su dedicacion exclusiva a las actividades del Comité, de acuerdo a su
SRR be ) o . o . .
s &ﬁa}.ﬁlan de trabajo o actividades anuales, lo cual incluye actividades de formacién o capacitacion.
QAL .
ARTICULO 4°.- DEJAR SIN EFECTO todas aquellas que se opongan a la presente resolucion.
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ARTICULO 5°.- DISPONER que el citado Comité cumpla las tareas encomendadas, sin
perjuicio de las funciones administrativas y/o asistenciales que vienen desarrollando.

ARTICULO 6°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
resolucion en el portal web institucional de la entidad (www.hejcu.gob.pe).

Registrese, Comuniquese y Cumplase

RHC/ERT/NCV/whir
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