GOBIERNO REGIONAL LA LIBERTAD
GERENCIA REGIONAL DE SALUD
RED DE SALUD CHEPEN

N°0216-2023-GRLL-GRS-RSCH-DE.

Resolucion Directoral

Chepén, 12 de Julio de 2023
Visto:

El Expediente Administrativo con Hoja de Envi6 y de tramite General N°4083-2023 que contiene el

Informe N°0I8-20{23-GRLL—GRS-RSCH-UDI~CAP de fecha 13 de junio de 2023, emitido por la

B Responsable del Area de Capacitacion de la Unidad de Docencia e Investigacion solicitando a la

g@élﬂﬁﬁ%Dh’eccién Ejecutiva la conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital de
0

vV B° ‘%g\ Apoyo Chepeén y el Memorandum N°303-2023-GRLL.GGT-GRS-RSCH-DE, de fecha 23 de junio de
2 { 5212023, emitido por la Direccién Ejecutiva de la Red de Salud Chepén, mediante el cual autoriza a la

- © Unidad de Recursos Humanos proyectar el Acto Resolutivo, y;
CONSIDERANDO:

Que, los numerales I, Il y IV del Titulo Preliminar de la Ley N°26842 - Ley General de Salud, dispone
que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccién de la salud es de interés publico, siendo
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla, y que la salud publica es responsabilidad
primania del Estado;

Que, el Decreto Supremo N°021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert,
regula en su Capitulo VII, la conformacién, funciones y demas actividades que realizan los Comités
Institucionales de Etica en Investigacion (CIEI);

C. BELLIGO ¢

Que, el articulo 58 del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perti, denomina Comités Institucionales de
Etica en Investigacion (CIEI) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de mvestigacion, instituto
publico de investigacion o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y
miembros de la comunidad con disposicién de participar, encargado de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la revision y
aprobacién/opinién favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y de lo
adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos de investigacion;

Que, el articulo 59 del precitado Reglamento, establece que cada institucion de investigacién podra
constituir un CIEI y registrarlo en el Instituto Nacional de Salud Asimismo, aquellas instituciones de
investigacién que no dispongan de un CIEI podran hacer uso, a su eleccién, de otro CIEI acreditado por el
INS, preferentemente ubicado en su misma regién. Las instituciones deben proporcionar todos los

. recursos necesarios, tales como recursos humanos, infraestructura, logisticos y financieros para que el
CIEI cumpla con su mandato. Para cumplir con su mandato ademas es imperativo que las instituciones
garanticen que los comités gocen de autonomia e independencia institucional, profesional, gremial,
politica, comercial y econémica;

Que, el articulo 60 del Reglamento en mencién, define las funciones que debe realizar el CIEI en cada
entidad, y el articulo 61 establece que la institucién de investigacion seleccionara a los miembros
dadores para constituir el CIEL Este debe estar constituido por al menos por cinco (05) miembros
(tulares, los cuales deben asegurar independencia en sus decisiones; precisando en su literal f) “El CIE
tablecera de manera autonoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus
iembros, sefialando los requisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidad de
cada cargo,

5 GOlZALEs 5
Que, posteriormente, mediante Resolucién Ministerial N°233-2020/MINSA se aprobd el Documento
Técnico: “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”, que llena un vacio
juridico con relacion a la revision y aprobacién por los CIEI y CEI de otros tipos de investigacién en
salud con seres humanos no especificados por el Reglamento de Ensayos Clinicos; y que tiene como
finalidad promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en el Pert se lleve a cabo
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de una manera ética y estandarizada, estableciendo los requisitos minimos para la constitucion,
composicién y funcionamiento de los comités de ética en investigacion del Pert;

Que, el literal b) del numeral 7.2.1 del precitado Documento Técnico, sefiala que los Comités de Etica en
Investigacion (CEI) tienen la tarea de revisar de manera rigurosa, oportuna y con independencia, los
proyectos de investigacion con seres humanos y su documentacién, antes de su inicio, a fin de aprobar
aquellos que constituyan investigaciones éticas que aseguren los derechos, seguridad y bienestar de los
participantes en la investigacion;

Que, mediante Informe N°018-2023-GRLL-GRS-RSCH-UDI-CAP de fecha 13 de junio de 2023, emitido
=1por la responsable del Area de Capacitacion de la Unidad de Docencia e Investigacién solicitando a la
' Direccion Ejecutiva la conformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital de
Apoyo Chepén;

Que, mediante Memorandum N°303-2023-GRLL.GGT-GRS-RSCH-DE, de fecha 23 de junio de 2023,
emitido por la Direccion Ejecutiva de la Red de Salud Chepén, mediante el cual autoriza a la Unidad de
Recursos Humanos proyectar el Acto Resolutivo para la conformacion del Comité Institucional de Etica
con Investigacién del Hospital de Apoyo Chepén, de acuerdo a lo propuesto por la Jefatura de la Unidad
de Capacitacion, Docencia e Investigacion,

De conformidad a lo establecido en la Ley N°27783, Ley de Bases de la Descentralizacion, Ley N°27867,
Ley Organica de los Gobiemos Regionales, modificada por la Ley N°27902 y Ley N°28013: Ley
N°26842 Ley General de Salud y las facultades administrativas delegadas mediante Resolucién
Ministerial N°963 -2017/MINSA, v;

C. BELLIDOC

Contando con el Visto Bueno de la Unidad de Recursos Humanos, Oficina de Administracién y Oficina
de Asesoria Legal de la Red de Salud Chepén;

“.SE RESUELVE -

Institucional de Etica con Investigacién del Hospital de Apoyo Chepén, el mismo que tendra la
facultad de revisar y aprobar todo proyecto de Investigacion en Salud con seres humanos antes de su
mnicio, en concordancia con lo establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucién Ministerial N°233-
2020/MINSA, CIEI que quedara constituido de la siguiente manera:

\ ARTiCULO PRIMERO.-APROBAR, con eficacia anticipada la conformacion del Comité
|
e

MIEMBROS TITULARES:
e M.C. Juan Eduardo QUIROZ ALDAVE Presidente
e Lic, Enf Graciela Tatiana SILVA ALARCON Secretaria

M.C. Maria del Carmen Andaluces DURAND VASQUEZ Miembro Interno
M.C. Oliver Gian Martin LOPEZ LUJAN Miembro Interno

MBRO ALTERNO:

S GCNZAEs s ® Lic Enf. Lidia Maruja DIAZ CERNA Miembro Interno
e Lic Enf. Jenet Gladys CORRO ARTEAGA Miembro Interno
o Obst. Ana Isabel RUBIO MEJIA Miembro Interno

e M.C. José Luis VARAS BACA Miembro Interno
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ARTICULO SEGUNDO - ESTABLECER, que la Entidad, en concordancia con lo establecido en los
numerales 8.2.3 y 824 de la Resolucién Ministerial N°233-2020/MINSA., proporcionara los recursos
necesarios, tales como recursos administrativos, economicos, de infraestructura, logisticos, humanos, de
capacitacion, etc., para que el CIEI cumpla con eficiencia su mandato; asimismo asegurara la
independencia y autonomia del CIEI

GIONAL
¥ @ ARTICULO TERCERO.-SENALAR, que la Entidad debera facilitar dentro de su horario laboral, un
L Z* ntimero de horas al mes destinadas para que los miembros titulares del CIEI de la Red de Salud Chepén,
"""""" cumplan con dedicacion exclusiva sus actividades, de acuerdo al “Plan de Trabajo” o Actividades
Anuales programadas por el citado Comité, el cual debe incluir actividades de formacion o capacitacion.

0, FECURSOS KLMANDS ¢
e SALUD o
& VERTZH. ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral a los servidores descritos en

el articulo primero de la presente resolucién, Oficinas, Departamentos, servicios o instancias respectivas,
para los fines correspondientes.

ARTICULO QUINTO.- DISPONER, la publicacion de la presente Resolucién en el Portal Web de la
Red de Salud Chepén, en cumplimiento de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y sus modificatorias, asi como de lo dispuesto en el articulo 8, numeral 8.2.6 de la
Resolucion Ministerial N°233-2020/MINSA.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

SEGS/CABC/EDVH/jmnq.
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