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N°0220-2023-GRLL-GRS-RSCH-DE.
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Chepén, 12 de Julio de 2023

El Expediente Administrativo con Hoja de Envié y de tramite General N°4031-2023 que contiene el
Informe N°019-2023-GRLL-GRS-RSCH-UADI-CAP de fecha 19 de junio de 2023, emitido por la
Responsable del Area de Capacitacion de la Unidad de Docencia e Investigacion solicitando a la
E.verTizw,  Direccion Ejecutiva la aprobacién mediante acto resolutivo del reglamento del Comité Institucional de
Etica del Hospital de Apoyo Chepén y el Memorandum N°305-2023-GRLL.GGT-GRS-RSCH-DE, de
fecha 26 de junio de 2023, 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, I 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
primaria 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 Cormtes
Institucionales de Etica en Investigacién (CIE]);

. 1 Que, el articulo 58 del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perti, denomina Comités Institucionales de

/g Etica en lmrestlgaclon (CIEI) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacién, instituto

v ‘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

aprobacién/opinion 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 investigacion 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

entldad y el articulo 61 establece que la institucion de investigacion seleccionara a los miembros
S GOWZALES Syndadores para constituir el CIEI Este debe estar constituido por al menos por cinco (05) miembros
titulares, los cuales deben asegurar independencia en sus decisiones; precisando en su literal f) “El CIE
establecerd de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus
miembros, sefialando los requisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidad de
cada cargo,

Que, posteriormente, mediante Resolucion 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 aprobacion por los CIEI y CEI de otros tipos de investigacion 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 Peru se lleve a cabo
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de una manera ética y estandarizada, estableciendo los requisitos minimos para la constitucion,
composicion 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
Investigacién (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°01 9-2023-GRLL-GRS-RSCH-UADI-CAP de fecha 19 de junio de 2023,
emitido por la responsable del Area de Capacitacién de la Unidad de Docencia e Investigacion solicitando
a la Direccion Ejecutiva la aprobacién mediante acto resolutivo del “Reglamento del Comité Institucional
de Etica del Hospital de Apoyo C hepén”;

Que, mediante Memorandum N°305-2023-GRLL GGT-GRS-RSCH-DE, de fecha 26 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 del “Reglamento del Comité Institucional de Etica
del Hospital de Apoyo Chepén”

De conformidad a lo establecido en la Ley N°27783, Ley de Bases de la Descentralizacién, Ley N°27867,
Ley Organica de los Gobiernos 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;

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 -
ARTICULO PRIMERO.- APROBAR, con eficacia anticipada el “Reglamento del Comité
~ Institucional de Etica del Hospital de Apoyo Chepén” el mismo que consta de veinticinco (25) folios

y forman parte de la presente Resolucién

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR, a la responsable de Apoyo a la docencia y Capacitacién e
Investigacion la ejecucion de las acciones correspondientes para la difusion, implementacion, aplicacion y
supervision del plan aprobado.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente Resolucién a los interesados y a las dependen-
cias correspondientes, de acuerdo a Ley.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

SEGS/CABC/EDVH/jmngq.
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