DIREC S e O LUD N 0603 -2023/60B.REG-HVCA/DIRESA.

HUANCAVELICA

Girnoaoators 31 WY N

Visto: El Memorando N° 1703-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA; SisGebDo N° 2675873, de
la Direccion Regional de Salud de Huancavelica; v,

£\ CONSIDERANDO:

v N
"i“'c:E_. Que, el articulo 1| del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 — Ley General de Salud, establece que:
........... «f] 'La proteccion de la salud es de interés publico, por tanto, es responsabilidad del estado regulara,
vigilaria y promoveria, impulsando la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de [a salud”,
asimismo, el Artfculo XV “El Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologia, en el campo
de la salud, asi como la formacion, capacitacion y entrenamiento de Recursos Humanos para el
cuidado de fa salud”,

Que, el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprobd el Reglamento de Ensayos Clinicos el cual
establece como finalidad, proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los
“\sujetos de investigacion, determinar las obligaciones de las personas y entidades gue participan
en la aprobacion y ejecucion de los ensayos clinicos, asi como garantizar que 1os datos obtenidos
en un ensayo clinico sean fiables y solidos;

Que, los articulos 63° y 64° del mencionado Reglamento de Ensayos Clinicos, dispone que todo
el Comité Institucional de Etica en Investigacion debe tener su reglamento en el que se establezca,
entre otros aspectos, sobre la composicion y requisito que debe reunir los miembros, periodicidad
N\, de las reuniones, requisitos especificos de quorum para revisar y decidir sobre una solicitud,
2\ incluyendo el minimo nimero de miembros requeridos, el cual no debe tener una participacion
;! exclusiva de miembros de una misma profesion o mismo sexo y debe incluir al menos un miembro
4 de la comunidad, que no pertenezca al campo de la salud, ni a la institucion de investigacion;

Que, el literal b) del numeral 7.2.1 de la Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba
el Documento Técnico “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres
Humanos”, estable que los Comités de Etica en Investigacion (CEl) tienen la tarea de revisar de
manera rigurosa, oportuna y con independencia, los proyectos de investigacidon con seres
humanos y su documentacion, 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
investigacién; igualmente, el literal b) del numeral 7.2.3 del mismo cuerpo legal prescribe que,
2\ entre los miembros de los Comités de Etica en Investigacion deben incluirse a personas con
conocimiento en metodologia de la investigacion, 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 la
entidad e instituciones que constituyen los CEl;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 304}-2021—OGITTIINS, se aprueba el PRT-OGITT-OEI-
001: Procedimiento registro de Comités de Etica en Investigacion (CEl) para la investigacién en
Salud con Seres Humanos;

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 0618—2022/GQB.REG—HVCA/D!RESA, de fecha
30 de junio de 2022, se reconforma el Comite Institucional de Etica en Investigacién — CIEl, de la
Direccién Regional de Salud de Huancavelica,




Que, mediante Informe Técnico N° 012-2023-GOB-REG/HVCA-GRDS-DIRESA-OEGRH-
ODRHel, la Supervisora Administrativa de la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos e
Investigacién de la Direccidén Regional de Salud de Huancavelica, sefiala que de conformidad al
marco normativo vigente se cuenta con un comité conformado para evaluar y autorizar proyectos
de investigacion en salud, empero; a la fecha hubo cambios de directivos y equipos técnicos; por
lo tanto, solicita la reconformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion — CIEI, de la
Direcciéon Regional de Salud de Huancavelica, para el periodo 2023-2024, el cual es una instancia
de deliberacion y debate, el mismo que se aplica para la revision y aprobacién de los protocolos
de investigacién que asumen bajo responsabilidad, clarificando y resolviendo, objetiva y
racionalmente los valores y problemas metodolégicos que se pudieran presentar en el proceso de
investigacién, sobre la base de los criterios de aceptabilidad ética que aseguren la calidad de sus
decisiones; instancia sin fines de lucro, canstituida por profesionales interdisciplinarios y miembros
de la comunidad con disposicién de participar en la revision y opinion favorable de los proyectos
de investigacion de acuerdo al tipe de estudio requerido; por lo que, mediante Memorando N°
1703-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA, el Director General de la Direccion Regional de
Salud de Huancavelica, dispone la emisién del acto resolutivo correspondiente;

En uso de las facultades conferidas por [a Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacién y
modificatoria; Ley N° 27867 - Ley Organica de Gobiernos Regionales; Ley N° 27902, Modificatoria
de la Ley Organica de Gobiernos Regionales; Decreto Ley N° 22867 Desconcentracién
Administrativa; y Resolucion Gerencial General Regional N° 018-2023/GOB.REG-HVCA/GGR;

Con visacién de la Oficina Ejecutiva de Administracion, Oficina Ejecutiva de Gestién de Recursos
Humanos y Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1° - RECONFORMAR el COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION —
CIEl, DE LA DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE HUANCAVELICA, PARA EL PERIODO
2023-2024, el mismo gque esta conformado con el personal siguiente:

MIEMBROS TITULARES
1 | Dra. Lorena QUISPE HUAMAN Presidenta — Miembro Interno
2 | Dr. Fredy Fernando RODRIGUEZ CANALES Secretario Técnico — Miembro Interno
3 | Dr. Maximo Alfonso TUNQUE LIZANA Secretario Administrativo — Miembro Interno
4 | M.C. Moyra ZARAVIA RAMOS Miembro Interno
5 | Obsta. Evelyn Judith RUBIO ALVAREZ Miembro Interno
6 | Lic. Nut. Sonia Isabel FERNANDEZ NOLAZCCO | Miembro Interno
7 | M.\V. Allan David RAMIREZ ASTO Miembro Interno
8 ! Blgo. John Christian CHAVEZ BARRIGA Miembro Interno
3 9 | Abog. Fernando Stevent MAYHUA FLORES Miembro Internc
%‘mwu:ms\éar 10 | Dr. Raul URETA JURADO Miembra externo
N oS MIEMBROS ALTERNOS
T Mag. Norma DIEGC CURASMA Presidenta — Miembro interno
12 | Mag. Hilgar LUJAN JERI Secretario Técnico — Miembro Interno
13 | Mag. Friny Mariluz ENRIQUEZ HUAMAN Secretario Administrativo — Miembro Interno
14 | Dra. Jenny MENDOZA VILCAHUAMAN Miembro Externo

Articulo 2°- E| Comité Institucional de Etica en Investigacion, se encargara de salvaguardar los
derechos, seguridad de las personas sujetas a estudio, garantizando el cumplimiento de las
normas éticas establecidas en los Codigos Nacionales e Internacionales de Investigacion en
Salud, que se realizaran en los diferentes ambitos de la Regién de Huancavelica.




Articulo 3°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucion Directoral Regional N° 0618-2022/GOB.REG-
HVCA/DIRESA, de fecha 30 de junio de 2022, a partir de la emision de la presente resoluciéon. -

Articulo 4°.- Notifiquese a los integrantes, e instancias administrativas competentes para su
conocimiento y fines consiguientes con las formalidades de Ley.

e B . . .
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