GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL NACIONAL “DANIEL ALCIDES CARRION”

Resolucion Directoral

Callao, 3. de....cltkenAe:  del 2020

VISTOS:

El Informe N° 118-2020-HN-DAC-C-OADI y Memorandum N° 138-2020-HN-DAC-C-OADI,
emitidos por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Invesligacion; el Memorandum N° 55-2020-
HN.DAC-C-OADI/CIEI emitido por el Comité Institucional de Etica del Hospital Nacional Daniel
Alcides Carridn y el Informe N° 602-2020-HN-DAC-OAJ emitido por ia Oficina de Asesoria Juridica,

y:
CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefiala
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi como
la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, ¢l articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que deniro de los
establecimientos de salud vy servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de
;. &} docencia y de investigacién;

Que, al respecto, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 021-2017-S5A y modificatoria, sefiala que se denomina Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEl} a la instancia sin fines de lucro de una institucion de
investigacion, instituto publico de invesligacién o universidad peruana, constituida por profesionales
de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de parlicipar, encargado dé
velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de fos sujetos de invesligacién a
través, entre otras cosas, de la revision y aprobaciénfopinion favorable del protocolo del esludio, la
compelencia de los investigadores vy lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de investigacion;

Que, asimismo, el articulo 59° del acotado dispositivo normativo, refiere que cada institucidn
de invesligacion podra constituir un CIEl y registrarlo en el INS. Aquellas instituciones de
investigacion que no dispongan de un CIEI podran hacer uso, a su eleccion, de otro CIE| acreditado
por el INS, preferentemente ubicado en su misma region;

Que, el articulo 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(, establece que la
Institucion de Investigacion seleccionara a los miembros fundadores de! CIEl. Este debe estar
constituido por al menos cinco (6) miembros titulares, los cuales deben asegurar independencia en
sus decisiones; '

Que, bajo ese contexto, mediante Resolucién Directoral N° 033-2020-DG—HN—DA'C-C, des’ -
fecha 03 de febrero de 2020, que resuelve conformar el Comité Institucional de Etica en -
Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion; :




Que, posteriormente, con Resolucion Ministerial N° 233-2020 MINSA se aprobé el
Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para la investigacion en salud en Seres Humanos”,
con la finalidad de promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en el Peru
se lleve a cabo de una manera ética, y asimismo, se establecieron los requisitos minimos para la
constitucidn, composicién y funcionamiento de los comités de élica en investigacion de! Per(;

Que, el iteral b} del numerat 7.2.1 del precitado Documento Técnico, sefiala que los Comités
de Etica en Investigacion (CEl) tienen la tarea de revisar de manera rigurosa, oportuna y con
independencia, los proyectos de investigacion con seres humanos y su documentacion, antes de su
inicio, a fin de aprobar aquelios que constituyan investigaciones éticas que aseguren los derechos,
seguridad y bienestar de los participanles en la investigacion;

Que, el literal b) del numeral 7.2.3 del Documento Técnico; “Consideraciones Eticas para la
invesligacion en salud en Seres Humanos”, menciona que entre los miembros de los CEl deben
incluir a personas con conocimientos en el campo de Ia salud, asi como en ciencias conductuales o
sociales; miembros con conocimientos en asuntos legales, élicos; y representantes de la
comunidad. Se deben incluir también personas exiernas a las entidades e inslituciones que
conslituyen los CEL;

Que, mediante documento de vistos, la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion,
| considerando la normativa vigente que regula la constitucion de los Comités de Elica en
Investigacion {CEl), solicitd a la Direccidn General la reconformacion del CIE y por consiguiente que
se deje sin efeclo la Resolucion Directoral N°033-2020-DG de fecha 03 de febrero de 2020, para lo
cual remitié una propuesta de sus nuevos integrantes;

Que, en ese sentido, a la luz de los nuevos dispositivos legales vigentes, resulta de
i relevancia instilucional emitir el acto resolutivo correspondiente conslituyéndose el Comité
g nstltucmnal de Elica en Investigacion (CEl) de la Entidad;

- En uso de las facultades y alribuciones conferidas al Director Generail en el literal j} del
rticulo 8° del "Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospilal Nacional Daniel Alcides
arrién", aprobado mediante Ordenanza Regional N° 0000086, de fecha 06 de febrero de 2013;

. Con las visaciones de |la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, Oficina Ejecutiva
de Administracion, Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud; el Decreto

§ premo N° 013-2006-SA que aprueba el Reglamento de Establecimienlos de Salud y Servicios

E’dicos de Apoyo; el Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos

$linicos en el Perd, la Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento

. ecmco “Consideraciones Eticas para la invesligacién en salud en Seres Humanos”, y la

J.Hivagon fQrdenanza Regional N° 000006 de fecha 06 de febrero de 2013 que aprueba e Reglamento de
Organlizacion y Funciones del Hospital Nacional Danie! Alcides Carrién;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucion Directoral N°033-2020-DG, de fecha 03 de
febrero de 2020, por los fundamentos expuestos en la parle considerativa de la presente resolucion.

Articulo 2°.- CONSTITUIR el Comité de Etica en Investigacion (CEl) del Hospital Nacional
Daniel Alcides Carrion, de la siguiente manera:

Nombres y Apellidos Cargo en ¢l Comité

Dr. César Antonio Bonilla Asalde Presidente

Enf. Roxana Obando Zegarra Secretaria Técnica
Lic. Elizabeth Sonia Chero Bailén de Alcdntara Integrante Titular
Dra. Claudia Milagros Aristes Alburqueque Integrante Titular
Abg. Rosa Nélida Alagdn Oros Integrante Titular
Dr, Carlos Alexander Alva Diaz Integrante Tilular
Sra. Clara Rosalfa Quezada Sotano Integrante Titular
Lic. Olga Perea Msrcado Integrante Alterno
Dra. Juana Cecilia Maluimay Agapilo Integrante Allerno
Dra. Isabel Angélica Pinedo Torres Integrante Alterno
Dra. Ruth América Aliaga Sanchez Integrante Alterno
Sr. Melesio Mayta Ccota Integrante Alterno
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Articulo 3°.- ESTABLECER que la entidad, en concordancia con lo establecido en los
numerales 8.2.3 y 8.2.4 de la Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, proporcionard los
recursos necesarios, {ales como recursos administratives, econdmicos, de infraestructura, logisticos,
humanos, etc., para que el CEl cumpla un eficiente funcionamiendo; asimismo asegurara la
independencia y autonomia del CEL

Articulo 4°.- La Entidad facilitara dentro de su horario laboral un namere de horas/ mes a
los miembros internos del CEl, para la dedicacion a las actividades del Comité.

Artlculo 5°.-NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a los servidores descritos en el
articulo 2° de la presente resolucion, Oficinas y Departamentos, para los fines que correspondan.

Articulo 6°.-DISPONER la publicacién de la presente Resolucién en el Portal Web
Institucional (www.hndac.gob.pe), en cumplimiento de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica y modificatorias.

Registrese, comuniquese y archivese,
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