REGION LA LIBERTAD e

GERENCIA REGIONAL DE SALUD RE=P
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RESOLUCION DIRECTORAL N° 380-2024-GR-LL-GRDS-DRS-RIS-SC/DE.

Huamachuco, 05 de julio del 2024.

VISTO: El Proveido de la Direccién Ejecutiva Institucional que contiene el Oficio N°060-2024-GR-LL-GRS /RIS-
SC/ODIl (04/07/2024), emitido por la Coordinacion de ODII-SERUMS, quién solicita la emision del acto

resolutivo del Comité Institucional de Etica en Investigacion 2024, de la Red Integrada de Salud Sanchez
Carrion, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 1° de nuestra Constitucion Politica del Perti (Carta Magna), sefiala que la defensa de la persona
y el respeto de su dignidad son el fin supremo de la sociedad y el Estado;

Que, el Titulo Preliminar | de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la salud es condicion
indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo;

28\ Que, mediante Decreto Supremo N°021-2017-SA, de fecha 30 de junio del 2017, que aprueba el reglamento
"Ade Ensayos Clinicos, a través de su Disposicion Complementaria Derogatoria Unica, derogo el Decreto Supremo
RECYOR °017-2008-SA-Reglamento de Ensayos clinicos en el Peru;

S,

Que, el articulo 58° del Decreto Supremo N°021-2017-SA, establece que: ‘los Comités Institucionales de
Etica en Investigacion se denomina Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) a la instancia sin
fines de lucro de una institucién de investigacion, instituto o pablico de investigacion o universidad o peruana,
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion 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 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
yA¥ >\documentar el consentimiento informado de los sujetos de investigacion;

8
1]: ue, el articulo 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucion de investigacion podra constituir
yun CIE| y registrario en el INS. Asimismo, aquellas instituciones de investigacién que no dispongan de un CIEI
podran hacer uso, a su eleccién, de otro CIEl acreditado por el INSN, preferentemente ubicado en su misma
region. 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 literal a) del articulo 61° de la norma acotada sefiala sobre la constitucién del Comité Institucional
de Etica en la Investigacion, lo siguiente: “El CIEl debe ser multidisciplinario, con participacion de la
sociedad civil y estar constituido por al menos cinco (5) miembros titulares, los cuales deben asegurar
independencia en sus decisiones”;

Que, mediante Resolucién Ministerial N°233-2020-MINSA se aprobé el documento técnico
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres Humanos', que llena un vacio juridico
con relacion a la revigidn y aprobacién por loe CIEl y CEl de otros tipos de investigacién en ealud eon seree
= humanos no especificados por.el Reglamento de Ensayos Clinicos; y que tiene por finalidad de promover que
NULEEN 2 investigacion en salud ‘con-seres humanos realizadas en el Perli se lleve a cabo de una manera ética;
' estableciendo los requisitos minimos para la constitucion, composicion y funcionamiento de los comités de ética
gj en investigacion en el Perd; = - et
Que, con la Resolucién ﬂ'nh_ls_t'eﬁéu N°826-2021/MINSA, de fecha 05 de julio del 2021, se aprueba las Normas
para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, que tiene como objetivo general
establecer las disposiciones relacionadas con la etapa de planificacion, formulacién o actualizacién, aprobacion
difusion implementacion y evaluacién de los Documentos Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el
marco de sus funciones rectoras;

Que, de acuerdo a la normatividad vigente y en ese orden de ideas, es procedente atender la documentacién
del visto, sobre “el Comité Institucional de Etica en Investigacién 2024, de la Red Integrada de Salud de
Sanchez Carrién; se hace necesario conformar y reconocer mediante acto resolutivo del mencionado Comité
aludido; considerando que dicho comité tiene 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 constituyen investigaciones éticas que aseguren los derechos, seguridad y bienestar
de los participantes en la investigacion;
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resolutivo correspondiente constituyéndose el Comité lnsfi'tﬁéién'al de Etica en Investigacién (CEI) de la Entidad;

En ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N° 27783 - Ley de Bases de la Descentralizacién, Ley N°
27867- Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada por Ley N° 27902, Ley N° 26842, Ley General de
Salud, Decreto Supremo N°021-2017-SA, Resolucién Ministerial N°233-2020-MINSA, Resolucién Ministerial
N°826-2021/MINSA, Resolucién Gerencial Regional N°1724-2010-GR-LL-GGR/GRSS que aprueba el
Reglamento de Organizacién y Funciones de la Red de Salud Sanchez Carrién, Resolucién Ejecutiva Regional
N°000677-2023-GR-LL/GOB y con las visaciones correspondientes:;

y PRIMERO.- APROBAR la conformacién del COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
/- ANVESTIGACION (CEIl) -2024, de la Red Integrada de Salud Sanchez Carrién, el que revisara y aprobara
4 - todo proyecto de investigacién en salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia con lo

~g establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucién Ministerial N°233-2020-MINSA.CE|, que quedara constituido
de [a siguiente manera:
MIEMBROS TITULARES

Presidente - Lic. Enf. Aido Miller Salirrosas Altamirano- Coord. Desarrollo infantil
Temprano

Vicepresidente : Lic. Enf. Cinthia Noemi Villalva Cuevas- Jefe Oficina Epidemiologia

Miembro : Lic. Enf. Flor Gil Layza — Coord. de Inmunizaciones

Miembro : Lic. Nut. Rita Noemi Ramirez Quezada- Coord. de Nutricién

Miembro : Dr. Edgardo Napoleén Morales Chamorro- Dr. Gestién Publica y

Gobernabilidad

MIEMBROS ALTERNOS

Miembro : Lic. Enf. Elda Vilha Vera baca

Miembro : Lic. Enf. Mariela Silva Tapia- Coord. de Gestién de Calidad

Miembro . Lic. Enf. Enma Deysy Paredes Arteaga- Coord. Emergencia y Desastres
Miembro + Lic. Enf. Maritza Sonia Cruz Garcia-Coord. Transmisibles

Miembro : Lic. Obst. Angie Murga Moreno

ARTICULO SEGUNDOQ. - DISPONER, que la Entidad facilitara dentro de su horario laboral un nomero de
horas/mes a los miembros internos del CEl, para su dedicacion exclusiva a las actividades del Comité, de
acuerdo a su plan de trabajo o actividades anuales, lo cual incluye actividades de formacién de capacitacién.

ARTICULO TERCERQ. - ENCARGAR a la Unidad o Organo pertinente publique la presente resolucién en la pagina
web institucional.

ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral a las instancias, niveles competentes e
interesados en el modo y forma de ley;

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.

AWSS/OCM.
CC. Archivo

f-—-»—‘-,—'r_’g’\j'igﬁﬁ/laﬁ 5 JU\ /_\.\)2[‘
Maria Fedataﬂo \

s3M_pece =
SR P



