MINISTERIO DE SALUD N9 065 -2024-DG-HEJCU
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO
HOSPITAL DE EMERGENCIAS
“JOSE CASIMIRO ULLOA"

Resolucion Directoral

Mirafiores, 12 de abril de 2024,

VISTO:

El Expediente N°23-013911-001, que contiene el Informe N°034-2024-0QADI-HEJCU, emitido
por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacian, el Informe N°031-2024-OEPP-HEJCU, emitido
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Presupuesto y el Informe N°046-2024-0OAJ-HEJCU, emitido
por fa Oficina de Asesoria Juridica del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa; v,

CONSIDERANDO:

Que, segin el Numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud,
establece que: “E/ Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en ef campo de fa salud,
asi como la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la

m salud.”,
I e

x=Y, ?'; Que, mediante el Decreto Supremo N°021-2017-SA, se aprueba Reglamento de Ensayos
& . Clinicos, el cual tiene como objetivo establecer el procedimiento para la autorizacion, ejecucién y

NCiog
w/ acciones posteriores & la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais y tiene 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 que participan en la aprobacién y ejecucion de los ensayos
clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y solidos;

Que, el articulo 59° del citado Reglamento de Ensayos Clinicos, dispone que cada institucion
de investigacion podra constituir un Comité de Institucional de Etica en Investigacion, asimismo, el
literal a) del articulo 64° sefiala que para su funcionamiento el Comité de Institucional de Etica en

Investigacion debe contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados por la
institucion de investigacion a la cual pertenecen;

Que, mediante Resolucién Ministerial N°233-2020-MINSA, se prueba el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos®, el cual tiene como
finalidad promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en el Peru se lleve a
cabo de una manera ética, que el literal e)del numeral 7.2.3 de! citado documento técnico, sefiala:
“e) Los CEl deben contar con un reglamento y un manual de procedimiantos aprobados por la entidad
0 institucion que los constituyé, que especifiquen su composicion, sus procedimientos, su regulacion
interna y demds actos relevantes para su funcionamiento.”:

Que, mediante Resolucion Directoral N"086-2023-DG-HEJCU, de fecha 18 de abril de 2023,
se aprobt la reconformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulioa;



Que, mediante Informe N°034-2024-OADI-HEJCU, de fecha 03 de abril de 2024, la Oficina
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite el anteproyecto del documento “Manual de
Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion”, para su respectiva
aprobacion y revision.

Que, mediante Informe N°031-2024-OEPP-HEJCU, de fecha 08 de marzo de 2024, la
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Presupuesto, sefiala que luego del
analisis del documento presentado y de acuerdo a la normatividad vigente que regula la elaboracién
de Documentos Normativos, emite opinion técnica favorable, respecto al Documento Técnico:
“Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién™;

Que, con Informe N°046-2024-OAJ-HEJCU, de fecha 12 de abril de 2024, la Oficina de
Asesoria Juridica, concluye que: "Resulta juridicamente viable la aprobacion def documento: Manual
de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién”:

: Que, estando a lo sefialado en los parrafos precedentes y contando con el visado de la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y
bresupuesto y de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital de Emergencias "José Casimiro Ulloa™,

De conformidad con lo dispuesto en el literal d) del articulo 11 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa" aprobado por
Resolucion Ministerial N° 767-2006/MINSA,

SE RESUELVE:

. ARTICULO 1°.- APROBAR el “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de
Etica en Investigacion” del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, cuyo anexo forma parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR a la Oficina de Apoyo a la Docencia e [nvestigacién y al Comite
institucional de Etica en Investigacién del Hospital de Emergencias José Casimiro Ullca la ejecucion
de las acciones correspondientes para la difusion, implementacion, aplicacién y supervision del
citado manual.

ARTICULO 3°.- DISPONER la notificacion de la presente resolucién a la Oficina de Apoyo
a la Docencia e Investigacién y al Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulioa.

ARTICULO 4°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
resolucion en el portal web institucional de la entidad (www hejcu.gob.pe).

Registrese, comuniquese y cumplase.
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