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El Expediente Administrativo con Registro N° 04669-2022, que contiene el Informe N° 221-2022-
OACDI-HNDM, de fecha 21 de febrero de 2022, de la Jefe de la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion, Docencia e Investigacion, y el Informe N° 70-2022-OAJ-HNDM.

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 — Ley General de Salud, establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi
como la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
salud; asimismo en su articulo 28°, sefiala que la investigacién experimental con personas debe
cefirse a la legislacion sobre la materla y a los postuiados éticos contenidos en Ia Declaracion
de Helsinki y otras Declaraciones que actualicen los referidos postulados;

‘ Que, el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo,
.W0Dgs-  aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que dentro de los

““a"f-?& Z, establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podrd desarrollar actividades de
-8 zﬂ _docencia y de investigacion; o B - -

q

»:;rvim\‘:@l Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos

~===" Clinicos en el Per(, que regula en su Capitulo VII, sobre la conformacién, funciones y demas

—actividades que tealizanlos Comités Institucionalesde Eticaen 1nvestrgacr0N‘(CiEI) acredrtados———‘—
para revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd, sefiala que se denomina

Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacion, instituto publico de investigaciéon o universidad 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 revisién y aprobacién/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 documentar el consentimiento informado de los
sujetos de investigacion;

Que, asimismo, el articulo 53° del precitado Reglamento, establece que cada instituciéon de
investigacién podra constituir un CIEI y registrarlo en el INS. Asimismo, aquellas instituciones de
investigacion que no dispongan de un CIEI podran hacer uso, a su eleccion, de otro CIEl
acreditado por el INS, preferentemente ubicado en su misma region. Las instituciones deber
proporcionar todos los recursos necesarios, tales como recursos humanos, infraestructura,
logisticos y financieros para que el CIEI cumpla su mandato. Para cumplir su mandato ademés



es imperativo que las instituciones garanticen que los comités gocen de autonomia e
independencia institucional, profesional, gremial, politica, comercial y econémica;

Que, el articulo 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert, establece que la Institucion
de Investigacién seleccionara a los miembros fundadores para constituir el CIEl. Este debe estar
constituido por al menos cinco (5) miembros titulares, los cuales deben asegurar independencia
en sus decisiones; precisando en su literal f) EI CIEI establecera 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 responsabilidades de cada cargo;

Que, con 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 relacién a la revisién y aprobacién por los CIEl y CEl de otros tipos de investigacion
en salud con seres humanos no especificados por el Reglamento de Ensayos Clinicos; y que
tiene como finalidad el promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en
@15}_‘)}}\ el Pert se lleve a cabo de una manera ética y estandarizada, estableciendo los requisitos
2 ol 97N, minimos  para la constitucion, composicién y funcionamiento' de los comités de ética en
' was, /2o | investigacion del Per(;
¥

éjf 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 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;

Que, el iiteral b) dei numeral 7.2.3 del Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para ia
zo\nvestigacion en salud con Seres Humanos”, menciona que entre los miembros de los CEIl deben
= sgJncluirse a personas eon conocimientos en metodologia de la investigacion, con conocimientos
W"ﬂ%"" 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 las entidades e instituciones que constituyen los CEl;

Que, en merito a los precitados dispositivos legales, mediante Resolucién Directoral N* 165-
2021/D/HNDM de fecha 03 de diciembre de 2021, se aprobé la conformacién del Comite
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional “Dos de Mayo”, el mismo que de
acuerdo a lo solicitado por la Jefa de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Investigacién con el documento vistos debe ser actualizado,

Con la opinidon favorable de la Jefa de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Investigacion y la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica, visaciones del Director Ejecutivo de la
Oficina Ejecutiva de Administracion y la Jefa de la Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia
e Investigacién del Hospital Nacional “Dos de Mayo y de conformidad con lo dispuesto en el Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
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con Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, y en armonia con las facultades conferidas en la
Resolucion Ministerial N° 696-2008/MIN_SA y la Resolucién Ministerial N° 053-2022-MINSA;

E RESUELVE:

iculo 1°.- APROBAR la conformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CEIl)
I Hospital Nacional “Dos de Mayo”, el que revisara y aprobara todo proyecto de investigacion
n salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia con lo establecido en el numeral
8.2.5 de la Resoluciéon Ministerial N° 233-2020/MINSA. CE| que quedard constituido de la
siguiente manera:

Presidente | M.C Yenia Esther FLORES SANTILLAN l
Presidente alterno Lic. Medardo Rafael CHUCOS ORTIZ
Secretaria Q.F Liz Gardenia REYNA LESCANO
Miembro Interno | M.C Alejandra PARHUANA BANDO
Miembro Interno M.C Johnny Ricardo MORZAN DELGADO
Miembro Interno M.C Javier FARIAS VERA
Miembro Interno M.G Medalit Liliana LUCHO CABANILLAS
MIEMBROS =
TITULARES | Miembro Interno Lic. José Luis TORRES CHUMPITAZ
Miembro Externo Abg. Luis Dominga ESCOBAR DELGADO
Miembro Externo Q.F Marcela Esperanza CANCINO SILVA _
R - Miembro Externo : Lic. éOi"l-ié -Ma-ria Esperanza CACERES FUEN'I_’:ES
m Miembro Externo M.C Sandra Inés FLORES RIVERA
s‘g‘g % Miembro de la Comunidad Titular | Cap. Alex Spencer BALLENA RIOS
%:f : Miembro de la Comunidad Titular | Sra. Carmen Harumi CACERES TOYAMA
2 :\\leinEng:gg Miembro Interno Abg. Zenaida Medalith SAMANIEGO INCHI

Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucién Directoral N° 165-2021/D/HNDM, de fecha 03
de diciembre de 2021, por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucion.

Articulo 3°.- ESTABLECER que la entidad, en concordancia con lo establecido en los numerales
8.2.3 y 8.2.4 de la Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA, proporcionara los recursos necesarios,
tales como recursos administrativos, econémicos, de infraestructura, logisticos, humanos,
capacitacion, etc, para que el CEl cumpla con eficiencia su mandato: asimismo asegurara la
independencia y autonomia del CEl.




s SALUD

gRIiO BE SALUD |
Hggg;ASL._I!AC¥ONALC“E§g ]%E r::i

OF| presente dOCUTTE o iNAL”

8
¢

“COS‘!@ ELEQnidn = 1= vista

= Miy
0SPIT4

R

Articulo 4°.- La entidad facilitara dentro de su horario laboral un nimero 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 formaciéon o capacitacion.

?\rticulo 5°.. La Oficina de Estadistica e Informéatica de la institucién dispondré la publicacion de la
‘-’_g_;bresente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital http://www.hdosdemayo.gob.pe.

Registrese, Comuniquese y Publiquese;
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Cc:

- Direccion General,

- Organo de Control Institucional.

- Direccion Adjunta de la Direccién General.

- Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion.
- Oficina Asesoria Juridica.

- Dficina de Estadistica e Informatica.

- Interesados.

- Archivo.



