Seguro Social de Salud
Q&EsSalud

Ao del SBicentenario del " Rerii. 200 avios de independencia”
RESOLUCION N° 333 -D-RAHZ-ESSALUD-2021

Huaraz, 0 5 BLI. 202'

VISTO:

La Nota N° 854-URRHH-OADM-RAHZ-ESSALUD-2021, de fecha 13 de setiembre del 2021, mediante la cual el jefe de la
Unidad Recursos Humanos, remite a la Direccion de la Red Asistencial Huaraz la propuesta para la conformacién del Comité
de Etica en Investigacion de la Red Asistencial Huaraz Y,

El Proveido N° 4353-D-RAHZ-ESSALUD-2021 de fecha 21 de setiembre del 2021, mediante el cual, la directora de la Red
Asistencial Huaraz, autoriza la conformacion del Comité de Etica en Investigacion de la Red Asistencial Huaraz, y:

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud-
EsSalud, tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus derechohabientes, a través del otorgamiento de
prestaciones de prevencion, promocién, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas, prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Sequridad Social en Salud, asi como otros seguros de riesgos humano.

Que, los articulos 1 y 9 de la Constitucién Politica del Perti establecen la defensa de la persona humana y el respeto de su
dignidad son el fin supremo de la sociedad y del Estado; y que el Estado determina la politica nacional de salud. EI Poder

jecutivo norma y supervisa su aplicacion, siendo responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora
para facilitar a todos los accesos equitativos a los servicios de salud:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefialan que la salud es condicién
indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria;

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 tecnologia en el campo de la salud, asf como la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos
humanos para el cuidado de la salud.

Que mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 361-PE-ESSALUD-2013 el 03 de abril del 2013 se cred la Red
Asistencial Huaraz del Seguro Social de Salud - EsSalud;

Que, mediante la Resolucion de Presidencia Ejecutiva N°737-PE-ESSALUD-2013 del 21 de setiembre del 2013, se aprobo la
Estructura Orgénica yel Reglamento de Organizacion y Funciones de la Red Asistencial Huaraz.

Que, el inciso c) del articulo 3° del Reglamento de Organizacion yFunciones de la Red Asistencial Huaraz, establece que
entre las funciones generales de la Red Asistencial Huaraz se encuentra la de * Desarrollar actividades de capacitacion,

investigacion y docencia de acuerdo a las prioridades sanitarias de las localidades asignadas para el cumplimiento de los
objetivos de la Red Asistencial";

Que con RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N° 46-IETSI-
ESSALUD-2019, de fecha 03 de junio del 2019, se aprueba la Directiva N° 003—IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que
Regula el Desarrolio de la Investigacion en Salud", entrando en vigencia a partir del 1 de julio del 2019 y dejando sin efecto las
siguientes disposiciones: Directiva N° 004-IETSI-ESSALUD-2016 "Directiva que Establece los Lineamientos de Regulacién y
Fomento de la Investigacion en EsSalud”, aprobada por Resolucion N° 021 -IETSI-ESSALUD-20186, Directiva N° 009-GG-
ESSALUD-2009 "Directiva de los Comités de Etica en Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud -
EsSalud”, aprobada por Resolucion de Gerencia General N° 757-GGESSALUD-2009 y los numerales 7.1 y 8.1 de la Directiva
N°® 001-IETSI-ESSALUD-2016 "Directiva que Regula la Utilizacion del Fondo para el Desarrollo de la Investigacion en Salud -
EsSalud", aprobada por Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 05-
IETSIESSALUD-2016.

Que, mediante Directiva N° 003—IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacion en
Salud”, numeral 2 de las Especificaciones Generales, se dispone que, todos los estudios de investigacion en seres humanos
requieren la aprobacion por un Comité Institucional de Etica en Investigacion, previo a la ejecucion del mismo. Asi mismo, las
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modificaciones o enmiendas que se requieran realizar en los estudios aprobados, deben ser evaluadas por el Comité, seguin
lo establecido en los numerales correspondientes (ver numeral 2.3.2 para estudios observacionales y 3.2.3 para ensayos
clinicos).

Que, mediante RESOLUCION-092-RAHZ-ESSALUD-2018, de fecha 12 de abril del 2018, se conformé el Comité de Etica en
la Investigacion de la Red Asistencial Huaraz;

Que, en atencién a los considerandos expuestos, la Red Asistencial requiere la conformacion de un Comité de Etica en
Investigacion, quien permita validar el desempeiio de los estudios de investigacion, velando por la proteccion de los derechos,
la dignidad, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion cumpliendo con las politicas, guias y regulaciones
contempladas en el reglamento y en el ordenamiento juridico institucional, nacional e internacional;

Que, en el articulo 6° del ROF vigente se sefiala que la Direccion de la Red Asistencial Huaraz es el drgano de mayor nivel
organizacional, entre sus funciones que tiene de acuerdo al inciso 0) es la de “Proponer la actualizacién de los documentos e
instrumentos de gestion que se requieran para la operatividad asistencial y administrativa de la Red Asistencial y del Hospital
Base;

Que, estando los documentos de Visto, resulta necesario aprobar la conformacién de un Comité de Etica en Investigacion,
documento que permitira cumplir y hacer cumplir los lineamientos establecidos con el objetivo de dar pautas, procedimientos e
instrumentos para la investigacion en salud, en la Red asistencial Huaraz;

Que, estando a lo propuesto y en uso de las atribuciones conferidas; mediante Resolucion N° 537-PE-ESSALUD 2020,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - CONFORMAR EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION de la Red Asistencial Huaraz, por el
periodo de tres afios, el mismo que estara integrado por los siguientes miembros:

> DR. ANTHONY BRIAN HERRERA FERNANDEZ Presidente

> ABG. ALCIDES ALARCON PAUCAR Secretario Técnico
> DR. ANDRES ALFREDO MERINO LUNA Miembro

> DRA. DAISY VIVIANA ROJAS CUCHO Miembro

> LIC. JUNIOR DUBERLI SANCHEZ BRONCANO Miembro

> LIC. ELARD CAMONES IBARRA Miembro

ARTICULO SEGUNDO. - DISPONER que el Comité de Etica en Investigacion de la Red Asistencial Huaraz, en merito a lo
dispuesto en el numeral 1.4 de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2019, “Directiva que Regula el Desarrollo de la
Investigacion en Salud”, asuma las siguientes funciones:

FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

1. Tiene la finalidad de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes actuales y
potenciales de la investigacion, con especial atencién de las poblaciones vulnerables.

2. El marco de funcionamiento y regulacién del comité sera establecido en la Directiva correspondiente emitida por el
IETSI.

3. Depende funcionalmente de la gerencia del érgano de EsSalud, quien designa a los miembros del comité para un
periodo de 3 afios. En cada designacién se puede renovar no mas del 50% de sus integrantes, estableciendo en
forma auténoma el procedimiento para elegir al presidente y los otros cargos. En cada renovacion, los comités
pueden proponer a gerencia los nuevos integrantes.

4. Se debe informar de su creacion y la relacion de sus miembros, incluyendo los cambios, al IETS!, a través de la
IEAL

5. Informa periddicamente, a través de una memoria anual, sus actividades a la gerencia, a través de la IEAI Asi
mismo, reciben apoyo administrativo y logistico de esta oficina, con la que coordinan sus actividades. Sus gastos
pueden ser financiados por el fondo para el desarrollo de la investigacion.

6. Los montos por derecho a evaluacion estan especificados en la Directiva que regula la utilizacion del fondo para el
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desarrollo de la investigacion en salud — EsSalud.

7. Se constituyen por al menos cinco miembros titulares, debiendo ser multidisciplinario. Las especificaciones se
detallan en la Directiva correspondiente emitida por el IETSI.

8. Deben registrarse progresivamente en el Registro Nacional de Comités Institucionales de Etica en Investigacion
Acreditados del INS. Los drganos que ejecuten ensayos clinicos obligatoriamente deben tener sus CIEI registrados
en el INS.

9. Debe ejecutar, entre ofras, las siguientes actividades: a) Revision de los protocolos de investigacion para su
aprobacion. b) Evaluar y resolver respecto a las solicitudes de enmienda de protocolos, documentos de
consentimiento informado u ofros relacionados. ¢) Evaluar los informes de avance e informes finales de los
proyectos de investigacién. d) Realizar actividades de supervision de los estudios de investigacion aprobados por el
CIEI. e) Suspender y cancelar proyectos de investigacion de acuerdo a la regulacion institucional y nacional vigente,
f) Velar por el cumplimiento de las normas nacionales e intemacionales que rigen las investigaciones en su drgano.
9) En el caso de ensayos clinicos, ademas deben ejecutar las actividades establecidas en el REC.

10. Los protocolos que no implican riesgo a participantes (anexo 31 pueden ser exceptuados de revision por parte del
comite. En este caso, los protocolos son revisados por el presidente del CIEI o por quien haya sido delegado para
esta responsabilidad por él. Luego de esta valoracion, el presidente del CIEI o su representante emite la respectiva
constancia de exceptuacion, debiendo informar al comité en la siguiente reunion sobre los protocolos exceptuados.
El periodo por el cual se otorga la exceptuacion es de hasta cinco anos, sin requerir que se presenten solicitudes de
renovacion ni informes de avance, salvo que el comité asi lo solicite.

11. La constancia de aprobacion de los estudios emitida por el comité debe consignar la version y/o fecha del protocolo
y formulario de consentimiento informado, y en el caso de los protocolos exceptuados, el periodo de exceptuacion y
exoneracion para presentar informes de avance o solicitudes de renovacion.

12. El protocolo y formulario de consentimiento informado aprobados deben ser visados por el CIEI. De igual manera,
otros documentos a ser entregados a los sujetos de investigacion, también deben ser visados.

ARTICULO TERCERO. - DISPONER que el Presidente del Comité de Eticaen Investigacion de la Red Asistencial Huaraz, convogue a los
hbgmmddnismpaawhsﬂadmmmm(wamdiashmﬁgmbsdemﬁﬁmalaprwmteResuludén.

ARTICULO CUARTO. - mmwmommhmwmmmmmmmmam
cumplimiento de fas funciones dl comité en mencion:

ARTICULO QUINTO. - DEJAR SIN EFECTO la RESOLUCION-092-RAHZ-ESSAL UD-2018.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

NIT: 8296-2019-110

HNCM/FCMirr
CC. Archivo
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