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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas
batailas de Junin y Ayacucho”

RESOLUCION DE GERENCIA N° 315 .GRPA-ESSALUD-2024

VISTA:

La Nota N° 185-OlyD-GRPA-ESSALUD-2024 de fecha 28 de febrero de 2024, expedida por la Oficina de
Investigacion y Docencia de la Red Prestacional Almenara; y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud, ESSALUD otorga cobertura a sus asegurados y sus derechohabientes a través del
otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion, recuperacion y rehabilitacion, y prestaciones
econdmicas y sociales, que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi
como otros seguros de riesgos humanos; asimismo, sefiala en el literal e) del articulo 2, que tiene como
una de sus funciones formular y aprobar sus reglamentos internos, asi como otras normas que le permitan

ofrecer sus servicios de manera ética, eficiente y competitiva;

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 189-PE-ESSALUD-2017, se conforman las Redes
Prestacionales Rebagliati, Almenara y Sabogal como Organos Desconcentrados de ESSALUD
dependientes de la Gerencia General y representa al Seguro Social de Salud en el espacio geografico
asignado en el marco de las politicas, normas y planes Institucionales; y con Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 125-PE-ESSALUD-2018 se aprueba, entre ofros, el Reglamento de Organizacion y Funciones
de la Red Prestacional Almenara;

Que, el articulo 45 del referido Reglamento de Organizacién y Funciones de la Red Prestacional Almenara,
sefiala que el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen es la unidad organica de linea, encargada de
brindar las prestaciones de salud de mayor complejidad que depende de la Gerencia de la Red Prestacional

Almenara;

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo XV de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, el Estado
promueve fa investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la formacion,
capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprobo el Reglamento de Ensayos Clinicos, el cual
tiene por objeto establecer el procedimiento para la autorizacion, ejecucion y acciones posteriores a la
ejecucion de los ensayos clinicos en el pais; y el cumplimiento de dicho reglamento tiene por 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 aprobacion y ejecucion de los ensayos
clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y sélidos;

Que, en el capitulo VIl del citado Reglamento, se han regulado los requisitos de infragstructura, las
funciones, constitucion, entre otros, de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion, precisando en
el articulo 61 que el Comité Institucional de Etica en Investigacion debera ser multidisciplinario y debera
estar constituido por al menos cincc (05) miembros titulares, quienes deben contar con al menos un
certificado de capacitacion basica en ética en investigacion y uno de sus miembros debe tener formacion

Bioética;

Que, por otro lado, con Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS de fecha 17 de noviembre de 2017,
modificada con Resolucion Jefatural N° 252-2022-J-OPE-INS de fecha 25 de noviembre de 2022; establece
en el numeral 7.4 que, de acuerdo con el articulo 63 del Reglamento de Ensayos Clinicos, la acreditacion
del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) es temporal y debe ser renovada cada 03 afios;
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RESOLUCION DE GERENCIA N° 213 .GRPA-ESSALUD-2024

Que, asimismo, la acreditacion se otorga en base a la evaluacién de la documentacion presentada y la
verificacion en el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) del cumplimiento de los 08 estandares
de acreditacion; gobemanza; composicion organizacion y estructura del CIEL; recursos del CIEI,
confidencialidad, conflicto de intereses e independencia; capacitacion de los integrantes del CIEI;
transparencia, rendicion de cuentas y calidad de los CIEl; bases éticas de la decision del CIE| y toma de

decisiones del CIE;

Que, con Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA de fecha 27 de abril del 2020, se aprobt el Documento
Técnico: “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”, el cual tiene como
objetivos especificos adoptar estandares internacionales sobre ética de la investigacion en salud con seres
humanos en el marco normativo nacional, asi como establecer los requisitos minimos para la constitucion,
composicion y funcionamiento de los comités de ética en investigacion del Pert, y promover la integridad
cientifica en las investigaciones en salud con seres humanos, entre otros;

Que, el numeral 8.2 del Documento Técnico antes mencionado, establece que las entidades e instituciones
que realizan investigaciones en salud con seres humanos son responsables de constituir formalmente asu
Comité de Etica en Investigacion cumpliendo con lo dispuesto en los numerales 7.2.2 y 7.2.3, los cuales
establecen los requisitos de constitucion, composicién y funcionamiento del comité, asimismo, se establece
que las entidades e instituciones que lo constituyen deberan registrar su Comité de Etica en Investigacion

ante el Instituto Nacional de Salud;

Que, en el Seguro Social de Salud, con Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015,
se aprobo el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacién en Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI), érgano desconcentrado que tiene entre sus funciones generales promover, regular
y desarrollar la investigacién en salud, asi como controlar y evaluar la ejecucion del presupuesto de
investigacion en salud en ESSALUD;

Que, en virtud de ello, el IETSI aprobé la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que regula
el Desarrollo de la Investigacion en Salud” mediante Resolucion N° 046-IETSI-ESSALUD-2019, que
establece en el numeral 1.4 que el Comité Institucional de Etica en investigacion (CIEl) depende
funcionalmente de la gerencia del 6rgano de EsSalud, quien designa a los miembros del comité para un
periodo de 3 afios, pudiendo ser renovado no méas del 50% de sus integrantes, asimismo, sefiala que el
comité en mencion se constituye por al menos cinco miembros titulares debiendo ser multidisciplinario;

Que, con documento de vista, la Oficina de Investigacion y Docencia de la Red Prestacional Almenara
solicita la actualizacion de la conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion conformado a
través de la Resolucion de Gerencia N° 33-GRPA-ESSALUD-2023 de fecha 11 de enero de 2023 por un
periodo de (03) afios desde la emision de la resolucién en mencion, la cual culminaria en fecha 11 de enero

de 2025;

Que, el Jefe de la Oficina de Investigacion y Docencia sustenta su solicitud de actualizacion de miembros
del comité, por las siguientes razones: i) Fallecimiento del Sr. Rodolfo Eugenio Bazalar Torres, miembro
del CIEI -HNGAI como representante de la Comunidad; y ii} Cambios del cargo del Dr. Juan Francisco
Villacorta Santamato, miembro titular cuyas nuevas funciones no le pemite continuar en el Comité
Institucional de Etica en Investigacion;

Que, estando a lo expuesto y acorde con lo establecido en el literal b) de las atribuciones contenidas en el
articulo 6 del Reglamento de Organizacion y Funciones de la Red Prestacional Almenara, aprobado por la
Resolucidn de Presidencia Ejecutiva N° 125-PE-ESSALUD-2018;
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SE RESUELVE:

1. A'CTUALIZAR la lista de miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Nacional Guillermo Aimenara Irigoyen de la Red Prestacional Aimenara, conformado a través de la
Resolucion de Gerencia N° 33-GRPA-ESSALUD-2023 de fecha 11 de enero de 2023, el cual quedara

integrado por los siguientes profesionales:

Demetrio Fernando Molero Castro

Médico Especializado en Bioética - Presidente del Comité - |
Médico Cesante del Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen

Idalia Piedra Valoy

Médico del Hospital |l Vitarte ~ EsSalud -Secretaria Técnica del
Comité

| Carlos Fernando Aranda Alvarez

Médico del Hospital Ill Emergencia Grau

Maria Luz Tarazona Chavez

Cirujano Dentista del Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen

Irma Victoria Arias Nieto

Médico del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyan

Elsa Obdulia Zegarra Ojeda

Médico del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen

Jorge Andrés Pedreros Bustos

Abogado del Hospital Nacional Guillermo Almenara

José Paulino Oré Maldonado

Psicdlogo del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen

Tatiana Orieta Zevallos Escudero

Enfermera del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen

Lucy Irma Chavarria Ramirez

Enfermera del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen

Ena Inés Alegre Alvarado

Quimico Farmacéutico del Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen

Maria Isabel Fanarraga Valenzuela

Representante de la Comunidad

2. DISPONER que la Oficina de Investigacion y Docencia realice las gestiones necesarias para registrar
el Comité Institucional de Etica en Investigacion ante el Instituto Nacional de Salud.

3. NOTIFICAR la presente resolucion a los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, y a la Oficina de Investigacion y Docencia.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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