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RESOLUCION DE GERENCIA RED ASISTENCIAL cusco Ne 268 -GRACU-ESSALUD-2024

Que, el literal b) del numeral 7.2.3. del precitado Documento Téecnico: Cmnsideraciorjes Eticas para la inuestig;cién en
salud con Seres Humanos”, menclona que entre los miembros de los CEI deben Incluirse a personas con conocimientos
en metodologia de la investigacion, con conocimientos en el campo de la salud, asi como en cugncias conductuales g
sociales: miembros con conocimientos en asuntos legales, éticos; y representantes de la comunidad. Se deben incluir

también a personas externas a las entidades en instituclones que constituyen los CEI,

Que. en el Numeral 1.4.3 de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2019 V.01, se establece, entre otros aspectqs, que el
Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) depende funcionalmente del Organo de EsSalud, quién designa a los
miembros del comité para un periodo de 3 afios. En cada designaciéon 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 integranies,

Que, con Resolucién de Gerencia de Red Asistencial Cusco N2 657-GRACU-ESSALUD-2022 de fecha 30 de noviembre
de 2022, se resuelve, CONFORMAR a partir de la fecha y por el periodo de tres (03) anos, el COMITE INSTITUCIQNAL
DE ETICA EN INVESTIGACION (CEIl) DEL HOSPITAL NACIONAL “ADOLFO GUEVARA VELASCO’ de Ia’Gererl'lmalcEIe
Red Asistencial Cusco del Seguro Social de Salud “ESSALUD", el que revisara y aprobara todo proyecto de investigacion
en salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia con lo establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucion
Ministenal N° 233-2020/MINSA:

! Que, con Resolucion de Gerencia de Red Asistencial Cusco N2 246-GRACU-ESSALUD-2023 de feciha 05 de junio de
2023, se resuelve, MODIFICAR los articulos 2° y 4° de la Resolucién de Gerencia de Red Asistencial Cusco N? 657-
GRACU-ESSALUD-2022 de fecha 30 de noviembre de 2022:

Que, mediante Nota N° 51-CE-GRACU-ESSALUD-2023 de fecha 02 de abril de 2024, el presidente del Comité de Etica
o en Investigacién del Hospital Nacional “Adolfo Guevara Velasco” considerando la nomativa vigente que regula la
hﬁ- <% constitucién de Comités de Etica en Investigacion (CIEI), solicita a la Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia
(D de EsSalud Cusco la reconformacion del CIEI, para tal efecto, propone a los miembros titulares y alternos que integren el
| X %‘EV _‘ﬁ“ ?_; Comité. Mediante documento del Visto, la Oficina de Capacitacién, Investigacion y Docencia con la opinioén favorable
- .ﬁ{'i o) €leva el expediente a la Gerencia de Red Asistencial Cusco para su atencion;
A0 '

3 | ik S Que, en ese sentido, a la luz de los dispositivos legales vigentes, resulta de relevancia institucional emitir el acto resolutivo
correspondiente constituyéndose el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) de la entidad;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Gerente de Red Asistencial Cusco en el Numeral 1.4.3 de la Directiva
N°003-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 y mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N® 1237-PE-ESSALUD-2023,;

Con la conformidad de la Oficina de Capacitacién, Investigacion y Docencia, Oficina de Administracion, Oficina de
Planificacién Operativa y la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, el Decreto Supremo N° 013-2006-SA, el
Decreto Supremo N° 021-2017-SA y la Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - DEJAR SIN EFECTO a partir de la fecha, la Resolucion de Gerencia de Red Asistencial Cusco N® 657-
GRACU-ESSALUD-2022 de fecha 30 de noviembre de 2022 y Resolucion de Gerencia de Red
Asistencial Cusco N2 246-GRACU-ESSALUD-2023 de fecha 05 de junio de 2023.

Articulo 2°. - CONFORMAR a partir de la fecha y por el periodo de dos (02) afos, el COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION (CIEI) DEL HOSPITAL NACIONAL “ADOLFO GUEVARA VELASCO”
de la Gerencia de Red Asistencial Cusco del Seguro Social de Salud “ESSALUD", el que revisara y
aprobara todo proyecto de investigacion en salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia
con lo establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA. CIEl que
quedara constituido de la siguiente manera:
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RESOLUCION DE GERENCIA RED ASISTENCIAL CUSCO N° 263 -GRACU-ESSALUD-2024

cusco, b ABR. 2024

VISTO:

y Docencia N° 177-OCID-GRACU-ESSALUD-2024 de fecha 03 de

La Nota de la Oficina de Capacitacion, Investigacion , _
| Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Nacional

abril de 2023, sobre la solicitud de reconformacién de
“Adolfo Guevara Velasco" de EsSalud Cusco,

CONSIDERANDO:

Que. el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud establece que el Estado promueve la
investigacién cientifica y tecnol6gica 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 cenirse a la legislacién sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki

y otras Declaraciones que actualicen los referidos postulados,

Que. el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Agoyo, gprobado mediante
Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que, dentro de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se

podré desarrollar actividades de docencia y de investigacion;

Que. mediante el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Cli'nicc':sr en E|'PE!'L], que
regula en su Capitulo VI, sobre la conformacién, funciones y demas actividades que realizan los Comites Institucionales

de Etica en Investigacion (CIEI) acreditados para revisar y aprooar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, senala que se denomina Comité Institucional de Etiga
en Investigacion (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto publico de investigacion
o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de Ia comunidad con disposicion
de participar, encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion
a través, entre otras cosas, de la revision y aprobacién/opinién 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 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucién de investigacién podra constituir
un CIEl y registrarlo en el INS. Asimismo, aquellas instituciones de investigacién 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 deben proporcionar todos los recursos necesarios, tales COmo recursos humanos, infraestructura, logisticos
y financieros para que el CIElI cumpla con su mandato. Para cumplir su mandato ademdas es imperativo que las
instituciones garanticen que los comités gocen de autonomia e independencia institucional, profesional, gremial, politica,

comercial y economica,

Que, el articulo 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, establece que la instituciéon de investigacion
seleccionara a los miembros fundadores para constituir el CIEI. Este debe estar constituido por al menos cinco (5)
miembros titulares, los cuales deben asegurar independencia en sus decisiones; precisando en su literal f) EL CIEI
establecera de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus miembros, senalando
los reguisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidades de cada cargo;

Que, con Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprobd el Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para la
investigacion en salud con Seres Humanos”, que llena un vacio juridico con relacion a otros tipos de investigacion en
salud con seres humanos no cubiertos por el Reglamento de Ensayos Clinicos; y que tiene como finalidad el promover
que la investigacién en salud con seres humanos realizados en el Pert se lleve a cabo de una manera ética, estableciendo

los requisitos minimos para la constitucién, composicién y funcionamiento de los comités de ética en investigacion del
Perd;

Que, el literal b) del numeral 7.2.1. del precitado Documento Técnico, senala que los Comités de Etica en Investigacion
(CEI) tienen 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 constituyan investigaciones eticas
gue aseguren los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion;
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PRESIDENTE

| VICEPRESIDENTE

Dr LUCIO VELASQUEZ CUENTAS.
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(IC. ESTHER FIORELLA DAZA CARBAJAL.
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SECRETARIO TECNICO

MIEMBRO INTERNO
TITULARES

. Dr. ELMER AMADEO PALOMINO VEGA.

Dr. FREDDY DAZA VALER.
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MIEMBRO INTERNO

Oul. Farm. KETY YOVANA FERNANDEZ ROMANI.
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MIEMBRO INTERNO

Abog. GERARDO RUBEN ARIZABAL TORRES.
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MIEMBRO EXTERNO(COMUNIDAD)

Sra. BERTHA CCURO OLAVE,

e, T T — sl

MIEMBRO INTERNO

Dr. JUAN CARLOS ACUNA MAMANI,

"MIEMBRO INTERNO

Dra. IDALIA CUSIHUALLPA DORADO.

"MIEMBRO INTERNO
ALTERNOS

Lic. FRIDA ACURIO CANAL

"MIEMBRO INTERNO

Qui. Farm. LISBET YESSICA TORRES VARGAS.

MIEMBRO EXTERNO(COMUNIDAD)

Sr, ALBERTO MIRANDA MESAHUANCA.

Articulo 3°. -

ESTABLECER que la entidad, en concordancia con lo establecido en los numgrales 8.2.3y8.24dela
Resoluclén Ministerial N° 233-2020/MINSA, proporcionara los recursos necesarios, tales como recursos

administrativos, econémicos, de infraestructura, loglisticos, humanos, capaa::itacién, etc., para que el
CIEI cumpla con eficiencia su mandato: asimismo aseguraré la independencia y autonomia del CIEL

Articulo 4°, -

La entidad facilitard dentro de su horario laboral un nimero de dieciocho (18) horas/mes para ’el
presidente y vicepresidente y 12 horas/mes a los miembros internos del CIEl, 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 o capacitacién.

Articulo 5°. -

NOTIFICAR la presente Resoluciéon Gerencial a los servidores descritos en el Articulo 2° de la p(esqqte
Resolucién, a la Direccién del Hospital Naclonal “Adolfo Guevara Velasco”, a la Oficina de Capacitacion,

Investigacién y Docencla, a la Oficina de Administracién y a la Divisién de Recursos Humanos, para los

fines que correspondan.

DISPONER I|a publicacién de

Articulo 6°. -
Informacién Publica y modificatorias,
2020/MINSA.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

BKGR/acq.

Cc. DHNAGY, OCID, OIS, OA, DRH, MIEMBROS COMITE, ARCH.

(7844 [2024 Jo5

www.essalud.gob.pe

Portal Web Institucional

la presente Resolucion en el

(www.essalud.gob.pe), en cumplimento de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la

as/ como del numeral 8.2.6. de la Resolucion Ministerial N° 233-

7,

RO B2 TS Y RARETFGERODRIGUE?
CMP. 42002 "RINZ. 28328 |
RED ASISTENCWAL CUSCO
| GERENTE

— . = = ——
2 ¥ = .

Wanchaq
Cusco, Peru

| Av. Anselmo Alvarez s/n
Tel,:084-582890 y 084-228428

Scanned by TapScanner



