H 06 s P I T A L
Carlos Lanfranco La Hoz

Resolucion Directoral

Puente Piedra, ‘30 De Marzo de 2021.
VISTO:

El expediente 001312, que contiene la Nota Informativa N® 007-03-2021-UADI-HCLLH, que adjunta el
Informe N° 005-03/2021-UADI-HCLLH, emitido por la Jefa de la Unidad de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz (HCLLH), el cual solicita Actualizacién del Comité de
Etica en Investigacién de! Hospital Carlos Lanfranco La Hoz" el Informe Legal N° 074-2021-AL-
HCLLH/MINSA; v;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 7° y 9° de la Constitucién Politica de! Peru establece que todos tienen derecho a la
proteccion de su salud, del medio familiar y de la comunidad, y que el Estado determina la politica nacional
de salud, correspondiendo al Poder Ejecutivo normar y supervisar su aplicacion, siendo responsable de
disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizada para facilitar a todos el acceso equitativo a los
servicios de salud;

Que, los numerales | y Il del Tituio Preliminar de ia Ley 26842, Ley General de Salud, sefiala que la salud
es condicién indispensable del desarrolic iumano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual
y colectivo, por lo que la proteccién de ia Salud es de interés publico. Por lo tanto, es responsabilidad del
Estado regularla. vigilarla y promoveria;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayo Clinico en el
Perl, que tiene como objeto establecer ei procedimiento para la autorizacion, ejecucién y acciones
posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais y en su capitulo VIl regula: la organizacion,
funciones y competencias de los Comités institucionales de Etica en Investigacion;

5‘:#‘2‘, Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprohado mediante D.S 021-2017-SA, denomina

> ;EComité Institucional de Etica en Investigacian (CiEl). “a la instancia sin fines de lucro de una institucién de

€ Investigacion, instituto pablico de investigacion o universidad peruana, constituida por profesionales de

« diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de pariicipar, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, segunidad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre ofras
cosas, de la revision y aprobacion/opinion faverable del protocolo del estudio, la competencia de los
investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y matarial que se usaran al obtener y
documentar el consentimientc informado de los sujefos de investigacién.”
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El articulo 60° del Reglamento de Ensayos Clinicos. establece las funciones de los Comités Institucionales
de Etica en Investigacion, en los siguientes términos:

‘a) Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los protocolos de investigacién que le sean
remitidos. . ,

b) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion autorizados.

¢) Evaluar fa idoneidad del investigador principal y de su equipo considerando, entre otras cosas, la
disponibilidad de tiempo del investigador principal y una adecuada delegacion de responsabilidades dentro
del equipo.

d) Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion.

e) Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de investigacién, de los
ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicio hasta la recepcion del informe final, en intervalos
apropiados de acuerdo al grado de riesgo para los sujetos de investigacion, cuando menos una (1) vez al
afio. Para el caso de supervisiones en poblaciones pediatricas y otras poblaciones vulnerables, se podra
contar con participacion de especialistas en aspectos relacionados a estos tipos de poblaciones.

f) Remitir a la OGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas.

g) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de seguridad remitidos
por el investigador principal, el patrocinador o la OIC.

h) Suspender o cancelar un ensayo clinico, cuando cuenten con evidencias que los sujetos de investigacion
estan expuestos a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud, seguridad u otras razones
definidas en el reglamento del CIEI, informando a fa institucion de investigacién, patrocinador u OIC y a la
OGITT del INS de la suspension o cancelacion.”

Que, mediante Resolucion Ministerial N°456-2017/MINSA, se aprueba la NTS N°050-MINSA/DGSP-B, 02
“Norma Técnica de Salud para la acreditacién de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo”, a fin de contribuir a garantizar a los usuarios y al sistema de salud que los establecimientos de
salud o servicios médicos de apoyo, segtn su nivel de complejidad cuenten con capacidades para. -
brindar prestaciones de calidad sobre bases del cumplimiento de estandares nacionales previamente =
definidos;

Que, con Informe N® 005-03/2021-UADI-HCLLH, solicita la actualizacién de Comité de Etica en -
Investigacion del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz", el cual se encargara de abordar sistematicamente y
de forma continua la dimension ética de las ciencias meédicas y de la salud, asi como de las ciencias
biologicas y las politicas de la salud innovadoras, asimismo el bienestar de los pacientes:

Que, es necesario adecuar y regular la organizacion, funciones y competencias del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Hospital Carlos Lanfrance La Hoz, para su éptimo funcionamiento con Ja finalidad
de garantizar el derecho a la vida, a la integridad y ai bienestar del paciente, asi como la calidad de la
Investigacion; s

\ Que, con las visaciones del Jefe de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién y Asesoria Legal del
Hospital Carlos Lanfrancc i_a Hoz;

« MINSA:
[Cad
SE RESUELVE:
ARTICULO 1°.- ACTUALIZAR, la conformacion dei Comité de Etica er Investigacion del Hospital Carlos

Lanfranco La Hoz, el cual quedara irtegrada de la siguiente manera:
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Miembros Titulares Miembros Suplentes

r. Jorge Fernando Ruiz Torres Dr. José Antonio Mendoza Rojas

ic. Luz Yony Silva Espinoza Dr. Antonio Araujo Farje

/Dr. Dhanny Adolfo Ramirez Vergara Abog. Edgar Pimentel Moreno
Dr. Mario Nemesio Pareja Medina Lic. Luis Antonio Infantes Oblitas

Representante de la Comunidad

ARTICULO 2°.- La Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion sera la encargada de actuar como
coordinador, asesor y soporte técnico del Comité de Etica en Investigacién del Hospital Carlos Lanfranco La
Hoz.

ﬁ\iRslo o8 ARTICULO 3°. - DEJAR sin efecto la Resolucién Directoral N° 115-04/201 8-HCLLH/SA, y todo acto resolutivo
A= %4 \ue se oponga a la presente resolucion.
=

§ 3
%, ‘R € “ARTICULO 4°.- ENCARGAR al Responsable de la Administracion y actualizacion del Portal de
B, »* Transparencia Estandar efectuar la publicacién de la presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital
Rig | EGR
— Carlos Lanfranco la Hoz.
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Cc. a:

() Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién

() Asesoria Legai

() Comité Institucional de Etica en Investigacion del HCLLIY



