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§ VISTO: El Expediente Administrativo Registro N° 11101-2023, que contiene el Informe N° 424-2023-
YOACDI-HNDM, de fecha 31 de marzo de 2023 y el Memorando N° 785-2023-OACDI-HNDM, de fecha 13 de
abril de 2023, con el que solicita la aprobacion del Manual de Procedimientos del Comité de Etica en
Investigacion Biomedica, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establecen
que la proteccion de la salud es de interés publico y por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla
y promoverla y que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;
habiéndose dispuesto en su articulo 28°, que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la
legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion Helsinki y sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de Establecimiento de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por objetivo establecer los requisitos y condiciones para la
operacidn y funcionamiento de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, orientados a
garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los mecanismos para la verificacion, control y evaluacion de
_ sucumplimiento; sefialando en su articulo 16° que, dentro de los establecimientos de salud y servicios médicos
SEe ~ de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y de investigacion;

Que, con el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, en
adelante el Reglamento, habiéndose establecido en su articulo 9°, que todos los ensayos clinicos deben
realizarse en condiciones de respeto a la dignidad, la proteccion de los derechos y bienestar de los sujetos de
investigacion; debe salvaguardarse su integridad fisica y mental, asi como su intimidad y la proteccion de sus
datos; y, realizarse con integridad cientifica. Asimismo, en el articulo 59°, se establece que: “En los reglamentos
de los CIEl deben establecerse y describirse los procedimientos sobre conflictos de interés, independencia y
transparencia. Con respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipo de influencia indebida para obtener
resultados particulares, decisiones o acciones del comité, sus miembros o personal. Con respecto a la transparencia, se
debe considerar evaluaciones internas y externas independientes del CIEl realizadas de manera peribdica por
profesionales sin sesgos y con conocimientos especificos en el area”;

Que, son obligaciones para el funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion
- CIEI, entre otros, lo establecido en el literal a) del articulo 64° y 66°, del Reglamento, los cuales disponen que
se debe contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados por la Institucion de
investigacion a la cual pertenecen; y que, el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, debe establecer lo siguiente: a) Requisitos administrativos para la presentacion de expedientes.
b) Procedimiento de seguimiento de los protocolos de investigacion autorizados. ¢) Procedimiento de



fé’é\preparacién y aprobacion de las actas de reuniones. d) Procedimiento de archivo de la documentacion
S % Otelacionada;
Que, asimismo, con la Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA, se aprob6 el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la investigacion en salud con Seres Humanos’, en adelante el Documento
Técnico, el que tiene como objetivos especificos: Adoptar estandares internacionales sobre ética de la
investigacion en salud con seres humanos en el marco normativo nacional. Establecer los requisitos minimos
para la constitucion, composicion y funcionamiento de los comités de ética en investigacion del Perd. Promover
la integridad cientifica en las investigaciones en salud con seres humanos realizadas en el Per(. Determinar las
responsabilidades en materia de ética en investigacion con seres humanos de los comités de ética en
investigacion, los investigadores, el Instituto Nacional de Salud y otros agentes involucrados en investigacion;

Que, los literales f) y g) del numeral 7.2.3 del Documento Técnico, establecen que, entre los
procedimientos para su composicion, el reglamento y/o manual de procedimientos deben contemplar por lo
menos: i. Las condiciones y términos para la designacion de los miembros. ii. La estructura del comité de ética
en investigacion. iii. Las responsabilidades de los miembros.; entre los procedimientos para la revision ética de
investigaciones, el reglamento y/o manual de procedimientos deben contemplar por lo menos: i. Las reglas
para someter los proyectos de investigacion a revision. ii. Los tipos de revision. iii. La clasificacion de las
decisiones adoptadas y los procesos para su comunicacion. iv. El mecanismo de reconsideracion de las
decisiones adoptadas por el CEL v. Los procedimientos de seguimiento y vigilancia de las investigaciones,
desde que el CEl las aprueba hasta que las investigaciones se terminen anticipadamente o finalicen. Estos
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¢ §§€ﬁa~..ﬁ%‘; deben incluir procedimientos para la presentacion de enmiendas, desviaciones, eventos adversos, entre otros;
3RS F
\2«; & Que, mediante los documentos de visto, el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Y W,

:j@@&’ Ipvestigacién, ha remitido para su aprobacion el proyecto del nuevo Manual de Procedimientos del Comité de
Etica en Investigacion Biomédica, el mismo que luego de su revision ha sido aprobado mediante Acta de
Reunion Extraordinaria del Comité de Etica en Investigacion Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo, de
fecha 16 de marzo de 2023; en el que se ha tomado en cuenta las recomendaciones remitidas mediante Oficio
N° 2764-2021-OGITT/INS, de fecha 16 de diciembre del 2021, de la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica, del Instituto Nacional de Salud y el Acta de Supervision N° 003-CEIB-HNDM,;

Que, a través de la Nota Informativa N° 008-2023-ETO-OEPE-HNDM y Proveido N° 740-2023-OEPE-
HNDM, de fecha 27 de marzo de 2023, la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, se ha pronunciado sobre el proyecto del nuevo Manual de Procedimientos del Comité de Etica en
Investigacion Biomédica, recomendado se continue con el tramite para su aprobacion;

Que, con la Resolucidn Directoral N° 156-2019/D/HNDM, de fecha 20 de setiembre de 2019, se
aprobd la actualizacion del Manual de Procedimientos del Comité de Etica en Investigacion Biomédica, del
Hospital Nacional “Dos Mayo", acto administrativo que, por las consideraciones expuestas, se deben dejar sin
efecto, mediante la presente resolucion directoral;

Estando a lo propuesto e informado por el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Investigacion;
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Con las visaciones de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion; y, del Jefe de la Oficina de Asesoria
Juridica;

De conformidad con lo establecido la Resolucién Ministerial N° 696-2008/MINSA, que aprueba el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo" y la Resolucién Ministerial N°
0383-2023/MINSA, de fecha 15 de abril de 2023, que designa temporalmente al Director de Hospital Ill (CAP-P
N° 001), de la Direccion General del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Dejar sin efecto, a partir de la fecha, la Resolucién Directoral N° 156-2019/D/HNDM, de
T fecha 20 de setiembre de 2019, y cualquier acto administrativo que se oponga a la presente resolucion.
De,

Articulo 2°.- Aprobar el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en Investigacion Biomédica,

Articulo 3°.- Disponer que, el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Investigacion, del Hospital Nacional “Dos de Mayo", haga los tramites que correspondan para hacer de
conocimiento del Manual aprobado mediante el Articulo 2°, de la presente resolucion al Instituto Nacional de
Salud y a los integrantes del Comité de Etica e Investigacion Biomédica del Hospital Nacional “Dos Mayo”.

Articulo 4°.- Disponer que, el Jefe de la Oficina de Estadistica e Informatica de la Institucion,
publique la presente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital http://www.hdosdemayo.gob.pe.

Registrese, comuniquese y publiquese;

Dr. EDUARDO FARFAN CASTRO
Director Gengral (@)
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