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Resolucién Directoral N® 007-2022-GRLL-GGR-GS-IRO.ISU

Trujillo, 04 de enero del 2022

VISTO:

El OFICIO N° 206-2021-GRLL-GGR/GS-IRO.JSU-DI, mediante el cual la Presidenta del
Comité de Etica en Investigacién del IRO.JSU solicita actualizar los fundamentos de la
Resolucién Directoral N° 117-2020-GRLL-GGR-GS-IRO.JSU en funcién a la Resolucién
Ministerial N° 233-2020/MINSA; vy,

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 tecnolégica en el campo de la

salud, asi como la formacién, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el
m\ cuidado de la salud; asimismo en su Articulo 28°, sefiala que la investigacién experimental
(& 4‘; con personas debe cenirse a la legislacion sobre la materia y a los postulados éticos
%\contenidos en la Declaraciéon de Helsinki y otras Declaraciones que actualicen los referidos
£/ postulados;

Que, el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que dentro de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de
docencia y de investigacién;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos
7/ Clinicos en el Pert, que regula en su Capitulo VII, sobre la conformacién, funciones y
demas actividades que realizan los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (CIEI)
acreditados para revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el art. 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, sefiala que se denomina
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) a la instancia sin fines de lucro de
una institucién de investigacién, instituto publico de investigaciéon o universidad peruana,
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con
disposicioén de participar, encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos de investigaciéon 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 art. 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucién de
investigacion podra constituir un CIEI y registrarlo en el INS. Asimismo, aquellas
instituciones de investigacion que no dispongan de un CIEI podran hacer uso, a su
eleccion, de otro CIEI acreditado por cl INS, preferentemente ubicado e¢n su misma region.
Las instituciones deben proporcionar todos los recursos necesarios, tales como recursos
humanos, infraestructura, logisticos y financieros para que el CIEI cumpla con su
mandato. Para cumplir su mandato ademas es imperativo que las instituciones garanticen



que los comités gocen de autonomia e independencia institucional, profesional, gremial,
politica, comercial y econémica;

Que, el art. 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, establece que la Institucion
de Investigacion seleccionara a los miembros fundadores para constituir el CIEIL. 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,
sefalando los requisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y
responsabilidades de cada cargo;

Que, mediante Resolucién Directoral N°117-2020-GRLL-GGR-GS-IRO.J SU, se resuelve
aprobar la reconformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacién del IRO.JSU;

Que, posteriormente, con Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprobo el
Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para la investigacién en salud con Seres
Humanos”, que llena un vacio juridico con relacién a la revisién y aprobacién por los CIEI
y CEI de otros tipos de investigacién en salud con seres humanos no especificados por el
Reglamento de Ensayos Clinicos; y que tiene como finalidad el promover que la
investigacion en salud con seres humanos realizada en el Peri se lleve a cabo de una
manera €ética y estandarizada, estableciendo los requisitos minimos para la constitucion,
composicion y funcionamiento de los comités de ética en investigacién del Peru;

Que, el literal b) del numeral 7.2.1 del precitado Documento Técnico, sefiala que los
Comités de Etica en Investigacion (CEI) tienen la tarea de revisar de manera rigurosa,
oportuna y con independencia, los proyectos de investigacién con seres humanos y su
documentacién, antes de su inicio, a fin de aprobar aquellos que constituyan
investigaciones éticas que aseguren los derechos, seguridad y bienestar de los
participantes en la investigacion;

v/ Que, el literal b) del numeral 7.2.3 del Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para
la investigacion en salud con Seres Humanos”, menciona que entre los miembros de los
CEI deben incluirse a personas con conocimientos en metodologia de la investigacién, con
conocimientos en el campo de la salud, asi como en ciencias conductuales o sociales;
miembros con conocimientos en asuntos legales, éticos; y representantes de la comunidad.
Se deben incluir también a personas externas a las entidades e instituciones que
constituyen los CEI,

Que, mediante documento de vistos, la Presidenta del Comité de Etica en Investigacién del
IRO, considerando la normativa vigente que regula la constitucién de Comités de Etica en
Investigacion (CEI), solicité a la Direccion General la actualizacién de los fundamentos
Jjuridicos en la reconformacion del CEI y por consiguiente que se deje sin efecto la
Resolucion Directoral N° 117-2020-GRLL-GGR-GS-IRO.JSU de fecha 05 de junio del 2020;

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 Investigacién (CEI) de la entidad;

Con las visaciones correspondientes; y, de conformidad con el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS; Ley N° 26842, Ley General de Salud; Decreto Supremo N°
013-2006-SA; Decreto Supremo N° 021-2017-SA y Resolucién Ministerial N° 233-
2020/MINSA. En uso de las atribuciones conferidas por el Reglamento de Organizaciéon y
Funciones del Instituto Regional de Oftalmologia aprobado mediante Ordenanza Regional
N°011-2018-GRLL/CR.
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SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: DEJAR SIN EFECTO la Resoluciéon Directoral N° 117-2020-GRLL-
GGR-GS-IRO.JSU de fecha 05 de junio del 2020, por los fundamentos expuestos en la
parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR la conformacion del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CEI) del Instituto Regional de Oftalmologia Javier Servat Univazo, el que
revisara y aprobara todo proyecto de investigacién en salud con seres humanos antes de
su inicio en concordancia con lo establecido en el numeral 8.2.5 de la Resolucién
Ministerial N° 233-2020/MINSA. CEI que quedara constituido de la siguiente manera:

iembros Titulares:

Dra. Nadia Luz Campos Burgos Presidenta
M.O. Alicia Lisseth Namoc Leturia Secretaria Técnica
Dra. Maria Esther Mino Yglesias Asesoria Técnica
- M.O. Jerson Joao Diaz Mendoza Asesoria Técnica
- Abog. Victor Manuel Alberto Inga Anaya Asesoria Técnica
- Sacer. Marco Antonio Pacherres Torrejon Miembro Externo
- Sr. Manuel Enrique Arroyo Cachi Miembro Externo

Miembros Suplentes:

- M.O. Edy Wilfredo De La Cruz Amador Presidente.
- Q.F. Jeny Azucena Avalos Hidalgo Secretaria Técnica
- Sr. Aley Ale Herrera Dominguez Miembro Externo

ARTICULO TERCERO: ESTABLECER que la entidad, en concordancia con lo establecido
en los numerales 8.2.3 y 8.2.4 de la Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA,
proporcionara los recursos necesarios, tales como recursos administrativos, econémicos,
de infraestructura, logisticos, humanos, capacitacion, etc., para que el CEI cumpla con
eficiencia su mandato; asimismo asegurara la independencia y autonomia del CEL

ARTICULO CUARTO: La Entidad facilitara dentro de su horario laboral un numero de
horas/mes a los miembros internos del CEI, 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 capacitacion.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR la presente Resoluciéon Directoral a los servidores
descritos en el articulo 2° de la presente resolucién, Oficinas y Departamentos, para los
fines que correspondan.



ansparencia y Acceso a la Informacion Publica y modificatorias, asi como del numeral
.2.6 de la Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA.
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