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RESOLUCION DIRECTORAL

VISTOS: Los expediente N° 29315 y 29866-2019, conteniendo las Cartas N° 269 y 278-
2019-CIEI-HCH del Presidente del Comité Institucional de FEtica en Investigacion, sobre la
Reconformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Cayetano Heredia;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Carta N° 269-2019-CIEI-HCH, el Presidente del Comité Institucional de Etica en
N fInvestlgauon informé que conforme las normas vigentes, se acordd en sesién de fecha 2 de agosto
del 2019, asigné en reemplazo del acaecido Sr. Augusto Niquen Lamas Miembro Alterno Representante
de la Comunidad, al Sefior Toribio Jests Lévano Lévano; y asi mismo, se acordd en sesion de fecha 5
de diciembre del 2019, reubicar al Sefior Roberto Hugo Sedano Sedano, Bachiller en Derecho, como
Miembro Titular y asignar a la Srta. Ruth Damariz Benito Matias, Ingeniero Ambiental, como

Miembro Titular, reubicdndose al Sefior Rolando Alberto Barrera Garrido, Psmologo como Miembro
Alterno; solicitando la expedicién del acto resolutivo;

Que, en Carta N° 278-2019-CIEI-HCH, el Presidente del Comité Institucional de Etica en la
Investigacion, comunica el dltimo acuerdo de sesién de fecha 12 diciembre del 2019; por el cual, se
_acordo variar la ubicacién de los profesionales Médicos Rehabilitadores, quienes son integrantes del
‘"“CIEI de la siguiente manera: Dra. Eufemia de los Angeles Fajardo Larrea como miembro titular del
. CIET y la Dra. Gladys Violeta Bao Garcia, como miembro alterno del CIEL;

T Que, en tal sentido, el Comité Institucional de Etica en la Investigacién del Hospital Cayetano

La f”‘{ Heredia, de acuerdo a lo informado, por el Presidente remitié la Reconformaciéon de su composicion,
quedando integrado de la siguiente forma: MIEMBROS TITULARES: M.C. Jorge Luis Hung Yep,
Médico Otorrinolaringélogo, Presidente; M.C. Juan Carlos Ismodes Aguilar, Médico Ginecologo,
Vicepresidente; Q.F. Mercedes Jacqueline Portocarrero Redtegui, Esp. Farmacia Hospitalaria,
Secretaria Técnica; M.C. Euferria de los Angeles Fajardo Larrea, Médico Rehabilitadora; Sr. Roberto
Hugo Sedano Sedano, Bachiller en Derecho; Ing. Ruth Damariz Benito Matias, Ingeniero Ambiental;
Sr. José Leodnidas Orcon Bernal, Representante de la Comunidad; MIEMBRO ALTERNOS: M.C.
German Malaga Rodriguez, ‘Médico Internista; M.C. Gladys Violeta Bao Garcia, Médico Rehabilitadora;
M.C. Roberto Alfonso Accinelli Tanaka, Médico Neumologo; Abog. Bertha América Iparraguirre
Céspedes, Abogada; Q.F Janet Rosario Ramirez Lépez, Quimico Farmacéutico; Lic. Rolando Alberto
Barrera Garrido, Psicologo; Sr. Toribio Jesus Lévano Lévano, Representante de la Comunidad;



Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado con D.S.N° 021-2017-SA, en su art1cu|o 7°
establece que el Instituto Nacional de Salud, es la autoridad encargada a nivel nacional de velar el
cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacién y ejecucién
de los ensayos clinicos ; asi como, dictar las disposiciones complementarias que se requiere para su
aplicacion de acuerdo al articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud N© 26842, el cual,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi
como la formacion, capacitacion y entrenamiento de los recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos., aprobado con el Decreto Supremo
N° 021-2017-SA, denomina Comité Institucional de Etica en Investlgacxon (CIEI) a la Instancia sin
fines de lucro de una institucién de investigacion, instituto publico de investigacién o universidad
peruana. Y constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con
disposicion de participar, encargado de velar por la proteccién de los derechos , seguridad y bienestar
de los sujetos de investigacion a través, de la revisién, aprobacién / opinidn favorable del protocolo
del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y

material que se usardn al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de
investigacion;

Que, el articulo 59° del reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado con Decreto Supremo N°
021-2017-SA, indica que cada institucion de investigacién, podrd constituir un CIEI y registrarlo en el
INS. En este sentido, el articulo 621° de misma norma sefiala, que en la constitucién de los Comités
Institucionales de Etica en Investigacion, la institucidén de investigacidn seleccionard a los miembros del
CIEI previa convocatoria, debe ser multidisciplinario con participacion de la sociedad civil y estar
constituido por lo menos cinco (5) miembros titulares los cuales deben asegurar independencia en sus
decisiones incluir a personas con pericia cientifica en el campo de la salud con pericia en ciencias
conductuales o sociales, con pericia en asuntos éticos, con pericia en asuntos legales y representantes
de la comunidad;

Que, con el Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, se aprueba Ios “Lmeamlentos para garantizar

mfel ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos” en el articulo 2°, sefala
/que los Lineamientos para garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los

Derechos Humano" constituyen un referente vinculante para toda investigacion y aplicacion cientifica y
tecnolégica en torno a la vida humana en el pais y se interpretan de modo unitario e integral
destacamento primordialmente el respeto de la persona humana y su inherente dignidad;
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Que, con Resolucién Directoral N° 098-2018-HCH/DG del 3 de mayo de 2018 se resolvid
Conformar del Comité Institucional de Etica en la Investigacion del Hospital Cayetano Heredia;

Que, estando a lo solicitado por el Presidente del Comité Institucional de Etica en

Investlgauon en sus Cartas N° 269 y 278- 2019 CIEI-HCH, vy lo opinado por la Oficina de Asesorla
Juridica, en su Informe N° 0404-2020- OAJ/HCH;

.. Contando, con el visto del Presidente del Comité Institucional de Etica en la Investigacion del ..
Hospital Cayetano Heredia, y de la jefa de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

De conformidad con las facultades previstas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Cayetano Heredia, aprobado con Resolucién Ministerial N°© 216-2007/MINSA;



MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR la RECONFORMACION, del Comité Institucional de Etica
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Investigacion del Hospital Cayetano Heredia; el mismo que queda integrado de la siguiente manera:

MIEMBROS TITULARES

M.C. Jorge Luis Hung Yep

Médico Otorrinolaringologo

Presidente

Portocarrero Redtegui

M.C. Juan Carlos Ismodes | Médico Ginecblogo Vicepresidente
Aguilar ) ‘
Q.F. Mercedes Jacqueline | Esp. Farmacia Hospitalaria Secretaria Técnica

M.C. Eufemia de los Angeles
Fajardo Larrea

Medico Rehabilitadora

Miembro Titular

Sr. Roberto Hugo Sedano | Bachiller en Derecho Miembro Titular
Sedano

Ing. Ruth Damariz Benito | Ingeniero Ambiental Miembro Titular
Matias

Sr. José Lednidas Orcon | Representante de la | Miembro Titular
Bernal Comunidad

MIEMBROS ALTERNOS

M.C. German Malaga | Médico Internista Miembro Alterno
Rodriguez

M.C. Gladys Violeta Bao | Médico Rehabilitadora Miembro Alterno
Garcia

M.C. Roberto Alfonso | Médico Neumologo Miembro Alterno
Accinelli Tanaka

Abog. Bertha . América | Abogada Miembro Alterno
Iparraguirre Céspedes ' .
Q.F.Janet Rosario Ramirez | Quimico Farmacéutico Miembro Alterno
Lopez

Lic. Rolando Alberto Barrera | Psicologo Miembro Alterno
Garrido

Sr. Toribio Jesus Lévano | Representante de la | Miembro Alterno
Lévano Comunidad




Articulo 2°.- DEJAR sin efecto la Resolucion Directoral N° 098-2018-HCH/DG de fecha 3 de
. mayo del 2018.

o NAL Articulo 3°.-DISPONER que la Oficina de Comunicaciones, efectué la publicacién de la
presente Resolucidn Directoral, en el Portal de Transparencia del Hospital Cayetano Heredia.

Registrese, comuniquese y archivese.

ACPR/BIC/RHSS/rhss.
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