MINISTERIO DE SALUD

; S
Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N //§ -2021-DG-HVLHMINSA
Magdalena del Mar, /4/ de Octubre del 2021

Visto; el Expediente N° 2100014531, la Nota Informativa N° 06-2021-CEI-HVLH/MINSA, emitida por
el Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera.

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Politica del Perd, en su articulo 1° establece que “/a defensa de la persona
humana y el respeto de su dignidad personal son el fin supremo de la sociedad y del Estado”.
Asimismo, en el articulo 14° del mismo cuerpo normativo sefiala que “(...) es deber del Estado
promover el desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais”(...);

Que, el articulo |, Il y XV del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de Salud, establece que
la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, siendo su proteccion de interés publico y responsabilidad del Estado
de regularla, vigilarla y promoverla. El Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud; asi como la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para
el cuidado de la salud;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos,
con el objeto de establecer el procedimiento para la autorizacion, ejecucion y acciones posteriores a
la ejecucion de los ensayos clinicos en el Pais y siendo su finalidad, proteger los derechos, la
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion, determinar las obligaciones de
las personas y entidades que participan en la aprobacién y ejecucion de los ensayos clinicos, asi
como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y sélidos;

Jue, mediante Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA, se aprobd el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos", con la finalidad de
promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en el Peru se lleve a cabo de
una manera ética; siendo sus objetivos principales, adoptar estandares internacionales sobre ética
de la investigacion en salud; establecer los requisitos minimos para la constitucidén, composicion y
funcionamiento de los comités de ética en investigacion del Perd; promover la integridad cientifica
en las investigaciones en salud; .

Que, mediante Resolucion 'Directoral N° 055-2021-DG-HVLH/MINSA, rectificada por Resolucion
Directoral N 057-2021-DG/HVLH/MINSA, se resolvié reconformar el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera", para su adecuado funcionamiento:

Que, mediante el documento del Visto, el Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Hospital Victor Larco Herrera, remite el proyecto de Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, para su aprobacion mediante acto resolutivo; con el objetivo
de revisar de manera rigurosa, oportuna e independiente los proyectos de investigacién que se
presenten en el Hospital y realizar el seguimiento y la vigilancia de aquellas investigaciones
aprobadas;

Que mediante Nota Informativa N° 095-2021-OEPE-HVLH/MINSA, el Director de la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico, refiere que el Reglamento del Comité Institucional de Etica en



Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera, cumple con la estructura indicada en el numeral
6.1.4 de las “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud’,
aprobado por Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA,; por lo que cuenta con opinion favorable
para su aprobacién mediante acto resolutivo;

Que, con la finalidad de establecer las funciones y organizacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion en el Hospital Victor Larco Herrera, es necesario aprobar el reglamento del referido
Comité, mediante la emision del correspondiente acto resolutivo;

Estando a lo informado por el Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Victor Larco Herrera;

Con el visado del Director Adjunto, del Director de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico,
de la Jefa de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién y de la Oficina de Asesoria Juridica y
del Hospital “Victor Larco Herrera"; y,

De conformidad con las atribuciones sefialadas en el literal c) del articulo 11° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera” aprobado por Resolucién Ministerial N°
132-2005/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Documento Técnico: “REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL VICTOR LARCO HERRERA", el mismo que en cinco
(5) paginas, forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR, al Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital “Victor
Larco Herrera®, la responsabilidad de velar por el adecuado cumplimiento de acuerdo a la
normatividad vigente..

Articulo 3°.- DISPONER, que la Oficina de Comunicaciones, efectie la publicacion de la presente
Resolucion Directoral, en el Portal Institucional del Hospital “Victor Larco Herrera’
(www.larcoherrera.gob.pe).
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Introduccién

Como establecimiento de salud, el Hospital Victor Larco Herrera (en adelante: el Hospital)
debe contar con un comité institucional de ética de la investigacion sdlido, independiente,
auténomo y reconocido, por lo cual es de suma importancia tener un reglamento que permita
desarrollar un proceso transparente con normas claras y de calidad en la presentacion,
evaluacion, ejecucion, seguimiento y culminacién de los proyectos de investigacion. Las
pautas indicadas tienen su sustento en las disposiciones legales vigentes.

Articulo 1.- Finalidad

El presente reglamento establece las funciones y la organizacién del Comité Institucional de
Etica de la Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera (en adelante: el Comite), asi como
los requisitos que deben cumplir sus miembros.

Articulo 2.- Objetivos

a) Revisar de manera rigurosa, oportuna e independiente los proyectos de investigacion
que se presenten al Hospital, a fin de aprobar solamente aquellos que aseguren los
derechos, seguridad y bienestar de los participantes.

b) Hacer el seguimiento y la vigilancia de aquellas investigaciones aprobadas, hasta su

finalizacién, y de ser el caso, solicitar la suspension de las que no estén cumpliendo con
los compromisos éticos establecidos

Articulo 3.- Ambito de aplicacién

El contenido del presente reglamento es de aplicacion a todos los miembros del Comité.

Articulo 4.- Base legal

Constitucion Politica del Peru de 1993.

Ley N° 26842 - Ley General de Salud y sus modificaciones.

Ley N°30947- Ley de Salud Mental.

Decreto Supremo N° 007-2020, que aprueba el Reglamento de la Ley N°30947.

Resolucion  Ministerial N°132-20005/MINSA, que aprueba el reglamento de

Organizacion y Funciones del Hospital Victor Larco Herrera.

Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico

"Consideraciones éticas para la investigacién en salud con seres humanos".

o Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las ‘Normas para la
elaboracién de documentos normativos del Ministerio de Salud”.
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Articulo 5.- Naturaleza

El Comité es una instancia institucional multidisciplinaria, sin fines de lucro y auténoma. Su

actuacién se cifie a los estandares éticos basados en la normatividad vigente. Tiene como
sede las instalaciones del Hospital.

Articulo 6.- Obligaciones del Hospital

El Hospital tiene la obligacion de brindar al Comité todos los recursos economicos, logisticos
y de infraestructura necesarios para su funcionamiento.
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Articulo 7.- Conformacion

7.1. El Comité debe estar compuesto por un grupo no menor de cinco personas, de diferentes
disciplinas y con conocimientos en el campo de |a salud, en metodologia de la investigacion
y en asuntos éticos y legales. Por lo menos dos de los miembros deben ser personas que
no pertenezcan al Hospital.

7.2. El Comité incluye los siguientes cargos:
a) Presidente /a

b) Secretario/a

c) Miembros

7.3. Son funciones del / de |la Presidente/a:

a) Representar al Comité en todos sus actos.

b) Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

c) Presidir las reuniones del Comité.

d) Remitir a la Direccién General los informes referentes a los proyectos de investigaciéon
presentados y otros informes que correspondan.

e) Hacer cumplir el presente reglamento y los acuerdos tomados.

7.4. Son funciones del / de la Secretario/a:

a) \Verificar el quérum de los miembros en las reuniones.

b) Llevar adecuadamente el libro de actas de las sesiones del Comité.

c) Velar por la seguridad de todos los documentos recibidos y enviados por el Comité.

d) Redactar las actas de las sesiones y toda la documentacion que deba ser suscrita por el
Presidente/a.

7.5. Son funciones de los demas miembros:
a) Asistir puntualmente a todas las reuniones del Comité.
b) Cumpliry apoyar en el seguimiento de los acuerdos tomados en las sesiones del Comité.

7.6. La condicion de miembro del Comité se pierde por:

a) Fallecimiento o enfermedad grave que impida cumplir las funciones propias de miembro.
b) Falta de ética grave, debidamente investigada y sancionada.

c) Renuncia formal.

d) Ausencia injustificada a tres o mas sesiones.

7.7. En caso de retiro del Comité, el/la Presidente/a debe solicitar su reemplazo a la Direccion
General del Hospital.

7.8. La conformacién del Comité debe ser renovada cada dos (2) afilos mediante Resolucion
Directoral.

Articulo 8.- De las sesiones

8.1. La frecuencia de las reuniones ordinarias debe ser de una al mes,

8.2. Las sesiones extraordinarias deben ser convocadas por el/la Presidente/a mediante
medio escrito, correo electrénico o teléfono celular, por lo menos con 48 horas de
anticipacion.

8.3. Al finalizar la reunién se levantara un acta con los acuerdos tomados en la reunion.
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8.4. Las decisiones del Comité se toman por consenso. Para que se establezca el quérum,

deben estar presentes la mitad mas uno de los miembros. La decisién final sobre el proyecto
debe ser;

a) Aprobado
b) Aprobado con observaciones (detallar)
c) No aprobado

Articulo 9.- Disposiciones adicionales

9.1. En las discusiones para la aprobacién de un proyecto de investigacion no deben
participar los investigadores ni aquellos que tengan alguna relacién con el proyecto o
cercania o parentesco con los investigadores.

9.2. Los miembros del Comité deben garantizar la confidencialidad de los proyectos que se
le presenten y no divulgar informacién de manera no autorizada.

9.3. Cualquier situacion no prevista en el presente reglamento se discutira en una sesién
convocada con dicho proposito.




