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RED DE SALUD SAN ROMAN
Hospital “Carlos Monge Medrano”
Carretera Huancané Km. 2 - Juliaca
Casilla 167 - Teléfono 321901

N°HQY-2o23-pe-reD-S - SRIVRH,

Sitraca, 4O o . ANAEOSTS 442023

Vistos: El MEMORANDUM N° 926-23-DIRESA-D-RED-S-SR/DE., de fecha 25 de julio del 2023,
documento emitido por el Director Ejecutivo de la RED de Salud San Roman, referencia Expediente
Registro N° 15427-2023, de fecha 19 de julio del 2023; autoriza la emision de la Resolucion Directoral:
APROBAR “EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS del COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION”, de la RED de Salud San Roman — Hospital “Carlos Monge Medrano”.

CONSIDERANDO:

Qué, la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud; El Decreto Supremo N° 021-2017-5A,
Reglamento de Ensayos Clinicos; El Reglamento Interno del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (C.I.E.l.) del Hospital Carlos Monge Medrano - Juliaca, aprobado con Resolucion
Directoral N2 264-2023-DE-RED-S-SR/URH; La Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS el 17
de noviembre del 2017; Las Guias Operacionales para la Revisién Etica para las Investigaciones con
Participantes Humanos, OMS, 2011; La Resolucién Ministerial N° 216-2007, que aprueba el
Reglamentc de Organizacion y Funciones dei Hospital Carlos Monga Medrano; El Reglamento del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Carlos Monge Medrang; El Modelo de
manual de procedimientos para comités institucionales de ética en investigacion en el Peru;

Qué, la introduccion para el Hospital Carlos Monge Medrano, es un organo
desconcentrado que depende organicamente del Ministerio de Salud, y presenta categoria 111-
1: tiene como Misién de promocionar, facilitar y difundir la investigacion cientifica y la prestacion de
los servicios de salud, con el objetivo de contribuir a |2 calidad de vida de la poblacion.

En tal sentido, el Hospital Carlos Monge Medrano, al marco legal establecido en el Decreto Supremo
N° 021-2017-SA, relativo a la ejecucion de los ensayos clinicos, ha elaborado el Manual de
Procedimientos del Comité Instituciona! de Etica en Investigacion dzl Hospital Carlos Monge
Medrano, el cual serd de conocimiento publico y de disponibilidad para los investigadores y ia
comunidad ya que se encontrara en la Plataforma virtual de atencién al usuario del Hospital Carlos
Monge Medrano; V

Qué la finalidad de este documento, es estandarizar las actividades reiacionadas a los ensayos

clinicos y otros trabajos de investigacién protegiendo los derechos y fomentando el respeto de los
sujetos que participan en investigacion; :

Qué, el objetivo, es Normar los procedimientos para la presentacion, revision, evaluacion,
aprobacién y seguimiento de los proyectos de investigacion bicmédica con seres humanos que
se llevan a cabo en Instituciones de investigacion, asi como los procedimientos de preparacion y
aprobacién de las actas de las reuniones y del archivo de la documentacion relacionada

APROBAR “EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS del COMITE !NSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION”, de la RED de Salud San Roman — Hospital “Carlos Monge Medrano”; por lo que
pertinente emitir la resolucion directoral;

Qué, segtin la Ley N° 30895, Ley que fortalece la Funcién Rectora del Ministerio de Salud y su
Reglamento Decreto Supremo N° 030-2020-SA;



Qué, en merito a la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud;

Qué, Documento Técnico “Bases Conceptuales para el Ejercicio de la Rectoria Sectorial del
Ministerio de Salud” Aprobado por R.M. N° 653-2020/MINSA;

Qué, el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, dispone que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector,
las entidades adscritas a él y aquellas instituciones ptiblicas y privadas de nivel nacional, regional y local,
y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y
que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el Articulo 63° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que la Direccién General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica es el érgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud
Publica, competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de Salud Publica, entre otros, en
materia de intervenciones por curso de vida y cuidado integral y promocion de la salud;

Qué, de conformidad con lo dispuesto en la Ley Marco de la Modernizacion de la Gestién del Estado N°
27658, Ley Organiza de los Gobiernos Regionales N° 27867 y su modificatoria Ley N° 27902 que tiene
por objeto fortalecer la descentralizacion, Ley N° 22867 de Desconcentracion de los Sistemas
Administrativos; Ordenanza Regional N° 25-2018-GR-PUNO-CRP, Aprueba el Cuadro Para Asignacion
de Personal (CAP);

En uso de las atribuciones conferidas en la Resolucion Ministerial N° 963-2017-MINSA, y en el Marco
de la Delegacion de Atribuciones por Resolucién Ejecutiva Regional N° 339-2016-PR-GR-PUNO, al
Director Regional de Salud Puno;

Estando a lo informado por la Unidad de Recursos Humanos y con la vizacion de la Direccién de
Administracién de la RED de Salud San Roman;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR “EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS del COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION”, de la RED de Salud San Roman — Hospital “Carlos Monge Medrano®.
ARTICULO 2°- TRANSCRIBIR y Notificar copia de la presente Resolucion, a las instancias

administrativas pertinentes.
REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

FVA/JFRS/CRBA/clv.




