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%
VISTO; e Memorandum N°172-2026-GRL-DRS-L/30.50 derivado por la Direccién General a la
Oficina Ejemitiva de Planeamiento Estratégico, conteniendo el Oficio N°027-2026-GRL-GRS-
L/30.50.10 el cual sustenta concurrentemente el marco normativo para aprobar y formalizar en un
F oS tnico acto resolutivc la reconformacion dsl “COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
' f'l ' INVESTIGACION (CIEl) PERIODO 2026-2027 DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO “FELIPE

g\. ~+ _ARRIOLA IGLESIAS”, y;

" CONSIDERANDO:

e Que seglin el Numeral XV del Tftulo Preliminar de la Ley No 26842 Ley General de Salud, que
- “ry_~establece que: "El Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud,

== Jesi como la formacion, capacitacion y entrenamiento de los recursos humanos para el cuidado de
tasalud”;

,, ilée, el Articulo 28° de la precitada Ley dispone que la investigacion experimental con personas
= debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia ¥ a los postulados éticos contenidos en la
- Declaracién Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados;

~._ Que, con Decreto Supremo No.011-2011-JUS de fecha 27 de julio del 2011, aprobd los

-~ Lineamientos para garantizar el 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

f? - ‘desde el reconocimiento de los derechos humanos, constituyen un referente vinculante para toda la

*# investigacion y aplicacién cientifica y tecnolégica en tomo a la vida humana en el pais y se

interpretan de modo unitaric e integral, destacando primordiaimente el respeto de la persona
humana y su inherente dignidad;

R

Que. mediante Decreio Supremo N°021-2017-SA de fecha 28 de junio del 2017, se aprobd el
- 'Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perly”, establece como premisa fundamental, que la
i ~proteccion de la salud es de interés publico y por lo tanto es responsabilidad del estado, regularia,
) ' ﬁ.f-v%‘figilaria y promoverla, impulsando en ese marco, la investigacién cientifica y tecnolégica en el
“ - icampo de la salud;

e

T .~ Qe el Articulo 4° de la norma acotada en el acépite anterior, establece que el cumplimiento del
../ 7 _presente reglamenio tiene por finalidad proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y &l
~ bienestar de los sujetos de investigacion, determinar las obligaciones de las personas y entidades

o que participan en la aprobacitn y ejecucién de los ensayos clinicos, asi como garantizar que los
TR "7 datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y solidos;

o ) Py J{_.zue, el articulo 7° del referido reglamento establece que el INS, es la autoridad encargada a nivel

L = =nacional de velar ef cumplimiento del presente Reglamento y de ias normas conexas que rigen la

C.. C autorizacidn y ejecucitn de los ensayos clinicos; asi como, dictar las disposiciones complementarias
que se requiere para su aplicacion;

. Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos denomina Comité Institucional de Etica en
A ff\-\ Investigacién (CIEI) a la instancia sin fines de lucro de una institucién de investigacion, instituto
: : i% \publico de investigacion o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas
~o4o# < 'y miembros de la comunidad con disposicién de participar, encargado de velar por la proteccion de
i ‘ los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre ofras cosas, de
~ la revision, 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 ¥

documentar el consentimiento informado de los sujelos de investigacion;

S T

Que, el Articulo 59° del referido reglamento precisa que cada institucion de investigacion podra
constituir un Comité institucional de Etica e Investigacion (CIEl) v registrario en el INS. Aquellas
instituciones de investigacién que no dispongan de un CIE! podran hacer uso, a su eleccion, de otro
CIE! acreditado por el INS, preferentementg Jpigada Sp.sSUsniama fBegién. Las instituciones deben
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proporcionar todos los recursos necesarios, fazles como recursos humanos, infraestructura,

2 h logisticos wfinancieros para que el CIEl cumpla con su mandato. Para cumplir su mandato ademés

i A es imperativo que las instituciones garanticen que los comités gocen de autonomia e independencia
(S ﬂ institucional, profesional, gremial, politica, comercial y econémica;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA de fecha 27 de abril del 2020, se aprobd
e el Documento Técnico "Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”,
determina que los CEl son instancias institucionales multidisciplinarias, sin fines de lucro,
independientes, con autonomia de decisidn, y encargadas de velar por la proteccion de los
derechos, seguridad v bienestar de los participantes en la investigacin. Su actuacion se cifie a los
 esténdares éticos acogidos por la normatividad intemnacional, nacional e institucional vigentes;

Que mediante Resolucidn Ministerial No.0S0-2022/MINSA de fecha 21 de febrero del 2022, se
: @probd la Directiva Administrativa No.326-MINSA/OGPPM-2022 “Directiva Administrativa para la
* Formulacion, Seguimiento y Evaluacién de los Planes Especificos del Ministerio de Salud®, con el
/ objetivo de establecer los lineamientos metodoldgicos y procedimientos para el proceso de
formulacidn, seguimiento y evaluacion de los planes especificos en el MINSA de acuerdo a los
instrumentos de gestion sectorial e institucional;

, -+ Que, en la Estructura Organica del Hospital Regional de Loreto “Felipe Arriola iglesias” se cuenta

(7 ~ =i con la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion que tiene como funcidn consolidar y proponer

¢ al érgano de la Direccidn autorizacion de las investigaciones que se llevan a cabo por profesionales

7 de la institucion y por profesionales de ofras instituciones ademas de orientar, fomentar y estimular
el desarrolio de la investigacion y la produccion cientifica;

Con el visado de la Sub-Direccion, la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, Oficina de
gestion de la Calidad, Oficina Ejecutiva de Administracién, Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, Oficina de Asesoria Legal y en uso de las atribuciones conferidas mediante Resolucion
Gerencial N°1256-2024-GRL-GERESA/30.01, que designa al MC. Jehoshua Rafael Michelangelo
. Lépez Lopez a partir del 02 de septiembre del 2024 como Director General del Hospital Regional de
! Loreto "Felipe Arriola Iglesias”;

/") SE RESUELVE:

Articulo 1°- Aprobar, la reconformacion del “COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION (CIE!) PERIODO 2026-2027 DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO “FELIPE
ARRIOLA IGLESIAS”, con una vigencia de dos (02} afios, quedando integrade de la siguiente

manera:
R A Miembros Thulares Condicidn
- : 1 | M.C Johan Marin Lizérraga Presidente
2 | QF. Roy Alexander Alvarez Marreros Vicepresidents
3 | Lic. Enf. Eiva Lorena Reéategui del Castilio Secretaria Técnica
4 | M.C Radl Seminario Vilea Miembro Intermo
5 | M.C Renzo Lépez Lifian Miembro Interno
8 | Abog. Ruth Gutiérrez Oré Miembro Intemo
7 | Lic. Educ. Perlita Rios Del Aguila ftismbro Extemo
8 | Winny Démaris Lépez Pedroza Miembro de la Comunidad
. o Miembros suplenies
£ /'(0 \ 1 | M.C Tery Vasquez Hassinger Miembro Intemno
sk R 2 | Lic. Enf. Zoraida Rosario Silva Acosta Miembro Extemo
T : 3 | Lic. Enf. Greisi Curico Huanci Miembro Intemo
4 | Lic. Enf. Rosa Mercedes Freitas Caycho Miembro Externo
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Articuio 2°.- Dejar sin efecto, la Resolucidn Directoral N°275-2025-GRL-DRS-L-30.50, de fecha 13
“.  de noviembre del 2025, que aprueba a los miembros del Comité Institucional de Etica e Investigacion
© . del Hospitel Regional de Lorsto "Felipe Arriola Iglesias”, periodo 2026-2027.

e

. Articulo 3°.- Disponer, que el citadoe comité que cumpla con las funciones de acuerdo al marco
normativo establecido vigente del seclor y proceder de manera inmediata a la notificacion del
presente acto a las instancias correspondientes.

Articulo 4°.- Encargar, a la Oficina de Estadistica e informética procedan a publicar la presente
AT Resolucidn en el portal Institucional del Hospital Regional de Loreto “Felipe Arricia Iglesias”.
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