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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la Universalizacién de la Salud”

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N®  +p 21 -IETSI-ESSALUD-2020

Lima, 77 MAR 7020
VISTO:

El Informe N° 03-DIS-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha 27 de marzo de 2020, emitido por la
Gerencia de la Direccion de Investigacién en Salud con el cual se propone la conformacion del
Comité de Etica en Investigacién Especifico para COVID-19; y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 14 de la Constitucion Politica del Perl, establece como deber del Estado
promover el desarrollo cientifico y tecnologico del pais;

Que, el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N2-26842, Ley General de Salud, dispone
que “El Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asl
como la formacion, capacitacién y entrenamiento de recurses humanos para el cuidado de la
salud”;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por
Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como el
organo desconcentrado responsable de la evaluacién econémica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacion o cambio en la institucidn,
asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnolégica, la
promocion y regulacién de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al
acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y
costo efectividad, a ser utilizadas por la red prestadora de servicios de salud en el ambito
nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y del listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

Que, el articulo 5-inciso g) del Reglamento de Organizacién y Funciones-del Instituto-de
», Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), aprobado mediante Resolucién de
\ Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, establece como una de sus funciones
2] generales la de promover, regular y desarrollar investigacion en salud en EsSalud. Del mismo
modo, el articulo 17 inciso a) del citado ROF, establece que la Direccion de Investigacion en
Salud, tiene entre sus funciones formular y propconer politicas, normas, lineamientos,
metodologias, programas e iniciativas de investigacién en salud y su regulacién en EsSalud;
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Que, mediante la Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
, Investigacién N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, se aprueba la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-
i 2019, "Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacion en Salud”, cuyo objetivo es
establecer los lineamientos para la aprobacién, ejecucion, supervision, difusién, priorizacién y
promocion de las actividades y estudios de investigacion en salud a ser desarrollados en
EsSalud;

Que, de acuerdo a lo establecido en el documento “Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacién Relacionadas con la Salud con Seres Humanes” elaborado por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la investigacién en salud debe incluirse como parte
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de la respuesta en situaciones de desastres como terremotos o conflictos militares y brotes de
enfermedades;

Que, la investigacién realizada en estos contextos tiene que seguir los principios éticos
expresados en el mismo documento y los lineamientos generales de ética en investigacion,
incluyendo la validez cientifica que es necesaria en toda investigacion;

Que, ante la reciente pandemia de COVID-19, se requiere realizar investigacion en salud que
sea de calidad y contribuya al conocimiento cientifico, con los retos que plantea la necesidad
de generar informacién rapidamente;

Que, como medidas para prevenir la propagacion del virus, en el Perl se ha decretado, entre
otras, el aislamiento social y la inmovilizacién social obligaterios. Con ello, se limita las
sesiones de los comités de ética en investigacién, lo que potencialmente retrasaria o
restringiria la posibilidad de desarrollar estudios de investigacion relacionados a COVID-19
debido a que no se obtendria el requisito etico indispensable de contar con la aprobacién del
estudio por un comité de &tica en investigacion antes de iniciar la ejecucion del mismo;

Que, en este sentido, considerando la situacién de emergencia y la necesidad de realizar
investigacion, es necesario conformar un Comité de Etica en Investigacion que realice
exclusivamente la evaluacion de protocolos de investigacion relacionados a COVID-19. Debido
a la imposibilidad legal que existe para realizar sesiones del comité, por el aislamiento social
obligatorio, la revision de protocolos de investigacion y discusiones sobre los mismos se deben
realizar de manera virtual;

Que, en cuanto al seguimiento de los estudios por parte de dicho comité, éste se realizaria
hasta que se regularice el funcionamiento de los comités de ética en investigacidn de las redes
asistenciales, prestacionales, centro o instituto, a quienes se comunicara los estudios que
fueron aprobados para que continlen el seguimiento de los mismos segln lo regular y
establecido en la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-2019;

Que, del mismo modo, debido a la necesidad de generar informacién cientifica de forma rapida
y las limitaciones existentes, es conveniente que los protocolos relacionados a la epidemia por
COVID-19 no sigan el procedimiento regular de aprobacién de estudios de investigacién en las
redes asistenciales, sino que luego de que un estudio sea evaluado y aprobado por el comité
propuesto, el investigador principal del mismo pueda iniciar su ejecucion, siendo el comité el
responsable de comunicar a cada gerencia de red asistencial, prestacional, centro o instituto
especializado las aprobaciones de estudios que seran desarrollados en dicha red, centro o
instituto;

Que, en el marco de lo propuesto por la Gerencia de la Direccion de Investigacion en Salud es
conveniente conformar el Comité de Etica en Investigacién Especifico para COVID-19 y
excepcionalmente exonerarlo de algunas de las pautas dispuestas por la Directiva N° 03-IETSI-
ESSALUD-2019;

Estando a lo propuesto por la Gerencia de la Direccion de Investigacion en Salud y en uso de
las facultades conferidas en el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. CONFORMAR, el Comité de Etica en Investigacion Especifico para COVID-19, el cual esta
integrado por los profesionales siguientes:

e Dr. Jorge Alonso Garcia Mostajo Presidente

(IETSI)
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Dra. Mariangela Duffoo Rosales
(IETSH

Secretaria Técnica

Dr. Roger Araujo Castillo
(IETSI)

Miembro con pericia cientifica en el campo
de la salud

Anftr. Silvana Matassini Eyzaguirre
(IETSI)

Miembro con pericia en el campo de las
ciencias sociales

Dra. Carla Postigo
(Red Prestacional Sabogal)

Miembro con pericia cientifica en el campo
de la salud

Dr. Juan Rodriguez Mori
(Red Prestacional Sabogal)

Miembro con pericia cientifica en el campo
de la salud

Dra. Nancy Ponce Jara
(Instituto Nacional Cardiovascular, INCOR)

Miembro con pericia en asuntos legales

Dra. Maria Inés Segami Salazar
(Red Prestacional Rebagliati)

Miembro con pericia cientifica en el campo
de la salud

Lic. Tatiana Zevallos Escudero
(Red Prestacional Aimenara)

Miembro con pericia cientifica en el campo
de la Salud

Lic. Fulton Rivera Albinagorta

Miembro con pericia cientifica en el campo

(Externo) de la Salud

Sr. Florencio Joaquin Jara
(Red Prestacional Aimenara)

Representante de la comunidad.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE. —

EXONERAR, a los protocolos de investigacion relacionados a la epidemia COVID-19 del

-procedimiento regular para la aprobacion de estudios establecido en la Directiva N° 03-

IETSI-ESSALUD-2019, “Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacién en Salud”,
aprobada por Resolucidn de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N°® 46-IETSI-ESSALUD-2019.

FACULTAR, al Comité de Etica aprobado conforme al articulo 1, la funcién de evaluar los
protocolos de investigacién relacionados a la epidemia COVID-19, cuya aprobacion
permitira iniciar la ejecucién del estudio en los érganos de EsSalud.

FACULTAR, al Comité de Etica aprobado conforme al articulo 1, la funcién de efectuar la
evaluacion ética de protocolos de investigacion ajenos a EsSalud en materias relacionadas
a CoOVID -19.

NOTIFICAR, la presente Resolucién a los miembros del Comité conformado, a través de
correo electronico.

DISPONER, que la Direccién de Investigacion en Salud del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacidon haga de conocimiento a todos los drganos
desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y demas
6rganos que correspondan la presente Resolucion.

DISPONER, que la Direccion de Investigacion en Salud del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacién coordine con la Gerencia Central de Tecnologlas de
Informacién y Comunicaciones la publicacién de la presente Resolucion en la pagina Web
de EsSalud.
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