jefe del Departamento de Pediatria y el memorandg
1 4300178, de fecha 10/02/2021, por medio del cual e] Director Ejecutivo del hospital autoriza

N° Vy -2021/HAPCSR-[I-2-OPE

RESOLUCION DIRE

Veintiséis de

CTORIAL

octubre,

13- FEB 2021

VISTO: El informe N° 025-2021/HAPCSRII-2-430017121, de fecha 03/02/2021 emitido por el

N° 51-2021/GRP-DRSP-HAPCSRII-2-

proyectar la Resolucién Directoral para la realizacién del estudio de Investigacion Clinica
titulado “Enfermedad Critica pediatrica aguda en entornos con recursos limitados; Un

estudio novedoso de prevalencia puntual”, que
Hospital de la Amistad Perii Corea Santa Rosa II-2”
Andrés Silva Horma;

CONSIDERANDO:

se ejecutara en las instalaciones del
a cargo del Investigador principal Dr.

Que, el numeral II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 “Ley General de Salud” establece
que la proteccion de la salud es el interés pitblico. Por tanto, es de responsabilidad del Estado
reqularla, vigilarla y promoverla, impulsando en ese marco, la investigacién cientifica y

tecnolégica en el campo de la salud;

Que el reglamento de la Ley N° 27657 — Ley del Minis
013- 2003-SA establece que el Instituto Nacional de
politicas, normas, proponer, desarrollar y difundir la iny
servicios de Salud en los campos de salud piiblica d
cientifica tecnoldgica;

Que, mediante D.S N° 017-2006-SA se aprobé el reglar
modificado por el Decreto Supremo N°006-2007-SA,
buenas practicas clinicas y el cumplimiento de la n
planificacién, realizacién, registro y comunicacién de lo
Perui,

Que, la Resolucién Jefatural N° 099-2011-J-OPE/INS, ar
fondo intangible para fines de investigacién-Directiva N°

Que, Memorando N° 51-2021/GRP-DRSP-HAPCSR II-2
2021, formulado por el Director Ejecutivo del hospit
Directoral correspondiente al Estudio de Investigacién
pediatrica aguda en entornos con recursos lii
prevalencia puntual”;

Que, el Centro de Investigaciéon para ensayos clinicos
Santa Rosa II-2, tendrd en consideracién la aplicact
fundamentales. El principio de no maleficiencia, principi

erio, aprobado por Decreto Supremo N°
Salud, es el encargado de promover
estigacioén cientifica tecnolégica, brindar
esarrollarla y difundir la investigacién

nento de ensayos clinicos en el Peri, y
busca garantizar la aplicacion de las
ormativa internacional aplicable en la
5 ensayos clinicos que se realicen en el

vrueba la Directiva para la ejecucion del
015-INS-OGITT-VO01;

14300178 de fecha 10 de Febrero del
al, quien solicita proyectar Resolucién
Clinica Titulado “Enfermedad Critica
mitados; Un estudio novedoso de

del Hospital de la Amistad Peru Corea
on normativa de los principios éticos
v de beneficencia, principio de respeto a

la autonomia y el principio de justicia, con el propésitg de proteger los derechos, bienestar y
privacidad de los individuos sujetos a investigacién, dsegurando un clima favorable para la
investigacién en humanos y proteger las responsabilidades institucionales;

Que, de acuerdo a la solicitud del visto que remite el Jefe del Departamento de Pediatria como
responsable del proyecto ensayo clinico titulado “Enfermedad Critica pediatrica aguda en
entornos con recursos limitados; Un estudio novedgso de prevalencia puntual”

Que, la Resolucién Directoral N° 436-2019/ GOB.REG.PIURA-DRSP-HAPCSR-II-2-DIR-OA-UGRH,

resuelve conformar el equipo de trabajo responsable

romo Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Hospital de la Amistad Peru Corea Santa Rosa II-2-Piura;

Que, es necesario mencionar que este estudio de

investigacion sera desarrollado por

profesionales con mucho rigor cientifico y cumpliendo estrictamente las pautas y la
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normatividad vigente para ensayos clinicos dispuestos por el Instituto Nacional de Salud.
Estando a lo solicitado por Comité Institucional de Etica en Investigacion, por las
consideraciones antes mencionadas;

Estando a lo solicitado y con el visto bueno de la Oficina de Administracién, Oficina de
Planeamiento estratégico, Oficina de Asesoria Legal y la Unidad de Apoyo a la Docencia e
Investigacién del Hospital de la Amistad Peru Corea Santa Rosa I1-2-Piura;

En uso de sus atribuciones y facultades conferidas por la Resolucién Ministerial N° 963-
2017 /MINSA del 31 de Octubre del 2017, Ordenanza Regional N° 254-2012/GRP —CR, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) del Hospital de la Amistad Peru
Corea II-2 Santa Rosa Piura y Ordenanza Regional N° 386-2017 que cambia la razén social del
Hospital de la Amistad Peru Corea II-2 Santa Rosa a “ Hospital de la Amistad Peru Corea Santa
Rosa II-2”, asi como la Resolucién Ejecutiva Regional N° 451-2019/ GOBIERNO REGIONAL
PIURA GR que designa al Director Ejecutivo del Hospital de la Amistad Peru Corea Santa
Rosa II-2 de fecha 29 de Mayo del 2019.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- AUTORIZAR al Centro de Investigacién para Ensayos Clinicos del Hospital de
la Amistad Pert Corea Santa Rosa II-2, para fines exclusivos de estudio de investigacion clinica
titulado ““Enfermedad Critica pedidatrica aguda en entornos con recursos limitados; Un
estudio novedoso de prevalencia puntual”, el mismo que se ejecutara en las instalaciones
del Centro de Investigacién del Hospital de la Amistad Peru Corea Santa Rosa II-2, estando
sujeta a las normas y procedimientos dispuestos por el reglamento vigente modificado de
ensayos clinicos en el Peri, bajo la conduccién del investigador Dr. Andrés Silva Horna,
después de obtenerse la aprobacion por el comité institucional de ética en investigacion
respectivo y la autorizacién de la OGITT del INS.

! ARTICULO 2°.- RECOMENDAR al Centro de Investigacion para ensayos clinicos del Hospital
i/ de la Amistad Peru Corea Santa Rosa II-2 que al ejecutar este estudio debe tener en cuenta las
\">"  pautas normativas de BUENAS PRACTICAS CLINICAS y que estard bajo la conduccién de un
equipo de profesionales idéneos. La presente aprobacion tiene vigencia durante unperiodo de
estudio.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR al Centro de Investigacion del Hospital de la Amistad Perii Corea
- Santa Rosa II-2 que elabore los informes pertinentes al comité de ética, informando a este
despacho el avance de cumplimiento de las actividades previstas.

ARTICULO 4°.- HAGASE de conocimiento al Centro de Investigaciéon y unidades orgdnicas
pertinentes del Hospital de la Amistad Peru Corea Santa Rosa II-2.

ARTICULO 5°.- DISPONER a la Unidad de Estadistica e Informéatica, la publicacion de la presente
resolucién en la Direccién electrénica http:// www.hsantarosa.gob.pe; Portal institucional del Hospital de
la Amistad Perti Corea Santa Rosa [I-2.

Registrese, Comuniquese y Ejecttese.
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