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Hasta el afio 2004, el tema de investigacion estuvo a cargo de la Oficina
de Recursos Humanos.

Este mismo afio a través de la prensa se evidencio 08 muertes tras la
ejecucion de un proyecto de investigacion de fase lll de una vacuna de
Rotavirus; asi mismo, no se registraban las investigaciones que se
desarrollaban o ejecutaban en el ambito jurisdiccional y menos aun se
obtenia los resultados o informes de los mismos.

La oficina de Epidemiologia conforma el Area de Investigacién en Salud,
con dos actividades fundamentales: Conduccion del proceso de
investigacion en salud y Desarrollo de investigacion en salud. Como ente
regulador de investigacion en el ambito de responsabilidad de la DISA.

Por el punto arriba mencionado era importante proteger a la poblacion de
la DISA IV Lima Este, el cual no debian ser tomados como sujetos de
investigacion sin las medidas que exige la ética en investigacion; Motivo
por el cual, se conforma el Comité de Etica en Investigacién de la DISA IV
Lima Este aprobado con RD N° 0455-2004-DISA IV LE-DG-RRHH-OAJ-OE,
con 8 miembros, siendo el primer presidente el Revdo. Issac Lino
Rosales.




El comité fue actualizado el afio 2006 a través de la RD N° 0574-2006-DISAIV |
LE-DG-OE-OAJ, con 07 miembros, saliendo elegido en el comité Américo = |
Sandoval Lara, como presidente.

Este mismo afio se registré al Comité de Etica en Investigacion de la DISA IV
Lima Este a The Office for Human Research Protections (OHRP). Se registro
también a la Federalwide Assurance (FWA) for the Protection of Human
Subjets.

El aio 2010 el presidente solicitdo destague y quedando elegido Juan Casas
Egoavil que actualmente lleva adelante el comité de Etica en Investigacion.

Afio 2012, se actualiz6 el registrado al Comité de Etica en Investigacion de la
DISA IV Lima Este a The Office for Human Research Protections (OHRP) que se
encuentra vigente.

Es importante remarcar que los dos ultimos titulares han recibido un curso de
Etica de la Investigacion en Seres Humanos de la UNESCO, dentro del
Programa de Educacion Permanente en Bioetica, con certificacion
correspondiente y forman parte de la red de bioética de la UNESCO.

Desde su formacion el Comité ha revisado proyectos de investigacion, revisado
consultas de otros comités del ambito por temas especificos (plagio)
brindando opinidn y recomendaciones en defensa de los derechos humanos
de la poblacién de la DISA IV Lima Este.
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VISTO:

EJ Ofisa N® 211-2004-DISA-IV-LE.OE de facha 25 de Mayo dadl 2004, do la Oficina de Epidemvologla

CONEIDERANDC:

Qoe, mediante Ofcio A 271-200d-OSANLEQE de fechs 15 do Mayo ol 204, Jo Ofiing de
Epsclemiciogla ha propusslo ls conlvamatitn del Comdé de Siica an investigackin. de la irecoitn de Sakud 1Y
Lima Este:

Gus, of Comile de Erica en invesligaciin se constiuye para analizar ks nesgos i bensticos, evaliar of
endomig de irvestipanan, asi covma, iod procedimisniag y gasafiag amplisadas para obfner consaniimients
infmact y manfrear ias provecios  analizar los conicfos de infanis;

Cus, of Comite de Elea o inveshigaciin permilind lograr ol consenso que fnda invesfigscidn dedo lener
it 08 g Sigwienies principins echunes como o negpect 4 fas pevsanis, vulverabiidad, benaicanci y
jushicis; st coma, Skecamir mabnlas Moo, Senlifoos v socisies;

Cue o2 pramogativa 08 Tiuler de la Entided, & confrmacidn oal Comilé de Efica an ivestigacitn de la
Cuaccitn o Salud |V Lima Exle;

Con i vivacin o [ cing e Epidemioiogia, ¥ ke Officing de Asasons Joridica; ¢

D comdormiciad con Jas noemas comenkdas e (8 Ley NP 27657, * Lay del Ministens die Saku™ y sus nomas
complamentanas, Decredo Supmamo W® 013-2002-54 * Reglamento o (3 Loy do! Minisfens 0o Saue” 1
Rasolieidn Minislans' N ST22000-240M ° Apusha of Replamanto e Crganizacién p Fanoones de bs
Oveceanes de Saud iy de (85 Direcoanes de Redde Salud™ y 8 Resokeidn bnsena V8772003 5400
“Aprusta of Raglamana de Organizpedn ¥ Funcianes oo (a Dirscodn do Salud IV Lims Exle y de ovas
Diecoiones de Fod die Saiud”

SE RESUELVE:

. Consliuir f Comifd de Etica an Investigaciin, de & Dinscoidn e Salud IV Lima Este, of mésmo qua
Eslarh inligrad por s siganeles DISONES'
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MINISTERIO DE SALLUT
Dhreccitn de Salad IV

LIMA ESTE
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Resolucion Directoral 191 yp
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VISTO:

El Expeianis N* 1533, qua contiens ol Oficio N* 0320-2008-0EDISA-N-LE de techa 12 da Julio dal 20085, de
I8 (Micina de Epideminiogla.

CONSIDERAMDO:

Que. segin & Oficia WP 0220-2008-0E/TESA-V-LE de fecha 12 de Julio del 2008, la Oficiea de Epademicogla
ta sobditads ks modificaciin da la Resolucion Direcioml N 0455-2004-DI8A-IV-LE-DG-ARHH-0AJ da facha 11
e Jurii dad 2004, por ol cust s consthuye o Comith de Etica en Investigaciia de 1 Dincciin do Salud iV Lima
Este, a8i como 58 aprosts o Reglamento del Comith da Eca e bvastigacion, de la Dimcciin de Sabed v
Lima Este;

UM.MMMIMJMGMHMHWHN_NMWM
relenidn Combé, segin la propussta presentsda por la Oficina de Epidemiclogia, pafa los fnas
comespondisfes,

[Qus, msimismo, anie 8l objeSvo Imzado por of Comik de Efca an Imeeigacion. a5 necasanc gue el mismo
ELrisib SO 1 , cuya finalidid sid SUpSrdEar 18 S5PACS SIc0s oo oS proyecios de ifredlgacin
[esantados anis ka Direccidn da Salud IV Lima Esle y en saivaguarda de los dormthos y o henestar &9 ins
humances sujetos o invesligaciin, asi oo noemar ol prooedmisnts para [ presentacaln, Preision. faluacon,
aprobaciin y MONRoE0 o8 106 (euyacks e imvestgacian biomidics con sene Pumanns qua se desamolia en
\a jorimdczion da la Direccidn de Salud IV Lima Este:

Que, ol Adlculo 12° Literal ¢) de ks Resolucidn Ministerial N® B27-2003-SATDM, Raglemenio de Drganzacin y
.Q; Furiones de las Dieeccionss oo Sald IV Lima Este, establece &8 airbutionss y responsabiidades. del

Diracor Ganeral, anire |88 cuales 5o oncusnira, |a premogalivi o8 exphdr actos msolutivos en asunios que
Baan i B COEBLANCIa.

+/ Gus. resulta perinanin modficar el Comild da Eica an Investigacién dé & Jsisdiciion 0o Sakd I Lima Esie
assl como aprobar, ol Feglamns del Comilé de Etica en investipacin de & Dimceidn de Sakd [V Lima Esis:

Cion \aa viacionas de i Oficina de Epidemiclogia ¥ 1 Oficing de Asesoria Juridica; y

D conileemedad con las nomas contenidas &n la Lay N° 28487, Ley Ganem| de Salud, la Ley N° ZTE5T, Ley del
mﬂﬁlmrhme“me.wﬂmm"?Fm
de la Direccidn de Salud IV Lima Esta

SE RESUELVE:

1" Modicar la Resolugon Direclonal N* 0455-2004-D15A--LE . DG AR HH-0A de facha 11 de Junio del
2004, w0 ks B ko Mismibnos que inlegean & Comiti e Etica on invesSgacian, de ta Disecoidn de
Salud I Lima Exin, al misso que quedsrs inlagrada de [ siguissts manera

v, Amisrico SANDOVAL LARA, quisn ajercerd fa presidencis;
Dra, Manica ACEVEDD ALFARCH
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Comité de Etica de
Investigacion de la
DISA IV Lima Este
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IORG=  IORGOOTIOT OMB No. 0990-0279

Instimnon: Direccion de Salud IV Lima Este Approved for we tirough June 30, 2012

Expires: 10711172014

U.S. Department of Health and Human Services (HHS)
Registration of an Institutional Review Board (IRB)

This form is used by institutions or organizations operating [RBs that review:

a) Research involving human subjects conducted or supported by the Department of
Health and Human Services, or other federal departments or agencies that apply
the Federal Policy for the Protection of Human Subjects to such research: and/or

b) Clinical investigations regulated by the Food and Drug Administration (FDA) of the
Department of Health and Human Services

This form is to be used for the following purposes:

a. To regaster an [RB if your institution or organization has not previously registered an IRB
b. To update or renew the registration of an IRB previously registered by your mstitution or

organization
¢. To add another IRB to those previously registered by your institution or organization

Fields with an * are required for OHRP IRBs and FDA IRBs

Fields with an ¢ are required for OHRP IRBs but are optional for FDA IRBs
Fields with an  are required for FDA IRBs but are optional for OHRP IRB:
Fields with no svmbol are optional for both OHRP IRBs and FDA IRBs

L. *Has vour institation or organization previously registered an IRB with the Office for
Human Research Protections (OHRP)?
[X] Yes, proceed to section 2 [ ] No, proceed to section 3

2. *What is vour institution or organization IORG) number? IORGO007107

This mumber was provided by OHRP the first time your mstitution or organization registered an
IFB. If you do not know your IORG mumber, search for your mstitution or orgamzation on the
OHFP website at http:/'ohsp cit nth gov/search/search aspx or contact OHRP using the contact
mformation at hitp://www hhs gov/ohrp/daqi-staff html or by telephone at 1-866-4474777.

3. Name of Instiration or Organization Operating the IRB(s)

*Name of Institution or Organization: Direccion de Salud I'V Lima Este
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Submissiond:  1B258 OMB Mo, (990-0s o

Name Direccion de Salad 1V Lima Este Approved for use shrough Jime 30, 2014

Federalwide Assurance (FWA)
for the Protection of Human Subijects

MNew Filing
1. lgsﬁtuliuu Filing Assurance
Legal Mame: Direccion de Salud IV Lima Este
City:  Lims State/Province; Country: PERU

N° de Registro del
Comité de Etica 2. Institutional Components
List below all components aver which the Institution has legal authority that operate under a different name.  Also list

. 0 2
d e I nvestl gaC|O n with an asterisk (*) any alternate names under which the Institution operates.

de Ia D I SA IV LI ma MNOTE: The Signatory Official signing this Assurance must be legally authorized to represent the Institution providing

this Assurance and all com nts listed below.
Este en la FWA i

Mame of Component or State/Province and/or
Alternate Names Used City Country
5 MADRE TERESA CALOUTA Lima PERL]
C.5. CATALINA HUANCA Lima PFERL
C5 BETHANLA Lima : PERL
5 ANCIETA BAIA Lima PERL!
C5 PRIMAVERA Lima PERLI
5 EL AGUSTING Lima FERL!
PS5 TUPAC AMARL TN Lima PERL
5, SAGRADA FAMILLA Lima FERL!
PS5 MARISCAL CACERES Lima PERL
PS5 CESAR VALLEM Lima PERL
5 JAIME ZUBIETA Lima PERL
5 BAYOVAR Lima PERLI
C5 SANTA MARIA Lima PERL
5, FROYECTOS ESPECIALES Lima PERL
C 5 JDSE CARLDS MARIATEGLL Lima PERL
5 CRUZ DE MOTUPE Lima PER

L5 ENRICHIE MUNTENEGRO Limis PERL




El Comité de Etica
de Investigacion
de la DISA IV Lima
Este cuenta con

un Reglamento
para el desarrollo
de las actividades

REGLAMENTO DE
COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

“ANTES DE CULLQUIER INTERES PARTICULAR. ESTA Ld LIRERTAD DE LOS
SERES BUMANGS. Ld FROTECCION DE 5US DERECHOS T La JUSTICLA DE LOS
PUEBLOS™
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La Red Latinoamericanay del Caribe de Bioética del
cual se recibe apoyo técnico cuando es necesario.
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