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Moguequa, 14 de noviembre de 2024

VISTOS: Informe Legal N° 242-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 14 de noviembre de 2024 del Area de Asesoria
Legal, Informe N° 491-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 30 de octubre de 2024 de la jefatura de la Unidad de Apoyo a
la Docencia e Investigacion, Informe Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion N° 007, Acta de Reunién
N° 008-2024 de fecha 02 de octubre de 2024, del Comité Institucional de Etica en Investigacion, Informe de Rubricas
de Evaluacion Metodoldgica de Proyectos de Investigacion Institucional de fecha 30 de septiembre de 2024 - Comité
de Investigacion, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gobierno Regional del Departamento
de Moquegua, para el logro de objetivos y la contribucion de la mejora de la calidad y cobertura del servicio publico de
salud y que por la funcion relevante la administracion de la misma requiere independencia para garantizar su
operatividad, teniendo como representante legal a su director;

Que, los numerales |y XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la
proteccion de la salud es de interés plblico y por tanto es de responsabilidad del Estado Regularla, vigilarla y promoverla
T y que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asi como la formacion,
’ 5@5‘0 b, %\\\ capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Mg oa /s %E Que, los articulos 16° y 113° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo,
\3 ATy :-—’r'f c} aprobado por Decreto Supremo N° 013-2006-SA, sefialan que dentro de los establecimientos de salud y servicios

«&:/?[ &y// médicos de apoyo se podran desarrollar actividades de docencia e investigacion;
AT

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(,
el cual define al Ensayo Clinico como, toda investigacion que se efectué en seres humanos para determinar ¢ confirmar
los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar
la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacién de uno o varios productos en investigacion, con el fin de determinar
su eficacia y/o su seguridad.(...);

Que, el articulo 58 de mencionado cuerpo normativo, denomina al Comité Institucional de Etica en
Investigacion, a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto publico de investigacion o
universidad peruana(...); asimismo, el articulo 60 describe las funciones del mencionado comité;

Que, con Resolucion Ejecutiva Directoral N° 124-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 03 de mayo de 2024, se
conformé el “Comité de Investigacion del Hospital Regional de Moquegua™; por otro lado, con Resolucion Ejecutiva
Directoral N° 129-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 08 de mayo de 2024, se resuelve reconformar el “Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua®;

Que, a través de Resolucion Ejecutiva Directoral N° 147-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 23 de mayo de
2024, se aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua,
estableciendo en su articulo 49 que: La aprobacion de los protocolos y proyectos de investigacion seran otorgados por
los Comités Institucionales de Etica en Investigacion y de Investigacion a través de Resolucion Directoral del Hospital
Regional de Moquegua, dicha resolucion debera ser publicada en la pagina WEB del Hospital;

Que, por otro lado, el Reglamento del Comité Institucional de Investigacion, aprobado por Resolucion Ejecutiva
Directoral N° 192-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 25 de junio de 2024, define al proyecto de investigacion como el
protocolo de investigacion que cumple la norma aprobada por el comité de ética y de investigacion en el Hospital
Regional de Moquegua a través de una Resolucion Directoral, asimismo el articulo 23, establece que, el Cli (Comité
Institucional de Investigacion), aprobara el proyecto o protocolo de investigacion, dicha constancia quedara consignado
en el acta de reunion mediante la aplicacion de la rllbrica; con resultado de promedio satisfactorio mayor de 80%; si el
proyecto obtuviera un puntaje entre mayor de 70% menor a 80%, se remitira las observaciones al investigador principal,
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si el proyecto estuviera con puntaje menor de 70% sera rechazado; luego de la aprobacion de los proyectos de
investigacion, mediante acta de Cli- HRM a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion la que una vez cuente
con la aprobacién CEI-HRM solicitara mediante informe, el acto resolutivo directoral correspondiente, que sera publica
en la pagina Web del HRM;

Que, a través de Informe N° 408-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 06 de septiembre de 2024, la Jefatura de la
Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, comunica ante la Direccion Ejecutiva, que viene elaborandose el
protocolo de investigacion titulado: CARACTERISTICAS DE LOS MENORES DE 15 ANOS DIAGNOSTICADOS CON
APENDICITIS AGUDA EN EL PROCESO DE ATENCION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA EN EL ANO
2023, por lo que requiere que se apruebe por el Comité Institucional de Etica en Investigacion y por el Comité
Instltumonal de Investigacion;

b : Que, con fecha 30 de septiembre de 2024, mediante Informe de rubricas de evaluacidn metodolégica de
\%M 3y / proyectos de investigacion institucional, €l Comité Institucional de Investigacion, evallia el proyecto de investigacion
denominado; CARACTERISTICAS DE LOS MENORES DE 15 ANOS DIAGNOSTICADOS CON APENDICITIS AGUDA
EN EL PROCESO DE ATENCION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA EN EL ANQS 2021- 2023; elaborado
por los autores: M.C. Gutiérrez Vilca Brenda Gina, M.E. Ramos Saira Rosa Maria, M.C. Mamani Vizcarra Stewer
Edward, Lic. Enf. Elizabeth Nathalie Paredes Manrique; otorgando la calificacion de, APROBADQ con mas del 80%, sin
observacvones

Que, a través de Acta de Reunion N° 008-2024 de fecha 02 de octubre de 2024, el Comité Institucional de
/’zEtlca en Investigacién, luego de su evaluacion acuerda aprobar el proyecto de investigacion titulado:

"CARACTERISTICAS DE LOS MENORES DE 15 ANOS DIAGNOSTICADOS CON APENDICITIS AGUDA EN EL
PROCESO DE ATENCION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA EN EL ANQS 2021- 2023", asimismo, emite
el Informe Técnico N° 007, por el cual o califica APROBADO;

Que, mediante Informe N° 491-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 30 de octubre de 2024, la Jefatura de la
Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, solicita la aprobacion mediante acto resolutivo del proyecto de
investigacion en mencion, indicando que cuenta con la aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion y
del Comité Institucional de Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, por lo que, en amparo del articulo 23 del
Reglamento del Comité Institucional de Investigacion y el articulo 49 del Reglamento del Comité Institucional de Etica
en investigacion, requiere su formalizacion mediante resolucion;

Que, con Informe Legal N° 242-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 14 de noviembre de 2024, el Area de
Asesoria Legal, concluye que corresponde aprobar el Proyecto de Investigacion denominado: “CARACTERISTICAS
DE LOS MENORES DE 15 ANOS DIAGNOSTICADOS CON APENDICITIS AGUDA EN EL PROCESO DE ATENCION
DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA EN EL ANOS 2021- 2023% puesto que cuenta con la aprobacion del
Comité Institucional de Etica en Investigacion y el Comité Institucional de Investigacion;

Contando con el visto bueno de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las
atribuciones conferidas en el inciso ¢) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y Funciones (R.OF.) del Hospital
Regional de Moquegua aprobado con Ordenanza Regional N° 07-2017-CR/GRM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.-APROBAR, ¢! Proyecto de Investigacion denominado: “CARACTERISTICAS DE LOS MENORES DE 15
ANOS DIAGNOSTICADOS CON APENDICITIS AGUDA EN EL PROCESO DE ATENCION DEL HOSPITAL
REGIONAL DE MOQUEGUA EN EL ANOS 2021- 2023 elaborado por los servidores del Hospital Regional de
Moquegua: M.C. Gutiérrez Vilca Brenda Gina, M.E. Ramas Saira Rosa Maria, M.C. Mamani Vizcarra Stewer Edward,
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Lic. Enf. Paredes Manrique Elizabeth Nathalie, €l que en anexo adjunto y en treinta y ocho (38) folios, forma parte
integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- NOTIFIQUESE, a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, para que en coordinacion con €l
%, Comité Institucional de Etica en Investigacion y el Comité Institucional de Investigacion del Hospital Regional de

2 . Moquegua, realicen las acciones que correspondan como consecuencia de la aprobacion del proyecto de investigacion
~ &} antes mencionado.

Articulo 3°.- REMITASE la Resolucion Ejecutiva Directoral a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva
publicacién en la pagina web Hospital Regional de Moguegua (www.hospitaimoguegua.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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