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VISTO:

El Memorandum N°255-2024-HNDAC-OEPE/AO de fecha 14 de junio de 2024, emitido por la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico; el Informe N°281-2024-HNDAC-OADI/CE] de fecha 26 de
junio de 2024 emitido por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion; el Informe N°647-2024-OAJ-
HNDAC de fecha 5 de julio de 2024, emitido por la Oficina de Asesoria Juridica, Y;

CONSIDERANDO:

Que, el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién, es un Hospital Nacional Categoria Ill-1
perteneciente a la Region Callao, que brinda atencién de salud con la finalidad de recuperar la confianza y
satisfaccién de los pacientes mejorando la calidad de vida con eficiencia y calidad, contando con un equipo
humano calificado que desarrolla actividades de docencia e investigacion;

Que, el Titular de la Entidad es la maxima autoridad ejecutiva, de conformidad con las normas de
organizacion interna de la Entidad. Es decir, el Titular de la Entidad es el funcionario al que las normas de
organizacion interna de una Entidad sefialen como la més alta autoridad ejecutiva de dicha Entidad. Dicho
funcionario tendra a su cargo el ejercicio de las funciones previstas en la Ley y su Reglamento para la
aprobacion, autorizacién y supervisién de los procesos de contratacidn publica que la Entidad lleve a cabo;

Que, sobre el particular, con la Resolucién Directoral N°234-2024-HNDAC-DG de fecha 23 de mayo
de 2024 se aprueba el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Nacional Daniel Alcides Carrién del Callao, en cuyo sexto parrafo se prescribe: Que, el Decreto Supremo
N°021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, en su articulo 58°, Los Comités
Institucionales de Etica en Investigacién "se denomina Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) a
la instancia sin fines de lucro de uno institucién de investigacion, instituto de investigacion, instituto publico
de investigacion o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de
la comunidad con disposicion de participar, encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos de investigacién a través, entre cosas, de la revisién y aprobacién/opinién
favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,

meétodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de
investigacion";

Que, resulta pertinente indicar que en el séptimo parrafo de la Resolucion Directoral N°234-2024-
HNDAC-DG, se menciona: “Que, con Resolucién Ministerial N°826-2021/MINSA que aprueba las "Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", Ia cual tiene como objetivo general
"Establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacién, formulacién o actualizacion,
aprobacion, difusién, implementacion y evaluacién de los Documentos Normativos, que expide el Ministerio
de Salud en el marco de sus funciones rectoras". Se debe entender de manera sistematica que a su vez con
el documento normativo: Directiva N°003-2022-GRC/DIRESA/DG-OEPE-V.02, “Directiva para la
Elaboracion de Documentos Normativos de la Direccién Regional de Salud del Callao” V.02, esta tiene su
base legal en la Resolucién Ministerial N°826-2021/MINSA, por lo cual no existe ninguna incongruencia
juridica;



Que, por otra parte, el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Nacional Daniel Alcides Carrién del Callao, se ha verificado tres (03) veces la presencia de las funciones de
la autoridad de la institucion de investigacion en el procedimiento. 1) VII. PROCEDIMIENTOS. 1
Procedimiento 1: CONSTITUCION Y NOMBRAMIENTO DEL CEI-HNDAC 1.1 El CEI-HNDAC se constituye
por resolucion directoral de la maxima autoridad de la institucién de investigacion del Hospital Nacional
Daniel Alcides Carrién, (...); 2) 1.3 Cualquier modificacién posterior de la composicion inicial del CEl se
aprobara por resolucién directoral de la maxima autoridad de la institucion de investigacion del Hospital
Nacional Daniel Alcides Carrion; 3) 14.4. Cualquier sospecha de falta de conducta responsable en
investigacion cientifica comunicada al CEl debera ser informada a la autoridad de la institucion de
investigacion y a la OGITT del INS para que se tomen las medidas necesarias oportunamente;

Que, al respecto, cabe indicar que el articulo 63° del Decreto Supremo N°021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos modificado en parte por el Decreto Supremo N°028-2023-SA,
\sefala que sobre la Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Investigacién que los CIEI
acreditados estaran registrados en el REPEC que conduce la OGITT del INS. Dicha acreditacion es
temporal y debe ser renovada cada tres (3) afios. Los requisitos para la acreditacion entre otros son los
4 siguientes: (...) b) Resolucién de la maxima autoridad de la institucion de investigacién que faculta el
“AGON K. funcionamiento del CIEl, por lo cual no existe ninguna incongruencia juridica, sin embargo, bajo ese
contexto, se tiene que la Direccion General, es el 6rgano de direccion del hospital, que tiene bajo su cargo
evaluar los logros de los objetivos, metas y estrategias a corto plazo y su eficacia para lograr los objetivos
de mediano y largo plazo, por lo que se encuentra facultada para realizar el reconocimiento de los
servidores por su desempeiio laboral, asi como otros aspectos, situacion que concuerda con el Informe
N°281-2024-HNDAC-OADI/CE! de fecha 26 de junio de 2024 de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion,

Que, sin embargo, es preciso sefalar que si bien el Decreto Supremo N°021-2017-SA, que aprueba
el Reglamento de Ensayos Clinicos fue modificada en parte por el Decreto Supremo N°028-2023-SA, debe
procederse a enmendarse por esta norma atendiendo a los criterios de espacialidad y temporalidad;

Que, al respecto, es necesario mencionar que, la Ley N°27444, Ley de Procedimiento Administrativo
47),},:\ General, recoge la figura de la conservacion del acto administrativo, respecto la cual sefala en el numeral
14.1 articulo 14 lo siguiente: "Cuando el vicio del acto administrativo por el incumplimiento a sus elementos
de validez, no sea trascendente, prevalece la conservacion del acto, procediéndose a su enmienda por la
propia autoridad emisora.” (...), en concordancia con ello, el citado articulo en su numeral 14.2.4 refiere
como uno de los vicios no trascendentes, el siguiente: "Cuando se concluya indudablemente de cualquier
otro modo que el acto administrativo hubiese tenido el mismo contenido, de no haberse producido el vicio”,;
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Que, con relacion a la conservacion del acto administrativo, Morén (2021), sefiala que, permite
perfeccionar las decisiones de las autoridades — respaldadas en la presuncién de validez — afectadas por
vicios no trascendentes, sin tener que anularlo o dejarlo sin efecto. De esta manera, se evita la invalidacion
de actos por aspectos meramente formales en los procedimientos o actos administrativos, afectando la
celeridad de las decisiones.;

ﬁ ’ Que, a su vez, se establece sobre la enmienda de actos administrativos, en el numeral 17.2 del

/ articulo 17 de la Ley N°27444, Ley de Procedimiento Administrativo General refiere que: “También tienen
eficacia anticipada la declaratoria de nulidad y los actos que se dicten en enmienda”. Por su parte, la
doctrina sefala que: "Respecto del momento a partir del cual la subsanacion del defecto en la formacioén de
un acto administrativo produce la convalidacion del acto, debe retrotraerse al momento que se dicto el acto
viciado (...). El acto de enmienda no es un nuevo acto que sustituya el anterior, porque solo realiza una
funcién correctora del defecto, conservando el acto administrativo que lo padecia, por tanto, el acto
subsanador, forma parte del acto corregido?;

Que, bajo el contexto de lo expresado anteriormente, resulta procedente la enmienda vy
conservacion del acto administrativo contenido en el sexto parrafo de la Resolucion Directoral N°234-2024-

I MORON, Juan Carlos, (2021), Comentarios a la Ley del Procedimicnto Administrative-General,Tomo L, Fondo

editorial Gaceta Juridica, Lima 2021, pag. 271 | {7y, GOBIERND REGIGNAL DEL GALLAD
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HNDAC-DG de fecha 23 de mayo de 2024 se aprueba el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en
Investigacién del Hospital Nacional Daniel Aicides Carrién del Callao 2024, en aplicacion del numeral 14.2.4
del articulo 14 de la Ley N°27444, Ley de Procedimiento Administrativo General, Decreto Supremo N°021-
2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos fue modificada parcialmente por el Decreto
Supremo N°028-2023-SA, por lo cual ambas normas estan vigentes, por lo que no se altera el contenido yla
decision de la Direccién General;

Que, por otra parte, resulta procedente la enmienda y conservacion del acto administrativo
contenido el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Nacional Daniel
Alcides Carrién del Callao — 2024, contenido en los numerales 1.1, 1.3 y 14.4, debiendo entenderse que la
maxima autoridad de la institucion de investigacién que faculta el funcionamiento del CIEIl, recae en la
Direccion General, por lo que se debera mantener la validez del acto administrativo;

Que, dado el caracter retroactivo de la subsanacién o convalidacién de actos administrativos en
syirtud de lo establecido por el articulo 14° de la Ley N°27444, Ley de Procedimiento Administrativo General,
w/este encuentra su fundamento en el numeral 17.2 del articulo 17 del mismo cuerpo normativo, por lo que, en

al sentido, la Resoluciéon de enmienda, surte sus efectos desde la emisién de la Resolucion Directoral
N°234-2024-HNDAC-DG, teniendo fecha cierta el 23 de mayo de 2024;

4. HIYAGON K.

Que, estando a la opinién legal contenida en el Informe N°616-2024-OAJ-HNDAC de fecha 5 de
julio de 2024, emitido por la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, en la
cual concluyo, que del resultado de las observaciones presentadas por la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, a tenor de lo expuesto en la Resolucién Directoral N°234-2024-HNDAC-DG de fecha 23 de
mayo de 2024 y en el Documento Normativo: Manual de Procedimientos del Comité de Etica en
Investigaciéon del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién del Callac — 2024, cuenta con el sustento
adecuado y se ajusta segln el modelo de estructura de Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud; y Resolucién Directoral N°722-
2022-GRC/DIRESA/DG, que aprueba “Directiva para la Elaboracién de Documentos Normativos de la
Direccion Regional de Salud del Callao V.02"; sin embargo, debera enmendarse y conservarse el acto
administrativo contenido en el sexto parrafo de la Resolucién Directoral N°234-2024-HNDAC-DG de fecha
/23 de mayo de 2024 y el acto administrativo contenido el Manual de Procedimientos del Comité de Etica en

Investigacién del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién del Callac — 2024, contenido en los numerales
1.1,:1.3 y 14.4, resultando carente de fundamento técnico las demas observaciones efectuadas;

Con las visaciones de la Oficina Ejecutiva de Administracién; la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion; la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y la Oficina de Asesoria Juridica;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas a la Directora General en el literal j) del articulo 8°
del “Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién”, aprobado
mediante Ordenanza Regional N°000006 de fecha 6 de febrero de 2013;

De conformidad a lo dispuesto por la Ordenanza Regional N°000006, que aprueba el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion y el Decreto Supremo N°004-



2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - ENMENDAR, con eficacia anticipada al 23 de mayo de 2024, el sexto parrafo de la parte
considerativa de la Resolucion Directoral N°234-2024-HNDAC-DG de fecha 23 de mayo de 2024, la misma
que quedara redactada de la siguiente manera:

CONSIDERANDO:
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Que, el Decreto Supremo N°021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos
modificado en parte por el Decreto Supremo N°028-2023-SA, que modifica e incorpora diversos
articulos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, en su articulo 58° sefiala: "se denomina
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacion, instituto de investigacion, instituto publico de investigacion o
universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad con disposicion de participar, encargado de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre cosas, de la revisién y
aprobacion/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 y documentar el
consentimiento informado de los sujetos de investigacion;”

HIYJ—\\JON Kdel Comité de Etica en Investlgacmn del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrlon del Callao — 2024, el acto
administrativo sefalado en los numerales 1.1, 1.3 y 14.4 y la definicidén operativa Enmienda, debiendo
quedar redactado de la siguiente manera:

“(...) maxima autoridad de la institucién de investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién,
la Direcciéon General (...)"

6.1 Definiciones operativas

8. Enmienda: Acto que se refiere especificamente a un(os) cambio(s)
sustancial(es) al protocolo de investigacion y/o al formato de consentimiento
informado, distinto al(los) cambio(s) menor(es) en el protocolo y/o el formato de
consentimiento informado. La enmienda cambia la version del protocolo y/o del
formato de consentimiento inforrmado. Se regula conforme a las disposiciones
establecidas, para tal fin, en el presente Manual.

" Articulo 3°. — NOTIFICAR, la presente Resclucion Directoral al Comité de Etica en Investigacion, a los
Departamentos, Oficinas y Servicios del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, para los fines pertinentes.

Articulo 4°. — PUBLICAR, la presente Resolucion en el Portal Institucional (www.hndac.gob.pe) de nuestro

Hospital, en cumplimiento de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y sus
modificatorias.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.




