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RESOLUCION DIRECTORAL

/
Lima/b de Febrero  ge 2002,
VISTOS:

El expediente N° 21-010230-001, conteniendo el Memorando N° 160-2021-OEAIDE-INCN,
sclicitando la aprobacion de extensién de tiempo del “Ensayo Clinico aleatorizado de la
combinacion Albendazol més Praziguantel para cisticercosis subaracnoidea de Ia Cisura de
Silvio ¢ de las Cisternas Basales”, y:

CONSIDERANDO:

Que, los numerales Il y XV del Titulo Preliminar de Ia Ley N° 26842, Ley General de Salud,
establecen que la proteccién de la salud es de interés publico y par tanto es responsabilidad
del estado, regularla, vigitarla y promoveria, ¥ que el estado promueve la investigacion
cientifica y tecnologica en el campo de la salud;

Que, el literal m), del Art. 8° de la Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud y el Inc. d) del
Art. 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones, aprobado por la Resolucion
Ministerial N° 787-2006-MINSA, faculta al Director General aprobar los proyectos vy
convenios de investigacién y las propuestas de innovacién de normas en el ambito de su
competencia y en concordancia con la Ley N° 27658 - Ley Marco de Modemizacién de la
Gestion del Estado;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobé el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Institutc Nacional de Ciencias Neurolégicas, en cuyo articulo
18° precisa que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ia investigacién y Docencia Especializada
es la Unidad Organica encargada de lograr la aprobacién, registro, programacién y
seguimiento de los proyectos de investigacion, asi como la difusién de sus resultados;

Que, mediante Resolucién N° 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de 2020, se
modifica los articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas aprobado mediante
Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, el cual
aprob¢ el Reglamento del Comité institucional de Ftica en investigacion, que define Ia
mision del CIEl - INCN y normar su competencia o campo de aplicacién, su conformacion,
obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los que debera sujetarse;

Que, el art. 8° del antedicho Reglamento, establece que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas es una instancia institucional
interdiscipfinaria, con autonomia de decision en las funciones establecidas en el presente
reglamento, y que tiene como misién: i) Velar por la proteccion de los derechos, seguridad
y bienestar de los derechos humanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines
de lucro y su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional e institusionsa] vigente;



Gue, el articulo 15° del Reglamento se considera como funciones del Comité institucional
de Etica en la Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los
protocolos de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar los prolocolos
de investigacion evaluados, agotando toda informacion aclaratoria adicional sobre los
proyectos presentados;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprueba el Reglamenic
para el Desarrolio de la Investigacién en el instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacion y seguimiento de la formulacion de proyectos
de investigacion institucional, desarrotladas dentro como fuera de la institucién. El Titule Il
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de investigacién de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarroliar
y fomentar el proceso de la investigacién a nivel institucional, hastz la consecucion de la
difusion del conocimiento mediante la publicacion de los frabajos conciuidos;

Que. el numeral 1l del Capitulo | del mencicnado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobacion Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera realizarse a
través de una Resolucidén Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, realizar el Tramite del Proyecto de Investigacion
con Aprobacion del Comité Institucional de Etica para la Investigacion, para la obtencidn de
la Resolucion Directoral de aprobacion;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 324-2015-INCN-DG, de fecha 10 de diciembre de
2015, se aprobd el Proyecto de Investigacién, denominado "Ensayo Clinico aleatorizado de
la combinacion Albendazol mas Praziquantel para cisticercosis subaracnoidea de la Cisura
de Silvio o de las Cisternas Basales”; y que, mediante Resolucion Directoral N° 0163-2019-
DG-INCN, de fecha 02 de setiembre de 2019, se aclara que el mencionado proyecto, tendra
vigencia de 60 meses, contados a partir del dia siguiente de la expedicion de la Resolucion
Directoral N° 324-2015-INCN-DG;

Que, mediante Carta S/N, de fecha 17 de setiembre de 2021, el Co-investigador, Dr. Javier
Bustos Palomino, informa a la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas, que el Dr. Isidro Gonzales Quispe asumira
e! rol de Investigador Principal,

Que, mediante Memorando N° 138.2021-OEAIDE-INCN, el Director Ejecutivo de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, informa a la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
investigacidn, que mediante Resolucidn Directoral N° 324-2015-INCN-DG, de fecha 10 de
diciembre de 2015, se aprob6 el Proyecto de Investigacion, denominado "Ensayo clinico
slegtorizado de la combinacién albendazol mas praziquantel para cisticercosis
subaracnoidea de la Cisura de Silvio o de las cisternas basales"; y que, mediante Resolucion
Directoral N° 0163-2019- DG-INCN, de fecha 02 de setiembre de 2019, se aclara que &l
mencicnado proyecto. tendra vigencia de 60 meses, contados a partir del dia siguiente de
{a expedicién de la Resolucion Directoral N° 324-2015-INCN-DG; y que por motivos del
contexio sanitario a consecugencia de la pandemia por Covid-19, el estudio no continud con
el desarrollo, razén por la cual no concluyeron la ejecucion del estudio en el tiempo
establecido; que por fratarse de una extension de tiempo de periodo de ejecucion, eleva el
expediente para que sea revisado y de considerario pertinente ctorgar Certificado de
extension de tiempo, por 2 afios, de diciembre de 2020 a diciembre de 2022, segun solicitud
emitida por investigador principal y de acuerdo al correlativo de fecha de vigencia;

Que, en respuesta, a través del Informe N°® 065-2021-CIEI-INCN, la Presidente del Comite
institucional de Etica en Investigacion, manifiesta que, no siendo suficientes para los
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trémites administrativos ia Carta 060-2021-CIEINCN, donde se autoriza ia extension de
tiempo, remiten el Certificado de Enmienda N° 058-2021-ENM-CIEI-INCN, que autoriza la
extensian de tiempo del “Ensayo Clinico aleatorizado de la combinacion Albendazol mas
Praziquantel para Cisticercosis Subaracnoidea de la Cisura de Silvio o de las Cisternas
Basales”;

Que, mediante Memorando N° 150-2021-OEAIDE-INCN, el Director Ejecutivo de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, solicita a la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica, extension de
tiempo para la ejecucion del " Ensayo Clinico aleatorizado de la combinacion Albendazol
mas Praziquantel para Cisticercosis Subaracnoidea de ia Cisura de Silvio o de las Cisternas
Basales™

Que, de la verificacion del Cerificade de Enmienda N° 058-2021-ENM-CIEI-INCN, se
aprecia, que el Comité institucional de Etica en Investigacion del Instituto Naciona! de
Ciencias  Neurolégicas, ha revisado y APROBADO, por unanimidad la
Enmienda/Madificacion, del "Ensayo Clinico aleatorizado de la combinacion Albendazol mas
Praziquantel para Cisticercosis Subaracnoidea de la Cisura de Silvio o de las Cisternas
Basales"; presentado por el Investigador Principal, M.C Esp. [sidro Gonzales Quispe, cuya
extension de tiempo del ensayo clinico en mencién por 24 meses (de 10 diciembre de 2020
a 10 de diciembre de 2022). Las especificaciones indicadas en el certificado de aprobacién/
renovacion del Ensayo Clinico siguen vigentes (del 20 de marzo de 2021 al 19 de marzo de
2022);

De lo descrito, corresponde subsiguientemente aprobar a extension de flempo, del "Ensayo
Clinico aleatorizado de la combinacién Albendazol méas Praziquantel para Cisticercosis
Subaracnoidea de la Cisura de Silvio ¢ de las Cisternas Basales"; por 24 meses {de 10
diciembre de 2020 a 10 de diciembre de 2022):

Que, en usc de las faculiades conferidas por el articulo 11°, inc. g}, del Reglamento de
Organizacion y Funciones del instituto Nacional de Ciencias Neuralagicas, aprebado por
Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA; y estando a o informado y con la opinidn
favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

Que, contando con las visaciones, del Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a
la Investigacion y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.8. N° 004-2019-JUS, Resolucion
Directoral N° 172-2016-DG-INCN y la Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, gue
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas;



SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR (2 extension de tiempo del Proyecto de Investigacion
"Ensayo Clinico aleatorizado de la combinacién Albendazol mas Praziquantel para
Cisticercosis Subaracnoidea de la Cisura de Silvio o de las Cisternas Basales"; aprobado
mediante Certificado de Enmienda N° 058-2021-ENM-CIEI-INCN, de fecha 08 de noviembre
de 2021, que regira por el periodo de 24 meses (de 10 diciembre de 2020 a 10 de diciembre
de 2022) a cargo del investigador principal M.C.Esp. Isidro Gonzales Quispe.

Articulo Sequndo.- DISPONER que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, se encargue del
monitoreo, implementacién, aplicacion y supervision de la ejecucion del mencionado
Proyecto de Investigacién, en el mbito de sus competencias.

Articulo Tercero.- ENCARGAR que la Oficina de Comunicaciones publigue la presente
Resolucion Directoral en la pagina web institucional del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas, conforme a las normas de la Ley de Transparencia y Acceso al Informacidn
Pablica.

Registrese, comuniguese ¥ cumplase.
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