Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY

Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas Ne 090 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima,08 de A bril  ger202.
VISTOS:

Exp. Adm.N° 22-000373-001, INFORME N° 003-2022-CIEI-INCN, de fecha 10 de
enero de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion,
INFORME N° 007-2022-DEAIDE-INCN, de fecha 14 de enerc de 2022, del Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
INFORME N° 024-2022-UO-OEPE/INCN, de fecha 18 de marzo del 2022, de la Unidad
de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, PROVEIDO N°
114-2022-OEOPE/INCN, de fecha 18 de marzo de 2022, del Director Ejecutivo de iz
Oficina Ejecutiva de Planeamiento estratégico y el INFORME N° 147-2022-OAJ/INCN,
de fecha 31 de marzo de 2022, de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional
de Ciencias Neurolégicas, vy

CONSIDERANDO:

Que, los numerales 1, Il y IV del Titulo Preliminar de ia Ley N° 26842 - Ley General de
Salud, dispone que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccion
de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularia, vigilaria
y promoverla, y que la salud publica es responsabilidad primaria del Estado;

Que, el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pery, regula en su Capitulo VI, la conformacion, funciones y demas
actividades que realizan los Comités Instituc onales de Etica en Investi igacién (CIEl);

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl, denomina
Comités Institucionales de Etica en Investigacion (CIEIl) a la instancia sin fines de lucro
de una institucién 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 ofras
cosas, de la revisién y aprobacion/opinidn favorable del protocolo del estudio, la
competencia de los investigadores vy de lo adecuado de las instalaciones, métodos y
material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los
sujetos de investigacion;

Que, el articulo 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucion de
investigacion podra constituir un CIEl y registrarlo en el INS. Asimismo, aquellas
instituciones de investigacion que no dispongan de un CIE! podran hacer uso, a su
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eleccion, de otro CIEl acreditado por el INSN, preferentemente ubicado en su misma
regién. Las instituciones deben proporcionar todos los recursos necesarios, tales como
recursos humanos, infraestructura, logisticos y financieros para que el CIEI cumpla
con su mandato. Para cumplir con su mandato ademas es imperativo que las
instituciones garanticen gue los comités gocen de autonomia e independencia
institucional, profesional, gremial, politica, comercial y economica;

Que mediante Resolucién Directoral N° 021-2022-DG-INCN, de fecha 28 de enero de
2022, se resuelve reconformar con eficacia anticipada al 19 de julio de 2021, la Junta
Directiva del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre
de 2018, se aprobo el Reglamento del Comité Institucional de Etica en investigacion
del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, con &l objetivo de definir la misién del
CIEI-INCN y normar su competencia 0 campo de aplicacion, su conformacion,
obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los que debera
sujetarse;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 014-2019-DG-INCN, de fecha 08 de febrero
de 2019, se aprobé el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Elica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, en cuyo Capitulo |,
articulo 1° establece como objetivos los siguientes: 1.1 Asegurar que la dignidad, los
derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las partticipantes actuales y
potenciales de la investigacion sean preservados en todo momento. Asimismo,
proteger el interés y bienestar de la comunidad, en especial de aqueflos grupos y/o
personas mas desprotegidos y vulnerables; 1.2 Fomentar, dentro del marco de sus

¥\ competencias, en términos de justicia distributiva, la investigacion que incluya las

afecciones y dolencias prevalentes y prioritarias a nivel nacional y en la region; 1.3
Normalizar los procedimiento y requisitos en aspectos metodoltgicos, éticos y legales
de los Proyector de investigacion, asegurando que el investigador cumpla sus
funciones y responsabilidades en el proceso de la presentacion, ejecucion y
inalizacion de la investigacion, en el marco de la normativa institucional, regional,
nacional y en concordancia a las pautas internacionales de ética en investigacion y
Biocética; 1.4 Asegurar que fodos los miembros del CIEI-INCN, desarrollen sus
funciones de acuerdo a las pautas de trabajo aqui establecidas;

Que, con INFORME N° 003-2022-CIEI-INCN, de fecha 10 de enero de 2022 ia
Dresidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, presenta al Director de
_la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el Plan

Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion 2022,
solicitando su aprobacién, siendo trasladado con el INFORME N° 007-2022-DEAIDE-
INCN, de fecha 14 de enero de 2022;

Que, la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estrategico
emite opinion favorable respecto al Documento Técnico Plan Anual de Actividades del
Comité Institucional de Etica en Investigacién 2022, elaborado por la Presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacion {CIEl) y presentado por la Direccidn
Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
(OEAIDE), del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (INCN) estando en
cumplimiento con los criterios del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos Clinicos, la Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN, que
aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas y la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA,
que aprueba las ‘Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del
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Ministerio de Salud”, refrendado por el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico con el PROVEIDO N° 114-2022-
OEOPE/INCN, de fecha 18 de marzo de 2022, para la prosecucién del tramite
correspondiente y sugiere de acuerdo al numeral 5.1 Calendarizacién de Actividades
del Documento Técnico aprobar la Resolucion Directoral con eficacia anticipada al 03
de enero del afio en curso;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17° de la Ley N° 27444 del Texto Unico Ordenado de
la Ley N° 27444 -Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, establece lo siguiente: “La autoridad podréa
disponer en el mismo acto administrativo que tenga eficacia anticipada a su emisién,
solo si fuera més favorable a los adminisiradoes, y siempre gue no lesione derechos
fundamentales o intereses de buena fe legaimente protegidos a terceros y que
existiera en la fecha a la que pretenda retrotraerse la eficacia del acto el supuesto de
hecho justificativo para su adopcion”;

Que, el Documento Técnico “Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de
Etica en Investigacién 20227, tiene por finalidad programar y presupuestar las
actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacién del INCN, para e! pericdo
2022, para garantizar el 6ptimo desarrollo de las funciones asignadas de acuerdo a su
reglamento; y tiene como objetive general cumplir 1a normatividad sobre proteccién a
sujetos humanos que participan en investigacion, segin lo especificado en el
reglamento de ensayos clinicos y el reglamento de Etica del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas;

Que, estando a los solicitado, es pertinenie emitir el acto resolutive conducente a la
aprobacion del Documento Técnico “Plan Anual de Actividades del Comité Institucional
de Etica en Investigacién 2022", con eficacia anticipada al 03 de enero del 2022;

Con la visacion del Director 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 Neurologicas;

En uso de las atribuciones v facultades conferidas en el inciso g) del articulo 11° de la
Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas;

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 —Ley General del
Procedimiento Administrativo General, aprobadeo con Decreto Supremo N° 004-2019-
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JUS, Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Ley N° 26842, Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perti, Resolucion
Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud”;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — &?}%OBAR Documento Técnico “Plan Anual de Aclividades del
Comité Institucional de Etica en Investigacion 2022", con eficacia anticipada al 03 de
enero del 2022 y que a folios nueve (09) forma parte integrante de la presente
Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.—. Dejar sin efecto todo acto resolutive gue se oponga a la presente
Resolucion Directoral.

Articulos Tercero — ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y
publicacién de la presente Resolucion Directoral en el portal de la pagina web del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas de conformidad con las normas de
Transparencia y Acceso a la Infoermacion Publica.

Registrese, comuniquese y cumplase

_ fEDINA RUSIO
/del Institute Espedalizado

JEMRIJBFRICLBV.
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INTRODUCCION

La Politica del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas (INCN), es contar con un Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) solido, independiente y auténomo, de prestigio y
reconocimiento institucional permitiendo el proceso en la toma de decisiones, la revision,
evaluacion, aprobacion y monitoreo de los proyectos de investigacién con seres humanos, asi
como las pautas para la revision del consentimiento informado, resaltando la libertad del
individuo para decidir su participacion.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas
(CIEI-INCN) quedd reconformado con Resolucién Directoral N° 001-2021-DG-INCN, que
reconforma el CIEI con eficacia anticipada al 3 de marzo de 2020, con vigencia hasta julio de
2021. Con Acta N° 265 del CIEI-INCN del 06 de julio de 2021, se aprobé la reconformacién del
CIEl y la designacién de la Bach. Sara Aparicio Aguilar y el M.C. Esp. Mario Cornejo Olivas
como Presidenta y Secretario respectivamente, para periodo Julio 2021 - Julio 2024. Con
informe Nro. 046-2021-CIEI-INCN del 16 de julio de 2021 se solicitd el reconocimiento
institucional con RD correspondiente. A la fecha alin pendiente, segln hoja de ruta en la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada.

El CIEI-INCN es la instancia del INCN, de deliberacién y decision bioética con independencia y
autonomia en sus decisiones que aprueba y supervisa el desarrollo de investigaciones con
seres humanos. El CIEI-INCN esta conformado por profesionales de diversas disciplinas y
miembros de |la comunidad y se encuentra acreditado por la Oficina Ejecutiva de Transferencia
Tecnoldgica y Capacitacién del Instituto Nacional de Salud (OGITT-INS) para la realizacion de
Ensayos Clinicos en la Institucion.

El CIEI-INCN tiene por finalidad garantizar el desarrollo de las investigaciones biomédicas bajo
los principios fundamentales del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el
bienestar de los seres humanos sujetos a investigaciéon. Toda investigacion debera ser
previamente revisada y autorizada por el CIEI-INCN, desde la investigacion cientifica mas
sencilla como la descripcion clinica de un caso inusual hasta la mas compleja con seres
humanos, por sus fines especificos y propésitos deliberados.

Presentamos el Plan Anual de Actividades del CIEI-INCN para el periodo Enero-Diciembre
2022, en el marco del Reglamento y Manual de Procedimientos del CIEI-INCN que regulan su
funcionamiento.

DOCUMENTO TECNICO: n
PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION 2022
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DOCUMENTO TECNICO:
PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL
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. FINALIDAD

Programar y presupuestar las actividades del Comiteé Institucional de Etica en Investigacion del
INCN para el periodo 2022, para garantizar el éptimo desarrollo de las funciones asignadas de
acuerdo a su reglamento.

. OBJETIVO
2.1. OBETIVO GENERAL

Cumplir la normatividad sobre proteccién a sujetos humanos que participan en
investigacion, segun lo especificado en el reglamento de ensayos clinicos y el reglamento
de Etica del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

2.2. OBJETIVO ESPECIFICOS

v Revisar y evaluar los aspectos éticos de los protocolos de investigacion que ingresen
al Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

v Realizar seguimiento y monitoreo de estudios de investigacion y ensayos clinicos.

v Gestionar y desarrollar actividades de capacitacion y entrenamiento en el ambito de su
competencia.

v Gestionar actividades y procesos internos del Comité.

v Garantizar la asignacion de recursos necesarios para actividades de su competencia.

2.3. ALINEACION CON OBJETIVOS ESTRATEGICOS INSTITUCIONALES

Los 5 objetivos del CIEI- INCN se alinean con el objetivo estratégico institucional: “Impulsar
el desarrollo de la investigacién para la generacion de nuevos conocimientos en
neurociencias” y tiene los siguientes.

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS OBJETIVOS CIEI-INCN
INSTITUCIONALES

OBJ. 1: Revisar y evaluar los aspectos éticos de los protocolos de
investigacién que ingresen al Instituto Nacional de Ciencias |
Neurolégicas

OBJ. 2: Realizar seguimiento y monitoreo de estudios de
Impulsar el desarrollo de  investigacion y ensayos clinicos
la investigacion para la

generacién de nuevos

o OBJ. 3: Gestionar y desarrollar actividades de capacitacion y
conocimientos en

entrenamiento en el ambito de su competencia
OBJ. 4: Gestionar actividades y procesos internos del Comite

OBJ. 5 Garantizar la asignacién de recursos necesarios para
actividades de su competencia

AMBITO DE APLICACION

El Plan del Comité de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas
sirve de marco referencial y de aplicacién para todos los miembros del CIEI-INCN.

\/ TTTT Gf CNICD:
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V. BASE LEGAL

Leyes

o Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Decretos

« Decreto Legislativo N° 1161, aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud y sus modificatorias.

» Decreto Supremo N° 008-2017-SA, aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 021-2017-SA, aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

o Decreto Supremo N° 054-2018-PCM, aprueba los Lineamientos de Organizacién del Estado
y sus modificatorias.

Resoluciones Ministeriales

e Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, Reglamento de Organizaciéon y Funciones del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

e Resolucién Ministerial N° 456-2007/MINSA, aprueba la NTS N° 050-M1NSAIDGSP-V.02
“Norma Técnica de Salud para la Acreditacién de Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de Apoyo”.

o Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, aprueba las “Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

Resolucion Directoral

e Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN, aprueba el Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolbgicas y sus
modificatorias mediante Resolucién Directoral N° 034-2020-DG-INCN y Resolucion
Directoral N° 157-2020-DG-INCN.

o Resolucién Directoral N° 014-2019-DG-INCN, aprueba el Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas.

CONTENIDO
5.1. CALENDARIZACION DE ACTIVIDADES

RESPON
OBJETIVO ACTIVIDAD META MESES SABLE
ESPECIFICO OPERATIVA ANUAL E rFmMAMJI J AS OND
Revisién de Pl
Emitir informes de
Revisar y evaluar revision de Pl
(g Emitir Certificados
los aspectos eticos P
de los protocolos de P . i 100 g8 9 9 8 7 9 8 9 8 9 & 8 CIEI
investiaacion que desaprobacion ética
i resgn q Emitir certificados de
9 aprobacién de
enmienda/renovacio
n de Pl aprobados
Reah; a.r Realizar visitas de
seguimiento y -
monitoreo de seguimiento,
h supervision y 4 1 1 1 1 CIEI
estudios de .
; e monitoreo de los
investigacion y .
o ensayos clinicos
ensayos clinicos
Gestionar y Participar en
desarrollar capacitaciones en
actividades de ética en
capacitacién y investigacion, 2 1 1 CIEI
entrenamiento en el formacién en
ambito de su bioética
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(*) En caso de desaprobacién de un proyecto, se emitird una carta oficial firmeda por el Presidente de CIEI-INCN comunicando la
desaprobacidn, no se emiten certificados de desaprobacion.

(**) Se emitirdn certificados de Cierre con numeracion correlativa independiente anual. Asimismo se emitirdn cartas de cancelacién
pora proyectos que sean cancelados con justificacién adecuada.

RESPONSABILIDADES
RESPONSABLE ACTIVIDAD
Sara Aparicio Aguilar Presidenta del CIEI-INCN
Coordinacién general
Mario Cornejo Olivas Secretario técnico del CIEI-INCN
Coordinacidn técnica
Alexandra Veliz Secretaria administrativa
Apoyo administrativo
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