Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU

Tnstituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas N° {() & -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 0D de /[{ a\/ 0 del2022.
VISTO:

Exp. Adm. N° 22-005248-001, que contiene el Informe N° 020-2022-CIE-INCN, de la
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, Informe N° 070-2022-OEAIDE-
INCN, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada y el Informe N° 196-2022-OAJ/INCN, de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Prefiminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asi
como la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
salud, asimismo en su articulo 28°, se sefiala que la investigacion experimental con personas
debe cefiirse a la legisiacion especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en
la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobade mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que, dentro de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podré desarroliar actividades de
docencia y de investigacion;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos, que regula en su Capitulo VI, sobre la conformacion, funciones y demas actividades
que realizan los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (CIEl) acreditados para
revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58° del Regiamento de Ensayos Clinicos, sefiala que se denomina al Comite
Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de unz institucion
de investigacion, instituto plblico de investigaciéon o universidad peruana, consiituida por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de participar,
en cargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienesiar de los sujetos de
investigacion a través, entre otras cosas, de la revisién y aprobacion/opinion 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 informadc de los
sujetos de investigacion,

Que, asimismo, el articulo 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucién de
investigacién podra constituir un CIEl y registrarlo en el INS. Asimismo, aquellas instituciones

1



de investigacion que no dispongan de un CIE! podran hacer uso, a su eleccién, de otro CIEl
acreditado por el INS, preferentemente ubicado en su misma region. 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 su mandato
ademas es imperativo que las instituciones garanticen que los comités gocen de autonomia e
independencia institucional, profesional, gremial, politica, comercial y econémica:

Que, el articulo 61 del Reglamento de Ensayos Clinicos, establece gue fa Institucion
seleccionara a los miembros fundadores para constituir el CIE]. Este debe estar constituide por
al menos cinco (5) miembros titulares, los cuales deben asegurar independencia en sus
decisiones; precisando en su literal f) El CIE| establecerd de manera autdnoma el procedimients
para seleccionar y definir los cargos entre sus miembros, sefalando los requisites y procesos
para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidades de cada cargo;

Que, posteriormente, con Resolucién Ministerial N° 233-2620/MINSA se aprobé el Documento
Técnico: “Consideraciones Eticas para la investigacion en Salud con Seres Humanos®, que
llena un vacio juridico con relacion a la revision y aprobacién por los CIEl y CEl de otros tipos
de investigacion en salud con seres humanos no especificados por €l Reglamento de Ensayos
Clinicos; y que tiene como finalidad el promover que la investigacion en salud con seres
humanos resiizada en el Perll se lleve a cabo de una manera ética y eslandarizada,
estableciendo los requisitos minimos para la constitucion, composicion y funcionamiento de los
comités de élica en investigacién del Peru:

Que, el literal b) del numeral 7.2.1 del precitado Documento Técnico, sefiala gue Jos Comités
de Etica en Investigacion {CEl) tienen la tarea de revisar de manera rigurosa, oportuna v con
independencia, los proyectos de investigacion con seres humanos y su documentacion, antes
de su inicio, a fin de aprobar aquellos que constituyan investigaciones éticas que aseguren los
derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion:

Que, el literal b) del numeral 7.2.3 del Documento Técnico: “‘Consideraciones Eticas para la
investigacion en salud con Seres Humanos®, menciona que entre los miembros de los GEl
deben incluirse a personas con conocimientos en metodologia de la investigacion, con
conocimientos en el campo de la salud, asi como en ciencias conductuales o sociales;
miembros con conocimientos en asuntos legales, éticos; v representantes de la comunidad. Se
deben incluir también a personas externas a las entidades e instituciones que constituyen los
CElL

Que, los numerales 8.2.3 y 8.2.4 del citado Documento Técnico, establece que las entidades &
instituciones que constituyen los CEl y las entidades e instituciones que realizan
investigaciones en salud con seres humanos son responsables de proporeichar 1os recursos
necesarios, tales como recursos administrativos, econdmicos, de infraestructura, logisticos,
humanos, capacitacion, etc., para que el CEl cumpla con eficiencia su mandato: asimismo
asegurara la independencia y autonomia del CEIL:

Que, el Comité Institucional de Etfica en investigacién es un Comité Autdnomo en io que
respecta a las decisiones producto de la evaluacién y revision exhaustiva de aspectos éticos,
legales y metodologicos conformado por miembros multidisciplinarios, cuyo objetivo
fundamental es el de salvaguardar los derechos, la intimidad, la dignidad, el bienestar y Ia vida
de las personas sujetas a investigacién, con beneficio directo o indirecto rigiendo sus funciones
segun los principios éticos fundamentales acogidos por la normativa nacional y declaraciones
glicas internacionales,;

Que, el articuio 87 del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas preceptua lo siguiente: “Los miembros del CIE! del INCN
son designados por la Direccion General del INCN a propuesta del misme Comité siendo un
minimo de diecisiete (17) miembros entre titulares y alternos (...)": T
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Que, mediante Resolucion Directoral N° 158-2018-INCN, del 11 de julio de 2018, se aprueba
la Conformacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Institute Nacional de
Ciencias Neurclogicas, cuyo Reglamento se aprobd con la Resolucion Directoral N® 274-2018-
DG-INCN del 31 de diciembre de 2018, modificandose sus articulos 8,10,25 v 26 con las
Resoluciones Direciorales N” 034-2020-DG-INCN del 27 de febrero de 2020 y N” 157-2020-
DG-INCN del 27 de octubre de 2020, y su nuevo Manual de Procedimientos quedd aprobado
con la Resclucion Directaral N° 014-2019-DG-INCN del 08 de febrero de 2019; de esta forma
esta conformado el Comité por Miembros Titulares y Alternos, esta establecida la eleccién del
Presidente y Secretario Técnico, se regula el pericdo de fres afios para el desempefio de los
miembros del Comité y la renovacion de sus mismbros, se precisa las competencias y
funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion v Docencia Especializada del
Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas en apoyo al cumplimiento de las funciones del
Comité institucional de Etica en Investigacion del instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;

Que, mediante Resclucion Directoral N° 001-2021-DG-INCN, de fecha 07 de enero de 2021,
en el articulo 2°, se resuelve RECONFORMAR, con eficacia anticipada desde el 03 de marzo
de 2020, el Comité Institucional de Etica en investigacién del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas-Periodo  2018-2021, conformado por Presidenta, Secretarioc Técnico, 13
miembros titulares, 04 miembros alternos;

Que, mediante Resclucion Directoral N° 021-2022-DG-INCN, de fecha 28 de enero de 2022,
se aprueba reconformar con eficacia anticipada al 19 de julio de 2021, {a Junta Directiva del
Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas,
periodo julio 2021 — julio 2024;

Cue, mediante Informe N 070-2022-0OEAIDE, de fecha 22 de abrl de 2022, e Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
considerando la normativa vigente que regula la constitucion de Comités de Etica en
Investigacion (CEl), solicita a la Direccidn General ia reconformacién del Comité Institucional
de Etica en Investigacién (CEl) del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, para su
posterior aprobacién mediante acto resolutive;

Que, mediante Informe N°® 020-2022-CIEI-INCN, de fecha 11 de abril de 2022, la Presidenta
de!l Comité Institucional de Etica en Investigacion, solicita al Director Ejecutivo de la Oficina
Eiecutiva de Apovo a la lnvastigacion v Docencia Especializada la reconformacion del Comité
Institucional de Etica en la Investigacion, para lo cual remitié la lista de los miembros;

Que, mediante Acta N°® 284-2022-CIELINCN, de faecha 08 de febrero de 2022, se llevd a cabo
la Reunion Extraordinaria por la plataforma Zoom, con la asistencia de doce {12) miembros del
Comité Institucional de Etica en Investigacién, que, acuerdan entre ofros, que &l comité no
cuenta con un miembro con pericia en asuntos legales, un miembro titular debe ser de la
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comunidad y no pertenecer al campo de la salud, que luego de un amplio debate, el Comité
institucional de Etica en investigacion acuerda por unanimidad, incluir a la Sra. Milagros Qcafia
Gutiérrez, miembro de la comunidad y miembro titular externo, la Lic. Esther Gallardo (miembro
titular externo) v Bach. en Psicologia (Bara Aparicio), seran consideradas miembros de la
comunidad con conocimientos en salud del CIEl por su experiencia en ciencias de la sajud y
conductuales-sociales respectivamente; acordando considerar a la Lic. Esther Gallardo como
miembro externo alterno del CIEINCN; incluir como miembros del Comité Institucional de Etica
en Investigacion: Jests Lopez Gonzales ~ Miembro fitular Interno y William Lines Aguilar =
Miembro Alterno Titular;

Que, asimismo, mediante Acta N° 286-2022-CIE-INCN, de fecha 22 de febrero de 2022, se
llevd a cabo la Reunidn Extraordinaria por la plataforma Zoom, con ia asistencia de nueve {08)
miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion, que, acuerdan entre otros, revision
de propuesta de Resolucién Directoral para la reconformacion del Comité de Etica del INCN,
que luego de un amplio debate, el Comité Institucional de Etica en Investigacién acuerda por
unanimidad, enviar informe al Dr. Jesus Félix (Director de la QEAIDE) indicando que la
Resolucion Directoral para la reconformacion del Comité de Etica del INCN quedara con 18
participantes en el CIEIHINCN (13 miembros internos y 5 miembros altemos);

Que, en ese sentido, a la luz de los dispositivos legales vigentes, resulta de relevancia
institucional emi#;ér el acto resolutivo correspondiente, aprobando la reconformacion del Comité
Institucional de Etlica en Investigacion (CEl) def Instituto Naciona! de Ciencias Neurologicas;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a Ia investigacién y
Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asssoria Juridica del instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas;

Y con opinion favorable de la Jefa de la Oficina de Asesorfa Juridica;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de a Ley de Procedimienio
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.8. N° 004-2019-JUS vy la Resolucién
Ministerial N* 787-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones de!
instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

SE RESUELVE:
Articulo Primero. - RECONFORMAR el Comité Institucional de Etica en Investigacion del

instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas, periodo julio 2021 — julio 2024, la cual queda
conformadia por los siguientes integrantes;

Miembros Titulares:

/ Fresidenta:

- Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach. en Psicologia, miembro de la comunidad. (Miembro
Externo}

Secretario Técnico:

- Mario Reynaldo Cornejo Olivas, Médico Neurologo, Med. Especialista en el Servicio
de Neurogenetica en el INCN. (Miembro Interno)
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Mismbros Titulares:

Néstor Carlos Flores Rodriguez, Magister en Educacion, Asesor de Investigacién en
el Centro de Investigacion de Enfermedad Cerebro Vascular del INCN. (Miembro
Interno)

José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologia Psicélogo Asistencial del
Servicio de Neuropsicologia del INCN. (Miembro Interno)

Piada Beatriz Burga Jesus, Lic. en Trabajo Social, Asistenta Social en INCN. (Miembro
interno)

Sheila Castro Suarez, Medica Neurdloga, Med. Especialista en el Dpto. de Neurologia
de la Conducta del INCN. (Miembro Interno)

Jorge Alonso Ramirez Quifiones, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en el Dpto. de
Neurovasculares del INCN. (Miembro Internc)

Sor Marililey Rios Déavila, Maestro en Salud Publica y Comunicativa, Mencion:
Gerencia en Salud, enfermera de la Sala San Luis en el INCN. (Miembro Interno)
Estela Margarita Quiroz Malca, Magister en Medicina, Médico Especialista en el
Hospital Dos de Mayo. (Miembro Externo)

Milagros Ocafia Gutiérrez, miembro de la comunidad. (Miembro Externo)

Levi Calixte Flores Guzman, Medico Neurcloge, Med. Especialista en el Servicio de
Neuropediatria en el INCN. (Miembro Interno)

Yrma Quispe Zapana, Médico Neurologo, Jefa de la Unidad de Docencia de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada en el INCN. (Miembro
Interno) _
Jesls Lépez Gonzales, Abogado, Enfermero Técnico en el Servicio de emergencia en
el INCN. (Miembro Interno)

Miembros Alternos:

William Wilson Lines Aguilar, Medico Neurocirujano, Med. Especialista en el Servicio
de Neurocirugia e el INCN. (Miembro Interno})

Esther Dominga Gallardo Santa Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la comunidad.
(Miembro Externo)

Walter Félix De la Cruz Ramirez, Magister en Farmacologia, Med. Especialista en el
Dpto. de Epilepsia del INCN. (Miembro Interno)

Flor de Maria Ramirez Grande, cirujano Dentista, Odontdloga en el servicio de
Odontologia del INCN. (Miembro interno)

Elison Hugo Sarapura Castro, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en el Servicio de
Neurogenética en el INCN. (Miembro Interno)



Articulo Segundo. - NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a los miembros descritos
en el articulo primero de la presente resclucion, y demas Direcciones Ejecutivas, Organos,
Departamentos, Servicios y afines del institute Nacional de Ciencias Neurologicas.

Articulo Tercero. - DEJAR SIN EFECTO |z Resolucion Directoral N° 021-2022-DG-INCN, de
fecha 22 de abril de 2022 y demas rescluciones gue se opongan a la presente Resolucion.

Articulo Cuarto. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion v publicacion de la
presente Resclucion Directoral en la pagina web del portal Institucional conforme a las normas
de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica.

Registrese, Comuniquese y Clumplase.

JEMR/CLBV.
Visaciones:
DG

OEAIDE
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