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INTRODUCCION

Este documento de gestién detalla las actividades de revisibn, de capacitacion y
administracion realizadas por el CIEI-INCN durante enero-diciembre 2019. Este informe ha
sido realizado por los miembros internos y externos del Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.
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1. ESTADO SITUACIONAL DURANTE LA GESTION 2019

EL CIEI INCN norma sus actividades en base a su reglamento institucional

1.1. MIEMBOS DEL COMITE
Durante el afio 2019, segun lo dispuesto en las RD N° 159-2018-DG-INCN y RD N© 198-

2018-DG-INCN (anexo 1y 2), el Comité Institucional de Etica en Investigacion Biomédica

(CIEI-INCN) esta integrado por los siguientes integrantes:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

Presidenta

Marililey Rios Davila, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro Interno).

Secretario técnico:

Mario Reynaldo Cornejo Olivas. Médico neurdlogo. Servicio de
Neurogenética, INCN (miembro interno).

Miembros titulares

Néstor Carlos Flores Zapata. Magister en educacion y licenciado en
enfermeria. Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, INCN (miembro interno).

Luz Marin Sernadas. Abogada y especialista administrativo I. Unidad de
Capacitacién de oficina de Persona, INCN (miembro interno).

José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. En Psicologia. Servicio de
Neuropsicologia, INCN (miembro interno)

Piada Beatriz Burga Jesus, Asistenta social, INCN (miembro interno).
Maria Luisa Bermudez Sosa, artesana, miembro de la comunidad
(miembro externo)

Sheila Castro Suarez, Médica neurdloga, Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencién especializada en Neurologia de la Conducta, INCN
(miembro interno).

Jorge Alonso Ramirez Quifionez, médico neurdlogo, Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion especializada en enfermedades
neurovasculares y metabdlicas, INCN. (miembro interno).

Sara Maria Aparicio Aguilar, Bachiller en psicologia y miembro del
voluntariado del INCN. (miembro externo).

Esther Gallardo Santa Maria, Licenciada en enfermeria, miembro del
voluntariado del INCN (miembro externo).
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1.1.4.

Estela Quiroz Malca, médica oftalmdloga y magister en bioética, Hospital
Nacional 2 de Mayo (miembro externo).

Miembros alternos

Levi Calixto Flores Guzman, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencidon especializada en enfermedades
transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria, INCN (miembro
interno).

Isidro Gonzales Quispe, médico neurdlogo, Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion especializada en enfermedades
transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria, INCN (miembro
interno).

Elison Hugo Sarapura Castro, médico neurdlogo, servicio de
Neurogenética, INCN (miembro interno).

Carmen Duran Livia Epifania, Licenciada en enfermeria, departamento de

enfermeria, INCN (miembro interno).

1.2. INFRAESTRUCTURA y EQUIPAMIENTO

EL CIEI-INCN no cuenta con ambiente propio para sesionar.

Desde del 1ro de enero de 2019, las sesiones se realizaron en el Ambiente de

Profesores, ubicado en la oficina del fondo de la biblioteca de la Universidad Nacional

Mayor de San Marcos autorizado para uso temporal por la Coordinadora de sede de

UNMSM en INCN, en tanto dure la remodelacién de areas en la Oficina de

Investigacion y docencia (anexo 3). Esta oficina tiene un drea de 3x8 m y estd

equipada con mobiliario y equipamiento basico que se resume en la tabla 2.
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Tabla 1: Equipamiento y mobiliario disponible para CIEI-INCN

Equipo Descripcion Ano Estado Codigo Observaciones
patrimonial
1 Estante tipo Metal gris --  REGULAR 12589 Requiere mantenimiento (pintado). Chapa
archivero de 1mx 0.5m inoperativa.
1 Estante tipo Melamine color 2018 BUENO Cddigo en Recientemente instalado en ambiente temporal
archivero gris 3x2.5m tramite del CIEI-INCN
Escritorio 1 Madera color 2019 REGULAR XX Escritorio de segundo uso, prestado
caoba con 3 temporalmente por miembro Mario Cornejo para
cajones 1mx0.6m uso exclusivo CIEI
Computadora De 17 "marca 2019 BUENO 25336
“all in one” con mouse y teclado DELL, procesador Funcionamiento adecuado

INTEL Core 17

Impresora Laserjet PRO M402DNE 2019 BNUENO 25121 Funcionamiento adecuado
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2. RESUMEN EJECUTIVO DE GESTION

El resumen de actividades operativas del Comité Institucional de Etica en Investigacion del

INCN, se resumen en las siguientes tablas:

Tabla 3: cronograma de actividades CIEI-INCN periodo 2019

Tabla 4: registro anual de asistencia CIEI-INCN periodo 2019

Tabla 5: Produccion anual CIEI-INCN periodo 2019

Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2019.
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Tabla 3: cronograma de actividades CIEI-INCN periodo 2019

Meses Fecha limite para la Fecha de sesiones del
entrega de CIEI-INCN
documentos
Enero 02 de enero del 2019 08 de enero del 2019
15 de enero del 2019 22 de enero del 2019
Febrero 29 de enero del 2019 05 de febrero del 2019
12 de febrero del 2019 19 de febrero del 2019
Marzo 26 de febrero del 2019 05 de marzo del 2019
12 de marzo del 2019 19 de marzo del 2019
Abril 26 de marzo del 2019 02 de abril del 2019
09 de abril del 2019 16 de abril del 2019
23 de abril del 2019 30 de abril del 2019
Mayo 07 de mayo del 2019 14 de mayo del 2019
21 de mayo del 2019 28 de mayo del 2019
Junio 04 de junio del 2019 11 de junio del 2019
18 de junio del 2019 25 de junio del 2019
Julio 02 de julio del 2019 09 de julio del 2019
16 de julio del 2019 23 de julio del 2019
Agosto 06 de agosto del 2019 13 de agosto del 2019
20 de agosto del 2019 27 de agosto del 2019
Septiembre 03 de septiembre del 2019 10 de septiembre del 2019
17 de septiembre del 2019 24 de septiembre del 2019
Octubre 02 de octubre del 2019 09 de octubre del 2019
15 de octubre del 2019 22 de octubre del 2019
Noviembre 29 de octubre del 2019 05 de noviembre del 2019
12 de noviembre del 2019 19 de noviembre del 2019
Diciembre 26 de noviembre del 2019 03 de diciembre del 2019
10 de diciembre del 2019 17 de diciembre del 2019
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Tabla 4. Registro anual de asistencia CIEI-INCN 2019

Nro Miembro CIEI-INCN Total de Total de % observaciones
asistencias  sesiones asistencia

1 Sor Marililey Rios Davila 21 27 78%
2 Mario Cornejo Olivas 21 27 78%
3 Néstor Flores Rodriguez 11 27 41%
4 Luz Marin Sernadas 02 27 07%
5 José Rodriguez Encalada 16 27 59%
6 Piada Burga Jesus 17 27 63%
7 Maria Bermudez Sosa 13 27 48%
8 Sheila Castro Suarez 15 27 56%
9 Jorge Ramirez Quifiones 17 27 63%
10 Sara Aparicio Aguilar 27 27 100%
11 Esther Gallardo Santa Maria 24 27 89%
12 Carmen Ramos Rojas 2 27 07% Renuncio al CIEl el
21/02/2019
13 Estela Quiroz Malca 20 27 74%
14 Levi Flores Guzman 17 27 63%
15 Carmen Duran Livia 1 27 04%
16 Isidro Gonzales Quispe 0 27 00%
17 Elison Sarapura Castro 19 27 70%
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Tabla 5: Produccién anual CIEI-INCN periodo 2019

META FiSICA OPERATIVA

= 'RESPONSABLE
ACTIVIDAD | META ANO 2019 Logro
OBJETIVO CIEI-INCN OPERATIVA |ANUAL(E|IFIM|A M |J|J]|A o N | D [2019
Proyectos de investigacion para revision CIEI-INCN Expedientes 40 |3|1| 2|67 |5|8|2|2]| 4 71 4 | 51 Presidente y secretario técnico
Emitir informes de revision a los protocolos ingresados Informes 40 |3|3|3(3|3[3|4|5|3| 4 |4 | 2| 51 Presidentey secretario técnico
Emitir Certificados de aprobacién/desaprobacion ética Certificados 24 (0f1({1|2|4|2|5|1|1| 3 2|3 o5 Presidente y secretario técnico
Emitir certificados de aprobaciéon de enmienda a los - . P
protocolos aprobados Certificados 5 3(0j1({2(0|3|1f{2(0| 1 |41 17 Presidente y secretario técnico
Emitir certificados de renovacién de los protocolos - . P
aprobados Certificados 6 6(2{4|6|0|3|0|1|1( 3 (4|0 30 Presidente y secretario técnico
Eienailgézr visitas de seguimiento y monitoreo de los ensayos | ¢, mes 3 |ololo|o|o|o]olo|o| 1 |o]o| 1 Presidentey secretario técnico
Realizar visitas de supervision a los proyectos en ejecucién informes 3 ojojo|o0|O0|2|0|0O|0O]| 1 0|0 0  Presidente y secretario técnico
Recibir y gestionar Informes de eventos adversos serios rgzg:een 2 ofofofofof1j0|0f|oO 0 1]0 2 Presidente y secretario técnico
Elaborar Informes de suspension o cancelacion de una informe > |olo|o|o|o|o|o]|o]|o| o |o]o Presidente y secretario técnico
investigacion resumen 0
Participar en capacitaciones en ética en investigacion Constancias de :
iNframuros participacion 5 ofof1(o0f1f(0j12|0|1 0 110 5 Miembros del CIEI
Participar en capacitaciones en ética en investigacion Constancias de :
extramuros participacion 8 ofof2|(o0fo0f2|0|0|2 0 0| 2 8 Miembros del CIEI
Participar en actividades de capacitacion o formacion en Constancias de :
bioética participacion 5 ofof2(ofof2j0|1f|o0 0 0|0 5 Miembros del CIEI
Participar en reuniones convocadas por el CIEI-INCN Actadereunion| 24 (2|22 (2|2 |2|2|2|2]| 2 2|2 24 Presidente y secretario técnico
Participar en proceso de autoevaluacion Informes 18 (0(0j0O|O0O|JO|OfO|JO|O|] O (O] 1 1 miembros del CIEI
Solicitar la asignacion de recursos e insumos necesarios  ||.toimes 3 lolilololololol1lol o |o| 1| 3 Presidente, secretario técnicoy
para desarrollo de actividades del CIEI administrativo

comitedeetica@incn.gob.pe
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Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2019

TIPO DE MIEMBROS CIEI-
NOMBRE ACTIVIDAD FECHA INCN CAPACITADOS
CAPACITACION EXTERNA
“Presentacion del Proyecto de la Politica
. ‘.. . Jornada 25 de .
Nacional de Etica de la Investigacién con e Estela Quiroz
” cientifica febrero
Seres Humanos
“Il Encuentro de Comités Institucionales de . Beatriz Burga
Convocatoria 03 de mayo

Etica en Investigacion”

Sara Aparicio

“Jornadas Técnicas con Pericias”

Capacitacion

Sara Aparicio
Esther Gallardo
Maria Bermudez

08 de agosto

“Consideraciones éticas para la revision de
estudios genéticos”

Conferencia

Sor Marililey Rios
Mario Cornejo
Elison Sarapura

Sara Aparicio

12 de agosto

“25° Curso Internacional de Investigacion en

Sor Marililey Rios
Sara Aparicio
Esther Gallardo

relacionada con la salud”

Neurociencias; Bloque de Etica en Curso 23 de agosto . .
Investigacion” Mario cornejo
Néstor Flores
Elison Sarapura
. . . Sara Aparicio
“Curso Internacional Biobancos con fines de 5y6de - P ,
., . . Curso ; Marililey Rios
Investigacion: Oportunidades y desafios setiembre .
Estela Quiroz
Sara Aparicio
“ . Néstor Flores
X Encuentro Nacional sobre Avances en 26 de I ,
. s T Curso ) Marililey Rios
Ensayos Clinicos E Investigacion Oncoldgica setiembre .
Levi Flores
Esther Gallardo
CAPACITACION INTERNA
Marililey Rios
Mario Cornejo
Néstor Flores
Piada Burga
Maria Bermudez
-“Pauta 9: Personas que tienen capacidad de . . Sheila Castro
. q . P ” Conferencia 02 de abril .
dar consentimiento informado Jorge Quifiones
Sara Aparicio
Esther Gallardo
Estela Quiroz
Levi Calixto
Elison Sarapura
“ ‘. . Néstor Flores
-“Pauta 12: Recoleccién, almacenamiento y , ,
. s, . - José Carlos Rios
uso de datos en una investigacion Conferencia 09 de julio

Mario Cornejo
Marililey Rios

comitedeetica@incn.gob.pe
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Néstor Flores
José Rodriguez
Maria Bermudez
Sheila Castro
Jorge Ramirez
Sara Aparicio
Esther Gallardo
Levi Flores

-“Pauta 13: Reembolso y compensacion para
los participantes en una investigacion”

Conferencia

Marililey Rios

Mario Cornejo

José Rodriguez

26 de Beatriz Burga

noviembre Levi Flores

Sara Aparicio

Esther Gallardo

Elison Sarapura
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3. LOGROS DESTACABLES

El CIEI-INCN estd encargado de garantizar que las investigaciones, se realicen bajo un
marco ético y en estricto respeto y proteccion de los derechos de las personas que
participan en una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revisién, aprobacién y
supervision de la ejecucién de proyectos de investigacién, garantizando que la investigacion
cumpla con los principios bioéticos universales. Durante el afio 2108 destacamos los

siguientes logros:

e Se han realizado 51 revisiones de proyectos de investigacion, emitiendo 25
certificados de aprobacién ética y 35 certificacion de renovacion.

e Desde octubre del 2018 contamos con personal administrativo propio (Srta.
Alexandra Veliz) para el CIEI-INCN.

e Los miembros de CIEI-INCN han participado en 03 cursos y congresos de
entrenamiento en bioética en investigacion.

e Se mantiene acreditacion vigente ante OGITT/INS

4. ASUNTOS URGENTES DE PRIORITARIA ATENCION
- Requerimos se nos asigne un local definitivo para el funcionamiento del CIEI;

esperamos que una vez concluidos los trabajos de remodelacion de la Oficina de
Investigacion y Docencia podamos sesiones en la sala de sesiones que se tiene
prevista.

- Requerimos apoyo institucional para que los miembros del CIEI asistan con
regularidad a las sesiones del CIEI, ya que muchos de ellos tienes carga
asistencial elevada que motivan inasistencias a nuestras sesiones.

- Requerimos que se apruebe con prontitud la enmienda a nuestro reglamento que

permitan sincerar y modificar la composicién de los miembros actuales del CIEI.
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ANEXOS

Anexo 1. RD Nro. 159-2018 Conformacion de los miembros del CIEI-INCN
Anexo 2. RD Nro. 198-2018 Reconocimiento de presidenta y secretario técnico
Anexo 3. Carta de sesion de uso para el Comité de Etica por UNMSM

Anexo 3. RD Nro. 274-2018 Aprobacion del Reglamento CIEI-INCN

Anexo 4. RD Nro. 014-2019 Aprobacion del Manual de Procedimientos CIEI-INCN

Anexo 6. Informe de Enmienda al reglamento del CIEI-INCN
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P P,

)

Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroligicas N° /59 -2018-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, // de 7///&27 de 2018
VISTOS:

El Expediente N° 18-007582, que contiene el Informe N° 08-2018-CIEI-INCN de la Presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacidn, sobre la conformacién de los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, y el
Informe N° 254-2018-OAJ/INCN, del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprobé el Reglamento de Ensayos Clinicos,
derogandose el Decreto Supremo N° 017-2006-SA, que aprob6 el Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Peri y su modificatoria, asi como el Decreto Supremo N° 020-2015-SA, que dictaba medidas
temporales preventivas, de fiscalizacién y supervision de los ensayos clinicos;

Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 58°, 59° y 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos
aprobados por Decreto Supremo N° 021-2017-SA cada Instituciéon de Investigacion podra constituir un
Comité Institucional de Etica en Investigacion y registrario en el Instituto Nacional de Salud;

Que, el articulo 81° del mencionado Reglamento establece los requisitos que deben reunir los
integrantes del Comité Institucional de Etica en Investigacion;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 053-2014-INCN-DG, de fecha 27 de febrero de 2014, se
conformé el Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciercias
Neurolégicas, el mismo que fue modificado con la Resolucion Directoral N°020-2018-DG-INCN de
fecha 14 de febrero de 2018; ' ‘

Que, existe la necesidad de contar con un Comité Institucional de Etica en Investigacion” en-
cumplimiento al Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado, con la finalidad de velar por la proteccién
de los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de la(s) persona(s) que
participan o van a padicipar de un proyecto de investigacion, ciiéndose a los principios éticos acogidos
por la normativa nacional e internacional, y los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia, en el
area jurisdiccional de investigacion en neurociencias;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Que, de conformidad con lo previsto en la Ley N°® 26842, Ley General de Salud, Decreto Supremo N°
021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, Resolucion Ministerial N° 787-

P MAZZETTI S

Jr. Ancash N° 1271 Lima Cercado
Central Telef6nica: 4117700
Teléfono Directo: 328 5189

15

comitedeetica@incn.gob.pe



DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES

: . 4 Y HOMBRES
ini al de L -
g/g rgasfg é'o 'cr::m:?;g r,\;'gﬁ:%?égkas “Afio de la lucha contra la corrupcion e impunidad

PSS

Neuroldgicas; Resolucién Ministerial N° 963-2017/MINSA, que delega a los titulares de las Direcciones
de los Institutos Nacionales Especializados, la facultad de emitir actos administrativos.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la conformacién de los miembros del Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, el cual queda conformado por los
siguientes integrantes:

Miembros Titulares

- Sor Marililey Rios Davila, Lic. en Enfermeria, enfermera de la Sala San Luis en el Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Mario Reynaldo Cornejo Olivas, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, en el
Servicio de Neurogenética del Departamento de Investigacion, Docencia y Apoyo al
Diagnostico en Neuropatologia en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro
Interno)

- Néstor Carlos Flores Rodriguez, Lic. en Enfermeria, Asesor de Investigacion de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)’

- Luz Marina Marin Sernadas, Abogada, Asistente Administrativo | de la Oficina de
Personal en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno)

- José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologia, Psicélogo Asistencial en el
Servicio de Neuropsicologia del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion
Especializada de Neurologia de la Conducta del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Piada Beatriz Burga Jesus, Asistente Social, Asistenta Social en el Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno)

- Maria Luisa Bermidez Sosa, Artesana, miembro de la comunidad. (Miembro Externo)

- Sheila Castro Suarez, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, del Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion Especializada de Neurologia de la Conducta del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Jorge Alonso Ramirez Quifiones, Médico Neurdlogo, Médico Especialista en Neurologia,
del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencién Especializada en Enfermedades
Neurovasculares y Metabdlicas del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro
Interno)

- Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach. en Psicologia, miembro de la comunidad. (Miembro
Externo)
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- Esther Gallardo Santa Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la comunidad. (Miembro
Externo)

- Carmen Lorena Ramos Rojas, Lic. en Psicologia, Asistencial en Bienestar de Personal en
el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Estela Quiroz Malca, Médico Especialista en Oftalmologia, Médico Oftalméloga - del
Hospital Nacional Dos de Mayo. (Miembro Externo) '

Miembros Alternos

- Levi Calixto Flores Guzman, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, Medico’
Asistente del .Departamgnto de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en ..
Enfermedades Transmisibles del Sistema Nervioso y Neuropediatria en el Instituto - -
Nacional de Ciencias Neurologicas. (Miembro Externo) 3

- Carmen Duran Livia Epifania, Lic. en Enfermeria, enfermera de la Sala Santa Ana en el
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Isidro Gonzales Quispe, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, Médico Asistente
del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencién Especializada en Enfermedades
Transmisibles del Sistema Nervioso y Neuropediatria en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Elison Hugo Sarapura Castro, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, en el Servicio
de Neurogenética del Departamento de Investigacién Docencia y Apoyo al Diagnostico en
Neuropatologia en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

LT
ABLEL Sylvia Judith Rios Camac, miembro de la comunidad. (Miembro Externo)

ARTICULO 2°.- ESTABLECER como requisito para la ejecucién de todo proyecto de investigacion que
involucra la participacién de seres humanos y que se pretende realizar en el Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, sea evaluado y aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion.

ARTICULO 3°.- DISPONER que los miembros internos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas cuenten con (08) horas semanales
exclusivas para las actividades del Comité o de acuerdo al Programa de Actividades anuales, donde se
incluye las actividades de formacién o capacitacion.
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ARTICULO 4°.- El Presidente y el Secretario Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, seran elegidos por los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacién, de acuerdo con el literal f) del articulo 61° del Reglamento de
Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

ARTICULO 5°.- DEJAR SIN EFECTO las Resoluciones Directorales y disposiciones internas que se
opongan a la presente Resolucion.

ARTICULO 6°.- NOTIFICAR la presente resolucion a los miembros del Comité y a las Unidades
Organicas correspondientes para los fines que estime conveniente.

ARTICULO 7°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién y publicacion de la presente
Resolucién Directoral en el portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Registrese y comuniquese,
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Ministerio de Salud

Instituto Nacional > ‘\ l"‘ 1
de Ciencias 518

Neuroldgicas N° J9% -2018-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 42, deSENenBLE de 2018
VISTO:

El Expediente N° 18-007582, sobre reconocimiento de cargos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, conteniendo el Acta N° 174-2018-
CIEI-INCN de los miembros asistentes a la reunién ordinaria del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, el Informe N° 14-2018-CIEI-INCN de la Presidenta del Comité Institucional de Etica
en Investigacion y el Informe N° 303-2018-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas |, y;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 10° y 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas, aprobado por la Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, establece la
vision, mision, y objetivos estratégicos, y faculta al Director General, para nombrar y autorizar
cargos funcionales;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 018-2018-DG-INCN de fecha 13 de febrero de 2018, se
aprobé el “Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion” del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas;

Que, conforme al articulo 4° de la Resolucion Directoral N° 159-2018-DG-INCN de fecha 11 de julio
de 2018, el Presidente y Secretario Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, serén elegidos por los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion;

Que, el literal f) del articulo 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2017-SA sefiala que “El Comité Institucional de Etica en Investigacion establecera
de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus miembros,
sefialando los requisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidades de
cada cargo”;

Que, segun el Informe N° 14-2018-CIEI-INCN, la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacion comunica la eleccion de los miembros a los cargos de Presidenta y Secretaria
Técnica del Comité Institucional de Etica en Investigacion, llevada a cabo durante la sesién del 17
de julio del afio en curso, solicitando a la Direccion General el reconocimiento de los cargos
mediante Resolucion Directoral;

Que, estando a lo informado por la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacidn del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, que debe ser aceptada y emitirse la Resolucion
Directoral correspondiente, con eficacia anticipada al 18 de julio de 2018,

{4 SEP.20W 20/0 |
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Que, estando a lo informado y con la opinién favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-JUS,
Resolucién Ministerlal N° 830-2017/MINSA, el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por
Decreto Supremo N°* 021-2017-SA y el Reglamento de Organizacién y Funciones del Institute
Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA.

SE RESUELVE:

1 Agmm_l’_.- RECONOCER con eficacia anticipada al 18 de julic de 2018, los cargos del Comité
%/ Institucional de Etica en Investigacion de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, conformado
por los siguientes miembros:

* Lic. Sor Marililey Rios Davila 3 Presidenta
* M.C. Mario Reynaldo Cornejo Olivas Secretario Técnico

Articulo 2°.- NOTIFICAR la presente resolucién a los miembros del Comité y a las Unidades
Organicas correspondientes para los fines que estime conveniente,

A.CARRASCO

Articulo 3°.- ENCARGAR a Ia Oficina de Comunicaciones |a difusion y publicacion de la presente
Resolucién Directoral, en la pagina web del Instituto Nacicnal de Ciencias Neurologicas,

Registrese y Comuniquese

i
H

14 SEP.20W 20/0

Py

Jr. Ancash N° 1271 Lima Cercado
Central Telef6nica: 4117700
Teléfono Directo: 328 5189

20

comitedeetica@incn.gob.pe



DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES

Instituto Nacional de . YHOMBRES
Ciencias Neuroldgicas Afio de la lucha contra la corrupcion e impunidad”

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
Fundada en 1551
FACULTAD DE MEDICINA
_ UNIDAD DE POSTGRADO
“ANO DEL BUEN SERVICIO AL CIUDADANO”

INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS NEUROLOGICAS

g1, 2018
CONSTANCIA |

ETICA EN INY
ReCibido ......../Semmere \

- Por medio del presente, la FACULTAD DE MEDICINA DE
LA UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
(UNMSM) invocando el convenio de cooperacion con sus
sedes docentes, permite que el COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION del INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS NEUROLOGICAS, se aloje
temporalmente en el AMBIENTE DE PROFESORES
ubicado en el fondo de la SALA DE BIBLIOTECA DE LA
UNMSM (area de 3x8 m), mientras dure la remodelacion de
su ambiente en la BIBLIOTECA DEL INSTITUTO.

Lima, 1ero. de setiembre de 2018
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Av. Grau 755 - Lima 1 - Apartado Postal 529 - Lima 100 - Per - Telf: (511) 328 3237 (511) 328 3238
(511) 328 3232 (511) 328 2749 (511) 328 3236 Decano Telefax: (511) 3283231
Web: www.unmsm.edu.pe/medicina -- E-mail de Biblioteca: bibmed@sanfer.unmsm.edu.pe
E-mal: decanofm@sanfer.unmsm.edu.pe N
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de (iencias
Neurologicas N°27# -2018-DG-INCN

*

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima.3/ deiciembie del 2018

VISTOS:

El Expediente Administrativo N° 18-0011654-001, que contiene NOTA INFORMATIVA
N°® 139-2018-OEPE/INCN, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
‘Planeamiento Estratégico, INFORME N°055-2018-LMVL, y PROVEIDO N° 040-2018-
UO/OEPE/INCN, del Jefe de la Unidad de Organizacion, INFORME N° 23-2018-CIEI-
INCN, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion,
MEMORANDO N° 133-2018-OAJ/INCN, vy los Informes N° 373-2018- OAJ/INCN y N°
468-2018- OAJ/INCN, del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional
de Ciencias Neuroldgicas;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el INFORME N° 23-2018-CIEI-INCN, la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, presenta el Nuevo Reglamento de CIEl, con lo
que solicita su aprobacion, segun las observaciones enviadas por la Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud,
motivo por el cual se procedié a reestructurar el Reglamento para cumplir con los
estandares requeridos en el proceso de acreditacion;

Que, con NOTA INFORMATIVA N° 139-2018-OEPE/INCN, de fecha 25 de setiembre
de 2018, suscrito por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de "Planeamiento
Estrategico, emite su opinién favorable e informa a la Direccién General referente al
contenido del proyecto del Reglamento del CIEI-INCN;

Que, en ese sentido, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobador mediante D.S. N°
021-2017-SA, en su articulo 7° establece que el Instituto Nacional de Salud, es la
autoridad encargada a nivel nacional de velar el cumplimiento del presente
Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizaciéon y ejecucion de los
ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones complementarias que se requieran
para su aplicacion;

Que, el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, en el articulo 63° sefiala que los CIE
acreditados estaran registrados en el REPEC que conduce la OGITT del INS
estableciendo en el inciso ¢) como requisito para la acreditacion entre otros, la copia
de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados por la Institucion de
Investigacion a la cual pertenecen; asimismo el articulo 64° en su inciso a) sefiala
como una obligacion para el funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados
por la institucion de investigacion a la cual pertenecen;
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Que el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud, Ley N° 26842,
establece que es responsabilidad del Estado promueve la investigacién 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,;

Que, en ese sentido mediante el Decreto Supremo N°021-2017-SA, se aprobo el
Reglamento de Ensayos Clinicos, el cual tiene por objeto establecer el procedimiento
para la autorizacién, ejecucion y acciones posteriores a la ejecucion de los ensayos
clinicos en el pais;

Que, de acuerdo a lo establecido en el ultimo parrafo del articulo 59° del Reglamento
de Ensayos Clinicos. “Los reglamentos de los CIE| deben establecerse y describirse
los procedimientos sobre conflictos de interés, independencia y transparencia. Con
respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipo de influencia indebida para
obtener resultados particulares, decisiones o acciones del comité, sus miembros o
personal. Con respecto a la transparencia se debe considerar evaluaciones internas y
externas independientes del CIEl realizadas de manera periddica por profesionales sin
sesgos y con conocimientos especificos en el area;

Que, igualmente el articulo 65° del Reglamento acotado sefiala, que los reglamentos
de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion, deben establecer lo siguiente:
a) Composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros, b) Periodicidad de las
reuniones, c¢) Requisitos especificos de quérum para revisar y decidir sobre una
solicitud, incluyendo el minimo numero de miembros requeridos, el cual no debe tener
una participacion exclusiva de miembros de una misma profesién o mismo sexo y
debe incluir al menos un miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la
salud, ni a la institucion de investigacion;

Que, el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion, tiene por
finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar
de la (s) persona (s) que participan o van a participar de un proyecto de investigacion,
cifiéndose a los principios éticos acogidos por la normativa nacional e internacional, y
a los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia, por lo que la elaboracion del
reglamento guarda concordancia con lo dispuesto por las normas aplicables a la
elaboracion del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion;

Que, el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién, propuesto por
la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién, se encuentra
elaborado conforme a la normativa indispensable para su aprobacion constando de los
antecedentes que se ajusta a los criterios, procedimientos y condiciones contenidas en
la totalidad de las disposiciones legales que la norman y que se encuentran resefiadas
en los numerales precedentes;

Con la opinién favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con la visacion de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que
aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444- Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N°26842 — Ley General de Salud, Decreto Supremo N°
021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, y el Reglamento de
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Ministerio de Salud &@LICA DEL P%
Instituto Nacional ;
de (Ciencias

Newroldgicas Ne 27 -2018-DG-INCN

RESOLUVCION DIRECTORAL

Lima,# de Dicienbie del 2018.

Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, aprobado
con Resolucion Ministerial N® 787-2006/MINSA.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas que en veintidos (22)
folios anexados forman parte de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR al responsable de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el monitoreo, aplicacion y
supervisiéon del cumplimiento del presenté reglamento en el ambito de sus
competencias.

ARTICULO TERCERO.- DEJAR SIN EFECTO todo acto administrativo y
disposiciones internas que se opongan a la presente resolucion.

A. CARRASCO

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR la presente resolucion a la responsable del
Comité de Etica en la Investigacion y las unidades organicas correspondientes para
los fines que estime conveniente.

ARTICULO QUINTO.-REMITIR el Expediente Administrativo N° 18-0011654-001, a la
Oficina de Economia a efectos de dar cumplimiento al articulo primero de la presente
resolucion.

ARTICULO SEXTO.-ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion vy
publicacion de la presente Resolucion Directoral en la pagina web del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.

~ ~

G. VARGAS STERIO DE SALUD
Inshitutd \onal de Clenciag Neurologicas
irafdcion Gengral
L./ .D’l’\«-\

‘Mied. Cir. P|larﬁen%!$g§em Soler
Uirectora dge Instituto B lizado (e)
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de Ciencias

Weuni[égicas Ne  (7/4 -2019-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, Af de Fobrero de 2019

VISTOS:

El Expediente Numero 19-000178, sobre aprobacién del Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién conteniendo el Informe N° 37-2019-CIEI-INCN de la Presidenta
del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 008-2019-DEAIDE-INCN de la
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, el
Informe N° 005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, la Nota Informativa N° 005-2019- OEPE/INCN de la Directora Ejecutiva de
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y el Informe N° 011-2019-OAJ/INCN del Jefe de la
Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

‘Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asimismo, en su
Articulo 28°, se dispone que la investigacion experimental con personas debe cefirse a la legislacion
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 Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién tiene por

finalidad detallar las Politicas y Procedimientos para la evaluacién, aprobacién y monitoreo de los

proyectos de Investigacién con seres humanos, asi como normar los procedimientos y requisitos en

aspectos metodolégicos de investigacion, éticos y legales de los Proyectos de Investigacion (Pl),

A asegurando que el investigador cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de la

/: X .\\ ejecucion de la investigacion, por parte del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
iy o

.=\ Nacional de Ciencias Neurolégicas. Su contenido incluye también los procedimientos para la
7 / presentacion y evaluaciéon de Proyectos de Investigacion, de su aprobacién y de su monitoreo, el
.../ reporte de casos adversos, asi como lo relacionado con el Consentimiento Informado en las
/ investigaciones;

Que, el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, ejerce una funcién rectora en la investigacion y
gestion de la investigacidn en neurociencias en el Peru. E|l Comité Institucional de Etica en
Investigacion, en la instancia del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, de didlogo y decision
bioética que supervisa el desarrollo de investigaciones en neurociencias, estd conformado por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, se encarga de garantizar que las
investigaciones se realicen bajo un marco ético y de estricto respeto y proteccion de los derechos a
las personas que participan en una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revisién,
aprobacion y supervision de la ejecucion de proyectos de investigacién garantizando que la
investigacion cumpla con los principios bioéticos universales;
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S,

Que, conforme lo estipula el articulo 16°, literal c) del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, aprobado por Resolucién Directoral N© 274-2018-DG-INCN, el Presidente del Comite
Institucional de Etica en Investigacién tiene como responsabilidades cumplir y hacer cumplir el
Reglamento y el Manual de Procedimientos del Comité;

Que, por Resolucion Ministerial N 603-2006/MINSA, modificada por las Resoluciones Ministeriales
N° 809-2006/MINSA, N° 205-2009/MINSA y N° 317-2009/MINSA se aprobd la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 “Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion
Institucional”. En la mencionada Directiva, se define al Manual de Procedimientos como un
documento de sistematizacion normativa que contiene la descripcion detallada de la secuencia de
acciones que se siguen para la ejecucion de los procesos organizacionales, en el nivel de sub
procesos o actividades, en los que interviene una o mas unidades organicas, estableciendo los
Criterios para su elaboracion;

Que, la Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA aprueba las “Normas para la Elaboracion de
\ “Documentos Normativos del Ministerio de Salud” que permitira estandarizar los elementos
) conceptuales, estructurales y metodolégicos mas relevantes en el ciclo de produccion normativa del
/Mmlsteno de Salud, asi como brindar a las instancias reguladoras del Ministerio de Salud una
" herramienta que facilite el desarrollo de sus funciones normativas;

Que, el numeral 6.1.4. de las Normas mencionadas, precisa que: Documento Técnico, es la
denominacion genérica de aquella publicacién del Ministerio de Salud que contiene informacion
sistematizada o disposicion sobre un determinado aspecto sanitario o administrativo, o que fija
posicién sobre él; y, que la Autoridad Nacional de Salud considera necesario enfatizar o difundir,
autorizandola expresamente. Se basa en el conocimiento cientifico y técnico, validado por la
experiencia sistematizada y documental, y respaldado por las normas vigentes que correspondan. Se
considera Documentos Técnicos aquellos que abordan aspectos como “Doctrinas”, “Lineamientos de
Politicas”, “Sistemas de Gestion de Calidad”, “Planes" (de diversa naturaleza). Dicha norma,
considera a la Guia Técnica o Manual como el Documento Normativo destinado a regular procesos
ylo procedimientos;

ue, mediante Resolucion Directoral N° 093-2018-DG-INCN de fecha 10 de abril de 2018, se aprobo
el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional
de Ciencias Neurolégicas;

Que, de los antecedentes, aparece que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas tiene como Objetivos:
Asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las participantes
actuales y potenciales de la investigacion sean preservados en todo momento. Asimismo, proteger el
interés y bienestar de la comunidad, en especial de aquellos grupos y/o personas mas desprotegidos
y vulnerables; 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; normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
Proyectos de investigacion, asegurando que el investigador cumpla sus funciones vy
responsabilidades en el proceso de la presentacion, ejecucion y finalizacion de la investigacion, en el
marco de la normatividad institucional, regional, nacional y en concordancia a las pautas
internacionales de ética en investigacion y Bioética; y, asegurar que todos los miembros del CIEI-
INCN desarrollen sus funciones de acuerdo a las pautas de trabajo aqui establecido;

Que, se aprecia igualmente, que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, se encuentra elaborado conforme a la
normatividad indispensable para su aprobaciéon, constando de los antecedentes que su elaboracion
guarda concordancia con lo dispuesto por las “Normas para la Elaboraciéon de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud” aprobado por Resolucion Ministerial N* 850-2016/MINSA;
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 0 de Tebrero de 2019

Que, consta que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas han sido elaborados en observancia de las normas
legales citadas y su estructura y contenido guarda observancia a las disposiciones legales aplicables
para su aprobacion, cumpliendo asi con lo dispuesto por el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-
2006/MINSA;

Que, el Manual bajo andlisis, ha sido objeto de opinién favorable por parte de la Directora Ejecutiva
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, quien mediante Nota Informativa N° 005-2019-
OEPE/INCN, eleva para su aprobacion el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, apreciandose que cumple con los
criterios de estructuracion de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, reproduciendo
el sustento del Informe N° 005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacion de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico; ajustandose asi a los conceptos, procedimientos y
condiciones contenidas en la totalidad de las disposiciones legales que la norman y que se
encuentran resefiadas en los numerales precedentes, por lo que corresponde su aprobacion;

Que, estando a lo Informado y con la opinién favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas;

De conformidad con el T.U.O. de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General’,
aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, y el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobado por Resolucién Ministerial N° 787-
2006/MINSA.

SE RESUELVE:
IArticulo 1°.- DEJAR SIN EFECTO, a partir de la fecha, la Resolucion Directoral N° 093-2018-DG-

INCN, que aprobé el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Articulo 2°.- APROBAR el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, y que en noventa (90) fojas, forma parte
de la presente resolucion.

Articulo 3°.- ENCARGAR a la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas el monitoreo, aplicacion y supervision del cumplimiento
del Manual aprobado en el ambito de sus competencias.
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Articulo_4°.- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a las instancias administrativas
pertinentes para los fines que estimen conveniente.

Articulo 5°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién y publicacion de la presente
Resolucion Directoral, en el portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Registrese y Comuniquese,
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CARGO

Decenio de la igualdad de opo
“Afio del Didlogo y la

@

INFORME N° 002-2020-CIEI-INCN

A :  M.C Esp. Yrma Quispe Zapana
Directora de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada.

De . Lic. Marililey Rios Davila ,
Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacion

Asunto . Adenda al Reglamento del CIEI-INCN
Referencia : MEMORANDO N° 266-2019-DEAIDE-INCN
Fecha : 07 de enero de 2020

Mediante el presente informe me es grato dirigirme a usted para saludarla y asimismo
solicitar la Enmienda al Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobada mediante RD N° 274-2018-DG-INCN
de fecha 31 de diciembre del 2018, a fin de modificar y corregir lo siguiente:

1. Articulo 12°
Donde dice: EL presidente del CIEI-INCN serd un miembro interno elegido por los
miembros del Comité. Los miembros del CIEI-INCN realizaran sus actividades por
un periodo de tres (03) afios. Sus miembros seran renovados, por cuartos, a
propuesta del Comité.
Debe decir: El presidente del CIEI-INCN sera un miembro elegido por los miembros
del Comité. Los miembros del CIEI-INCN realizaran sus actividades por un periodo
de tres (03) afios. Sus miembros seran renovados, por cuartos, a propuesta del
Comité.

2. Articulo 25°
Donde dice: La Direccion General del INCN dispondra de la infraestructura, los

. recursos econdmicos y logisticos necesarios para el cumplimiento de las funciones

del CIEL
Debe decir: La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada del INCN dispondré de la infraestructura, los recursos econémicos y
logisticos necesarios para el cumplimiento de las funciones del CIEL.

3. Articulo 26°
Donde dice: La Direccion General del INCN proveera de los recursos econdmicos
a la Secretaria Administrativa, para el cumplimiento de las funciones del CIEI.
Debe decir: La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada del INCN proveerda de los recursos econdmicos a la Secretaria
Administrativa, para el cumplimiento de las funciones del CIEI.

Para lo cual adjunto el Reglamento con cambios, enviado por correo electrdnico y el nuevo
Reglamento del CIEI v5.8 / 07 de enero de 2020, seglin sugerencia de la oficina.
Sin otro particular, le hago extensivo los sentimientos de mi mayor consideracion y

estima personal. r
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