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N" artl -2020-DG-INCN

RESOLUC:ON D!RECTORAL

VISTOS:

EI Expediente N°  19-016615‐ 001, sobre Mod icaciOn al Reglamento del Comill lnslituclona1 0e Elca

l,VeS19aci6n,conteniendo el lnforme N° 002‐ 2020‐CIE INCN de la Presidenta del Comtё  lnsltuclonal

Ёjca 6n nves,gac On, el nlorme N° 006 2020 DEAIDEЛ NCN de la Directora Elecutva de la O,c na

Eleculva de ApOyo a a lnvesugac on y Docenc a EspeC alzada,e lnforme N° 0006-2020‐ UO―OEPEttNCN
la Unidad de Organizaci6n de la Olicina Ejecutiva de Planeamiento Estrat6gico, el Prcveido N" 025-2020-

EPEI|NCN de la Directora Ejecutiva de la Olicina Ejeculiva de Planeamiento Estrategico y el Informe N'
1・ 2020‐ OA」′NCN del Jefe de la Oncina de Asesoria Juridica del lnsututO Nacional de Ciencias

Neurcl69icas, y;

CONSIDERANDO:

Que, medianle Resoluci6n Directonl N" 274-2018-DG-INCN de fecha 31 de diciembre de 2018, se aprobo el
Reglamento del Comit6 lnstitucional de Etica en Investigacion del Institulo Nacional de Ciencias
Neurol6gicas, a lln de galantizarque las investigaciones se realicen bajo un marco 6tico y en estricto respeto
y protecci6n de los derechos de las personas que padicipan en una investigacion. Este proceso se realiza a
traves de la revisi6n, aprobacidn y supervisi6n de la ejecuci6n de proyectos de investigacion, gafantizando
que la investigaci6n cumpla con los principios biodticos univelsales;

oue, mediante Resolucion Ministedal N" 850-20'16/l\/lNSA se aprobd las"Nomas para la Elaboraci6n de
documentos normativos del Minislerio de Salud" que permilirA estandarizar los elementos conceptuales,
estructurales y metodol6gicos mas relevantes en el ciclo de produccidn normativa del lt4inisterio de Salud,

asi como brindar a las instancias reguladoras del lvlinisterio de Salud una henamienta que facilite el
desanollo de sus funciones nomativas;

oue, el numeral 6.2.'1.8 de las Normas mencionadas, pr€cisa que: Los DN podran ser modificados de
acuerdo al avance y cambios tecnologicos cienlilicos, y nomativa legal que les resulte aplicable siguiendo el
mismo procedimienlo para la fomulaci6n de un DN;

Que, mediante Informe N" 006'2020 0EAIDE/INCN, la Directora Ejecutiva de la Oficjna Ejecutiva de Apoyo
a la Investigaci6n y Docencia Especializada pone a disposicion de la Direcci6n Generalel lnforme N" 002-
2020-ClEl-INCN de la Presidenta del Comite Inslitucional de Etic€ en Investigacidn que solicita la

modificaci6n y corecci6n de los articulos 12', 25' y 26' del Reglamenlo del Comit6 Institucional de Etica en

Investigacidn del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobado mediante R.D. N" 274-2018-DG-
INCN. Adjunta el Reglamento con cambios yelnuevo Reglamento delClElv5.S / 07 de enero de 2020;

Que, mediante Informe N" 0006-2020-UO-OEPE/lNCN, la unjdad de Organizaci6n de la Olicina Ejeculiva de
Planeamiento Estrategico, previo analisis, emite opinion t6cnica favorable a la prcpuesta de modilicacion y
cofiecci6n de los articulos 12", 25'y 26" del Reglamenlo del Comi16 lnstitucionalde Etica en Investigaci6n;

ralificada por la Dircctora Ejeculiva de la Oicina Ejecutiva de Planeamiento Estrat6gico mediante Proveido
N" 025,2020-OEPE/rNCN;

´
　
　
　
ｒ
】

ｎ

ｅ

ｅ

ｄ



Que, tomandose en consideraci6n lo solicitado por la Presidenta del Comil6 Institucional de Etica en

Investigaci6n, contandose con las opiniones favorabies de la Directora Ejecutiva de la Dirccci6n Ejecutiva de

Apoyo; b Investigaci6n y Docencia Especializada y de la Directora Ejecutiva de la Olicina Ejecutiva de

Pianeamiento Estratdqico, es necesano efectuar las modiiicaciones al Reglamento del Comit6 Institucional

de Etica en Invesligac'on del Instituto Nacionalde Ciencias Neurol6gicas, aprobado por R.0. N'274-2018-

DG-INCN, mediante la emision de la Resoluci6n Directotalcorrespondientel

Que, estando a lo Infonnado y con la opini6n favorable del Jele de la Olicina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Dircctora Adiunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento

Estrat6gico, de la Directora Ejecutiva de la Direcci6n Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigacidn y Docencia

Especializada y delJefe de la oficina deAsesoria Juridica del Instituto Nacionalde Ciencias Neurologicas;

conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Odenado de la Ley N" 27444, Ley del Prccedimiento
ministlativo General, aprobado por Decrelo Supremo N'004-201g-JUS, la Resoluci6n lvinistedal N'850-

2016/[/INSA que aprob6 las "Nomas para la Elaboraci6n de documentos noma vos del l\,4inisterio de
Salud'y el Reglamento de organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurcl6gicas,

aorobado Dor Resoluci6n l\riniste al No 787-2006/[,4lNSA.

SE RESUELVE:

Articulo l。 ‐MODIF CAR os art`cu os 12° ,25° y26° de ReO amenlo de Com16 nsltucona de亡 lca en

lnvestigacion del Instituto Nacionalde Ciencias Neurcl6gicas, bajo los t6rminos siguientes: .,

Articulo 12".. El Presidenle del ClEl-INCN ser,r un miembro elegido por los miembros del Comit6.

Los miembros del C|E|-INCN fealizarAn sus acllvidades pot un pedodo de tres (03) ahos. Sus

m.embros setan renovados. porcdalos. a propuesta delComird.

Articulo 25".. La Ollcina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada del INCN

dispondra de la infraestructura, los rccursos econ6micos y logisticos necesarios para el

cumplimiento de las funciones de'ClEl.

Adiculo 26'.' La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invesiigaci6n y Docencia Esp€cializada del INCN
prcveera de bs recursos economicos a la Secrctalia Administrativa, para el cumplimiento de las
funciones delClEl.

Aniculo 2o.. NoTIFICAR la presente Resolucidn Directoral a las instancias administrativas perlinentes para

los lines que estimen convenientes.

Articulo 3o.. ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacion de la pBsente

Resoluci6n Direcloral, en la p6gina web del Instituto Nacionalde Ciencias Neurologicas.

●●●′●,●Ⅲエ

''中
・●

Registrese y Comuniquese,

C r P118`



Institutq Nacional

de Cien ar! NeumL€ica9

,-
”　
溺

..s

0‖AL



Ψ回国目⑮鰊M411=11
"Decenao de la lgualdad de oponunadades para n jer€s y horntres"

"Ano de la Univefalizaci6n de la Salud"

lNSTITUTO NAC10NAL DE CiENCIAS NEUROLOGiCAS

00MITE INSTITUCiONAL DE ETiCA[N INVESTIGAC10N

REGLAMENTO DEL COMi丁 E:‖ ST:TUC:ONAL

DE EttiCA EN INVES丁:GACiON
VERS10N 5 8

@
nt6uMElilT0 0et DoMtTt NsTtTUct0itatDt tTtcaE tNvtsItGActdN v.5.3



0tnccmfi0:

M.C. ESP. PITAR E. MAZzETTISOLEN

DIRfCIOSAGT!$AI

M.C. ESP. tsA8tl8- TAGTE t-oStAtJXAU

rilc. HEcron n. riifrEz fl0nEs
0t8EcT0B uEcuTtvo 0F u 0Frctita h,EcuTNA DE aDMNlslRlctoit

r.rc. Gr0Rra a. valcAs r{0lrz
I)NICTONA EJECUTIVA Df LA OfICINA EJECUTIVA OT PLAXEAMIENIO TSINAIIGICO

M.C. ESP. YRTIA S. OUISPIZAPATA
DTRECT0nA EJECUTTVA 0E u OfrC[{A EJECUTVA 0EAmYO A tA hlVESTtGACt6t{ IooCElClA ESPECIAIZAoA

[LABOR■ 00 POn:

Remluci`rl D:retti78:ll・ 159201000111C劇

Coniormaci01 de los M"mbttos“ l Comiで 1■s1luc●■al●

[tたo en invest13● On口 い,“ulo N8● ond“ C■■●6鮨厠 bいcas

Mb口6r、 Tluatts:

LiC F"F SOR MAR tit:V R10S DAⅥ LA Pttesdenle

MC :S, MAR10 R〔 YNALDO CORNE」 0 011VAS S田 琥lolo■ o■ oo

[IC NtSTOR CAR[OS itOR:S RODRIGU[Z MiembrDlnlerno

A300 10Z MAR"A MAR lt S[RNADAS Miembrolnt辟 lo

uc Psc Jos:ALE」ANDRO RODRIGυ EZ["OALADA M“ mblo lnlemo

ASiST SOC PIADA BEATRIZ BURGA」 [SuS Mttmbro interm

SRA MARIA LUISA B[RMODE2 SOSA M embЮ [,18(lo

MC :SP SH[ltA CASTRO SuAR〔Z M embrolntemo

MC〔SP JORG:AtONSO RAMn:20u10N12M"両 Ю lmerio

BACH PSC SARA MARIA APARIC10 AGUlLAR Miembm Ext“ lo

uC[NF ESTHER 00MlNGA CAttAR00 SANTA MARIA Mi帥い [,18ino

LIC PSC CARM[N LORINA RAMOS ROJAS Mbm慟 70 1ntemo

MC:SP:ST[LA QUIROZ MALCA Mlm“ Ю[xtem0

Mbmbros Alen os:

MC :SP L[V CAt XTO FLOniS GuZ‖ AN M 8mblo fxtemo

LiC["i CARM【 N:PiFANIA IURAN uV[A Mb● |:o lnlemo

MC :SP ISlDR0 00N2ALES OulSPE M embrol■ lemo

M C ESP ELISON HU60 SARAPURA CASTRO Miembrolntemo

SRA SV[VIA」uOITH Rlos CAMAC Miombiolnlemo

ASlST[‖C:A ADmlIIlsTRAIIVA

SRTA At:XANDRA IACK:LYN:Vit12 Slι VA

APOVO:

SR JUl:O A CASTRO VILLARCORTA

J[FE D[LA UNlDAD DE ORGAlllZAC10N

TEC tu:S miGUll CRU2ADO SALAZAR

ASIST[NT[ じNIDAD O〔 ORGANIZACIIN

ima′ Perl

2020

R[G[AM国 10D[t COMtT`NsTITuoЮ NA1 0[:1にA[1‖ V[STЮ AC10■ _v58



W■饉■国輛輛躙 →

ASESORIA IURIDICA

REGLAMENT0 0EL COMITE INSTITuC10NAL

DE ETICA EN INVESTIGACiON
VERSiON 5 8

INVESTIGACI6N YOOCENCIA

ESPECIALIZADA

OFICINA[J[CuTlvA I[PLAN[AMI〔NT0

[STRAT[G100

(UNIDAD D[ORGANIZAC10NI

OIFECCIdN GENEFAI

BEGTAMTI!IO D[I COMITT INST]TUCIONAI DI EIICA TN INVESTIGACION- V.5.9



円
°

INDiCE

CO"TFll100

CUAD00 D〔 CONTROL

INTRODuCC10N

FINAllDAD

00」〔TIV0

AtCANC[

CAPITUιO:

ASPECTOS GE"ERALES

PAG

04

06

07

07

07

07

08

08

10

10

10

10

11

11

12

12

12

12

13

10

19

19

21

21

21

21

23

23

25

25

25

26

27

Ｖ
　
一　
　
　
Ⅵ

:V    BASC t〔GAL

CAPITU1O II

caPmlm [l

caPlTUt 0 tv

CAPiTUI"O V

VIl

V::l

:X

X

Xl

X:l

XI:l

X:V

RESPONSABIIIOAOTS

Dtf lNtct0 €s 0PEfl ATtvAs

c0 PtTtNclas

coiJf0Rti4Acl0N

fi,l ltMBR0S TITULARtS

N4ITMBROS ALTTNNOS

c0t'/sutToREs txTERN0s

0t tAs tuitct0NfsY nESP0NSABtL|DADES 0t t0s ['lTtGRAl'tTEs Dtt c0MtTi

CAPITUIO VII

Dt tas ststoiJEs oEt" c0ri4tTE

caPfrum v[l

DtsPostctot'tEs GtNEnALts DE tvatuAct0tv 0E Los PR0T0c0L0s Dt tt'/vtsltGAc

caPlrul.0lx

DT TAS TALTAS, INIRACCIOi]ES Y SANCIONTS

cAPiTUto x

Drsp0stct0[E3 c0MPtEt\,!Et'lTARns rrNArrs

CAPITUTO TI

At'/EX0S

Ar/tx0 r - rvroDEt0 0t AcuERo0 0t cot'JftOENCtALtOAU

aiJEx0 tA - MoDtto 0E AcutRo0 0E coNH0[Ncta[DA0 G v4'i,:^5

ailExo 2- M00Er0 Dr orcraRAcroN Dt cot'lFucT0 DE ruTERtsEs

XVll

RECLAMEIr0 DEt CoMrft tNSTtlrCtollAL DE EICA EiltNVESflGACd{ -V



I TB00UCCt0il

El Instituto ilacional de Ciencias Neuroldgicas (lNCNl, ejerc€ una funcidn rectora en la invesligaci6n y

gesti6n de la invesligaci6n en neur0ciencias en el Peri- tl C0mil6 Instilucional de ttica en lnvestigacidn

(ClEll. es la inslancia del INCN, de deliberacirin y decisi6n bioitica con independencia y autonomla en sus

decisiones que aprueba y superuisa el desarrollo de investigaciones con seres humanos. fl Clfl est6

conlormado por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad.

tl ClEl esl6 encaryado de 0aruntizar que las invesligaciones, se realicen hajo un marco itico y en eslriclo

respeto y prctecci6n de los derechos de las personas que participan en una invesligaci6n, [sle proceso se

realiza a lravds de la rcvisirin, aprobaci6n y supervisidn de la ejecuci6n de proyeclos de invesligaci6n,

garanli2ando que la invesligaci6n cumpla con los pincipios bioaticos univefsales.

Presentamos el reglamenlo inlemo del ClEl, que nofina su cooforrnaci6n, obligaciones, funciones y

piocedimienlos-

G VARCAS

■TA●LC L
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CAPITULO:

ASPECTOS GENERALES

FII{ALIOAO

Articulo 1".

El ClEldel|NCN tiene como finalidad proteger los derechos, la vida,la salud,la inlimjdad, la dignidad y el

bieneslar de la(si personalslque parlicipan o van a participar de un pmy€cto de investigaci6n, ciidndose a

los principios aticos acogidos por la normaliva nacional e internacional, V a los acuerdos suscrilos por

nuestro pais en la mateda.

0BJtTtv0

Arliculo 2".

fl prcsenle reglamento tiene por 0bjelivo definirla misi6n delClEl lNcl\ly nomarsu compet€ncia o campo

de aplicaci6n, su c0nf0maci6n, obligaciones, @sponsabilidades, funciones y pr0cedimienlos a los que

deber, suj€tars€.

atcA cE

Articllo 3".

El ClEl lNCl\lreserua su derecho a la independencia y autonomia de sus decisiones.

Adem6s el ClEl-INCN cuenta con la compelencia de acci6n sobre lodos los prolocolos de investigacidn que

involucren 0 n0 la participaci6n directa de seres h!man0s, en el marco de las siguienles modalidades de

invesligacidn:

al Invesligaci0neslnstitucionales

bl InvesligacionesColaborati{as-

cl Tesis en invesligaci6n.

d) Investigaci0nes Exlra.instit|jcionales.

el Inveslioacionesclinicas.

SEGt{MENTO 0tt C0MIITlilsT|TUCtOi]At 0€ iItCA€N [{VtSTtGACt6tl, V. 5.3



:V

CAPITULO::

BASE I.€GAI

Arlicolo 4".

El Cltl del lNoll para cumplir sus funciones se suiel, a los siguientes documentos normaliv0s, paulas o

documentos de Foteccidn 6lica en la investigaci6n con seres humanos:

I{oBMAS ilA0toilAtES. REGtotAtES y t 0cAtEs

al Conslitucidn Politica delPenj de 1993.

bl tey I'1" 26842 tey c€neraid€ Satud ysus moditicatorias.

cl Ley N" 29414 Ley que €slablece los Derechos de las personas Usua as de los Seruicios de Salud.

d) tey N" 29733 tey de Pr0tecci6n de Dalos personales.

el tey N" 29785 tey del Derecho a la C0nsuha previo, alos pueblos Indlgenas u originarios, feconocido

€n elconvenio 169 de la organizacidn Internacionald€lTrabajo l0lTl.

D€crclo Supremo N" 011-2011.JUS, Aprueban lineamienlos para Garanlhar el €iercicio de la

Bio6lica desde €l Reconocimienlo de los 0erech0s Humanos_

oerret0 Suprcmo N"027-2015.SA, Regtamenlo de ta Ley 29414

Decrelo Suprcmo l{' 021 201 7- SA, Beglamento de Ensayos Clinicos

Resolucidn MinisrerialN" 0025-201s.JUS. odcimo Sexta edici6n oficiat det "0ecrclo Leoistativo N"

2S5 - Cddioo Civil"

j) Resoluci6n Ministe al N" 787-2006iMtNSA, Regtamenl0 de oqanizacidn y tunciones det tNcil

kl Asperlos Eticos, tegales y Metod0l6gic0s de los Ensay0s Clinicos para su uso por los Comilds de

Etica. Inslitulo Nacional de Salud.2010.

ll C6dig0s Deonloldgicos de los Colegios profesionales de las Ciencias de la Salud delpeflj vigenles.

ml 0tr0s: Resoluci6n Dirccloral N. 07S.2013.|N CN.Dc Reglamento pars los Trabajos de Invesligaci6n

en ellNcN.

nl l\lanualde procedimientos de ensayos clinicos del pert, apr0bado con BJ N. 279.2017_J-opE/lNS

de 17denovenbrede2017

"ORMAS Y DECLARAC!ONES:"TER"AC:0"ALES
a, COdi9o de NOrember9 1 947

bl Declaracidn de 0erechos Humanos, D€claracj6n fun€icana de los Derechos y Debercs del Homhre,

0eclaraci6nsohrc eloerecho al Desarollo, oeclamci{in y programa de Acci6n de Vie0a, Declaracidn

Universalsohre el6€n0ma Humano ylos Derechos Humanos,oeclaracidn sobre los Derechos de los

1,A● Ltt L

G. VARGAS
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MOd casIC OMS,2016

Pueblos Indigen.s, obielivos de oesariolio dell\rilenio, Dilecl cessobreelvlHlSl0Aylosoerechos

Hum,nos, Declaraci6n sobrc la lllilhacidn delProgreso Cienlifico yTecnol6gico en Interds de la Paz

y en benefacio d€ la Humanidad. Pdncipios Reclores para la Reglamentaci6n de los fichetos

com0ularizados de Datos Personales,0eclanci6n sobrela Pr0lecci6n de Todas las Personas contra

la Tortura y otros Tratos o Penas crueles, Inhumanos o DegEdantes, Principios de Yogyakatta

sobre la Aplicaci6n de la Legislacidn Intemacional de D€recftos Human0s en Relaci6n con la

0 enlaci6n Serualy la ldenlidad de g6nero, Principios para la Pr0lecci6n de los Enfermos Menlales

y el l\reioramiento de la Alenci6n de la Salud l,lenlal, Plincipos de Etica Mddica Aplrcables a la

funci6n del Personal de Salud, especialrnenle los M6dicos, en la Prolecci6n de Personas Prcsas V

0etenidas contra la Tortum y olros tralos o Penas Cru€les, Inhumanos 0 0egradanles,

c) Informe Belmonl {l978l de la Comisi6n Nacional para la proleccirin de suj€tos Humanos en la

Investigaci6n Eiomedica y del Comportamienlo.

d) 0eclaracidn d€ Helsinki de la As0ciaci6n M6dica l\rufldial Asamhleas l\I6dicas: 18" tlelsinki 1964,

29" Tokio Jap6n 1975. 35" Venecia llalia 1983,410 Hong (on0 1989, 48" Sudifrica 1996. 52"

Esc0cla2000, Nolade Clarilicaci6n llllashingion 2002, Nola de Cla ficacidndela Asamhlea General

Altl[,] Tokio 2004, 59' Asamblea General, Setl, Cor€a, octubre 2008 y 64" Asamblea General,

Fo aleza. Brasil. octubre 2013.

el oeclamcidn llniversal sobre elG€noma Humano.2000.

l) Declamci6n Internacionalsobrc los Datos Gendlicos Humanos-2003-

gl 0eclaraci6n ljniv€fsal sobre Bio6lica y D€rech0s Humanos lJl'iESC0 2005.

h) Paulas para las Euenas Pr6clicas Clinicas. Documento de las Am€ricas 2005.

i) Guia N" 2 Funcionamiento de los c0mit6s de bi06lica: proc€dimientos y polilicas, UNISC0 2006.

j) Declaraci6n de C6rdova. Red d€ Biodtica de la UliESCo 2008.

k) Declaraci6n de la Red Latin0amedcan. de tlica y Medicamentos (RttElMl2008.

ll La Ley d€ no discriminaci6n por infomaci6n qen6tica {Genelic Information l{0ndisciminati0n Act 0

GlNAl. tsrados Unidos,2l de Mayo de|2008.

ml Edicidn origin.len In0lds: Slandards and 0peralionalGuidance torEthics Review of Heahh.Related

Research with Human Parlicipants. - Pautas y 0rienlaci6n opentiva pate la rcvisi6n 6tica de la

Inv€sligaci6n en Salud con Ser€s Humanos" oMS 201l.

nl organizacidn Panamericana de la Salud y Conseio de organizacion€s Internacionales de las Ci€ncias

Mddicas. Pauts flicas lntemacionales para la Invesligacidn rclacionada con la Salud con sefes

humanos, Cua(a tdicidn. Ginebra: Conseio de oryanizaciones Intenacionales d€ las Ciencias

:マ
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Convenci6n Americana sobre los o€rcchos Humanos 1969.

Frolocolo Adicional a la C0nvenci6n Am€ricana sobre deruchos Hrmanos en mat0ria de dercch0s

ec0n6mic0s, sociales y cullulales. 1988.

Convenio 169 de la 0lT sobre Pueblos indigenas y tdbales.

Gurdelrne for Good ClrnicalPractrce lCH, EO (Rll, i996.

Guideline for Good ClinicalPractices lCH, t6{R21, 2018.
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V RESPONSAB!L!DADES

Artlculo 5°

los miembros que oOnfo■ ■8■ oI COmit`lienen la res,onsablidad de la aplic8016n y outtpl miento del presente

ne91amenlo y de as■ ormas conexas y comp10menta■ 8s

CAPITULO iV

DEF:NICiOmES OPERAT:VAS

Arttulo 6°

A eFecto del presente regiattnto se adoptan las s19uientes uefiniciOnesI

CAPlTULO:‖

al C0mil6 Institucional d€ Etiea sn lovs$ligaci6n {GlEll: tl ClEl del lilcil es una inslancia

inslitucionalc0nsliluida por prctesionales de diveBas disciplinas ymiembros de la comunidad, con

autonomia de decisi6n en las lunciones eslablecidas en el presente reglamento, que ti€ne cofilo

nisi6n: il Velar por la prctecci6n de los d€rechos, seg0ridad y bienestfi de los seres hlmanos q@,

en uso de sus lacultades y libre volunlad, aceplan ser sujetos de invesligaci6n en salud,

responsabilidad qu€ se asume, a trav6s, enlle 01ms cosas, de la rcvisi6n y aprobacirjnlopini6n

Iav0rahle del prol0colo de estudio, la capacidad del investigador(esl y lo adecuado de las

instalaciones, mdtodo V maleriaique s€ usarSn alotlener y documenlorelconsentimienlo inlomrado

de los suietos en invesligaci6n iilcaranlizar el uso adecuado de loda intormaci6n vinculada a seres

humanos, polenciales suietos de inrcsligaci6n. No tiene lines de lucro y su actuaci6n se cifre a

eslindares dticos uni{ersales acolidos por la normatividad internacional, nacional e inslilucional

VI
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Invesligaciones lGtituci0nales: Investigacirin desarrollada por investigadores lasl de una o m6s

unidades del INCN, requiiendo un presupuest0 inslitucional para su eiecuci6n, preferentemente

€nmarcado en la pfohlemitica de la salud p{blica y las prioridades de invesligadrin en sal0d naci0nal,

regional o inslilucional.

hvssti0aciones Colaborstivas: Investigaci6n d€safiollada por investigadores(as) de una o miis

unidades del INCN. en colaboracidn con invesligadores de 0tra{sl instiluci6n{es). piblica(s) 0

pnvad,(s). [a c0lahotacidn puede aharcar lemas de tinanciamiento, apo(e de recursos humanos,

equipamiento, capacitaci6n, enlre olns.

Iesis en inuestigaci6n observacionil: Tipo especial de estudio colaboralivo. La instatuci6n que

colabora es una enlidad formadora, generalmenle una Uniyersidad, y el investigad0r p ncipales un

tesisla q@ prcsenla un Protocolo d€ Investigaci6n observacional como requisito para 0htener un

tilulo o grado acad6mico.

Inusstigaciones Efira.institucionalss: Investigacidn desarrollada por invesli0adores(asl de una

insliluci6n difercnle al INCN y pof lanto, sin vinculo laboral con el INCN. La finalidad y

financiamianto de estosestudios es de Ind0le Darticular.

Invedigaci6l clidca: Todo esludio rclacionado con seres humanos volunlarios, que implica la

observaci6n y/o inleruencidn flsica o psic0l6gica, asi como la colecci6n, almacenamiento y utilizaci6n

de nateialhiol6gic0, intormacidn clinica u oAa infomacidn relaci0nada con los individuos.

CAPiTUI.O V

COMPETENCIA Y COITIFORMACIIiIII DEI. COMITE INSTITUGIONAT

OE ETIGA EN It{vEsTIGACI6t!

V‖ COMPITEilCIAS

Articulo 7".

El ClEl del lilcN es una instancia de dolibeEci6n V decisi6n biodlica. que asume la responsabilidad de

clarificar y resolver obi€liva y racionalmente los confliclos de valorcs que se pudieran presenlar er| la

invesligaci6n, asegurando su calidad cienlifica,6lica y legal. ■TACtE L
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00‖SuLTORES IXT【 R"OS:

Arttulo ll°

日C[HNCN cuenta ademis′ 00n h edaborad6n de Consutores Extemos nac:hn[:1鳥 ernachnabs,

quienes por su travectola v expenic a brindarln su asesofia t`cnica al Coml`

EI ClEllNCN oonvocara la part cipaci6n de consu1lores externos.en una sesi6n ordinaria y se。

`n necesidad

VI:: c0ilf0n Acrdil

Articulo 00.

Los miembros delClEldellNCl{ son designados por la 0irecci6n General del lNCl{ a propuesta del mhmo

C0mit6 siendo un tolalde dieciocho ll Sl miembros enlro titulares y alternos. Todos los miembros del ClEf

INCN deber6n firmar un compromiso escrito de su aceptacidn de parlicipar actavamenle en el Comit6 y

Garanlizar la confidenc;alidad lanexo ll, asicomo firmarSn una declaraci6n de no tenerconflicto de intereses

de los asnntos y materias tratadas lAnexo 21.

las alto dades o dafectivos del lilcN n0 son mien$ros del ClEl lNC .

MIIMENOS TITUI.ARES:

A.liculo go.

Los miembros titulares del Comitd son lrede ll3l total, enlre miembros inlernos y ertsrnos- Entfe todos

ellos, deberd existir al menos pe60nas con Dericia cientitica en el campo de la salud, personas con pericia

en ciencias conducluales o sociales. miemhros coo pericia en asuntds 6ticos, miembrcs con pericja en

asuntos legales; y. representanles de la comunidad. [a Direcci6n Generaldel ll{Cii designarS a propuesta

delpleno del ClEl IiICN un profesionalde la Instiluci6n como rcsponsable de la Secrelaria t6cnica del Cltl.

MtEM880S At TEnil0S:

A.ticulo 10'.

los miembrcs alternos son cinco l05l enlre miembro enernos e inlemos. enlrc prolesi0nales y

representantes de la comuidad.

los miemhros allemos, sean intemos o exlernos, ser6n convocados porelpr€sident€ cuando n0 pueda asistit

untitular o cuandola necesidad de quorumlo requiera. si un miembro aherno n0 requerido en las situaciones

planteadas desea participar en las sesiones podfa hacedo intomando con anlelaci6n al presidenle 0 al

secrelario l6cnico, en todos los casos lendr6 derecho a voz y voto.

lX

X
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Articolo 12".

El presidente d€l Cltl.lNCil ser6 un miembro elegido por los miembros del Comil6-

l0s miembr0s delClEl.lNCN reali?aran susactividades por un periodo de tr€s {03laios. Sus miembros sedn

r€novados, por cuarlos, a pr0puesla delcomil6.

Artic(lo 13".

tos miemhros del ClEl se compromelen a guadar la c0nfidencialidad de toda inlormaci6n de los protocolos

de investigaci6n somelidos a rcvisidn boio responsabilidad individual y los presenlados y sometidos a su

consideraci6n en las sesiones delpleno,

Articolo t4".

Los miembros del ClEl laenen la obligaloriedad de asisti a las sesiones ordinarias y erlraordinarias

convocadas por el presidenle del Cltl, dehiendo juslificar su inasistencia con anlelacidn. Cuollo l04l

inasistencias consecutivas iniuslificadas 0seis (06linasistencias iniuslificadas en torma inlercalada dentro

de un peri0do de 12 meses, ser6n ce|lsalde reliro, el mismo, que ser6 reemplazado con olrc niembm

propuesto por el comil6.

CAPITUTO VI

DE I,AS fUtTCIOflES Y NESPOf{SAEII.IOAIIES DE I.ttS II{TEGBAiITES DEt COMITE

Articulo 15".

El ClEl liene por lunciones:

a) [valuar los aspeclos met0doldgic0s, 6lic0s y legales de los protocolosde invesligaci6n presenlados

conunenfoquede proleccirin y sefuaguada de los dorechos de los parlicipanles en la invesligaci6n.

bl Aprobar o desaFobar los prolocolos de investigaci6n evaluados, agotondo loda inf0maci6n

aclaraloria adicional sobrc los proyeclos presenlados.

cl 0rientary dar las paulas alinvesligador en sus tareas y rcsponsabilidades encuanto a los aspeclos

61ic0s de la invesligaci6n con sercs humanos.

dl Realizar supervisionos, incluidas las supervisiones aclivas en los lugares de invesligaci6n, de los

ensayos clinicos a0loizados por €l lNS, desde su inicio hasta b recepci6n del inforoB final, en

interualos apropiados d€ acuerdo algrado de esgo para los suietos de investigaci6n, cuando menos

una l01l ver al aio. Fn caso de superuisiones a poblaciones pediiL!{i

vulnerables, de ser necesario se conlard con la padcipaci6n de

XII
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Relacionados a estos lipos de poblaciones. En todos los casos se remirirS a la 0GITT del INS los

informes de las suoeNisiones realizadas.

Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacidn aprobados.

Evaluar la idoneidad del Investigador Priniipal y su equipo para el proyeclo presentado,

considerando, enlre otras cosa$, la disponihilidad de tismpo del investigador principal y una

adecuadadelegaci6n ds responsabilidadesdenlr0delequipo.

flaluar las condiciones de las instalaciones de los Centrosde investigaci6n para la protecci6n de las

personas o sujelos en invesligacidn-

Evaluar los tepones de eventos adversos serios y los reportes de segu.idad remilidos por el

Investigador Principal.

Suspender o cancelar la investigaci6n cuando se cuente con evidencias que los suletos en

investigacidn esten expuestos a un rios0o no conlrolado que atente contra su vida, su salud o su

integridad y dignidad. Inlormando a la institucidn de invesligaci6n, patrocinador u organizaci6n de

Investigaci6n por Contralo (0lcly a la oficina Generalde Invesligaci6n, Transferencia y Tecnologia

{0 GITTI del Instituto tlacionalde Salud {ll'ls}.

tmirir 0pini6n sobre aspeclos dticos rclacionados con la protecci6n de las personas, en

investigaciones u otras situaciones qoe el ClEl considere que pueden ponef en iesgo la salud de la

poblaci6n.

Coodinar cofl otros ClEl que aprueben prctocolos de investigaci6n para olras instituciones de

investigaci6n en salud delsector pihlico y privado, para la pr0tecci6n de los suietos en investigacidn.

Promover reuniones t6cnicas con los glEl de las insliluciones ptlblicas o privadas de salud y de

institucionos acaddmicas, con elfin de consensuar citerios tara su meior luncionamienlo.

oesarollar aclividades de invesligaci6n y capacilacidn en eliiltilo ds su compotencia.

Proponer documentos nomativos vinculados al 6mbito de su competencia.

Reali?ar una auloevaluaci6n anual de desemDeho-

ｅ‐

　

１

り

m}

n}

0)

A,ticulo l6o.

Son reslonsabilidados del Dresidenle:

a) Convocar y presidir las sesiones ordinadas y exlraodina as del Cltl.

b) Suscribir las decisiones que se adoplen en el pleno del Comild y hacer cumplir los acuerdos de las

seslones.

Cumplir y h.ce.cumplir elRellamento y Manualde Procedimientos delComiti.

Raliticar Ia agenda para cada sesi6n, disponiendo su

intermedio de la Secretaria T6cnica dsl C0mil6.

Hacar lso delvolo didmente, en caso necesario-

,7AoLE L
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k) Susc bt los documentos de comunicaci6n inlerna y exlema de los acuerdos del ClEl.

ll tn cumplimiento de la independencja y autonomia del C0mitd, el {la) presidente dirigid al pleno d€l

Cl[ NCN en la elaboraci6n e implemenlaci6n delPlan operalivo anual, elcual qeslionara anle la

instiluci6n de investigacidn €valuando su cumplimienlo. De igual forma procederi para el plan de

capacitacidn y elplan d€ superuisi6n.

ml Superuisar la preparacirin de las actas de las sesiones, el archivsmienlo y mantenimienlo de la

doc0menlaci6n relacionada a los ensayos clinicos por los periodos estahlecid0s €n elSEC vigenle.

nl Proponer al igual que los miembros del pleno, la asignaci6n del secrelario{al l6cnico{al v otros

miembros para la r€novaci6n del Comil6, lo que s€ aprobard en sesi6n antes de recomendados para

la designaci6n por la auloridod inslitucional

ol Supervisar que los miembros cumplan con el re0lamenlo, manual de prccedimientos del Comild y los

estindarcs de acrcdilaci6n reoueridos 00r la 0GITT dellNS

pl Velar porque los integrdntes del C0mit6 esldn debidamenle capacilados y cuenlen con la

ce(ilicaci6n respecliva en aspectos dticos yde investigaci6n biom6dic.

ql Veificar que el Comitd lenga la documentaci6n actualirada de los rcgistros de las inslituciones

pertinentes pa€ mantenervigente su capacidad operativa.

ul Solicilarla aplicaci6n de sancaon€s a Ios investigadores principales cuando se veriliquen infraccion€s

en elcumplimienlo deldesan0llo de los ensayos clinicos.

ll Supervisar el cumplimiento d€ los procedimientos para la prcsentaci6n, revisi6n, evaluaci6n,

aprobaci6n y supervisi6n de los protocolos de invesligaci6n.

g) oesignar a un miembro del Comiti para acluar en s0 represenlaci6n, en caso n0 pueda asislf a la

sesi6n convocada,

h) 0esignar a los revis0r€s de los proyectos de invesligaci6n prcsenlados ante el ClEl, seglin 6reas

temelrcas.

Reprcsenlar al Clfl ante cualquier auloridad.

Design a las personas encargadas del monilorco y supervisidn de los protocolos de investigaci6n

aFob€dos considemnd0 su lemdlica.

Geslionar 0poriunamente la renovaci6n del rcgistrc d€ acreditaci6n del Comiti ante el Inslhulo

Nacionalde Salud, para revisar y aprobar enrayor clinicos.

Comunicar la Inslitulo Nacional de Safud cuando se rcalicen modificaciorcs en la constiluciin del

Comitd por diveBas raaones, tales como vacancia, retiros o renovacidn de sus miembros y otros,

Retrendar con su farma los ensayos clinic0s evaluados por €l Comiti, las enmiendas y olros

documentos relacionados,

だ^
嗜
、
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vl Velar porqu€ los miembrus delComit6, su personal administralivo y los invesligadores que someten

sus protocolos de invesligaci6n al Comitd cumplan €slrictamenl€ elpincipio de conlidencialidad de

una manera integra,

w) Elabolar elinfome o memo a anual del CIE|INCN de acuerdo al estiindar de acredilacidn 6.5

Aniculo 17".

Son responsabilidades de la Secrelaria Tdcnica:

al Supervisar las aclividades administrativas del Cltl.

b) Asistfu a las sesiones del ClEly participar en las deliberaciones.

cl lntormar alClfl sobreeleslado situacionalde los prolocolos d€ investigacidn.

d) Suge r la agenda para cada sesi6n.

el Redactar el acla d€ cada sesidn del Cltl y coordinar las acciones para el clmplimienlo de los

acuerdos adoplados.

f) Vigilar el cumplimaento de los procedimienlos para la presentacidn, revisi6n, evaluaci6n, apmbaci6n

y supervisi6n de los protocolos de investigacirjn.

gl Prcsentar los protocol0s de investigacirin que requieran la modalidad de exoneraci6n de rcvisi6n.

hl Prop0ner anle elCltlelnombre de candidalos a revisores de los protocolos de invesligaci6n.

il Mantener pemaflente coordinaci6n e inlercambao con la Presidencia y l\llien$ros delClEl.

j) Recibft las comunicacion€s extemas delClEl

kl l\lonilorirarelseguimiento de las lareas que elClElpide a los investigadorcs pincipales para llevar

a caho elproyeclo, lales como los informes d€ avance, informes final€s, acciofies corrcctivas, Ia

modificaci6n del pmlocolo apmbado o documentos de consentimienlo, etc.

ll Colaborar con el presidenle del ClEl en los infomes anuales de actividades del ClEl. El in{0rme

anualincluye infornaci6n sobre las luenl€s de financiamiento y gastos del ClEl.

m)

n)

0)

p}

q〕

r)

taciljtar elacceso a la literalum y los Fogramas educativos tililes para los miembros del ClEl.

Citat a las sesiones delComitd c0nvocados Dor el Dresidenle ,
Revisary recomendar al{lalprcsidenle la apr0baci6n expediliva de las investi0aciones pertinenles

Revisar la documenlaci6n relacionada con los ensayos clinicos para su evaluaci6n en la sesi6n

r€specliva r

Registrar los Foyeclos de invesligaci6n prcsenlados anle elComil, ,
organizar y mant€ner una base d€ datos de la informaci6nque permila hac€r el seguimienlo de los

proyectos de investigacidn que revisa el C0mit6 a travds de los ditercnles procesos por los qu€

Crear una base de dalos de inv€sli0adores qu€ incluya sus hoias de

pr0yecci6n de participanles humanos en investigaci6n y esludios activos.

Rt6tAMtNT0 oftCoM|Trt STtTUClOtr]At 0t illcAtN [lVtSTtGACdN V 5 3
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Colaborarcon elpresidente en supervisar que los miembros cumplan con elrcglamenl0, manualde

procedimienlos d€l Comita y los esl;flderes de acrcditeci6n rcque dos por la oGITT del lNS.

Mantener inlormado a los miembrcs del C0mh6 sohre los avances de los proyeclos aprcbados.

Coordinar las accion€s para elcumplimiento de los acuerdos del Comit6. Preparar la agenda para

cada sesi6n disponieodo su comunicaci6n a los miembros del Comiid

Reelizarla gesli6i econdmica financiera el c0mi16 en ap0y0 alpresidenle y en cumplimiento de los

Dlanes delComitd.

Redaclar y actualizar el reglamento intemo y manualde proc€dimi€nto delClElde INCN.W〕

[a Srcretaria Tdcnica contara con el apoyo logistic0 necesario para el cumplimienlo de sus

responsabilidades.

Articulo lS'.

[a pers0na encargada de la Secrelaria Adminislraliva del Clfl cumpliri con las siguienles responsabilidades:

a) Begislrar los prolocolos de investigaci6n presenlados anle el clEl, asigndndoles un c6dig0 de

idenlificaci6n.

b) Archivar y custodiar la documenlacidn lisica y electr6nica de los prolocolos de invesligaci6n

someiidos a consideEcirin del ClEl asegurando que se manlenga la confidencialidad de eslos

regasros.

c) oqanirar, archivar y custodiar la docum€nlaci6n fisica y electr6nica generada pu el ClEl,

asegurando que se manlenga la confid€ncialidad de eslos regislros. Este anhivo puede ser

consdlado por cualquier miembro delC0mil6 cuando la situaci6n lo amerile.

dl organizar y mantener actualizada una bas€ de dalos que pemila hacer el seguimiento de los

protocolos de investigacirjn en sus dilerentes etapas.

el Ma0leoer actualizada la hase de dalos de invesligadorcs, lineas de investigaci6n, asesorcs de

protocolos de investigacidn y cur culum vilae de los investigadorcs.

{l Socializarla agendayelmate alinjomalivo necesario para €ldesanollo delas sesi0nes, incluyendo

la distribuci6n de la documentaci6n pertinente a los miembros, la programaci6n de las reuniones y

asegumi elqurjfum,

0l ln{omar y asesorar administralivamente a los investigadorcs, patrocinadorcs y nuev0s miembrcs

delClfl d€ los r€glamentos, lineamientos, procesos y procedamienlos delcomit6.

hl Firma16 declaraca6n de conlidencialidad.

L TACt“ L
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k) A los miembros nuevos que se incorp0re al C0mitd se les hrindar; un

aclividades punluales del C0mild.

Articulo 19".

C6digo de conducla de los miembros del Conild:

al Asistir punlualmente a las sesiones ordinaias programadas y exlraordinarias citadas

esoeclficamenle.

hl Parlicipar activamente con voz y v010 en las deliheraci0nes rualizadas duranle las sesiones y en las

actividades propias del Comild. ta parlicipacirin de los miembros es ad honorem.

c) los miembms del comita estarin dispuestos a que su nombre completo,0cupaci6n,lugar de trabaio,

edad, y gdnero sean de dominio priblico

dl Desariollar y cumplir los encargos qu€ detemine el Comil6 a trav6s de informes, para efecto del

an6lisis, calificacidn y aprobaci6n de la invesligaci6n, entre 0tros.

e) Para los miembros delC0mil6,la conlidenci,lidod es un pilar fundamenlalde su conducla, porl0 qu€

no podr6 revelar el conlenido de la informaci6n que se le enlrega con cada prcyeclo de invesligacidn

que se presenla al C0nitd, ni la infomaci6n que se genere durante la ejecucidn de los pr0yectos

apmbrci6n y que el investigador p0ne en conocimienlo del C0mil6 para lo cual lirmar6 un

compromiso de c0nlidencialidad (€l cual tamhidn fiflnardn los consultorcs, en el caso de eslos

illimos, solo accederin a documenl,cidn sobre los puntos conlroversiales no resueltos por el pleno

de m c0mil6 conrelaci6n a un proyeclol. los miembros delComitd velariin porquela documenlaci6n

administraliva y los expedientes del Protocolo de invesligacidn siempre s€ encuenlrcn en

archivadores con pue(as y con llave, asicomo que se les garanlice rcuni0nes siempre en ambienles

pivados y un sistema inl0m6tico siempre potegido con conlraseia.

fl Los miembros se compromelen a velar por el cumplimiento de los acuerdos del comile y baio

responsabilidad a cumplf con la nomaliva inlerna del Comitd y los esl6ndares de acredilaci6n

exigidosporla enlidad encargada de la regulacidnde los ensayos clinicos del Peri, la oGITT dellNS-

g) Evaluar, aprobar o rechazar las enmiendas de los protocolos d€ ensayo cllnaco y consenlimienlos

inlormados adecuadamenle enlrcgados,

hl Evaluar los in{omes de avanc€s, desviaciones y eventos adveBos que se pmduzcan en las

investioaciones,

il Fimar coeorativamente las aclas de las sesiones y aclividades que lo amerilen en que participe

acr|vamenIe.

il Los miembrcs del Comil6 deber6n asistir peri6dicamente a aclividades d€ capacilaci6n, debi€ndo

remilir la documenlacirin la documenlaci6n pr0batoria q|le ser6 rc0islrada en un r6cord

individualizado.

●■|''● ●[:|: a las
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ll [n c.s0 de laltas esti0uladas cometidas por los miembros del Comit6, eslos se s0meler6n a las

sanciones €stablecidas en el presente reglamento-

ml [0s miembros del C0mil6 opinaran cuando se les requiera s0bre los aspectos rclacionados a sus

f unciones v resoonsabilidades.

nl Abst€nerse de p,rticipar en las evaluaciones de estudios en los que estd involucrado de manera

directa 0 bien en siluaciones en las que haya de por medio algin confliclo de inlerds, por l0 que

deber6 pronociarse sobre ello alinicia.la sesi6n. Iodos, al int€orarse al CIEIINCN tirmar6n una

declaraci6n de no tener confliclo de intereses.

CAPITULO V‖

Articulo 21".

las sesiones exlraordinarias se realizariin a pedido del presidenle o de la mayoria simple de los miembros

que conformen el qudrum.

Articulo 22".

El comitd s€sionar6 v6lidam€nle con la asistencia de por lo menos siele 171 de sus miembros lilulares y

rcspelandols mullidisciplinariedad estsbl€cida en ela icul0 6l aly bldelREC delPerd vigentey elquorum

para eslas sesion0s estar6 conslituida por la may0ria d€ sus rniembrcs {la fl tad mis uno), el Comild

galantizad elquorum para el inicio de la sesi6n, pero tambi6n elquorum para las decisiones de s0licitudes

de revisi6n de Folocolos de invesligaci6n ylo enmiendas o soliciludes de otr0 tipo, quorumque n0 tendr6la

participac:6n exclusiva de miembros de una misma profesi6n o mismo sero y que incluya al menos un

miembro de la comunidad que no penenece al campo de la salud, nia la imtiluci6n de investigacirjn.

Articulo 23".

S€ l€ndr6 murho cuidado de registrar detalladamente en elacta,las deliberaciones de los diferentes puntos

de la agenda, volos emilidos, acuerdos y conclusiones, en especial cuando esla deliberaci6n conlenga los

argumentos sustenlo de la aprobaci6n o desaprobacidn de la revisi6n de un prolocolo de estudio, de una

Xl:l DE rAS SES|0t{ES 0Et- C0M|T€

Arric'io 20".

Las sesi0nes ordinaias se rcalizarin dos

por elCl[], a propuesla delpresidenle.

l2lveces por mes en lecha, hora y lugar previamenle acordados

:TA●t璧 し

enmienda, de la evaftiacidn ycalilicaci6nde un evento advers0 o un evento inesperado yde las m€didasque
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Se deciden al respecto. Se enfatizari el registro en arlas del detalle de la dsliberaci6n de los criterios de

aceptabilidad 6tica aplicados €n la rcvisi6n d€ protoc0los de investigaci6n sprobados o desaprohad0s, en

cumplimiento delesldndar de acreditaci6n 7.2 en sus seis lilerales.

Articulo 24".

al Si algin miembro del ClEl padcipara como invesligador en un prolocolo de inuesligaci6n que esld

siendo evaluado, por confliclo de intereses no podrA participaren su revisi6n y aprobaci6n, exceplo

para proveer infomaci6n requerida por elClEllAnexo 2).

bl Autoridades y represenlantes de las autoridades de la Institl|cidn de invesligacidn n0 podftrn

parlicipar en la deliberaci6n y decisi0nes duranle las sesiones del C0mit6, lampoco pueden panicipar

patocinadores, sus representanles o investigadores duranle €slas deliberaciones 0 decisiones del

ctEt- t ct'I.

cl La agenda de las sesiones ordinarias seguirii la siguienle eslruclura que se registrari en actas

. negistro de nombres de los miembfos presenles y ausentes.

. Leclura y apr0baci6n delacta de la sesi6n anterior.

. 0espacho.

. Inlormes ypedidos.

. Declaracidn d€ conflicto de inler6s de los mienbros del comild asislenles a la remi6n.

. 0rden del dia.

. Aprobaci6n prcliminar elacla.

Articulo 25'.

ta 0ficina Ejeculiva de Apoyo a la Invesligaci6n y Docencia [specializada del INCN disp0ndre de la

inlneslruclura, los recursos ec0n6micos y logislicot necesa os pan el cumplimienlo de las lunciones del

ctEt.

Aniculo 26'.

[a olicina Ejeculiva de Ap0y0 a la Invesligaci6n y D0cencia Especializa del ll{CN pr0veer6 de los recursos

econdmicos a la Secrelada Adminislrativa, para elcumplimienlo d€ las funciones del Clfl.

●TA● L● ヽ
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CAP!TULO V‖ :

orsposrctoilEs GriltRAtEs 0E €vAr.uacliil nE r.0s pfioTocot0s 0t nvEsrcAcrtir{

Artic!lo 27".

[0s prolocolos o proyeclos de investigaci6n somelidos a evaluaci6n del Comitd, una vez eraminada la

documentaci6n Fesenlada porlosmiembros dolC0mil6 y de acuedo con ellipo de inresligaci6n presenlada

({er Manualde Prccedimienlosl, ser6n calificados con inlorme favorable de aprcbaci6n;0 infome favorable

condicionado a la subsanaci6n de las observaciones que se planleen 0 la cornllementaci6n documentaria

que se solicile; o con infome desfavorable de desaprobaci6n.

A]|icrlo 28".

€l resuhado do la evaluacidn en cualquiera de sus tomas: lavorable, condicionada o destavoGble.

determinar,la emisi6n y entre0a delintorme cofiespondiente alinvesli0ador principal.

Arricolo 29".

El investigador deber6 porer en consideracidn del Cltl cualquier enmienda del prolocolo inicialmente

aDrobado, pfevio infomE de avance, y no podr6 implementada sin la apr0baci6n del ClEl, ercepto cuando

sea necesa o eliminar algrin peligro inmediat0 alque se haya erpuesto un participanto en la investigaci6n.

Articolo 30'

El inveslioador deberi reportar al ClEl cualquier evento adveEo presenlado durante el desaitollo de la

investigaci6n. ElClEl, dependiendo delriesoo y relacidn deleyento adverso, podrii decidirla suspensi6n o la

culminaci6n de la investigaci6n.

CAPiTULO IX L TAOLGに

XV DE LAS FALTAS.:‖ FRACCiO‖ ES Y SANC:OmIIs

De:as faitas de:os miembros:

Arttulo 31・

Se comete faltas por elincumplim ento de las normas establecidas en el presente reOlamento

R[GLAM[1100〔 tCOM!T:INsI「 uC10NAI D[ぼ lol[1 1NV[舒 IGAC:`N― v 58



W■国日躙輛廉鑢 鼈

Arriculo 32".

Se considera falla leve:

llna inasislencia injustificada a una sesi6n ordinaria o erlra0rdinaria

Faltar al orden duranle las sesiones ordina as o €xtraordinarias

A.ticulo 33".

Se considera lalla grave:

Vulnerar la confidencialidad de los protocolos de investagaci6n revisados por elClfl-INCN

Tres inasislencias consecutivas o 5 veces al aio sin causa iustilicada o sin permiso especlfico olorgado o

ralificado por ClEl.lNCN

ouien aclia deslealfipnle con los miembrcs del ClEllNCN, respecto al cumplimienlo de los acuerdos

lomados por Ia mayoda absoluta.

0e las Inlraccionssde los iny€stigadoros:

Art{c{lo 34".

Cualquier iocumplimiento o infmccirin de las n0rnas de ilica €n la ejecuci6n de los pr0t0c0l0s 0 proyeclos

de investi0aci6n aprobados por el ClEl liloN, ser6 inlomado a la autoridad miixima de la instituci6n de

inv€sligaci6n de qui6n el CIE|INCN recibe nandalo, para las decisiones cortespondienles. Asi mismo s€

n0ti{icar6 a la 0GITT dellNS de acuerdo con lo eslablecid0 en el RtC de Peri {Articulo 1311

Articulo 35".

Se considera infracci6n leve:

cualquier accidn n0 premeditada, involunla a, debidamenle comprcbada yiuslificado en los procedimientos

desarmllados duranle el estudio.

Articulo 36".

Se considen intEcci6n grave:

al RealDar ensayos clinicossin la previa autorizecirin delClEllNCl\I.

hl lmp€dn la aclHci6n de los inspectorcs de la autoridad reguladora debidamenle acreditados.

cl flealizar elensayo clinico sin c0nlar con elconsentimienlo inf0rmado delsuiel0 de investigacidn.

dl R€alhar elensayo clinico sin ajusla.se alconlenido d€ los pr0tocolos en base a los cuales se 010ru6

la autorizaci6n.

輌
…

疇 ¨ 繭 輛 COnagunprOductOenlveStOaCOttrl饂 繭 n

iefer da en el Arttulo 68 del REC de Per6
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XVl

0e las sancion€sa 106 miomblo6:

Articulo 37".

Para que se puedan imponersenciones a los miembr0s delCl$lilCN por inlracciones conelidas, se requiere

conlar como rninimo con losv0l0s lavorahles de 2/3 delndmeru tolalde miembros litulares.

Arriculo 38'.

Las sanciones pueden sef llanadas de atenci6n verbalo escrita, de acuerdo a la magnitud de la infracci6n.

Articulo 39".

[a reileraci6n de la infracci6n al presente rcglamento puede implicar la separaci6n temporal del miembrc

delCltl-lNCt'!.

A.ticulo 40".

[a demostraci6n con evidencias d0 la falla gruve segfn lo eslablecido en elaniculo 340 de este @glamento,

significa la separaci6n definiliva del miembro del Cltl INCN.

De las sancionss a los invosligadorg$

Anicolo 4l ".

Las sanciones que se apliquen a los invesligadores ylo a los centros d€ invesligacidn, se refieren a la

susp€nsi6n tempoml o cancelaci6n de un ensayo clinico, asi c0m0 las resldcciones al invesligad0r para

realizar luturcs ensayos, cuando incurran en las inlracciones seialadas en el aniculo l3l del reglamento

de ensayos clinicos del Ped.

CAPITULO X

DISPOSIC10NES COMPLEMEIITAR:AS F!NALES

Articu:o42・

Los aspec(os■ o oontemplados en este re91amento seran resuellos por el Cl[lde

y nOrmat va de Ftica en investigaci6n vigentes

Articr o 43'.

El ClEl aclualizar6 en el l\ilanual de Procedimienl0s l0s

evaluaci6n, apr0baci6n y supervisidn de los prolocolos

investigador€s.

d€claracion€s

fomalos y el procedniditflClaqresenlaci6n,

de investigacid[ que serviriin de guia a los

,Tハ。暉 し
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Articulo {4'.

El ClEl revisad cuando sea necesario, este r€glaflEmo lormulando y

,decuindolo a la legislaci6n especializada que se dicte en la matena.

proponiendo modif icaciones

I.IAGIE L
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CAPITULO Xl

XVil ANEXOS

ANEX0 1

MODELO DE ACuER00 DE CONFiDENCiAL:DAD

En la Ciudad de Lima a los suscriben el presente acuerdo

de confid€ncialidad, enlre el Comh6 Instilucional de Efica en lnvestigacirrn (ClEll del Inslitulo Nacional d€

Ciencias Neur0l6gicas {lNCNl, represenlado en €sle aclo por su Presid€nta tic. Mailil€y 8ios D6vila v, el

(ia,SI{8,tal miembro del ClEl. acuerdo que se regir6 por las

cl6usulas qu€ a conlinuaci6n se enuncian v,

coilstoERA D0:

oue, el ClEl provee a Usted inl0rmacidn y documentacidn a lin de qu€ pueda desarrollar las tareas

a cuva eiecuci6n se ha compromelid0; oue, en virlud de las larcas mencionadas, rccibe del ClEl suministro

de intormaci6n y/0 documentacidn c0nfidencial que consisle en dalos l6cnic0s, l6mulas, dalos sobre

investigaci6n cienlifica, in{mmesde seguridad, avances y resullados logrados enesludios de pacientes con

difercnles patologias, c0nsenlimient0s infomados, avisos de reclutamienlo, acuedos financiens,

informaci6n sobr€ honoEios a los investigadores, conlratos, y loda olra inl0rmacadn respecli{a al

seguimienlo de participantes en una investigaci6n provisla por los investigadores;

0ue, sin periuicio delcompromiso d€ conlidencialidad asumido en su profesidn,6slas rec0nocen que

es de p mordial importancia la suscripci6n de este acuerdo, a efectos de relorzar el deber de

c0nfidencialidad respeclo de la informaci6n y/o documenlaci60 relacionada con los prolocol0s de

investigaci6n que evalta el ClEl que debe ser de exclusivo uso de las Partes, raz6n por la cual Usled se

conpromeleen forma expresa e irrev0cahle a preservar y proleger la mnlidencialidad y canictersecreto de

la misma a cuyolin: alNo divulgarii nireFoducid, en foma lotalnia[n parcial,la rcferida inlomacidny/o

d0cun€ntaci6n; b) No dar6 a publicid,d, ni en lorma tolal ni parcial, por nin$in medio la infomrcidn y/o

docunentacidn relacionada con los esludios qle evaftla el ClEl; c) No harii entrega a terceros de la

inlormacidn y/0 documentaci6n, en lorma tolal o parcial;

oue, el deber de conlidencialidad no le serii exigible a Usted con relaci6n a la inlormacidfl y/o

documentaci6n cLJando: a) Haya eslado en posesi6n de otras partes que no lenian el deber de

contidencialidad anles de ser recibida por llsled;blSea de o se c0n{iertaen inf0rmaci6nylo documentaci6n

de dominio p blico;c)Sea rcquerida por elMinisterio de Juslicia y/o Minislerio Pdblico;

oue, manifiesla que enliende y acepta el compromiso de confidencialidad qu€ asun€ por esle

acuedo; En prueba de confomidad, se suscriben dos eiemplares de igual lenor y a un mismo efecto en el

lugar y lecha indicados en €lencabezamiento.

F:ma deI Presidente del Cl[1
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ANEX0 1A

MODELO DE ACuER00 0E COmF:DE‖ CIAL:DAD

Nomhre:

Caruo:

DNI:

G VARGAs

[■ 13 Ctudad de tima a los suscriben el presente acuerdo

de confidencialidad, enlre el Comild Instilucional de Etica en Investigacirin {ClEll del lnslitulo Nacional de

Ciencias t{euroldgicas llNct'i). representado enesle aclo por su Prcsidenla tic. Maililev Rios D6vilay,el(lal

Sr.(a,la) acuerdo que se regir6 por las cliusulas que a

conlm0aclon se enunc|an y,

c0 st0ERAt{Do:

oue, sin periuicio delcompromiso d€ conlidencialidad asrmido en s! prolesidn,6slas reconocen que

es de priflmrdial impoftsncia la suscripcidn de est€ acuedo, a electos de relo[ar el deber de

confidencialidad rcspeclo de la informacidn y/o documenlaci6n relacionada con los pr0l0c0l0s de

investigacidn que evalda el ClEl que debe ser de erclusivo uso de las Parles, raz6n por la cual Usled se

conpromete en forma erFesa € irrevocahle a pr€s€rvar y pmleger la conlidencialidad y car6ctersecreto de

la misma a cuyolin: alNo divulgarii nireproducirii, enforma lotalnialjn parcial,la referida inf0maci6n v/o

d0cumentacidn; bl No dar6 a publicidad. ni en lorma lotal ni parcial, por ning[n medio la inlormaci6n ylo

documentacidn relacionada con los esludios que evalia el ClEl; c) l'lo har6 entrega a tercelos de la

informaciriny/o documentacidn, en foma tolal0 parcial;

0ue, el deber de conlidencialidad no le sefti €xiqible a Usled con relaci6n a la informaca6n y/o

docurEnlacidn cuando: ai Haya eslado en posesi6n de 01ras partes que no lenian el deher de

conlidencialidad antesde ser recibida por Usled; blSea de o se conviertaen info.maci6n y/0 d0cumentaci6n

de domini0 priblico;clS€a requerida por elMinisterio de Justicia y/o Minislerio Priblico;

oue, maniliesta que enliende y acepta el comprordso de c0nlid€ncialidad que asume por est€

acuerdo; En prueba de confomidad, s€ susc ben dos eiemplares de igual tenor y a un mismo electo €n el

lugar V fecha indicados en elencahezamienlo.'

Firma deI Presidente del ClEI

′
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AI{EXO 2

M00fl.0 DE DECTARACIi 0EC0 FuCr0 DE I{TEnESIS

tlComitd lnslitucionalde Elica en Investigaci6n {ClElldellnslit0lo Nacionatde Ciencias Neurotdgicas (lilClll

al conlliclo de inlereses en el cont€xto de una investigacidn, se produce cuando el investigador,

palrocinador, miembro de un ClEl, o quien panicipe en la conducci6n de una investigacidn deha actuar.n

asunlo en elque tenga inlerds pa iculary directo en su r€gulaci6n, gestirin, conlrol0 decisi6n.

[0s siguieol es ser5n co nside rad 0s contlictosque inhiben a un l\riemhr0 para parlicipar del snrlisis, discusidn

y v0l0 respecl0 de prolocolos que elCltl.lt'lCl'l eval[a

Penenecer al equipo de investigaci6n.

Manl€ner una rclacidn personal o profesionalcon el inv€stigador o miembros del equipo que presenta

el proyeclo, que predomine sobre la capacidad de evaluar en lorma independienle la plopuesta.

Mantener una relaci6n profesional con el patrocinador o miembrus del equipo o conducci6n del

pafocanador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en loma independiente la propuesta-

Sociedad profesionalo comercialcon elinvestigad0r0 miembros delequipo que prcsenta elprcyeclo.

Percepci6n de hon0raios por pa e del patrocinador en eltltimo aio.

Percepci6n de soporle p$ parle delFtrocinador para asislir a reuni0nes cienlilicas 0 de otro lip0 en

ellltimo aio.

7. Parlicipar como Jurado o Candidato, en concuBos de cualquier indole, donde el investigador o

miembros del equipo que pesenla el proyeclo participen de Jurados o Candidalos €n torma

contempordnea a la evaluaci6n delprcyecto.

Los miembros del C0mitd deberdn firmar, una vez alaffo, la siguienle declaraci6n.

0oclaraci6n dscoollictos ds inloroses para la ovalu6ci6n do protocolos d6 investigaclin

Por favor rcsponda las siguienles Feguntas:

l. ,iHa recibido usled en los en los iliimos 12 meses, algun0s de los siguientes sopo ss, de compafrias

0 instituciones que patrocinan protoc0l0s de invesligacidn?

3.

4.

5.

6.

. Ap0y0 econdmico para asislir a un congreso o aclividad educativa.

. Honomdos por dictar una charla.

. Fondos para investigacidn.

. Fondos para contralar 0 hecar a alguno de sus colaboradores.

. Honort os por consultoria o asesoia.

I rA'ii! L
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Si ha sel€ccionado alguna de las opciones, indiqle para cada opci6n c00 elmoyor delalle posible:

a) Empresa o Inslitucirin

bl Monlo

eHa lenido usled en los Liltimos l2 meses alguna relaci6n laboralo pro{esionalcon alguna organizaci6n,

inslituci6n o emFesaque pudiese de algfn modo verse beneliciada o periudicada econdmicamente por

su evaluaci6n?

al si

bl tlo

Si la respuesla es Sl, por favor idenlifique a la organhaci6n V elvinculo.

iPosee usted acciones u olros intereses econdmicos en algun, organizaci6n, inslituci6n o empresa

qm pudiese de algtn modo verse beneliciada 0 pe4udicada econrrmicamenle por su €valuacidn?

al si

bl No

Si la rcspuesla es Sl, por tavor idenlifique a la organizaci6n y elmonto.

eHa manlenido usled en los riltimos l2 mes€s alguna relaci6n laboral, profesionalo oersonalcon algLin

invesligador que pudiese de algin modo verse beneficiado o pe4udicado por su evalmcidn?

al si

b) No

Si la rcspuesla es Sl, por favor idenlifique alpmfesionaly vinculo.

eTiene usted algin 01rc ffnliiclo de inlereses que eslime debe serdeclarado?

al Si

bl No

Si la iespuesla es Sl, por favor especifique.

Fima del Presidente del CIEl

:TA‐罐 L

Nonbre:

DNI:
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