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N" 233 -201g-DG-INCN

RESOLuC10N DIRECTORAL

Lima, CJ aefuao,rluoe ZO'tg

VISTOS:

El Expediente N'19-013362-001, sobre aprobaci6n del Plan Anual de Actividades del

Comit6 lnstitucional de titica en Investigaci6n 2019, conteniendo los Informes N" 03-

201g-ClEl-lNcN y N'09-2019-ClEl-INCN de la Presidenta del comit6 Institucional de

Etica en Investigaci6n, el Memorando N' 018-2019-DEAIDE-INCN, los Informes N'
032-2019-DEAIDE-INCN y N" 093-2019-DEAIDE-INCN de la Directora Ejecutiva de la

Oficina Eiecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada, los Informes

N" O4O-2019-UO/OEPE/INCN y N' 106-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de

Organizaci6n de la Oficina Ejecutiva de Planeamtento Estrat6gico, la Nota Informativa

N' O4O-2019-OEPE/INCN y el Proveido N' 540-2019-OEPE/INCN de la Directora

Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estrat6gico y el Informe N' 349-

2019-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesorla Juridica del Instituto Nacional de

Ciencias Neurol69icas, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N" 26842, Ley General de Salud,

establece que es responsabilidad del Estado promover la investigaci6n cientifica y

tecnol6gica en el campo de la salud, asi como la formaci6n, capacitaci6n y

entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, mediante Resoluci6n Ministerial N" 491-2012-M|NSA, Incorporan el Anexo 4:

"Listado de est6ndares de Acreditaci6n para establecimientos de Salud Categoria lll-2"

a la NTS N' 0SO-MINSfuDGSP V.02 "Norma T6cnica de Salud para la Acreditaci6n de

Establecimientos de Salud y Servicios M6dicos de Apoyo", aprobada con Resoluci6n

Ministerial N' 456-2007-MlNSA. Que tiene por finalidad que los Institutos,

Especializados puedan incorporarse a la dindmica de evaluaci6n peri6dica del

desempefio de los procesos gerenciales, prestacionales y de apoyo, dirigidos a

obtener la Acreditaci6n;

Que, mediante Decreto Supremo N' 021-2017-54, se aprob6 el Reglamento de

Ensayos Clinicos, cuya finalidad es proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y

el bienestar de los sujetos de investigaci6n, determinar las obligaciones de las

personas y entidades que participan en la aprobaci6n y ejecuci6n de los ensayos

clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables

y s6lidos;
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Que, mediante Resoluci6n Ministerial N' 850-2016/MINSA se aprob6 las "Normas para
la Elaboraci6n de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", el cual es de
observancia obligatoria para las Direcciones Generales, Oficinas Generales, Organos
Desconcentrados y Organismos Piblicos del Ministerio de Salud, prescribe en su
numeral 5.2 que "Se considera Documento Normativo del Ministerio de Salud, a todo
aquel documento oficial que tiene por objeto trasmitir informaci6n estandarizada y
aprobada sobre aspectos tecnicos, sean estos asistenciales, sanitarios y/o
administrativos, relacionados al 6mbito del Sector Salud, en cumplimiento de sus
objetivos. Estas normas tienen el objetivo de facilitar el adecuado y correcto desarrollo
de funciones, procesos, procedimientos y/o actividades, en los diferentes niveles y
segin correspondan";

Que, el numeral 6.1 .4. de las referidas normas, establece que se considera
Documento T6cnico aquellos que abordan aspectos como "Doctrinas", "Lineamientos
de Politicas", "Sistemas de Gesti6n de la Calidad", "Planes" (de diversa naturaleza);

Que, el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, es una instituci6n de salud creada
para solucionar problemas de alta complejidad en el campo neurol6gico y
neuroquirirgico, categorizado de acuerdo a la Resoluci6n Directoral N" 616-200S-DG-
DESP.DES-DISA V LC de fecha 27 de junio de 2005, en nivel ttt.2 de atenci6n;

Que, en ese sentido, la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada mediante Informe N' 093-2019-DEAIDE-lNCN,
informa que en el marco del Reglamento y Manual de Procedimientos del Comit6
Institucional de Etica en Investigaci6n del Instituto, el Comite en menci6n ha visto por
conveniente contar con un documento normativo que estructure las actividades de
investigaci6n y capacitaci6n, todo ello a fin de garantizar que los protocolos de
investigaci6n se realicen bajo un marco 6tico y estricto respeto, han elaborado el plan
Anual de Actividades del Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n 2019, el mismo
que ponen a conocimiento de la Direcci6n General, para su revisi6n y aprobaci6n;

Que, el Plan Anual de Actividades del Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n
20'19 del lnstituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, tiene como finalidad realizar
actividades de investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neuro169icas, velando
por la protecci6n de los derechos, seguridad y bienestar de los pacientes sujetos en
las investigaciones; y como objetivo general cumplir la normatividad sobre protecci6n a
sujetos humanos que participan en investigaci6n, seg0n lo especificado en el
reglamento de ensayos clinicos y el reglamento de la Etica del Instituto Nacional de
Ciencias Neurol69icas;

Que, en ese contexto, mediante Informe N'106-2019-UO-OEPE/|NCN, se cuenta con
la opini6n t6cnica favorable de la Unidad de Organizaci6n de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estrat6gico para la aprobaci6n del Plan Anual de Actividades del Comit6
Institucional de Etica en Investigaci6n 2019 del Instituto Nacional de Ciencias
Neurol6gicas; ratificado por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estrategico, mediante Proveido N' 540-2019-OEPE/INCN;

Que, el inciso h) del articulo 10' del Reglamento de Organizaci6n y Funciones del
Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, aprobado por Resoluci6n Ministerial N"
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RESOLUC10N DIRECTORAL

Lima, O2 aeArt zohrae zolg

7g7-2006/MINSA faculta al Director General lograr la mejora continua de procesos

organizacionales en el Instituto Nacional de ciencias Neurol6gicas enfocado en los

objetivos de los usuarios y conduciendo las actividades de implementaci6n y/o

oramiento continuo de modelo organizacional;

Que, conforme al articulo 18'del precitado Reglamento, la oficina Ejecutiva de Apoyo

a la Investigaci6n y Docencia Especializada, es la Unidad org5nica encargada de

lograr la aprobaci6n, registro, programaci6n y seguimiento de los proyectos de

investigaci6n, de la difusi6n de sus resultados y de la docencia especializada y

aprendizaje de los recursos humanos del sector en el campo del Instituto

Esoecializado:

i eue, asimismo el numeral 17.1 del articulo 17'del Texto Unico Ordenado de la Ley N'
. 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, establece: "La autoridad podr6

disponer en el mismo acto administrativo que tenga eficacia anticipada a su emisi6n,

solo si fuera mds favorable a los administrados, y siempre que no lesione derechos

fundamentales o intereses de buena fe legalmente protegidos a terceros y que

existiera en la fecha a la que pretenda retrotraerse la eficacia del acto el supuesto de

hecho justificativo para su adopci6n"; en consecuencia, corresponde rcalizat la

delegaci6n de facultades con eficacia anticipada al 02 de enero de 2019;

eue, el plan Anual de Actividades del Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n

2019 de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada,

con observar la normatividad legal vigente, por lo que resulta pertinente

a su aprobaci6n con la resoluci6n correspondiente, para su desarrollo en el

dmbito institucional;

G VARGAS 
Con la opini6n 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 Estrat6gico, de la Directora Ejecutiva de la oficina
Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigaci6n y Docencia Especializada, de la Presidenta del

Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n y del Jefe de la Oficina de Asesoria

Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurol69icas;

De conformidad con lo dispuesto por el T.U.O. de la Ley N" 27444 "Ley del
procedimiento Administrativo General", aprobado por Decreto Supremo N" 004-2019-

ple
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JUS, la Resoluci6n Ministerial N" 491-2012-MtNSA, ta NTS N" OSO-M|NSA/DGSP V.O2
"Norma T6cnica de Salud para la Acreditaci6n de Establecimientos de Salud v
Servicios M6dicos de Apoyo", aprobada con Resoluci6n Ministerial N. 456-2007-
MINSA, el Decreto Supremo N'021-2017-SA, que aprob6 el Reglamento de Ensayos
Clinicos, la Resoluci6n Ministerial N" 850-2016/MINSA aprueba las,,Normas oara la
Elaboraci6n de documentos normativos del Ministerio de Salud" y el Reglamento de
Organizaci6n y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, aprobado
por Resoluci6n Ministerial N" 787-2006/MlNSA.

SE RESUELVE:

Articulo 1".- APROBAR con eficacia anticipada al 02 de enero de 2019, el plan Anual
de Actividades del Comite Institucional de Etica en Investigaci6n 2019 del Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas, y que en doce (12) fojas, forma parte de la
Dresente resoluci6n.

Articulo 2'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y
Docencia Especializada el monitoreo, aplicaci6n y supervisi6n del cumplimiento del
Plan aprobado en el 6mbito de sus comoetencias.

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusi6n y publicaci6n de
la presente Resoluci6n Directoral, en el portal de la pdgina web del Instituto Nacional
de Ciencias Neurol69icas.

Reglstrese y Comuniquese,

PEMS/ACCH

DG
D. Adjunta
OAJ

'. 
TAGLE L,

Mod CIr P,lar
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DIRECTORIO:

M.C, ESP. PILAR E. MAZETTISOLER
DIRECTORA GENERAL

M.C. ESP. ISABEL B. TAGLE LOSTAUNAL

DIRECTORA ADJUNTA

ING. HECTOR R. I'IUNEZ FLORES

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA OFICINA EJECUTIVA DE ADI\,4INISTMCION

LIC. GLORIA A. VARGAS NUNEZ

DIRECTORA EJECJTIVA DE LA OFIC,NA EJECUT VA DE PLANEA[,lEN_O ESTRATEG CO

M.C. ESP, YRMA S. QUISPE ZAPANA

DIRECTORA EJECUTIVA DE LA OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVEST1GACION Y DOCENCIA

ESPECIALIZADA

Resolucion Dircctora N'198'2018-DG'|NCN, Reconocer con eficacia enticipada a 18 de julio de 2018 Los

cargos del Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n d€l Instltuto Na€ional de ciencias Neurol6gicas

LlC. SOR MARILILEY RIOS DAVILA Presidenta

M.C. ESP. MARIo REYNALDO CoRNEJO oLIVAS - Secretario Tdcnico

Resoluci6n Directorai N' 159-2018-DG-INCN, Conformacion de los llliembros de Comite Instituconal de Etic€ en

Invesligacion del Instituto NacionaldeCiencias Neurologcas.

[,,liembros Titulales

LlC. SOR MARILILEY RIOS DAVILA - Miembro Intemo

M.C. ESP. [,lARlO REYNALDO CORNEJO OLIVAS - l!.4iembrc nterno

LlC. NESTOR FLORES RODRIGUEZ - Miembrc Intemo

ABOG. LUZ MARINA MARIi{ CERNADAS - Mlembrc Interno

LIC. PSC. JOSE ALEJANDRO RODRIGUEZ ENCALAOA - I\4|EMbTO INTEMO

ASIST, SOC. P!{DA BEATRIZ BtIRGA JESIS - l\,{iembro Intemo

SRA. MARIA LUISA BERMUDEZ SOSA I\,IiEMbTO EXTETNO

M.C. ESP. SHEILA CASTRo SUAREZ - lvliembro Interno

M.C. ESP. JORGE ALONSO RAMIREZ QUIIONEZ - N.liembrc Inlerno

BACH. PSC. SARA MARIA APARICIo AGUILAR - N/iembro Extemo

LIC. ENF. ESTHER GALLAROO SANTA MAR|A [,4iembrc ExtCMO

LlC. PSC. CARMEN LORENA RAiTOS ROJAS - Miembro Intemo

M.C.ESP. ESTELA QUIROZ MALCA - [,4iembro Extemo

[,4iembros Altemosl

M.C. ESP. LEVI CALIXTO FLORES GUZMAN - lvlembro Exlemo

LIC. ENF. CARMEN DURAN LIVIA EPIFANiA ' IVIiembTo IntEMO

M.C. ESP.ISIDRO GONZALES QUISPE - Miembro Intemo

M.C. ESP. ELISoN HUGO SARAPURA CASTRO - Miembro Intemo

SYLVIAJUDITH RIOS CAMAC - Miembrc Intemo

AS]STENCIA ADN,lINISTRAT VA

SRTA, ALEXANDRA VELIZ SILVA

G. vA ti r_i.\ S
l.TAOし●L:
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鰈瑕量罐躙塚餞

PLAN ANUAL DE ACTiVIDADES DEL COMITE:NST:TUCiONAL DE ETiCA EN

:NVEST:GAC10N‐ 2019

INTRODUCCI6N

La Politica del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas (INCN) es contar con un Comit6

Institucional de Etica en Investigaci6n (ClEl) s6lido, independiente y aut6nomo, de prestigio y

reconocimiento institucional permitiendo el proceso en la toma de decisiones, la revisl6n,

evaluaci6n, aprobaci6n y monitoreo de los proyectos de investigaci6n con seres humanos, asi

como las pautas para la revisi6n del consentimiento informado, resaltando la libertad del

individuo para decidir su participaci6n.

El Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n del Instituto Nacional de Ciencias Neurol69icas

(ClEI-INCN), designado con Resolucion Directoral N' 159-2018-DG-lNCN, es la instancia del

INCN, de deliberaci6n y decisi6n bio6tica con independencia y autonomia en sus decisiones

que aprueba y supervisa el desarrollo de investigaciones con seres humanos. El ClEl-lNcN estii

conformado por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad y se

encuentra acreditado por la Oficina Ejecutiva de Transferencia Tecnol6gica y capacitaci6n del

Instituto Nacional de Salud (OGITT-INS) para la realizaci6n de Ensayos Clinicos en la Instituci6n.

EL ClEl-INCN tiene por finalidad garantizar el desarrollo de las investigaciones biom6dicas bajo

los principios fundamentales del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el

bienestar de los seres humanos sujetos a investigaci6n. Toda investigaci6n debe16 ser

previamente revisada y autorizada por el ClEl-lNCN, desde la investigaci6n cientifica mds

sencilla como la descripci6n clinica de un caso inusual hasta la m5s compleja con seres

humanos, por sus fines especificos y prop6sitos deliberados.

Presentamos el Plan Anual de Actividades del clEl-lNcN para el periodo Enero-Diciembre 2019,

en el marco del Reglamento y Manual de Procedimientos del clEl-lNcN que regulan su

funcionamiento.
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FINALIDAD

Realizar actividades de investigaci6n en el lntituto Nacional de Ciebcias Neuro16 gicas, velando
por la protecci6n de los derechos, seguridad y bienestar de los pacientes sujetos en las

investigaciones.

BASE LEGAT

. Ley N" 26842, Ley General de Salud.

. Ley N' 27657, Ley del Ministerio de Salud.

. Decreto Legislativo N' 1151, aprueba la Ley de Organizaci6n y Funciones del Ministerio de

Salud.

. Decreto Supremo N" 008-2017-54, que aprueba el Reglamento de Organizaci6n y
Funciones del Ministerio de Salud y modificatoria mediante Decreto Supremo N" 0L1-
2017-SA.

. Decreto Supremo N" 021-2017-54, aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

. Decreto Supremo N'054-2018-PCM, que aprueba los Lineamientos de Organizaci6n del

Estado.

. Decreto Supremo N" 131-2018-PCM, que modifica los Lineamientos de Organizaci6n del

Estado mediante Decreto Suoremo N" 054-2018-PCM.

o Resoluci6n Ministerial N" 787-2006/MINSA, Reglamento de Organizaci6n y Funciones del

Instituto Nacional de Ciencias Neurol69icas.

o Resoluci6n Ministerial N" 456-2007/MlNSA, aprueba la NTS N" 050-M tNSA/DGSP-V.02

"Norma T6cnica de Salud para la Acreditaci6n de Establecimientos de Salud y Servicios

M6dicos de Apoyo".

o Resoluci6n Ministerial N'850-2016/MlNSA, aprueba el documento denominado "Normas
para la Elaboraci6n de Documentos Normativos del Ministerio de Salud".

o Resoluci6n Directoral N' 159-2018-DG-lNCN, aprueba la conformaci6n de los miembros del

Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias

Neurol6gicas.

o Resoluci6n Directoral N" 274-2018-DG-lNCN, aprueba el Reglamento del Comit6
Institucional de 6tica en Investigaci6n del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas.

o Resoluci6n Directoral N' 014-2019-DG-lNCN, aprueba el Manual de Procedimientos del

Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n del Instituto Nacional de Ciencias

Neurol6gicas.

. Resoluci6n Directoral N' 070-2019-DG-lNCN, aprueba el "Mapa de Procesos Nivel 0 y
Fichas T6cnicas de Procesos de Nivel 0 del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas.

MARCO ETICO

r Declaraci6n de Helsinki: Recomendaciones para M6dicos que Realizan Investigaci6n en

Sujetos Humanos (revisada por la Asamblea M6dica Mundial, Fortaleza, Brasil, Octubre
2013)

6 VARCAS
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. Reporte de la Comisi6n Nacional para la Protecci6n de Sujetos Humanos de Investigaci6n

Biom6dica y Conductual (Reporte Belmont Abril 18, L979. Publicado como DHEW

Publication N' OSO 780012).

o C6digo de Nuremberg. Tribunal Internacional de Nuremberg a^o 1947. Principios

orientativos de la experimentaci6n mddica en seres humanos.

OBJETIVO GENERAT

Cumplir la normatividad sobre protecci6n a sujetos humanos que participan en investigacion,

segrln lo especificado en el reglamento de ensayos clinicos y el reglamento de de Etica del

lbstituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

OBJETIVOS ESPECiFICOS

Revisar y evaluar los aspectos eticos de los protocolos de investigaci6n que ingresen al

Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gcas.

1. Realizar seguimiento y monitoreo de estudios de investigaci6n y ensayos clinicos.

2, Gestionar y desarrollar actividades de capacitaci6n y entrenamiento en el ambito de su

competencia.

3. Gestionar actividades y procesos internos del Comit6.

4. Garantizar la asignaci6n de recursos necesarios para actividades de su competencia.

ATINEACI6N CON OBJETIVOS ESTRATEGICOS INSTITUCIONATES

Los 5 objetivos del ClEl- INCN se alinean con el objetivo estrat6gico institucional: "lmpulsar el

desarrollo de la investigaci6n para la generaci6n de nuevos conocimientos en neurociencias" y

tiene los siguientes.

OBJET:VOS ESTRATEGiCOS

:NST:TUC:ONALES

OBJETiVOS C:E卜 :NCN

iV.

V.

lmpulsar el desarrollo de la

investigaci6n para la

generaci6n de nuevos

conocimientos en

neurociencias

OBJ 1: Revisar y evaluar los aspectos eticos de los

protocolos de investigaci6n que ingresen al Instituto

Nacional de Ciencias Neurol6gcas

OBJ 2: Realizar seguimiento y monitoreo de

estudios de investigaci6n y ensayos clinicos

OBJ 3: Gestionar y desarrollar actividades de

capacitaci6n y entrenamiento en el ambito de su

comoetencia

OBJ 4: Gestionar actividades y procesos internos del

Comite

OBJ 5: Garantizar la asignaci6n de recursos

necesarios para actividades de su competencia

:TACLE L,

イ1■1卜、
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V:. CALENDARIZAC10N DE ACTiV:DADES

OBIETlVO

ESPECIFICO
META
ANUAL

MESES RESPONSABLE

ACT,VIDAD OPERATlVA
E F M A M , J A S 0 N D

Revisar y evaluar los

aspectos eticos de

los protocolos de

investiga€i6n que

ingresen

Revisi6n de Pl

Emitir informes de

Emitir Certificados de

aProbaci6n o

desaprobecidn 6tica

Emitir certificados de

aprobaci6n de

enmienda/renovaci6n

de Pl aprobados

3 3 3 3 3 3 4 5 3 4

Realizar seguimiento

y monitoreo de

estudios de

investigaci6n y

ensayos clinicos

Realizar visitas de

seguimiento, supervisi6n

y monitoreo de los

ensaYos clinicos

1 1 1 1 CIEl

Gestionar y

desarrollar

actividades de

capacitaci6n y

entrenamiento en

ambito de su

competencia

Participar en

capacitaciones en €tica

en investigaci6n,

formaci6n en bioetica

intramuro/extramuro

2 1 1

6estionar

actividades y

procesos internos

delComite

Participar en reuniones

convocadas por el clEl-

lNCN

Monitorear eventos

adversos de EC

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Garantizar la

asignaci6n de

recursoS necesarios

pera actjvidades de

su competencia

Solicitar la asignacion de

recursos e inSumos

necesarios para

desarrollo de actividades

delClEl

1 1

{*) en caso de desaprobaci6n del un proyecto, se emitird una carta oficial firmada por el Presidente de ClEl-INCN comunicando la

desaprobaci6n, no se emiten certificados de desaprobaci6n.

G VAROAS
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