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VISTOS:

EI Expediente Admin stralvo N° 18‐0011654‐001,que conlene NOTA INFORMA■ IVA
N°  139‐ 2048‐OEPE′INCN, de la Drectora ttjecutva de la Ofclna ElecutVa de
P aneamiento EstratOg co.INFORME N° 055‐ 2018-LMVL,y PROVEIDO N° 040‐ 2018‐
UO′OEPEttNCN,de」 efe de a Un dad de Organ zac6n,INF9RME N° 23‐2018-CIEト
INCN.  de la Presidenta del Comitё  insttucional de  Etica en  lnvestgaci6n
MEMORANDO N° 133-2048-OA」川NCN,y los lnformes N° 373‐ 2018‐ OAJttNCN y N°
468-2018-OAJ′ NCN del」 efe de la Oficina de Asesoria Juridica dellnstituto Nacional
de Ciencias Neu「 o169icasi

CONSIDERANDO:

Que, medante el lNFORME N°  23-2048-CIE INCN, la Presdenta del Comlё
lnstitucional de Etica en lnvest gacton,presenta el Nt.evo Reglamento de CtEl, con lo
que so‖ cta su aprobaci6n segtln las observaciones enviadas pOr la oncina ceneral
de lnvestigaciOn y Transferencia Tecno109ica(OGlπ )dellnstluto Naclonal de Salud,
mot vo por el cual se procediO a reestructurar el Re91amento para cumplir con los
estandares requeridos en el proceso de acred taciOni

Ouc.con NOTA INFORMATIVA N° 139-2018-OEPE/NCN,de fecha 25 de setiembre
de 2048 suscntO por a D rectora Eleculva de la Oncina Eleculva de Planeamiento
Est「 at09ico. emite su opiniOn favorable e informa a la D recciOn Ceneral reFerente al
oontenido del proyecto del Reglamento del CIE INCNI

Que,en ese sentido,el ReglamentO de Ensayos C“ nicos ap「 obado「 mediante D S N°
021-2017-SA, en su articulo 7°  establece que el insttuto Nacional de Salud, es la
auto「 dad encargada a nivel nacional de velar el cumplmiento del presente
Reglanlento y de las normas conexas que rgen la autorzaciOn y elecuci6n de los
ensayos c inicos,as`como dicta「 las dispOsiciones complementa「 las que se requieran
para su ap cac10ni

Oue, el Decreto Supremo N° 024‐2047‐ SA, en et articulo 63°  senala que los clE
acreditados esta「 an registrados en el REPEC que conduce la OGIπ  del lNS
estableciendo en elinciso c)COmO requisito para la acred taci6n entre otros, la copia
de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados po「  la lnsttuciOn de
nvettgad6n aほ cutt penenecett a● miF■

lξ:鼎籠ξポ』L::1:僧:LξLi雷よcomo llna obl,9aci6n para elfuncionamient(
Investgac16n contar con un Reglamento y un Manual de P「 ocedimientos aprobados
porla lnsttuci6n de invest gaciOn a la cual perteneceni



Que el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud, Ley N' 26842,
establece que es responsabilidad del Estado promueve la investigaci6n cientifica y
tecnol6gica en el campo de la salud, asi como la formaci6n, capacitaci6n y

entrenamrento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, en ese sentido mediante el Decreto Supremo N'021-2017-SA, se aprob6 el
Reglamento de Ensayos Clinicos, el cual tiene por objeto establecer el procedimiento
para la autorizaci6n, ejecucidn y acciones posteriores a la ejecuci6n de los ensayos
clinicos en el pais;

Que, de acuerdo a lo establecido en el 0ltimo pdrrafo del articulo 59'del Reglamento
de Ensayos Clinicos. "Los reglamentos de los ClEl deben establecerse y describirse
los procedimientos sobre conflictos de intef6s, independencia y transparencia. Con
respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipo de influencia indebida para
obtener resultados particulares, decisiones o acciones del comit6, sus miembros o
personal. Con respecto a la transparencia se debe considerar evaluaciones inteanas y
externas independientes del ClEl realizadas de manera peri6dica por profesionales sin
sesgos y con conocimientos especificos en el area;

Que, igualmente el articulo 65" del Reglamento acotado sefrala, que los reglamentos
de los Comit6s lnstilucionales de Etica en Investigacion, deben establecer lo srguiente:
a) Composici6n y requisitos que deben cumplir sus miembros, b) Periodicidad de las
reuniones, c) Requisitos especificos de qu6rum para revisaf y decidir sobre una
solicitud, incluyendo el minimo nUmero de miembros requeridos, el cual no debe tener
una participaci6n exclusiva de miembros de una misma profesi6n o mismo sexo y
debe incluir al menos un mrembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la
salud, ni a la instituci6n de investigaooni

Que, el Reglamento del Comite lnstitucronal de Elrca en Investigacion. trene por
finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intirnidad, la dignidad y el bieneslar
de la (s) persona (s) que participan o van a participar de un proyecto de investigaci6n,
ciri6ndose a los principios 6ticos acogidos por la nofmat va nacional e internacional, y
a los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia, por lo que la elaboraci6n del
reglamento guarda concordancia con lo dispuesto por las normas aplicables a la
elaboracion del Reglamento oel Comite lnslrtuc onal de Etrca en Inveshgac,on

Que, el Reglamento del Comite Institucional de Etica en Invesligacron propuesto por
1a Presidenta del Comite Institucional de Etica en Investigacion se encLrentra
elaborado conforme a la normativa indjspensable para su aprobaci6n constando de los
antecedentes que se ajusta a los criterios, procedimientos y condiciones contenidas en
la totalidad de las disposicrones legales que la norman y que se encuentran reseriadas
en los numerales orecedentesi

Con la opini6n favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

con la visaci6n de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficna
Ejecutiva de Planeamrento Estrat6gico. del Directofa Flecutiva de la Oficina Ejecllrva
de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficrna de
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicasi

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 SLrpremo N'
021-2017-sA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, y el Reglan ento de
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Organizaci6n y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurol69icas, aprobado
con ResoLucion Ministerial N" 787-2006/lvllNSA.

SE RESUELVE:

ARTiCULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento del Comite lnstitucional de Etica
en Investigacl6n del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas que en veintid6s (22)
folios anexados forman oarte de la oresente resolucion.

ARTICULO SEGUNDo- ENCARGAR al responsable de la Oiicina Ejecutrva de
Apoyo a la lnvestigacion y Docencia Especializada, el monitoreo, aplicacron y
supervisi6n del cumplimiento del present6 reglamento en el dmbito de sus
competencras.

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

ARTICULo CUARTO,- NOTIFICAR la Dresente resoluci6n a la responsable del
Comite de Etica en la Investigacion y las unidades organicas correspondrentes para
los fines que estime convenrente.

ARTICULO OUINTO.-REMITIR el Expediente Administrativo N'18-001 1654-001, a la
Oficina de Economia a efectos de dar cumplimiento al articulo primero de la presente
resolucion

ART|CULO SEXTO.-ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusi6n y
publicaci6n de la presente Resoluci6n Directoral en la pagina web del Instituto
Nacional de Ciencias Neurol69icas

Registrese, Comuniquesey Publiquese

A cARRASCO

G VAROAS
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