Ministerio de Salud

Instituto Nacional
De (Ciencias
PERRG N° Qrg3  -2020-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, ij de Qeoste de 2020
VISTOS:

El Expediente N° 20-01244-001, sobre aprobacién del Plan Anual de Actividades del Comité Institucional
de Etica en Investigacion 2020, conteniendo el Informe N° 005-2020-CIEI-INCN, Informe N° 025-2020-
CIEI-INCN de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 015-2020-
DEAIDE-INCN, Memorando N° 074-2020-OEAIDE-INCN del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el Informe N° 018-2020-UO-OEPE/INCN de la Unidad
de Organizacion de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, el Proveido N° 88-2020-
OEPE/INCN de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y el Informe N°
215-2020-OAJ/INCN de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas, 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 investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi

%\ Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprobd el Reglamento de Ensayos Clinicos, con la

finalidad de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujefos de investigacion,
determinar las obligaciones de las personas y entidades que participan en la aprobacion y ejecucion de
oe? los ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y
solidos;

R, FERNAY

Que, mediante Resolucion Directoral N° 159-2018-DG-INCN, se aprobo la conformacion de los miembros
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologica;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN, se aprobd el Reglamento del Comité
&/ Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, con la finalidad de
velar por la proteccion de 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, 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 investigacién en neurociencias;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 014-2019-DG-INCN, se aprob6 el Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, con la
finalidad de garantizar el desarrollo de las investigaciones biomédicas bajo los principios fundamentales




del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de los seres humanos sujetos a
investigacion;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA se aprobd las "Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud" que permiten estandarizar los elementos conceptuales,
estructurales y metodologicos mas relevantes en el ciclo de produccion normativa del Ministerio de Salud
asi como brindar a las instancias reguladoras de Ministerio de Salud una herramienta que facilite el
desarrollo de sus funciones normativas;

Que, el numeral 6.1.4. de las referidas normas, establece que se considera Documento Técnico aquellos
que abordan aspectos como “Doctrinas”, “Lineamientos de Politicas’, “Sistemas de Gestion de la
Calidad”, “Planes” (de diversa naturaleza);

Que, el inciso h) del articulo 10° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA faculta al Director
General lograr la mejora continua de procesos organizacionales en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas enfocado en los objetivos de los usuarios y conduciendo las actividades de implementacion
y/o mejoramiento continuo de modelo organizacional;

Que, conforme al articulo 18° del precitado Reglamento, la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, es la Unidad Organica encargada de lograr la aprobacion, registro, programacion
y seguimiento de los proyectos de investigacion, de la difusion de sus resultados y de la docencia
especializada y aprendizaje de los recursos humanos del sector en el campo del instituto Especializado;

Que, en ese sentido, el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada mediante Informe N° 015-2020-DEAIDE-INCN informa a la Direccion General, que en el
marco del Reglamento de Ensayos Clinicos y Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del instituto, el Comité ha visto por conveniente contar con un documento normativo que
estructure las actividades propias de su competencia a fin de realizar actividades de investigacion en
nuestra institucion, con el proposito de cumplir con la normatividad sobre proteccion, seguridad y
bienestar de los pacientes sujetos en las investigaciones, solicitando su aprobacion;

Que, el Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion 2020, tiene como
finalidad programar y presupuestar las actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, para garantizar el éptimo desarrollo de las funciones
asignadas de acuerdo a su reglamento; y como objetivo general cumplir la normatividad sobre proteccion
a sujetos humanos que participan en investigacion, segun lo especificado en el reglamento de ensayos
clinicos y el reglamento de la Etica del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Que, en ese contexto, mediante Informe N° 018-2020-UO-OEPE/INCN, la Unidad de Organizacion de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite opinion técnica favorable para la aprobacion del
Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion 2020 del Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas; ratificado por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, mediante Proveido N° 88-2020-OEPE/INCN;

Que, 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 podra disponer en el mismo acto
administrativo que tenga eficacia anticipada a su emisién, solo si fuera méas favorable a los administrados,
y siempre que no lesione derechos fundamentales o intereses de buena fe legalmente protegidos a
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terceros y que existiera en la fecha a la que pretenda retrotraerse la eficacia del acto el supuesto de
hecho justificativo para su adopcién”; en consecuencia, corresponde disponer que la aprobacion que se
expida mediante el presente acto resolutivo, tendra eficacia anticipada al 02 de enero de 2020;

Que, el Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion 2020, cumple con
observar la normatividad legal vigente, por lo que resulta pertinente proceder a su aprobacion con la
resolucion correspondiente, para su desarrollo en el dmbito institucional,

Con la opinion favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, de la
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion y de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas;

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-JUS, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, el
Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprob6 el Reglamento de Ensayos Clinicos, la Resolucion
Ministerial N° 850-2016/MINSA aprueba las “Normas para la Elaboracion de documentos normativos del
Ministerio de Salud” y el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas, aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA.

”\ff SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR con eficacia anticipada al 02 de enero de 2020, el Plan Anual de Actividades del
Comité Institucional de Etica en Investigacion 2020 del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, y que
en once (11) fojas, forma parte de la presente resolucion.

Articulo 2° - ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada el
. monitoreo, aplicacion y supervision del cumplimiento del Plan aprobado en el ambito de sus
- competencias.

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

Registrese y Comuniquese,
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INTRODUCCION

La Politica del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (INCN) es contar con un Comité Institucional de
Eticaen Investigacion (CIEI) sélido, independiente y auténomo, de prestigio y reconocimiento institucional
permitiendo el proceso en la toma de decisiones, la revisién, evaluacion, aprobacién Yy monitoreo de los
proyectos de investigacién con seres humanos, asi como las pautas para la revision del consentimiento
informado, resaltando la libertad del individuo para decidir su participacidn.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (CIEI-
INCN), designado con Resolucion Directoral N° 159-2018-DG-INCN, es la instancia del INCN, de
deliberacién y decisién bioética con independencia y autonomia en sus decisiones que aprueba y
supervisa el desarrollo de investigaciones con seres humanos. El CIEI-INCN esta conformado por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad y se encuentra acreditado por la Oficina
Ejecutiva de Transferencia Tecnolégica y Capacitacion del Instituto Nacional de Salud (OGITT-INS) para la
realizacion de Ensayos Clinicos en la Institucién.

EL CIEI-INCN tiene por finalidad garantizar el desarrollo de las investigaciones biomédicas bajo los
principios fundamentales del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de los
seres humanos sujetos a investigacién. Toda investigacion debera ser previamente revisada y autorizada
por el CIEI-INCN, desde la investigacién cientifica mas sencilla como la descripcién clinica de un caso
inusual hasta la mds compleja con seres humanos, por sus fines especificos Y propdsitos deliberados.

Presentamos el Plan Anual de Actividades del CIEI-INCN para el periodo Enero-Diciembre 2020, en el
marco del Reglamento y Manual de Procedimientos del CIEI-INCN que regulan su funcionamiento.

PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION 2020 -
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l. FINALIDAD

O

Programar y presupuestar las actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacién del INCN, para
garantizar el optimo desarrollo de las funciones asignas de acuerdo a su reglamento.

1l BASE LEGAL

® Ley N° 26842, Ley General de Salud.

e Lley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

e Decreto Legislativo N° 1161, aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria mediante Decreto Supremo N° 011-2017-SA.

® Decreto Supremo N° 021-2017-SA, aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

® Decreto Supremo N° 054-2018-PCM, que aprueba los Lineamientos de Organizacién del Estado.

¢ Decreto Supremo N° 131-2018-PCM, que modifica los Lineamientos de Organizacién del Estado
mediante Decreto Supremo N° 054-2018-PCM.

®  Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

® Resoluciéon Ministerial N° 456-2007/MINSA, aprueba la NTS N° 050-MINSA/DGSP-V.02 “Norma
Tecnica de Salud para la Acreditacién de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo”.

e Resolucidn Ministerial N° 850-2016/MINSA, aprueba el documento denominado “Normas para la
Elaboracidn de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

e  Resolucién Directoral N° 159-2018-DG-INCN, aprueba la conformacién de los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacidn en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

®  Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN, aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

e  Resolucién Directoral N° 014-2019-DG-INCN, aprueba el Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

®  Resolucién Directoral N° 070-2019-DG-INCN, aprueba el "Mapa de Procesos Nivel 0 y Fichas Técnicas

de Procesos de Nivel 0 del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

MARCO ETICO

® Declaracién de Helsinki: Recomendaciones para Médicos que Realizan Investigacién en Sujetos
Humanos (revisada por la Asamblea Médica Mundial, Fortaleza, Brasil, Octubre 2013).

® Reporte de la Comisién Nacional para la Proteccién de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica
y Conductual (Reporte Belmont Abril 18, 1979. Publicado como DHEW Publication N° OSO 780012).

® Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con seres humanos. ISBN:
978-929036090-2. Versién original publicada por CIOMS en 2016 bajo el titulo: International Ethical
Guidelines for Health-related Research Involving Humans. ISBN: 978-92-9036088-9.

PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION 2020 r
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. OBIJETIVO

3.1. OBIJETIVO GENERAL
Cumplir la normatividad sobre proteccién a sujetos humanos que participan en investigacion, segun
lo especificado en el reglamento de ensayos clinicos y el reglamento de de Etica del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

3.2. OBIJETIVOS ESPECIFICOS
Revisar y evaluar los aspectos eticos de los protocolos de investigacidn que ingresen al Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégcas.
1. Realizar seguimiento y monitoreo de estudios de investigacion y ensayos clinicos.
2. Gestionar y desarrollar actividades de capacitacion y entrenamiento en el ambito de su
competencia.
3. Gestionar actividades y procesos internos del Comité.
4. Garantizar |a asignacién de recursos necesarios para actividades de su competencia.

V. ALINEACION CON OBIJETIVOS ESTRATEGICOS INSTITUCIONALES

Los 5 objetivos del CIEI- INCN se alinean con el objetivo estratégico institucional: “Impulsar el desarrollo
de la investigacién para la generacién de nuevos conocimientos en neurociencias” y tiene los siguientes.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

INSTITUCIONALES i OBIJETIVOS CIEI-INCN

OBI 1: Revisar y evaluar los aspectos eticos de los protocolos de investigacion que
ingresen al Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgcas |

OBJ 2: Realizar seguimiento y monitoreo de estudios de investigacién y ensayos

Impulsar el desarrollo de la el
investigacic’)n para la generacién de i - e B
nuevos conocimientos en OBJ 3: Gestionar y desarrollar actividades de capacitacion y entrenamiento en el
neurociencias ambito de su competencia :

OBIJ 4: Gestionar actividades y procesos internos del Comité

|
OBJ 5: Garantizar la asignacién de recursos necesarios para actividades de su
. competencia !

CALENDARIZACION DE ACTIVIDADES CALENDARIZACION DE ACT IVIDADES

ORIETVOESPECIEICO. 1 oAb o ae MEIA Sl i SEEONSatIE
; ' : ANUALS BN SMiTaim J 1 AI'Si0 N D

................... 2 e L e | —
Emitir informes de ' . f ! E |

Revisar y evaluar los revision de Pl ‘ :

aspectos eticosdelos | Emitir Certificados de |

protocolos de aprobacion o 45 |3 3 3/4 4 5 5 5 4 4.4 2 CIEI

investigacion que desaprobacidn ética ! | | |

ingresen Emitir certificados de i ' f
aprobacién de 5 [ ] | Eog 4
enmienda/renovacion | : i PoloT ]
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P . L en investigacion, 2 1 1 CIEI
entrenamiento en el oo S |
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i |
Participar en reuniones i | |
Gestionar actividadesy | convocadas por el CIEI- |
procesos internos del INCN 24 212i212{2:i2(2i2i2/2i212 CIEI |
Comité Monitorear eventos
‘ |
adversos de EC ! | I
Garantizar la Solicitar la asignacién de |
i
asignacion de recursos recursos e insumos |
necesarios para necesarios para 1 1. CIEI E
actividades de su desarrollo de actividades | | |
| competencia i del CIEI ; | , i |
L i i | | ! i i j

(*} en caso de desaprobacién del un proyecto, se emitird una carta oficial firmada por el Presidente de CIEI-INCN comunicando la
desaprobacidn, no se emiten certificados de desaprobacién.

(**) Se emitiran certificados de Cierre con numeracién correlativa independiente anual. Asimismo se emitirdn cartas de cancelacién
para proyectos que sean cancelados con justificacién adecuada.

I de

e G. VARGAS
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