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INTRODUCCION

Este documento de gestion detalla las actividades de revision, de capacitacion y
administracion realizadas por el CIEI-INCN durante enero-diciembre 2021. Este informe ha
sido realizado por los miembros internos y externos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.
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1. ESTADO SITUACIONAL DURANTE LA GESTION 2021

1.1.

MARCO LEGAL

El CIEI INCN norma sus actividades en base al siguiente marco legal y documentos

técnicos:

1) El CIEI-INCN es un Comité auténomo que es supervisado por la OGITT del Instituto

3)

Nacional de Salud y con dependencia administrativa con la Oficina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacién y Docencia especializada.

EL CIEI-INCN se encuentra acreditado ante el Instituto Nacional de Salud con acta de
supervision Nro. 011 CIElI INCN del 05 de agosto de 2019 de cumplimiento de
estandares de acreditacién. (anexo 1) y que segin RM Nro. 655-2019/MINSA no
requiere renovacion de acreditacién en tanto cumpla con los estandares requeridos
(anexo 2). Asimismo, tenemos registros internacionales vigentes; Registration of an
Institutional Review Board (IRB) Nro. IORG0001752 (anexo 3) y Federalwide
Assurance (FWA) Nro FWAQ00027996. (anexo 4)

Reglamento del CIEI: El reglamento aprobado con RD Nro. 274-2018-DG-INCN del
31 de diciembre de 2018 (anexo 5) y sus modificatorias (RD Nro. 034-2020-DG-INCN
del 27 de febrero de 2020 y RD Nro. 157-2020-DG-INCN del 27 de octubre de 2020)
(anexos 6y 7)

Manual de Procedimientos del CIEIl: aprobado con RD Nro. 014-2019-DG-INCN del
08 de febrero de 2019. (anexo 8)

1.2.MIEMBROS DEL COMITE

Desde el 07 de enero de 2021 El CIEI-INCN quedd reconformado con RD Nro. 001-
2021-DG-INCN que reconforma el CIEI con eficacia anticipada al 3 de marzo de 2020.
(anexo 9), con vigencia hasta julio de 2021.

Con acta Nro. 265 del CIEI-INCN del 06 de julio de 2021 se aprobd la reconformacion
del CIEI (anexo 10) y la designacion de la Bach. Sara Aparicio Aguilar y el M.C. Esp.
Mario Cornejo Olivas como presidenta y secretario técnico respectivamente, para
periodo Julio 2021- Julio 2024.

Con informe Nro. 046-2021-CIEILINCN del 16 de julio de 2021 se solicité el
reconocimiento institucional con RD correspondiente. A la fecha aun pendiente, segun
hoja de ruta en la Oficina de Docencia e Investigacion.
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Segun el acta Nro. 265 CIEI-INCN, el Comité Institucional de Etica en Investigacion

(CIEI-INCN) esta conformado por 17 miembros:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Presidenta

Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach en Psicologia, miembro de la comunidad
(miembro externo).

Secretario técnico:

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

Miembros titulares

Néstor Carlos Flores Rodriguez. Magister en educacion y licenciado en
enfermeria. Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion
especializada en enfermedades Neurovasculares y Metabdlicas, INCN
(miembro externo).

Marilley Rios Davila, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).

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

Piada Beatriz Burga Jesus, Asistenta social, INCN (miembro interno).
Sheila Castro Suarez, Médica neurdloga, Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencién especializada en Neurologia de la Conducta, INCN
(miembro interno).

Jorge Alonso Ramirez Quifiones, médico neurdlogo, Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencién especializada en enfermedades
Neurovasculares y Metabdlicas, INCN. (miembro interno).

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

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

Levi Calixto Flores Guzman, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencién especializada en enfermedades
transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria, INCN (miembro
interno).
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= Elison Hugo Sarapura Castro, médico neurdlogo, servicio de
Neurogenética, INCN (miembro interno).
= Alicia Isabel Suarez Medina, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).
1.2.4. Miembros alternos
= Walter Félix De la Cruz Ramirez, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencién especializada en Epilepsia, INCN
(miembro interno).
= Obdulia Maria Barrios Sulca, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).
= Flor de Maria Ramirez Grande, medico en Ortodoncia, INCN (miembro
interno).
= Milagros Ocafia Gutierrez, miembro de la comunidad (miembro externo).
1.2.5. Consultora Externa
Dra. Roxana Lescano Guevara, como consultora externa para temas
legales, formalizada con carta Nro. 017-2020-CIEI-INCN (anexo 11).

1.3. INFRAESTRUCTURA y EQUIPAMIENTO

Durante el 2021, el CIEI-INCN continua sin ambiente propio para sesionar. El trabajo
administrativo y la gestién de las sesiones (presenciales y virtuales) se realizan en el
Ambiente de Profesores, de la biblioteca de la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos.

Con carta s/n del 16 de junio de 2020 (Anexo 12) se ha solicitado ampliacién de permiso
para uso temporal que fue concedido por la Coordinadora de sede de UNMSM en INCN,
con aceptacion de la Dra. Maria Meza, coordinadora de sede UNMSM en INCN.

Esta oficina tiene un drea de 3x8 m y estd equipada con mobiliario y equipamiento
basico que se resume en la tabla 2.

Lo |
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2. RESUMEN EJECUTIVO DE GESTION

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

INCN, durante el 2021 se resumen en las siguientes tablas:

Tabla 2: Cronograma de sesiones CIEI-INCN
Tabla 3: Registro anual de asistencia CIEI-INCN
Tabla 4: Produccién anual CIEI-INCN

Tabla 5: Proyectos revisados segun categorias

Tabla 6: Capacitacién de los miembros CIEI-INCN
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Tabla 2 Cronograma de sesiones CIEI-INCN periodo enero- diciembre 2021
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Meses Fecha de sesiones del Tipo de Observaciones
CIEI-INCN Reunioén
05 de enero del 2021 Ordinaria Suspension de actividades por falta de
reconocimiento institucional
Enero 08 de enero del 2021 Extraordinaria Retorno de actividades del CIEI
Extraordinaria Reunidn para avanzar con los trabajos
12 de enero de 2021 de investigacion
19 de enero del 2021 Ordinaria
02 de febrero del 2021 Ordinaria
Febrero 16 de febrero del 2021 Ordinaria
23 de febrero del 2021 Extraordinaria Reunion sobre dilemas éticos de las
vacunas COVID19 en el Pert
02 de marzo del 2021 Ordinaria
Marzo 16 de marzo del 2021 Ordinaria
30 de marzo del 2021 Ordinaria
Abril 13 de abril del 2021 Ordinaria
27 de abril del 2021 Ordinaria
11 de mayo del 2021 Ordinaria
Mayo 25 de mayo del 2021 Ordinaria
08 de junio de 2021 Ordinaria
Junio 22 de junio del 2021 Ordinaria
06 de julio del 2021 Ordinaria
Julio Supervision mixta (virtual y presencial)
13 de julio del 2021 Extraordinaria del Ensayo Clinico Nro. 134-2015
aprobado con Cert. Aprob. 134-2015-
CIEI-INCN de fecha 14/07/2015
20 de julio del 2021 Ordinaria
03 de agosto del 2021 Ordinaria
17 de agosto del 2021 Ordinaria
Supervision mixta (virtual y presencial)
Agosto 26 de agosto del 2021 Extraordinaria del Ensayo Clinico Nro. 411-2020
aprobado con Cert. Aprob. 659-2020-
CIEI-INCN de fecha 10/11/2020
31 de agosto del 2021 Ordinaria
Setiembre 14 de setiembre del 2021 Ordinaria
28 de setiembre del 2021 Ordinaria
Octubre 12 de octubre del 2021 Ordinaria
26 de octubre del 2021 Ordinaria
Noviembre 09 de noviembre del 2021 Ordinaria
76 23 de noviembre del 2021 Ordinaria
zZ\ 07 de diciembre de 2021 Ordinaria
b &/ 21 de diciembre del 2021 Ordinaria
si"i? iciembre Supervision mixta (virtual y presencial)
28 de diciembre de 2021 Extraordinaria del Ensayo Clinico Nro. 395-2020
aprobado con Cert. Aprob. N° 657-2020-
CIEI-INCN de fecha 10/11/2020
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Tabla 3. Registro anual de asistencia CIEI-INCN 2021 (1 de enero de 2021 a 28 de

diciembre de 2021)
Nro. Miembro CIEI-INCN Total de Total de % observaciones
asistencia sesiones asistencia
s

Sara Aparicio Aguilar 30 31 97%

2  Mario Cornejo Olivas 29 31 94% Vacaciones del 16
noviembre al 15 de
- B o - B diciembre.
3  Néstor Flores Rodriguez 19 31 61%
4  José Rodriguez Encalada 27 3 8%
5 Piada Burga Jesus 13 31 42%
6 Sheila Castro Suarez 24 31 7% Vacaciones del 1 al 15
de noviembre y del 15
al 30 de diciembre.

7  Jorge Ramirez Quifiones 12 31 49%

Marililey Rios Davila 13 31 42%

Esther Gallardo Santa 28 31 90%

Maria - . - B o ) B
10 Esj(ﬂa Quiroz Malca o 24 7 31 - 7% - B
11  Levi Flores Guzman 23 31 74%
12  Elison Sarapura Castro 24 31 7% - 7
13  Alicia Suarez Medina 0 31 0%
14 Walter De la Cruz 13 31 42%

Ramirez ] - - _ - B
15 Maria Barrios Sulca 0 31 0%

16 Flor de Maria Ramirez 23 31 T74% o
~ Grande - B S - - B

17  Milagros Ocaha 30 31 97%

Guitierrez

(*) Asistencia del 1 de enero al 28 de diciembre de 2021 (Ultima sesion efectiva del afio)
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Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2021

MIEMBROS CIEI-
NOMBRE ACTIDAD FECHA INCN
CAPACITADOS
CAPACITACION EXTERNA
"Desafios en tiempos de COVID 19” Congreso Enero 2021 Sara Aparicio
“Integridad Cientifica en - 14 de abril de ;)
Colaboragiones Internacionales” Jornada dentifiea 2021 Sare Aparicio
“La importancia de la Bioética en WabliaP 21 de abril de Sara Aparicio
tiempos de emergencia sanitaria” 2021 Milagros Ocanfia
Sara Aparicio
Milagros Ocafa
CITI PROGRAM Curso Mayo 2021 José Rodriguez
Mario Cornejo
Sara Aparicio
Maria Barrios
Beatriz Burga
Sheila Castro
Mario Cornejo
“27° Curso Internacional de Walter De la Cruz
Investigaciéon en Neurociencias; Esther Gallardo
Bloque de Etica en Investigacion: Levi Flores
“Integridad Cientifica en la Curso 19 de agosto de Néstor Flores
Investigacion Colaborativa 2021 Milagros Ocafia
Internacional” y “Confidencialidad en Estela Quiroz
Investigacion Genética en tiempos de Flor de Maria
Big Data” Ramirez
Jorge Ramirez
Marililey Rios
José Rodriguez
Elison Sarapura
Alicia Suarez
Intﬁgtri':::dpfézr;t;:’:? "::[tl: r::?f L Jornada cientifica  Setiembre 2021 Sara Aparicio
“XIl encuentro nalacional sobre avances 08 de
en ensayos clinicos y éticaen la - . Estela Quiroz
investigacion oncoloégica — reformas Jomada cieritifica haviembre de Sara Aparicio
frente a la pandemia” 2021
— 22 al 03 de
Ethlcal gﬂ:isglg;itggcﬁf pacts.of Actividad educativa novizrgge de Estela Quiroz
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3. LOGROS DESTACABLES

El CIEI-INCN esta encargado de garantizar que las investigaciones, se realicen bajo un marco

ético y en estricto respeto y proteccion de los derechos de las personas que participan en

una investigacién. Este proceso se realiza a través de la revision, aprobacion y supervision

de la ejecucion de proyectos de investigacion, garantizando que la investigacion cumpla con

los principios bioéticos universales. Durante el afio 2021 destacamos los siguientes logros:

Se han obtenido 135 productos: 1) 44 certificados de aprobacion ética 2) 62
certificados de enmienda y 3) 29 certificados de renovacion.

Se ha supervisado 3 ensayos clinicos: 1) “Ensayo clinico aleatorizado de la
combinacién albendazol mas praziquantel para cisticercosis subaracnoidea de la
cisura de Silvio o de las cisternas basales”, del IP Héctor Hugo Garcia Lescano 2)
“BN 42082 Estudio de fase 1B, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado,
para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinética de una dosis mayor de
ocrelizumab en adultos con esclerosis multiple recurrente”, del IP. César Caparé
Zamalloa y 3) “GN 41791 estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
con doble simulacion, de grupos paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de
fenebrutinib comparado con ocrelizumab en pacientes adultos con esclerosis multiple
progresiva primaria®, del IP. César Caparé Zamalloa. Existe un 4to ensayo clinico 4)
“BN 42083 "ESTUDIO DE FASE 1lIB, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO, PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y
FARMACOCINETICA DE UNA DOSIS MAYOR DE OCRELIZUMAB EN ADULTOS
CON ESCLEROSIS MULTIPLE PRIMARIA PROGRESIVA” aprobado con Cert.
Aprob. 658-2020 de fecha 10 de noviembre de 2020 y que ha iniciado reclutamiento
en octubre 2021, con supervision pendiente para el 2022.

Los miembros de CIEI-INCN han asistido a 08 capacitaciones de entrenamiento en
bioética en investigacion, segun detalle de la tabla 6.

Se ha coordinacién con la Oficina de Informatica y con la Oficina de Comunicaciones
se ha mantenido actualizada la Informacion del CIEI-INCN en la pagina web
institucional.

Se mantiene acreditacion vigente ante OGITT/INS, dado que se cumplen con todos

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

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

- Solicitamos que se garantice a nivel institucional la autonomia del CIEI-INCN dandole
el marco legal respectivo de forma oportuna para su adecuado funcionamiento, y que
no repitamos la penosa situacion de diciembre de 2020 que por vacio legal de
reconocimiento se suspendieron actividades del 21 de diciembre de 2020 al 8 de
enero de 2021. Aun seguimos a espera de la RD correspondiente de reconocimiento
de la conformacion del CIEI para el periodo 2021-2024.
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ANEXOS

Anexo 1. Acta de supervision Nro. 011 CIEl INCN del 05 de agosto de 2019 de
cumplimiento de estandares de acreditacion

Anexo 2. RM N° 655-2019/MINSA los CIEl acreditados no requieren renovar
acreditacion

Anexo 3. Registration of an Institutional Review Board (IRB)

Anexo 4. Federalwide Assurance (FWA)

Anexo 5. RD Nro. 274-2018 Aprobacién del Reglamento CIEI-INCN

Anexo 6. RD Nro. 034-2020 Aprobacion sobre Modificacién al Reglamento del CIEI-
INCN

Anexo 7. RD Nro. 157-2020 Aprobacién sobre Modificacién al Reglamento del CIEI-
INCN

Anexo 8. RD Nro. 014-2019 Aprobacion del Manual de Procedimientos CIEI-INCN
Anexo 9. RD Nro. 001-2021 Reconformar con eficacia anticipada desde el 03 de marzo
de 2020 el CIEI-INCN

Anexo 10. Acta Nro. 265 CIEI INCN del 06 de julio de 2021 se aprobd la reconformacion
del CIE

Anexo 11. CARTA Nro. 017-2020 Consultora Externa para temas legales en el CIEI-
INCN

Anexo 12. Carta de sesion de uso para el Comité de Etica por UNMSM
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Anexo 1.-

Bupervisitn N* 011 IRCR

05 de agosta de 2019

Cficing Ceneral de Investigacian ¥ Transferencia Tecnoligica (DG177]
Insntuin Nacional de Sulud

3N DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDA CREDITACION
DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
INSTITUTQ NACIONAL DE CIENCIAS NEUROL.

(DS MY 021-2017-84 que aptfumé el Reglamanic de Ensayos Clinices})

En Limg, & 'as 10°00 heras del diz 05 de agosto de 2018, se presentaron gl Méd, Cergio Alberio Espgjo La
Rosa y el Méd. Niten Grlande Leonarde Amerilia, de la Oficina General de investgacion y Transferencia
Tecnalégica (OGITT) del instiute Nacional de Satud (INS) para iniciar la vista de supervision del
cumplimento de estdndares de goreditecion por el Comita Institusional de Etca en Investigacion de la
Instiuzion de Investigacian Institute Nacional de Ciencles Neuraldgicas. Por el CIE! astuvo presente el
Secretario Tecnica del CIEI MC Maria Reynalda Comejo Olivas.

Coma antecedente a la visita s tiene ef Oficio N 1089-2013-0GITT/ANS con e cual al INS comunica 8 '8
institucian de investigacion |z visita de supervision del cumplimienio de estandares de acreditacion por al
CIE-INGN. Se supervisa 1o sguiente:

1. En relacdn al anexo 1 del Oficio §° 123%-2018-DGITTINS (13/09/2018), los dencminades pendientes

de |z zcreddacion del CIEI se venfca que:

= E| CIEI-INCN cusnta con las Resaluciones directorales gue aprueban ¢! Reglamento y Manuzl de
Procedimientos.

# En la facha disponan de Constancia de capacitacidn en €ticg en 12 investiganion onoolggica, de 1ag
miembioa del CIE! Marla Luise Bermidez Sosa y Carman Epifania Duran Livia.

_+ Durante |z visita se reviso les infermes de revigion aplicando el anexa 11 dal MAPRO,
ﬂ{\{._ _» Duranie la supesvision cumpleron con aresentar &l Pian de Actividedes del CIE| afio 2013,

47T 2. Se verifica la composicien y estructura del CIEINGN en atencién &l articulo 81 del REC y estindar de

acrediacion 1 y 2; al respecto se fomd cenecmiento que |3 miembro allema y represenianie de 'a
T, comunidad Sra. Syivia Judith Rics Camac fue retirada del comite, lo cual fue informada oportunamente
—— al INS. Par la gque ‘os miembros cel comiié se mantienen Idem af que fue durante la acreditacion dal
CIEl, estando ello acorde al estandar respective

1. 8a verihea que en alene:dn al eatdndsr de acreditacién 3, se cumple can garantizar la segundad y

4y corfidencialidad de los expadientes de investfigacion, han incerporado estanteria de melamine oolar

o plama, nueva con 7 puerdas y chapas con llaves operativas para sus expadientes (no fienen <idigo de

| inventaria) De ‘gusl forma, tienen equipo de cdmputo oen imprasora, peno cen codigo de inventaric de
Iz oficina da infarmatica, ne se evidencia documento alguno de disposicion al &rea dal CIEL

El Plan de actividadas 2019 del CIE|, tene previstas actividades de capacitacicn y de supervision (#3)
&n el mas de junio y actubra Las actividades da capacitacion internas efectuedas en el colegiado se
ragistran en aclas de sesién. Sin embargo, se sugiere que la institucion denfro de sus posiilidades
financie 1os costos de un Diplomada en Bioética para al menoes un rmiembro del Comité

Respecto al proceso de formulacion del Plan Operative Institucional de [a Oficina de investigacion (y su
componante presupuasial comrespondiente) recormendamos incluir @ representantas del CIEl en las
dacisionss de sus requerimientos. a n ¢ garantizar |2 incorporacidn de las actividades y necesidades
ce recursos determinadas por el propio Comité {las cuales estdn desarmollados en su Plan de
actvidadas enua! respectivo).

Se verifica an actas 2048 y 2019 gue an atencion al estandar de acreditacion 4, scbre gf manejo de 0§
Canfictos de interds 32 cumple con I requernide, de igual forma la conlidenciaidad ¢ indepandencia de
los integrantes del CIEINGN se curnple de forma apropiada

. Se verifiea que o eurnple e esténdar de acreditacion § fransparencia, rendicion de cuentas y caldad
de! CIEIINCN, el accaso 3 |z web mstitucional eg accesible, donde se puade verificar informacion
relevante del comité. (1) nermativa interna {reglamenio version v6.8 de 08 septiembre de 2018 y manual
de procedimigntos version 58 20 de diciembre de 2018, con sus respecfivas RD), (i) RD de
conformac:are del CIEI de fechia 11/072018. (iv) crenograma de sasionas 2010, (iv) Informe Anua’ ce
Actividades 2017, (v) Formularips para |2 presentacion de proyecios de investigacion, falts la
canstancia de acreditacien, Sa recemienda actualizar en el link del CIEI en 'a web del INCM publieance
la Memora Anve! Z018 v 13 constancia de acreditacién, colocar también ef Plan da aclividades 2019
Informar 2l respecta 2l INS.

o

on

Pagine 1 de 2



Instituto Nacional
de Ciencias Neurologicas

Ry h
=Xl PERU | Ministerio
: de Salud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Hombres y Mujeres”
“Ano del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Supervisién N* 011 CIEI INCK

05 d¢ AGOSTO ds 201%

Cicing Senetal de Investigaesan ¢ Transferencia Tecraldgea (GOITT)
Insunuta Kacanal de Salus

B E! Anexe 11 del MAPRO {score &l Informe di Rewvision del ensayo clinico) del CIEINCN esta
astructursdo segin los criter:gs de aceptabilicad £tica del estdndar de acragitac:dn 7.2, se observa
respuestas afirmatvas a las preguntas en cada crifernio ¥ en oiras —donda consiceraron necesario— s2
ariadio &l anatsis o comentatics respesto de las observaciones identificades, en el final del informe de
revision se consigna ias conclusienes, sin embargo, es posible explayarse en la argumentacion ce las
ohsarvaciones. En el Lbra de Actas. se nace referenciz z lo observada an los informes de revisian de
mansra sucinta la cual no permite evdenciar |2 defiberacion an tome a o gbservade. Sa recomiends
regisirar en el agta los aspecios esenciales de la deliberacion y de los argumentas que sustenten el
gictamen del CIEl. Recomendames el cumplimients d2 lo abservado en adelante.

Respecto = las abservac:ones nachas, sa racemienca informar a la CGITT del INS |z sclucién de aliss en
el piaze de 10 dias habiles (iterns 3 y 3), v respecto a la aplicacién del anexo 11 {item 6) enviar copiz a la
OGITT en la primara semana de cciubee de 2 informes d= revisidn con sus respectivas actas corrglatvas
de la aplicazitn en estudios revisados entre los meses de agoste ¥ setiembrs

A las 1500 haras se da por tenminada [a wisita de supervision del cumplinuenta de los estandares de
acreditacion dal CIEIINCHN, no sm antes soliciter al presidente del CIEl, remita formalmante ¢l presenie
Acia al Directors General del Instituto Nacional de Ciencies Neurolégicas. con la finglidad de gar
cumplimiente a las recomencacionsas del presente dosumenta.

Se dio lectura, s2 aprobd y se firmé Ig presente acta por cuadnopiicado por todos o8 presentss en sefial
de conformigad:

¢
2 i
e 3 __-.d'n
T

MC. Mario Reynaldo Cornejo Olivas
Secretafio técnico def CIEHNCN
ONI 40780424

— e - —

MC Cérgio &%ﬁ?émjo La Rosa "MC Nilton Orlande Leonardo Amarille

- —_—

Intagrante de Equipa Técnico Integrante de Equipo Técnico
OEOGITT-INS OE-DGITT-INS
DN 25493782 DNI 10017159
Pigina 2 de 2
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MINISTERIO DE SALUD No.ﬁfﬁ:ﬁ.r.?@?.ﬁll??;”s‘“

Dona, \B. do.... TRME . ook 2019

Vistas, El Expediente N° 19-07BB37-004, que contiene el Oficio N* 010562-
2019-JEF-OPE/INS del Instituto Nacional de Salud vy el informe N* 101-2012-00M-
OGPPMMINSA de la Oficina General de Planeamianie, Presupuesta y Modemizacion
y el Infarme N* 463-2018-0GAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria Jurldica: v,

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legislative N° 1181, Ley de Organizacidn y Funciones del
Mimisterio da Salud, modificado por la Ley N° 30885, sefiala que dicho Ministerio es un
organisma del Poder Ejecutivo, que tiene como una de sus funciones recloras la de
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y avaluar [a politica nacional y
sectorial de promocidn de la salud, pravencidn de enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en ealud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a
todas los niveles de gobierno;

Que, el literal a} del numeral 136.1. del articule 136 del Reglamento de
Crganizacion y Funcienes del Ministerio de Salud, aprobade par Decreto Supremo
N* DDB-2017-SA, sefala que &l Inslituto Nacional de Salud es un Organismo Publico
adscrite al Minisierio de Salud;

Que, el aticule 5 del Reglamento de Organizacion y Funcionas del instituto
Macional de Salud, aprobade por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece que &l
Inslituto Nacienal de Salud tiene como misién. la promocion, desarrolle v difusion de la
investigacidn cientfiica - tecnologics y la prestacion de servicies de salud en los
campos de la salud publica, el conirel de las enfermedades transmisibles y ne
frarsmisiblas, fa alimentacién y nutricién, |8 produccién de biglogicas, al control de
calidad de alimentos, productos farmacéutices y afines, la salud ccupacional vy
proteccian del ambiente centrado en fa salud de las personas y Ia salud inmtercultural,
para cortribuir a mejorar 1a calidad de vida de & poblacidn;

Cue, el articule 2 del Decreto Legislative N* 1310, Decreto Legislative que
aprueba medidas adicionales de simplificacldn administrativa, establece disposicionas
para la implementacidn del Andlisiz de Calidad Regulatoria; asi tamblén, sefiala que
todas las enfidades del Poder Ejeculive deben realizar diche analisis, respecto a las
nermas de alcance general gue establacen procedimientos administralivas;
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Que, segin lo dispuesto en ! numeral 212 del articuc 2 dei Decreto
Legislativo N° 1310, incorparade por & Decrete Legisiative N* 1448, comeo resultade
dei Anabisis de Calidad Regulatoria — ACR, las entidades del Poder Ejecuiiva, cuands
corresponda, quedan obligadas a emiir las disposiciones normativas necesaras sara
glimingr ¢ simplificar requisites como resultade del ACR. asi coma adecuar y depurar
las disposiciones rommativas gue establecen los procedimientos sdministratives ne
ratificados

Que, al numearal 62. del articulc 6 del Reglamenta para ‘a aplicacion del
°| Analisis de Calidad Regulatoria - ACR de pracedimiantss admirustratives establecidos
en el articule 2 del Decreta Legislatvo N° 1310, aprobado por Decrefe Supremo
N° 081-2019-PCM. dispaone gue para la aplieacién del anaiisis de cahidad regulatoria
de los procedirmenios administratives alli referidos. las entidades de! Pader Ejecutivg
daban remitir a la Comisitn Multisectonal de Calidad Regu'atoria el Analisis de Calidad
Regulatora comg reguisitc previo para la aprobacién de la propuesta normatva g
propuesta modificatona comrespondiente;

Que, medrante [z Resolucién Jefatural N° 321-2017-J-CPE/NS, se confarmé el
Equipo Tecnico de Andlisis de Calidad Regulatona del Institute Naconal de Salud —
INS:

Que, el arficuio 2 del Decrete Supremoc N° 117-20189-PCM, que rawfica
procedimientas administrativas ce las entidades del Poder Ejecutivo como resultado
N del Andlisis de Calidad Regulatania- ACR, dispone gue s obligacion de las entdades
i del Pader Ejecutivo, entre ellas el INS, emilir o geslionar la emision de disposiciones
normativas para eliminar y simplificar los reguisites de los precedimienios
administrativos sefialatios en la seccion B del Anexo Sel mencicnado Decreto
Supremo;

Cue, asimismeo. el anicule 6 del citade Decreto Supremg M° 117-2019-PCM.
establece gue las entidades pdblicas, sin perjuicia del Andlisis de Calidad Regulziana
efecluade, debsn contnuar cen su labor de simplificacian administrativa, mejorande
sus procedimientos y protesos con el ahjetive de reducr Bempes v costos 3 os
administradios;

Que, el numeral 40.5 del articule 40 del Texte Unica Ordenads — TUD de I3
Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 004-2012-JUS, establege que las disposiciones concernigntes a
la eliminacion de procedimientas o requisitos o a la simplficacidn de los mismos
pueden aprobarse por Resolucion Ministenal, en e caso de entidades del Pader
Ejecutiva,

Cue, mediante ef Informe N* ML3-2018.ET-ACR/NS, el Equipo Tecnico de
ACR gal Inshituto Naciona! dz Salud - INS manifestd. entre ofros aspeclios. que 7. ) ef
Andlisis de Calidad Regulaforia se realizd respecio de doce 123} procedimianios
egfablecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, un (01) procedimiento establecido
en &l Reglamento de ia Ley que dispone iz forbficacion de harinas con migronutrigntes,
» ¥ solo un {01} procedimiento “Aulorizacion de ensayos dinicos’, dg los once (11)
contempladios en =f Texlo Unico de Procedimientos Administrativas del INS. aprobado
con Decreto Supramo N° OT7-2005-8A. (.1
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Qua, mediante &l Informe N° 030-2019-0E0-0GAT/NS, Ia (ficina Ejecutiva de
Organizacion del Instilule Nacional de Salud — INS, remilido al Ministerio de Salud
mediante & Oficio N* 01062-2019-JEF-OPE/NS, se ‘propone /a eliminacian y
simplificacion de raquisitos de pracedimientos administrativos confenidos en al TLIPA ~
INS vigente y aprobado mediante Decrelo Supremo N° 017-2005-54 y sus
modificaforias, asi como procedimientos administratives consignados en & Degrato
Suprema N 021-2017-5A que no estan incluidos en &l TUPA — INS en razén de lo
cual propone la emision de una Resolucién Ministerial que simplifique y elinine los
requisitos de omce (11) procadimientos adninisfrativos, segin se consigna en of
cuadro oe aliminacion de requisitos de procedimientos adminislrativas del INS ¥ en el
cuadre de simplificacion de requisitos de procedimientos adminisirafivos delf INS que
se congignan én los Anexos A y B del presente informe"

Que, en concardancia con lo anles sefalade, medianie el Inferme N* 101-
2018-00M-OGPPI/MINGA, la Oficina Ceneral de Planeamiento, Presupuesto y
Mederpizacion emite apinién técnica favorable a la propuesta del INS contemnda en el
Informe N* 030-2019-0EC-OGAT/ING;

Can el visado del Jefe del instituta Naconal de Salud - INS. de |a Directora
General de la Oficina Ganeral de Planeamiento, Presupuesio y Modernizacian, de la
Directora Ganeral de Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y
del Viceminiztro de Salud Publica;

De conformidad con lo establacido en el Decreto Legislativo N* 1181, Ley de
Organizacion y Funcionas del Ministerio de Salud, medificade por Ley N° 30895; el
Texto Unico Ordenade de la Lay N° 27444, Ley dal Procedimients Administrativo
General, apmioado mediante Decrato Supremo N° 004-2018-JUS: y, &l Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprabado mediante Decrelo
i Supremo N° G08-2017-SA, madficade por Decretos Supremos N°s 011-2017-8A y
¢ . 032-2017-54,;
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SE RESUELVE:

Articule 1.- Disponer la eliminacion de los reguisites dz los procsdimienics
administrativos a carge del Institute Nacional de Salud - INS, conforme a lo senalade
en ef Angxo A que forma parte integrante de la presenle Resalucion Ministerial.

Articulo 2.- Disponer la simplificagign y reemplazo de los requisitos de los
procedmientos adminisirativos a cargo del Instilute Nacianal de Salud - INS, conforme
a lo sefalade en el Anexp B que forma parte integrante de la presente Resolucidn
Mirnsterial.

Articulo 3.- Disponer v comunicar al Insitutec Nacicnal de Salud — INS el
cumplirmierto inmediate de lo dispuesto en la preserte Resclusior Ministenal, sin
pefLicio e la aclualizacion cel TUPA conforme sl Texta Unico Ordenado da la Ley N°
2r444, aprobadc mediante Decreto Suprermno N® 004-2019-JUS y normas
complementarias.

Articule 4.- Remitir a la Secretara Técnica de la Commsion Mullissctorial de
Calidad Regulataria de la Presidentia del Consejo de Ministros. copia de la presente
Resclucion Ministerial, asi come de las Anexos referidos en los articulos precedentes.

Articulo 5.- La presente Resolucidn Minislanal y sus Anexcs. se publican en el
Poral del Estado Peruano (www.peru.gob.pe). en o Pertal Institucional del Ministerio
de Salud {(www.minsa.gab pe) y en el Portal de Servicios al Ciucadana v Empresas
[wanw.senviciozalciudadano. gob.pe), el misme dia de su publicacidn en el Diatic Oficial
“El Peruang’

Registress, comuniguese v publiquese.

fistra de Salud
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Anexo 3.-
FWa &, FWANDD2T996 OB No. 0990-0278
Iistition:  lustitote Naclonal de Clenckas Neurologieas Approved for use theough August 31,2023
Expires: /2172026

Federalwide Assurance (FWA)
for the Protection of Human Subjects

1. [nstitution Filing Assuranee

Legal Name: listituto Nacional de Crenclas Neurologicas

City: L State/Province: Country: PERII

2. [nstitutional Components

List below all components over which the Institution has legal authority that operate under o different name.  Also list
with an asterisk {*} any alternate numes under which the Institution aperates.

NOTE: The Signatory Offficiel signing this Assurance must be legally authorized to represent the Institution providing
this Assurance and all components listed below.

Name of Component ar State
Alternate Names Used City {or Country if Outside 11.5.)

3. Statement of Principles

This Institution assures that all of its actavities related to man subjects research, regardless of the source of support.
will be guided by the following statement of principles poveming the institution in the discharge of its responsibilities
for protecting the rights and weltare of human subjects of research conducted at or sponsored by the institution. (indicate
below)

The Belmont Report
The Declaration of Helsinki

4. Applicability

(b This Assurance applies whenever this Institution becomes engaged in luman subjects research conducted or
supported by any U.S. federal department or agency that has adopted the U.5. Federal Policy for the Protection of
Human Subjects (also known as the Common Rule), unless the research is otherwise exempt from the requiretaents of
the Commeon Rule or the department ur agency conducting or supporting the research determines that the research shall
be conditeted under a separate assurance.
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This Instrution assures that it will rely upon only IRBs registered with OHRP for review of rescarch to which this FWA
applies. This institution (a) destgnates the following internal IRB(s) for review of research under this Assgrance: or (b}
doss not have an internal IRB and destznates the tollowng external IRB for review of all research 1o whach thas FWA
applies or, if multiple external IRBs are relied wpon, the following external IRB that reviews the largest percentage of’
research to whieh thus FWA applies.

NOTE: Instirutions designating internal IRBs do not need 1o designate any of the external [RBs upon which it relies.

HHS IRB
Reoistration Is the IREB Internal or
Number Name of IRE as Registered with HHS External to the Institution?
IRBO0002225 lusuitute Nacional de Clencizs Neurolopicas IRE sl E

7. Human Protections Administrator (e.g.. Human Subjects Administrator or Human Subjects Contact Person

First Name:  Mario Middle Initial: R Last Name: Cornejo-Olivas
Deprees or Suffin: MDD Institutionat Title:  Seeretary of the *Comite Institueional de Etica
en Investigacién del INCN™
Institueion: losrituto Nackonal de Ciencias Neorologicas
Telephone: 8114117762 FAX: 511411762 F-Mail: mario.cornejooid inengen org.
pe

Address: 1271 Ancash St Barrios Altos

City:  Lima State' Province: Country: PERL!
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L have vead and agree to the Terms of the Federatwide Assurance.

! recognize that providing research investigators, IRE members and stff, and other velevant personned with appropriote
oritial and continwing education and training abont fman subject protections will help ensure that the reégurements of
s Assurance are satisfied.

Acting officially in an authorized capacity on behalf of this Institution and with an understanding of the Institution’s
responsibilities under this Assurance, 1 assure protections for human subjects as specified above. The IRB(s) that this
ustitution relies upon will comply with the Terms of the Federalwide Assurance when reviewing research covered by
this Assurance and possess appropriate knowledge of the local context in which this Institution’s research will be
conducted.

All information provided with this Assuranve is up-to-date and accurate. 1 am aware that false statements could be cause
for invalidating this Assurance and may lead to other administrative or legal action.

Signature:  RafaelJ Suarez-Reves MD

Date: 11972021
First Name:  Rafacl Middle Initial: 4 Last Name:  Susres-Reyes

Degrees or Suftix: MDD Institutional Title:  General Divector

Institution; Istituia Nackonal de Clenclas Neurologicas

Telephorie: +5114119904 FAX: +5114117704 E-Mail:  rsuarezr@lnecigol.pe
Address: 1271 Ancash 50, Barrios Abtos

City:  Lima State/Province: Country: PERLI
9. FWA Approval

The Federalwide Assurance for the Protection of Human Subjects for Institutions Within the United States submitted to
HHS by the abeve Instiution is hereby approved.

Assurance Number:  FWAN0027996 Expivation Date: 01202026
Signature of HHS Approving Official:  Carla Janes Date: Dirdis2iki
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Anexo 4.-
Submissions: 430366 OME No. 0590-0279
IORG#: IDRGODD1752 Agpproved for use through February 282022

Institmtion: ~ Imstitute Nacional de Ciencias Neuroldgicas

U.S. Department of Health and Human Services (HHS)
Registration of an Institutional Review Board (IRB)

This form is used by institutions or organizations operating IRBs that review:

a) Research involving human subjects conducted or supported by the Department of
Health and Homan Services, or other federal departments or agencies that apply
the Federal Policy for the Protection of Human Subjects to such research; and/or

b) Clinical investigations regulated by the Food and Drog Administration (FDA) of the
Department of Health and Human Services

This form is to be used for the following purposes:
a. To register an IRB if your institution or organization has not previously registered an IRB
b. To update or renew the registration of an IRB previously registered by your institution or
organization
¢. To add another IRB to those previously registered by your institution or organization

Fields with an * are required for OHRP IRBs and FDA IRBs

Fields with an  are required for OHRP IRBs but are optional for FDA IRBs
Fields with an % are required for FDA IRBs but are optional for OHRP IRBs
Fields with no symbol are optional for both OHRP IRBs and FDA IRBs

1. *Has your institution or organization previously registered an IRB with the Office for
Human Research Protections (OHRP)?
[X] Yes, proceed to section 2 | ] No.proceed to section 3

2. *What is your institution or organization (lORG) number? IORGO001752

This number was previded by OHRP the first time vour institution or organization registered an IRB. If you
do not know your IORG number. search for your institution or organization on the OHRP website at
hirpe/fohrp.cit.nib. govisearchisearch.aspx or contact OHRP using the contact information at
hupaywww hhs goviehrp/dagi-staff htm] or by telephione at [-866-4474777.
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3. Name of Institution or Organization Operating the IRB(s)
*Name of Institution or Organization: Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas
*Mailing Address: 1271 Ancash Street, 15003, LIma, Peru

#Street Address (if different from the Mailing Address above):

#(City: Lima *State/Province: *Zip/Postal Code:
*Country (if outside the U.5.): PERU

4. Senior Officer or Head Official of Institution or Organization Responsible for Overseeing
the Aectivities Performed by the IRB(s)

“First Name: Rafael Middle Initial: J  *Last Name: Suarez-Reyes
Earned Degree(s):  M.ID. Title or Position:  General Director
*Mailing Address (if different from the Mailing Address in section 3):

1271 Ancash street, 15003, Lima, Peru

*City: Lima “State/Province: *Zip/Postal Code:
*Country (if outside the U.5.): PERU
*Phone: 451 14117704 *FAX: +51 14117704 *E-Mail: rsuarezr @incn.gob.pe
5. Contact Person Providing this Registration Information
*First Name: Mario Middle Initial: R *Last Name: Cornejo-Olivas
Earned Degree(s): M.D. Title or Position: IRB member and technical
secretary

Mume of Institution or Organization (if different from the Name in section 3):
Instituto Nacional de ciencias Neuroldgicas

*Mailing Address (if different from the Mailing Address in section 3):

1271 Ancash street, 15003, Lima, Pern

*City: Lima *State/Province: *Zip/Postal Code:

*Country (if outside the 11.5.): PERU

*Phone: 451 14117762 “FAX: +51 14117762 *E-Mail: mariocornejo.o@incngen.
org.pe

6. IRB Registration Information (1o be completed separately for each
IRB being renewed/updated or newly registered)
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A. ¥Is this a renewal or update of a registration for an IRB already registered with HHS?

| X ] Yes. Provide the IRB registration number previously assigned to this IRB by OHRP: IRB00002225

(This number was provided by OHRP the first time the IRB was registered with OHRP. If
you do not know the IRB registration number, search for the IRB on the OHRP website at
http:fohrp.cit.nih.govisearch/search.aspx or contact OHRP using the contact information at
httpz/fwww hhs.gov/ohrp/dagi-staff html or by telephone at 1-866-447-4777)

| | No. this is a new IRB registration.

B. Provide the IRB name, if any_ used by the institution or organization (¢.g.. State University
Behavioral IRB. University Healthcare Biomedical IRB. or XYZ Hospital IRB #1):
Institute Nacional de Ciencias Neurologicas IRB #1

C. Location of the IRB

*Mailing Address (if different from the Mailing Address in section 3):
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas

Jr Ancash 1271

Lima 01, Lima, Pern

*Street Address of the IRB (if different from the Mailing Address of the IRB):

*City: Lima *State/Province: *Zip/Postal Code:
*Country (if outside the U.S.): PERU
“Phone: 451 14117762  *FAX: +51 14117762 *E-Mail: comitedeeticaincen@ gmail.com

D. Approximate number of full time equivalent positions devoted to the IRBs
administrative activities:

E.  Approximate number of all active protocels (for purposes of completing
this registration. an active protocol is any protocol for which the IRB
conducted an initial review or continuing review at a convened meeting or
under an expedited review procedure during the preceding 12 months):

48

F. Approximate number of active protocols conducted or supported by HHS
(e.g.. the National Institutes of Health_ Centers for Disease Control and
Prevention. ete.) (for purposes of completing this registration. an active
protocol is any protocol for which the IRB conducted an initial review or
continuing review at a convened meeting or under an expedited review
procedure during the preceding 12 months):
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(. fFor IRBs that review, or intend to review, protocols involving products
regulated by the Food and Drug Administration (FDA) (for purposes of
completing this registration, an active protocol is any protocol for which the
IR B conducted an initial review or continuing review at a convened meeting
or under an expedited review procedure during the preceding 12 months):

1) Approximate number of active protocols involving FDA-regulated
products:

1) Types of FDA-regulated products involved in FDA protocols
include (check all that apply):

human drugs food additives
medical devices color additives
biological other
Specify:
H. IRB Chairperson
“First Name: Sara Middle Initial: M *Last Name: Aparicio-Aguilar
Eamned Degree(s): BS. Title or Position: IRB chairwoman

Mailimg Address (if different from the Mailing Address in section 3):
1271 Aneash street, 15003, Lima, Peru

City:  Lima State/Provinee: Zip/Postal Code:
Country (if outside the U.S)): PERU
“Phone; +5114117762  FAX: *E-Mail: comitedeetica@incn.gob.pe
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I. IRB Roster Form: Completion of the IRB Roster Form is required if your IRB is designated
on a Federalwide assurance submitted to OHRP. Otherwise, it is optional.

Member Name
(Last, First}

Aparicio-Aguilar, Sara
Rodrigucez-Encalada.
Jose

Comejo-Olivas. Mario
Burga-Jesds, Piada
Castro-Suarez, Shetla
Ramirez-Quisionez.
Jorge

Quiraz-Malea. Estela
Gallardo-SamaMariz.
Esther

Rios-Davila. Marildey
Flozes-Rodriguez.
Nesior
Floves-Guaman, Levi

Sarspurs-Castre. Elison

Suarez-Medina, Alicix

Barrias-Salca. Maria

Ramuncz-Grande. Flor de
Manz

De Lo Craz, Walser

Ocanta Ramuirez. Milzgros

NOTES:

Sex
M/F
M

18

M
F
F
M

F
F

F
M

M
hi

M
E

Scientist (S} Primary Scientific

Earned  wop gojentist  OF Non-Scientific

Degree(s) oy Specialty

BS N Lrse

MA, N NEURO
PSYCHOLOGY

M, s NEUROLOGY

SW. N SOCIAL WORKER

MD. 5 NEUROLOGY

M.D. 5 NEUROLOGY

M.D. N OPHTALMOLOGY

BS. N advacacy

BS. s e

M.5. s NURSING

MD. S neuropediargics

MDD s neurolagy

BS. s Norse

Alternative Members

Bs. 5 Nufus

BS: b odonzolagy

MDD 5 neaolagy

nane N member af the
COmMUDY

Affliation with
Institution(s)
YN

Y

]

o

v

Comuments
Advecare

Teclmieal Secretury

Alembier of the community

mender of the cormunty

Members whose training. background. and occupation would incline them to view seientific activities from the
standpoint of someone within a behavioral or biomedical research discipline should be considered 2 selentist,
while members whose training. background. and occupation would incline them to view ressarch activities
from a standpoint outside of any biomedical er behavioral scientific discipline should be considered a
nonscientist. In addition, the IRB reust have members with sutficient knowledge of the specific scientific

discipline(s) relevant to the research thar it reviews.

Affiliation: Please indicate whether or not cach individual {or 2 member of that person’s immediate family} is
affiliated (other than 2¢ an IRB member) with the institution or organization operating the IRB.

Yes = The IRB member is affiliated with the mstitution or organization operating the IRB.
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Anexo 5.-

Instituto Nacional
de ( iencias
Aewroldgicas

=

Winisterio de Salud ﬁ@l‘lm DEL P%

N°.2-¥ % -2018-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima.3/ de I cicade del 2018

VISTOS:

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

CONSIDERANDO:

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

Que, con NOTA INFORMATIVA N 138-2018-OEPE/INCN, de fecha 25 de setiembre
de 2018. suscrito por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de "Planeamiento
Estratégico, emite su opinion favorable e informa a la Direccién General referente al
contenide del proyecto del Reglamento del CIEI-INCN;

Que, en ese sentido, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobador mediante D.S. N°
021-2017-8A, en su articulo 7° establece que el Instituto Nacional de Salud, es la
autoridad encargada a nivel nacional de velar el cumplimiento del presente
Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacion y ejecucion de los
ensayos clinicos, asl como dictar las disposiciones complementarias que se regtiieran
para su aplicacion;

Que, el Decreto Supremo N® 021-2017-SA, en el articulo 63° senala que los CIE
acreditados estaran registrados en el REPEC que conduce la OGITT del INS
estableciendo en el inciso ¢) como requisito para la acreditacién entre otros, la copia
de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados por la Institucién de
Investigacion a la cual pertenecen; asimismo el articulo 64° en su inciso a) sefiala
como una obligacién para el funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados
por la institucion de investigacion a la cual pertenecen:
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Que el articulo XV del Titule Preliminar de la Ley General de Salud, Ley N°® 26842,
establece que es responsabilidad del Estado promueve la investigacién cientifica y
tecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacién, capacitacion y
entrenamiento de recursos humanos para el cuidade de la salud;

Que, en ese sentido mediante el Decreto Supremo N°021-2017-SA. se aprobd el
Reglamento de Ensayos Clinicos, el cual tiene por objeto establecer el procedimisnto
para la autorizacion, ejecucion y acciones postericres a la gjecucion de los ensayos
clinicos en el pais;

Que, de acuerde a lo establecido en el Ultimo parrafe del articulo 58° del Reglamento
de Ensayos Clinicos. “Los reglamentos de los CIE| deben establecerse y describirse
los procedimientos sobre conflictos de interés. independencia y transparencia. Con
respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipo de influencia indebida para
obtener resultades particulares, decisiones o acciones del comite. sus miembros o
personal. Con respecto a la transparencia se debe considerar evaluaciones internas y
externas independientes del CIEl realizadas de manera periédica por profesionales sin
sesgos y con conocimientos especificos en el area;

Que, igualmente el articulo 85° del Reglamento acotado sefala, que los reglamentos
de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion, deben establecer lo siguiente:
a) Composicién y requisitos gue deben cumplir sus miembros, b) Periodicidad de las
reuniones, c) Requisitos especificos de quérum para revisar y decidir sobre una
salicitud, incluyendo el minimo nimerc de miembros requerides, el cual no debe tener
una participacién exclusiva de miembros de una misma profesion ¢ mismo sexo v
debe incluir al menos un miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la
salud, ni a la institucion de investigacion;

Que, el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion, tiene por
finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar
de la (s) persona (s) que participan o van a participar de un proyecto de investigacion,
cifiéndose a los principios &ticos acogidos por la normativa nacional e internacional. vy
a los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia, por lo que la elaberacion del
reglamento guarda concordancia con lo dispuesto por las normas aplicables 2 la
elaboracion del Reglamenta de! Comité Institucional de Etica en Investigacion;

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

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

Con la visacidon de la Directora Adjunta, de |a Direciora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégice. del Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva
de Apoyc a la Investigacién y Docencia Especializada y del Jefe de Iz Oficina de
Asesoria Juridica del Instituto Nacicnal de Ciencias Neuroidgicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 008-2017-JUS gque
aprueba el Texto Unico Ordenadc de fa Ley N° 27444- lLey del Procedimiento
Administrative General, Ley N°26842 — Ley General de Salud, Decreto Supremo N°
021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, y el Reglamento de
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RESOLUCTON DIRECTORAL
Lima, 3 de L% sentis del 2018

Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, aprobado
con Resolucion Ministerial N* 787-2008/MINSA.

SE RESUELVE:

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

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

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

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

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

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

e ~_ . Nacional de Ciencias Neurologicas,

f377 “ WY
!:r ! % } Registrese, Comuniquese y Publiguese.
SCF /

G ".1".'. GAs

Wied, €ir. Pii

i
it
Dirzclora o2 lastituty E

PLASH I GUNACOHIE I
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Anexo 6.-

Mimisterio de Safud
Instituto Nacional
de Ciencias

Neurologicas N® &3¥ -2026-DE-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima. .2} de Wb de 2030°

13

"

VISTOS:

El Expediente N° 18-016815-001, sobre Moificacion 2! Reglamento del Comité Insiituciona! de Eicaen

Investigacion, contenienda ef Informe N° 002-2020-CIEHINGN de |2 Presidenta 42l Comité Instiucional de
w,  Clica en Investigacion, el Irforme N° 008-2020-DEAIDE/NCN de la Direciora Ejecuiva de lz Cficina
SN, Siecutiva de Apoyo a la Investigacion ¥ Decencia Especializada, €! Informe N° 0008-2020-UD-OEPENCN
Y- e Iz Unidad de Organizacion de la Oficina Ejecutiva de Planeamients Estratégico, &l Proveido N° 025-2020-
RIOEPENNCN de la Directora Elecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégice v el Informe N°
7 041-2020-0AJINCN def Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Insfituto Nacional de Ciencizs
" Neurologicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, madiante Resclucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN de fecha 31 de diciembre de 2018, se aprobd el
Reglamento del Comité insfitucional de Efica en Investigacion del Instituts Nasional de Ciengizs
Neuraidgicas, a fin de garantizar que las invesfigacionas se realicen baio un mares éfico y en estricio respeto
¥ proteccion de los derechos de las personas que participan en una invesigacién. Este preceso se realza a
través de la revisién, aprobacion y supervision de a ejecucidn ¢e proyectes de invesSgacién, garantizande
¢ Gue la investigacion cumpla con los princigios bipéticos universales;

24
#" Que, mediante Resolucian Ministerial N* 850-2016/MINSA se aprobd las *Momas para 'a Elaborasion de
g tocumentos nommatives del Minsterio de Salud” que pemitira estandarizar los elementss concaptuales,
estructurales y metedoldgicos mas relevantes en el ciclo de produccion normative del Ministerio de Salud,
asi como brindar a las instancias reguladoras del Ministerio de Salud unz herramienta que faciite el
desarollo de sus funciones normativas;

WA
i =i Que, el numeral 6.2.1.8 de las Normas mencionadas, precisa que: Les DN podran ser modificados de
S «/4/ aclerdo al avance y cambios tecnolégicos cientificos, ¥ nemativa legal ¢ ue les resulie aplicable siguiendo el
S04 o
)

o

misme precedimiento para la formulacian de un ON;

Que, mediante Infarme N° 005-2020-DEAIDEANGN, I Directora jecutiva de [z Oficina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacién y Docencia Especializada pone a dispasicion de la Direesién General el Informe N° 002-
2020-CIE-INCN ce Ia Presidenta del Comité Institucional de Zfica en lnvesigacicn que solicta 1
ey, modificacion y cormeceién de los articulos 12°, 25° v 25° del Reglamento del Comité Institucional de Ztica sn
i [nvestigacion del Instituto Nacional de Clencias Meuralégicas, aprobada mediants R.D. N°® 274-2018-D3-
INCN, Adjunta el Reglaments con cambics y &l nuevo Reglamento cel CIEI v8.8 / 07 de enero de 2020;

Que, mediante informe N° 0006-2020-UC-CEPE/NCN, 2 Unidad de Organizacion e l2 Oficina Ejecutiva de
Planeamients Estratégica, previo anilisis, emite opinién técnica faversble a la propuesta de modificacian y
coreccion de [os articulos 12°, 25° y 26° del Reglamento dal Comité institucional de Efica en investgacion;
ratificada por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Plansamionto Estrategico mediante Proveido
N® 025-2020-OEPEANCN:

{ cal il phatiane na vt 2 i wiea i !
I

!
FEL 208 D355 |

H
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Que, tomandose en consideracién lo solicitado por la Presidenta del Comité Institusional de Etica en
Investigacién, contindese can las opiniones favorables de la Directora Ejecufiva de |a Direccion Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Dacencia Especializada y de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejscutiva de
Planeamiento Estratégico, es necesario efectuar las modificaciones al Reglamenio del Comité Institucional
de Etica en Investigacian deal Instituto Nacional de Ciencias Neuralogicas, aprobada por R.D. N® 274-2018-
DG-INGN, mediante la emision de |z Resolucién Directoral corraspondiente;

Que, estando & lo Informado y con la aginidn favorable del Jefe de la Oficina de Asesaria Jurldica;

Con las visaciones de |a Directora Adjunia, d& la Directora Eiecutiva de la Cficina Ejecutiva de Planeamiento
Eslralégico, de la Directora Ejesutiva de la Direccion Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencla

i, Especlalizada y del Jefe de la Cficina de Asesaria Juridica del instituto Nagiona! de Ciencias Neurcldgicas;

e conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimisnto
Administrativo General, aprebada por Decreto Supremo N° D04-20418-JUS, |a Resolucion Ministerial N° 850-

5 2016IMINSA que aprobd les “Normas para |2 Elaboracion de documentos normativos del Ministeria de

G. vARGAS

_ Salud” y el Reglamento de Organizacion ¥ Funclones del Institute Nacional de Ciencias Neurclogicas,

aprobado par Resalucidn Ministerial N® 787-2008/MINSA,
SE RESUELVE:

Articulo 1°- MODIFICAR los articulos 12°, 25° y 26° del Reglamsnto del Comitd Institucional de Etica en”

Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, bajo los téminos siguientes: o

a

Artfcula 12°,.- El Presidente dal CIEI-INCN seré un miembro elegido por los miembros del Comit;fé; 2
Los miembros del CIEI-INCN realizaran sus actvidades por un periodo de tres (03) afis. Sus. . =

miembros seran renavados, por cuarles, a propuesta del Comité,

Artlculo 25°.- La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacian y Docencia Especializada del INCN
dispondré de la infraestructura, los recursos econémicos y logisticos necesarios para el
cumplimiento de las funciones del CIEI.

Articulo 26°. La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada del INCN
proveera de los necursos economicos a la Secretaria Administrativa, para el cumplimienta de las
funclones del CIEI

Articulo 2°- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a las instancias administrativas pertinentes para
los fines que estimen convenientes.

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

Registrese y Comuniguese,

D Agpry

1}
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PEMEAN

Tusewe cmn L

X

; |

e 1

37



b )
@ PERU | Ministerio
' de Salud

Anexo 7.-

' Instituto Nacional
| de Ciencias Neurologicas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Hombres y Mujeres”
“Ano del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Manisterio de Salud ",um DEL by,
[nustituto Nacional

de Ciencias NC 4
Neuroldgicas g@ % A

=

Y bobe .
Lima, /1 de ffl'“ GiC dael 2020

WISTO:

El Expediente N°20-00723C-001, sobre modificacian de Reglamento del Comité Instifucional de
Etica en Investigacian de! Instituto Nacicnal de Ciencias Neuroldgicas:

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N 274-2018-DG-INCN de fecha 31 de diciembre de 2018,
se aprueba &l Reglamento del Comité Institucicnzl de Etica en Investigacion del Institute Nacional
de Ciencias Neurclégicas, cuya finzlidad es proteger los derechos, 2 vida, la salud, la intmidad,
la dignidad v =l bienestar de a (s) persona (51 que participan o van a participar de un proyecic de
investigacion, cinéndose 2 los principios eticos acogidos por la normativa Nacioral Infemacional,
y los acuerdos suscritcs per nuestro pais en la matenia;

Que, es necesario efecluar modificacionas al Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Invgstigacion del Instituic Nacional de Ciencias Neurclogicas, con ef proposito de realizar
precisiones sobre los criterics de su conformacion y de la elegibiidad de los miembros alterncs
para un adecuado ejercicio de Ias competencias y funcionamienio del Comité Institucioral de Etica
en invesligacion, conforme esta sustentado en el Informe W° 088-2020-DEAIDE-INCN, del 25 de
2g0sto de 2020, del Direclor Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigasicn
Docencia Especializada, en el Acta N® 238-2020-CIZLINCN e Informe N°031-2020-CIEMMNCH,
ambos de fecha del 14 de agosto de 2020, del Comité Institucional de Etica en Invesiigacion, y en
lz opinién faverable de la Cficina de Aseseria Juridica confenidz en el Informe N° 344-2020-
CAJINGCN, de fecha 19 de octubre de 2020,

Que. con Iz visacidn cel Director Ejecutivo de |z Cficina Ejeculiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializads, y de la Jefa de la Oficina Assseria del Institute Nacicnal de Ciencias
Neurcldgicas; y,

De conformidad con lo dispuesto por ¢l Texto Unice Ordenade de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo Generel, aprobade por Decreto Supreme N 004-2078-JUS, v &l
Reglamento de Crganizacion y Funciones del Institutc Nacicnzl de Ciencias Neurcldgicas,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-20080INSA;
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SE RESUELVE:

Articulo Primera: MODIFICAR los articulos 8° y 10° de! Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Clencias Neuroldgicas, aprobado mediante
Resalucion Directoral N* 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, los cuales
guedan redactados en la siguiente forma:

CONFORMACION:

Articulo 8”

Los miembres del CIE| del INCN son designados por fa Direccion General del INCN a
propuesta del mismo Comité siendo un mirimo de diecisiete {17) miembros entre fitulares
y alternos. Todos los miembros del GIERINCN deberan firmar un compremise escrito de
su aceplacien de parlicipar aclivamenle en el Comité y garantizar la confidencialidad
{Anexa 1), asi como firmarén una declaracién de no tener conficto de inlereses de los
asunlos y materias traladas {Anexo2). Las auteridades o direclivos del INCN no son
migmbros del CIE-INCH.

MIEMBROS ALTERNOS:

Articulo 107

Los miembros alternos seran un minimo de cuatro (4] entre mizmbros externos e intermoes,
entre profesicnales y representantes de la comunidad, Los miembros alternos. sean
internos o extarncs, seran convocados por el presidente cuando no pueda asistir un titular
o ciiando la necesidad de quorum lo requiera, si un miembro alterno no requerido en las
situacicnes planteadas desea participar en las sesiones podra hacerlo informando con
antelacion al presidents o al secretario técnice, en todos 105 cases tendré derecho a voz y
volo.

Articulo _Sequndo.. DEJAR subsisiente los demés extremos del “Reglamento del Comite
Institucional de Etica en Investigacion de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas®, aprobado
mediante Resolucion Directoral N® 274-2018-DG-INCN, en todo aquello que no se oponga a la
presente Resolucicn,

Articulo Tercero.- NOTIFICAR |a presente Resolucion Directoral al Comité Institucianal de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Clencias Neuroldgicas y 6rganos de gestion
correspondientes.

Articulo Cuarto.- DISPONER que se realice ta publicacion de la presenle Resolucion en la pagina
Web de fa Insttucién, conforme a las normas de Transparencia y Acceso a la Infermacién Poblica,

Registrese, Comuniquese y Clmplase

RISRFFT /e
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Anexo 8.-

Ministerio de Salud
[nstituto Nacional
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Neurolsgicas Ne /¥ -2019-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, ¢ de Fobrere de 2019

VISTOS:

El Expediente Numero 18-000178, sobre aprobacién del Manual de Procedimientes del Comité
Institucional de Etica en Investigacién conteniendo el Informe N° 37-2019-CIEI-INCN de la Presidenta
del Comité Institucional de Etica en Investigacién, el Informe N° 008-2019-DEAIDE-INCN de Ia
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el
Informe N° 005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, la Nota Informativa N® 005-2019- OEPE/INCN de Iz Directora Ejecutiva de
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y el Informe N° 011-2018-0AJ/INCN del Jefe de Iz
Oficina de Asesoria Juridicz, v,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Saiud, establece que el
Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica en el campo de |la salud, asimismo, en su
Articulo 28°, se dispone que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacién
especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki y
sucesivas declaracicnes que actualicen los referidos postulados:

Que, el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién tiene por
finalidad detallar las Politicas y Procedimientos para la evaluacién, aprobacién y moniteree de los
proyectos de Investigacién con seres humanos, asi como normar los procedimientas y requisitos en
aspectos metodolégicos de investigacion, éticos y legales de los Proyectos de Investigacién (PI),
\ asegurando que el investigador cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de la

. ejecucion de la investigacién, por parte del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Institute

) ' Nacional de Ciencias Neurcldgicas. Su contenido incluye también los procedimientos para la

L?; 7 ° presentacién y evaluacion de Proyectos de Investigacion, de su aprobacién y de su monitoreo, el

S ./ reporte de casos adversos, asi como lo relacionado con el Consentimiento Informado en las
kg investigaciones;

Que, el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, ejerce una funcién rectora en la investigacion y
gestidn de la investigacion en neurociencias en el Pert. El Comité Institucional de Etica en
Investigacién, en ia instancia del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, de dialoge y decisién
bicética que supervisa el desarrollo de investigacicnes en neurociencias, estd conformado por
profesicnales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, se encarga de garantizar que las
investigaciones se realicen bajo un marco ético y de estricto respeto y proteccién de los derechos a
las personas que participan en una investigacién. Este proceso se realiza a traveés de |z revisién,
aprobacion y supervisién de la ejecucién de proyectos de investigacion garantizande que Iz
investigacion cumpla con los principios bioéticos universales:
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Que, conforme lo estipula el articulo 16°, literal c) del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacién, aprobado por Resolucién Directoral N* 274-2018-DG-INCN, el Presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacidn tiene como responsabilidades cumplir y hacer cumplir el
Reglamento y el Manual de Procedimientos del Comité;

Que, por Resolucién Ministerial N® 803-2006/MINSA, modificada por las Resoluciones Ministeriales
N° 809-2006/MINSA, N° 205-2009/MINSA y N° 317-2009/MINSA se aprobo la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 "Directiva para la Formulacién de Documentes Técnicos Normativos de Gestion
Institucional”. En la mencionada Directiva, se define al Manual de Procedimientos como un

| j documento de sistematizacién normativa que contiene la descripcién detallada de la secuencia de
% acciones que se siguen para la ejecucion de los procesos organizacionales, en el nivel de sub

procesos o actividades, en los gue interviene una o mas unidades organicas, estableciendo los
Criterios para su elaboracion;

Que, la Resolucién Ministerial N° B50-2016/MINSA aprueba las "Normas para la Elaboracion de

. Documentos Normativos del Ministerio de Salud" que permitird estandarizar los elementos
conceptuales, estructurales y metodoldgicos més relevantes en el ciclo de produccién normativa del
“‘Ministerio de Salud, asi como brindar a las instancias reguledoras del Ministeric de Salud una
" herramienta que facilite el desarrollo de sus funciones normativas;

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

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

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

Que. se aprecia igualmente, que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, se encuentra elaborado conforme a la
normatividad indispensable para su aprobacion, constando de los antecedentes que su elaboracion
guarda concordancia con lo dispuesto por las "Normas para la Elaboracion de Documentos

D I}Aormativos del Ministerio de Salud" aprobado por Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA;
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 07 de Tebrere  de 201

Que, consta que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas han side elaborados en observancia de las normas
legales citadas y su estructura y contenido guarda observancia a las disposiciones legales aplicables

para su aprobacion, cumpliendo asi con lo dispuesto por el Reglamento de Organizacion y Funciones
wfidel Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobade por Resoclucion Ministerial N° 787-
2006/MINSA;

Que, el Manuzl bajo analisis, ha sidc objete de opinién favorabie por parte de la Directora Ejecutiva
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, guien mediante Nota Informativa N° 005-2018-
OEPE/INCN. eleva para su aprobacion el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, apreciandose que cumple con los
criterios de estructuracién de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, reproduciendo

: / el sustento del Informe N° 005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacion de la Oficina

Ejecutiva de Planeamiento Estratégico: ajusténdose asi a los conceptos, procedimientos vy
condiciones contenidas en la totalidad de las disposiciones legales que la norman y gue se
e encuentran resefiadas en los numerales precedentes, per lo que corresponde su aprobacion;

Que, estando a lo Informado vy con la opimén faverable 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 Estratégice, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la

| Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
/ Nacional de Ciencias Neurologicas;

De conformidad con el T.U.O. de la Ley N° 27444 ‘Ley del Procedimiento Administrative General”,
aprobadoe por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, y el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Institute Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobado por Resolucién Ministerial N°® 787-
20058/MINSA.

. SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DEJAR SIN EFECTOQ, 2 partir de la fecha, la Resolucion Din_actcral N® 093-2018-DG-
INCN, que aprobé el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion dei
Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Articulo 2°.- APROBAR el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, y que en noventa (30} fojas, forma parte
de la presente resolucion.

Articulo 3°.- ENCARGAR a la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién del
Institute Nacional de Ciencias Neurologicas el monitoreo. aplicacion y supervision del cumplimiento
del Manual aprobade en el ambito de sus competencias.
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7 Articulo 5°- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacion de la presente
Resolucion Directoral, en el portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Registrese y Comuniquese.
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VISTOS:

Los Expedientes N® 20-009305-001, de facha 06 de noviembre de 2620, N® 20-0011201-001 dei 03
de diciembre de 2020, N°® 20-012028-001 del 21 diciembre de 2020, N° 20-012040-031 del 21 de
diciembre de 2020, y N* 20-012375-001 del 30 de diciembre de 2020, con los que debido 2l estade
situacional del Comile Instlucional de Elica en Invesligacion del institete MNacienal de Clencias
Neuroldgicas-CIE-IMNTN, su Presidenta solicita legitimar a nivel institucional el frabaje realizado par el
Camité, asi como el reconocimiento a su reconformacion, y, los Informes N°214-2020-0A4INCN del
20 de julio de 2020, N°434-2020-0AJ-INCN gel 02 de diciembre de 2020, N°456-2020-0AJINCN del
14 de diciembre de 2020, y N° 001-2021-02JANCN ds la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del
instituto Nacional de Ciencias Neurplogicas, v,

CONSIDERANDO:

Que, =f Reglamento de Ensavos Clinicos (REC), aprobado por Decrela Suprema N°® 021-2017-84A,
vigente desde el 30 de junio de 2017, establece que se denomina Comité Institucionzl de Etica en
Investigacidn {CIE!) 2 lainstancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, nstiuts gablico
de nvestigacion o universidad peruana. constituida por profesionales do diversas disciplinas y
miembros de [a comunidad con disposicidn de participar, encargado de velar por I3 proteccian de los
derechas, seguridad v bisnestar de los sujelas de investigacidn a wavés, entre olras cosas, de la
revision y aprobacién’opinion favarable del pratocolo del estudio, Iz compsetenciz de los investigadores
v lo adecuade de las instalaciones, mélodes v material que se usaran 2l oblener v documentar &l
censentimiento informado de los sujetos de investigacion, el mismo que debidamente acredilado
eslara registrado en 2l Registro Nacional de Cemités Institucionales de Elica en Invesligacion
Acreditades, que conduce la Cficina General de Investigacion y Transferencia Tecnelogica (OGITT),
del Instituta Nacienal de Salud {INS), acreditacion que es temparal y debe ser renovada cada tres (3)
afios,

Que, mediante Resolucion Directoral N°138-2018-DG-INCN det 11 de julio de 2018, se sprucha la
Conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Clencias
Neurolégicas, cuyoe Reglamenta se aprobd con la Resolucion Directoral N*274-2018-DG-INCN del 31
de diciembre de 2018, modificandose sus articulos 8, 10 12, 25 y 26 con las Resoluciones Directorales
N°034-2020-DG-INCN del 27 e febrero de 2020 y N*157-2020-DG-INCN del 27 de cetubre de 2020,
¥, Su nueve Manual de Procedimientos quedo aprobado con la Resaolucion Direcioral N° 014-2018-
DG-INCN dei 08 de febrero de 201%; de esta forma esté conformado el Comité por Miambros Titulares
y Allemos, ests establecida [z eleceion del Presidents y Secretario Técnico, se raquia &l periade de
Ires afios para &f desempefio de los miembros det Comité v la renavacién de sus miembros, se precisa
las competencias y funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacian y Docencia del
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Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas en apoyo al cumplimianto de |as funciones del Comite
Inztituzicnal de Elica &n Investigacion de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas,

Cue, el Comité Institucional de Efica en Investigacion del insttuto Nacional de Clencias Neuroitgicas-
CIEI-INCH, se encuentra acredtade con numero de Regisira RCIEI 161 def Registre Nacional de
Cemites Institucionales de Ftica en Invesligacion Acredilados, que corduce la Oficina General de
Inwestinacion y Tranzferencia Teenclogica (OGITT), del Institute Nagional de Salud, vigents del 10 de
setembre de 2018 hasta el 08 de satiembre 2021,

Que, en al contexio de fas funciones y responsabilidades gue le compaten al Comité Instituciona’ de
Etica en Investigacion del institutn Nacionat de Ciencias Neurologicas, de los expedientes de Vistos
fluye: gue mediante Reunion Ordinaria def 03 de marzo de 2020 de! Comité Institucional de Etica
en Investigacion del instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, que consta en el Acta N* 223-2020
CIELINGN, ante la renuncia formulada por Sor Marililey Rios Davila al cargo Presidanta del Comite
Institucional de Etica en Investigacién del instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas mads no 2 su
designacion como Membro Titular de dicha Camité, los miembros asistentes del Comilé Institucional
acuerdan eceplar la menconada renuncia a la Presidencia ¢ elegir como Presidenta del  Comite
Institucional de Etca en Investigacion del Instituto Nacioral de Ciencias Meuroldgicas, a ia Sra. Lic
Sara Maria Aparicio Aguilar; que segiin el Acla N* 232-2020-CIEIINCN, que contiena | Sesion
Extraordinaria Virtual-Plataforma Zoam, del 16 de junio de 2020, los miembros Titulares y Alternos
asistentes, del Comité Institucional de Etica en investigacion dal Institula Maclonal de Clencias
Neuraldgicas, acuerdan recanformar el mencionado Comite debido a las inasistencias y renuncias de
Miembros Trulzres y Altlemos designades en la Resolucion Directoral N°159-2018.DG-INCN; que en
el Acta N°235-2020-CIE| de 'a Sesion Extracrdinaria Virtual-Plataforma Zoom del 29 de julio de
2020, contandose can fa opinién del Dr, Cergio Espejo La Rosa, integrante del Equipo Técnico del
QEI-OGITT-INS, en ¢l sentido gue segin fa Resolucion Directoral 089-2020-0P-DG y &l Directorio de
ia pagina web del INCN el Dr. Mario Camejo no es Funcionarie del Instiluto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas, pudiendo contnuar dentro del Comité Institucional de Etica en Investigacion, los
miembros asistentes a dicha reunion acuardan gue el Miembro Tilular del Comité Insfitucional de
Etca en Investigacion del Instituto Macional de Ciencias Neumldgicas, sefior M C. Esp. Mario
Reynaldo Corngjo Olwas continug desamollanda 1as funciones de Secretaria Técnica de! Comité; que
a ltaves del Comunicado Urgente, la Presidenta electa del  Comité Institucional de £lica en
Investgacion del Instituto Mecional de Cienciss Neurologicas, comunica gue por molivos
administralives de fuerza mayor, el Comité suspende actividades a partir del 21 de diclembre de
2020; todo to cual sustenta fas Cartas SN de fecha 17 y 23 de diclembre da 2020, da la Presidenta
Comité Institucional de Elica en Investigacion del Institute Nacional de Ciencias Neurologicas, Lic
Bara Maria Apancio Aguilar,

Que, la Cficina de Persanal de la Cficina Ejecutiva de Administracion en ¢! Memorande N® 842-2020-
OP-INCN det 15 de diciembre de 2020, explica que segdn el Cuadro de Asignacion de Persunal
Provisional Reorderado, aprobado mediante Resclucion Directoral N*183-2020-0P-DG-INCN del 12
de nowiembre de 2020, Ja plaza que ooupa ¢l MC Esp. Maro Reynaldo Comejo Olivas como
encargado del Departamento de Investigacion, Docencia y Apoyo al Diagngstico de Neuropatologia
corresponde alade Directive Superior de CAP-P 031, tadel MC Esp. Waller Félix Ce la Cruz Ramirez,
come encargado del Depardamento de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en Epilepsia
oresponde fa de Directivo Superior de CAP-P 0145, y la de |a servidora Jefa del Servicio Social, Lic.
Beatriz Piada Burga Jesis, es funcional;

Cue. mediante Informes N° 214-2020-08J/INCN del 29 de Jutia de 2020, N 434-2020-0AJNCN del
02 de diciembre de 2020 y N*156-2020-OAJINCN del 14 de diciembre de 2020 | la Cficina de
Asesoria Juridica con respecto a la recenlaimacion del Comité Insttucional de Stica en Invastigacian
dal Insttuto Nacional de Ciencias Neurolégicas, concluye que para estos elecles, a sclicitada
reconformacion  debe encuadrase a los ariculos 8°, 9° y 10° del Reglamento aprobado por la
Rasolucian Directoral N*272-2018-05G-INCH del 31 de diclembre de 2018 en cuanto a sus miembros
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Titulares y Alternos, y, proponerse a ofros prafesionales respecta a los infegrantes a ser consicerades
Secretario Técnico v Miembros Titulares;

Que, cel Oficio N® 167 1-2020-0GITTINS del 30 de diciembre de 2020, se dasprende que la Direccion
General de Investigacion y Transferancia Tecneldgica del Inslituto Nacional de Salud, solicita a la
Direccion General del Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas, en aras de tnndar continuidad 2 Ja
screditacion del Comilé Institucional de Etica en Investigacion dal Instituto Nacional de Ciancias
Neuraiégicas, priorice las gesfiones necesarias para hallar una solucién a la situacidn deseria
precedentemente;

Que, medisnte Documento Tésnico: "Consideraciones Eticas para Ia Investigacion en Salud con
Seres Humanos”, aprobade mediante Resolucion Ministerial N® 233-2020-MINSA del 28 de atnl de
2020, de cuyos numerales 7.2 y 8.2, se colige que |as enfidades & instituciones que constituyen
Comités de £tica en Investigacien {CEl), deben brindaries todos los recursos econdmicos, humancs,
logistices de infraestructura u otros necesarios para su funcignamiento, siendo responsables de
asegurar ia independancia y autonomia de sus Comités, para lo cual ninguna autoridad. directivo o
principal encargado de la entidad o institucion gue lo constituye podra integrarlos;

Que, en el Informe N°001-2021-0ANINCN de |a Jafa iz Oficing de Asesoria Juridica, concluye que
resulla necesanio emitir el acky resolulivo que reconforme el Comilé Inslitucional de Etica en
investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, designade por Resolucion Directoral
" 153-2018-DG-INCN, can la finalidad gue todos los acios realizades por dicho Comité, asi came los
que en el futurs realice, quarden eficasia de conformidad con los articulas 127 -Acumulacidn de
salicitudes, 3.-Requisitos de validez de los actos administrativos y 17 -Eficacia anticipada del agio
administraiivo, del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimients Administrativo Generzl-Ley
27444, aprobade por el Decreta Supreme 004-2018.JUS:

Con la apinign favorebls de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;
Con lzs Visaciones del Director Ejecutivo de la COficina Ejecutiva de Agoyo a la Investigacion y

Docencia Especializada, y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de

" De conformidad con el TL0. de la Ley N° 27424 Ley del Procedimiente Administrativo General,

aprobado por Decreto Supremo N 004-2018-JUS, v 1a Resalucion Ministerial N°787-2006:RINS4,
que aprueba el Reglamenin de Organizacian v Funciones del instiuto Nacional de Ciensiss
Neumolégicas:
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SE RESUELVE:

Articulp 1°, - ACUMULAR, los Expedientes N® 20-008005.001, N* 20-0011201-001, N 20-012029-
001, N°20-012040-001. y N* 20-012376-001, referidos a legitimar a nivel institucional el trabajo
realizada v el reconocimianto a la reconformacion del Comité Institucieral de Etica en Investigacion
del Institto Nacional de Ciencias Neurglogicas-CIEHINGN.

Articulo 2°- RECONFORMAR, con sficacia anticipada desde el 03 de marzo ds 2020, el Comité
Institucional de £tca en investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurologices-Periodo 2018-
2021, conforme se praciea a continuacion, debiendo refomar sus actividades en forma inmediata, ol
cual queds canformada por 108 siguientes integrantes:
Miembres Titulares:
Presidenta:
- Sara Maria Aparicio Aquilar, Bach. en Psicolagia, miembre de la comunidad. (Miembro Externa)
Secretario Técnico:

- Mario Reynaldo Comejo Olivas, Médico Neurblogo, Med Especialista en el Senicio de
Neurogenetica en el Ingliluto Macional de Ciencias Neurciogicas. (Miembro Interna)

Miembros Titulares;

- Nestor Carlos Flares Radriguez, Lic. en Enfarmeria, Asesor de Invastgacion en el Centro dg
Investigacian de Enfermedet Cerebro Vasoular del Inslituto Nasional de Ciencias Neurolagicas,
[Miembro Externa)

- José Algjandm Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologia, Psicélogo Asistencial del Servicio de
Neurapsicologla del Instilule Nacienal de Ciencias Neurclogicas. (Miembro Interna)

- Piada Beainz Burga Jasts, Asistente Social, Asistenia Social del Instituto Nacional de Clencias
MNeuraltgicas. (Miembro Intema)

- Sheila Castro Suarez, Madica Neurdloga, Med. Especialista en el Dpto. De Neurlogia da la
Conducta del Institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Mismbro Infsma)

- Jorge Alonso Ramirez Cuifones. Médico Neurdlogo, Med Espsciaiista en e Opta. De
Neurovasculares de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas. (Miembro Interng)

- Sor Mariiey Rins Dawila, Lic en Enfermeria, enfermera de |a safa San Lus en el Instituto Nacional
de Ciencias Neurologicas {Miembra Inferna)

- Esther Gallarde Santa Maria, Lic. en Enfermaria, miembro de la comunidad. {Miembro Externo)
- Estela Guiroz Malca, Madica Oftaimaloga, Médico del Hospltal Dos de Mayo. (Membro Externa)

- Levi Calixto Flores Guzman, Medico Neurélogo, Med. Asistente en 2l servicie de Neuropediatrip
en el Insttuto Nacional de Ciencias Neurolagicas, (Miembro Intema}

- Elison Huge Sarapura Castro, Medico Neurglooo, Med. Especiahsta en el Senicio de
Neurpgenélica en el Inslituto Nacional de Clercias Neurologicas. [Miembeo Intema)
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- Aucia Isabel Suarez Medina, Lic. en Enfermenz, Jefe de Senvucis Cepanamente de
Neurovasculares de! Instituio Nacional de Ciencias Neurgitgicas (IMiemerg hiemo)

Miembros Alternos:

- Otdulia Maria Bamics Sulca, Li. Enfermeria, enfermera del Dpin. de Neurovasculares del Instilulo
Nacional de Ciencias Neurolggicas. (Miembra Intema)

- Flor de Mearia Ramirez Grande, Especialista en Orlodencia, odontéloga en gl servicio de
adontelogia del Institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas {Miemero intemo)

- Walter Félix De la Cruz Ramirez, Medico Neurdlogo, Med. Especialista en el Dplo, de Epilepsia
de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas {Mismbro Intemo)

- Milagros Ocafia Gutigrrez, Miembro de la comunidad. (Miembro Externs)

Articule 3°, — NOTIFICAR, la gresente Resolucién Cirectoral a los miembros del Comité Institucional
de Efica en Investigacién del Institulo Nacional de Ciencias Neuroidgicas v demds Direcciones
Eiecutivas. Organos. Departamentos, Servicios y afines del Instituls Nacioral de Ciencias
Neurologicas.

Articulo 4°. - ENCARGAR, a la Oficina de Comunicaziones [a difusién y publicasidn de la presents
Resalucion Directoral en el portal de la pagina web del Instituio Nacional de Ciencias Neuroldgicas,

Regisirese y Comunigquase
~
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Anexo 10.-

ACTA N® 285 - 2021-CIEL-INCN

Sienda las 1230 p m. del dia martes (8 de julio de 2029, se lava a sabe la Reurién Ordinara
par lz plataferma Zoom Los miembros ssislentes del Comitg Instiucienal de Etica en
Investgacicn son, Lic, Sara Mariz Aparisic Aguilar, M.C Esp. Maro Reynalés Comeia Olivas
Li¢ er Pl Jose Alejzncro Rooriguez Encalada, As'si Social. Bealriz Plada Burga Jesus, Lic. en
Erf. Méstor Carlos Flores Rodriguez, MLC Esp. Sheila Gastro Suarez, Lie. en Enl Marililey Rios
Davia W € E2p. Jorga Alenso Ramitez Quinones, M © Esp. Elison Hugo Sarapura Castrg, 57a
Esther Dominga Gallards Sants Maria, M.C Esp. Estal Margarite Quiroz Malea, Cra. Flor de
Maria Ramirez Grande y Srta. Milagros QOcafe Guberrez, Tolal, asistentes (1 3]
Escrbe el acla Srta Alexardsa Velz Siva,

AGENDA
Lectura y aprobacion del acla arterior
Despacho
Informes y nedicas
Deciaracion de confictos de interés
Orden csi gia
Acverdos
Aprobacion preliming: de! acta
Programacdn de 'a préxima reunion
Térevne de la raunion del CIEI

WO O

i Desarglia da 12 Reunign

PARN 1. Leclura v asrobacidr del aclz antafar
.5 Se aa lectura al acts de 2 sesion del 22 de junio e 2021, y e aprobada por unanimidad por los
|’l ~Tugmbros del comité presenles.

2 - Despacho:

i 1 - Sulicitud de Renovacion J Enmienda:
i

ol 1= 21/06/2021 Solictue da rengvacion al P.l. "Fracusnea de la duplicacian ¢ef gen PM22 en
1 personat con saspecha ¢linea da neurapatia heredilaria sensitivo-matera alerdidos en &l INCN
penodo eneta og 1986 - mayo cal 2070, presaniads porlz 1B, Diana Cubas Mantesing

2.2.- DB/TI2027 Solicdud de enmienda al P, “Sstunie para & Investigacion de Genélisa de Iz
Enfermedad de Parkinson en el Pard. Estudio del consareia LARGE-PL", presentado por lps 1P,
F Wario Cornejo Clivas v Carlos Cosenting,

b 4 /vz.:s.- DBMOT202¢ Selicitud de anmienca al P Fstudios Gensticos de la Enfermedad
g Cersbrovazcular en el Per’, presentaca por los IP. Andrea Rivers Diego Veliz y Carias Abanta

}1 G727 |, - Levantamiento de Observaciones de! investigador.
4.

j: | ;;;",.-"2.4: - 06/07/2021 P |. “Radefiniende |2 gendtica da 'a ataxa espinocerabeioss tpa 10 Andlisis de!
VoW gen ATANTD en peblacian mestiza y amerindia del Perd”, presentade por ‘a IP. Ana Karina Mg
Y Neyea
W gyra.
ho!

W - Informes do rovisores para levantamienta de obgervaciones

. 2.5.- ZBICEI2021 P “Eswudios gencleos de la Erfermedad de Alzneimer ¥ olras demencas
:;& relacionadas en el Pery” presentzdo por el [P Mario Comngjo Qivas. La presente enmionda
puede ser aprobada.

A6 2BCB2021 P “Froyecio oe Colabaracion europes-sudamaricanc para identficar y
caracterzar modificadargs gerdélicos asoriado @ la edad ¥ biomarcacdores relacipnados eon
proesas neurcdegensrativos an BCAIMID: estudic SuSAge”. presentado par el IP, Marie
Corvejn Olives La presente enmlenda puede ser aprobada,
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27.-03i075202¢ P 1. *Deprasion en parsonas Dusttua habianies de una comunicad alo zneina
g2 la regiSn o= Huancavelica curante ¢ perada moviembne 2016 - agoste 2020 Estudis de
mélodos mieos', presentado por iz IP Maryenela lllanes Manngue. Informe ce revisien
canclusian 1) ! investigador solicia renovacion ogr un 3Ac mas, dede medificar el situlo de un
horizente temseral gue abergue el tiempo de rencvacion  Asimisme, ceoe adaplar las
condiciones ge rectjs ce datos 3 un temoc ¢ pandemis v distarciamiento social, =n unz
pobiacitn cuechua hablente mas aun. Es impormsnie iomar en cuerla lo mencionada,
cansidersnce Gue i@ argumsntacidn para no haber lenide enirevisizs =5 ests dempo de la
pangema. Debe levantar las obsorvaciones para wna nueva revision y posterior
aprobacicn.

2.5.- B07/202° P ~Caracteristicas y estade clinice fungional ce Ios pacantes con enfermadad
ceredrovascylar Gué luvieron SUMEeNnEcicn por Sonda rasogastice 2n & Institulo Nacoral ce
Cigncins Meurcldgicas, Limz, Peg”, presentaca par a5 1P Nauziey Abedm y Caros Absnio
Informe de revisiar, gonglusién. 1) Detaliar imitaciones ce la melodolagia cel gswedia. 2 Incluir
irformacion de ~embre y tei2%ono o contacta del CIEHINGN (Sare Agericio Aguilar 4117782}
31 Incluir en 2l |Breto del consentmients, cue l2s entewistas lelefdricas seran grabaces. Otras

obsarvacienes $¢ encuentran en el informe de revisién. Debe levantar las obhservacicnes
|- para una nueva revisién y posterior aprobacién,

| 28~ 05072021 Pl “Bienestar espirituai gdel saconte orecperatorio ¥ calidad de sudado
| erferTarg en ura institucian especializada de szlud bamos 2ios 20797 presenizdo por el |2

W/ Javier Tmeusi Yupargui Informe darzvisian, gonclusion, 1) Pendiente actualizar cronograrsa de
',_' b!‘; estucic, para 2prokbacsn. Debe levantar la observacian Para ung nueva revision y posterior
e aprobacion.

Ry 2.1C- LIC7i2021 PL "Sistema de Geshon de Seguridsd v Salud zn ol Trabajo dal Inetture
3y Nazciona! de Ciencias Neurelogicas 2081, preseatacs por 2 1P Rubsn Nufez De lz Tars
' Quntanila Informe de revision, conclusion: El proyecso oe invesigecién propuesta tene
¢coservacones mayores de tipg mesipdolégicas y kioélicas, que sor ncompatkles par
,eorobacion Las observacionss incluyen, 1) Na hay clgridad en el planteamiento ¢2l problema.
¢ kay jorma de entendsr brechas en 2l conosimiento respects 3 lz cescripeion del problema. 2)
La pregunta ce investigacion ests confusa ¥ N3 se comespande cor los obigtvos ol estudic 3)
Ne se idantifican les im laciones de 2 metodaley 'a. Otras observaciones se ercuentran en al
informe de revision. Recomendaciones: Sa recomienda rechazar el estudio en s formate
actwal. Y recomendar al investigador replanfear el estudio con asesoramionto
metodelégics adecuado parz solicitar nueva revisisn,

3.- Informes v pedidos

7« 28/0512021 32 envie una CARTA Mo 032-2027-CIS-INCN 2l Or César Capars Zamalica
{invesbgador prngipal del ensayc clinico BN 42082) con asunip: Artobacion de informagicn del
imforms de gvarce mensual junis

22 - 280512021 se envit una CARTA Nro 033-2021-CISHINCN 3! César Canars Z=malss
Lmvestigader pringipa’ del ensayc clinico BN 42082}, con asunty Suservision vimual de Ensayo
Clintca BN 42082

L

e 3.3.- CUCT2021 Se enviz {02) Informes al Dr. Isidre Gaorzaies (direstar de la CEAIDE) de
-},,‘5;? DrOyECios Ce nvestigacion aprebades pare suTEMItE de fesdlucisn directoral:

1 Informe NF J41-202*-CISHNGY P “Evaluacion del impacte de la infeccion COWID-
1§ sobre las perscnes efectacas por enfermedadas NeurogEcenBRlvas y sus

i uicadores”.

imformg M. 042-202°-CISLINCN P Sindrome Co vascconsticion cerebral

ravars:ole como causa ce hemerrag & subaraonoises ¢e la corvexidad A aropdsito de

un ezsg’

™
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4. Detlaracidn de conflictos de Interés
feunign:

#.1.- Ei Dr. Marip Ceengjo Olivas y el Or. Etisan Sarapura declaran tener corficte de interés en
relacion al P | “Estudio pars 1a Investigacion de Ganatica de Iz Erfermedad de Parkirsan an &
Perd. Estueio dal consorcio LARGE-PD, presemado por los IP. Maric Comejo Olivas ¥ Carlos
Cosenling’, presentado por el IF. Marnie Corneje Olvas

4.2 - Bi Dr. Mara Comajo Olivas ¥ €l Dr. Ei'sor Sarapura declaran tener conficls de inferés an
"siagion al P “Estudios Gendleos da g Enfermedad Cerebrovascular en el Perli’, prasentado
par o8 IP. Ancrea Rivara Diega Velz ¥ Carlos Abanta,

43~ B Dr Maris Comajo Olivas ¥ €l Dr. Efisor Sarapura daclaran tener canficte de imerés en

i TEacion al B “Frecuenciade lg d upliczcicn del gen PM22 en personas con sospacha ¢linica ¢a

He reurcpalia heredilaria sensibva-motora atendidos en el INGN pariode enero de 1985 - mayo del
<. . 2019 presentada por 1a 1P Diana Cubas Montecing,

4.4 - El Dr. Marg Cernajo Olivas ¥ &l Dr. Eison Sarapura declzran ‘ener confictn de interés an
zzlacion &l P 1 “Recefiniendn 1a genética de = ataxia espinccerebeloss tipz 10: Anglisis del gen
ATXIC e pok'acion mestiza ¥ ametindia de Perl’, presentace Far la IP. &na Karina Milla Neyra

4.5.- B Dr. Marip Cornejo Olivas ¥ el Dr. Elison Sarapura dacleran tener conficla de inferés an
relacion al P | ‘Depresien en perzonas Quechus hadlanies de una cemunidad alto andina da la
régian de Huarcaveica durante o periode noviernbre 2018 — agosto 2020 Esiudia ce métados
mixios”, presentado gor iz IP Maryenela llanas Manrque

45- La lic Seor Marliley Rips Dévig declara terer sonfliclo de interés an relacian a P
"Bienastar espiiual del Patiente predperatario y ealidad de cuidads arfermara or unz institucion

2 »/- - BESDECializada de salud harmos sitos 20197 presentade par el IP. Javiar Tincusi Yupangui,
\ . 7
K}L \ :fl( i 4.7 - B Dr. Marig Caornejo Olivas y el Dr. Flson Sarapura declaran tener confictn ce migres an
/ 1-.‘},.-‘ relacion al P, *Proyecto de <olaborazien aurcpea-sudamencano para idantficar v caractenzar
B " modifcacoras gendlicos asociado a ja sdod ¥ Bomarcadares relacicnades oon procesas

Y. neurgdegeneralvos en SCAZMID: astudin EuSAge', oresentado por el IP. Marin Corneje Qlivas,

4 8- LaDre Sheila Caslre Susrez, e Dr Mario Comejo Olivas y el Dr Elisan Sarapura deciaran
- ‘ener eonllico de inlerés en relacion al P "Estudios genétizos e fa Enfermadad de Azheimer

i ¥ 2ras demencias relationadas an el Pery”, preseniado por ef IP. Marip Corngin Olivas.
oy :}j 4.9 - El Dr. Waro Carnejo Olivas ¥ &l Dr Eli¢on Sarapurz declaran tener confiicta ge intergs an
_}"‘-"'"' relacien al Pl 'Enral-HD eztudia de regizlig praspectivo en uma cohorle mundiz! cen
enfarmedad ge Huntinglon. Un provects ¢ CHDI foundation”, presentags por &l IP. Mario

| Cormeje Divas

{ ;;‘ ) 41C.- EI D Mario Cornejo Olivas y el Dr. Eflsan Sarzpura deelaran tener conficio de interds en
Pt , relacicn gl R, "Caldad de vida &N pacientes ¢on En‘ermedad de Hund ngton y sus cuidadares
A giencidos en el Cantrp de invasligacion Basica an Naurcgentlica dusants el periado octubre
'”.:-,'s-' = 2018-marzo 2018 un estudio de métacas mintos", prasentade por ja [P Anastasia Viehnevatsky,

4 51 - =l Dr. Marig Cornejo Oivas y e Dr. Elison Sarapura deciaran tener conflicis de interss an
relacion al P *Redugienca la bracha en el diagnésica de neurspatas hereditzriag v bastornos
re‘acionacos . presentado por los IR Maro Cornejo Qivas ¥ Btephan Lothar Zuchrar

K 472 EIDr Maric Cormejs Qlivas ¥ 2 D, Elison Sarapura declaran tener eonflicie de nterés en
r, 0 refacion al P “Prevalencis dala Enfermadad de Parkingen en una Regian de los ances cenirales
;g Peri: Un esiudia basado en poblacian®, presentada For el IF. Eizor Huge Ssrapura Castro,

473 - E1Or Mars Corngje Olvag ¥ i Dr. Ebson Szragura deciaran tener zonflicto de aterds en
relacan al P “Meurcoatias hered itar'as en el Pard: Un estudic descriptve clinico-rmolecular,
Estudio anidada del ragistro sntemacional: CMT-TRET NMD international Database {CMT-ID) 1D

7801 wersion 2Tmzy15S" presentado parlos 12, Marg Comsjo Olivas v Elison Sarapura Castra,
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£.14.-ElDr Mare Comeiz Qlivas y 2l Dr. Slison Sarspurz declaran tener conflico de mtesss en
relacian al 2.1 “Ceraclerisicas clinicas en personzs afectadas con enfermedades mitecondrales
que acuden al instituto Nacional de Ciensias Neuralogcas en el periodo 201 S-EJZC7, presemtado
a¢’ 'Bs IP Ximena Carballe Tello y Jorge slzreen Espinasz,

%.75.- 21 Dr. Maric Cornejc Qlvas y gl Dr. Elisar Sara pura ¢ec'aran ‘ener conficio de interés en
relzcér ai Pl “Camparacion ce Iz distribucion de rripistes CAG del gen de ‘a Huningiing en
FOSiacion universitana ariginariz ce Funo vy mestza ée Lima duranie 20713-2014° oresentacs por
el IP. Gerardo Srteca Dévila

4.16.- Bl Or. Merio Cernejo Clivas v el Dr. Elisen Sarzpurz declaran taner confisto g interés an
relazién gl P “Caligac ce vida en pacien'es con Ernfenmedac de Huntingten v sus cuidadores
Flendicos en & Centro de Investigacian Basics er Neurogenglica duremie & penods ocivkrs
2015-marze 2018 un estludic de méodos = xios” presertaco por 3 IR, Anasiasiz Vishnevelsay

£.17.-El Dr Maro Comes Olivas y &l D, Elison Sarzpura declaran tener conflice de interas o
relecion al Pl “imolementzcion de una metocologia baseca en PCR y RP-PCR nzz Iz
genotpificacion dal microsatélice ATTCT del gen ATYNID", presentacs por les [P, Erick Figueroa
lidefonse, Ana Kesira Millz Neyra v Edson Sevillg Balara,

4.18 - El Or. Maric Cormejo Clives ¥ ¢! Dr. Elison Sarapura declarar lener conficio de inferés en
relaciénal P! “Neurcpztiz Ootica Hereditana de Lener Zpropceits de ur case’, presentaca por
el IP. Ricardo Ofiniang Sifuentes.

4.19.- Ei Cr. Mario Comeje Olivas ¥ €l Dr. Elison Sarapura declzran terer carflicts ¢2 interes 2-
reacion al P 1. "Implemen:zgion ce un Banco ge ADN en &l Sevicio de Neu regenelica del Instiug
Macional de Ciencizs Neurolégicas”, presentzdo oor ol B, Mario Comejo Olivas.

&= Orden del dia

fﬁvw"_ ~ Se onireaa g revisores para informes de renovacidn v enmiendas
~h *

- 3.1- Pl "Fresuenciz d2 13 dupiicacién cel gen FM2Z en personas con ecsnechz clinisa de
- neyropatia karacitadia sersiive-motara mencidos en of INCN pericde enara ce 1955 - mayc cal
' 20187, presentads por 2 1P Dizna Cubas Meniecno, se enr&ga a su revisor, Dra. Shellz Castre

¥ Sra. Esther Gallardo,

2.2.- P L "Estucio para Iz Investiacion da Genétea e |z Enfermenas da Parkinson en ef Peril.
Estdio del consersio LARGE-FD" oresentads por les 1P, Mano Corngjo Olvas v Carios
Cesentne. se aritege a su revissr Ora. Estela Quirce ¥ Lic. Sara Apanc:o.

5.3- P . "Esludios Genglceos de lz Enfermedsd Cereavovascularen el Perd”, presentacs por les
P, Andrea Rivera. Disco Veliz y Sarlos Abanto, 2 antrega 2 su revisor Dre, Estela Duircz Liz.
Sarz Asengio y Dr. Law Slares.

= Sepnirega a revisdares para revision de levantamiento de abservacionss

34.- Pl "Redelnienda Iz genélice de la zlaxiz esginocerabaiosz 1o 100 Anslisis del gen
ATXNTD en pobiacion mestize y amerindia del Bery prezantada por lz 1P Ang Karina Wila
Neyra, se entrega a sus reviseres: Dra. Este'a Cuiraz ¥ Lic Sor Marlilsy Rios.

- Informe de Avances ! Informe Final
8=

33 28082021 Informe de avance avence Zdo, Trimestyre 2021 del Pl “Fracusrsiz o2 la
duplicacion gel gen PMD22 en PETSCMAs con sosgecha cliniza de neuropatz neroditatiz
=Enstva-meolorz alencidos en ol INCN parings eners de 1806 — Mayo del 201¢°. presentade por
21P Diana Cubss Wentecing Toma conosimisnto ¥ pasa anchivo.
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SE- LU0T2021 265 Trimestre 2021 del Pl "Esludias de 13 arfarmedad de Alzheirer y ciras
demencias relzcicnadas en el Per)”, presentads oor el |P. Mara Cormejs Qivas. Toma
QONOLImIants y pase archive

5.7 - 610752021 Infarme de avance 2de Trimestre 2721 de! F.L “Ermoll-HD: estudiy de registro
prospeciive en ung carorte mundial con enfermedad da Huntington Un proyecio de CHDI
feurdation” presentada Por el 1P Mano Coerngjo Olvas Toma esnncimisntfo ¥ pesa archivs,

S8 0072021 Informe avarce Zdo. Trimestre 2021 def P.|. 'Caiidad de vida an pacientes con
Enfarmedad d= Huslingten ¥ 3us cuitladores atenddos en ¢f Cento de Imvestigacitn Basica en
Neurcgenética durante el periodo oetubre 291 S-marza 2015 un estudio de ~atedos mixios”,
presenlada paria IP Anastssia Vish nevelsky. Tome conocimienis v oass archivo

S 8- 01/07/2021 Informe avance 2do Trimestra 2021 del P "'Reduciends !a brechz en el
- dhagncslico ds neuropatias heracitarias ¥ frastorncs raiacionzdos”, presentado por fos 1P Mario
F Cornes Olivas v Siephan Laothar Zochnar, Toma conucimisnts ¥ pasa archivo

f 5 10.- 0UGHIZ021 Infonme avance Zdo, Trimestrs 2021 de! 2|, “Prevalencia de la Enfermedas
| de Parkinsen 2n una Regan de Ios andes centrales del Perl: Un estudiz basaco en pablacan”,
presentads por ol IR Elison Huge Sarapurg Castra Toma COROCITIERIT ¥ fass archiva,

S71.- DUETI2021 Informe avance Zda, Trimestre 2021 del P.I. ‘Neurcoatias nereditarias en al
~ f"“ y Faru Un estudio descriplva clinico-malecular Ested o amdado del registro nfernacional. CMT-
| ¥ TRET NMD nternational Database (GMT-ID) 1D 7561 version 27may15', presentado pe- los 12,
. Mario Gome)o Qlivas ¥ Eiison Sarapura Cas'ro, Toma CONCGImIEnty ¥ pasa archivo.

|_ 812 01072021 Informe avance 2do Trimestre 2021 del P.| “Caracleristicas clinicas en

Y .- personas afecladas con enfermedades mitocondriales Qve acuden al insthite Nacioral de
._l;' v Ciencizs Neurolégicas en &7 pericdo 20715.2020° preseniado par los IP. Ximena Carbzllc Tello y
jr Jorge Alsrcde Esoirnsa, Toma conacimvanta y pasa archivo

§13.- 11072021 Inferma avance 2de. Trimasire 2021 del P, ‘Comparacion ge 1a disrbucien
“de ripletes CAG delgende la Huntinglina en poslacian universitana originaria da Puno y ~astizz
e Lima durante 2013.2014°. presentado por &l 12, Garards Orlega Dévila. Toma concaimionto
¥ easa avchveo

5.14.- 01AD72021 informe avance 2do. Trimestre 2021 gal P *Redefniendo la genéleade la
atawia espinocerebelosa tipa 10. Analiss dal gen ATX1G en poblacian mastiza y amerindia go
Perll' preseniada por a2 iR, Ana Karina Milla Meysa. Toma conooimionta ¥ pasa archive

915 01072021 Informe avence Zdo. Trimesire 2021 del P “Implerentacion de ung
meicdbicgla basada en PCR y RP-2CR parada genclpificacidn del microsatélile ATTOT dal aen
ATENID presantade por o |2, Erick £ ‘gusrog I'defonso, Anz Karing Milla Mey:a y Edson Savila
Balizra Toma conocimignle Y PE5a Archivg,

- 5.16.- 017072021 informe avanca 2dz Trmestre 2021 de! 2| “Neuropat’a Optica Haradtana de
o ; Leber & oropasito de un caso” presentade por 2l IP. Ricarde Ofiniano Sifuentes Toma
g CONRoMento ¥ pasa archiva.

S57.- DUON2027 Informe avance 2d0. Trimestra 2021 del PI. ‘Estudios fengtices de I
P enfermedad cergorovasoular an el Perg”, presentacs oo fos 1P Diego Véiz Olani, Angrea Riverg
L Valdivia y Carles Abanto Argamecs. Toma conooimienia y nase archivo,

;518 01072021 informe avarce 2cc. Trimestre 2021 del Pl ‘Proyecto de colabgracion
.. BUrdp2c-sudamencana para identificas ¥ eeracianizar mod ficadores gendticos asosiadc alaedad
"y biomarcadares relacionades con procesos neurcdegeneratvas en SCAYUMDY): estudio
EuSAge" pressstade fer 2l 1P, Marin Comajo Qlives Toma conpsimiant y gasa archive

= - 518~ 01072027 Inprme avancs do, Trimestre 2021 del .1 “Estudio parz la ‘nvestigacian ce

l'f ; yGe—aé‘.ica Ge la Evfermedad de Packinsan en el Perd Estudo del Consarcia LARGE PO
==
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orgsentaca por los IF. Mario Carmejo Olivas v Garios Cesentng Esguere Toms conotimienia ¥
Dasa srehive.

§20- 010702027 Informe 2varce mensual {unig} 2021 del 2| “Implemantac o s un Banee da
ADN en & Sewvicio de Neurogendtice gel Instiwio Nacienzl de Cioncias Neurolsgicas™,
preseniado por el 1P, Maric Corneio Clivez. Toms conacimients y pass archivo
~ Otros documentes

5.2%,- 28/06:2021 se r=c’hig uma Carta N° 024-2027 . INCNDIDAEENVEM oot Or. Carics Abanic
AMgomacy (investigacor principg’ ogl estudicr “Caracieristcas ¥ estada clinico funggral da los
paciemes con =nfermedad cerebrovascular qua Wvigrgn alimentacion por sonda NASOGASINCE en
&! Ingtituzo Nazional de Ciencias Nezureidgicas, Lirsa, Perl) con asunm: Respussiz pendiente 3
la revision y apronzsion dal estusio Znies mencionade. Toms conocimienia ¥ pasa archivp

S.2Z - 3070672027 se recitio unz Carta N°. QeQ.202°-INCN cel Tr. César Caparo Zamalioz
) {investigador arnc.pal de! ensgys elinico BN £2032%. con asunio Raspussta a canz ce
CoservEC ores NT032.2021-CIEINCN. TOM3 CORDCITMIENIa ¥ D238 Grefivs.

A - Elecciones dol Comité de Etiea INGN

- La Lic Sara Apericio Aguiler en su calicas cs Fresidenta del Comité ae Etea, en funcignes,
5 guien luego de pronunciar las palabras de salude 3 ios asistantes declare abieria Iz elecsion de
I i3 nuave Jurta Direetiva pars f peroda 2021 — 2022 cuya entrgda en vigencia sera = partr del
Il 19de e de 2021

L - Segudamente el Secretaro Tacnico o Comite a2 Elica el Dr. Mario Carneie Ohvas expica

15 P Cue, 3ntg I cernania o=l Ermine del oenedo é2 mendalo de iz Juns Directva hacs sresents
\ OU% 88 N2Cesans renovar 12 Juars Direstive P22 2l petiodo siguiants 2027 - 2024 ¥ gue cornesta

[ B »"  [fnalicac se ha hecha ig convoctalona para realizar Iz slecsan el gla ge foy.

A - Luego de ur amplic Cebate, &l Comite de Stica acuerda por uranitidad realizar las elecoinnes

= 7 ez Iz Junta Direstiva para o pericdo 2021 2022 & contineggidr, |2 Lic Sara Apgrizio Aguilar

_,_;;.'_/f * SCUCHa a tacos ‘o5 asisientes presentar Eropuestas para 13 elecsicn de iz nueva Junta Directiva

: peniodo 2021-2024 que entard en fursignes =l 19 de ulic de 2021,

-Desauss de ur cenate ntre ias 35 5@N1es, s presenta iz cand dalurs BOr Zargos gquscardo ce
la siguiente maners:

Eleccion de Presidente del Comité Institucional de Etica on investigacion
Se& presentarsn les siguientes can didatas:

1 Lic. Nestor Carios Flores Redriguez
2 L. Szra Maria Apanco Aauiiar

o Se désc.;_tq ¥ procede s woraeien, con § volos g faver y2en contra, 25 glggiia cama Pmﬂsi_:len.'a
})«- de’ Temit3 Institucions) de Bfca en In vEstigacidn 1a Lic. Sarz Maria Aparcio Agular. Teniencs
; &n cuenla que 58 acorcs que Ja Lic. Sare Aoaricio Aguilar v @] Lic, Néstar Elores Redriguez no
; ¥Clzban, asimismc. 2 L Sar At “liiey Rigs Davila ng pudo vaigr ya que, wwo prablemas de
o ﬁ, SorExian @ infernet),

_~ Eltccion de Secretario Técnics
-+ i -, = el is icar
LT A~ S=presentzron as siguientes candicales.

Lie. Mestor Carles Figres Rodriguez

4
i
£. Dr Wario Reynaldo Comejo Clivas

S= ciscute v prosece = volecidn, con 7 votos 3 faver v S en ©ont3, eF glegios como Secretzrg
Tecnico a1 0r, Marip Reynzido Cormeja Clivas. {TENIENES EN CUeNta gue se acards gue ¢l Lic.
NEst6r Siores Roeriguer v of Dr Marc Carngje Dlivas no volaban, asimisme, Lic. Sor Mariligy
Rios Sawila ne pucs velar ¥& QLE. LD orok'emas ©F 66nEXAN 2 Inlermer Agereas mRnCisnar
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gue hubo un empate entre los cand dalos, por ello la Dra Estela Quiraz Malca rectifics su vote,
volande a faver perg el Or. Mario Comeja Olivas, finalmenie, con ello @3 elegide con 7 volos 2
favor],

En consecuencia de scuerds a las votaciones realizadas en la presente reunion de eleccianss,
la nueva Junta Dirgetiva del Comité Instiucional da Eiicz en Invesligacion esta canfarmada de la
siguiente rarera’

Junta Directiva del Comité Institucional de Etica an Investigacién PERIODO 2021-2024

Fresidente del Comité Institucional Lig, Sara Maria Aparici uilar
de Etica en Investigacidn

J Becretario Tecnico Dr. Mario Reyialdé Corneio Olivas
!
e B.- Acuerdos

5.1- Se avrueba por unanimidad la solicitue e enmianda del proyeclo de investgecidn:
”~ “Esludios gendticos de la Enfermedad de Alzheimer y oirss demensias relacionadas en el Per”,
i oresertaca gor el IP. Maric Carnejo Olivas,

6.2.- Se aprueba por unanimdad |2 solictud de ermienda del proyecte da investigacion:
Y “Prayecio de colaboracion europeo-sudamericano para identificar y earzctarzar madificaderes
K * geEnsticos @sdcads a lz edad y biemarcadorss re‘acionados con procescs neuredegenerztivas

L BN STAINMID: estudio EuSAge” presentado por al IF. Mario Comejo Qlivas
!oe

24" 323 Seapusba por unanimicad a salicitud de enmiznda del provects de investigacion: *Estudio
i para '3 Investigacan de Genélica de la Enfermedad de Parkinson en e Perd. Estudio del
¥ /Ennsar‘c o LARGE-PQ", oresentado per los IP. Mario Corneje Olivas y Carlos Gasenting
:'}_K— 6.4 - 5o aprueba par unanimidad la scliciiud de anovacién del proyecte de investigacdn:
&7 "Frecuencia de la duplcacian del gen PM22 en perscnes con scepecha clinica de neuropatis
x,_,gf ¢ heradiiara sersitivo-maicra alendidas en ef INCN periedo enero de 1896 - maya del 2014"
N ; Presenizdo porlz IP. Diana Cubas Montecino.

G

%

8 % - Se acuerda por unarimidad enviar 108 documens corespondientss a ls Oficng Ejetutiva
de Apoyn 8 le Investigacian y Docenca Espacializada, para el tramite de 12 nueva Junta Directive
periodo 2021-2024 del Cometé Institugional de Eficz an investigacion del Institute Magiona! de
Ciencias Neurgldg cas

o] T.- Aprohacién preliminar del aeta;

-~
=Y -Se realiza la ravsicn v aprobacion prelimings del acia.
}Ji‘j 8.- Programacion de 1a préxima reunidn,
'y -Be realizard la reunion extracrdinaria ol 13 de juin de 2021,
£ % 3-Termino de (s reunisn del CIEL,

S Biengs fas T3:52 hores del dia martes 0G/07/2021 =e da per concluida lz presente réunidn y en
genal de conformigad firman Igs aresentss
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Apangic Aguilar

Membre del Somité

Liz &n Psi Rodriguez Encalada £sst Soctel Beatriz Paca Sug
Miemb#¢ del Comite Lilembro det Comitg

Enf. Neéstor Carlos Flores Roor quez

o oo Coomitd

PR

39 de Cormitg

B

M Esp Elison Huge Sarepurs Caste
3

rita Quirge Maica Zra Flerde Waria R
Mizmiprg del Comit

o
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Anexo 11

L o dde I B

Lima, 15 de junio de 2020

CARTA N® 917 -2020-CIEY-TNCH

[3creira
f2ouena Lescano Guevara

Frieentp -

Concoedores de sy reconacida trayectoria profesional v vasta experiencia en
rictos Cricos lagales en Investgaridn en Salud, nos complace invitarla a particpar en
safivad de CONSULTORA EXTERMA para temas legales 20 ¢l Comité Instituciona! de
Flica on lvestigaidn e Tnstituto Nadonal de Ciendas Newroldgicas.

a relacionada a brindarnos asesgramients Sonico en
vsidn v aprobacién dtica de proyectos de investigacion

Esta inbor ad-honorem, es:
aspocios lecales vinculados a la
centitica en nuestra institucian,

Atentamenta,

MINISTER])
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Fresente.-

De mi consideracion

Atentamente,

Sra. Sara Aparicio Aguilar
Presidenta del CIEI del INCN

Reciba mis cordiales saludos ¥ en relacion a la Carta No. 018-2020-CIEI-INGN.
debo sefialar gue el trabajo del CIE] es bastante valiose para la Institucion v en
la medida que se les pueda s apoyar tendran toda mi disposicién para ello

For tanto, pueden conunuar haciende uso del amhienie de ios docentes,
situeie o s Sibliviola do ia UNRISH, esic que se wuisga uo anibienis
adecuado para su trabajo o tengamos alguna otra indicacian de pane de las
autoridades de la Faculltad de Medicina

Sirva ia presente para manitesiarie mi aprecio y estima persenal 2 Ud. v 3 los
integrantes de su Comité.

Ao el Ursvorsalivucsea de ls Nalud

bima, 16 de jumo de Z020







