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L I

INTRODUCCION

Este documento de gestion detalla las actividades de revisién, de capacitacion y
administracion realizadas por el CIEI-INCN durante enero-diciembre 2022. Este informe ha
sido realizado por los miembros internos y externos del Comité Institucional de Etica en

Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.
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1. ESTADO SITUACIONAL DURANTE LA GESTION 2022

1.1.

MARCO LEGAL

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

técnicos:

1)

2)

3)

4)

El CIEI-INCN es un Comité auténomo que es supervisado por la OGITT del Instituto
Nacional de Salud y con dependencia administrativa con la Oficina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacion y Docencia especializada.

El CIEI-INCN se encuentra acreditado ante el Instituto Nacional de Salud con acta de
supervision Nro. 004 CIEI-INCN del 26 de abril de 2022 de cumplimiento de
estandares de acreditacién. (anexo 1) y que segin RM Nro. 655-2019/MINSA no
requiere renovacion de acreditaciéon en tanto cumpla con los estandares requeridos
(anexo 2). Asimismo, tenemos registros internacionales vigentes; Federalwide
Assurance (FWA) Nro. FWA00027996. (anexo 3) y Registration of an Institutional
Review Board (IRB) Nro. IORG0001752. (anexo 4)

Reglamento del CIEI: El reglamento aprobado con RD Nro. 121-2022-DG-INCN del
02 de junio de 2022 (anexo 5)

Manual de Procedimientos del CIEl: aprobado con RD Nro. 126-2022-DG-INCN del
14 de junio de 2022. (anexo 6)

1.2.MIEMBROS DEL COMITE

RD N° 021-2022-DG-INCN se nombre la designacién 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. (anexos 7)
El 05 de mayo de 2022 el CIEI-INCN qued6 reconformado con RD Nro. 108-2022-
DG-INCN periodo julio 2021 - julio 2024. (anexo 8)
Con RD N° 266-2022-DG-INCN de fecha 21 de noviembre de 2022 se reconforma el
CIEI-INCN periodo 2021-2024, en el extremo de incluir a la Abogada Luz Marin
Sernadas como miembro interno del CIEI y excluir al Abogado Jesus Lopez Gonzales,
quien se encontraba como miembro interno del CIEl (anexo 9)
El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-INCN) esta conformado bor 18
miembros:

1.2.1. Presidenta
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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 2022 se resumen en las siguientes tablas:

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

Tabla 5: Proyectos revisados segun categorias

Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN
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Tabla 2 Cronograma de sesiones CIEI-INCN periodo enero- diciembre 2022
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13 de diciembre de 2022

Meses Fecha de sesiones Tipo de Reunioén Observaciones
del CIEI-INCN
04 de enero de 2022 Ordinaria
Eacry 18 de enero de 2022 Ordinaria
01 de febrero de 2022 Ordinaria
Fehirsio 08 de febrero de 2022 Extraordinaria Reunion para tratar documentos administrativos
15 de febrero de 2022 Ordinaria
22 de febrero de 2022 Extraordinaria Reunioén para revision preliminar de documentos
administrativos
01 de marzo de 2022 Ordinaria
Marzo 15 de marzo de 2022 Ordinaria
29 de marzo de 2022 Ordinaria
12 de abril de 2022 Ordinaria
Abril 26 de abril de 2022 Ordinaria
10 de mayo de 2022 Ordinaria
12 de mayo de 2022 Extraordinaria Reunién para avanzar con los trabajos de investigacion
Mayo 20 de mayo de 2022 Extraordinaria Reunién sobre situacién de la Dra. Pilar Mazzetti en un
Pl
24 de mayo de 2022 Ordinaria
26 de mayo de 2022 Extraordinaria Reunién para avanzar con los trabajos de investigacion
07 de junio de 2022 Ordinaria
Junlo 21 de junio del 2022 Ordinaria
05 de julio de 2022 Ordinaria
Julio 19 de julio de 2022 Ordinaria
02 de agosto de 2022 Ordinaria
Agosto 16 de agosto de 2022 Ordinaria
Supervision mixta (virtual y presencial) del Ensayo
02 de setiembre de 2022 Extraordinaria Clinico aprobado con Cert. Aprob. 658-2020-CIEI-INCN
de fecha 10/11/2020
Setiembre 06 de setiembre de 2022 Extraordinaria Reunidn para avanzar con los trabajos de investigacién
13 de setiembre de 2022 Ordinaria
27 de setiembre de 2022 Ordinaria
m 11 de octubre de 2022 Ordinaria
s ) 25 de octubre de 2022 Ordinaria
B ] 3 ‘ . . .
:é ; gu 08 de noviembre de 2022 Ordinaria
’e:_.SAPRéafDCl@"- Extraordinaria Supervision mixta (virtual y presencial) del Ensayo
R A e 15 de noviembre de 2022 Clinico aprobado con Cert. Aprob. 657-2020-CIEI-INCN
de fecha 10/11/2020
22 de noviembre de 2022 Ordinaria
Extraordinaria Supervisién mixta (virtual y presencial) del Ensayo
29 de noviembre de 2022 Clinico aprobado con Cert. Aprob. 659-2020-CIEI-INCN
de fecha 10/11/2020
06 de diciembre de 2022 Ordinaria
Biciembre Extraordinaria Supervisién mixta (virtual y presencial) del Ensayo

Clinico aprobado con Cert. Aprob. 134-2015-CIEI-INCN
de fecha 22/09/2015

20 de diciembre de 2022

Ordinaria

10
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Tabla 3. Registro anual de asistencia CIEI-INCN 2022 (1 de enero de 2022 a 20 de

diciembre de 2022)
Nro. Miembro CIEI-INCN Totalde Total de % observaciones
asistenci sesione asistencia
- s S dee - =
1 Sara Aparicio Aguilar 32 32 100%
2 Mario Cornejo Olivas 20 32 63%  Vacaciones del 16
noviembre al 15 de
- diciembre.
3 Néstor Flores Rodriguez 14 32 44%
4  José Rodriguez Encalada 19 32 59%
5 Piada Burga Jesus 15 32 47%
6 Sheila Castro Suarez 18 32 56% Vacaciones del 1 al 15
de noviembre y del 15
_ - , - _ _ al 30 de diciembre.
7  Jorge Ramirez Quifiones 18 32 56%
8  Marililey Rios Davila ' 17 32 53% o
9  Estela Quiroz Malca 25 32 78%
10  Milagros Ocafia Guitierrez 28 32  88% B
11  LeviFlores Guzman 13 32 41%
12 Yrma Quispe Zapana 13 22 59%  Fue incorporada al CIE|
en mayo 2022
13 Luz Marin Sernadas 4 7 57% Fue incorporada al CIEI
_ B , en noviembre de 2022
14  William Lines Aguilar 0 22 0% Fue incorporado al CIEI
B e i  enmayo2022
15 Walter De la Cruz Ramirez 5 32 16%
{6 Flor de Maria Ramirez 27 32 84% o -
Grande
wrosroo @17 Elison Sarapura Castro 13 32 41%
2 .
18 Esther Gallardo Santa Maria 23 32 72%

(*) Asistencia del 1 de enero al 20 de diciembre de 2022 (ultima sesion efectiva del ano)
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Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2022

TIPO DE

®

MIEMBROS CIEI-

NOMBRE FECHA INCN
| _HCHRIDAD CAPACITADOS
_CAPACITACION EXTERNA Saa s e angE
CITI PROGRAM” Curso Enero 2022 William Lines
““Inclusiéon de minorias étnicas
Latinoamericanas en los ensayos Ethic Policy Forum 20 dezgggro de Sara Aparicio
clinicos”
9,10, 17,24.31 Sara Aparicio
“Problemas actuales de la bioética” Seminario de mayo de Mil paricio
2022 ilagros Ocafia
Sara Aparicio
Mario Cornejo
Néstor Flores
José Rodriguez
Beatriz Burga
“28° Curso Internacional de Sheila Castro
Investigacion en Neurociencias; Jorge Ramirez
Bloque de Etica en Investigacion: Marililey Rios
“Integridad Cientifica en la Burso 125 de agosto Estela Quiroz
Investigacion Colaborativa de 2022 Milagros Ocafia
Internacional” y “Confidencialidad en Levi Flores
Investigacion Genética en tiempos de Yrma Quispe
Big Data” William Lines
Esther Gallardo
Walter De la Cruz
Flor de Maria
Ramirez
Elison Sarapura
“Etica en medicina e investigacion” Curso-taller 19 dezs(;a;zembre Milagros Ocafia
“Simposio: Xll encuentro na'cl_onal _ . 28 da salismbie N
sobre avances en ensayos clinicos y Simposio de 2022 Sara Aparicio

ética en la investigacion oncolégica”

15
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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 proteccidon de los derechos de las personas que participan en

una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revisién, aprobacién y supervision

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

los principios bioéticos universales. Durante el afio 2022 destacamos los siguientes logros:

Se han obtenido 112 productos: 1) 26 certificados de aprobacion ética 2) 44
certificados de enmienda y 3) 42 certificados de renovacién.

Se ha supervisado 4 ensayos clinicos: 1) “GN 41791 Estudio de fase Il
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con doble simulacion, de grupos paralelos,
para evaluar la eficacia y la seguridad Fenebrutinib comparado con QOcrelizumab en
pacientes adultos con esclerosis multiple progresiva primaria”, del IP César Caparo
Zamalloa. 2) “BN 42083 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 primaria progresiva”, del IP. César
Caparé Zamalloa. 3) “BN 42082 Estudio de fase [IB, 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 4) 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.

Los miembros de CIEI-INCN han asistido a 06 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

- Sesugiere incorporar: Instalacion de aire acondicionado en el ambiente del CIEl, dado
que, por sus caracteristicas, el ambiente no tiene mucha ventilacion y la sensacion de

calor es muy alta, dificultando el trabajo cotidiano
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ANEXOS

Anexo 1. Acta de supervision Nro. 004 CIEI-INCN del 26 de abril de 2022 de
cumplimiento de estandares de acreditacion.

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

Anexo 3. Federalwide Assurance (FWA).

Anexo 4. Registration of an Institutional Review Board (IRB).

Anexo 5. RD Nro. 121-2022-DG-INCN Aprobacién del Reglamento CIEI-INCN.
Anexo 6. RD Nro. 126-2022-DG-INCN Aprobacién del Manual de Procedimientos
CIEI-INCN.

Anexo 7. RD Nro. 021-2022-DG-INCN Reconformar con eficacia anticipada al 19 de
julio de 2021, la junta directiva del CIEI-INCN, periodo julio 2021 a julio 2024.
Anexo 8. RD Nro. 108-2022-DG-INCN Reconformar al CIEI-INCN, periodo julio 2021
— julio 2024.

Anexo 9. RD Nro. 266-2022-DG-INCN Reconformar al CIEI-INCN, periodo 2021-
2024, en el extremo de incluir a la abogada Luz Marin Sernadas como miembro
interno del CIEI y excluir al abogado JesUs Lopez Gonzales, quien se encontraba
como miembro interno del CIEI.

Anexo 10. CARTA Nro. 014-2020 — Consultora Externa para temas legales en el
CIEI-INCN.

Anexo 11. Memorando Nro. 239-2022-OEAIDE-INCN — Asignacion de Ambiente para
el CIEI-INCN.
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Anexo 1.-

Supervisién N* 004 CIEI del Instituto de Ciencias Neuroldgicas
26 de abril de 2022

Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT)
Instituto Nacional de Salud

. PLIMIE O DE LOS ESTANDARES DE ACREDITACION DE OMIT
DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INS TO NACIONAL D 1EN
EUROLOGICAS

(DS N° 021-2017-SA y RM N* 233-2020-MINSA)

En Lima, a las 09:00 horas de! dia 26 de abril de 2022, se presentaron el Méd. Cergio Alberto Espejo La
Resa, el Méd. Nilton Orlando Leonardo Amarillo y 1a Méd. Lelis Gabriela Corone! Chucos, de la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) para
iniciar !a visita de supervision del cumplimiento de estandares de acreditacién por el Comité Institucional
de Etica en investigacién del instituto Nacional de Clencias Neurclégicas. Por el CIEIHMNCN estuvo
presente el Secretario Técnico MC Mario Reynaldo Cornejo Olivas, miembro titular MC. Sheila Castro
Suarez y Secretaria Administrativa Lic. Alexandra Veliz Silva.

Como antecedente a la visita se tiene el Oficio N*748-2022-OGITT/NS con el cual ef INS comunica a 'a
institucién de investigacion la visita de supervision para el miércoles 20 de abril, a fin de verificar el
cumplimiento de estdndares de acreditacion por el CIELINCN, el mismo que se postergo para el martes
26 a solicitud de la presidenta mediante comeo electronico y aprobado por la OGITT mediante Oficlo
N*774-2022-OGITT/INS. Ei CIEl previd a la fecha de supervision remitio el Formulario de supervisién con
los Anexos 1, 2 y 3 llenos de acuerdo a lo requerido; durante la supervisién se realizéd una reunidn
presenciai con el Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada del INCN, Dr. Jestis Benigno Félix Ramirez y el Jefe de la Unidad de Investigacion Dr.
Isidro Gonzales Quispe en representacion de la autoridad institucional quisnes ofrecieron su compromiso
de apoyar al CIEl de acuerdo a lo establecido por las normas regulatorias nacionales. La supervision
evidencid lo siguiente:

ANEXO 1:

; 1. A través de la RD N021-2022-DG-INCN de fecha 28/01/2022, se Resuelve RECONFORMAR el CIEI

designando a la Bach. Sara Maria Aparicio Aguilar como PRESIDENTA y al MC. Mario Reynakdo

- Cornejo Olivas como SECRETARIO TECNICO. La composicion del CIEIINGN no estaba acorde al

&L= cumplimiento del articulo 61 del REC y estdndar de acreditacion 1 ¥ 2 del manual de procedimientos
A, de ensayos clinicos, lo cual fue observado por la OGITT mediante el Oficio N*220-2022-0GITT/INS.

Ante esto Gltimo, el CIEIINCN decidid realizar una nueva reconformacion y presentd el 11/04/2022 a
fa Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada el Informe N*020-2022-
CIELINCN con el que remiten el Acta N°284-2022-CIEIINCN donde se realza una nueva
conformacion del CIEl y el proyecto de RD de reconformacién del CIEL Se observa, gue la nueva
conformacién planteada por el CIE! se ajusta a los estdndares de acreditacion 1 y 2 salvo a la
clasificacién de los miembros segin sus pericias/perspectivas consignada en el proyecto de RD de
reconformacion, fa cual incluye en su argumentacién legal considerandos tanto en el DS N°G21-2017-
SAy fa RM N°233-2020-MINSA.

Asimismo, durante la supervisidn informan que 02 miembros no pudieron asistir al total de actividades
debido a la carga laboral que se les fue asignada durante iz pandemia de ia COVID-18, por ello, en la
nueva conformacion estos miembros ne han sido incluidos. Mencionan también que se ha incorporado
a 03 nuevos miembros. Al respecto, se recomienda remitir a la OGITT formatmente la RD de
reconformacién en cuanto esta sea emitida, asi como los certificados de haber culminado una
capacitacién de ética en investigacién de los nuevos miembros que integran el CIEL

2. Respacto a su normativa interna, mediante el Oficio N°220-2022-OGITT/INS, se emitieron
observaciones al Reglaments interno y Manual de procedimientos del CIEI-INCN. Posteriormente, el
q CIE-INCN realizé la actualizacién de sus documentos normativos en base a los modelos
proporcionados por el equipo de asistencia técnica a CIE y CEL informan que fa Gltima versién de!
Reglamento fue remitida a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada
con el Informe N*019-2022-CIEIINCN del 11/04/2022 y el Manual de Procedimientos fue ramitido
mediante Informe N°021-2022-CIEI-INCN del 13/04/2027 para su aprobacidon por la institucion. Al

fespecto, recomendamos remitr a la OGITT ambos documentos normativos una vez sean
aprobados.
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. En atencién al estdndar de acreditacién 3, se verifica que cumplen con garantizar la seguridad y

confidencialidad de los expedientes de investgacién. Respecto a la provision de los recurses pare el
adecuado funcionamiente del CIEL se verffica que se mantiene el amblente administrativo ubicado en
los ambientes de la Biblioleca de la Universidad Nacional Mayor de San Marces (UNMSM) dentro del
INCN. Este ambiente fue facilitado por la UNMSM de forma temnporal, mediante el Memarando N*070-
2022-OEAIDE-INCN se establece 1a extensidén de uso de la oficina hasta setiembre del 2022, Se
constaté gue cuentan equipos de compulto {un PC personal, impresora, servicio de intemet y teléfono

filo {Anexc 282), fax), mobiliario apto para el almacenamiento seguro de documentos, personai”

secretarial a tiempo completo para el CIEI cuys remuneracién se encuentra por debajo de fa media
asignada por la inshitucién a los asistentes administrativos. Respecto a esto Gltimo, el CIELINCN
remitio la Carta N*003-2022-CIEI-INCN del 17/01/2022 solicitando el incremento en la remuneracién
asignada a la secretaria administrativa (quien a la fecha ha cuiminado sus estudios de Administracidén
de negocios Bancarics y Financieros), Por 1o tanto, e recomienda al INCN dar atencién 2 la solicitud
reafizada por el CIEI-INCN.

Asimismo, cuentan con espacic virtual en el porial Web institucional, donde se verifica que sa
encuentren disponibles la mayoria de los documentos de geslién recomendados para garantizar la
transparencia del funcionamiento del CIEl, en cumplimiento del estandar 8.2. En relacion a esio
tlimo, recomendamos actualizar el espacio virtual con el reglamento y manual de procedimientos del
CIE! actualzados, RD de reconformacion del CIE! (en cuanto estén disponibles) asi como medios de
contaclo y compartimiento con formato para sugerencias, oginiones o quejas dirigidas al comité.
Finaimente, se recuerda notificar a la OGITT de la actualizacion de su espacio virtuai en cuanto esle
sea realizado,

- En observancia de la RM N° 233.2020-MINSA la entidad o institucién de investigacion a la que

perlenece el CIEl no evidencia en el momento contar con politicas y normas venficables sobre
integridad clentifica, perc si cuenta con politicas y normas que aseguran que las publicaciones
institucionales cumpian con estandares intemacionales de ética de la investigacion, Asimismo, esta
pendiente de que la enldad o institucidn de investigacion proporcione al CIEI una piataforma digital

_ Que facilite los procesos de presentacidn y revision de los proyeclos de investigacién {por ejemplo,

Profthcs de OPS). Al respecio se recuerda que Iz RD N° 304-2021-OGITTANS numeral 5.4.1.
establece un plazo de 02 afios para la implementacién de los requisitos progresives.

- En cuanto al cumplimiento de! estandar de acreditacion 4.1, registraron que en el afio 2020 realizaron

24 sesiones ordinarias y 7 sesiones extraordinarias (de 24 programadas), en ellas se registra el
manejo de conflictos de interés, se determiné que siempre hubo quérum {con un rango de asistencia
ge 5 a 13 miembros); respecto a la presencia del miembro de Ia comunidad estuvo presente en todas
las sesiones del CIEL. En las actas revisadas se hall la revisién de ensayos clinicos y aprobacién de
03 ensayos; en cuanto a estudios observacionales aprobaron de 35 estudios en el afic 2020. En las
aclas se registraron observaciones de orden ético, metodolidgicas o administrativas; no se dieron
Cbservaciones sobre condusta responsable en investigacion. En tanto que del afio 2021 se revisd ias
actas de 27 sesiones orcinarias y 4 extraordinarias, se verificd que en lodas las sesiones se realizd fa
declaracidn de conflictos de interés, se contd con &l quérum necesario (con un rango de asistencia de
6 a 13 miembros), en relacidn al miembro de la comunidad su participacion fue en todas las sesiones,
excepto una. Las actas de las seslones 2021, no incluye observaciones de algln tipo en 7 sesiones.
Se delerming que en el aflo 2021 ingresaron 49 estudios observacionales con un avance de 44
estudios aprobados. Por lo revisado de ias actas de sesiones, requiere mejorar el registre de las
observaciones (metedoldgicas, éticas y legales, ¢ las que se dieron durante la deliberacién), asimismo
s indispensable el registro en actas e sustento o fundamentos en la cual se deberia basar las
decisiones dei colegiado, lo cual recomendamos continuar mejorando en adelante. Sin perjuicio de
elic se roitera y exhorta al CIEILINCN cumplir con la fundamentacién de los criterios de aceptabilidad
ética en los Informes de los reviseres de los protocoics {Anexc 11), los cuales deben conlener

2speclos especificos esenciales de la revisidn de! protocolo que faciliten ¢l debate y la deliberacion del
colegiaco del comité.

. En atencién al cumplimiento del estandar de acreditacién 8.11 (supervisiones) y Art. 60e) y f) del REC

vigente, Se observa que durante el afio 2020 se programaron (4 supervisiones a EC, pero sélo se
realizé 01 informan que esto se debié a que era el Gnico estudio que se encontraba en ejecucion, para
ol 2021 se realzaron 03 de las 04 supervisionas a EC programadas, informan que no se supervisd a
un EC ya que este alin no habia iniciado el reclutamiento. Durante el 2020 y 2021 no se realizaron
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supervisiones presenciales o virtuales a otros estudios con personas o grupos vulnerables. En relacién
a eslo Gitimo, en el plan anual 2022 del CIEI-INCN se ha programado realizar la supervision de 04 EC
Al respecto se recomienda incluir también la supervisiones a estudios obsefvacionales en donde
participen personas ¢ grupos vuinerables, asi como, informar oportunamente a la OGITT las
supervisiones realizadas.

ANEXO 2:

7. En relacién ai cumplimiento del estandar de acreditacion 2.2i y 5 (relacicnado a capacitacién de los
integrantes de! CIEl), se observa que todos los miembros del CIE], excepto los nuevos integrantes,
Mg. Yrma Quispe Zapana, Abog. Jests Lopez Gonzales y MC. William Wilson Lines Aguilar cuentan
con capacitaciones en ética en investigacion (E1), Asimismo, la MC Shella Castro Suarez es la dnica
miembro que cuenta con una capacitacién en Buenas Practicas Clinicas (BPC) y 04 miembros no
cuentan con un curse en Conducta Responsable en Investigacion (CRI). Por esto Gltimo, el CIEIINCN
—_ ha programado para el 2022 la realizacion de 02 actividades de capacitaciones en Ei, BPC y CRI para
todos los miembros del CIEL Se recuerda ademds que dichas capacitaciones pueden oblenerse de
forma gratuita a través del "Aula virtual® en la pagina Web del INS. Del mismo mado, el considerando
8.2.11 del DT CEISSH de ia RM N* 233-2020-MINSA establece que es responsabilidad de la entidad
0 institucion de investigacion “brindar a sus miembros (estudiantes, investigadores, personal
involucrado en investigacion, eltc.) capacitaciones y educacion en ética do la investigacion con
/ seres humanos, incluyendo temas de conducta responsable en investigacion”, cumplimiento
- que debe facilitarse al CIEINCN. Por lo tanto, se recomlenda al CIE! remitir a la OGITT en lo
inmediato el centificado de capacitacion en ética en investigacion de los nusvos integrantes e informar

de las gestiones realizadas para el cumplimiento de! estandar de acreditacion 2.2.1y 5.

e

1 8. En aplicacion del DT: CEISSH aprobado con RM N° 233-2020-MINSA informan que el CIEI revisd y

' aprobd en los Ultimos 3 afios 104 estudios observacionales (25 en el 2019, 35 en el 2020 y 44 en el
2021). En tanto que en aplicacidn del REC aprobado con DS N° 021-2017-SA, informan que el ClElen
los dltimos 3 afios aprobd 03 EC {lodos durante el 2020), los cuales se encuentran actuaimente en
ejecucion,

En consideracién de que los distintos puntos observados, las cuales requieren diferentes plazos para la
subsanacidn, el secretario técnico MC Mario Reynaldo Cornejo Olivas establecio y solicitd que requiera un
plazo de 30 dias habiles a fin de cumplir con resolver las observaciones dados 2 lugar durante fa
supervision presencial del CIEL-INCN, lo cual se hard con acompafiamiento de ta OGITT.

Siendo las 15:30 horas del dia 26 de abril se da por terminada la visita de supervision del cumplimiento de
los estandares de acreditacion del CIELINCN, no sin antes solicitar a los representantes del CIEl, remita
formalmente el presente Acta a la Direccidn del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, con la
finalidad de dar cumplimiento a tas recomendaciones del presente documento.

Se dio lectura, se aprobb y se firmd ta presente acta por cuadruplicado por todos los presentes en sefial

de conformidad:
SN i TR
2o * : __ '+ K = ‘\MIC! RO 28
. st a2 g gare =ne Neay .
MC Manodéiﬁfdo Cornejo Olivas MC Sheila Cadtro Suarez
Secretario Técnico del CIEIHINCN Miembro Intemno CIEI-INCN
DNI 40780424 DNI 41364871
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/7 4
Lble L o lf = e
_ Alexandra Veliz Silva “MC Cergio & Espejo La Rosa
Secretaria Administrativa CIEI-INCN Integranté de Equipo Técnico
DNI 75004940 OEI-OGITT-INS -
DNI 25493762 f

.

‘,/' .-"f:/ // &
R IS N, [ Uit

Méd. Nilton Leonardo Amarillo MC. Lelis Ga n‘ifl/aESFEFtQ Chuces
. Integrante de Equipe Técnico Integrante de Equipa Técnico
OEI-OGITT-INS OEI-OGITT-INS
DNI 10017159 'DNI 70614601
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Anexo 2.-

MINISTERIO DE SALUD No.ﬁ.ﬁ.e‘é.:.?.@..'ﬂj.’f‘ INSA

Vistos, El Expediente N* 19-078837.004, que contiene el Oficic N 01062-
2019-JEF-OPE/INS del Instituto Nacional de Salud y el informe N° 104.2019-COM-
OGPPM/MINSA de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modermizacion
y el Informe N* 463-2019-OGAJ/MINSA da la Oficina General de Asesoria Juridica y,

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legistativo N° 1181, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministeno de Salud, modificado por la Ley N* 30895, sefala que dicho Ministerio es un
organismo det Poder Ejecutivo, que tiene como una de sus funciones rectoras la de
formular, ptanear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y évaluar la politica nacional y
sectorial de promocion de la salud, prevencidn de enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud y buenas praclicas en salud, bajo su competencia, aplicable a
todos los niveles de gobiermo;

Que, el Heral a) del numeral 136.1. de! articulo 136 de! Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N 008-2017-SA, sefala que el Institulo Nacional de Salud es un Organismo Pablico
adscrito al Ministerio de Salud;

Que, el articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado por Decrelo Supremo N* 001-2003-SA, establece que el
Institulo Nacional de Salud liene como misién, ta promocidn, desarrollo y difusidn de la
investigacién cientifica - técpolégica y ta prestacion de servicios de salud en los
campos de la salud pUblica, el contrel de las enfermedades transmisibles y neo
fransmisibles, fa alimentacién y nutricién, 1a produccion de bictdgicos, el control de
calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines la salud ocupacional y
proteccién del ambiente centrado en la salud de las personas y la salud intercultural,
para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacién;

Que, el articulo 2 de! Decreto Legislativo N* 1310, Decrelo Legislativo que
aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa, establece disposiciones
para ta implementacién del Andlisis de Calidad Regulateria; asi también, seflala que
todas las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar diche anslisis, respecto a las
normas de alcance gereral que eslablecen procecimientes administrativos,
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Que. segun io dispuestc en el numeral 2 12 dei aniculo 2 del Decreto
Legisiativo N 1310, incorporado por el Decreto Legisiativo N° 1448 como resuitade
del Analisis de Calidad Regulatoria — ACR, ias entidades del Poder Ejecutivo. cuandc
cerresponda, quedan obligadas a emitir las disposic:ones normativas necesarias para
elimnar o simplificar requisitos como resultadc del ACR. asi comeo adecuar y depurar
las disposiciones normativas que establecen los procedimientes administralivos ne
ratificados

Que. el numeral 6.2 del aticule 6 del Reglaments para ia aplicacion del
Analisis de Calidad Regulatona - ACR de procedimientos administralivos establecidos
/ en ¢! articule 2 del Decreto Legislatvo N° 1310, aprobado por Decrete Suprema
N* 061-2019-PCM. dispene que para la aplcacién del anaiisis de calidad regulatoria
de [os procedimientos administrativos alli referidos, las entidades de! Poder Ejecutivo
deben remitir a la Comisién Multisectonal de Calidad Regulatoria el Analisis de Calidad
Regulatoria como requisitc previc para la aprecacién de la propuesta normatva o
propuesta modificatona comrescondiente

Que, mediante la Resolucién Jefatural N° 321-2017-J-CPE/INS, se conformé el
Equipo Técnico de Andlisis de Calidad Regulatoria del Institutc Nac:onal de Salud —
INS; 3

Que, el arliculo 2 del Decretc Supremo N 117-2019-PCM. que ratfica
procedimientos administrativos de las entidades del Poder Ejecutive como resultado
W2\ del Analisis de Calidad Regulatena- ACR, dispone gue es obligacion de las entidades

‘% del Poder Ejecutive. entre ellas el INS, emitir o gestionar la emisién de disposiciones
@ j normativas para elimmnar y simplificar los requisitos de los procedimientos
admimistrativos sefialades en la seccitn B del Anexo del mencicnade Decrelo
Supreme;

Que. asimismo, el articulo 6 del citado Decrete Supremo N° 117-2019-PCM,
2stablece que las entidaces publicas. sin perjuicic del Analisis de Calidad Regulateria
efectuade, deben continuar cen su labor de simplificacién administrativa, mejorande
sus procedimientos y procesos con el objelivo de reducir iempos vy costos a os
administrados;

Que, el numeral 40.5 del articule 40 de! Texto Unice Ordenado — TUQ de la
Ley N® 27444, Ley del Procedimientc Administrativa General, aprobade mediante
Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, establece gque las disposiciones concernientes a
la eliminacion de procedimientos o requisitos ¢ a la simplficacidn de los mismos
pueden aprobarse por Resolucidon Ministerial, en el caso de entidades del Poder
Ejecutivo;

Que, mediante el Informe N* 003-2018-ET-ACR/INS. ¢l Equipe Técnico de
ACR del Institutc Nacional de Salud - INS manifes!o. entre otros aspecios, que (. ) &f
Andlisis de Calidad Reguialona se realizé respecio de dote (12} procedimienios
eslablecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, un (01) procedimiento establecido
en el Reglamento de ia Ley que dispone ia fortificacion de harinas con micronutnentes,
y solo un (01} procedimiento "Autonzacin de ensayos clinicos”. de los once {11)
" contemplados en ef Texlo Unico de Procedimientos Adminisirativos del INS, aprobado
con Decreto Supremo N* 017-2005-SA. ()
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Que, mediante ef Informe N* 030-2019-OEQ-OGAT/INSG, fa Oficina Ejecutiva de
Organizacidn del Institulo Nacional de Salud — INS, remitido at Ministeno de Salud
mediante el Oficio N* 01062-2019-JEF-QPENNS, se ‘propone la eliminacion y
simplificacion de requisitos de procedmientos administrativos contenidos en of TUPA ~
INS wvigenle y aprobado mediante Decrelo Supremo N* 017-2005-SA y sus
modificatorias, asi como procedimientos administrativos consignados en e Decrelo
Supremo N* 021-2017-SA que no estan incluidos en e TUPA - INS en razdn de fo
cual propone la enusion de una Resolucidén Ministerial que simplifigue y elimine los
requisitos de once (11) procedimientos administrativos, segim se consigna en of
cuadro de eliminacion de requisitos de procedimientos adminisiralivos del INS y en ¢l
cuadro de simplificacion de requisitos de procedimientos administrativos del INS que
5o consignan en los Anexos A y B del presente Informe”,

Que, en concordancia con lo anles senalado, medante el informe N° 101
2019-00M-OGPPM/MINSA . la Oficina General de Planeamiento, Presupuesio y
Modernizacion emite opinién técnica favorable a la propuesta del INS contenida en el
Informe N* 030-2019-OEOQ-OGAT/ANS:

Con el visado del Jefe del Insttuto Nacional de Salud = INS. de la Direclora
General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion, de la
Directora General de Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretana General y
de! Viceministro de Salud Pablica;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N* 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N* 30895; el
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado mediante Decreto Supremo N* 004-2019-JUS; y, el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto
Supremo N" 008-2017-SA, modificado por Decretos Supremos N°s 011.2017-8A y

032-2017-SA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer la eliminacion de ios reguisites de los procedimientcs
administralives a carge del Inshilulo Nacional de Salud - INS. conforme a lo sefalado
en ¢l Anexo A que forma parte integrante de la presente Resclucion Ministerial.

Articulo 2.- Disponer ia simpificacion y reemplaze de los requisitos de los
procedimientos adminisirativos a cargo de! Institute Nacional de Salud - INS. conforme
3 lo sedalade en e Anexo B que forma parte integrante de la presente Resolucién
Ministenal

Articulo 3.- Disponer y comunicar al institutc Nacicna! de Salud - INS el
cumpimeento inmediate de lo dispuestc en la presente Resolucidn Minisienal, sin
peruicio de la actualizacion del TUPA conforme al Texto Unioo Ordenado de la Ley N®
27444, aprobads mediante Decreto Supremo N°  004-2019-JUS y normas
compiementarnas

Articulo 4.- Remitir a la Secretaria Técnica de la Comision Mullisectonal de
Calidad Regulatonia de 1a Presidencia del Consejo de Ministros, copia de la presente
Resolucion Ministenial, asi come de los Anexos referidos en los articuios precedentes

Articulo 5.- La presente Resclucion Ministenal y sus Anexos, s¢ publican ¢n ef
Portal del Estade Peruanc (www peru.gob pe). en el Portal Institucional del Ministerio
de Saluc (www.minsa gob pe) ¥ en el Portal de Servicios al Ciudadano y Empresas

{www. serviciosalciudadano gob pe). el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial
‘El Peruang”

Registrese, comuniguese y publiquese

ELIZABETH zUL TOMAS GONZALES
Ministra de Salud
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Anexo 3.-
FWA 2 FWA00027996 OMB No. 0990-0278
Institution: fustituto Naclonal de Clencias Neurologicas Approved for use through August 31, 2023
Expires. 012112026

Federalwide Assurance {(FWA)
for the Protection of Human Subjeets

1, Institution Filing Assurance

Legal Name: lastitute Nacional de Ciencias Neurologicas

City:  Lima State/Provinee: Country: PERU

2. Institutional Components

List betow all components over which the Institution has legal authority that operate under a different name.  Also list
with an asterisk (*) any altemate names under which the Institution operates.

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

Name of Component or State
Alternate Names Used City (or Country if Outside 11.S.)

3. Statement of Principles

This Institution assures that all of its activities related 10 human subjects research, regardless of the source of support,
will be guided by the following statement of principles governing the institution in the discharge of its responsibilitics
for protecting the rights and welfare of human subjects of rescarch conducted at or sponsored by the institution. (indicate
below)

The Belmont Report
The Declaration of Helsinki

4. Applicability

{a) This Assurance applies whenever this Institution becomes engaged in human subjects research conducted or

supported by any U.S. federal department or agency that has adopted the U.S. Federal Policy for the Protection of

uman Subjects (also known as the Common Rule), unless the rescarch is otherwise exempt from the requirements of
Common Rule or the department or ageney conducting or supporting the research determines that the research shall

conducted under a separate assurance,

e C!'e,‘,t

o
) A
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This Insttution assures that it will rely upon only IRBs registered with OHRP for review of research to which this FWA
spphes. This institution () designates the following internal IRB(s) for review of rescarch under this Assurance: or (b}
docs not have an internal IRB and designates the following external IRB for review of all research to which thus FWA
applies or, if multiple exiernal IRBs are relied upon. the following external IRB that reviews the largest percentage of
research 1o which this FWA applies.

NOTE: Insututions designating miemal IRBs do not need to designate any of the external IRBs upon which it relics.

HIISIRB
Registration Is the IRB Internal or
Number Name of IRB as Registered with HHS External to the lostitution?
IRB0OO0O2225 Lastitato Nacional de Clenciay Newrologicas IRB #1 £

s Administrator or Human Subjects Contact Person)

Fist Name:  Mario Middle Initial: R LostName:  Corncjo-Olivas

Degrees or Suftix:  MD. Institytional Title:  Secretary of the "Comite Institucionad de Etica
en lavestigacion del INON™

Institution: Instituto Nacienal de Ciencias Neurologicas

Telephone: +S114117762 FAX: +5114117762 E-Mail: marocoracjo.na incagen.org.

P('
Address: 1271 Ancash St Barrion Altos
Cmy: bma State/Province: Country: FERU
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{ have read and agree 1o the Terms of the Federalwide Assurance.

1 recognize that providing rescarch investigators, IRB members and siaff. and other relevant personnel with appropriate
witial and continuing education and training abowt human subject proteciions will help ensure that the reguirements of
this 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, | assure protections for human subjects as specified above. The IRB{s) that this
mstitution refies upon will comply with the Terms of the Federabwide Assurance when reviewing rescarch covered by
this Assurance and possess appropriate knowledge of the local context in which this Institution’s rescarch wall be
conducted.

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

Signature:  Rafael J Suarez-Reves MD

Date: 011972021
Fist Name:  Rafael Middle lnitial:  J Last Name:  Svarez-Reyes

Degrees or Suffix;  MP Institutional Title:  General Birector

Institution: Instituto Nacienal de Ciencins Nearologicas

Telephone: 114117704 FAX: +5114117704 F-Mail:  rsuarcsriainen.gob.pe

Address: 1271 Ancash St Barrios Altos

City: Lima State/Province: Country: PERU

9. FWA Approval

The Federalwide Assurance for the Protection of Human Subjects for Institutions Within the United States submitted 10
HHS by the above Institution is hereby approved.

Assurance Number:  FWA00027996 Expiration Date; 01202026
Signature of HHS Approving Ofticial: Carla Jantes Date: 012172021
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Anexo 4.-
IORG#  HORGOODIT752 OMB No, 0990-0279 .
Institunion:  Instituto Nacional de Cieneias Neurolégicas Approved for use through February 28, 2022

Expires:  02/02/2024

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 Human 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 Drug 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

¢. Toadd 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 I are required for FDA IRBs but are optional for QHRP 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 yeur institution or organization (IORG) number? [ORG0061752

This number was provided by OHRP the first time your institution or organization registered an
IRB. If you do not know your IORG number. scarch for your institution or organization on the
OHRP website at http://ohrp.cit.nih.gov/search/search.aspx or contact OHRP using the contact
information at http://www.hhs.gov/ohrp/dagi-stafthtml or by telephone at 1-866-447-4777.

3. Name of Institution or Organization Operating the IRB(s)

*Name of Institution or Organization: Instituto Nacional de Ciencias Neu rologicas
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*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.S.): PERU

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

*First Name: Rafael Middle Initial: J  *Last Name: Suarez-Reyes
Earned Degree(s): MLD. 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/Provinee: *Zip/Postal Code:
*Country (if outside the U.S.): PERU
*Phone:  +51 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

Name 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, Peru

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

*Country (if outside the PERU

*Phone:  +51 14117762 *FAX: +51 14117762 *E-Mail: mario.cornejo.o@
incngen.org.pe

6. IRB Registration Information (to be completed separately for each
IRB being renewed/updated or newly registered)

3l
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A. *Is this a rencwal 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. scarch for the IRB on the OHRP website at
http://ohrp.cit.nih.gov/scarch/scarch.aspx or contact OHRP using the contact information at
http//www hhs.gov/ohrp/daqi-stafl.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
Bcehavioral IRB, University Healtheare Biomedical IRB. or XYZ Hospital IRB #1}:
Instituto 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, Peru

*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:  +5114117762  *FAX: +5114117762 *E-Mail: comitedeeticainen(@ gmail.
com

D.  Approximate number of full time equivalent positions devoted to the IRB’s
administrative activities:

E. Approximate number of all active protocols (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 mecting or under an expedited review
procedure during the preceding 12 months):

F.  Approximate number of active protocols conducted or supported by HHS (e.g.. the
National Institutes of Health. Centers for Discase Control and Prevention, cte.) (for
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G. {For 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 IRB conducted an initial review or continuing
review at a convened meeting or under an expedited review procedure during the preceding
12 months):

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

{i1) 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
Earned Degree(s): B.S. Title or Position: IRB chairwoman

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 US.):  PERU

*Phone: +51 14117762 FAX: *E-Mail:  comitedeetica@inen.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.

; Scientist (§)  Primary Scientific Affiliation with
Member Name  Sex  Earned o oo or Non-Scientific  Institution(s)
(Last, First) M/F Degree(s) ) Specialty Y/N Comments

Aparicio-Aguilar, Sare M BS. N nurse Y Advecate
Comejo-Olivas, Marie M MD. s NEUROLOGY Y Technical Secretary
Rodrigucz-Encalads, M M.A. N NEURO b §

Jose . PSYCTIOLOGY

Burga-Jesis, Plada F SW, N SOCIAL WORKER b §
Castro-Suarez, Shetla F M.D. s NEUROLOGY Y
Ramurez-Quifionez. M MD. S NEURQLOGY Y
Jorge
Quiroz-Malca, Estela  F MD. N OPHTALMOLOGY N
Flores-Rodrigucz. M AMS S NURSING Y
Nestor
Gallardo-SantaMaria, F Bs. N advocacy ¥ Member of the community
Esther
Rios-Davila, Masililey  F BS. s nurse ¥
Flores-Guzman, Levi M MD. 5 neuropediatrics ¥
Sarapura-Castro, Elison M M.D. S neurology Y
Suarez-Medina, Alicia F B.S. 5 Nurse Y
Alternative Members
Bammos-Sulca, Mana  F B.S. S Nurse Y
Ramirez-Grande, Flor  F BS: S odontology Y
de Maria
De La Cruz, Walter M M.D. s neurology Y
Qcafa-Ramirez, I nonc N member of the N member of the community
Milagros community
NOTES:

Members whose training, background, and occupation would incline them to view scientific activities from the
standpoint of someone within a behavioral or biomedical rescarch discipline should be considered a scientist,
while members whose training, background, and occupation would incline them to view rescarch activities
from a standpoint outside of any biomedical or behavioral scientific discipline should be considered a
nonscientist. In addition. the IRB must have members with sufficient knowledge of the specific scientific
discipline(s) relevant to the rescarch that it reviews.

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

Yes = The IRB member is affiliated with the institution or organization operating the IRB.
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No = The individual is not affiliated with the institution or organization operating the [RB.

Alternate Members: An alternate member(s) may be designated, as needed, tor a regular voting member(s). An
alternate member may vote only when the regular voting member is not voting.

When an institution or organization registers two or more IRBs, all altemate members for all IRBs may be
listed on the roster of one IRB. or they may be listed separately with cach IRB roster. A primary member of
any IRB registered under the same IORG number may serve as an altemnate for any comparably qualified
member on any other IRB of that institution or organization. Primary members on registered [RBs serving as
alternate members do not need to be listed as an alternate on any roster. Each alternate IRB member who
replaces a primary member at any given mecting should have experience, expertise, background, professional
competence, and knowledge comparable to that of the primary IRB member whom the alternate will replace.
Whenever an alternate member substitutes for a primary member of the IRB, the combined requirements of §
46.107(a) and 46.108(b) shall remain satisficd. Whenever this oceurs, the minutes of the IREB meeting should
indicate clearly that the alternate IRB member has replaced the designated primary IRB member, and include
the identity of the replaced primary and the alternate members. I multiple alternate members serve at an IRB
meeting, the pairing of primary and alternate members should be indicated,

Public burden for this collection of information is estimated to average one hour for an initial IRB registration,
and thirty minutes for updating or renewing the registration of a previously registered IRB. An agency may not
conduct or sponsor, and a person is not required 1o respond to, a collection of information unless it displays a
currently valid OMB control number, Send comments regarding this burden estimate or any other aspect of this
collection of information, including suggestions for reducing this burden to: 08 Reports Clearance Officer,
Room 503, 200 Independence Avenue, SW., Washington, DC 20201, Do not return the completed form to this
address.
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Ministerio de Salud REPUBUCA DEL PERY
Tnstituto Nacional

de Ciencias
Neuroldgicas ne {7 { 2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
. o
Lima,0Z2de JUnI0  del 2022,
VISTOS:

Exp. Adm. N* 22-005215-001, que contiene el INFORME N°* 019-2022-CIEI-INCN,
de fecha 11 de abril de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica
en Investigacion, INFORME N® 088-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abril de
2022, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a Ia Investigacion y
Docencia Especializada, INFORME N° 048-2022-UO-OEPE/INCN, de fecha 05
de mayo del 2022, INFORME N°® 052-2022-UC-OEPE/INCN, de fecha 20 de
mayo de 2022, del Jefe de la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, PROVEIDO N® 183-2022-OEPE/INCN, de fecha 05
de mayo del 2022, INFORME N* 017-2022-OEPE/INCN, de fecha 17 de mayc
de 2022, PROVEIDO N* 225-2022-OEPE/INCN, de fecha 20 de mayo de 2022
del Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, v el
INFORME N® 210-2022-OAJ/INCN de fecha 12 de mayo de 2022 e INFORME
N 221-2022-0AJ/INCN, de fecha 25 de mayo de 2022, de la Jefa de la Oficina
de Asesoria Juridica y;

CONSIDERANDO:

Que, ios numerales | y XV del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud N* 26842,
establecen que la proteccidn de la saiud es de interés publico y por tanto es
responsabilidad del Estado, regularla, vigilarla y promoveria y que el Estado
promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en &f campo de la salud;

Que el articulo 28° de ta precitada Ley dispone gue ia investigacién experimental con
personas debe cefirse a la legisiacion especial sobre [a materia y a los postulados
élicos contenidos en la Declaracion Helsinki y sucesivas declaraciones gque
actualicen los referidos postulados,

Que, mediante Decreto Supremo N* 021-2017-SA. se aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos con el objeto de establecer el procedimiento para la autorizacion,
gjecucion y acciones posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pals,
guedando sujetas a tales disposiciones las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con los ensayos
clinicos en seres humanos en ¢l territoric nacional, con la finalidad de proteger los
derechos, la seguridad, la dignidad vy el bienestar de los sujetos de investigacién,
determinar las obligaciones de las personas y entidades que participan en la
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aprobacion y ejecucién de los ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos
obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y sélidos;

Que, el tercer parrafo del articulo 58° de la precitada normativa establece que “En los
reglamentos del CIEI deben establecerse y describirse los procedimienios sobre
confiictes ds inlerds, independencia 'y transparencia. Con respecto a Ia
independencia debe eslar prohibido lodo tipo de influencia indebida para obtensr
resultados particulares, decisiones o scciones del comité, sus miembros o parsonal
Con respecto a is transparencia, se debe considerar evaluaciones infernas y axternas
independientes del CIE! resalizadas de manera periddica por profesionales sin sesgos
y con conocimientos especificos en el drea;

Que. &n esa linea normativa, el inciso ¢) del articulo 683° del Decreto Supremo N°
021-2017-SA, en refacion a los Comités Institucionales de Etica en Investigacion para
que puedan acreditar ante ia Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnologica del Instituto Nacional de Salud (OGITT del iNS), deben presentar
obligatoriamente entre olros, una copia de su Reglamento,

Que, conforme articuic 18° del Reglamento de Organizacién y Funciones de! Instituto
Nacional de Ciencias Neuroitgicas, aprobado con Resolucidn Ministerial N* 787-
2006/MINSA, la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia
Especializada, es |a unidad organica encargada de lograr la aprobacién, registro,
programacién y seguimiento de los proyectos de investigacién de ia difusidn de sus
resultados y de la docencia especializada y aprendizaje de los recursos humanos del
Sector en el campo del instituto Especializado; y entre otros, tiene asignados como
objetivos funcionales coordinar la programacién y evaluacion de las investigacionas
y actividades de especializacion y capacitacién en coordinacién con la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y demds unidades organicas involucradas, asi
como efectuar el seguimiento de la atencion de los pacientes involucrados en
protocolos de investigacion a cargo de las unidades organicas correspondientes;

Que, mediante Resolucidn Directoral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de
diciembre de 2018, se aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas -V 5.8. y mediante Ia
Resoiucién Directoral N* 034-2020-DG-INCN, de fecha 27 de febrero de 2020, se
modifica fos articutos 12°, 25° y 26° del Reglamento del Comité Instituciona) de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas =V 5 8 v, mediante
Resolucién Directoral N* 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de 2020, se
modifica fos articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas;

Que, en ese sentido, mediante INFORME N® 068-2022-OEAIDE-INCN, de fecha
22 de abril de 2022, el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
investigacion y Docencia Especializada, eleva al expediente que contiene el
INFORME N* 018-2022-CIEI-INCN, de fecha 11 de abril de 2022, de Ia
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién y presenta el nuevo
Reglamente Interno del Comité Institucional de Etica en Investigacidn del Instituto
Nacionai de Ciencias Neurologicas. para su revision y de considerario pertinenta
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional

de Ciencias

Neurolsgicas Ne 474 -2022-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,07de ’jtmit} del 2022

Su postenor aprobacion con el fin de lograr la acreditacién ante el Institulc
Nacional de Salud;

Que, madiante el INFORME N" 046-2022-UC-OEPE/INCN, de fecha 05 de mayo
del 2022 y el INFORME N* 052-2022-UQ-OEPE/INCN, de fecha 20 de mayo de
2022 la Unidad de Organizacidn de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, emile opinidn técnica favorable acerca del anleproyecto del
Documento Técnica: “Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacidn °, elaborado por el Comité Institucional de Etica en investigacién
(CIEl), conformado mediante Resolucién Directoral N°* 021-2022-DG-INCN vy
presentado por la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada (OEAIDE) del Institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas (INCN),
estando en cumplimiento con los criterios del Decreto Supremo N” 021-2017-84,
gue aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y la Resolucion Ministerial N
826-2021/MINSA, gue aprueba las "Normas para la Elaboracién de Documentos
Normatives del Ministerio de Salud®, e! mismo que es refrendado mediante el
PROVEIDO N* 193-2022-0EPE/INCN, de fecha 05 de mayo del 2022, INFORME
N® 017-2022-OEPE/ANCN, de fecha 17 de mayo de 2022 del Director Eiecutivo
de ia Oficina Ejecutiva de Plansamiento Eslratégice, comegide mediante el
INFORME N* 017-2022-OEPE/INCN, de fecha 17 de mayo de 2022 y el
PROVEIDO N7 225-2022-CEPE/NCN, de fecha 20 de mayo de 2022 y eleva su
proveido con opinién técnica favorable para ta aprobacidn del Anteproyecio deal
Documento Técnico: “Reglamento de! Comité Institucional de Etica en
Investigacion™;

Que, el "Regiamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién - 20227,
tiene por finalidad coninbuir a la proteccién de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humanos que son sujetos de investigacién, mediante
disposiciones que facilitan el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en
investigacién del institulo Nacional de Ciencias Neurologicas (CIEIMINCN), de
acuerdo con los principios éticos en investigacion acegidos por la normativa nacional
e internacional, con el objetive de regular las funciones, actividades,
responsabilidades y procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion
cel Instituto Nacional de Ciencias Neurcldgicas (CIEI-INCN), asi como la de sus
miembros para el cumpiimiento de su misién;
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Que, estando a los documentos sustentatorios, y a lo solicitado por Ia Direccién
Ejecutiva de la Cficina Ejecutiva de Apoyo a la Invesligacibn y Docencia
Especializada es necesario emitir el acto que aprusha el Documento Técnico:
"Reglamento del Comité Inslitucional de Etica en Investigacion - 2022°, de
conformidad con el inciso g) del articulo 11° de! Reglamanto de Organizacién y
Funciones de! instituilo Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado con
Resolucion Ministerial N* 787-2008/MINSA;

Con la visacién del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamienic
Estratégico, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a fa investigacion
y Docencia Especializada y de la Jefa de la Cficina de Asesoria Juridica,

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR &l Documsnto Téenica: “Reglamenic del Comité
Institucional de Etica en Investigacidon-2022°, del instituto Nacional de Ciencias
Nauroldgicas que en anexo adjunto forma parte inlegrante de la presente

rasclucidn

Articulo Segundo.- Dejar sin efecto la Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN,
de fecha 31 de diciembre de 2018, la Resolucion Directoral N* 034-2020-DG-INCN,
de fecha 27 de febrero de 2020 y la Resolucion Directoral N* 157-2020-DG-INCN, de
fecha 27 de octubre de 2020 y cuaiquier acto resolutivo que se oponga a la presente
resclucion

Articulo Tercero - ENCARGAR a ia Oficina de Comunicaciones la difusion y
publicacién de la presente Resclucién Directoral en el portal de la pagina web del
instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas de conformidad con las normas de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

Registrese, comuniguese y cumplase

FEMBDATR: SHFROLBY
WIBATIONES
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Mmisterio de Salud REPUBLICA DAL PeRy
Instituto Nacional

de Clencias

Neuroldgicas N® £2€ -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Uima, 44de TUMO  del 2022
VISTOS:

Exp. Adm. N® 22-005428-001, que contiene el INFORME N*® 021-2022-CIEI-INCN, de
fecha 12 de abril de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
investigacion del INCN, INFORME N° 069-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abyil
de 2022, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoys a la Investigacién y
Docencia Especializada, INFORME N* 058-2022-UO-OEPE/INCN, de fecha 07 de
junio de 2022, de Ia Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de Planeamientc
Estratégico, PROVEIDO N* 242-2022-0EPEANCN. de fecha 07 de junio de 2022, del
Directer Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el INFORME N*
242-2022-CAJINCN, de fecha 09 de junio da 2022, de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas, v,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N® 014-2019-DG-INCN, de fecha 08 de febrero
de 2019, se resuelve en el articulo 2° aprobar el Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas:

Que, mediante el OFICIC N* 220-2022-OGITTANS, d= fecha 01 de febrero de 2022
€l Director General del Instituto Nacional de Salud. hace llegar el Informe N° 023-2022-
INSPECCIONES-QEOI-OGITT/INS, que contiene el andlisis, observaciones y
recomendaciones relacionada al envio de los documentos de gestidn: Informe Anual
de Gestidén cel CIEINCN 2021, Plan Anual de Actividades del CIEINCN 2022,
Cronograma de Supervisiones a EC 2022 {en el Plan Anual de Actividades),
Cronograma de sesiones 2022 del CIEI, Informe N° 002-2022-CIEIIINCN e Informe N°
003-2022-CIEIINCN, informe elaborado por el Equipo de Acreditacion de Comités
Institucionales de Etica en Investigacién de dicha direccién;

Que, en el informe N* 023-2022-INSPECCIONES-OECI-OGITT/INS, se concluye que
*Con fa presentacion del Informe Anual de Geastidn del CIEI-INCN 2021, Plan Anual de
Aclividades del CIEFINCN 2022, cronograms de supervisiones a EC 2022 y
cronograma de sesionss 2022, documentos de gestion que adaemas se han vernficado
parcialments estan presentes en el link del CIEl en fa web dai INCN, los que ademas
se encuentran con olros documen{os que por lransparencia daeben de estar en la web,
actualments &l CIEI cumple con los estdndsres de acreditacidn 6.5, 3.2b.c y 6, Queda
pendiente de subir el Plan Anual de Actividades 2022 del CIEI hasta su aprobacién por
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fa Institucidn de Investigacion INCN. Los documentos de gestion RD para la
conformacion del CIEI, RD y Reglamento Intemo del CIEI y la RD y Manusl de
Procedimientos del CIEI requieran ser actualizados de acuerdo a las observaciones
hechas” RECOMENDANDO: “Tomar conccimiento de lo preseniade y subsanar lo
observade de acverdc al tiempo establecido en la Ley ds Procedimientos
Administralivos vigente, como parte de la asistencia técnica ofrecida por el organismo
regulader se enviara al CIE! los modelos comrespondientss para agilizar su accidn a
través del coreo agreditacidn, ciei@ing gob.pe;

Que, mediante INFORME N°® 021-2022-CIEI-INCN, de fecha 12 de abril de 2022, ia
Presidenta del Comité Instifucional de Etica en Investigacion, presenta el nuevo
Manual de Procedimiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del instituto
Nacional de Ciencias Neurcldgicas al Director Ejecutivo de ia Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada, para cumplir con lo requerido por
la OGITT del Instituto Nacional de Salud, segin OFICIO N* 220-2022-CGITT/NS,
concluye que se apruebe y revise el nuevo Manual para poder cumplir con los
estadndares del DT: CEISSH que el organismo regulador requiere, y sugiere dajar sin
efecto la R.D. N* 014-2018-DG-INCN;

Que, con INFORME N* 063-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abril de 2022, el
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a fa Investigacién y Docencia
Especializada, eleva a la Direccion General el presente expadiente para su revisién y
de considerario partinente su posterior aprobacién. Informa que el Comité institucional
de Etica en Investigacién tiene como finalidad contribuir a la proteccién de los
derechos, seguridad y el bienestar de los seres humanos que son sujetos de
investigacion, mediante disposiciones gue facilten el funcionamiento de! CIEl del
INCN, en ese contexto se hace necesario acredite ante el Instituto Nacional de Salud
en base a las observaciones y sugersncias efectuadas y en cumplimiento a lo
estipulado en el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobadeo por Decreto Supremo N*
021-2017-SA;

Que, con INFORME N* 058-2022-UO-OEPEANCN, de fecha 07 de junio de 2022, de
la Unidad de Organizacicn, emite OPINION TECNICA FAVORABLE, acerca dsi
anteproyeclo del Documento Técnico “Manual de Procsdimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién 2022", elaborado por el Comité Institucional de
Etica en Investigacién (CIEl) conformado mediante la Resoiucion Directoral N° 021-
2022-DG-INCN, y presantado por la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacién y
Docencia Especializada (OEAIDE) del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas
{INCN), estando en cumplimiento con los criterios del Decreto Supremo N® 021-2017-
SA, que aprueba el Regiamento de Ensayos Clinicos vy la Resoclucidn Ministerial N°
826-2021/MINSA, que aprueba [as “Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”, refrendado por el Diractor Ejecutivo de ia
Direccion Ejecutiva de la Oficina de Planeamiento Estratégico con el PROVEIDO N*
242-2022-OEPE/INCN, de fecha 07 ds junio de 2022, elevando su proveido con
OPINION TECNICA FAVORABLE, para la aprobacién del anteproyecto del
Documento Técnice "Manual de Procedimientos del Comité institucional de Etica en
Investigacion (CIEl);
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Cue, tomandose en considerasidn lo solicitade por la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigasion, contandose can las opiniones favorables de la Directora Ejecutive de |2 Direccion Ejecutiva de
Apoyo a Ja investigacion y Docencia Especializada y de la Directora Ejecutiva de Iz Oficina Eiecutiva de
Pianeamiento Estraiégico, es necesario efectuar las modificaciones af Reglamento del Comité Institucional
de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Clencias Neuroldgicas, aprebade por R.D. N® 274-2018-
DG-INCN, mediants la emision de la Resolucidn Directoral correspondients;

Cue, estandc a lo Informado y con la opinién favorable del Jefe de la Oficing de Asesoria Jurldica;

Caon las visaciones de la Directera Adjunta, de Iz Dirsclora Ejecutiva de la Cficina Ejecutiva de Planeamienta
Esfratégico, de Ia Directora Ejecutiva de la Direccion Siecufiva de Apoye a la investigacion v Docencia
R iy, Especializada y del Jefe de la Oficina de Aseserla Juridica del Instituto Nagional de Clencias Neurolégicas;
De conformidad con la dispussto par el Texto Unico Ordenade de la Ley N° 27444, Ley de! Procedimienic
T Administrativo General, aprebade por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, la Resolucion Ministerial M° 850-
= 2018/INSA que  2probo las “Normas para la Elabsoracién de documenios nomnativos del Ministerio de
~z.. Salud” y el Reglamento de Crganizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas,
aprobado por Resclucien Ministerial N° 787-2008MINSA.

SE RESUELVE: )

Articulo 1°- MODIFICAR los articulos 12°, 25° y 26° de! Reglamento del Comité Instiucional de Etica en” = - =2

Investigacion del Instituto Nacional de Clencias Neuroldgicas, bajo los tarmines siquientes; R
‘s

Articulo 12%.- El Prasidents del CIELINGN seré un miembro elegido por los miembros del Comitg: » 2 7 0

Los miembros del CIEINCN realizaran sus actvidades por un paricdo de ves (03) afios. Sus.

miembros seran renovados, por cuartos, a propuesta del Comité,

Articulo 25°.- La Oficina Ejecutiva de Apoyo & Iz investigacion y Docenciz Especializada del INCN
dispondré de la infraestructurs, los recussos econdémicos y loglsticos necesarios para el
cumplimienia de lzs funciones del CIEl,

Articulo 26°.- La Oficina Ejecutiva de Apovo & la Investigacién v Docencia Especizlzada del INCN
proveera de los recursos econémicos 2 la Secretaria Administrativa, para el cumplimiente de las
funciones del CIEL

Articule 2°- NOTIFICAR |2 prosente Resolusién Directoral @ las instancizs edministrativas pertinentss para
los fines gue estimen convenientes,

Articulp 3%- ENCARGAR 2 la Oficina ¢e Comunicaciones 'z difusion y publicacién de la presenie
Resolucion Direstoral, en |2 pagina web del Insfituto Nagional de Clencias Neuroldgicas. -

Registrese v Comunicuess,

G. VARGAS
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en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, que en anexo adjunto
formara parte integrante del acto resolutivo

Articulo Segundo. - ENCARGAR 3 la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, disponga el
cumplimiento de! *Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Ftica en
Investigacién 2022"

Articulo Tercero. - DEJAR SIN EFECTO |a Resolucion Directoral N* 014-2018-DG-
INCN, y cualquier acto resolutivo que se oponga al acto resolutive emitido

Articulo Cuarto. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién y
publicacion de la presente Resolucion Directoral en el portal de ia pégina web del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas de conformidad con las normas de
Transparencia ¥ Acceso a la Informacién Piblica

Reagistrese, comuniquese y cimplase

JERRGEFRDA TG, By
VIBALKINES
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Ministerio de Salud REPUBLICA DIL PERY
Instituto Nacional '
A ekt Ne {12/ -2022-DG-INCN
Neurologicas
RESOLUCION DIRECTORAL
LimaZfde £n€ro  ge 2022,
VISTOS:

El expeciente N° 21-008237-002, conteniendo e informe N° 101-2021-OEAIDE-JNCN,
solicitando documento resclutive sobre Reconformacion del Comité Instituciana! de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurcldgicas. y el informe N* 704-2021-
OAJ/IINCN de facha 24 de noviembre del 2021, y;

CONSIDERANDOC:

Que, mediante Informe N*101.2021-OEAIDE-INCN, de fecha 03 de setiembre de 2021, el
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada, solicita 2 la Direccidn General del Institufo Naciona! de Ciencias
Neuroldgicas, la emision de la Resolucién Directoral del Reconocimiento de la Presidents ¥
Secretario Técnico det CIEI, que fueron elegidos de acuerdo a las votaciones realizadas en
ka reunion de Elecciones de fecha 06 de julic 2021, segin Acta N* 265-2021-CIE-INCN.

Que, mediante Informe N° 052-2021-CIEIMNCN, de fecha 23 de agosto de 2021, ia
Presidenta def Comité Institucional de Etica en Investigacion, manifiesta al Diractor Ejecutive
de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docerncia Especializada, la necesidad
de Reconocimiento da la nueva Junta Directiva para el periodo julio 2021 - julic 2024, dai
Presidente y Secretario Técnico del Comité Institucional ge Elica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroidgicas, cuya entrada en vigencia fue a partir del 19 de
julio de 2021, por iu que solicita ia emision de la Resolucin Direcioral del Reconosimients
de la Presidenta y Secretaric Técnico del CIE!, agrega ademss, gue la presente solicitud fue
enviada el 16 de julio de 2021, al respecio, cabe sefialar que en el mes citado, se encontraba
como Jefe de la Oficing de Asesoria Juridica, la Abog. Roxana Ferandez Trujillo. personal
en condicion de destague & esta Institucidn,

Que, mediante Acta N* 265-2021-CIEI-INCN, de fecha 05 de lulio de 2021, se lleva a cabs
'a Reunién Ordinaria por la plataforma Zoom, con la asistencia de trece miembros del Comit

institucional de Elica en Investigacion, que, acuerdan entre clros, la necesidad de renovar
la Junta Diractiva para el periodo siguiente 2021 ~ 2024, que luego de un amplio debate. el
Comité de Elica acuerds por unanimidad realizar en el acto, las elecciones de la Junta
Directiva para el periogo 2021 - 2024, de la siguients forma: Eleccién de Presidente del
Comité institucional de Etica en Investigacién, se presentaron los siguientes candidaios:
Lic. Néslor Carlos Flores Rodriguez y Lic. Sara Maria Aparicio Aguilar, con 8 votos a favor
¥ 2 &n contra, es elegida como Presidenta de! Comité institucional de Etica en Investigacién
la Lic. Sara Marla Aparicio Aguilar, con respecio 2 la Eleccién de Secretario Técnico, 5@
prasantaron 1os siguientes cendidatos: Lic. Neéstor Carlos Flores Rodriguez v Dr. Mario
Reynaldo Comejo Clivas, con 7 votos a favor y 6 en contra, es elegido como Secretario
Técnice ai Dr. Mario Reynaldo Cornejo Olivas; en consecuencia, luego de las votecionas
realizadas, la nueva Junta Directiva del Comité Institucional de Etica en Investigacién, estara
conformada de la siguiente manera: Presidente del Comité Instiucional de Etiea en
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SE RESUELVE:

Articulo Primero: MODIFICAR los articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Institute Nacional de Cienclas Meurclogicas, aprobado medianle
Resolucion Cirectoral N® 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, los cuales
cuedan redactados en la siguiente forma:

CONFORMACION:

Articulo 8°

Los miembros del CIE| del INCN son designados por ia Direccidon General def INCH a
propuesta del mismo Comilé siendo un minimo de diecisiete {17) miembros entre fitulares
y alternos. Todos los miembros del CIELINCN deberan firmar un compromise escrito de
sut aceptacion de parlicipar aclivamente en el Comité y garanlizar la confidencialidad
{Anexo 1), asi como firmarin una declaracion de no tener conficto de inlereses de los
asunlos y materias traladas (Anexo2). Las auleridades o directives det INCN na son
miembros del CIEI-INCH,

MIEMBROS ALTERNOS:

Articulo 107

Los miembros alternos serén un minimo de cuatro (4) entre mismbros exlernos & internos,
enlre profesionales y representantes de la comunidad. Los miembros alternos. sean
inlermos o exlemnos, serén convocados por ef presidente cuando no pueda asistir un ttular
o cuando fa necesidad de querum lo requiera, si un miembro altamo ne requerido en las
situaciones planteadas desea participar en las sesiones podra hacero informando con
antelacion al presidente o al secretario téenico, en todos los casos tendré derecho a voz y
volo.

Articulo Segundo.- DEJAR subsistenle los demds exlremos del "Reglamenta del Comite
Institucional de Etica en Investigacién dal Instituto Nacional de Clencias Neuroldicas’, aprobada
mediante Resolucidn Directoral N° 274-2018-DG-INCN, en todo aquello que no se cponga ala
presente Resolucion.

Articulo Tercero.- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral al Comité Institucional de Stica
en Investigacion del Instifuto Macional de Clencias Neurolagicas y drganos de geslion
comrespondientes.

Articulo Cuarto.- DISPONER que se realice fa publicacion de fa presenle Resclucién en fa pagina
Web de fa Institucion, conforme a |as normas de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica,

Registrese, Comuniguese y Clmplase
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Miambros Titulares:

. Néstor Carios Flores Rodriguez, Magister en Egducacion, Asesor de Investigacidn
en el Centro de Investigacién de Enfermedad Cerebro Vascular del instiuto
Nacional ¢ Clancias Neurologicas. (Miembro Externo)

. José Alejandro Rodrigusz Encalada, Lic. en Psicologia, Psicologo Asistencial del
Servicio de Neurcpsicoiogia de! Institutc Nacional de Ciencias Neuroldgicas.
(Miembro Intemno)

- Piade Beatriz Burga Jesis, Lic. en Trabaje Sacial, Asistenta Soc:al en el Instiuio
Nacional de Ciencias Neurcldgicas. (Miembro Inlerno)

. Shells Castro Suarez, Médice Neurdioga, Med, Especialista en el Dpto. De
Neurslogie de la Conducta del Inslitute Nacional de Clencias Neuroidgicas
{Miembro Intemao)

- Jorge Alonse Ramirez Quifones, Médice Neurdlogo, Med. Especialsta en & Dpto
De Neurpvascuiares del Instituto Nacional de Cienclas Neurclbgicas. (Miembro
Intemo)

- Sor Mariiley Rios Davile, Maestro en Salud Publica y Comunitaria, mencidn:
Gerencia en Salud, enfermerz de la sala San Luis en el Instituto Nacional de
Ciencias MNeurclégicas, (Miembrs Internc)

- Esther Dominga Gafiardo Santa Maria. Uc. en Enfermerfa. miembro de [a
comunidad, (Miembro Externc)

- Estela Margarita Quiroz Maica. Magister en Medicing, Médico Especiaiista en el
Hospital Dos de Mayo. {(Miembro Externa)

- Levi Calixto Flores Guzmaén, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en & servicio ge
MNeurcpediatria en el Instituto Nacional ge Ciencias Neurcldgicas. (Miembro Interna)

- Etison Hugo Serapura Castro. Médico Neurdlogo, Med. Especialista en &l Servicio
de Neurogenética en e! institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro
Interno)

- Alicia isabel Suarez Medina, Especislista en Enfermeria Clinica, mencion: en
Neurologia, Jefe de Servicio de! Departamento de Neurovasculares del Instituto
Nacional de& Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Intemno)

Miembros Alternos:
- Obdulia Maria Bamics Sulca, Especiaiista en Enfermeria Clinica, mencion: en

Neurplogia, enfermera del Dpto. de Neurovasculares del Institute Nacional de
Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Intemo)

- Fior de Maria Ramirez Grande, Cirvjano Denlista, cdontoicga en el servicio de
odontologia del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro intema)

- Walter Falix De la Cruz Ramirez, Magisier an Farmacoicgia, Med, Especialista en
el Dpto. de Epilepsia del instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas (Miembro
interno)

- Miagros Ocafia Guliérrez, Miembre de la comunidad. (Miembre Externo)
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Instituto Nacional
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Neuroldgicas
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, & de &nero  del 2022

Articulo Segundo.- NOTIFICAR ia presents Resclucién Directeral a los miembros de Ia
Junta Directiva del Comité Instituclonal de Etica en Investigacion del Instituto Macional de
Ciencias Neurolégicas, y demas Direcciones Ejecutivas, Organos, Departamentos,
Servicios y afines del instituto Nacional de Ciencias Neuroidgicas

Articulo Tercero.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente
\.\ Resolucion Directoral en el portal de la pagina web institucional de! Instituto Nacional de

gl Ciencias Neurol¢gicas, conforme 3 ias normas de Ia Ley de Transparencia y Acceso 2 fa
Informacidn Piblica

Registrese, comuniquese y cimplase
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Hombres y Mujeres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Arfio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Peri”

Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas N® {7 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 05 de /‘{ ayo  del 2022
VISTO:

Exp. Adm. N* 22-005248-001. qua contiene el Informe N* 020-2022-CIEIINCN, de o
Presidanta del Comité Institucional de Etica en Investigacién, Informa N° 070-2022-0EAIDE-
INGCN, da! Director Ejecutive de 1a Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada y el Informe N* 196-2022-0AJANCN, de la Jefa de la Oficina de Asesoria Jundica
del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;

CONSIDERANDQO:

Que, f numeral XV del Titulo Prefiminar de la Ley N* 26842, Ley General de Safud establece
que el Estado promueve [ Investigacion cientifica y tecnologica en el campo de fa salud, as
como ia formacion, capacitacidn y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
salud, asimismo en su articulo 28°, se seNala que ia investigacién experimental con persanas
debe cefirse a ia legislacion especial sobre l2 matena y a los postulados éticos contenidos en
la Deciaracitn de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referdes postulados,

Que, el articuls 16" del Regiamento de Establecimientos de Salud y Servicios Medicos de
Apoyo, aprobado mediante Decrato Supremo N* 013-2006-8SA, refiere que. dentro de 10s
establecimientios de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarroliar actividades de
docencia y de investigacian,

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinices, que regula en su Capitulo VII, sobre la conformacién, funcionas y demas actvidades
que realizen los Comités Institucionales de Etica en investigacién {(CIEIl) acreditados para
revisar y aprobar ensayos clinicos:

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos, sefisia que se denomina al Comita
Institucional de Etica en Investigacion (CIE!) a la instancia sin fines de lucro de una institucion
de investigacion, instituto plblico de investigacién o universidad perusna, constituida por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de fa comunidad ¢on dispesicion de participar,
&n cargado de velar por la proteccion de los dereches, seguridad y bienestar de ios sujetos de
investigacion a través, entre olres cosas, de la revisidn y aprobacion/opmnion favorable dal
protocglo del estudio, la competencia dea los investigadores y 1o adecuado de las insialacionss.
métodos v material que se usardn al oblener y documentar el consentimiento informado de los
sujetos de investigacidn;

GQue, asimismo, el articulo 59° del precitado Reglamento, establace que cada institucidn de
mvestigacidon podra constituir un CIE! y registrario en el INS. Asimismo. aquelias instilucionss
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de investigacién que no dispongan de un CIEI podrdn hacer uso, a su eleccidn, de otre CIEl
acredilado por el INS, preferentemente ubicado en su misma regidn. Las instituciones deben
proparcionar todos [0S recursos necesarnos, tales cOMO recursos humanos, infraestructura,
foglsticos y financieros para que el CIE! cumpla con su mandato, Para cumplir su mandato
ademas &5 imparalivo que las instituciones garanticen que los comités gocen de autonomia e
independencia instituciona!, profesional, gremial, pclitica, comarcial y acondmica

Que, & articuio 61 del Regiamento de Ensayos Clinicos. establecs que la Institucion
saleccionard a los miembros fundadores para constituir el CIEL Este debe estar constituido por
al menos cinco (5} miembros titulares, los cuales deben asegurar independencia en sus
cecisiones, precisando en su literal f} E| CIE] sstablecera de manera autdnoma el procedimiento
para seleccionar y definir los cargos entre sus miembros, sefalando los AUsItos vy procesos
para el reempiazo y mantenimiento y responsabilidades de cada cargo,

Que. posteriormente, con Resolucion Ministeria! N* 233-2020/MINSA se aprobd el Documento
Técnica' “Consideraciones Eticas para la investigacion en Salud con Seres Humanos”, que
fiena un vacio juridico con relacién a la revisidén y aprobacidn por los CIE! y CEl de otros tipos
de investigacion en salud con seres humanos no especificados por el Reglamento de Ensayos
Clinicos! y que tiene como finalidad el prorover que ia investigacitn en salud con seres
humanos realizada en el PerG se Heve a cabo de una manera ética ¥y estandarnzada,
establaciendo [os requisitos minimos para la constitucion, compasician y funcionamienic de los
comités da élica en investigacion del Peri;

Gue, ¢! literal bj del numeral 7.2.1 del precitado Documento Técnico, sefala que jos Comités
de Etica en investigacion (CEl) tienen ia tarea de revisar de mandia ngurosa. oportuna y con
independencia, los proyectos de investigacion con seres humanos ¥ Su documentacion, antes
de sy inicio, a fin de aprobar aguellos que constituyan investigacionas élicas que aseguren los
derechos, seguridad y bienestar de ios participantes en la investigacion:

Que, ei literal b) del numeral 7.2.3 del Documents Técnico: "Consideraciones Eticas para la
investigacién en salud con Seres Humanos', menciona que entre los mismbros de los CEI
geben incluirse a personas con conocimientos en metodologia de ia investigacion, con
conocimientos en el campo de la sajud. asi como an ciancias conduclusles o sociales:
mieMmBros con conocimientos en asuntos legales, étices; ¥ representantes de ia comunidad Se
deben Incluir también 2 personas externas a las entidades e instituciones que constituyen los
CEL

Que, los numerales 8.2 3 y 8.2 4 del citado Documento Técnico, estabiece que las entidades &
Instituciones que constituyen los CEl y las entidades e instituciones que realizan
investigaciones en salud con seres humanos son responsables de proporcionar 108 recursos
necesanas. lales como recursos administrativos, econdmicos, de infraestructura, logisticos,
humanos, capacitacidn, etc. para que &l CEl cumpia con eficiencia su mandato: asimisme
asegurara ia independencia y autonomia del CEl,

Que, el Comité Institucional de Etica en Investigacién es un Comité Autdnomo en o que
respecla a las decisiones producie de la evaluacidn y revisidn exhaustiva de aspectos éticos,
legales y melodologicos conformado por miembros multidiscipinarios, Tuyo schjstivo
fundamental es el de salvaguardar los derechos, la intimidad, la dignidad. &l bienestar y ia vida
de las personas sujetas a investigacion, con beneficio directo o indirecto rigiendo sus funcionas
segdn fos principios &licos fundamentales acagidos por la normativa nacional ¥ declaraciones
gticas intemacionales;

Que, & articulo 8” def Reglamento de! Comité (nstitucional de Etica en Investigacién de! Instituto
Nacional de Ciencias Neuroitgicas preceptia o sigulenta. 'Los mismbros del CIE) det INCN
son designadios por 2 Direccidn General del INCN 8 propuesta del mismo Comite Siendo un
minimo de diecisiete {17) miembros enire litulares y allernos(...)"
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Que, mediante Resolucién Directoral N* 155-2018-INCN, del 11 de julio de 2018, se aprueba
la Conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Naconal de
Clencias Neurolbgicas, cuyo Reglamento se aprobé con la Resolucion Directoral N* 274-2018-
DG-INCN del 31 de diciembre ce 2018, modificéndose sus articulos 810,25 y 26 con las
Resoluciones Directorales N* 034-2020-DG-INCN del 27 de febrero de 2020 y N* 157-2020-
DG-INCN del 27 de octubre de 2020, y su nueve Manual da Procedimientos queda aprobade
con ia Resolucion Directoral N* £14-2019-DG-INCN de! 08 de febrero de 2019; de este forma
esta conformade el Comité por Miembros Tiulares y Altemnos, esid estsblecida la eleccion dei
Presidente y Secretario Tétnica, se reguia el periodo de tres afios para ¢l desempeno de ios
migmbros del Comité y 3 renovacion de sus miambros, se precisa las competencias y
funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigecidn y Docencia Especializeda del
Insttuto Nacional de Ciencias Neurologicas en agoyo al cumplimiento de las funciones del
Comite Institucional de Etica en Investigacidn del Institute Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 001-202 1-DG-INCN, de fecha (7 de enerp de 2021,
en el articulo 27, se resuelve RECONFORMAR, con eficacia anticipada desde el 03 de marzo
de 2020, af Comité Institucional de Etica en Investigacidn del Instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas-Fericdo 2018-2021, conformade por Presidenta, Secretario Técnico, 13
miembros titulares, 04 miembros aiternos,

Cue, mediante Resolucion Directoral N* 021-2022-DG-INCN, de fecha 28 de enero de 2022.
se aprueba reconformar con eficacia anticipada al 18 de julio de 2021, la Junta Directiva del
Comité Institucional de Etica en Invastigacién de! Instituto Nacional de Clencias Neurolégicas,
pancdo julic 2021 - julio 2024,

Que. mediante Informe N* 070-2022-OFEAIDE, de fecha 22 de absil de 2022, el Director
Ejecutivo de Ia Oficina Ejecutive de Apoyo a la investigacion y Docencia Espedcializada,
considerando la nomatva vigente que tegula k2 constitucién de Comités de Etica en
investigacidn {CEl}, solicita a la Direccién Ganeral ia reconformacitn del Comité Institucional
de Efica en Investigacidn (CEI) del Instituto Nacional de Clencias Neurologicas, para su
postericr aprobacidn mediante acto rasolutivo;

Que, mediante Informe N* G20-2022-CIEI-INCN, de fecha 11 de abrl de 2022, Iz Presidenia
de! Comité institucional de Etica en Investigacion, solicita al Director Ejecutivo de ia Oficing
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada la reconformacion del Comité
Institucional de Etica en la Investigacion, pars lo cual remitio Is lista de ios miembros

Que, mediante Acta N* 284-2022-CIEI-INCN, de fecha 08 de fabrero de 2022, se lievd a cabo
fa Reunion Extraordinaria por i3 plataforma Zoom, con la asistencia de doce {12) miembros del
Comité Institucional de Etica en Investigacidn, que, acuerdan entre ofros, que el comité no
cuenta con un miembro Con pericia en asuntos legales, un miembro titular debe ser de la
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comunidad y no pertenecer al campa de la salud, que iuego de un amplio debate. el Comité
institucional de Etica en Investigacion acuerda por unanimidad, Incluir a la Sra. Milagros Ocafa
Gutigrrez, miembro de la comunidad y miembio titular externo, a Lic. Esther Gallardo {miembro
titular externo) y Bach en Psicologia (Sara Aparicio), seran consideradas miembros de la
comunidad con conocimientos en salud del CIEI por su experiencia en ciencias de la salud y
conductuales-sociales respeclivamente; acordando considerar 3 Is Lic. Esther Gallardo cOMmo
miembro extemc alternc del CIEL-INCN; incluir come miembros del Comité Institucional de Etica
en Invastigacion. Jesus Lopez Gonzales ~ Miembro titular Interne y Wiliam Lines Aguiiar —
Mismbre Alterno Titular,

Que, asimismo, mediante Acta N* 286-2022-CIEI-INCN, de facha 22 de febrero de 2022, se
lievd a cabo fa Reunidn Extraordinaria por 1a plataforma Zoom, con la asistencia de nueve {08)
miembros dei Comité institucional de Etica en Investigacidn, que, acuerdan antre otros, revisién

© de propuesta de Resolucién Directora! para la reconformacién del Comité de Etica del INCN.
que luego de un amplio debate, ol Comité Institucional de Etica en Investigacién acuerda por
unanimidad, enviar informe al Dr. Jesus Falix (Director de Is OEAIDE) indicando que la
Resofucidn Directoral para la reconformacion de! Comité de Etica del INCN quedara con 18
participantes en ¢! CIEINCN (13 miembros internos y 5 mismbros aitarnos):

Quae, en ese santido, a la luz de los dispositivos legales vigentes, resulta de relevancia
institucional emitir el acto resclutivo correspondienta, aprobando la recontormacisn del Comite
Institucional de Etica en Investigacién (CE) de! Instituto Naciona! de Cienciss Neuroldgicas:

Con las visaciones de! Dirsctor Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Agoyo a ia Investigacidn v
Docencia Especializada y de 1a Jeta de la Oficina de Asesoria Juridica de! institulo Nacional de
Ciencias Neuroiogicas,

Y con opinién favorable de ia Jefa de la Oficina da Asesoris Juridica:

De cenformidad con lo dispuesto por el Texdo Unico Ordenado de a Ley de Procedimiento
g} Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.S. N* 004-2019-JUS y la Resclucion
=f Ministerial N* 787-2006/MINSA, qus aprueba i Reglamento de Organizacién y Funciones de!
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas

SE RESUELVE:
Articuto Primero. ~ RECONFORMAR & Comité Institucional de Etica en Investigacitén de!
institule Naciona! de Ciencias Neurcitgicas, periodo julic 2021 - julic 2024, ta cual queda

conformada por los siguientes integrantes:

Miembros Titulares:

Presidenta:

- Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach. en Psicoiogia, miembro de la comunidad (Miembro
Externs)

Secretario Técnico:

- Mario Reynaido Comejo Olivas, Médico Neurslogo, Med. Especialfista en el Senvicio
de Neurogenética en el INCN. {kiembro Intemo)
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Miembros Titulares:

- Néstor Carios Ficres Rogriguez, Magister en Educacion, Asesor de Investigacidn en
el Centrp de Investigacidn de Enfermedad Cerebro Vascular del INCN. (Miembro
interno)

- José Alejandro Redriguez Encalada, Lic en Psicologia Psicdlogo Asistencial dei
Servicio de Neuropsicoiogia dal INCN {Membro Interna)j
Piada Beatriz Burga Jesus, Lic, en Trabajo Social, Asistenta Sccial an INCN (Miambro
Intemo)

- Sheila Castre Suarez, Medics Neurblega. Med. Especiaiista en ¢! Dpto, de Neurclogia
ge la Conducta del INCN. (Miembro Intemo)

Jorge Alonse Ramirez Quifones, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en el Dpto. de
Neurovasculares del INCN. (Miembro Interno)

- Sor Mariiley Rios Dévila, Maestro en Salud Pobiics y Comunicativa, Mencion:
Gerencia en Salud, enfermera de Ia Sala San Luis en el INCN, (Miembro Interng)

- Esteis Margarita Quiroz Maica, Magister en Medicina, Médico Especialista en ef
Hospital Dos de Mayo, (Miembro Externa)

- Milagros Ocana Gutiérrez, miembro de la comunidad, {Miembro Externo)

- Levi Calixto Flores Guzman, Medico Neurdlogo. Med. Especlalists en el Servicio de
Neuropediatria en el INGN. (Miembrs Interno)

- Yrma Quispe Zspana, Médico Neurdlogo, Jefa de la Unidad de Docencia de la Oficina
Ejecutiva de Apeyo a la Investigacién y Docencia Especializeda en el INCN {Miembro
Intemo) :

- Jesds Lopez Gonzales, Abogado, Enfermero Técnico en el Servicio da emergencia en
el INCN. (Miembro Interna)

Miembros Altemos:

- Wilkam Wilson Lines Aguilar, Medico Neurocirujano, Med. Especialista en &l Servicio
de Neurccirugia & el INCN. (Miembro Interng)

- Esther Dominga Gallarco Santa Maria, Lic. en Enfermerla, miembro de la comunidad
(Miembro Externo)

- Walter Félix De Ja Cruz Ramirez, Magister en Farmacologis, Med. Especialists en ef
Dpto. de Epilepsia del INCN. (Miembro Interno)

- Flor de Maria Ramirez Grande, ciryiano Dentista, Odentbloga en el servicie de
Odantologia del INCN. (Miembro Internc)

- Elison Hugo Sarapura Castro, Médico Neurtlogo, Med. Especialista an el Servicio de
Neurogenética en el INCN. (Miembro Interno)

52

BT



Al Viceministerio
Ministerio de Prestaciones y

deSalud Ase_gut;;miemoen,Salp'd. & de

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Hombres y Mujeres”
“Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Peri”

Articulo Segundo. - NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a los miembros descritos
en el articulo primero de la presente resolucién, y demae Direcciones Ejecutivas, Organos,
Departamentos, Servicios y afines del instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas

Articulo Tercero. - DEJAR SiN EFECTO la Resolucion Directoral N° 021-2022-DG-INCN, de
fecha 22 de abrii de 2022 y demas resolucionas que se opongan a la presente Resolucion

presente Resolucién Directorsl en la pagina web del portal Institucional conforme a 128 normas
de Transparencia y Access a la informacidn Pablica

Registrase, Comuniquese y Cdmplase

JEMR/CLEY,
Visaciones:
DG

CEAIDE

o
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional

de Ciencias

Neurologicas N° o2 -2022-DG-INCN

w

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima. 2! de Lbviembie del 2022

VISTOS:

Exp. Adm. N* 22-015419-001, que contiene e INFORME N* 054-2022-CIEI-INCN, de
fecha 19 de octubre de 2022, de la Presidenta del Gomité Institucional de Elica en
investigacion, INFORME N 175-2022-OFAIDE-INCN, de fechs 27 de cctubre de
2022, de la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a lz Investigacién y
Docencia Especializada, y el INFORME N* 475-2022-OAJANCN, de fecha 17 de
noviembre de 2022, del Institulo Nacional de Ciencias Neurcldgicas, y

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Directoral N* 108-2022-DG-INCN. de fecha 05 de mayo
de 2022, se resuelve reconformar el Comité de Etica en Investigacian dal instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas

Que. mediante INFORME N*175-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 27 de cciubre de
2022, la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacion y
Docencia Especializada, eleva el INFORME N° 054-2022-CIEJ-INCN. de fecha 19 de
octubre de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en investigacién
quien comunica ia reconformacion de los miembros del Comité Institucional de Blica
en investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, oue se incorpord a
(01) nuevo miembro Abogada Luz Marin Semadas y se retiré a (01) miembro
Abogado Jesis Lopez Gonzales por motivos de falta de asistencia a | euniones
del CIEl del INCN. Quedando con un total de (18) miembros titulares y alternos (
titulares y 05 alternos), por lo que solicitan conservar vigente los demas axt
la Resolucion Directoral N° 0108-2022-DG-INCN de facha 05 de mayo de
Indica que esta reconformacién quedd documentada en Acta N* 300-2072:
INCN, de fecha 02 de octubre de 2022 de reunién desarrollada via remata, por io que
solicita la aprobacion de la reconformacién porque es requisitc obiigatoric de
acreditacion del Comité

Que, el Comité Institucional de Etica en Investigacion es un Comitd Auténomo en lo
que respecta a las decisiones producto de la evaluacidn y revision exhaustiva de
aspectos  é&ticos, legales y metodoldgicos, conformade po i
multidisciplinarios, cuyo objetivo fundamental es el de salvaguardar los derect
intimidad, la dignidad, el bienestar y la vida de las personas sujetas a inve
con beneficio directo o indirecto nigiendo sus funciones segun Ios principios &ticos
fundamentales acogidos por Ia nommativa nacional y declaraciones éticas
mternacionales
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Ministerio de Safud REPURICA DEL Peny

Fustituto Nacional
de (tencias

Neuroldgicas N°.Jbb -2022-DG-INCN

-

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima 2/ de K—k"“’mb’ﬂ del 2022

toue, 2n ese sentido es necesanc aclualizar la reconformacién del Comite
i stucional de Etica en Investigacion del Institlo Nacional de Ciencias

rologicas, pericdo 2021-2024 en el extremo de incluir a la servidora Luz Marin
SHernadas y excluir al servidor Jesis Lopez Gonzales.

Cen la visacion de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacions! de
Ciencias Neurologicas:

rgamzacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Naurcidgicas, aprobado con

En uso de las alnbuciones que le confiere el articulo 11° del & Reglamento de
(
Resolucidn Ministenal N* 787-2006/MINSA:

ESUELVE:

Articulo Primero, - RECONFORMAR el Comité Institucional de Etica en In: vestigacion
det Institulo Nacional de Ciencias Neurolégicas, periodo 2021-2024 en & extremoc de
inciur a fa servidora Luz Marin Semadas como miembro intemo rie—l indicadc comité

exciuir al servidor Jesas Lopez Gonzales, quien se encontraba como miembro
interno del indicado comilé

Articulo Sequndo.- NOTIFICAR el acto resolutivo a la parte interesada conforme a ley

Articulo Tercero.- Mantener subsistentes fos demas extremos de la Resolucicn
Directoral N* 108-2022-DG-INCN, de fecha 05 de mayo de 2022

Arlic ulo Cuarto.- ENCARGAR 2 la Oficina de Comunicaciones 1a difusién y publicacion
ge la L esente PLb(:luﬁlOli Directoral en e portal de la pagina web det Institute Nacional
xicias Neurolcgicas de conforrmidad con las normas de Transparencia y Acceso a

::-f ) nacacn Piblica

Registrese, comuniquese y cimplase
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Anexo 10.-
=4 g4 R
‘Cgceine di la lgualdad do Op ades para Mug
Ao ez U
Lima, 15 de junio de 2020
£ A N° 017-2020-( ~-INCRHN
Doctora
Roxana Lescano Guevara
Presente.-

Conocedores de su reconocida trayectoriz profesicnal v vasta experiencia en
aspectos éticos-legales an Investigacion en Safud, nos complace invitarla a particpar en
calidad de CONSULTORA EXTERNA para temas legales en ¢l Comité Instituciona! de
Etica en Investigacion cel Instituto Nacional de Ciencias Neurcldgicas.

Esta labor ad-honorem, estaria relacionada a brindarnos asesoramients técnico en
aspeclos legales vinculados a la revisidn v aprobacion ética de proyectos de investigacion
cientifica en nuestra institucidn.

Atentamente,

MINISTERI
WMINISTERID DE £21u

TS AR AN AR
PHESIZENTA DEL GO
BE LR En e Er D HIUCK et
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MEMORANDO N° 239-2022-0EAIDE-INCN

A H Bach. Psicol. Sara Aparicio Aguitar
Presidenta
Comité Institucional de Etica en Tnvestigacicn del INCN

ASUNTO i Repiestosichiddecntion | NSTITUTO NAC
I CIENCIAS HEUR

REFERENCIA: a. Informe N2 047-2022-CIEI-INCN
b. Informe N® 042-2022-CIEL-INCN

FECHA H Lima, 15 de setiembre del 2022

Me dirijo a usted para saludarla cordizimente y en atenddn a los informes sefiatados en la
roferencia, comunicarle que se mantlene asignado uno de fos ambientes de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a fa Tnvestigacion y Docendia Especializada para realizar el trabajo y
retiniones del Comité Institucional de Etica en Investigacin, bajo su presidencia.

Sohre & ambiente de una de las cafeterias, la Direccién General fo ha destinado para la

implementacidn de una Unidad Orgdnica y esta en proceso 8! acondicioramiento,

Atentamente,

FRA
Expedfierte NE 22.002714-001/002

1! Siempre
!l cmapugblo




