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INTRODUCCION

Este documento de gestidn detalla las actividades de revision, de capacitacion y
administracion realizadas por el CIEI-INCN durante enero-diciembre 2023. Este informe ha
sido realizado por los miembros internos y externos del Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.
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1. ESTADO SITUACIONAL DURANTE LA GESTION 2023

1.1. MARCO LEGAL
El CIEIFINCN norma sus actividades en base al siguiente marco legal y documentos
técnicos:

1) EI CIEI-INCN es un Comité autonomo 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.

2) EICIEI-INCN se encuentra acreditado ante el Instituto Nacional de Salud con acta de
supervision Nro. 009 CIEILINCN del 24 de mayo de 2023 de cumplimiento de
estandares de acreditacion. (anexo 1) y que segin RM Nro. 655-2019/MINSA no
requiere renovacion de acreditacion en tanto cumpla con los estandares requeridos
(anexo 2). Asimismo, tenemos registros internacionales vigentes; Federalwide
Assurance (FWA) Nro FWAQ00027996. (anexo 3) y Registration of an Institutional
Review Board (IRB) Nro. IORG0001752 (anexo 4).

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

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

1.2.MIEMBROS DEL COMITE

- Con RD N° 021-2022-DG-INCN se formaliza la designacion de la Bach. Sara Aparicio
Aguilar y el M.C. Esp. Mario Cornejo Olivas como presidenta y secretario técnico
respectivamente, para periodo Julio 2021- Julio 2024 (anexo 7).

- EI 05 de mayo de 2022 el CIEI-INCN quedé 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 CIEl y excluir al Abogado Jesus Lopez Gonzales,
quien se encontraba como miembro interno del CIEl. (Anexos 9)

- Con RD N° 108-2022-DG-INCN se reconforma el Comité Institucional de Etica periodo
Julio 2021 — Julio 2024 con ingreso de la M.C. Esp. Yrma Soledad Quispe Zapana

(anexo 10)
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Renuncia del M.C. Esp. Walter Félix De La Cruz Ramirez al CIEI-INCN de fecha 27
de junio 2023 (anexo 11)

Segun el

acta Nro. 326-2023-CIEI-INCN, el Comité Institucional de Etica en

Investigacion (CIEI-INCN) esta conformado por 17 miembros:

1.21.

1.2.2.

1.2.3.

Presidenta

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

Secretario técnico:

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

Miembros titulares

Neéstor Carlos Flores Rodriguez. Magister en educacion y licenciado en
enfermeria. Departamento de Investigacion, Docencia y Atencidn

(miembro externo).
José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. En Psicologia. Servicio

Neuropsicologia, INCN (miembro interno).

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

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

Marililey Rios Davila, Licenciada en Enfermeria, Departamento de
enfermeria, INCN. (miembro interno).

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

Milagros Ocafa Gutierrez, miembro de la comunidad (miembro externo).
Levi Calixto Flores Guzman, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencién especializada en enfermedades
transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria, INCN (miembro
interno).
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Yrma Quispe Zapana, médico neurologo, jefa de la Unidad de Docencia de
la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencias Especializada
en el INCN (miembro interno).
Luz Marina Marin Sernadas, Abogada, Asistente Administrativo | de la
Oficina de Personal, INCN. (miembro interno).
Miembros alternos
William Wilson Lines Aguilar, médico neurocirujano, médico especialista en
el Servicio de Neurocirugia en el INCN (miembro interno)
Esther Gallardo Santa Maria, Licenciada en enfermeria, miembro del
voluntariado del INCN (miembro externo).
Flor de Maria Ramirez Grande, medico en Ortodoncia, INCN (miembro
interno).
Elison Hugo Sarapura Castro, médico neurdlogo, servicio de
Neurogenética, INCN (miembro interno).
Consultora Externa
Dra. Roxana Lescano Guevara, como consultora externa para te
legales, formalizada con carta Nro. 017-2020-CIEI-INCN (anexo 12).

- Asimismo, agradecemos a los siguientes profesionales que formaron parte del CIEI-
INCN durante el 2023:

Walter Felix De la Cruz Ramirez, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencion especializada en Epilepsia. Formé parte
del CIEIl hasta junio de 2023.

1.3. INFRAESTRUCTURA y EQUIPAMIENTO

Durante el afo 2023, estamos ocupando un ambiente ubicado sobre la Biblioteca de

INCN, que nos fue designado por la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y

Docencia Especializada. (anexo 13). De acuerdo a los estandares de acreditacion, y a

solicitud expresa de la OGITT-INS se solicité un ambiente distinto que cumpla con

estandares de confidencialidad; sin embargo, se recibid respuesta institucional

expresando que el INCN carece de infraestructura fisica idonea para el desarrollo de
actividades del CIEI-INCN (Anexo 14)

Esta oficina esta equipada con mobiliario y equipamiento basico que se resume en la tabla 1.
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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 2023 se resumen en las siguientes tablas:

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

Tabla 5: Proyectos revisados segun categorias

Tabla 6: Capacitacién de los miembros CIEI-INCN
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Tabla 2 Cronograma de sesiones CIEI-INCN periodo enero- diciembre 2023

Meses Fecha de sesiones del Tipo de Observaciones
CIEI-INCN reunién
03 de enero de 2023 Ordinaria
Enero 17 de enero de 2023 Ordinaria
31 de enero de 2023 Ordinaria
Febrero 14 de febrero de 2023 Ordinaria
28 de febrero de 2023 Ordinaria
Marzo 14 de marzo de 2023 Ordinaria
28 de marzo del 2023 Ordinaria
Abril 11 de abril de 2023 Ordinaria
25 de abril de 2023 Ordinaria T
Mayo 09 de mayo de 2023 Ordinaria
23 de mayo de 2023 Ordinaria
Junio 06 de junio de 2023 Ordinaria
20 de junio de 2023 Ordinaria
Julio 04 de julio de 2023 Ordinaria Renuncia mediante carta del M.C. Esp. Walter Félix
de la Cruz Ramirez.
18 de julio de 2023 No hubo Renuncia de asistente administrativo
sesion
01 de agosto de 2023 Ordinaria
Agosto 15 de agosto de 2023 Ordinaria
29 de agosto de 2023 Ordinaria
Setiembre 12 de setiembre de 2023 Ordinaria
26 de setiembre del 2023 Ordinaria
Octubre 10 de octubre de 2023 Ordinaria
24 de octubre de 2023 Ordinaria
Noviembre 07 de noviembre de 2023 Ordinaria
21 de noviembre de 2023 Ordinaria
24 de noviembre de 2023 | Extraordinaria | Reunién sobre la Delegacion de responsabilidades
de la M.C.Esp. Sofia Sanchez a la M.C. Esp. Liza
Nuriez del Prado de cinco proyectos de
investigacion. (Suspension de proyectos)
Diciembre 05 de diciembre de 2023 Ordinaria
12 de diciembre de 2023 | Extraordinaria Sesion presencial con la M.C. Esp. Sofia Sanchez

Boluarte respecto a Proyectos de Investigacion
suspendidos temporalmente

19 de diciembre de 2023

Ordinaria

26 de diciembre de 2023

Extraordinaria

Sesion para revisar situacion de los proyectos
suspendidos de la M.C. Esp. Sanchez, reunién con
el M.C. Esp. Caparo y revision de pendientes.

10
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Tabla 3. Registro anual de asistencia CIEI-INCN 2023 (1 de enero de 2023 a 26 de

Maria

diciembre de 2023)
N° Miembro CIEIINCN  Totalde  Totalde %  Inasistencias  observaciones
asistencias sesiones asist no
R Db T e o _encia  justificadas et ot
Sara Aparicio Aguilar 28 28 100% 0
2  Mario Comnejo Olivas 23 - 28 82% 0 Viaje por capacitacion 21 a
30 agosto. Y vacaciones del
1 al 30 de setiembre
3 Néstor Flores 13 28 46% 10
Rodriguez - S - ]
4 José Rodriguez 16 28 57 % 0 Vacaciones desde el 20
Encalada hasta el 26 de noviembre
"7 Piada Burga Jesus 15 28 54% 10
6 Sheila Castro Suarez 29 28 79% 0
7 Jorge Ramirez 0 28 0% 28 Ha revisado proyectos con
Quifiones ~ regularidad
8 Marililey Rios Davila 21 28 75%
9 Estela Quiroz Malca 23 28 82% 0 o
10  Milagros Ocafia 28 28 100% 0
Guitierrez
11 Levi Flores Guzman 7 28 25% 18
12  Yrma Quispe Zapana 21 28 75% 0
13 Luz Marin Sernadas 16 28 57% 10
14  William Lines Aguilar 0 28 0% 28 Ha revisado proyectos con
) . regularidad
15 Woalter De la Cruz 0 28 0% 28 Revisé proyectos con regularidad
: hasta su renuncia el 30 de junio de
Ramirez
~~ ] 2023.
16 Flor de Maria Ramirez 20 28 71% 2
17 Elison Sarapura 13 28 46% 10
Castro
18 Esther Gallardo Santa 19 28 68% 5

(*) Asistencia del 1 de enero al 26 de diciembre de 2023 (Gltima sesién efectiva del ano)

11
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Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2023

NOMBRE

TIPO DE
ACTIVIDAD

FECHA

MIEMBROS CIEI-INCN
CAPACITADOS

CAPACITACION EXTERNA

“29° Curso Internacional de
Investigacion en Neurociencias 2023;
Bloque de Etica en Investigacion:

~ “Taller para miembros del CIEI-GUIA

para el correcto llenado de formulario
de revision” y “Retos y Desafios de los
Comité de Etica en Investigacion de
Centros Hospitalarios”

Curso virtual

24 al 26 de
agosto de 2023

Sara Aparicio
Mario Cornejo
Néstor Flores
José Rodriguez
Beatriz Burga
Sheila Castro
Jorge Ramirez
Marililey Rios
Estela Quiroz
Milagros Ocana
Levi Flores
Yrma Quispe
William Lines
Esther Gallardo
Flor de Maria Ramirez
Elison Sarapura

“Universidad Peruana Cayetano
Heredia "Jornada Internacional de
Etica Asistencial e Investigacién”

Curso virtual

24y 26 de
octubre de
2023

Milagros Ocarfia

Universidad Peruana Cayetano Heredia
“l y Il JORNADA INTERNACIONAL
CIENTIFICA SOBRE CONDUCTA
RESPONSABLE EN INVESTIGACION"

Curso virtual

18 y 19 de abril
de 2023

Sara Aparicio

CITI program
Buenas Practicas Clinicas

Curso en linea

11 de julio
2023

3. LOGROS DESTACABLES

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

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

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

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

los principios bioéticos universales. Durante el afio 2023 destacamos los siguientes logros:

e Se han obtenido 261 productos: 1) 99 Proyectos de Investigacion activos desde 2015

incluyendo 56 proyectos observacionales 3 ensayos clinicos y 40 reportes de caso sin
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infforme de cierre, 2) 44 certificados de aprobaciéon ética 2) 65 certificados de
enmienda y 3) 53 certificados de renovacion.

e Se ha supervisado 3 ensayos clinicos y 2 estudios observacionales: 1) “Protocolo
GN41791, titulado: Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con
doble simulacién, de grupos paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de
fenebrutinib comparado con ocrelizumab en pacientes adultos con esclerosis mdiltiple
progresiva primaria” del IP. Cesar Capar6 Zamalloa. 2) “Protocolo BN42082, titulado:
“Estudio de fase lll, 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. Cesar Caparé Zamalloa. 3) “Protocolo__
BN42083, titulado: “Estudio de fase IlIB, multicéntrico, aleatorizado, doble ci é

controlado, para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinética de una dosis m or ey
=, APRPO0 L,
(> Cl"-" c.\'ﬁ/"'

T

de ocrelizumab en adultos con esclerosis multiple primaria progresiva” del IP. Ce Yo,
Caparé Zamalloa. 4) “Estudio para la Investigacion de Genética de la Enfermedad de
Parkinson en el Perd: Estudio del Consorcio LARGE PD” de los IPs. Mario Cornejo
Olivas y Carlos Cosentino Esquerre. 5) “Numero de calcificaciones y actividad
epileptiforme interictal en pacientes con NCC calcificada” de la IP. Sofia Sanchez
Boluarte.

* Los miembros de CIEI-INCN han asistido a 04 capacitaciones de entrenamiento en
bioética en investigacion, segln lo descrito en la tabla 6.

e Se ha coordinado con la Oficina de Informatica y con la Oficina de Comunicaciones
para mantener actualizada la Informaciéon del CIEI-INCN en la pagina web

institucional.
¢ Se mantiene la acreditacion permanente ante OGITT/INS, Asi como las

acreditaciones internacionales IRB00002225 (vigente hasta 09 de enero 2027) y
FWAO00027996 ( vigente hasta 21 de enero de 2026).
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ANEXOS
Anexo 1. Acta de supervision Nro. 009 CIEI-INCN del 24 de mayo de 2023 de

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

acreditacion.

Anexo 3. Federalwide Assurance (FWA).

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

Anexo 5. RD Nro. 121--DG-INCN Aprobacién del Reglamento CIEI-INCN.

Anexo 6. RD Nro. 126--DG-INCN Aprobacién del Manual de Procedimientos CIE
INCN. 5
Anexo 7. RD N° 021-2022-DG-INCN designacion de la Bach. Sara Aparicio Aguila ?‘%p
el M.C. Esp. Mario Cornejo Olivas como presidenta y secretario técnico con vigencia :
hasta julio de 2024.

Anexo 8. Conformaciéon del CIElI INCN RD Nro. 108-2022-DG-INCN periodo julio
2021 - julio 2024.

Anexo 9. RD N° 266-2022-DG-INCN Inclusion de la Abog. Luz Marin Sernadas como
miembro interno del CIEI.

Anexo 10. RD N° 108-2022-DG-INCN Se reconforma el CIEI periodo Julio 2021 -
Julio 2024 con ingreso de la M.C. Esp. Yrma Soledad Quispe Zapana.
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Anexo 11. Renuncia al CIEl del M.C. Esp. Walter Félix De La Cruz Ramirez con carta
s/n de fecha 27 de junio de 2023.

Anexo 12. Carta Nro. 017-2020-CIEI-INCN formaliza a la Dra. Roxana Lescano como
consultora externa para temas legales.

Anexo 13. Memorando N°239-2022-OEAIDE-INCN designacion de ambiente para el
CIEI ubicado sobre la biblioteca del INCN.

Anexo 14. Informe N° 077-2023-OEAIDE/UI/INCN respuesta de la OEAIDE ante
solicitud de ambiente distinto que cumpla con estandares de acreditacion de la
OGITT/INS
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Supervialén K° 09 CIEI del Instituto Nacional de Ciencias N logieas
24 de mayo de 2023

Oficina General de Investygmcion ¥ Transferencis Teonoldges (OGITN
Inatitng Meclonal de Salud

= Y ALLIMIEN A
C!
INSTITUTO NAGIO . LR
(D8 N* 021-2017-5A y RM N° 233-2020-MINSA)

En Lima, & las 03:00 horas del diz 24 da mayo de 2023, se presentaron & Méd. Cerglo Alberto Espejo La
Rosa y e Méd. Nilon Crando Leonarda Amanllo, de la Oficing Genera! de Investigacion y Transierencia
Tecnelégica (OGITT) del Instlute Naclomal de Salud {INS} para fniciar la visita de supervision dsl
cumplimiento de esténdares de acredifacidn por e Comité Institucional de £tica an Investinacidn del
inslituto MNacional de Ciencies Neurclégicas, Peor el CIEMNGK esluvo presente la presideniz Sach. Psis.
Sara Aparicio Aguilar, &l seerstaric Técnico MG Mario Reynalds Comaja Olivas.

Come antecedenta a fa visita se tisne & Oficlo N*897-2023-CGITTING con el cusl & INS comunics alm
inslitucion de investigacidn |a visila de supervisidn, a fin de varificar &l cumplimiento de fos estandamns de
acraditacidn por el CIELINCN. E| CIS! pravid a fa facha de supendaidn remitid ol Farmulasio de SUDSIVISan
conlos Anexos 1, 2y 2 llenes de acuerdo a lo requesido; La supenvsion evidentis fo siauionte:

ANEXO 1

1. A través de la RD N°108-2022-DG-INCN de fecha 05/05/2022, s& Resolvid RECONFORMAR &l CIEI
ratficandn en su designacion a |z Back, Sam Maria Aparicic Aguilar como PRESIDENTA y &l MC.

Jﬁ Mario Reyraldo Comejo Olivas como SECRETARIO TECNICO (P. Clentifica), asimismo, i confarmen

¥

i
¥

= SGJ\‘.’

&
i
g cerlificados de capacitacidn bésica en dlica en investigazion. Io que se reitern can Oficio N® 1571-

/‘qﬂf““ lus siguientes integrantes: Lic, Méstor Flores Rodriguez, Psic. José Rodriguez Encafada (2.0,
Fr

Clentfica), Lie, Piada Burga Jesis, MC. Shella Castro Sudrez (P, Ciantifica), MC Jorge Ramirez
Quifiones, Lic. Marlilay Rios Ddvila, MC. Eslela Quirsz Malca (P, dtica), Sda. Miagres Ceafia

) £ Gutigraz (84, Cormunidad), MC. Levi Flores Gueamdn, MC. Yima Quispe Zapana, Abog. Luz Marin

Semada {P. Legal), 13 miembras titulares y ademds 05 mismbros allsmos MG William Lines, Sra.
Esther Gallardo {comunidad), MC Walter De 1a Cruz. MC Flor de Marla Ramiaz ¥y MC Elison
Sarapura), &n tota! 18 integrantes. La composicien del CIELINGN da cumplimierta del anticuls &1 dal
P REC y estdndares de acreditacién 1y 2 del manual de procedimisnios de ersayos clinicos v de
//  consideranco élice 7.2.3 a) y b) def DT CEISSH, sin embarge, se sbservd gue los nusves mismbros
incotporados al CIE| (Yma Quispe Zapana, y Wilkam Wilson Lines Aguitar) no prasantaron sus

~ 2022-0GTTTING ¢l 27A0712022, actualments evidenclan tener capaciacion on £ O y algunos

miembros en 8PC,

Con RO N° 268-2022-DG-INCN dal 21/19/2022 se hace un nueve ajusle en la conformacion del CIE|
incluyéndese a le Abog. Luz Marin Semadas en meomplaze del integrante Jesls Lépez Gonzales,
fguien es ratirada, los demés Integrantes se martienen ¥ no se afesta el cumplimiento de estdndares.

2 Evaluada su nommativa intema, con RD N 121-2022-DG-NCN del 02062022 que apnieha gl
Documento técnico: ‘Reglamento del Comid Insttusional de Etiea en Investigacion ~ 2022* def
Instituto Nacional de Ciencias Meurclogicas, sste svidencia que, en su arliculado cumple con los
estsndares internacionales de acrecitacién requendos por la OGITT eamo institucisn reguladora, asi
mismg evidencia que en su fundamentacidn legal se adhisre al DS N° 021-2017-SA que aprusba el
REC y & la RM N° 233-2020-MINSA que aprusba el DT: CEISSH el cual complamenta al REC.
Asimismo, con RD N° 128-2022-0G-INCN del 14/06/2022 aprueban el Documento téenico: “Manual de
procedimientos ¢el Comité Institucional de Etica en lwestigeeion 2022° de! Instido Naciona! de
Clencias Meurologicas, respacio a aste documente también se evidencia qu= sus procedimientos v
Angxos cumple con 1o requedde por los estandares intemacionales de acrediacidn, sin embargo se
observa gue en el procedimiento 10, DECISIONES DEL TIE), numeral 10.5, al invastigador fiens un
plazo de 80 dias hdbiles parz subsanar y presentar el pratocelo de Investigacidn al CIE|, to cual
discrepa con el A, 143 Piazos marimos para realizar actos precedimentales numeral 4 de la Lay
27444 Ley del Procedimiento Adminiztrativo General; asimismo, se evidencia en su fundamentacian
iegal se adniere al DS N 021-2017-8A, pero ne senciona argumanio algune respecte a la BRM
23L2020-MINSA. Se recomienda fomar or cusnla io obsanado pam hacer las inclutiones
comespordientss an una siguiente actualizacidn de su MAPRO.
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Supervisiébn N” 09 CTEL del Tnstituto Nacional de Clenclan Nenroldgicas
24 de mayo de 2023

Gficing Genersl de Investigacidn y Transferencin Tecnaldmen (OGITT)
Instituto Nacional de Sahod

3, Eveluade el estdndar g¢ acredilacidn 3, se varficd que an e moments actual ne cumplen con
garantizar la seguridao y confidencialidad de los sxpedientes de investigacién {la oficina y ambiente de
reuniones tiene comunicacion direcia con atros ambientes adminislrativos donde se escucha tode lo
gue se trata en la oficing). Con Memorandn N'070-2022-0EAIDE-INCN se estahlecid una extension
de uso del ambiente administrative {Oficina del CIEl} ubicado en la Bibloleca de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos {UNMSM} dentra del INCN hasta &f mes de setiembre del 2022 v con
Memorando N” 255-2032-0EAIDE-INCN del 26/0372022 el direclor ejecuivo de 1s OEAIDE comurica
al CIEl para su traslade a un ambiente asignade dentro de la CEADE. Al no ser idonec el ambieme
asigrado al CIEl v siendo esle un esténdar de acreditacion fundamental a cumglir por la institusidn de
investigacion se recomiends & INCN dar selusién a o obsarvado para no axponerse a la suspension
de la acredilacion dal CIEL Respectc a la provision de los recursos de oficina para el funcionamiento
del CIE], se verfica que se mantiens, se consiatd que cueman con un CPU y su respective monitor en
buan eslado, impresora, senvicio de intemel y telélono fijo 4117700 (Anexo 263). sin embargo, ol
mobiliaric para el almacenamientd de expediertes de investigacion no s suficients, alguncs
dacumentos eslan expuestos v un eslante tiene Ia chapa malograda, Asimismo, o verifica qua el CIEL
cuenia con secrolaria adminisizativa & tiempe complelo cuya mmuneracicn reileramos se encuantra
por debajo ce la media asignada por la instiucién a sus asistentes adminisrativas, kb cual podria
implicar un prablema de discriminacion, schre aste dltiimg, e CIEMNCN romilic la Carla N°003-2022-
CIZLINCM del 1770112022 solicitando el increments en fa remuneracién asignada a la secretaria

Vs administrativa, Se recamienda al INCN dar atencidn a la solicitud realizada por &l CIEI-INCN.

7, f [ e B verlicd Asimizme, cusntan con espacio virtua! en & pertal Web instilucional, donde se verfica qua
| ] f-( se encuantren disponibles los documantos de gestién recomendados para garaniizar la ransparencia
del funcianamiento dol CIEl, en cumplimiento del esiandar 8.2 (Cronograma de reuniones del CIEI
< 2023, Informe anual 2022, Plan anual de actividedes 2023 del CIEl, RD con la Gitima recanfomacion
‘,#!-Edw “del CIEl, constancia de acreditacidn, RD y Reglamento 2022 vigents, RD v MAPRO 2022 vigente,
formatos para Investigadores) tode lo cual cumple con al estandar de acreditacién 6, lransparencia,
rendicién de cuentas y calidad del CEL Sin embargo, pama que esle cumplimienio sea pleno,
1 recomendamos incluir un formato con fos datos de centaclo del CIEI pam sugerencias, opinicnes o
0/ quelss didgldas al comité. Infermar a la OGITT de lo caneretado,

!
;_\IC}_‘.‘-"(’

”

/ f:{?* 4. En obsorvancia de la RM N° 233-2020-MINSA la entidad o inslitucién de investigacién a la que

faml perienace el CIEl no evidencia en el momenio comar con poliicas ¥ nomas verdficables sobre
integridag ciontifica, pers si cuenia con pollticas v nomas Gua 3seguran que las publicaciones
inslitucionales cumplan cor estindsres intemagionales de dlica de la invesligacidn. Asimismo, esta
pendiente de que Ia entidad o institucion de invesligacian propercione al CIEl una plataforma digital
que facilite los procesos de presenfacion ¥ revision de los proyectos de invesligasion, sobre elio
mencionar que existe SharePoinl de Microsoft come programa vimeal que organiza vy faclita Jos
procesas de presentacidn, revisidn v aprobacidn de los proyectos de investigacidn, Al respectd §o
recuerda que la RO N° 304-2021-0GITT/INS numeral 5.4.1. establece un plazo de 02 afivs para la
implementacién de los reguisitos prograsivos el cual se vence & 257072023

5 En cuanle al sumplimiento del estdndar de acreditacion 4.1, registraron que en el afio 2021 realizagn
32 sesiones (de 26 programadas), en elias se regislra ¢! manejo de conflictos de interés {en 02 no se
declararon conflictos de ilerds), se determind que no hube qudrum en 03 sesiones (mngo de
asistencia: de 5 a 13 miembros); respecic a la presencia dol miembro de la comunidad estuvo
presenta en todas las sesiones del CIEL En les actlas revisadas se halld que no hubo revisldn ni
aprobacidn de ensayos clinicos; en cuanto a estudies observacionaies se aprobanon 44 esludios: en
fas actas se hacen observaciones de orden ético, metodolbgicas o administralivas; no se dieron
observaciones scbre conducia responsable en investigacién. En tanto que del afio 2022 en aclas se
evidencio que se realizaron 32 sesiones {de 286 programadas) 09 extracrdinarias y 23 ordinarias, no
{range de asistencia: de 7 a 13 miembros), con rolacitn al miembro de fa comunidad su participacién
fue en 32 de las sesiones, axcepte en 01, En las aclas revisadas se halld que ne hubo revisicn ni
aprobacidn de ensayos clinices; en cuanto a estudics cbssrvacionales su aprobaron 26 esiudios; en
las actas sa observa el registre de algunos hallazgos de orden élico, metodoldgicas ¢ administrativas;
no se digron observasiones sobre conducta responsable en investigacién. Parlo revisado de las actas
de sesiones, s& requiere mejorar ol registro de las obsenvaciones (metodolégicas, dlicas v legales, o
las qus sa dieron durante la deliberacidn), asimismo es indispensable ¢ registro on actas de la
argumentacian ¢ furdamanlos en la cual se deberia basar las decisignos del colegiado, lo cual
recomendames corntinuar mejoranda en adelante. Sin paruicie de ello so roitorg y exhona al CEL
INCM cumplir con la fundamentacion respectiva propio de cada criterio de aceptabiiidad ética aplicable
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en fos Informes de los revisores de los protocolos {Anexo 11, aplicables a los ensayos clinicas y
etludios observacionales), los cuales deben contensr aspectos espocificos esenciales de la ravisian
del protocolo que faciliten o) debate y Ta debberacidin del colegiade del comité.

f. En atencian al cumplimiento ¢el estandar de acreditacisn 8.11 [supenizionas) y Art. 80s) y f) del REC
vigenle, se observa qus durante & afe 2021 se programaron (4 supendsiones 2 EC, pero s6o se
realizd 03, ro hube supervisidn a estudics observaclorales, para & 2022 se reatizaron 04
supanisiones de EC de 04 programadas, no hubo supervision 3 estudios obsamvaciongles co
personas o grupos vulnerables. En ralacidn a esto uitims, e & plan anual 2023 del CIELINGH se
programado reslizar la supanvisidn de 04 EC, Al respecto se reitera la recomendacion de incly
suparvisionss a estudies cbservacionales con participacion de personas o grupes vulnerables,
coma, informar eportunamente a la OGITT las supenvisiones resfizadas.

ANEXO Z:

7. En relacién al cumplimiento del estandar de acreditacién 2,21 y 5 (refacionade a capacitacicn de los
integrantes del CIEIL es recomendable que los infegrantes, Mg, Yrea Quispe Zapana y MC. William
Wilson Lines Agullar también reciban capacitacionss para miembros de CIEL El CIELNGN realizd 04
activicad de capacitacién en élica an investigacidn, blogue ftica de investigacion del “28 Curso
inemacignal do investigacién en reumclencias® def INCN. Be recuerda ademds que dicha
B capacitacion puede oblenerse de forma gratuita a leavés del “Auls virtual an la pigina Web del INS.
___ Del misma mado, &l considerande 8.2.11 del DT: CEISSH da la RM N 233-2020-MINSA establece
éj‘_‘fg que e= respansabilidad de i3 ertidad o instilucidn de lrvestigacidn “Brindar a sus miembros
TR (estudiantes, investigadores, personal fnvalucrado en investigacién, etc.] capacitaciones y
<2 educecian en ética de la imvestigacién con seres humanos, incluyendo temas de conducta
=3 responsable en investigacion”, cumplimiante que debe faciliizrse al CIELNCN, Por lo tanto, se

. recomiends al CIEl remitir 2 la OGITT en lo inmedialo sl cedificade da capacitacian =n ética en

! investigacidn de los nueves integrantes e informar de las gestiones reallzadas para el cumplimiente
{"’,:,/5&! del estindar de acreditacion 2.2 v 5.

ANEXO 3:

8. En aplicacicn del OT: CEISSH aprobado con RM N 233-2020-MINSA informan que el CIEl revise v
aprabo en los diimos 3 afios 105 esludios observacionalas (35 an el 2020, 44 an el 2021 v 26 e &
2022). En tante que en aplicacién del REC aprmbade con D8 N° 021-2017-8A, infarman que el CIEl en
los Gltimo= 3 afios aprobd 03 EC {lodos durante ef 2020%, los cuales se encuentran actusimente en
eecucion, en los afios 2021 y 2022 no se aprobaron EC. Actusimente hay 04 EC en sjecucién con
105 sujelos de investigacion participanda.

En consideracién de que los distintos punios observados, s cuales requisran diferantes plazos para Iz
subsanacitn, la presidenta Bach. Sara Aparicio Aguilar soficitd que requisns un plazo de 30 dias hdbiles a
fin de cumplir con resolver las obsarvacionss dades a lugar durante 2 supeorvisitn presencial del CIEL
INCN, lo cual 52 informard a la OGHAT.

Siando las 18:45 horas dal dia 24 de maye se da por lerminada 2 visita de supenvisién del cumplimienta
de los estdndares de acreditacién del GCIEMNGN, no sin antes solichar a ios epresentantes del CIE],
remita formalmente ef presente Acta a la Direcsién del Institute Nacional de Clencias Neuroldgicas, con la
finalidad de dar cumplimients a las recomendaciones del presente documents,

Se dio lecturz, se aprobd y se firmd la presente acla per ceadrupnficado por tados los presestes en sefial
de conformidad:
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Supervisién N* 09 CIET del Tnstituto Nacionsl de Ciencins Neurolégleos

24 d¢ maya de 2022

Oficina General de Tnvestipaciin v Transferencia Tecnoldgics (OGITT)

Institite Nacional de Salnd
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MG Maric Reynaldo-Gornejo Olivas
Secretario 'té?:‘r?r!f:% del CIEI-INGN
DM 40780424

3 ——

w\‘iﬁéﬁ”; :

Bach. Sara Aparicio Aguilar

Presidente de! CIEI-INCN
DMl 07593407

MC Cergio Alberto Espejo La Rosa
Integrante de Equipo Técnico
OEFCGITT-ING
DNI 25493762

Integrante de Equipo Téonico
CELOGITT-INS
DNI 10017158
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Resodueisn AMinistonins

Loma, 18. do.... TOLD .. Aol 2019

Vistos, El Expediente N° 19-078837-004, que contiene el Oficio N* §1062-
2019-JEF-OPE/ANS ¢! Instituto Naciona!l de Salud y el informe N° 101-2019-00M-
COPPIMMINSA de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modemizacion
y el Informe N* 453-2018-OCGAJMINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica. y,

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legislativo N* 1161, Ley de Organizacién y Funcicnes del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N* 30885, sefala que dicho Ministerio es un
organismo de! Poder Ejecutivo, que tiene como una de sus funciones recloras la de
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la pofilica nacional y
sectorial ge promocién de la salud, prevencién de enfermedades, recuperacién,
rehabilitacion en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a
todos los niveles de gobierno;

Que, el Weral a) del numeral 136 1. detl articulo 136 del Reglamento de
Organizacion y Funciores del Ministerio de Salud, aprobade por Decreto Supremo
N" 008-2017-SA, sefala que el Instituto Nacionat de Salud es un Crganismo Pulblice
adscrito al Ministerio de Salud;

Que, el articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud. aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece que el
Instituto Nacicnal de Salud liene como mision, fa promocién, desarrolio y difusidn de la
investigacion cientifica - técooldgica y la prestacion de servicios de salud en los
campos de la salud publica. el control de las enfermedades transmisibles y ne
fransnusibles, fa alimentacidn y nutricién, la produccion de bicldgicos, el control de
calidad de alimentes, preductos 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 |a poblacién;

Que, ¢l articulo 2 de! Decreto Legislative N° 1310, Decrelo Legisiativo que
aprueba medidas adicicnales de simplificacidn administrativa, establece disposiciones
para la implementacion del Andlisis de Calidad Regulateria; asi también, seffala que
todas las enlidades del Poder Ejecutivo deben realizar dicho andlisis, respecto a las
normas de alcance general que establecen procedimientos administrativos;

No 6552019 Jninsa
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Que. segun lo dispuesto en el numeral 212 dei articuio 2 del Decreto
Legisiative N° 1310, incorporado por el Degrete Legisiative N° 1448 comc resultado
de! Analisis de Calidad Regulatoria — ACR, las entidades del Poder Ejecutivo, cuande
corresponda, quedan obligadas a emitir las disposic:ones normativas necesanas para
eliminar ¢ simplificar requisitcs como resultade del ACR, asi come adecuar y depurar
las disposiiones normativas que establecen los procedimientos administrativos no
ralficados

Que, e numeral 82 del articulc 6 del Reglamentc para la aplicacion del

b} Analisis de Calidad Regulatona - ACR de procedimientas adminstrativos establecidos
/ en el arlicule 2 del Decreto Legisiatve N° 1310, aprobado por Decretc Supremo

N* 061-2019-PCM. dispone gue para la aplicacién del anaiisis de calidad regulatona
de los procedimientos administrativos alli referides. las entidades del Poder Ejecutivo
deben remitir a la Comisién Multisectorial de Calidad Regulatoria el Analisis de Calidad
Regulatoria come requisite previc para la aprebacidén de la propuesta normatva o
prepuesta modificatoria correspondiente

Que, mediante la Resolucién Jefatural N® 321-2017-J-OPE/INS, se conformo ¢l
Equipo Técnico de Andlisis de Caidad Regulatona del Institutc Nacional de Salud -
INS: .

Que, el articuio 2 del Decrete Supremo NY 117-2019.-PCM. que ratfica
precedimientos administrativas ce las entidades del Poder Ejecutive como resultado
del Analisis de Calidag Regulatena- ACR. dispone gue os cbligacién de las entdades
del Poder Ejecutive, entre ellas el INS. emitir o gestionar la emisién de disposiciones
normativas para chmmar y swmplificar los requisitos de los procedimientos
administraivos  sefialades en la seccion B del Anexo del mencionade Decreto
Supreme;

Que, asimismg. el articulo 6 del citado Decreto Suprema N* 117-2019-PCM.
establece que las entidades publicas. sin perjuicic del Andlisis de Calidad Regulatona
efectuado, deben contnuar con su labor de simplificacion administrativa, mejorande
sus procedimientos ¥ procesos con el objetivo de reducr tempos y costos a los
administracos:

Que, el numeral 40.5 del aniculo 40 del Texto Unice Ordenado — TUQO de la
Ley N 27444, Ley del Procedimentc Administrative General, aprobadc mediante
Decreto Supremo N* 004-2019-JUS, establece que ias disposiciones concerniegntes a
la eliminacidn de procedimientes o requisitos ¢ a la simplficacén de los mismos
pueden aprobarse por Resolucion Ministerial, en el caso de entidades del Poder
Ejecutivo;

Que, medante el Informe N° 003-2018-ET-ACRVINS, el Equipe Técnico de
ACR cel institulo Nacional de Salud - INS manifests, entre olros aspectos. que 1. J ef
Andlisis de Calidad Regulatona se reahzd respeclo de doce (12} procedmmientios
esfablecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, un (01) procedinuentc establecido
en i Reglamento de la Ley que dispone la fortificacion de harinas con micronutnéntes,
¥y solo un (01} procedimiento “Aulonzacion de ensayos ciinicos”, de los once (11}

" conlemplados en el Texlo Unice de Procedimientos Adminisirativos del INS, aprobado

con Dacrelo Supramo N 017-2005-8A { )
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Que, medanta el Informe N* 030-2019-OEQ-OGAT/INS, 1a Oficina Ejecutiva de
Organizacion del institulo Nacional de Salud ~ INS, remitido al Ministerio de Salud
mediante el Oficio N° 01062-2019-JEF-OPE/INS. se “propone la eliounacion y
simphficacion de requisitos de procedunientos administrativos contenidos en ef TUPA —
INS wvigente y aprobado mediante Decrelo Supremo N° 017-2005-SA y sus
modificatorias, asi como procedimientos administratives consignados en ef Decreto
Supremo N° 021-2017-SA que no estan incluidos en el TUPA — INS en razon de fo
cual propone la enusion de una Resolucidn Ministerial que simplifique y elimine los
requisitos de once (11) procedimientos administrativos, segin se consigna en el
cuadro de elininacidn de requisitos de procedimientos administrativos dol INS y en ¢l

& cuadro de simphficacion de requisitos de procedimientos administrativos del INS que
f se consignan en los Anexos Ay B del presente informe”,

Que, en concetrdancia con lo antes senalado, madiante el Informe N* 101.
s 2019-OOM-OGPPM/MINSA. la Cticina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacidn emite opimén técnica favorable a la propuesta del INS contenida en el
Informe N* 030-2019-CEQ-OGAT/NS;

Con el visado del Jefe del Instituto Naconal de Salud - INS, de la Directora —
General de la Oficina Generatl de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion, de la
Directora General de Oficina General de Asesoria Juridica, de 1a Secretana General y
del Viceministro de Salud Piblica,

De conformidad ¢on lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N* 30895, el
Textc Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado medante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, y, el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto
Supremo N” 008-2017-SA, modificado por Decretos Supremos N°s 011.2017-SA y
$ . 032-2017-8A;
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SE RESUELVE:

Articuto 1.- Disponer la eliminacion de los recuisiles de los procedimientos
admsnistrativos a carge del Inshiuto Nacional de Salud - INS, conforme a lo sefalado
en ¢l Anexo A que forma parne integranie de la presente Resclucion Mimistenal

Articulo 2.- Disponer fa simplificacién y reemplazo de los requisitos de los
precedmientos adminisirativos a cargo del Institute Naconal de Salud - INS, conforme
a lo senalade en el Anexo B que forma parte integrante de la presente Resclucidn
Ministenal

Articulo 3.- Dispoper y comunicar al Institulc Nacicnal de Salud - INS el
cumplimiente Inmediato de lo cispuesio en I3 presente Resolucidn Ministenal, sin
peruicio de la actualizacion del TUPA conforme al Texto Umico Ordenado de la Ley N°
27444, aprobade mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS y normas
complementanas.

Articulo 4.- Remitir a la Secretaria Técnica de la Comision Mulliseciorial de
Calidad Regulateria de la Presidencia del Consejo de Ministros, copia de la presente
Resolucidon Ministerial, asi come de les Anexos referidos en les articulos precedentes

Articulo 5.- La presente Resolucion Ministenal y sus Anexgs, s¢ publican en el
Portal del Estade Peruanc (www peru gob pej. en ¢l Poral Institucional del Ministerio
de Saluc (www minsa gob pe) y en el Porlal de Servicios al Ciudadane y Empresas
{www serviciosalciudadano gob pel, el mismo dia de su publicacion en el Diano Oficial
‘El Peruang’

Registrese, comuniguese y publiquese.

=7 / <:“ H\\(

ELIZABETH ZU‘I,_
Ministra de Salud
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Anexo 3.-
FWA = FWAG0B027996 OMB No. 09900278
Institution:  Instituto Naclonsl de Clencias Neurodogicas Approved for use through August 31, 2023
Expires: 11:21:2026

Federalwide Assurance (FWA)
for the Protection of Human Subjects

i. Institution Filing Assurance

Legal Name: Instituto Nacional de Clencias Neurologicas

g
3
T
&£
g

B
-

City:  Lima State/Province: Country: FERY

ol
Boun i1
\

=
N,

2. Institational Components

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

NOTE: The Signatory Official signing this Assurance must be legally authorized 1o represent the Institution providing
this Assurance and all components fisted below.

Name of Componcent or State
Alternate Names Used City (or Country if Qutside U.S,)

3. Statement of Principles

This Institution assures that all of its activities related o 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 subjecis of rescarch conducted at or sponsored by the institution. (indicate
below)

The Belmont Report
The Declaration of Helsinki

{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
Human Subjects {also known as the Common Rule), unless the research is otherwise exempt from the requirements of
the Common Rule or the department or agency conducting or supporting the research determines that the research shall
be conducted under a separate assurance.
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This Insutution assures that it wall rely upon only IRBs regisiered with OHRP for review of research 1o which this FWA
applies. This insutution (a) designates the following internal IRB(s) for review of research under this Assurance: or (b}
does not have an nternal IRB and designates the followmg external IRB for review of all research to which this FWA
applies or, if multiple external IRBs are relicd upon, the following external IRB that reviews the largest percentage of
research 1o which this FWA applies.

NOTE: Insttutions designating mnternal IRBs do not need to designate any of the external IRBs upon which 1t relies.

HIISIRB
Registration Is the IRB Internal or
Number Name of IRD as Registered with HIIS External to the Institution?
IRBOOO0O222R Instituto Nacional de Clenchas Neurologicas IRB 51 E

7._Human Protections Administrator (e.g., Human Subjects Administrator or Human Subjects Contact Person)
FustName: Mario Middle Initial: R LastName: Corncjo-Olivs

Degrees or Sullix: M.D. Insttutional Title: Secretary of the *Comite Institucional de Etica
en lovestigacion del INCN"

Insttution: 1nstituto Nacional de Clenckas Newrologicas

Telephone: +8114117762 FAX: 5114117762 E-Mail:  mariocoracjo.na incagen.ory.
Pt
Address: 1271 Ancash St Barrdos Alws

City: Lima State/ Province: Country: PERU
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L have read and agree to the Terms of the Federalwide Assurance,

Lrecognize that providing research investigators, IRE members and siaff. and other relevamt personnel with appropriate
initial and continuing education and training about human subject protections will help ensure that the requirements 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 specitied above. The IRB(s) that this
institution relies upon will comply with the Terms of the Federalwide Assurance when reviewing research covered hy
this Assurance and possess appropriate knowledge of the local context in which this Institution®s research will 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 kegal sction.

Signature:  Rafael J Suarez-Reyes MD

Date: 01£19/2021
Fivet Name:  Rasuel Middle Initial:  §  Last Name:  Suarez-Reyes
Degrees or Suffin; MDD Institutional Tile;  General Director

Institution: Instituto Nacional de Ciencias Nearologicas

Telephone: +sp1an17704 FAX: +8114117704 E-Mail:  rsusrerr@inen.gob.pe

Address: 1271 Ancash St Barrios Altos

City: Lima State Provinee: Country: PERY

9. F\WWA Approval

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

Assurance Number:  FWA00027996 l{xpir;“iu“ Date:  BL212026

Signature of HHS Approving Official: Carla James Date: 00212031
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Anexo 4.-

JORG #: IO0RGOI0LTS2 OMIE No. 093000279
Insttation:  Imstitutu Nacienal de Ciencias Nearolspicas Approved for use hrouph June 3D, 2025

Ixpines: oL92027

LS. 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} Rescarch involving human subjects conducted or supported by the Department of
Health and Human Services, or other federal departments or agencies that apply
the Federal Paolicy for the Protection of Human Subjects to such research: andfor

b) Clinical investizations regulated by the Food and Drug Administrazion (FDA) of the
Department of Health and Human Services

This form is to be used for the following purposes:

2. To register an IRB 1f your institntion or orgamization has not previously registered an IRB

b. Toupdate or renew the regiszration of an 1RB previously zegistered by your institution or
ergantzation

¢. Toadd another IRB to those previously regisiered by vour instituion of organizaticn

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

Fields with an  are required for OHRP IRBEs but are optional for FDA IREs
Fields with an § are required for FIXA IRBs but are optional for OHRP IRBs
Fields with no symbel are optional for both OHRP IRBs and FDA IRBs

1. *llas your institution or organization previeusly registered an IRB with the Office for
Human Rescarch Protections (OHRP)?

1X] Yes, procead o section 2 [ ] Mo, proceed to section 3

2. *VWhat is your institution or aorganization (IORG) number?  IORGHOGRITS2

This number was provided by OHRP the first time your mstitution or organization registered an
IRB. If wou do net know your IORG nurmsber, scarch for your institation or organization on the
OHRP website at hitp:Vohrp.eitnih gov/scarchisearch.aspx or contact OHRP using the contact
information at http:www.hbs.goviolrp/dagi-stalfhuml or by wlephone a2 1-866-447-4777.

3. Name of Institntion or Organization Operating the IRB{s)

*Name of Instimtion or Organizaticn: Institnto Nacional de Cicncias Nenrolégicas




Ministerio o ~— Instituto Nacional
de Salud _ Aseg el Sa e Clenclas Neurologicas
"Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia,

y de la conmemoracién de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho”

#Mailing Address: 1271 Ancash Street, Lima, FS003

FStreet Address G differcnt from the Mailing Address above):

#Cly: Lima *Sute/Province: *Zip/Postal Code:
*Country (if outside the U8 PERU

4. Senior Officer or Head Official of Ins@itution or Organization. Responsible for Overseeing
the Activities Performed by the 1RB(s)

*First Name: Jorge Middte Initial: #Last Name: Medina-Rubie
Earned Degresis) MLD. Title or Position:  Genersf Divector

*Maiking Address il ditferent from the Mailing Address in section 39

F271 Ancash street, Lima, 15003

*City: Lima *Rtate Provinee: *Fip/Postal Code:

*Couniry (i oulside the .S} PERI!

*Phone:  +5E 14117704 “FAX: 5114117714 “f-Mal: divecciongeneralia
inen.gzoh.pe

5 Contact Person Providing this Registration Infarmation
*First Name: Mario Middle Initinl: R *Lost Name:  Corngjo-Olivas
Eamned Degreefs): MLEL Title or Positeon: IRB member and technicul
serretary

Namee of Institution or QOrganization {1t differeat from the Name in section 31
Enstituto Nacional de ciencias Neuroligicas

*Mailing Address (f different from the Matling Address in section 33
1271 Ancash street, Lima, 15003

*City: Lima *State Province: *ZipPostal Code:
*Countzy {if cutside the PERIS
*Phone: +5F 1 4117762 FFAN: +51 14117762 *E-Mail:  mariocornejonir

inengen.org.pe

6. IRB Registration Information (te be completed sepurately for each
IRE being renewediupdated or newly registered)

30
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A *1s this a renewal or update of a repistration for an [RB already registered with HHS?

[X] Yes. Provide the IRB registration number previously assigned to this IRB by OHRP:  IRBO000Z225

{This numbser was provided by OHRP the first time the IRB was registered with OHRP. If you
do not know the [RB registration number, search fior the IRB on the OHRP website at
heep:iohrp eit nih powsearch/'search aspx or contacs OHRP using the contact informaticn at
hitpe/www hhs.gov obrp/dagi-statfhml or by telephone ot 1-B66-447-4777)

[ ] Mo, this 15 2 new IRB registration.

Provide the IRB name. if any._ used by the instimition or organization (e.g- State University
Behavioral [RB, University Healtheare Biomedical IRB. or XY Z Hospital IRB#11:
Institute Nacional de Cienciss Newrelogicas IRB #1

Location of the IRB

*NMaling Address {if dufferent from the Mailing Address in section 3

Institute Nacienal de Ciencias Neurologicas

Jr Ancash 1271
Lima 01, Eima, Peru

*Smeet Address of the IRB (if different from the Maling Address of the IRBj:

*Ciy: Lima *Sinte/Provimee: *Zwp ' Postal Conde:

*Country {f ouside the US ) PERU

*Phone: +5T 14117762  *FAN: 5114117762 *E-Mal:  comitedeeticainenia gmail.
com

Approcimare number of full tme equivalent posinans devored to the IRB™s
admEmismaTie acHvVItes:

Approximate number ol all active protocols (for purposes of completing this
remstration, an active protocol is any protocol for which the IRB conducted an imitial
review or continumg review at a convened mecting or under an expedited review
procedure during the preceding 12 months):

Approximate number of active protocols conducted or supported by HHS {e.g., the
National Institutes of Health, Centers for Discase Contrel and Prevention, ete.} (for
purpeses of completing this registration. an active protecol is any protocol for which
the IRB conducted an mnitial review or continung review at a coavencd mecting or
under an expedited review procedure during the preceding 12 months):

85
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G. fFor IRBs that review, or intend to review, protocols involving products regulated by fhe
Foed and Drug Administration (FDA) (for purposes of completing this registration, an
setive protocol is any protocel for which the [RI conducted an initial review or continuing
review at & convencd meeting or under an expedited review procedure duriag the preceding
12 monthsk

11 Appreximate number of active protocols invalving FDA-regulated products:

i) Types of FDA-regulaled products involved in FDIA pratocols include
{check all that apply):

i drags food additives
medical devices cotor additives
biological other
Specify
H. IRB Claiperson -
HFiest Name: Sura Middie Initial: M *Last Name: Aparicio-Aguilar
Eamed Degreef{s): B.S. Title aor Posstion:  TRB chairwaman

Maiting Address (if different from the Mailing Address in section 3%
1271 Ancash street, 133, Lima, Peru

Ciy: Lima State Provinee: Zip‘Postal Code;
Country (it outside the U.8.):  PERU
*Phone;  F5ETALL 7762 FAX: *E-Mail: comitedectica@ inen.gob.pe
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L IRB Roster Form: Completon of the IRB Rester Form is required if vour IRB 15 designated
oa a Federalwide assurance submitted 1o OHRP. Otherwise. 1t is optional,

) i . Scientist (8}  Primury Scienlific  AfEEation with
Member Name  Sex Loroed g oeenging o Nombeienlific  Institutioa(s)

L, Fira) MIF De *1 (1] Specinlty N Commenix
Jigenwa-Aganlar, Sara M Bs N PRVTIOLOGY be Advocats
Comew-Tliyw, Mass M MLD, 5 MELROLOCEY ;i Tewhucal Secectary
Hodoguer-Tacalida, ot § Mo bt NELRC ¥
Jow PEYCHOLOGY
Burya-Josiis. Packs b S0 N SOCIAL WORKER Y
Crizo-Suiesr, Sheila ¥ MD. 5 NEURCLOGY Y
Ramaren Ry, ot | ML . AEUROLOGY ¥
Jaspe
Chvarur="Makon, Esnela ¥ M N CPHTALMOLOGY N
Flce-Bodiiaucs, b MLE = G, ¥
Neitor EPIDEMIDLOGY
Quispe-Tapata, Yitia ¥ MLER s NELEOLOGY ¥ licasd 4f maseng Giloe I INCN
Ries-Davile. Mardley F B 3 NURSE b Nus
Flones-Ouaran, Levie W M.B 5 NEUROPFEDIATRI ¥
s

O afia-Gititenez ¥ thirfas b HOLUSEWIFE » wisethos i he summarmly
Milagroe
M Somnaiac, Loy F B = LAGYIR ¥
Mlare

Altermztive Members
Serspu-Clnid Flaon M M. 5 NELROLOGY Y
Resuvep-Grande, Fliw F B.S5 s CDONTOLOGY ¥
de Mara
Eanss-Aguler, Willesn M M - NIUROSURGERY Y
Challaodhom Santidlania ¥ Hs N RETIRED WURSL N Tt o7 e SRR TY
ey
NOTES:

Mumbers whose trunmg, back ground, mmdd occopabion would mclme them 1o view scientific aclivitses from the
sturdpamt ol someons wilhin 2 behavioral or bromedical research ducespline shiould be consdened 3 scicntst,
while members whose trmnsng, background, and occupation would melne them 1o view research activibes
from a standpomt culside of any biomedical or behavicrsl scicatific discipline shonld be considered 2
neascenbist. [n adilitien, the IRB must have members wath sufficient knowledge of the specific saientalic
disciplmeis) relevant to the nesearch that it reveews,

Affilsation: PMease madicare whether or not each mdividua] (or 3 member of that person’s immediate famzlyy s
alfilsated (wther than ax an IRB member) wath the myliutan o argenzestion sperabay the IRB.

Yes = The IRE member §s affilinicd with the imstifulion or orgarization operating the IRE.
Na = The mdovadusl tx not affzlaaled with the instibalzon or crganszatica cpernting the IRB.

Alternate Members: An aliernate member{s} may bz designated ns needed, lor o repular voting member(s). An
afterme member muy vole anly whien the repular voling member 25 not voting.

When zn istitubion or organumbon registers twe or more B, all sllernale members for all IRBs may be
Disted on the roster of one IRB, or they may be listed scparately wath cach IRB rester. A primary member of
amy IRB regestered under the same IORG suwmber may scrve as an altemate for any comparsbly qualified
member on ary other IRB of that institution ar orgumization. Primary members on registersd IRBs serving s
alternsle members do ot need 1o be listod 2s an aliernate on any roster. Each sliernste IRB member who
repilaces o primary member al any given mesimg sheald bave expersenee. expertese. buckground, professional
competence. and kneswledge comparahle to that of the prmary IRB member whom the altermzte will replsoe.
Whenever zn altermaie member substiuics. for a primary member of the IRB, the combmied requiroments of §
46.107(a) and 46.108(b) shall rermum witisdfied. Whenever this occurs, the néinutes of the IRB neeetimg should
indicate clearly that the allemate IRB member has replaced the designated primary IRE member, and include
the identity of the repliced primary and the alternate memberns, If multiple allerrste members serve at = IRB
meeting. the pasring of primary and altemste members should be indscated
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Anexo 5.-

Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nacional

de Ciencias
Neuroldgicas e 12 { -2022-DGNCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 0Zde Jonio  dei2022
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 Investigacién, INFORME N® 088-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abril de
2022, dei Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
Docencia Especializada, INFORME N° 046-2022-UO-OEPEANCN. 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° 193-2022-OEPE/INCN, de fecha 05
de mayo del 2022, INFORME N* 017-2022-OEPE/INCN, de fecha 17 da mayo
de 2022, PROVEIDO N® 225-2022-OEPE/INCN, de fecha 20 de mayo de 2022
del Director Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, y 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 v,

CONSIDERANDO:

Cue, los numerales | y XV de! Titulo Preliminar de la Ley General de Salud N* 26842, —
establecen que la proteccidn de la salud es de interés plblico y por tento es

responsabilidad del Estade, regularla, vigilarla y promoveria y que el Estado

promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;

Que el articulo 28° de la precitada Ley dispone que la investigacion experimental con
perscnas debe ceflirse a ia legisiacidn especial sobre la materia y a los postulados
éticos contenidos en la Declaracién Helsinki y sucesivas declaraciones que
actualicen los referidos postuladoes;

Que, mediante Decreto Supremo N* 021-2017-SA. se aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos con el objeto de establecer el procadimiento para la autorizacion,
ejacucion y acciones posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais:
quedando sujetas a tales disposiciones ias personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, nacionales ¢ extranjeras que realicen o estén vinculadas con los ensayos
clinicos en seres humanos en el territorio nacional, con la finalidad de proteger ios
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de invastigacién,
determinar las obligaciones de las personas y entidades que participan en la
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aprobacidn y gjecucion de los ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos
obtenidns an un ensayo clinico sean fiables y solidos;

Que, el tercer parrafo del adicule 59° de fa precitada normativa establece que “En fos
reglamentos del CIE! deben establecerse y descnbirse los procedimientos scbre
confliictos de nterés, independencia y Iiransparencia. Con respecio a Ia
independencia debe estar prohibido lodo tipo de influencia indebida para obtener
resultados parficulares, decisiones & acciones def comits, sus miembros ¢ personal
Con respecto a la transparencia, se debe consigerar evaluaciones internas y externas
independientes del CIE! nealizadas de manera periddica por profesionales sin sesgos
¥ con conocimiantos especificos en el drea;

Que. en esa linea normativa, el incisc ¢) del articulo 63° del Decreto Supremo N*
021-2017-SA, en relacidn a los Comités institucionales de Etica en Investigacién para
que puedan acreditar ante la Oficina General de Investigacidn y Transferencia
Tecnclogica del Institute Naclonal de Salug (OGITT del INS), deben presentar
obligatoriamente entre otros. una copia de su Reglamento;

Que, conforme articulo 18° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobade con Resolucidn Ministerial N°® 787-
2008/MINSA, la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia
Especializada, es la unidad organica encargada de lograr ia aprobacién, registro,
programacion y seguimiento de los proyectos de investigacidn de la difusion de sus
resultados y de la docencia especializada y aprendizaje de ios recursos humanos del
Sector en el campo del Instituto Especializado; y entre otros, tiene asignados como
objetivos funcionales coordinar la programacion y evaluacidn de las investigaciones
y aclividades de especializacion y capacitacidn en coordinacidn con la Cficina
Ejecutiva de Planeamiento Estrategice y demas unidades organicas involucradas, asi
como efectuar el seguimiento dz la atencién de los pacientes involucrados en
preiocolos de investigacion a cargo de las unidades organicas correspondientes;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN. de fecha 31 de
diciembre de 2018, se aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacién dai Instituto Nacional de Clencias Neurolégicas -~V 5.8, y mediante la
Resclucion Directoral N° 034-2020-DG-INCN, de fecha 27 de febrero de 2020. se
modifica los articulos 12°, 25° y 26° del Raglamento de! Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas -V 5.8 y, mediante
Resolucién Directoral N® 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de ociubre de 2020, se
medifica los articulos 8° y 10° del Regiamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas;

Qus, en ese sentido, mediante INFORME N°® 068-2022-QEAIDE-INCN, de fecha
22 de abril de 2022, el Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Apoyo 2 la
Investigacién y Docencia Especializada, eleva el expediente gue contiens 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
Reglamento interno del Comité Institucional de Etica en Investigacidn de! Instituto
Nacionai de Ciencias Neuroldgicas. para su revision y de considerarlo perinente
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Ministenio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nacional

de Ciencias
Neuroldgicas

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,07de 'j‘unio del 2022.

su posterior aprobacién con el fin de lograr la acreditacién ante e! Instiluto
Nacional de Salud;

Que, mediante el INFORME N® 045-2022-UO-OEPE/INCN, de fecha 05 de mayo
del 2022 y el INFORME N* 052-2022-UC-OEPE/INCN, de fecha 20 de mayo de
2022 la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de Plansamiento *~
Estratégico, emile opinidn técnica favorable acerca del anteprovecto del
Documento Técnico: "Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion °, elaborado por el Comitg Institucional de Elica en investigacion
(CIEl), conformado mediante Resolucién Directoral N° 021-2022-DG-INCN y
presentado por la Oficina Ejscutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada (CEAIDE) de! Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas (INCN),
estando en cumplimiento con los criterios del Decreto Supremo N” 021-2017-SA,
que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinlcos y la Resclucion Ministerial N°
826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la Elaboracién de Documentos
Nermativos de! Ministerio de Salud®, e! mismo que es refrendado mediante el
PROVEIDO N® 193-2022-OEPE/INCN, de fecha 05 de mayo dal 2022, INFORME
N® 017-2022-OEPEANCN, de fecha 17 de mayo de 2022 del Director Ejieculivo
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, corregido mediante el
INFORME N* 017-2022-QEPEANCN, de fecha 17 de mayo de 2022 y el
PROVEIDO N® 225-2022-OEPE/INCN, de fecha 20 de mayo de 2022 v eleva su o
proveidc con opinion técnica favorable para la aprobacién del Anteproyecto dal
Documento Técnico: “Reglamentc del Comité Institucional de Elica en
investigacién®™;

. Que, ¢! "Regiamento de! Comité Instituciona! de Etica en investigacién - 2022°,
tiene por finalidad contribuir a la proteccion de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humancs que son sujstos de investigacion, mediante
disposiciones que facilitan el funcionamiento de! Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas (CIEI-INCN), de
acuerdo con los principios éticos en investigacién acogidos por la nermativa nacional
e internacional, con el objetive de regular las funciones, actividades,
responsabilidades y procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (CIEI-INCN), asi como la de sus
miembros para el cumplimiento de su mision;
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Que. estando a los documentos sustentatorics, v a lo solicitade por la Direccion

Ejecutiva de 8 Oficina Ejecutiva de Apoyc a ia Investigacion y Docencia
sari iti aprueba ol Documento Técnico:

1

)

‘specializada as

"‘Reglamente del Comile Inst en investigecion - 2022°, de
conformidad con @l inclse g) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion y
Funciones gel! Institulo Nacional de Ciencias Neurclogicas, aprobado co
Resolucion Ministerial N° 787-2C06/MINSA;

Con la visacidon del Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico. del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Decencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR al Do to Técnico: "Reglamento del Camité
institucional de Etica en investgacidn-2022". dal instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas que en anexc adjunto forma parie integrante de la presente

resolucion

Articulo Sequndo.- Dejar sin efecto la Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN,
de fecha 31 de diciembre de 2018, la Resolucion Direcloral 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 acta resolutivo gue se oponga a la presente
resolucion

Articulo Tercerc - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones Ia difusién y
publicacién de la presente Resolucién Direcloral en &l portal de la pagina web del
instituto Nacional de Ciencias Neurolbgicas de conformidad con las normas de
Transparencia y Accesc a la Informacion Publica

Registrese, comuniguese y cumplase
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Anexo 6.-

HMinisterio de Safud REPUSLCA DEL PeRy
Instituto Nacional

de (rencias
Neuroldgicas
RESOLUCION DIRECTORAL
Uima, 4de TUAG  del 2022,
VISTOS:

Exp. Adm. N* 22-005428-001, que contiene el INFORME N° 021-2022-CIELINCN, de
fecha 12 de abril de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
investigacion del INCN, INFORME N* 089-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abril
de 2022, dei Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyoc a !a investigacién y
Docencia Especializada, INFORME N* 058-2022-UQ-QEPE/INCN, de fecha 07 de
junio de 2022, de la Unidad de Organizacion de ia Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, PROVEIDO N* 242-2G22-OEPE/INCN, de fecha 07 de junio de 2022, del
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el INFORME N°®
242-2022-OAJ/INCN, de fecha 09 de junio de 2022, de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica del Institutc Nacional de Ciencias Neurolégicas, y.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N* 014-2018-DG-INCN, de fecha 08 de febrero
de 2012, se resuslve en af articulo 2° aprobar ei Manual de Procedimientos del Comité
Institucienal de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;

Que, mediante el OFICIO N® 220-2022-OGITT/INS, de fecha 01 de febrerc de 2022,
el Director Genaral del Instituto Nacional de Salud, hace llegar ¢! Informe N° 023-2022-
INSPECCIONES-OEQI-OGITT/ANS, que contiene e andlisis, observaciones vy
recomendaciones relacionada al envio de los documentos de gestién: Informe Anual
de Gestion del CIEIFINCN 2021, Plan Anual de Actividades del CIEI-INCN 2022,
Cronograma de Supervisiones a EC 2022 (en el Plan Anual de Actividades),
Cronograma de sesiones 2022 de! CIE!, informe N° 002-2022-CIEI-INCN e Informe N*
003-2022-CIEILINCN, informe elaborado por el Equipo de Acreditacion de Comités
Institucicnales de Etica en Investigacién de dicha direccién;

Que, en el Informe N* 023-2022-INSPECCIONES-OEQI-OGITT/ANS, se concluye que
“Con la presentacion del Informe Anusl de Gestién del CIEI-INCN 2021, Plan Anual de
Actividades del CIEIINCN 2022, cronograma de supervisiones a EC 2022 y
cronograma de sesiones 2022, documentos de gestion que ademas se han verificado
parciaimante estén presentes en el link del CIEI en la web del INCN, los que ademas
§¢ encuentran con otros documentos que por transparencia deben de estar en la web,
actualmente ef CIEl cumple con los estandares de acreditacion 6.5, 3.2b.c y 8. Queda
pendiente de subir el Pian Anual de Actividadas 2022 de! CIEI hasta su aprobacidn por
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la Institucion de Investigacion INCN. Los documentos de gestion RD para la
conformacion de! CIEl, RD y Reglamento Interno del CIEl y la RD y Manusi de
Procedimientos del CIEI requieren ser actualizados de acuerds a las observaciones
hechas” RECOMENDANDQ: “Tomar conocimiento de fo presenlade y subsaner lo
observado de acuerde al tiempo establecido en la Ley de Procedimientos
Administrativos vigenle. como pané de fa asistencia técnice ofrecida por el grganismo
regulador se enviara al CIE! los modelos correspondientas para agifizar su accién a

Que, mediante INFORME N* 021-2022-CIEI-INCN, de fecha 12 de abril de 2022, Ia
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, presenta el nueve
Manual de Procedimiento del Comité institucional de Etica en Investigacién del Institute
Nacienal de Ciencias Neurclégicas al Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, para cumplir con lo requerido por
la OGITT del Institutc Nacional de Salud, segun OFICIO N*® 220-2022-OGITT/INS,
concluye que se apruebe y revise el nueve Manual para poder cumplir con los
estandares del DT: CEISSH que el organismo regulador requiere, y sugiere dejar sin
efecto la R.O. N* 014-2019-DG-INCN;

Que, con INFORME N° 068.2022-0OEAIDE-INCN, de fecha 22 de abnl de 2022 el
Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Apoyc a la investigacidn y Docencia
Especializada, eleva a la Direccidn General el presente expediente para su revision y
de considerario pertinente su posterior aprebacion. Informa que el Comité Institucional
de Etica en Investigacidon tiene como finalidad contribuir a l2 proteccidn de los
derechos, seguridad y el bienestar de los seres humanos gue son sujetos de
investigacion, mediante disposiciones que faciten el funcionamiento del CIE!l del
INCN, en ase contexto se hace necasario acredite ante el Instituto Nacional de Salud.
en base a las observaciones y sugerencias efectuadas y en cumplimiento a lo
estipuiado en e! Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobade 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 Organizacién, emite OPINION TECNICA FAVORABLE, acerca del
anteproyecio del Documento Técnico “Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en invesligacitn 2022", elaborado por 8! Comité Institucional de
Etica en Investigacién (CIEl) conformade mediante la Resolucién Directeral N° 021-
2022-DG-INCN, y presentado por la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada (OEAIDE) del instituto Nacions! de Ciencias Neurologicas
{INCN), estando en cumplimiento con los ¢riterios del Decretd Supremo N* 021-2017-
SA. que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y la Resclucién Ministerial N®
826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la Elaboracién de Documentos
Normatives del Ministeric de Salud”, refrendado por el Director Ejecutivo de ia
Direccion Ejecutiva de la Oficina de Planeamiento Estratégico con el PROVEIDO N*
242-2022-0EPE/INCN, de fecha 07 de junic de 2022, elevandc su proveido con
OPINION TECNICA FAVORABLE, pars la aprobacion del anteproyecto del
Documento Técnico "Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
investigacion (CIED),
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Gue, con Decreto Supremo N°* 021-2017-8A, se aprobd el Reglamento de los Ensayos
Ciinicos en el Pert y sus modificatorias, el cual regula los procedimientos para la
autorizacion, ejecucion y acciones posteriores a ia ejecucion de los ensayos clinicos
en el pals;

Que, conforme a la Resolucidn Ministerial N° 826-2021/MINSA, se establecid
disposiciones en la formulacién, aprobacién, modificacion y difusion, ente los cuales
se contempla io rafarido al Documento Técnico,

Que, estando a lo propuesto por el Comité Institucional de Etica en Investigacién y lo
recomendado por la Cficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacion y Docencia
Especializada es conveniente aprobar el Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién 2022, el mismo que tiene por como objetivos: a.
Normar los procedimientos que rigen el funcionamientc del CIEI-INCN para asegurar
la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion y
la integridad de los dalos obtenidos en las investigaciones; b. Establecer los
procadimientos y requisitos para la presentacién, revisién ética, y seguimiento de los
protocolos de investigacién: c¢. Establecer y desarroliar las funciones vy
responsabilidades de los miembros del CIEI-INCN, de los investigadores, asi como de
ofros componentes de! sistema de investigacién involucrados, en el marco de la
normativa nacional e internacional vigente;

Con la visacion del Director Ejecutivo de la Direccién Ejecutiva de fa Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especiafizada, Director Ejecutivo de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en &l Taxto Unico Ordenado de la Ley N® 27444
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobada con Decreto Supremo N°
004-219-JUS, y el inciso g) del articulo 11° del Reglamento de Organizacién y
Funcicnes del Institute Nacional de Ciencias Neuroiégicas, aprobado con Resolucién
Ministerial N* 787-2006/MINSA

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Documento Técnico "Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Etica en Investigacién 2022 del Comité Institucionai de Etica
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en Invesugacion del Instituto Nacional de Clencias Neuroidgicas, que en anexo adjunto
formara parie integrante del acto resolutivo

Articulo Segundo. - ENCARGAR a la Presidenta el Comité Institucional de Etica en
investigacion del [nstituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, disponga e
cumplimiento de! *Manual de Procedimientos del Comité institucional de Etica en

Investigacion 2022"

Articulo Tercero. - DEJAR SIN EFECTO la Resolucién Directoral N* 014-2018-DG-
INCN. y cualquier acto resclutiva gue se oponga al acto resolutivo emitido

Articulo Cuarto. - ENCARGAR a ia Oficina de Comunicaciones la difusién y
publicacion de [a pfesen'e Resolucidon Directoral en el portal de la pagina web del
l":swo \iacmql ce Ciencias ?Jsur logicas de conformidad con las normas de

y cumplase
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Anexo 7.-
Ministerio de Salud REPUBLICA DEL. PeRy
Instituto Nacional 7 §
de Ciencias Ne (2] 2022-DG-INCN
Neurologicas
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima.Z8de Enero el 2022,
VISTOS:

El expediante N° 21-008237-002, conteniendo ! Informs N° 10%-2021-CEAIDE-INCN,
solicitando documento resolutivo sobre Reconformacion del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de! Institulo Nacional de Ciencias Neurglogicas. y el informe N° 704-2021-
OAJANCN de fecha 24 de noviembre del 2021, Y,

CONSIDERANDO:

Que. mediante Informe N°101-2021-OEAIDE-INCN, de fecha 03 de satiembre de 2021 &l
Direclor Ejecutive de fa Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidon y Docancia
Espaciatizada, solicita a la Direccion General del Instduto Nacional de Cienclas
Neurolégicas, la emisién de la Resolucién Directoral del Raconocimients de la Presidenta ¥
Secretario Técnico del CIE!, que fueron elegidos de acuerdo a las volaciones realizadas en
fa reunidn de Elecciones de fecha 06 de julio 2021, segiin Acta N° 265-2021-CIEI-INCN

Que, mediante Informe N* 052-2021-CIELINCN, de fecha 23 de agosto de 2021, ia
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacidn, manifiesta al Director Ejecutive
de la Oficina Ejecutiva de Apoyo & la Investigacién y Docencia Especializada, 1a necesidad
de Reconocimiento de la nueva Junta Directiva para el periodo julio 2021 - julio 2024, del
Prasidente y Secretario Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuya entrada en vigencia fue a partir del 19 de
lufio de 2021, por fo que solicita la emisién de la Resoluci4n Directoral de! Reconocimiento
de la Presidenta y Secretario Técnico de! CIEY, agrega ademas. que ia presente solicitud fue
enviada el 16 de julio de 2021, al respacto, cabe sefialar que en &l mes citado, se encontraba
como Jefe de la Oficina de Asescria Juridica. la Abog. Roxana Femandez Trujillo. personal
en condicidn da destague a esta institucion

Que, mediante Acta N* 265-2021-CIEI-INCN. de fecha 05 de julic de 2021, se lleva a cabo
ia Reunién Ordinaria por ia piataforma Zoom, con la asistencia de trece miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, que, acuerdan entre olros, 1a necesidad de renovar
la Junta Directiva para el pericdo siguiente 2021 ~ 2024, que luego de un amplio dabate, el
Comité de Etica acuerda por unanimidad reaiizar en e! acto, las elecciones de la Junta
Directiva para el periodo 2021 - 2024, de la sigulents forma: Eleccién do Presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacién, s2 presentaron los siguientes candidatos:
Lic. Néstor Carlos Flores Rodriguez y Lic. Sara Maria Aparicio Aguilar; con 8 votos a favor
¥ 2 en contrs, es elegida como Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién
la Lic. Sara Maria Aparicio Aguiiar, con respects a la Eleccién de Secretario Técnico, se
presentaron los siguientes candidatos: Lic. Néstor Carlos Flores Rodriguez y Dr. Mario
Reynaldo Cornejo Clivas, con 7 volos a faver y 6 en contra, es slegido como Secretario
Técnice af Dr. Mario Reynaldo Cornejo Olivas; en consecuencia. luego de las votaciones
realizadas, la nueva Junta Directiva del Comité Institucional de Etica en Investigacion, estara
conformada de la siguiente manera: Presidente dei Comité insitucional de Glica en
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Investigacion 1a Lic. Sara Maria Aparicio Aguilar y como Secretano Técnico &l Dr. Mario
Reynaido Comejo Olivas

Que, estando a que, sequn el parrafo precedents, las eiectiones se llevaron a cabo en
Raunian Ordinaria con fecha 06 de julio de 2021, es necesaric emitir aclo resolutivo con
aficacia anticipada

Que. & numeral 17 1 del articuio 17 del Taxto Unico Ordenado de la Ley N® 27444-Ley del
Procedimienta Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N 004-2019-
JUS, establece; La autoridad podra disponer en f mismo acto administrstivo que tenga
eficacia anticipada a su emisidn, s6io si fuera mas favorable a los administrados. y sempre
que no leswne derechos fundamentales o intereses de buena fe legaimenta prolegidos a
terceros y Gue existigra an la fecha a la que pretentd retroiraerse la eficacia del acto ef
supuesto de hecho justificalivo para su adopeion.”

Que, el Comité Instituciona! de Etica en Investigacién es un Comité Autdnoma en o que
raspecta a las decisiones producto de fa evaluacidn y revision exhaustiva de aspecios
sticos, legales y melodolégicos conformado por miembros multidisciplinarics, cuyo objetivo
fundamental es &l de salvaguardar los derechos, la intimidad. la dignidad, el bienestar y la
vida de ias personas suietas a invesbigacion, con beneficio directo © indirecte rigiendo sus
funciones segun los principios éticos fundamentales acogides por ia normaltiva nacional y
deciaraciones éticas internacionales

Que, &l articulc 8° del Regiamento del Comité institucionat ce Etica en Investigacion del
insttuto Nacional de Ciencias Neurolégicas preceptia o sigulente: “Los miembros del CIE]
del INCN son designados por la Direccion General del INCN a propuesta del mismo Comité
slendo un minimo da dieciswele (17) miambros enire titulares y alternos. {..)"

Oue. mediante Resolucion Direcloral N* 150-2018-DG-INCN, del 11 de julio de 2018, se
aprueba 3 Conformacion del Comité institucional de Etica en lnvestigacion del instituto
Naciona! de Ciencias Neuroiégicas, cuyo Reglamentc se aprobd con ia Resolucidn
Directoral N® 274-2018-DG-INCN de! 31 de diciernare de 2018, modificandose sus articulos
8. 10, 25 y 26 con las Resoluciones Directorales N* 034-2020-DG-INCN de! 27 de febrero
de 2020 y N 157-2020-DG-INCN def 27 de octubre de 2020, y su nuevo tanual ge
Procedimienios quedd aprobade con la Resolusion Diractoral N¥ 014-2018-DG-INCN del 08
de febrero de 2019, de esta forma esta conformado el Comité por Miembros Titulares y
Alternos, esta establecida 13 eleccidn del Presidente y Secrstario Técnico, se reguia el
periodo de tres aflos para ef desempefic de los miembros del Comité y la renovacion da sus
miembros, se precisa las competencias y funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a &2
investigacion y Docencla Especializada del Insttuts Nacional de Ciencias Neuroldgicas en
apoyo al cumplimiento de las funciones del Comité Institucional de Etica en investigacion
del Instituto Nacional de Clencias Neuroiégicas

Que. medianie Resolucidn Directoral N* 001-2021-DG-INCN, de fecha 07 de enero de 2021,
en el articulo 2°. se resuelve RECONFORMAR, con eficacia anticipada cesde el 03 de
marzo de 2020, el Comitd Institucional de Etica en Investigacion de! instituto Nacienal de
Ciencias Neurolégicas Periodo 2018 - 2021, conformado por Presidenta. Secretario
Técnica, 13 miembros titulares, 04 miembros Altermos

Que. estando a lo informado por el Comité Institucionat de Etica en Investigacion del inslitute
Nacional de Ciencias Neurologicas, y 8l amparo de su Reglamento, en el art. 12°.- "El
Presidente del CIELINCN serd un miembro intemo elegido por los miembros del Comité,
Los miembros deil CIEI-INCN realizardn sus actividades por un periodo de tres (03) afios.
Sus miembros seran renovadas, por cuartos, a progussta del Comite”, en ase senido
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Miembros Titulares:

. Néstor Carlos Flores Rodriguez, Magister en Educacion, Asesor de Investigacion
en el Centro de Investigacidn de Enfermedad Cersbro Vascular del Instituto
Nacional ge Ciencias Neuroldgicas. (Mismbro BExternc)

. José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologis, Psicdlogo Asistencial del
Servicio de Meuropsicologla del Instituto Macional de Clenclas Neuroldgicas.
{Miembro Intemo)

- Piada Beatriz Burga JesUs, Lic. en Trabaje Social. Asistenta Social en el Institulo
Naciona! de Ciencias Neurologicas. {Miembro Interno)

Sheila Castro Suarez, Médica Neurcloga, Med Especialista en el Dpto. De
Neurclogia de la Conducta del Instituto Nacional de Clencias Neuroldgicas
{Miembro Intemna)

- Jorge Alonso Ramirez Quiiones, Médico Neurdiogo, Med. Especialista en el Dpto
De Neurovasculares del instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas. (Miembro
Intemno)

- Sor Mariliey Rios Davila. Maestro en Salud Piblica y Comunitaria, mencion:
Gerencia en Salud, enfermera de la sala San Luis en el Instituto Nacional de
Clencias Neuroldgicas (Miembro Interno)

- Esther Dominga Galiardo Sants Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la
comunidad. (Miembro Externc)

- Estela Margarita Quiroz Malca. Magister en Medicina. Médico Especialista en el
Hospital Dos de Mayo. {Miembro Externo}

Levi Calixto Flores Guzman, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en el servicio de
Neuropediatria en ! Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro interno)

- Efison Hugo Sarapura Castro, Médico Neurdiogo, Med, Especialista an el Servicio
de Neurpgengtica en el instituto Naciona! de Ciencias Meurologicas. (Miembro
Interno)

. Alicia issbel Suarez Medina, Espscialista en Enfermeria Clinica, mencion: en
Neurologia, Jefe de Servicic de! Departamento de Neurcvasculares del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas. (Miembro intermno)

Miembros Alternos:
- (Obdulia Maria Bamios Suica, Especialista en Enfermeria Clinica, mancion en

Neurologia, enfermera det Dpto. de Nesurovasculares del Insfituto Nacional de
Clencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Flor de Maria Ramirez Grands, Cirujano Dentista, odontdloga en el servicio de
odontologia del Instituto Nacionai de Ciencias Meurologicas. (Miembro Intemo)

- Watter Féiix De fa Cruz Ramirez, Magister en Farmacologia, Med. Especialista en
el Dpto, de Epilepsia del Instituto Nacional de Ciencias Neurcldgicas (Miembro
interno)

- Miagros Ocafia Gutiérrez, Miembro de fa comunidad. {Miembro Externo}
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Anexo 8.-

Ministerio de Salud REFUBLICA DEL PERy
Institute Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas N® {008 2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 05 de /i{ AYo  del 2022
VISTO:

Exp. Adm. N* 22-005248-001, que contiene e! Informe N° 020-2022-CIEI-INCN, de la
Prasidenta de! Comité Institucional de Etica en Investigacién, Informe N* 070-2022-OEAIDE-
INCN, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada y el Informe N° 186-2022-0AJMNCN . de 1a Jefa de la Oficina de Asesorla Juridica
del Instituto Nacionat de Ciencias Neurolégicas,

CONSIDERANDO:

Que. &t nureral XV de! Titulo Preliminar de la Ley N* 26842, Ley General de Salud estabiece
gue el Estado promueve la investigacidn cientifica y tecnolégica en el campo de ia salud, asi
como ia formacion, capacilacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
galud. asimismo en su articulo 28°, se safiala que la investigacion exparimental con personas
debe cefirse a la legistacién especial sobre la materia y a los postulados ébcos contenidos &n
ia Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados:

Que. el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apayo. aprobade mediante Decreto Supremo N* 013-2006-SA, refiere que. dentro de iS5
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarmoliar actividades de
docencia y de investigacion,

Que, mediante Decreto Supremo N* 021-2017-8A, se aprueba ei Reglamento de Ensayos
Clinicos, qua ragula en su Capituio VI, sobre la conformacion, funciones y demas actividades
que realizan los Comités Institucionales de Efica en Invastigacidn (CIEl acreditados para
revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58* de! Reglamento de Ensayos Clinicos, seftala que se denomina al Comits
Institucional de Etica en Investigacon (CIEI} a ia instancia sin fines de lucro de una institucidn
da investigacién, instituto plblico de investigacion © universidad perusna, constituida por
crofesionales de diversas disciplinas y miembros de fa comunidad con disposicién de participar,
en cargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujelos de
investigacion a través, entre otrss cosas. de la revision y aprobacidn/opinitn faverable del
protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usaran al oblener y documentar el consentimisnto informado de los
sujelos de investigacion;

Que, asimismo, el articulo 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucidn de
investigacion podré constituir un CIEI y registrario en el INS. Asimismo, aguelias instituciones
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de investigacion que no dispongan de un CIEl podran hacer uso, 3 su eleccidn, de otro CIEl
acreditado per el INS, preferentemente ubicsdo en su misma region. Las instituciones deben
proporionar 0gos 108 recursos necesancs, tales comeo recursos humanos, infrasstructura,
ieglistcas ¥ financieros pera que e CIE! cumpla con su mandato. Para cumplir su mandato
3UEemas a3 mperativo que las instituciones garanticen que los comités gocen de avlonomia
independencia institucional, profesional. gremial, paiitica, comercial y econdmica;

Que, el articuic 61 del Reglamento de Ensayos Clinicos, establece que 1a Institucién
seigccionara a los miembros fundadores para constituir e] CiEl Este dabe estar constituido por
al menos cinge (5) miembros tluleres, kos cuales deben asegurar ingependencs en sus
gecmsiones, precisando en su literai f) El CIE] establecerd de maners autdnoma el procedimients
para seleccionar y definir los cargos entre sus miembios, sefalando los TequUISIIOs ¥ Procesos
para & reamplazo y mantenimiento y responsabilidades de cada cargo;

Que. posteriormente. con Resolucion Ministerial N* 233-2020/MINSA se aprobs el Documents
Técnico. "Consideraciones Elicas para ia mvestigacion en Salud con Seres Humanos®, que
Hena un vacio juridice con relacién a Ta revisién v aprebacion por los CIE| y CEl de ofros tipos
da investigacion en salud con seres humanos no especificados por af Regiamento de Ensayos
Climigos; y que hene como finalidad el promover que I3 investigacidn en salud con seres
humanos realizaca en el Perd se Hleve a cabo de una manera é&tica y estandarizada,
estableciendo ios requisitos minimes para a constitucidn, composicitn y funcionamients de los
comites Je ética en invesligacion del Pery; .

Que, & iteral b} del numneral 7.2.1 de! precitado Documento Técnico, sefiata que 105 Comités
de Etica en Investigacién (CEl) tenen ia tares de revisar de maners ngurosa. oportuna y ton
ndepentencia, los proyectos de investigacidn con seres humanos ¥ 5U documentacidn, antes
de sy inicio, a fin de aprobar aguelics que consbluyan investigaciones élicas que aseguren ios
dereches, seguridad y bienestar de los participantas en la mvestigacion

Que, ¢! teral b) del numaeral 7.2.3 del Documento Técnico: "Consideraciones Eficas para ia
investigacion en salud con Ssres Humanos' menciona que entra ios miembros de los OF!
geben incluirse a personas con conocimientos en metodologla de la investigacidn, con
conocimintos en el campo de la saiud, asi como en clenciss conductuales o sociales
MIEMBIOS Con conccimientos en asuntos legales, élicos. y representantes de Ia comunidad. Se
deben incluir también a personas externas z las entidades e instituciones qQue constituyen los
CEL:

CGue, los numerales 3.2 3 y 8.2.4 del citado Documento Técnico, estabiece que ias entidades e
instituciones que constituyen las CEl vy las enlidades e insttuciones que realizan
investigaciones en salud con seres humanos son responsables de proporcionar 108 recursos
neCcesancs, tales como recursos administrativos, econdmicos, de infraestructura, logisticos,
humanos. capacitacion, eiC., para gque &l CEI cumpia con eficiencia st mandalo: asimismo
asegurara s independencia y sutcnomia del CEl:

Que, el Comité Institucional de Etica en Investigacidn es un Comité Autdnome en io que
respecta a las decisionas producto de @ evaluacion y revision exhaustiva de aspectos #licos,
lagaies y melodoidgicos conformado por mismbros multidiscipiinarios, cuyo cbjetivo
fundamental es el de saivaguardar los derechos, 1a intimidad, la dignidad, ¢l bienestar y la vida
de las personas sujetas a investigacidn, con beneficio directs o indirecta nigiendo sus funciones
segun los principios élicos fundamentales acogidos por la normativa nacional y declaraciones
élicas intemacionates,

Que, ol articulo 8° del Reglamento del Comité Insttucional ge Etica en investigacion det Instituto
Nacional de Clanciss Neurcibgicas precepiua io sigulents "Los miembros del CIEl dei INCN
son designados por la Direccidn General del INCN a proguesta del mismo Comité sienda un
minimo do diecisiete (17) mismbros enire tiulgres v alternos {..)"
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Mnisterio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nacional

de Ciencias

Neuroldgicas Ne{ C & -2022-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, {5 de ﬂayc del 2022.

Que. mediante Resolucion Diractoral N° 152-2018-INCN, dal 11 de julio de 2018, se aprusba
la Confermacion dei Comité Institucional de Etica en Investigacidn del Instifuto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas. cuyo Reglamento se aprobd con 1a Resolucion Directoral N® 274-2018-
DG-INCN del 31 de diciembre de 2018, medificandose sus articulos 8,10,25 y 28 con las
Resoluciones Directorales N* 034-2020-DG-INCN del 27 de febraro de 2020 y N* 157-2020-
DG-INCN del 27 da oclubre de 2020, y su nuevo Manual de Procedimientos quedd aprobado
con la Resolucion Directoral N° 014-2019-DG-INCN del 08 de febraro de 2019 de esta forma
esta conformado el Comité por Miembros Titulares y Alterncs, esta establecida iz eleccion del
Presidente y Secrelario Técnico, se ragula el periodo de tres afos para el dasempenio de los
miembros de! Comité y la renovacion de sus miembros, se precisa ias compatencias y
funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada del
institute Nacional de Ciencias Neurologicas en apoyo al cumplimiento de ias funciones del
Comité institucional de Elica en Investigacion dal institute Nacional de Ciencias Naurolégicas;

Que, mediante Resolucion Dirsctoral N° 001-2021-DG-INCN, de fecha 07 de enero de 2021,
en af articulo 2°, se resuelve RECONFORMAR, con eficacia anticipada desde el 03 de marzo
de 2020, el Comit Instituciona! de Etica en Investigacidn del Institutc Nacional de Ciencias
Neurclégicas-Pericdo 2018-2021, conformado por Presidenta, Secretario Técnico, 13
miembyros tituiares, 04 miembros alternos;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 021-2022-DG-INCN, de fecha 28 de enero de 2022,
se aprusba reconformar con eficacia anticipada al 19 de julio de 2021, ta Junta Directiva del
Comité Institucional de Etica en Investigecidn del Instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas,
panedo julio 2021 - julio 2024,

Que, mediante Informe N° 070-2022-OEAIDE, de fecha 22 de abril de 2022, el Director
Ejecutivo de ia Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada,
considerandc la nomativa vigente que regula i3 constitucion de Comités de Etice en
Investigacién (CEl), solicita a fa Direccion General [a reconformacidn del Comité institucional
de Etica en Investigacidn {CEl} da! Instituto Nacional de Clencias Neurologicas, para su
posterior aprobacién mediante acto resclutivo;

Que, mediante Informe N* 020-2022-CIEIINCN, de fecha 11 de abril de 2022. la Presidenta
del Comité Institucional de Etica en Investigacion, soficita af Director Ejecutive de ta Oficina
Ejecutiva de Apoye a la Invastigacion y Docencia Especializada !a reconformacitn del Comité
Institucional de Etica en la Investigacion, para io cual remitio I3 lista de los miembros,

Que, mediante Acta N 284-2022-CIEI-INCN, de fecha 08 de febrero de 2022, se llevs a cabo
fa Reunidn Extracrdinaria por la piataforma Zoom, con la asistencia de doce (12) miembros del
Comité Institucional de Etica en Investigacidn, que, acuerdan entre ofros, que 2! comité no
cuenta con un miembro con pericia en esuntos legales, un miembro titular debe ser de la
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comumidad y no perienecer al campe de la salud, que ivego de un amplio debate, ¢l Comits
insttucional de Etica en Investigacion acuerda por unanimidad, incluir a ta Sra. Milagros Ocafa
Guigrrez, membro g2 la comunidad y miembro ttulsr externo, 1a Lic. Esther Gallardo {miembro
Utuiar externo) y Bach. en Psicologia (Sara Aparicio), seran consideradas miembros de la
cemunidad con condoimientos en salud del CIE! por su experiencia en ciencias de ia salud ¥
conductusies-sccizles respectivamenta; acordando considerar a la Lic Esther Gallardo como
miembro extemo alterno del CIEL-INCN; incliuir como miembros del Comité Institucions| de Etica
en Investigacion Jesds Ldpez Gonzales - Miembro titular interne y Wilham Lines Aguilar -
Miembro Alterno Titular;

Que, asimismo, mediante Acta N° 286-2022-CIEIHNCN, de fecha 22 de febrero de 2022, sa
Heve a cabo iz Reunién Extraordinana por 12 plataforma Zeom, con la asistencia de nueve (09
miembros de! Comité institucionzl de Etica en Investigacidn, que. acuerdan entre otros, revision
de propuesta de Resciucidn Directoral para la reconformacion del Comité de Etica del INCN
que luego de un amplo debate, si Comité Institucional de Etica en Investigacion acuerda por
unanimidad. enviar inferme al Dr Jesds Félix (Director de la QEAIDE) ingicando que la
Resoiucidn Directoral para la reconformacion del Comeé de Etica dal INCN ausdars con 18
participantes en el CIEL-INCN {13 miemares internos y § miembros altemos);

Que. an ese sentido, a la luz de los dispositivos legales vigentes, resulta de relavancia
institucional emitir el acto resoiutivo correspondients, aprobando la reconformacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacién (CEl) de! Instituto Naciona! de Ciencias Neuvroldgicas,

Con las visaciones det Director Ejecutivo de ta Oficina Ejecutiva de Apoyo a ia Investigacion vy

Docencia Especislizada y de (@ Jefa de 1a Oficina de Asesorla Juridica del Instituto Nacionai de
Clencias Neuroibgicas;

Y con opinion favorable de z Jefa de la Oficina de Asesoris Juridica:

R Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por DS N* 004-2019-JUS ¥ la Resolucion
Ministerial N* 767-2008/MINSA. que aprueba ei Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacionai de Ciencias Neurcicgicas

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — RECONFORMAR el Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Institutlo Nacional de Ciencias Neurolbgicas, periodo julio 2021 - julic 2024, Iz cua! aueda
conformada por oS siguientes integrantas

Miembros Titulares:

Presidenta:

- Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach, en Psicologis, miembro de la comunidad, (Miembro
Externg)

Secretario Técnico:

- Mario Reynaido Comejo Olivas, Médico Neurslogo, Med. Espacialista en el Servicio
de Neurcgenéhica en gl INCN. {(Miembro Intemo)

De conformidad con 10 dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
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Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY
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-

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, (5 de /ta\‘(o del 2022,

Miembros Titulares:

- Nestor Carlos Flores Rodriguez, Magister en Educacion, Asesor de Investigacidn en
&l Conlro de Investigacién de Enfermedad Cerebro Vascular de! INCN. (Miembro
interno)

- José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic en Psicologia Psicologe Asistencial del
Servicio de Neuropsicclogia dal INCN. (Miembro internc)

- Piada Beatriz Burga Jests, Lic en Trabajo Social, Asistenta Social en INCN. {(Miembro
interno)

- Sheila Castro Suarez. Medica Neurdloga. tMed. Especislista en ¢l Dpto. de Neurologia
de ta Conducta de! INCN. (Miembro Interno)

- Jorge Alonso Ramirez Quifiones, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en el Dpto. de
Neurovasculares del INCN. (Miembro Interng)

Sor Mariliey Rics Davila. Maestro en Saiud Pubiica y Comunicativa, Mencién
Gerencia en Salud, enfermera de ia Sala San Luis en el INCN. (Miembro Interng)

- Eslela Margarita Quiroz Malca, Magister en Medicina, Madico Especialista en e}
Hospital Dos de Mayo. (Miembro Extarno)

- Milagros Ocafia Gutidmraz, miembro de 1a comunidad. (Miembro Externo)

- Levi Calixto Fiores Guzman, Medico Neurdlogo, Med. Especialista en e! Servicio de
Neuropediatria en e! INCN. (Miembre Interno)

= Yrma Quispe Zapana, Médico Neurdiogo, Jefa de la Unidad de Docencia de la Oficina
Ejscutiva de Apoyo a la Investigacisn y Docencia Especializada en ol INCN. (Miembro
Intemno)

- Jesus Lopez Gonzales, Abogade, Enfermero Técnico en el Servicic de emargencia en
ef INCN. (Miembro Intemo)

Miembros Alternos:

- Wiiliam Wilson Lines Aguilar, Medico Neurocirujano, Med, Especialista en & Servicio
de Neurccirugia e el INCN {Miembro interno)

- Esther Dominga Gatlardo Santa Maria, Lic. en Enfermaria, miembro de la comunidad,
{Miembro Externc)

- Waiter Féfix De la Cruz Ramirez, Mzgister en Farmacologia, Med. Especialista en el
Oplo. de Epilepsia del INCN. (Miembro Internc)

- Flor de Maria Ramirez Grande cirujano Dentista, Odontéloga en el serviclo de
Cdontelogia del INCN. (Miembro interno}

- Elizen Hugo Sarapura Castro, Madico Neurdlogo, Med. Especislista en af Servicio de
Neurogenética en el INCN {Miembro Interno)
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Departamentos, Servicios y sfines de! Inst

olucion Directoral 3 los miembros descritos
y cemas Direcciones Ejecutivas, Organcs.
nal de Ciencias Neurclogicas

Articulo Tercero. - DEJAR SIN EFECTO ia Resolucidn D

fecha 22 de abnl de 2022 y demas resoluciones que se opo

al N® 021-2022-DG-INCN, de
ngan a la presenle Resolucion

Articulo Cuarto. - ENCARGAR z ia Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacion de la

presente Resalucién Directoral en ta pdgina web del portal Institucional conforma a ias normas
de Transparandia y ACceso a2 la Informacion Pablica

Registrese, Comuniquese y Cumplas
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Anexo 9.-
Minmisteno de Salud
Instituto Nacionaf
de Ciencias
Neurologicas N 26 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima. 2! de thviembre dei 2022

VISTOS:

Exp. Adm. N” 22-015419-001. que conliene el INFORME N° 054-2027-CIEINCN. de
fecha 19 de octubre de 2022, de la Presidenta del Comité Institucioral d= Etica en
Investigacion, INFORME N° 175-2022-0EAIDE-INCN, de fecha 27 de octubre de
2022, de la Direccién Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invastigacion ¥y
Docencia Especializada, y el INFORME N° 475-2022-QAJINCN. de f=cha 17 de
noviembre de 2022, del instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucidén Directoral N° 108-2022-DG-INCN, de facha 05 de mayo
de 2022, se resuelve reconformar el Comité de Etica en Investigacion dal instituto
Nacional de Ciencias Neuroclégicas

Que, mediante INFORME N°175-2022-OFEAIDE-INCN, de fecha 27 de octubre de

2022, la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y

Docencia Especializada, eleva el INFORME N° 054-2022-CIEININCN, de fecha 19 de

octubre de 2022, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica an investigacion

quien comunica fa reconformacion de los miembros del Comité Institucionai de Etica

en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, qua se incorpord a ‘
{01) nuevo miembro Abogada Luz Marin Sernadas y se retiréd a (01 miembro e
Abogado Jests Lopez Gonzales por motivos de falta de asistencia a 1as reuniones

del CiEl del INCN. Quedando con un total de (18) miembros tituiares y altermos {13

titulares y 05 alternos), por lo que solicitan conservar vigente los demas extremos de

fa Resolucién Directoral N* 0108-2022-DG-INCN de fecha 05 da mavo da 2022,

indica que esta reconformacién quedd decumentada en Acta N° 200-2022-CiEl-

INCN, de fecha 02 de octubre de 2022 de reunién desarrollada via remesta, por lo que

solicita ia aprobacién de la reconformacion porque es requisito chigatorio de

acreditacion del Comité

£

Que, el Comité Institucional de Etica en Investigacion es un Comité Autnomo en lo
que respecta a las decisiones producto de la evaluacién y revisién exhaustiva de
aspectos élicos, legales y metodoldgicos, conformade po:  miembros
multidisciplinarios, cuyo objetivo fundamental es el de salvaguardar ios derechos, la
intimidad, 1a dignidad, el bienestar y la vida de las personas sujetas a invastigacion,
cen beneficio directo o indirecto rigiendo sus funciones segin las principios éticos
fundamentales acogidos por 1a normativa nacional y declaraciones éticas
internacionales.
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Mimsterio de Safud REPUBLICA DEL PERy
Tnstizulo Nacional
Av Clencias
Npsavind s
veurologicas Ne.Z4é -2022-DG-INCN

RESOLUVCION DIRECTORAL

Lima 2/ de tovembie gei 2022

sano actuakizar la reconformacién dal Comite
cional de Etica wesligacion del Insttute Macional de Ciencias
Higicas, penodo 2021-2024 en &l extremo de incluir 3 la servicora Luz Marin
rmadas y excluir al servidor Jests Lépez Gonzales

Con la wvisation de |a Jefa de ia Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de

naas Neurologicas

E0 uso ge las atribuciones que le confiere el articulo 11* del &l Reglamento de
Urganizecion y Funciones del instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. agrahado con

Rosclusidn Mimstenal N° 787.2

SE RESUELVE:

AINSA,

Articulo Primero. — RECONFORMAR e! Comité Institucional de Etica en investigacion
cel insttuto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, periodo 2021-2024, en el extremo de

: 3 la servidora Luz Marin Sermadas como miembro intemo del indicado comit
y exciuil al servidor Jests Lépez Gonzales, quien se encontraba comd miemb:
imterno gel indicado comilé

£

-

O

Adticulo Sequnde.- NOTIFICAR el acto resolutive a la parte interesada conforme a ley,

Articulo Tercero.- Mantener subsistentes los demas extremos de la Resolucion
Cirectaral N 108-2022-0G-INCN, de fecha 05 de mayo de 2022

Articulo Cuarto.- ENCARGAR a la Ofizina de Comunicaciones la difusin y publicacion
'a presente Resciucion Directoral en & portal de la pagina web del Instituto Na
~encias Neurolgicas de conformidad con las normas de Transparencia v Acces

formacién Publica

istrese, comuniquese y cumplase

LT N
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Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas Ne {7) 5 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima. 05 de /'{ ay 0 del2022
VISTO:

Exp. Adm. N° 22-005248-001, que conliene & Informe N 020-2022-CIEI-INCN, de la
Presidenta del Comité institucional de Etica en Investigacién, Informe N* 070-2022-CEAIDE-
INCN, de! Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada y el Informe N* 186-2022-0AJINCN. de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Nacionat de Clencias Neurologicas,

CONSIDERANDO:

GQue, ef numeral XV del Titulo Pretimmar de ja Ley N* 26842, Ley General de Salud establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en &l campo de la salud, asi
como la formacién, capacitacidn y entrenamiento de recurses humanos para el cuidado de la
salud, asimismo en su articulo 28°, se sefiala que ia investigacion sxperimental con personas
debe cefiirse a la legislacidn especial sobre la materia y a los postulados éticos conlenidos en
ia Declaracién de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados.

Gue, el articulo 16° del Regiamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobedo mediante Decreto Supreme N° 013-2008-SA, refiers que. dentro de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarroliar aclividades da
docencia y de investigacion;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos, gue regula en su Capitulo Vii, sobre la conformacidn, funciones y demas actividades
que realizen los Comités Institucionales de Etica en investigacibn (CIEl} acreditados para
revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, &l sriiculo 58° dei Reglamento de Ensayos Clinicos, sefiala que se denomina al Comité
Institucional de Etica en Investigacién {CIE1) 2 la instancia sin fines de lucro de una institucién
de invesfigacion, instituto poblico de investigacidén o universidad pervana, constituida por
profesionales de diversas discipiinas y miembros ds la comunidad con disposicién de participar,
&n cargado de velar por la proleccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetes de
investigacion a través, entre olras cosas. de la revisién y aprobacidn/opinidn favoratle del
protecole dei estudio, 1a competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimianto informado de los
sujetos de investigacion,

Que, asimismo, el articulo 59° del precitado Reglamento, establece que cada institucién de
investigacion podrd constitulr un CIE! y registrario en el INS. Asimismo, aquelias instituciones
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ge investigacidn que no dispongan de un CIEI podran hacer uso. a su eleccién, da oo CIEI
acreditado por el INS, preferentemaente ubicade en su misma region. Las instituciones deben
propergicnar todos ks recurses neceseros, tales como recursos humanos, infraestructura,
foglsticos y financieres para que el CIEI cumpla con sy mandato. Para cumplir su mandato
ademas es imperativo qua Ias instituciones garanticen gue los comités gocen de autonomia e
independendia inslitucional, profesional. gremial, oiltica, comarcial y econdmica;

Que. el afticuic 61 del Reglamenio de Ensayos Clinicos, estsbiece que la Ingtitucidn
seleccionara g los miembros fundadores para censtituir el CIEL Este debe estar constituido por
al manos cinco (§) miembros ttulares, los cuales deben asegurar independencia en sus
gecisiones, precisando en su lteral f) €1 CIE: esteblecera de manera auténoma 6! procedimients
para seleccionar y definir los cargos entre sus miembros, safelando los requisitos y procesos
para el reempiazo y mantenimiento y responsabilidades de cada cargo.

Que, posteriormente, con Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprobé el Documento
Técnico: “Consideraciones Elicas para la investigacién en Salud con Seres Humanos® que
fiena un vacio juridioo con relacion a ia revisidn y aprobacion por los GIEl y CEl de otros Hpos
de investigacion en salud con seres humanas no especificados por el Regiamento de Ensayos
Clinicos; y qua tene como finatidad el pramover que la mvestigacidén en salud con seres
humanos realizada en el PerG se lieve a cabo de una menera étics y estandarizada,
sslabieciendo ios requisitos minimos para fa constitucion, composicion y funcionamients da los
comités de &tica en investigacidn del Perg;

Que, e iteral b) del numeral 7.2.1 del precitado Documento Tecnico, sefista qus los Comités
de Etica en investigacion (CEI) tienen la tarea de revisar de maners nguresa. oportuna y con
independencis, jos proyectos de investigacion con seres humanos y su documentacidn, antes
de sy inicio, a fin de aprobar aquelios que constituyan investigaciones élicas que aseguren s
derechos, seguridad y bienestar de los participantes en fa mvestigacion;

Que. e! literal b) del numeral 7.2.3 del Decumento Técnico: "Consideraciones Eticas para fa
Investigacion en salud con Seéres Humanos' menciona queé entre los miembros de los CEI
deben incluirse a personas con conoGmientcs en metodologia de la investigacion, con
conocimentos @n el campo de la salud. asl como en clenciss conductuales © sociales
miambros con conocimienios en asuntes legales, aticos y representantas de la comunidad. Se

deben incluir también a personas externas a las entidades e instituciones gue constituyen los
CEr.

Que, o8 numerales 8.2.3 y 8.2 4 del citado Documents Técnico, establecs que las entidades e
instituciones que constituyen ks CEl ¥ las enlidades e instituciones que realzan
investigaciones en salud con seres humanos son responsabies de Proporcionar 108 recursos
necesanos. lales como recursos administrativos, econdmices, de infraestructurs, logisticos,
humanos, capecitacitn, efe., para que & CEl cumpia con eficiencia su mandato, asimismo
asegurara i3 independencia y autonomia del CEl

Que, @ Comité Institucional de Etica en Investgacién es un Comité Auldnomo en o que
fespecta a las decisiones producto de la evaluacion y revision exhaustiva de aspectos éticos,
legales y metodologicos conformado por miembros multidisciplinarios, cuyc objelivo
fundamental es el de salvaguardar los derechos, la intimidad, [a dignidad. el bienestar v la vida
de las personas sujetas a investgacién, con beneficio directo o indirecta rigiendo sus funciones
segan los principios éticos fundamentales acogidos por la normativa nacional y Geclaraciones
gticas intemacionales;

Que, & articulo 8 del Reglamento del Comité Institucicnal de Etez en Investigacién de! Instituto
Nacional de Clancias Neurcidgicas preceptia io siguiente’ “Los miembros de! CIE! del INCN
son desigaadas por fa Dirsccitn General del INCN a propuesta def mismo Comité sienda un
minimo de diecisiete (17) miembros entre titulares y alternos (. )
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Ministerio de Salud REPUBLICA DAL PERY
Instituto Nacional

de Ciencias

Neurofdgicas N°f O R -2022-DG-INCN

»

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, {5 de /"fayg del 2022.

Que, mediante Resolucién Directoral N* 158-2018-INCN, del 11 de julio de 2018, se aprueba
la Conformacitn del Comité Institucional de Etica en Investigacian de! Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, cuyo Reglamento se aprobd con ia Resslucion Directoral N® 274-2018-
DG-INCN de! 31 de diciembre de 2018, modificandcse sus articulos 8,10.25 y 26 con las
Resoiuciones Directorales N* (34-2020-DG-INCN del 27 de febrero de 2020 y N° 157-2020-
DG-INCN del 27 de octubre de 2020, y su nueve Manual de Procedimientos quedt aprobade
con ia Resolucion Directoral N* 014-2013-0G-INCN del 08 de febrero de 2019; de esta forma
esta conformade el Comité por Miembros Titulares y Alternos, esta establacida la eleccion de!
Presidente y Secretario Técnico, se regula el perindo de tres afios para el desempeito de los
miembros de! Comité y la renovacion de sus miembros, se precisa las competencias y
funciones de la Oficina Ejecutiva de Agoyo a la Investigacidn y Docencia Especiaiizada dei
Institute Nacional de Ciencias Neurologicas en apoyo al cumplimiento de ias funciones del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas,

Que, mediante Resolucion Directoral N* $01-2021-DG-INCN, de fecha 07 de enero de 2021,
&n el articulo 2°, se resueive RECONFORMAR, con eficacia anticipada desds el 03 de marzo
de 2020, el Comité Institucional de Etica en Investigacion det instituto Nacionai de Cienclas
Neurologicas-Periodo  2018-2021, conformado por Presidenta, Secretaric Técnico. 13
miembros titulares, 04 miembros alternos;

Que. mediante Reschuicion Cirectoral N* $21-2022-DG-INCN, de fecha 28 de enero de 2022,
se aprueba reconformar con eficacia anticipada al 19 de julic de 2021, la Junta Directiva del
Comité Institucional de Etica en Investigacitn del Instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas,
paricdo julio 2021 - julic 2024, \

Que, mediante Informe N* 070-2022-OEAIDE, de fecha 22 de abril de 2022, ef Director
Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
considerando la nomativa vigente que reguia 1a constitucion de Comités de Etica en
Investigacién (CEl), sclicita a la Direccién General fa reconformacidn del Comité Institucionat
de Etica en Invastigacidn {CEl} del Instituto Naciona! de Ciencias Neurologicas, para su
posterior aprobacion madiants aclo resoiutivo,

Que, mediante Informe N* 020-2022-CIEILINCN, de fecha 11 de abril de 2022. Ia Presidenta
det Comité Instituciona! de Etica en Investigacién, solicita al Director Ejecutivo de ia Oficina
Ejecutiva de Apcyo a la Investigacién y Docencia Especializada la reconformacién del Comité
Institucional de Etica en la Invesligacion, para io cual remiti Ia lista de los miembros,

Que, mediante Acta N* 284-2022-CIEI-INCN, de fecha 08 de febrerc de 2022, se lievé a cabo
fa Reunién Extracrdinaria por {a plataforma Zoom, con la asistencia de doce (12) miembros del
Comité institucional de Efica en Investigacion, que, acuerdan entre ofros, que el comité no
cuenta con un miembro con pericia en asuntos legales. un miembro titular debe ser de fa
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comunidad y no pertenscer al campo de ia saiud. que wego de un amplio debate, e Comité
institucional de Etica en Investigacién scuerda por unaniridad, incluir 3 la Sra Mitagros Ocafa
Gutiérrez, miembro de la comunidad y miambro ttular externs, 2 Lic. Esthar Galiardo {miembro
tinular exteno) y Bach, en Psicologia (Sara Aparicio). seran consideradas miembros de ia
coemunidad con congaimientos en saiud del CIEL por su experiencia en ciencigs de Ia saiud Y
conductuaies-scciaies respeclvamente: acorgando considarar a [a Lic, Esther Gallardo como
miembro extems alterno del CIELINCN. inclulr como miembras del Comita Institucional de Etica
en Investigacion Jesus Lopez Gonzales - Miembro titular Interno y Wiliam Lines Aguilar -
Miembro Alterno Trular,

Que, asimismo, mediante Asta N* 286-2022-CIEIINCN, de fecha 22 de febrero de 2022, se
fleve a cabo la Reunion Extragrdinania por ia plateforma Zoom, con ia asistencia de pueve (09)
miembros del Comit Institucional de Etica en Investigacén, que, acuerdan entre olros, revision
de propuesta de Resolucién Directoral para la reconformacion del Comité de Etica del INCN
que luego de un amphio debate, of Comité Institucional de Etica en Investigacitn acuerda por
unznimidad. enviar informe a! Dr. JesGs Felix (Director de la OEAIDE) indicando gue la
Resolucién Dwectoral para la reconformacion del Comité de Etica cel INCN quedara con 18
participantes en e! CIEIMNCN ({13 miembros internos y § miembros altamos);

R
o

Que. en ese sentido, a la luz de los dispositives ‘egales vigentes, resuita de relevancia
nstituconal emitic el acto resolutivo correspondiente, aprobando fa reconformacién del Comit
institucional de Etica en Investigacién (CEI) del Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas

P.fo.mat:}

Con las visaciones dei Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ia Investigacion ¥
Docencia Especializada y de ia Jefa de la Oficing de Asesoria Juridica del instituto Nacional de
Crencias Neurcidgicas;

Y con opinién favorable de la Jefa de iz Oficina de Asesoria Juridica

%, De conformidad con o dispuesto por &l Texto Unico Ordenedo de iz Ley de Procadimients
B Administrative General, Ley N* 27444 aprobado por D.S. N 004-2018-JUS y la Resolucion

Miristerial N* 787-2008/MINSA, gue apruebs el Reglamento de Organizacidn y Eunciones del

Instituto Nacional de Ciencias Neurolegicas

SE RESUELVE:
Articule Primero. — RECONFORMAR el Comité Instituconal de Etica en Investgacion del
instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas, periodo julio 2021 - julio 2024, e cuai queda

conformada por ios siguientes integrantes

Miembros Titulares:

Presidenta:

- Sara Maria Apanco Aguilar, Bach, en Psicologia, miembro de la comunidad. (Miembro
Externg)

Secretario Técnico:

- Mario Reynaido Comajo Olivas, Médico Neurblogo, Med. Especialista an el Servicic
de Neurcgeneética en el INCN. (Miembro Intemo)
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Ministerio de Salud REPUSLICA DEL PERY
Instituto Nacionaf
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Miembros Titulares:

Néstor Carios Flores Rodriguez, Magister en Educacion, Asesor de Investigacion en
&l Centro de Investigatién de Enfermedad Cerebro Vascular del INCN. (Miembro
Interno)

José Alejandro Rodriguez Encaslada. Lic en Psicologia Psictlogo Asistencial del
Servicio de Neuropsicoiogia del INCN {Miembro interng)

Piada Beatriz Burga Jesds, Lic en Trabajo Social, Asistenta Socialen INCN. (Miembro
Interno)

Sheila Castro Suarez, Medica Neurdloga, Med. Especialista en el Dpto. de Neurologia
de la Conducta de! INCN. {Miembro Interno}

Jorge Alonso Ramirez Quifiones, Médios Neurdlogo, Med. Especialista en el Dpto. e
Neurovasculares del INCN. (Miembro Intermno)

Sor Maridiley Rics Davile. Maestro en Satud Pabiica y Comunicativa, Mengion
Gerencia en Salud, enfermera de Ia Sala San Luis en el INCN (Miembro interno)

- Estela Margarita Quiraz Malca, Magister en Madicina, Médico Especialista en el

Hespital Dos de Mayo. (Miembro Externo)

Milagros Ocafa Gutiérez, miembro da la comunidad. (Miembro Extemo)

Levi Calixto Flores Guzman. Medico Neurdlogo, Med. Especialista en ef Servicio de
Neurcpediatria en el INCN. {Miembro Interno)

Yrma Quispe Zapana, Médico Neurdiogo, Jefa de la Unidad de Docencia de ia Oficing
Ejeculiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada en el INGN. (Miembro
Intemo)

- Jesus Lopez Gonzales, Abogade. Enfermero Técnico en el Servicio de emergencia en

el INCN. (Miemnbro Intarno}

Miembros Alternos:

William Wiison Lines Aguilar, Medico Neurocinsjano, Med Especialista en el Serviclo
de Neurocirugia e el INCN. {Miembro interno)
Esther Dominga Gallardo Santa Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la comunidad
(Miembro Externa)
Walter Féiix De la Cruz Ramirez, Magister en Farmacologia, Med. Especialista en el
Dplo. de Epilepsia gel INCN. {Miembra internc)
Flor de Maria Ramirez Grande, cirujanc Dentista, Odontéloga en el serviclo de
Odontologla del INCN. (Miembro interno)

lison Hugo Sarapura Castro, Médico Neurdlogo. Med. Especialista en al Servicic de
Neurogenética en el INCN. (Miembro Interna)
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Anexo 11.-

Lima, 27 de junio del 2023.

Lic. Sara Aparicic
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién del INCN

De mi mayor consideracidn:

Por la presente hago de su conocimiento mi renuncia irrevocable a formar parte
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INCN. Esta decisién
responde a razones netamente de indele personal.

Deseo hacerle llegar mi agradecimiento por las responsabilidades que me fueron
asignadas, asi como el buen ambiente profesional y humano que ha
caracterizado al comité durante mi permanencia. En este periodo, fuve la
oportunidad de adquirir muchas experiencias que seras de gran valor para mi
carrera profesional.

Agradecere se sirva considerar el 30 de junio de 2023 como fecha de término de
mi permanencia en el comita,

Sin otro particular, me despido cordialmente.
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{ =

I Rk o DE LALRIZ R

UL GG
M fiiss mmE 07T

Walter De la Cruz Ramirez
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Anexo 12.-

wikdndes pora Mupesss o Floenrss”

‘Lhitczeaty e 1 lgualidad de Op
§ racron de la Salud®

A de L U

Lima, 15 de junio de 2020

CARTA N°® 017-2020-CIEX-TNCN

Doctora
Roxana Lescano Guevara
Presante.-

Conocedores de su reconocida trayecloria profesional v wvasta expariencia en
aspectos cticos-legales en Investigacidn en Salud, nos complace invitarla a participar en
calidad de CONSULTORA EXTERNA para temas legales en el Comité Institucional de
Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Esta labor ad-honorem, estaria relacionada a brindarnos asesoramiento téenico en
aspacios legales vinculados a la revisidn y aprobacién ética de proyectos de investigacion
cientifica en nuestra nstitucdn.

Atentamente,
MINIST
WSTITY ncanﬁ'\m L = Lﬂ"ngﬁ
r

“LIE, SARA M. ARA
PRESIDINTA DEL CAMITE msﬂ?gc':ﬁ'ﬁt
DL LTICA EN INYTSTIGACION
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Anexo 13.-
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MEMORANDO N° 239-2022-0EAIDE-INCN

i A : Bach. Psicol. Sara Aparicia Aquilar
; Presidenta
Comité Instituzional de Etica en Investigacidn del INCN

ASUNTO 3 Respuesta a solicitud de ambiente ‘ 1NS‘5§TUTO N;xf'it. . — = i
| CIENCIAS HEURTCLLGH CAS
{

REFERENCIA:  a. Informe NO 047-2022-CIEI-INCN |
: b. Informe N° 042-2022-LIELINGN J L OF
: Cp)”.; A EN in.x—_sjr CIOH

FECHA . Lima, 15 de setiembre del 2022 |Recibide .47 £

Me difiio a usted para saludarla cordialmente y en atencidn a los informes sefalados en a
ambientes de la Oficina

| roferencia, comunicarie que & mantiene asignado uno de los
Fjecutiva de Apoyo @ fa Tnvestigacion y Docencla Especializada para realizar ¢! trabajo y
reuniones del Comité Institucional de Etica en Tnvestigacién, bajo su presidencia.

Sobre e ambiente de una de las cafeterias, la Direccldn General fo ha destirado para la

implementacion de una Unidad Organica y esta en proceso @l acondicionamiento,

: Atentamente,

SERRA
Eupediente N© 22-002714-061/002

. Slempre
\ . waapuehlo

:_,3
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INFORME N* 077- 2023 - CEAIDE/I-INCN

A : M.C. Esp. Jesas Félix Ramirez
Director de la Oficing Ejecutiva de Apove 2 la mves*agaciﬁn ¥
Daocencia Especializada

M.C. Esp. Jorge Medina Rubig
Director General |
Lic, Sara Maria Aparicio Aguilar |
Presidenta del Comitd InsStucional de Etica en Im\esbgamn
ASUNTOD 3 Opinidn institucional |
REFERENCIA: HT: Z3-008556-004 i

FECHA g Lima, 12 de septlembre de 2023 g,

ATENCION A

-

Mediante [z presents me es grato dirigirme a Usted para saludamymmnarhr‘re Ia opinidn institacional
soficitada en el informe 052-2023-CTET-INCN del expediente de referencia, ;
El diz 24 ¢= maye de 2023 sz realizd ura supervisidn al Comité Institucional de Btica en Investigacién por
pare-del equipo de asisterciz téonica de 3 Oficine General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
{OGITT) del Inssituto Nacional de Salud {INS} donde de scuerdo 21 Act de supenvisidn presencxar Neos se

observaran ios puntos 3 v 4 en el Andlisis Técnico:

1. Se verifict que en o momento actual na cumplen con garantizar la sequridad y confidendalidad da
los expedientes de investigacidn, 2 oficing y ambiente de reuniones dentro de [z QEAIDE donde sa
traslada fene comunicacidn direcs con ctras smblontes administrativos con olres amblentes
administrativos donde se escucha tods In gue se trata en el CIEL De igual forma ¢l meblliario para &
almacenamiento de expedientes de investigacién no =5 suficients, algunes domumentos es=n
Expuestos ¥ un estznte tene 13 chapa malograda. Al no ser fnes & embiente asignado al CIEL v
siendo este un estdndar de acreditacidn fundamental 3 cumplic por 2 Institucidn de Investipacidn, se
recomienda al TNCH dar sclucicn 2 lo observada para no exponarse 2 la suspension de la acredizcidn
del CIEL Asimismo, se verificd gue e CIEI cuenta con secretaria sdministratve a tleman completo
CUYa remuneradidn reiteramas se encucsira por debajo de lz media asignada por 12 Insthuddn 3 sus
asistentes administrativas, Is cual podria implicar un problema de discriminacidn, schre esto dlivmo,
el CIET-TNCN remf'ﬂa la Carle N°003-2022-CIE-INGN del 17/01/2022 salicitanda & Incremento de
remuneragicn asg:x&da

2, Encbservancia de lz RM 233-2020-MI%SA 12 enticad 0 institucidn de investioasdn a f2 que sertenses
el CIEL no evidencia en & memento contar oon politicas ¥ normas verfficebles score integridad
clentifica. Asimisma, esté pendiente de que lz entidad o instituddn de investigacidn propereione 2l
CIEL una plateforma digital que ‘ac:ﬁe los procesos de presentacidn y revisidn de los proyectos de
Investigaridn, schre ells meneionar que existe SharePoint de Micresoft como programa virtua! que
organizz v faciita los precssos de presentacidn, revisién y aprobacidn de los provectos de
investigacidn. Al respecto, se recuerds que la RD N 304-2021-0GITT/INS numeral 5.4.1. establecd
un plszo de 02 afios para i implementacisn de las re..(ulsjws-pmgmmﬁ- nalvenczel '*‘=f0?;'2{l?3

dr. Ancash 1371

Barrios Altes, .

Unmea 1 Pard Fj},:-;ﬁi i siane

(513} 5217200 k. ?Cﬂi - Py
=

wunwinga.gob.oe
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For o tante, con respecto Al primer punto, coma es de conacimiento el Instituto Hacienal de Clendas
Neurogicas, earece de Infrasstructurs fisica iddnea pars el desanolio de sus actividades tanto administrativas
como asistendiaies. La actual gestida viene trabajando en Ingrar el provecte de una nueva Infrasstructura, =)
amblente que otupa actualmente el Comité de Etica se encuentra ubicado dentro d2 Is Direccién Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especiatizada, es Un drea que fus remodelaca n el 2018 en
‘o 3oz de le gue constituye nuestra Siblicteca, como un ambiente musfncions! destinade a ta Oficina de
Teie capatitaciin ue luego al quedar desccupado fue asignado este afte al Comité de fiica, con la intencidn
ce qus biviera las factidades que su l3bor amerita. Este es un ambiente 2ikade que estd dotado de sequridad
¥ privacidad pues tiens caradura con laves independientes, los teches son altos ¥ o es posible escuchar los
temas que sa tratan desde & primer nivel Gus ocupan las Oficnas Administrativas de a OFAIE, & ambienta
fque ccupaba afics antes, perbanecta a 'z Biblioteca de |z Universidad Nacionat Mayor da San Marces que s&
adaptS para ese fin, que induyd por parte nuestra en dotar de estantes y archiveras para la decumentacidn
correspondients, 23l como equipes de Informética v de impresaras da (ltims gengracidn, Momentdneamente
i exishe pasibifidad de ser reubleades en otra drea de la Instinucldn,

Asimisme, en relacidn al personal de Secretaria Administrativa, esta ¢ cublera por un personal
contratzdo por terceros que labora en lzs maflanas y cuanco es comvocado por el Comité de Chics, ta
Temuneracion econdmica por Sus senvicios ha sido reajustada el afig paszdo e fa medida de lo positle v
dentro del nivel correspondlents, La QEAIDE espera contar con un perscnal nombrado & idoneo en un futuro
présdmo.

Con respects al sequnde punto, para ef cumplimiento de la observanda de la RM 233-2020-MINSA,
5 necesario reconformar y reactivar el Comitd de Investigackn del Insttsto, pera que sus representantes
definan politicas y normss necesarias, asf como la aprobacion sobre 135 normas de Integridad cientifica.
Ademds, en cuanto a la Plstaferma Digital, el Comité de ftica siempre ha merecido la prioridad pars convosar
sus reuniones y en este aspecto @ platafurma activa de nuesta oficina se l= code praviz coordinacin en
exclusividad para cuando &5 reguerida. Ds fa misma manera por & momento no es pasible adquirir ef
SharePoint de Microsoft pero 52 ta%aja en conseguir un software simifar,

Por o arteriar, soficito a usted tenga a bien, indicar a Diregeidn Genera! 12 importanda de lo requerido por &l
CIET para su atencidn e nterds futura,

Sin ciro en particular, quado de ustad,

b
~

Ateritamente;

/ 7
. 9./ Esp. Jesls Félix Ramier
) de [a Unidad de Investicacin ~OFEAIDE

dr.Ancagh 1271
Barrios Altes,
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