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VISTOS:

La Resolucion Jefatural N° 100-2022-J/INEN de fecha 31 de marzo de 2022, el Memorando N°
000941-2022-DICON/INEN, de la Direccion de Control de Cancer, el Memorando N° 002097-2022-
OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto y el Informe N° 001874-2022-
OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia
con la Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y
sus modificatorias;

Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones-ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su
competencia, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de
sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 100-2022-J/INEN de fecha 31 de marzo de 2022, se
establecio la conformacion del “Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas” en merito a los argumentos vertidos en dicho acto resolutivo:

Que, con Memorando N° 000941-2022-DICON/INEN, de fecha 10 de noviembre de 2022, la
Direccién de Control del Cancer, adjunta la documentacioén y requisitos que dispone el documento
Reglamento y Manual de Procedimientos del “Comité Institucional de Etica en Investigacién del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”; acorde con lo formulado por la Oficina de
Organizacién, para continuar con el tramite de conformacion del CIEI;

/ Que, mediante Memorando N° 002097-2022-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, remite el Informe N° 000224-2022-0O0-OGPP/INEN de la Oficina de Organizacién y
la documentacion recabada al respecto, para conformar el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, por el periodo de dos afios, en
virtud de la normativa que lo reguia;

Que, con documento de Vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en
el presente caso, por lo cual cumple con visar la Resolucion Jefatural, en merito a lo solicitado al
respecto;




Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Oficina
General de Administracion; Oficina de Recursos Humanos, Direccion de Control del Cancer,
Departamento de Investigacion, Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, Oficina de
Organizacién y la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, y;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA y de
conformidad con la Resoluciéon Suprema N° 016-2022-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Dejar sin efecto la Resolucién Jefatural N° 100-2022-J/INEN de fecha 31
\ de marzo de 2022, con el cual se establecié la conformacion del “Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”.

ARTICULO SEGUNDO: Conformar el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, el que revisara y aprobara todo proyecto de
. investigacion en salud con seres humanos antes de su inicio en concordancia con lo establecido
N . enelnumeral 8.2.5 y demas disposiciones de la Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA, asi
Z/\ - como del Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

ARTICULO TERCERO: Ei Comité quedara constituido de la siguiente manera:

Miembros Presidente (M. Externo) Dr. Méd. Aristides Juvenal Sanchez Lihén

Titulares Secretaria Técnica (M. Interno) | Mg. Lic. Miriam Rosario Manrique Cardenas
Miembro externo Dr. Méd. Antonio Wachtel Aptowitzer
Miembro interno Mg. Psic. Giovanna Galarza Torres
Miembro externo Abog. Fernando Luis Pacheco Neyra
Miembro externo Dra. Enf. Ménica Elisa Meneses La Riva
Miembro externo Mg. Myriam Linares Jara
Miembro externo (Comunidad) Sra. Charlotte Krugger Salazar de Larco

Miembros Miembro interno Q.F. Martha Estacio Huaman

| Alternos Miembro interno M.C. Cristhian Jesus Lopez Quispe

Miembro externo Dra. Enf. Maria Teresa Cabanillas Chavez
Miembro externo (Comunidad) Sra. Myrna Elias de Aspillaga

ARTICULO CUARTO: Los Miembros del Comité deberan realizaran las siguientes funciones:

4 B § a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion y otros

/87 asuntos sobre ética en investigacion que le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente.

. b) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion aprobados y emitir la decisién
correspondiente.

c¢) Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo considerando, entre otros
criterios, sus competencias, la disponibilidad de tiempo del investigador principal para dedicarle
a su protocolo de investigacion presentado y una adecuada delegacion de responsabilidades

‘ \  dentro del equipo de investigacion.

7=d) Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion de acuerdo con la
complejidad del tipo de estudio que se ejecutara.

e) Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de investigacion, de
los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicio hasta la recepcion del informe final,
en intervalos apropiados de acuerdo con el grado de riesgo para los sujetos de investigacion,
cuando menos una (1) vez al afo. Para el caso de supervisiones de estudios con participacion
de personas o grupos en situacion de vulnerabilidad, se podra contar con la participacion de
especialistas consultores en aspectos relacionados a estos tipos de poblaciones.



Remitir a la OGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas.

Realizar las supervisiones a investigaciones de tipo observacional y epidemiolégico que

involucra personas y grupos vulnerables de acuerdo con las caracteristicas y condiciones

especificas de los estudios, cuando menos una (1) vez al afio, de no requerirse se hara el

seguimiento a través de los informes correspondientes en cumplimiento de una vigilancia de la

calidad y efectividad de la revision ética.

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de seguridad

remitidos por el investigador principal del ensayo clinico, el patrocinador o la OIC.

Monitorear continuamente el balance riesgo-beneficio favorable y la minimizacion de riesgos

durante la ejecucion del protocolo de investigacion con seres humanos.

Velar por el cumplimiento del proceso de consentimiento informado, asentimiento informado u

otra forma de consentimiento que corresponda, segin las condiciones bajo las cuales el

protocolo de investigacién en salud con seres humanos fue aprobado.

Suspender o cancelar un ensayo clinico, o un estudio observacional o epidemiolégico, cuando

se cuente con evidencias que los sujetos de investigacion estan expuestos a un riesgo que

atente contra su vida, su salud, seguridad y/o bienestar, informando a la institucion de

investigacion, patrocinador u OIC y a la OGITT del INS su decisién y justificacion.

Cumplir un rol activo en la educacién en ética de la investigacién de la comunidad cientifica y

sociedad en general.

m) Absolver consultas en ética de la investigaciéon del equipo de investigacion, institucion de
investigacioén o tercero interesado.

n) Recibir y absolver quejas y/o consultas de los sujetos de investigacion de conformidad con lo
establecido en el Manual de Procedimientos.

o) Otras necesarias para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de investigacion.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas, sera por un periodo de dos (2) afios, que comenzara a

computar desde la fecha de publicacién del presente acto resolutivo. Durante su vigencia podra

renovarse los miembros de acuerdo a lo establecido en el Regla@ento y Manual del CIE| vigente.
Vi

ARTICULO SEXTO: El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas en su calidad de Centro
de Investigacion, brinde todos los recursos necesarios para el funcionamiento del CIEl, en
’ concordancia con el marco normativo vigente.

ARTICULO SEPTIMO: Disponer, la obligacion de los distintos érganos o unidades del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, de colaborar con el Comité Institucional de Etlca.«
en Investigacion, a efecto de dar cumplimiento a sus funciones. ~

ARTICULO OCTAVO: Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusién de la presente
resolucion, asi como su publicacién en la pagina web institucional

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

MG, FRANCISCO E M. BERROSP! ESPINOZA

Jefe Institucional
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas




