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N“Q'g -2023-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Brefia, 9. de .EClo¥eY0. . de 2023

VISTO ef expediente con Registro N° 002096-2023, gue contiene el Memorandum N°
EAIDE-INSN-2023, Memorando N° 044-2023-DG/INSN y Informe N° 065 - OEPE-INSN- -

CONSIDERANDO:

Que, en los numerales 11 y XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, establecen gue la proteccidn de la Salud es de interés pablico y por lo tanto de
responsabilidad del Estado, regular, vigilarla y promoveria y que el Estado promueve la
investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la formacion,
capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para los cuidados de la salud;

/

o Que, el articulo 28 de la citada Ley, dispone gue la investigacién experimental con

‘personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos

o/ Sgontenidos en la Declaracidn de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos
f‘}’pastuiados;

Que mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA se aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pert, que regula en su capitulo VII respecto a la Crganizacién, funciones y
competencias de ios comités institucionales de Etica en investigacion;

Que, madiante Resolucién Directoral N°© 197-2022-INSN-DG, se aprueba el documento
técnico “Regiamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de
Salud del Nifio;

: Que, mediante Memorando N° 0101-OEAIDE-INSN-2023, la Directora Ejecutiva de la
i, Qficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada remite al Director General
&, delINSN el documento téenico “Plan anual de capacitacion, actividades y supervision de ensayos
¥ cliticos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INSN-2023 v solicita ia aprobacion
9 \‘l?iﬁffédiante Resoiucion Directoral;

‘5'5':3,'5[‘ AT

Que, conforme a los documentos de visto, la Direccién General del Instituto Nacional de
Salud del Nifio, remite a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el documento técnico
“plan anual de capacitacion, actividades y supervision de ensayos clinicos del Comité
Institucional de f£tica en Investigacidn del INSN-2023 para revisién y elaboracion de la
Resclucidn Directoral de aprobacion”;

Que, mediante Informe N° 065-OEPE-INSN-2023, la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite opinidn favorable al documento técnico “Plan
arual de capacitacién, actividades y supervisién de ensayos clinicos del Comité Institucional de
Etica en Investigacidn del INSN-20237;

Que, el documento técnico “Plan anual de capacitacién, actividades y supervision de
ensayos clinicos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INSN-2023, tiene como

finalidad brindar capacitacién permanente a los integrantes del CIEI del INSN, en los diferentes
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aspectos éticos y cientificos de la investigacién, orientados a proteger a los sujetos de
investigacién y a la mejora de la calidad cientifica;

Con la visacidn de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, Oficina de Asesorfa
luridica, y de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del

instltuto Nacional de Salud del Nifio; y

U}) De conformidad con lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N® 083-2010-5A/DM, que
o & aprueba el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Institute Nacional de Salud del Nifio;

SE RESUELVE:

. Articulo 1°. Aprobar el documento técnico "Plan anual de capacita 3Cion, ac twlc:ades y
uperwsmn de ensayos clinicos del Comité Institucional de Etica en Investigacién del INSN-

2023", el mismo que consta de siete (07) folios y que forma parte de la presente resc slucion.

A
i

o Articulo 2°- Encargar, a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
specializada, el cumplimiento del mencionado plan en el Instituto Nacionat de Salud del Nifio.

: Articulo 3°. Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacion de la
esente Resolucién en el Portal de Transparencia del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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