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INSTITUTO RACIONAL DE REHABILITACION . - e
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RESOLUCION DIRECTORAL
Chorrillos, (X3  de j :’.EQJ“}ti:s"’fJ’ del 2023,

Visfo, el Expediente N ZO-INR-ODOS?? C10: que contiene la Nota. Informativa N° 006-2023-UFIDT-
OEAIDE/INR de la Jefa de ia Unidad Fuiicicnal de Investigacién y Desairolfo-de Tecnoldgia, Nota
Informative- N° 002-2023-CIEI/INR  de la Presidenta del Comité institucional de Etica en
Investigacion y la Nota [nformativa N° 014-2023-OEAIDE/NR de |a Directora Ejecutiva de ta Oficina
Ejecufiva de Apoyo a la investigacién y Docencia Especrallzada del Instituta Nacional de
N\, Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto. Supremo N° 021-2017-SA, $e aprueba el Reglamento de Ensayos Clifiicos y
‘sus modificatorias, tiene por finalidad proteger los derechos, la seguridad, la digriidad y el bienestar
de los sujetos. de investigacion, determinar las obligaciones de las personas y entidades que
patticipan en la aprobacién y ejecucion de los ensaids clinicas, asf como darantizar que tos datos
obtenidos en un ensayo clinico séan fiables y solidos;

Que, aiticulo 75° del Reglamento mencionado en el parrafo precedente, establece las causales de
modificacion de fas condiciones de autorizacion de los ensayos ciinices, entre ellos |a ampliacion de
centro de investigacion,. cierre de cenfro de investigacion ¥ cambio de investigador principal. Asf
mismo, en-su articulo 85° sefiala Gue Jas enmiendas al protécolo de :nvest:gamén y/a consentimiento
informade sélo proceden previa autdrizacian dé ia Oficinag Géneral de Ihvestigacion y Transferencia
Tecnoldgica {(OGITT):

Que, mediante Resolucién Directoral N* 192-2015-SA-DG-iNR, se aprueba el Reglamento del
Comité institucional de Etica en tnvestigacion, cuyo objetivo el definir su.misidn de! CIEIINR, normar

SU competencia o campo’de aplicacién, su conformacion, oblrgacmnes funciones y procedimientos a
los que debera sujetarse;

-Glue, el articulo 15% del precitado Reglamento se considera como una de las funciones del Comité:

Institucional de Etica en’ Investigacién® e) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion
.aprobados;,

Que, mediante Resolucién Directoral N° 055-2018-SA-DG-INR de fecha 09 de abril del 2018 se
aprueba & Proyecto de. Investigacion titulado “Alteraciones del Desarrollo de la. Cadera y sus
‘Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto. MNacional de Rehabilitacion.
2016-2017"; que comprende de treinta y tres (33) folios y registrado con Cddigo OEAIDE 013-17,

formulado por los siguientes profesionales: Lic. Fanny Olenka MATHEUS BERROCAL; Lic. Roxana
Leonor RUIZ' PINGO y el Lic. Herminio. Teéfilo. CAMACHO CONCHUCOS,; personal del
Departamento de. Investigacién, Docencia y Rehabilitacion: Integral-én el Desarrolle. Psicomotar del.
Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Fiores” AMISTAD PERU- JAPON;



s FTERIC) P SALUD

Que, con Nota Informativa N°006-2023-UFIDT-OEAIDE/NR, la Unidad Funcional de Investigacion y
Desarrollo de Tecnologia informa a la Oficina de Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, que ha solicitado al Comité de Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) una
enmienda para el proyecto titulado “Alteraciones del Desarrollo de la Cadera y sus
Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion
2016-2017;

Que, a través de la Nota Informativa N° 002-2023-CIEI/INR el referido Comité aprueba la solicitud de
la enmienda del proyecto, el cual en adelante se denominara “Alteraciones del Desarrolic de la
Cadera y sus Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién 2018-2018;

Que, mediante documento del visto, la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, informa a la Direccion General de la Entidad, que el Comité
de Institucional de Etica en Investigacion aprobé la solicitud de enmienda cambio de periodo de
ejecucion del Proyecto de Investigacion titulado “Alteraciones del Desarrollo de la Cadera y sus
Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion
£12016-2017, por el periodo 2018-2019, por lo que, solicita se formalice la modificacién con la
emision del acto resolutivo correspondiente;

De conformidad con lo dispuesto el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento

. de Ensayos Clinicos, y la Resolucién Ministerial N° 715-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento

t de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Rehabilitacion, modificada mediante la
; Resolucion Ministerial N° 356-2012/MINSA y en uso de ias atribuciones conferidas por Ley, y

Con el visto bueno, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- AUTORIZAR la enmienda al Proyecto de Investigacion titulado “Alteraciones del
Desarrollo de la Cadera y sus Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto
Nacional de Rehabilitacion 2016-2017 y, en adelante denominario “Alteraciones del Desarrolio de
la Cadera y sus Caracteristicas en Nifios con Paralisis Cerebral en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién 2018-2019.

Articulo 2°. - Mantener subsistentes los demas extremos de la Resolucion Directoral N° 055-2018-
SA-DG-INR de fecha 09 de abril del 2018.

Articulo 3°.- NOTIFICAR la presente Resolucion a los interesados e instancias administrativas, para
los fines correspendientes.

Articulo 4°.- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacién de la presente
Resolucion en el Portal Web Institucional.

Registrese y Comuniguese

-

~

b MC. LILY BINGUZ VERGARA

IR Wy 0 | cop! eanectors General

770 RNE.
o =7 | 51} INSTITﬂ{'gEﬁJ%ﬁ TUER iALuggqa
? . J “ ADRLANA i H
LPWEILV/SMS / DRA. FLUREG" AEJI&J;ELPIII%LEJ!EP“GH

........

£

{ ) OEAIDE

i ) Oficing de Asesona Juridica

{ ) irteresados

[} Responsabie del Ponal Web INR



