SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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RESOLUCION DIRECTORAL

c Lima,
7 7 MAYD 2020

Visto, el expediente N* 7606-2020 y el Informe N°® 327-2020-OEI-OGITT/INS de la Oficina
Ejecutiva de Investigacion, de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
del Institute Nacional de Salud, mediante el cual se solicita la aprobacion del protocelo de
investigacion titulado: “Estandarizacién y validacién de la espectrometria de masas MALDI-
TOF para la deteccién de SARS-COV-2", Verslén 3 y Codigo 01-008-20;

CONSIDERANDO:

Que, el Manual de Organizacién y Funciones aprobado por RJ N° 267-2003-J-OPD/INS,
establece que la Oficina General de Investigacion y Transferencla Tecnoldgica (OGITT), organo
asesor de la Alta Direccién, tiene como funcidon promover el desarrolio y ejecucion de ia
investigacion y la tecnologla apropiada en salud, y su transferencia del sector salud a la
comunidad,

Que, de conformidad con la Directiva N° 045-INS/OGITT-V.01 “Directiva para la Gestion de
Proyectos de Investigacion en Salud en el Instituto Nacional de Salud” aprobada mediante
) Resolucién Jefatural N° 133-2016-J-OPE/INS, cuyo numeral 5.9 dispone que el INS gestiona
‘,- proyectos de investigacion de tipo institucional, colaborativo, de tesis y extrainstitucional, de
acuerdo a disposiciones especificas; el numeral 5.13 establece que los directores, el investigador
principal, el equipo de investigacién y otros actores que participen en la gestion de proyectos de
investigacion en salud deben mantener altos estandares de ética en investigacion, integridad
cientifica y conducta responsable de investigacion, de acuerdo a recomendaciones de fa
Organizacién Mundial de ia Salud;

Que, asimismo, el numeral 6.2.2.4 establece que la aprobacion del protocolo de investigacion es
responsabilidad de la OGITT, previa revisién por el Comité Institucional de Etica en Investigacién -
CIE! del Institute Nacionat de Salud, instancia que evalia los estandares éticos y metodologicos
suficientes para proceder a su ejecucién en concordancia con el numeral 5.3.6 del Procedimiento
Técnico Planificacién de Proyectos de Investigacién, PRT-INS-003 Ed.1, aprobado por Resolucion
Jefatural N°® 195-2016-J-OPE/INS;

Que, segin se desprende del Informe del Visto, conteniendo el expediente la conformidad del
Comité Institucional de Etica en Investigacion — CIEI del Instituto Nacional de Salud (INS), se
considera pertinente formalizar la aprobacién del protocolo de investigacién titulado:
uEstandarizacién y validacién de fa espectrometria de masas MALD:-TOF para la deteccion de
SARS-COV-2", Versién 3 y Codigo OI-008-20, por reunir los requisitos de fondo y forma de
acuerdo a las normas internas establecidas por el Instituto Nacional de Salud;
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Que, el proyecto aprobado por el CIEIHNS no se encuentra incluido en el Plan Operativo Institucional
2020, por tratarse de un proyecto de investigacion presentado y sometido a evaluacion en el marco de
la pandemia y emergencia de Aislamiento Social por la COVID-18, comespondiendo a la DG del
Centro Nacional de Salud Publica CNSP gestionar su inclusién en el POI 2020 modificado para su
financiamiento,

De conformidad con las atribuciones establecidas en la Directiva N°® 045-INS/QGITT-V.01
“Directiva para ta Gestién de Proyectos de Investigacion en Salud en el Instituto Nacional de
Salud", aprobada por Resolucién Jefatural N° 133-2016-J-OPE/INS; asl como lo establecido en
el Procedimiento Técnico Planificacién de Proyectos de Investigacion, PRT-INS-003 Ed.1,
aprobado por Resolucion Jefatural N° 195-201 6-J-OPE/INS;

En uso de las facultades contenidas en el Articulo 22 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del INS, aprobade mediante Decreto Supremo N° 001-2003-8A y del Manual de
Organizacion de Funcicnes del INS, aprobado mediante Resolucién Jefatural N® 350-2012-J-
OPE/INS; v,

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion - OEl de fa
Oficina Genera! de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica - OGITT del Instituto Nacional de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR, el Protocolo de Investigacion titulado: “Estandarizacion y validacion
de la espectrometria de masas MALDI-TOF para la deteccién de SARS-COV-2",
Verslon 3 y Codigo 01-008-20, detallado en el anexo N°® 1 adjunto que forma parte
integrante de la presente Resolucion, por los fundamentos expuestos en la parte
considerativa de ia presente Resolucion,

Articulo 2- REGISTRAR, el Protacolo de Investigacion titulado: “Estandarizacion y validaclén
de 1a espectrometria de masas MALDI-TOF para la deteccion de SARS-COV-2",
Version 3 y Cédigo O1-008-20, en la base de datos de ia Oficina Ejecutiva de
Investigacién OEl de la OGITT/INS;

Articulo 3.- La Directora General dei Centro Nacional de Salud Piblica CNSP es responsable
de las acciones de seguimiento y evaluacion durante el desarrollo del proyecto
aprobado en la presente Resolucion.

Articulo 4- NOTIFICAR la presente resolucion al Centro Nacional de Salud Publica CNSP, al
Comité Instituciona! de Etica en Investigacién - CIE!, asl como a los 6rganos y
oficinas involucradas en el presente proceso de aprobacion.

Registrese y comunigquese,
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SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

ANEXO N° 1

PROTOCOLO DE INVESTIGACION CON APROBACION
ETICA, METODOLOGICA Y TECNICA
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