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RESOLUCION DIRECTORAL

Lirna, oY de //ot & de 2a17

VISTOS:

El Expediente coñ Número de Registro H.f. N' 221532, sollcitando aprobación del Proyecto de

lñvestigacióni "Caraciérísticas CLínicas de La disfunción altonómica en pacientes con Enfermedad
de Parkinson atendidos en el Insiituto Nacionalde Ciencias Neurológicas, Íehrc'o 2017'abtil2017" ,

presentado por el inve6tigadof principal l¡ed. Cir. Leniñ9 Yobani Fernández Alarcón, el Infome N'
035-2017lNCN-OEAIDE de fecha 05 de julio de 2017 del Director de 1a Oficiña Ejecutiva de Apoyo
e la Invesligación y Docencia Especializada, Certificado de Aprobáción Etica N" 302'2017_ClEl_
INCN e Informe N" 414-20'17-OAJ/INCN delJefe de la Oflcina de Asesorla Jurídica, y;

CONSIDERANOO:

Que, con el Expediente de vistos, el investigador M.C. Leñing Yobani Fernández Alarcón, presenta

el Proyecto de Investigación: 'Caractedsticas Clinicas de la disfunción autonómica en pacientes

con Enfermedad de Parkinson ate¡didos en el Instituto Nacionalde Ciencias Neurológicas, febrero
2017 -abtil 2017' , para su aprobación;

Que, mediante Resolución lvlinisterial N' 787-2006/MlNSA, se apfobó el Reglameñio de
organización y Fuñciones del Instituto Nac¡onalde Ciencias Neurológicas, en cuyo artículo 18" se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especlalizada es la Unldad
Orgánica encargada de lograr la aprobaclón, fegistlo, prograrnación y seguimiento de los pfoyeclos
de investigación, asícomo de la difusión de sus resuitados;

Que, mediañle Reso ución Dhectoral N' 321-2015-INCN-DG, se aprobó el Roglamento dei Comité
Insiitucional de Ética en Investigación, cuyo objetivo es defiñir la misrón del Comlté Institucionál de
Eticá en Investigaclón en el lnstitulo Nacional de Ciencias Neurológicas y normar su competencia o
campo de aplicación, su conformación, obligacrones, funciones y procedlmientos a los qLre deberia
sujetarse;

Que, el arifculo 6'del antedicho Reglamento, esiablece que el Comité Institucional de Ética en
Investlgación del Instituto Nacional de Cieñcias Neurológicas es una instáncia institucional
inlerdisciplinaria, con autonomfa de decisión en las funciones establocidas en el presente
reglamenio, encargada de: a) Velar por la pfotección de los derechos, seguridád y bienestar de los
seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser sujetos de investigación
en salud, y b) Garantizar el uso adecuado de toda información vincuiada a seres humanos,
potenciales sujetos de invesligación. No tiene fines de lucro y su actuación se ciñe a esláñdares
éiicos universales acogidos por la ¡ormatrvldad internacioná1, nacional e Institucio¡al vigente;

Que, en el artícuLo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Coroité Institucional de
Etice en la Investigaciónr a) Evaluér los aspectos metodológicos, éticos y legales de los protocolos
de investigación prcseñtados por un enfoque de protección y salvaguarda de os derechos de los
participantes éñ La iñvest¡gación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de ¡nvesligac¡ón
evaluados, agotando loda iñformaclón acla€toria adicional sobre los proyectos preseniados,
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Que, medlante Reso ución Directorat N" 172-2016-INCN-DG, se aprobó el Reglamento para el
Desarollo de la Investigación en el lnsiltuto Nacional de Ctenc as Neurológicas, cuyo objetrvo es
establecer l¿s pauias, evaluación y seguimiento de la formulacón de proyectos de invesligacióñ
institucional, desarrollados dentro como fuera de la lnstitución. E Títuto ll Capftulo l, esraorece
como funciones de la Unidad de Invesiigacióñ de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta lñvestigaclón y
Docencia Especializáda, la de proponer, asesorar desarrolla¡ y fome¡iar el pfoceso oe ta
¡nvestigación a nivel institucional, hasla la consecución de lá difusión delconoc¡r¡ienlo mediante la
publicación de los trabaios concluidos:

Que, el Numeral lll del Capíiuto I de mencionádo Reglamento, estabtece las pauiás para la
Aprobáción lnsiiiucional del Proyecto de Investigación, la misma q!e deberá realizarce a kavés de
una Resolución Directoral debiendo lá Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Doceñc a
Especializada realizar el trár¡ite det proyecio de invesiigáci¿n con apfob;ción del Comité
Inslituc¡onal de Etica para la Investgacon, pára a obtención de Ia Resolución Djrcctorat de
aprobación;

Que, aparece de la docLrmentación analizada, que la presidenta del Comité lnstitucionat de Etica
en Investig€ción certifca haber revrsado y aprobado por unanimidad el mencioñado prcyecro oe
Invesligación Asimrsmo, la lJnidad de Investigációñ de la Oficina Ejecutive de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada se pronuncia por ta Aprobación det proyecro oe
Inves|gación, informando que los objettvos det proyecto de investigación están relaconados a
detrminar las características clínicas de la disfunción auionómica e¡ pacientes con Enfermeoao oe
Parkinsoñ en el Instituto Nacionat de Ciencias Neurológicas, y que tos gastos que ascienden á S/.
3000.00 serán as,umidos por e invesUgador y no irrogará gastos á la insiitución, to que es
ratificado por el Director Ejecuiivo de a Oficina de Apoyo a la Invesligación y Docencia
Especializada en su inlorme opinando pof la Aprobacón det proyecio de tñv;stigacióñ en todos
sus aspectos. Con elo, se cumple con lo establecido por el Regtamento para el Desarfolto de la
lnvest¡gación en e Instituto Nacionatde Ciencjas Neurotógicas, aprobado por Resolución Diectofa
N" 172-2016-tNCN-DG:

_Que, de la verlficación del Registfo Peruano de Ensayos Clínicos, administrado por et Instituto
Nacional de-Sálud, se aprecia que el Instituto Naclonal de Ciencias Neurológicas cuenta coñ el
Número de Regsko: RCI 67 en su cond ción de Centrc de Investigación aclivó, loquefacuttaala
¡nslitución a realizar investigaciones en salud neurológica;

Estando a lo Informado con opinión favorabte por e Jefe de te Oficina de Asesoría Jurídica
med¡ante Informe N' 414-2017,OAJ/|NCNi

Con las vjsaciones de la-Directora Adjunta, det Director de ta Oficiná Ejecutiva de Apoyo a ra
lnvestigacion y Docencia Especia izada y del Jefe de a Oftcina de Aseso;ia J!rídica del Inslituo
Nac¡onal de Cienc as Neurotóoicas

De conformidad -n o A'.pj""to por e Texto Unico Ordenado de la Ley det procedimiento
Adm¡n¡sfativo ceneral Ley 27444 aprcbedo por D.S 006-2017_JUS, Resólución D rectoral N"
321-2015-INCN-DG, Resolucon Directorat N. 172-2016-tNCN-DG y Ia Resotucióñ l\¡inistertal No
787.2006/l\¡lNSA, que aprueb¿ e Reglamento de Organización y Funcionos del Inslituto Nac¡onal
de Crenc as Neurolooice

SE RESUELVE:

Artículo lo.- Aprobar el Proyecto de Investigación: .Características Clínicas de Ia d¡sfunción
autonórnica en pácientes con Enfermedád de parkinson atendidos en er Instituto Nacronar oe
Ciencias Neurológicas, febrero 2017-abril 2017,,, presentado por el investigadol t\/t.C. Lening
Yobani Fernández Atarcón, siendo su Asesor: t\¡.C. Cartos Alberto Cosentino Esouefe.
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Artículo 2'.- Disponer la ejecución del Proyecto de Investigación "Caraclelsticas Clínicas de la
disfunción autonómica en pacientes con Enfermedad de Pa*inson atendidos en el Instituto
Nacioñal de Ciencias Ne!rológicas, febrero 2017-ab 2A17";

Art¡culo 3'.- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a lá lñvestigación y Docencia Especializade
del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas del moniioreo, implementación, aplicación y

supervisión del cumplimiento del méncionado Proyecio de Investigación en el ámbito de sus
resDect¡vas comDetenctas,

Artfculo 4o.- Encargar a la Oficina de Cornunicaciones la difusión y publicación de la preseñte
Resolución Directoral, en la página web del lnsiltuto Nacional de Ciencias Neurológicas.

Registrese, ComLrníqu€se y Publ[quese.
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