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El Expediente N' 19-006314-001, sobre aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Frecuencia de

la duplicaci6n del gen PMP22 en personas con sospecha cllnica de neuropatla hereditaria
sensitivo - motora atendidas en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, periodo enero de

1996 - mayo de 2019" presentado por la investigadora pflncrpal Bach. en Gen6tica y Biotecnologia
Diana Cubas IVlontecino, que contiene el Certificado de Aprobacdn Etica N'578-201g-ClEllNCN
del Comitd Institucional de Etica en Investigaci6n, el Informe N" 068-2019-UI/OEAIDE INCN de la
Unidad de Investigaci6n de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada, el Informe N'073-2019-DEAIDE-INCN de la Dkectora Ejecutiva de la Oficina
Eiecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y el Informe N' 283-2019-
′NCN del 」efe de la O`icina de Asesoria Ju「

`dica del lnstituto Nacional de Ciencias

11111'
‐|ヽ|,`guq me91nle_ResdudOn Ⅶ nもtend N° 787 200α ttNSA,se aprobO d Re9hmenlo de't '' "Oig;nizailon y Funciones del Instituto Nacional de ciencias Neuro169icas, en cuyo aiticulo 18'se

declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada es la

Unidad Organica encargada de lograr la aprobaci6n, registro, progfamaci6n y seguimiento de los
proyectos de investigacidn, aslcomo de la difusi6n de sus resultados:

Oue. mediante Resoluci6n Directoral N" 274-2018-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento del Comate

Institucional de Etica en Investigaci6n, cuyo objetivo es definir la misi6n del ClEl - INCN y normar
su competencia o campo de aplicaci6n, su conformaci6n, obligaciones, responsabilidades,

funciones y procedimientos a los que debera sujetarse;

Que, el articulo 6' del antedicho Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una instancia
institucional interdasciplinaria, con autonomia de decisi6n en las funciones establecidas en el
presente reglamento, que tiene como misi6n: a) Velar por la protecci6n de los derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informacidn vincuLada a

seres humanos, potenciales suietos de investigaci6n. No tiene fines de lucrc y su actuacion se

cifie a estandares eticos univelsales acogidos por la normatividad intemacional, nacional e

institucional vigente;

Que, en el articulo 15' del Reglamento, se considera como funciones del ClEl: a) Evaluaf los
aspectos metodol6gicos, eticos y legales de los protocolos de investigacion presentac,os con un

enfoque de protecci6n y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigaci6n; y, b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigaci6n evaluados, agotando toda informaci6n
aclaratoria adicional sobre los prcyectos presentados;

Que. mediante Resoluci6n Directoral N'172-2016-DG-|NCN, se aprob6 el Reglamento para el

Desarrollo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de ciencias Neurol6gicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluaci6n y seguimiento de la formulaci6n de proyectos de anvestigaci6n
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institucional, desarrollados dentro como fuera de la instituci6n. El Tltulo ll capltulo I, establece
como funciones generales de la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
lnvestjgaci6n y Docencia Especializada, la de prcponer, asesorar, desarrollar y fomentar el
proceso de la investigacidn a nivel institrtcional, hasta la consecuci6n de la difusi6n del
conocimiento mediante la publicaci6n de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll Capltulo I, Tltulo V del mencionado Reglamento, establece las paulas pa€ la
Aprobaci6n Institucional del Prcyecto de Investigaci6n, la misma que debere rcalizarse a traves de
una Resoluci6n Dircctoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada, rcalizar el Trdmite del proyecto de investigacidn con aprobaci6n del Comite
Institucional de Etica en Investigaci6n, para la obtenci6n de la Resoluci6n Directoral de
aofobaci6ni

ue. aoarece de la documentaci6n analizada. que la Presidenta del Comit6 Institucional de Etica
en Investigaci6n certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Investigaci6n. Asimismo, la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada, mediante Informe N" 068-2019-u|/OEAIDE-INCN se
pronuncia por la Aprobaci6n del Proyecto de lnvestigaci6n, siendo el objetivo general determinaf la
freclencia de la duplicaci6n del gen P[,'tP22 en personas con sospecha cllnica de neufopatla
hereditaria sensitivo-motora atendidas en el seNicio de Neurcgen6tica del INCN en el periodo de
enero de 1996 a mayo de 20'19. Todo lo pfecisado se encuentra dentro de las prioridades del
Centro de Investigaci6n B6sica en Neurogenetca. Asimismo los gastos que se presentan en el
estudio ascienden a la suma de S/.23,194.00, distribuidos de la siguiente manera: aporte no
monetario del INCN S/ 2,544.00; aporte no moneta o autofinanciado S/ 12,000.00; subvenci6n
INCN S/ 8,650.00.; lo que es ratific€do por la Directora Ejecutiva de la Oflcina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigaci6n y Docencia Especializada en su Informe N'073-2019-DEAl0E-INCN opinando
por la aprobacidn del Proyecto de Investigaci6n en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo
establecido por el Reglamento para el Desarroilo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de
Ciencias Neurol6gicas, aprobado por Resoluci6n Dkectoral N' 172-2016-DG-lNCN.

Que, de la veriflcaci6n del Registro Peruano de Ensayos Cllnicos, administrado por el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurcl6gic€s cuenta con el
Nimero de Registro: RCI 67 en su condicidn de Centro de lnvestigaci6n activo, lo que faculta a la
instituci6n a realizar investigaciones en salud neurol6gica;

Que, estando a lo informado y con la oprni6n favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y delJefe de la Oficina de Asesorla Jurldica del
Instituto Nacional de Ctencias Neuro169icas.

De confomidad con lo dispuesto por el Texto Unrco Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administfativo General, Ley N'27444 aprobado por D.S. N'004-2019-JUS, Resoluci6n Directoral
N" 274 2018 DG INCN, Resoluci6n Directoral N' 172-2016-DGINCN y la Resoluci6n Ministerial
N'787-2006/M|NSA, qLre aprueba el Reglamento de Organizaci6n y Funciones del Instituto
Nacional de Ciencias Neuro169icas;

SE RESUELVE:

Articulo 1o.- APROBAR el Proyecto de Investigaci6n: "Freclencra de la duplicaci6n del gen

PMP22 en personas con sospecha clinica de neuropatia hereditaria sensitivo - motora atendidas
en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas periodo enero de 1996 - mayo de 2019",
oresentado oor:

Nombres v Apellidos Padicioaci6n Profes16n

Diana Cubas Montecino Investigadora Principal Bachiller en Genelca y
Biotecnoloqia

Pilar Elena lvlazzetti Soler [Iedico C ruiano EsDecialista
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A!!!99!9j?:.- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6ni "Frecuencia de la duplicacion
del gen PMP22 en personas con sospecha cllnica de neuropatla hereditaria sensitivo - motora
atendidas en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, periodo enero de 1996 - mayo de

2019".

Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Ciencias Neurol6gicas del monitorco, implementaci6n,
del mencionado Proyecto de Investigaci6n en el ernbito

4!!!gg!9_.4:.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difirsi6n y publicaci6n de la presenle
Resoluci6n Diectoral, en el portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurol60icas.

Reglstrese y Comunlquese,
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l\,l6dico Ciruiano Especialistal\,,lario Revnaldo Corneio Olivas Co-lnvestioador
Genelsta v BiotecnoloqaAna Kalna M‖ a Ne Co-lnvestiqadora

M6dico Ciruiano EspecialistaElison Huqo Sa€pura Castro
Erick Gianoierre Fioueroa lldefonso
D eqo Martin Velz Otan


