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vtsTos:

El Expediente N" 18-005637-001 sobre aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n "Primera

experiencia de detecci6n y asesoramienlo genetico de Llna mulel portadora asinlometica de una

variante patogenica en el gen DMD en Peru pfesenlado por la nvestlgadora principal L/| C Jeny

Ysabel Bazalar [4ontoya, que contiene el Certrlicado de AprobacLdn Etica N' 502-2018-ClEl-INCN

del Comit6 Institlcional de Etica en Investigaci6n, el Informe N'058-2019-Ul/OEAIDEINCN de la
Unidad de Investigaci6n de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia

Especializada, el Informe N'069-2019-DEAIDE-INCN de la Directora Eiecutiva de la Oficina

Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especalizada y el Informe N' 234-2019-
OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesoria Jurldica del Instituto Nacional de Ciencias

Neurol6gicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluci6n lvlinisterial N' 787-2006/MlNSA, se aprobo el Reglamento de
Organizaci6n y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, en cuyo artlculo 18'se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada es la

Unidad Organica encargada de lograr la aprobaci6n, registro programacion y seguimiento de los
proyectos de investigaci6n, asi como de la drfusi6n de sus resultados;

Oue, mediante Resoluci6n Directoral N" 274-2018-DG-INCN, se aprob6 el Reglamento del Comit6
Institucional de Eiica en Investigacion, cLryo objetivo es definir la misi6n del ClEl INCN y nofmar
su competencia o campo de aplicacidn, su conformaci6n, obligaciones responsabrlidades,
funciones y procedimientos a los que deberS sujetarse;

Que, el aftlculo 6'del antedicho Reglamento establece que el ClEl - INCN es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decisi6n en las funciones establecldas en el
presente rcglamento, que tiene como misi6n: i) Velar por la protecci6n de los derechos seguridad

V bienestar de los seres hurnanos que, en uso de sus facultades y lbre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigac6n en salud. ri) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de investigaci6n. No tiene fines de lucro y su actuacr6n se
cirie a estAndares 6ticos universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e
institucional vigente;

Que, en el articulo 15" del Reglamento, se consrdera como funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodol6gicos, eticos y legales de los protocolos de investigaci6n presentados con un
enfoque de protecci6n y salvaguarda de los derechos de 1os pa(icipantes en la rnvestigacidn; y, b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigaci6n evaluados, agotando toda informaci6n
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resoluci6n Difectoral N" 172-2016-DG INCN, se aprob6 el Reglamento pa€ el
Desarroilo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, c!yo objetivo es
establecer las pautas, evaluaci6n y seguimiento de la formulaci6n de proyectos de investigaci6n
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Insttucional desarroilados dentro corno fuera de la institucion El Titulo ll Capitulo t, estabtececomo func ones generates de a Unidad de Investigaci6n de la Oficina eleJi,a G apoyo a ralnvestigacon y Docenca Especatizada, a de pr-oponer, 
""".o,"r, 

ai"iJl"i l,'romentar elproceso. de ra investigacr6n a nive rnstituc onar. hasta ra consecuci6n de la' ortusron delconoomiento medtante la publcacion de los trabatos concluidos

Que, el Numeral lll Capitulo l. Titulo Vdel mencon;do Reg amento estabtece las pauGs para ta
Aprobacidn Instrtucional del proyecto de Investrgacion, ta misma que defera reatzarle a faves oeuna Resoiuci6n Directoral debiendo la Oficlna Ejecutiva ae Apoyo a ta tnvestigalion y OocenciaEspecalzada rea rzar el Tramrte det proyecto de investigaci6n con aprobici6n det ComiteInsrrruconar de Etca en nvestigacion para a obtencton de la Resoluci6n Directoral de
aDTObac on

Aparece de la documentaci6n anarizada, que ra pfesidenta der comte Institucionar de etica en

l!:::ll9?!191 certrfca haber revrsado y aprobado por unanimidad et mencionado proyecro oe
Invesugacron Astm srno, a Unidad de Investigaci6n de la Ofictna Ejecutiva de Apoyo a la
Invest19aci6n y Docencia Especiatizada, rnediante Informe N.058-2ti.19_UyOEAtDE_INCN sepronuncia por a Aprobaci6n del proyecto de Investigaci6n, el objetivo de referdo prcrocoro oe
lly".]lg?:i6" estan felacionados a.ptantear Lrn melor rnodelo de contro y segutrntenro para tostlturos casos s m ares. no solo en diagn6sttco de portadoras de venante patogdntca en gen Dl\,,|D,
srno tambien en las dtferentes enfermedades neutodegenerativas hereditari-as en las cuaes el
rnicio de a enfermedad es tardio y muchas veces os pacienies ya tienen descenoencra que
desconoce su estado de portador gen6tico as ntomatico. Todo ro preclsado se encuenrra dentro de
las paoridades del Centro Edsico de Investigaci6n en Neurogen6tica. pof el tipo Oe estudtopresentado l6mese reporte de caso no apltca la presentacton de un presupuesto; lo que es

,. "_ , ratificado porra Drrectofa Ejecltiva de la of,cina Eiecutiva dtApoyJ-a ta tnvestrgacron y Docencia

,1. , .ll , Especrarzada.en su Inlorme N" 069-201g-DEAIDE tNCN opinando por ta aprobaci6n det proyecto
1,.1. 

"/r/ 
..]0" nvestigaci6n en todos sus aspectos Con ello, se curnple con o establecido pofel Regla;ento

;.,. p _., ,l0ara et Oesarro lo de la lnvestigaci6n en e Instituto Nacionat de Ciencras Neurot6gicas,;probado

 ` ■■■ tr● Que de la verficact6n det Regtstro Peruano de Ensayos C inicos, administrado por el Instituto
Nacional de Salud, se apfeca que e Instituto Nactonal de Ciencias Neurol6gicas cuenta con el
N[mero de Reg stro: RCI 67 en s! condici6n de Centro de Invesigaci6n activd, lo que faculta a la
institucr6n a realizar investigaciones en salud neurol69ica

Que, estando a lo informado y con a op ni6n favorable de Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica:

Con las vis€ciones de la Directora Adjunta, de a Directora Elecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacr6n y Docenc a Espec alizada y del Jefe de la Ofic na de Asesofia Juridica del
InstrtJIo Nac oral de Ctenc a" NeJrologtcas.

De conformidad con o dispuesto por et Texto LJnico Ordenado de ta Ley det procedrmiento
Admrnistratrvo General Ley N" 27444 aprobado por D S N'004-2019-JUS, Resoluci6n Directorat
N" 274-2018 DG-lNCN, Resoluci6n Directofat N. 172-2016-DG-tNCN y la Resotuci6n t\,,linistenal
N'787-2006/M|NSA. que aprueba e Reg amento de Organizaci6n y Funciones del Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas;

SE RESUELVE:

Articulo 10.- APROBAR e Proyecto de Investigacion: .pfimefa experiencia de detecci6n V
aseso€miento gen6trco de una mujer podadora asintomatica de una vafiante patogenica en el gen
DMD en Peru". presentado por

Nombres v Apellidos Participaci6n Profesi6n
Jenv Ysabel Bazalar lMonto Investiqadora Princioal MOd co C ru ano
Ricardo Miguel Fu"ta Ala「 cOn Co Investiqador Doctor
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Articulo 2'.- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Primera experiencia de
detecci6n y asesoramiento genetico de una mujer podado€ asantometica de una vanante
patogenica en elgen Dl\4D en PerU'.

Artlculo 3'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias NeuroJ6gicas del monitoreo, implementaci6n,
aplicacidn y supervisi6n del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigaci6n en el ambito
de sus resoectivas competencras.

44!9glq!:.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicaci6n de la presente
Resoluci6n Directoral en el portal de la p6gina web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurol60icas.

Reglstrese y Comuniquese,

Marvenela Zaida lllanes Manrique Colnvestiqadora M6dico C futano Especlausta

M ouel Alfredo Martin lnca Marlinez Co-lnvestioadof B10 oqo Genelsla

lllarla Victoria Marca Ysabel Co-lnvestiqado€ Maoister en Bioqulmica
ldaio Revnaldo Corneio Olavas Autor Senior It dd|co Ciruiano Esoecralista
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